Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xevoben, 200 mg + 50 mg, tabletki
Levodopum + Benserazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xevoben i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xevoben
Jak stosowac lek Xevoben

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Xevoben

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Xevoben i w jakim celu si¢ go stosuje

Xevoben jest lekiem zawierajagcym substancje czynne: lewodopg oraz benserazyd. Substancja czynna
lewodopa jest prekursorem substancji wytwarzanej przez organizm czlowieka — dopaminy.
Niedostateczna ilo§¢ dopaminy w okreslonych partiach mdzgu jest przyczyna zard6wno choroby
Parkinsona, jak i zespotu niespokojnych ndg. Niedobor ten jest uzupelniany poprzez przeksztatcenie
lewodopy w dopaming. Druga substancja czynna — benserazyd blokuje rozpad lewodopy poza
moézgiem oraz umozliwia przyjecie mniejszej dawki lewodopy.

Lek Xevoben jest stosowany:

- w leczeniu choroby Parkinsona (drzaczka porazenna, choroba charakteryzujaca si¢ drzeniem,
spowolnieniem ruchow oraz sztywnos$cig mi¢sni);

- w leczeniu objawow przypominajacych objawy choroby Parkinsona, ale bedacych wynikiem
zatrucia, zapalenia mozgu i zmian w mézgu spowodowanych miazdzyca tetnic (zespot
parkinsonowski). Wyjatek stanowig objawy przypominajace chorobe Parkinsona wywotane
przez okreslone leki (parkinsonizm indukowany leczeniem).

- w leczeniu zespotu niespokojnych nodg o nieznanej przyczynie;

- w leczeniu zespotu niespokojnych nég wynikajacego z niewydolno$ci nerek wymagajacej
dializy.

Przed rozpoczgciem leczenia lewodopa z benserazydem lekarz upewni sie, ze objawy zespotu

niespokojnych nog nie s3 wywotane niedoborem zelaza. Jesli zaistnieje taka sytuacja, nalezy

rozpocza¢ lecznie polegajace na suplementacji zelaza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xevoben

Kiedy nie stosowa¢ leku Xevoben

- jesli pacjent ma uczulenie na lewodopg, benserazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentow w wieku ponizej 25 lat (musi by¢ zakonczony rozwoj uktadu kostnego);



- u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami okreslonych narzadéw produkujacych hormony, takimi
jak nadczynnos¢ tarczycy lub ze znacznie podwyzszonym poziomem kortyzolu we krwi (zespot
Cushinga), lub z guzem nadnerczy;

- u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami metabolicznymi, watroby, nerek lub szpiku kostnego;

- u pacjentow z cigzka choroba nerek, nieleczong dializami (dotyczy pacjentow z zespotem
niespokojnych nog);

- u pacjentow z cigzka chorobg serca, taka jak powazny problem z przyspieszonym biciem serca
(tachykardia), cigzkie zaburzenia rytmu serca lub niewydolnos$¢ serca;

- u pacjentow z okreslonymi zaburzeniami umystowymi (psychozy), ktére majg lub nie maja
fizycznego pochodzenia;

- u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki na nadci$nienie tetnicze zawierajace substancje
czynng rezerpine (patrz ,,Lek Xevoben a inne leki”);

- u pacjentow leczonych jednoczesnie nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO) (Iek na depresje zawierajacy substancje czynng tranylcyproming) lub polaczeniem
selektywnego inhibitora MAO-A (lek na depresj¢ zawierajacy substancj¢ czynng
moklobemid) z selektywnym inhibitorem MAO-B (lek stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona, ktory zawiera substancje czynng selegiling lub rasagiling) (patrz ,,Lek Xevoben
a inne leki”);

- u pacjentow z wysokim ci$nieniem $rodgatkowym (jaskra z zamknietym katem przesaczania);

- u pacjentek w ciazy;

- u pacjentek w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg skutecznej antykoncepcji (patrz ,,Cigza
1 karmienie piersia”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Xevoben nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

U os6b predysponowanych moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku Xevoben u pacjentow, u ktdrych wystgpito
nasilone zmgczenie w ciggu dnia lub nagly, niespodziewany napad snu w trakcie leczenia lekiem
Xevoben. Jesli to dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem (patrz ,,Prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie maszyn”).

Dodatkowe ostrzezenie i srodki ostroznosci dla pacjentow z zespotem niespokojnych nog

- jesli u pacjenta wystepuje cigzsza postac zespotu niespokojnych nog i gdy wymagana jest
wieksza dawka leku Xevoben, niz ta opisana w punkcie 3, to w takim przypadku, jesli objawy
ulegnag nasileniu lub wystgpia wezesniej w ciggu dnia, nalezy przerwaé leczenie lekiem
Xevoben.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania nazywane sa zaburzeniami kontroli
impuls6w i moga obejmowac uzaleznienie od gier hazardowych, nadmierne objadanie si¢ lub
wydawanie pieniedzy, nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Moze by¢
konieczne ponowne przeanalizowanie stosowanego leczenia przez lekarza.

Regularna kontrola lekarska jest niezbedna jesli:

- pacjent mial w przesztosci zawat serca;

- u pacjenta wystepuje obecnie nieregularne bicie serca, zmniejszony przeptyw krwi do tgtnic
wiencowych lub niewydolnos$¢ serca;

- u pacjenta wystepowaly w przesztosci wrzody zotagdkowo-jelitowe;

- pacjent ma mniejszg wytrzymatos$c kosci;

- u pacjenta wystepuje jaskra z otwartym katem przesgczania poniewaz teoretycznie lewodopa
moze zwigkszac ci$nienie §rodgatkowe;

- pacjent ma cukrzyce.



Dodatkowo, nalezy okresowo kontrolowa¢ czynnos$¢ watroby, nerek i uktadu krazenia oraz
kontrolowa¢ obraz krwi.

Przyjmowanie leku Xevoben moze powodowa¢ problemy z krazeniem jako wynik nadmiernie
niskiego ci$nienia krwi (patrz punkt 4). Te objawy zwykle ustgpuja lub ulegaja poprawie po
zmniejszeniu dawki leku Xevoben. Jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jesli jednoczesnie
przyjmuje leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub inne leki, ktore moga obniza¢
ci$nienie krwi, Iub jesli pacjent ma problemy z krazeniem wynikajace z niskiego ci$nienia krwi, lekarz
bedzie uwaznie kontrolowat pacjenta, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas zwickszania dawki.
Dlatego, niezbedne s regularne wizyty ustalone przez lekarza.

Ostrzezenie

U niewielkiej liczby pacjentow z chorobg Parkinsona moga wystapic¢ zaburzenia poznawcze

i zaburzenia zachowania, ktore moga by¢ zwigzane, z przyjmowaniem leku Xevoben, w
przeciwienstwie do zalecen lekarza, w znacznie wickszej dawce niz tej wymaganej do leczenia
zaburzen ruchowych.

Po wielu latach terapii lekiem zawierajgcym te same substancje czynne co lek Xevoben, nagte
odstawienie leku Xevoben moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawiennych (zwane
ztosliwym zespotem odstawienia lewodopy). Objawy obejmuja bardzo wysoka goraczke, sztywnos¢
mie$ni i zmiany psychiczne. W ci¢zkich przypadkach moze wystgpi¢ wydalanie biatek migsniowych
z moczem (mioglobinuria), rozpad widkien mi¢§niowych (rabdomioliza), ostra niewydolnos¢ nerek
lub catkowite unieruchomienie. Objawy te sg potencjalnie zagrazajace zyciu. W takim przypadku
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza!

Jesli pacjent ma zaplanowany zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogolnym nalezy stosowac lek
zawierajacy lewodope/benserazyd przez jak najdluzszy czas do operacji, z wyjatkiem znieczulenia
przy uzyciu halotanu. W znieczuleniu og6lnym z uzyciem halotanu nalezy odstawi¢ lek zawierajacy
lewodopg/benserazyd na 12-48 godzin przed zabiegiem, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia wahan
ci$nienia krwi i (lub) zaburzen rytmu serca u pacjentdw przyjmujacych jednoczes$nie
lewodope/benserazyd z halotanem. Po zabiegu leczenie mozna wznowic, stopniowo zwigkszajac
dawke, az do osiagnigcia poprzednio stosowanej dawki.

Uwaga

Szczegolnie na poczatku leczenia moga wystapi¢ zaburzenia zoladkowo-jelitowe takie jak suchosé¢
w jamie ustnej, nudnosci, wymioty lub biegunka (patrz punkt 4). Mozna je w znacznym stopniu
ograniczy¢ lub wyeliminowac poprzez przyjmowanie leku Xevoben jednocze$nie z niewielkim
positkiem ubogim w biatko (np. ciastka, sucharki lub podobne), popijanie leku ptynem lub poprzez
powolne zwigkszanie dawki.

Podczas dlugotrwatego leczenia i (lub) podczas stosowania wysokich dawek moga wystapi¢ ruchy
mimowolne (patrz punkt 4). Objawy te zwykle ustepuja lub sag mniej uciazliwe po zmniejszeniu
dawki.

U pacjentéw z chorobg Parkinsona wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju czerniaka, w poréwnaniu
do populacji ogdlnej. Nie jest jasne, czy obserwowane zwigkszone ryzyko wynika z choroby
Parkinsona, czy z innych czynnikow, takich jak stosowanie lewodopy w leczeniu choroby Parkinsona.
Podczas stosowania leku Xevoben pacjenci powinni regularnie bada¢ swoja skore pod katem
wystapienia podejrzanych zmian oraz poddawac¢ si¢ okresowemu badaniu skory przez odpowiedniego
specjaliste (np. dermatologa).

Uwaga do 0sob z otoczenia pacjenta

Leczenie lekiem Xevoben moze prowadzi¢ do wystgpienia chorobliwie obnizonego nastroju
(depresja), zwlaszcza jesli istniejg wezesniejsze predyspozycje do wystapienia takich objawdw (patrz
punkt 4). Jednakze, depresja moze by¢ jednym z objawoéw choroby Parkinsona lub zespotu
niespokojnych nég. Dlatego, pacjenci powinni by¢ doktadnie monitorowani w kierunku zmian



psychologicznych w celu wykrycia depresji na wczesnym etapie. W takim przypadku nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Xevoben a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne przyjmowanie leku Xevoben z ponizszymi substancjami czynnymi lub lekami moze

wphywac na ich dzialanie

- leki stosowane w leczeniu obnizonego cisnienia krwi, zaburzen krazenia, nieregularnego bicia
serca, leki indukujgce pordd, leki stosowane w leczeniu skurczoéw dolnych drog oddechowych
(nazywane sympatykomimetykami), np. epinefryna, norepinefryna, izoproterenol lub
amfetamina. Dzialanie lekow sympatykomimetycznych moze zosta¢ nasilone. Z tego powodu
ich jednoczesne przyjmowanie nie jest zalecane. Jesli jednoczesne stosowanie jest konieczne,
nalezy doktadnie kontrolowac uktad sercowo-naczyniowy pacjenta, a dawka leku
sympatykomimetycznego moze wymagaé zmniejszenia.

- leki stosowane w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi (nazywane lekami
przeciwnadcisnieniowymi): dziatanie leku przeciwnadci$nieniowego moze zosta¢ nasilone
1 w konsekwencji zwiekszy¢ ryzyko spadku cisnienia krwi. Dlatego nalezy regularnie kontrolowac
cisnienie krwi (patrz powyzej). Jesli to konieczne, lekarz dostosuje dawke leku Xevoben i (lub)
dawke leku przeciwnadcisnieniowego.

Ponizsze leki mogqg wplywaé na dziatanie leku Xevoben

Oslabienie dziatania przez:

- okreslone leki przeciwbolowe (opioidy);

- leki stosowane w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi, ktore zawieraja substancje czynna
rezerping. W tym przypadku nie nalezy stosowaé leku Xevoben (patrz powyzej);

- okreslone leki obnizajgce nastroj (neuroleptyki).

Nasilenie dziatania i mozliwe nasilenie dziatan niepozadanych przez:
- leki zawierajace substancj¢ czynng selegiline (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona).

Inne mozliwe interakcje:

- okreslone leki stosowane w leczeniu depresji (nazywane inhibitorami MAO): jednoczesne
stosowanie leku Xevoben i lekow zawierajacych tranylcyproming jako substancj¢ czynng moze
niebezpiecznie podwyzszy¢ ci$nienie krwi. Taka sytuacja moze wystapi¢ do 2 tygodni po
zakonczeniu leczenia tranylcyproming. Lek Xevoben nie powinien by¢ wtedy stosowany (patrz
powyzej). Z tego powodu nalezy zachowac odstep 2 tygodni miedzy zakonczeniem leczenia
tranylcyproming i rozpoczeciem leczenia lekiem Xevoben. Z drugiej strony, jednoczesne
przyjmowanie leku Xevoben oraz moklobemidu, selegiliny i rasagiliny jest uwazane za
bezpieczne.

- jednoczesne stosowanie leku Xevoben z domperydonem moze prowadzi¢ do podwyzszonego
poziomu lewodopy we krwi. Ich jednoczesne podawanie moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca.

Jednoczesne stosowanie leku Xevoben z innymi lekami przeciw parkinsonizmowi (np. agonisci
dopaminy, amantadyna, leki przeciwcholinergiczne, selegilina, bromokryptyna) jest dozwolone.
Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze moze zosta¢ wzmocnione nie tylko pozadane, ale i niepozadane
dziatanie leku. Lekarz moze przepisa¢ zmniejszong dawke leku Xevoben lub innego leku. Jesli
leczenie wspomagajace jest rozpoczynane lekiem zawierajacym entakapon, moze by¢ rowniez
konieczne zmniejszenie dawki leku Xevoben.

Zmiany w diagnostycznych testach laboratoryjnych

Moga wystapi¢ zmiany w nastgpujacych testach laboratoryjnych:

- lewodopa moze mie¢ wptyw na wyniki badan laboratoryjnych dotyczacych katecholamin,
kreatyniny, kwasu moczowego oraz glukozy (w glukozurii);



- moga wystepowac fatszywie dodatnie wyniki obecnosci zwigzkow ketonowych wykonywanych
za pomocg testow paskowych (reakcja ta nie ulega zmianie gdy probka moczu zostanie
zagotowana);

- moga wystepowac fatszywie ujemne wyniki obecnosci glukozy w moczu okreslanej za pomoca
oksydazy glukozowej;

- moga wystepowac fatszywie dodatnie wyniki odczynu Coombsa.

Znieczulenie ogolne z uzyciem halotanu

W przypadku znieczulenia ogolnego gdy niezbedne jest uzycie halotanu, nalezy odstawic lek
zawierajacy lewodope/benserazyd na 12-48 godzin przed zabiegiem, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia wahania cisnienia krwi i (lub) arytmii.

Lek Xevoben z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania positkow bogatych w biatko tuz przed przyjeciem leku Xevoben, gdyz
moze to ostabi¢ dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie testu cigzowego, aby wykluczy¢ cigze.

Nie wolno stosowac leku Xevoben w okresie cigzy gdyz brak jest dostepnych badan wsrod kobiet

w okresie cigzy, a badania na zwigrzegtach wykazaly szkodliwy wptyw na nienarodzone potomstwo
obydwu substancji czynnych zawartych w leku Xevoben. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowac¢ skuteczng metod¢ antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem Xevoben. Jesli mimo to pacjentka
zajdzie w ciagze lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy powinna skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz
zaleci jak przerwac leczenie lekiem Xevoben.

W trakcie leczenia lekiem Xevoben nie wolno karmic piersia. Jesli wymagane jest leczenie lekiem
Xevoben nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Xevoben moze wywiera¢ duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. W rzadkich przypadkach, stosowanie leku Xevoben moze wywota¢ nadmierne zmeczenie lub
nagty napad snu. Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy zrezygnowac z prowadzenia pojazdoéw

1 obstugiwania maszyn aby unikna¢ ryzyka powaznego urazu dla pacjenta lub innych oséb do
momentu ustgpienia nadmiernego zmeczenia lub nagtych napadéw snu.

Lek Xevoben zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Xevoben

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Liczba przyjmowanych tabletek leku Xevoben zalezy od stopnia ci¢zkos$ci choroby i stopnia tolerancji
leku Xevoben przez pacjenta. Najbardziej optymalna dawka dla pacjenta jest ustalana poprzez
stopniowe zwickszanie dawki dobowej. Z tego powodu dawka przepisana pacjentowi moze roznic si¢
od dawki przepisanej innym pacjentom. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki ustalonej przez
lekarza.

Leczenie objawéw choroby Parkinsona
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, schemat leczenia wyglgda nastepujgco



Leczenie rozpoczyna si¢ od matych dawek, ktore sg nastgpnie stopniowo zwickszane w celu
ograniczenia wystgpienia dziatan niepozadanych oraz by nie zmniejszy¢ prawdopodobienstwa

wystgpienia efektu terapeutycznego.

U pacjentoéw, u ktorych choroba Parkinsona nie byta wcze$niej leczona, leczenie rozpoczyna si¢
przyjmowaniem 100-200 mg lewodopy oraz 25-50 mg benserazydu na dobg¢. Co kazdy 3. — 7. dzien
lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa o 50 mg lewodopy + 12,5 mg benserazydu lub 100 mg

lewodopy + 25 mg benserazydu.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 800 mg lewodopy 1 200 mg benserazydu na dobe.

Podsumowanie dawkowania w formie tabelarycznej:

Dawka poczgtkowa 100-200 mg
lewodopy + 25-50 mg
benserazydu

Zwiekszanie dawki 50—100 mg
lewodopy + 12,5-25 mg
benserazydu

Maksymalna dawka dobowa
800 mg lewodopy + 200 mg
benserazydu

1 -1 tabletka

Y4 - V5 tabletki

4 tabletki

Jesli wystapig dziatania niepozadane (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™), lekarz moze
zmniejszy¢ dawke leku. Ewentulane pozniejsze zwickszanie dawki jest wolniejsze.

Jesli nastgpita zmiana schematu leczenia z leku zawierajacego jedynie lewodope na lek Xevoben
(potaczenie lewodopy i benserazydu), podobny efekt terapeutyczny mozna osiggnaé podajac jedynie
20% poprzedniej dawki lewodopy. Podczas dokonywania takiej zmiany nalezy zachowa¢ 12-godzinny
odstep pomiegdzy przyjeciem poprzedniego i nowego leku.

Jesli pacjent stosuje inny lek na chorobe Parkinsona, moze dodatkowo przyjmowac lek Xevoben.
Jednakze, jak tylko stan pacjenta leczonego lekiem Xevoben ulegnie poprawie, nalezy ponownie
oceni¢ przyjmowang dawke innego leku i ja zredukowac, a nastgpnie, jesli to konieczne, stopniowo go
odstawic.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby oraz z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny >30 mL/min), dostosowanie dawki leku Xevoben
nie jest konieczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Xevoben nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 25 lat (patrz punkt 2).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki leku Xevoben, 200 mg + 50 mg mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne dawki.

W miar¢ mozliwosci, lek Xevoben nalezy przyjmowaé na 30 minut przed positkiem lub 1 godzing po
positku popijac tabletke (tabletki) odpowiednig iloscig ptynu (najlepiej szklanka wody) lub przyjmujac
niewielki positek ubogi w biatko (np. ciastka, sucharki lub podobne).

Czas trwania leczenia

Lek Xevoben zastepuje obecny w organizmie neuroprzekaznik — dopamine, ktora nie jest

W wystarczajacym stopniu produkowana przez organizm. Dlatego leczenie lekiem Xevoben jest
leczeniem dtugoterminowym. Przynajmniej 3-miesi¢czne leczenie moze by¢ wymagane, aby lekarz
mogl oceni¢ skuteczno$¢ terapii.

Czestos¢ podawania
Poczatkowo, dawka dobowa jest podzielona na 2 do 4 dawek indywidualnych, przy wyzszych
dawkach: przynajmiej 4 dawki indywidualne.




Pacjenci, ktorzy odczuwaja duze wahania sprawnosci ruchowej w ciagu dnia (zjawisko ,, on-off™)
powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki leku Xevoben czesciej w ciggu dnia. Jesli to konieczne,
lekarz moze zmieni¢ leczenie na lek Xevoben, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

Leczenie objawow zespolu niespokojnych nog (ang. RLS, restless legs syndrome)

Liczba przyjmowanych tabletek leku Xevoben zalezy od stopnia cigzkosci zespotlu niespokojnych nog.
Moze by¢ konieczne ustalenie najbardziej optymalnej dawki dla pacjenta poprzez stopniowe
zwigkszanie dawki dobowe;.

RLS z trudnosciami z zasypianiem

Leczenie rozpoczyna si¢ przyjmowaniem 100 mg lewodopy oraz 25 mg benserazydu na dobe (co
odpowiada ' tabletki leku Xevoben, 200 mg + 50 mg). Jesli u pacjenta nadal wystepuja trudnosci

z zasypianiem, mozna zwickszy¢ dawke leku do 200 mg lewodopy oraz 50 mg benserazydu na dobe
(co odpowiada 1 tabletce leku Xevoben, 200 mg + 50 mg).

RLS z trudnosciami z zasypianiem i z zaburzeniami snu w ciggu nocy

W przypadku pacjentow z RLS, u ktorych wystepuja zarowno trudnos$ci z zasypianiem, jak

i zaburzenia snu w ciggu nocy, nalezy stosowac potgczenie tabletki leku Xevoben oraz kapsutki

o przedluzonym uwalnianiu (to jest postaci leku, w ktorej substancja czynna jest uwalniana przez
dtuzszy czas). Nalezy przyja¢ 100 mg lewodopy + 25 mg benserazydu w postaci o przedtuzonym
uwalnianiu razem z % tabletki leku Xevoben 200 mg + 50 mg, godzine przed pojsciem spaé. Jezeli nie
doprowadzi to do wystarczajacego ztagodzenia dolegliwosci w drugiej czgsci nocy, mozna zwiekszy¢
dawke leku do 200 mg lewodopy + 50 mg benserazydu w postaci o przedluzonym uwalnianiu.

Uwaga

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 200 — 300 mg lewodopy oraz 50 — 75 mg
benserazydu na dobe (co odpowiada 1 — 1% tabletce leku Xevoben, 200 mg + 50 mg) aby unikng¢
nasilenia objawow, zajecia innych czesci ciata lub wystepowania objawow RLS wcezesniej w ciagu
dnia.

W takim przypadku, wazne jest, aby nie podwyzsza¢ dalej dawki. Zamiast tego, lekarz powinien
rozwazy¢ leczenie uzupehiajace ze zredukowaniem dawki leku Xevoben lub stopniowe odstawienie
leku Xevoben i zastgpienie go innym lekiem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby oraz z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny >30 ml/min), dostosowanie dawki nie jest
konieczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Xevoben nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 25 lat (patrz punkt 2).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki leku Xevoben, 200 mg + 50 mg mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne dawki.

W miare mozliwosci, lek Xevoben nalezy przyjmowac na 30 minut przed positkiem lub 1 godzing po
positku popijac tabletke (tabletki) odpowiednig iloécig ptynu (najlepiej szklankg wody) lub przyjmujac
niewielki positek ubogi w biatko (np. ciastka, sucharki lub podobne).

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy przyjmowac lek Xevoben w celu leczenia zespolu
niespokojnych nég. Tabletki sg stosowane przez dtugi czas. Lekarz bedzie sprawdzat w regularnych
odstepach czasu koniecznos$¢ dalszego przyjmowania leku Xevoben.

Jesli pacjent ma wrazanie ze dziatanie leku jest za stabe lub za silne, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xevoben

Jesli pacjent przypadkowo przyjat dwa razy pojedyncza dawke, nie ma to wptywu na dalsze leczenie,
nalezy kontynuowa¢ schemat leczenia.

Jesli pacjent przyjat znacznie wigkszg dawke leku Xevoben, moga wystapi¢ objawy wymienione w
punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”. Jesli wystapia objawy zagrazajace zyciu pacjenta, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z najblizszym lekarzem!

Leczenie polega na zastosowaniu ogélnej procedury stosowanej w przypadkach przedawkowania, ze
szczegolnym uwzglednieniem monitorowania parametréw sercowo-naczyniowych.

Pominig¢cie zastosowania leku Xevoben

W chorobie Parkinsona/zespot parkinsonowski

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Jesli pacjent pominat
przyjecie tabletki leku Xevoben tylko raz, nalezy kontynuowac¢ schemat leczenia.

Nalezy jednak pamietaé, ze dziatanie leku Xevoben jest skuteczne tylko wtedy, gdy lek jest
przyjmowany zgodnie ze schematem leczenia ustalonym przez lekarza.

W zespole niespokojnych nog

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Jesli pacjent pominat
przyjecie tabletki leku Xevoben, nalezy przyja¢ pomini¢tg tabletke wieczorem lub w nocy, jak tylko
sobie o tym przypomni. Jesli pacjent nie przyjmie pominigtej tabletki az do nastepnego ranka, nalezy
kontynuowac przyjmowanie leku Xevoben jak do tej pory, tzn. nie wolno stosowaé¢ dawki podwojne;j.
Nalezy jednak pamietaé, ze dziatanie leku Xevoben jest skuteczne tylko wtedy, gdy lek jest
przyjmowany zgodnie ze schematem leczenia ustalonym przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Xevoben
Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w razie wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych. Lekarz
omoOwi z pacjentem inne dostgpne schematy postgpowania oraz czy sa dostgpne inne metody leczenia.

Nie wolno samodzielnie odstawia¢ leku Xevoben gdyz moze wystapi¢ nawrdt objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Xevoben jest nieznana.

Mozliwe dziatania niepozadane:
- Katar, zapalenie oskrzeli, zakazenia z goraczka.
- Zmniejszona liczba ptytek krwi, biatych i czerwonych krwinek.
- Zmniejszony apetyt.
- Zaburzenia poznawcze i zaburzenia zachowania po przyjeciu wigkszych niz zalecane dawek
leku (patrz punkt 2).
- Stan splatania, chorobliwie obnizony nastroj (depresja), ktory moze by¢ jednym z klinicznych
objawdw choroby Parkinsona lub zespotu niespokojnych nég (patrz punkt 2 ,,Uwaga do oséb
z otoczenia pacjenta”), wewnetrzny niepokoj, lgk, zhudzenia sensoryczne, urojenia, zaburzone
poczucie czasu.
- U pacjenta moze wystgpi¢ niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania
czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe dla pacjenta lub innych oséb, ktore moga obejmowac:
— uzaleznienie od uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub rodzinnych
konsekwencji,
— zmienione lub zwickszone zainteresowania oraz zachowania seksualne o duzym znaczeniu
dla pacjenta lub innych 0sob, np. czynno$ci zwigzanych z nasilonym popgdem seksualnym,
— kompulsywne, niekontrolowane wydawanie pienigdzy lub kompulsywne zakupy,




— napadowe objadanie si¢ (spozywanie ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wickszych
ilosci niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktdres z tych zachowan, aby omowic

sposoby kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

- Brak odczuwania smaku, zaburzenia smaku, ruchy mimowolne wynikajace z dlugotrwatego
leczenia i1 (lub) wysokich dawek leku (patrz punkt 2), zmegczenie, nasilone zmeczenie w ciggu
dnia, nagle napady snu (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci), zawroty glowy, bol
glowy, sucho$¢ w jamie ustne;.

- Nieregularny rytm serca.

- Obnizone ci$nienie krwi, ktére wywoluje zawroty glowy oraz omdlenia (patrz punkt 2).

- Nudnosci, wymioty, biegunka, zwtaszcza na poczatku leczenia (patrz punkt 2), zmiana
zabarwienia $liny, jezyka, z¢gbow i btony §luzowej jamy ustne;j.

- Zwigkszenie aktywnosci transaminaz, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej,
zwickszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy.

- Reakcje nadwrazliwosci skory takie jak $wiad i wysypka.

- Zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi, zmiana zabarwienia moczu (zwykle mocz przyjmuje
odcien czerwony, a po odstaniu ciemnieje).

Zaburzenia psychiczne takie jak wewnetrzny niepokdj, lek, zaburzenia snu, zludzenia sensoryczne,
urojenia, zaburzone poczucie czasu wystepuja zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku lub
u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowaty predyspozcyje do takich zaburzen.

Dodatkowe dziatania niepozgdane dotyczgce pacjentow z chorobq Parkinsona/zespotem
parkinsonowskim

- znaczne zaburzenia koordynacji ruchowej po wydhuzonym leczeniu;

- zaburzenia snu.

Dodatkowe dziatania niepozgdane dotyczgce pacjentow z zespotem niespokojnych nog

- nasilenie lub przesunigcie wystapienia objawow na popoludnie lub wczesny wieczor
w przypadku wydtuzonego leczenia i (lub) wysokich dawek leku (patrz punkt 3, nagtéwek
,Uwaga”);

- zaburzenia snu niezwigzane z zespotem niespokojnych nog.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Xevoben

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac butelke
szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xevoben

- Substancjami czynnymi leku sg lewodopa i1 benserazyd. Jedna tabletka zawiera 200 mg
lewodopy + 50 mg benserazydu (w postaci chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to: sodu dokuzynian, tlenek zelaza czerwony (E172), etyloceluloza 20 cps,
krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana,
mannitol, wapnia wodorofosforan, krospowidon typ A, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Xevoben i co zawiera opakowanie

Okragle, bladoczerwone tabletki o §rednicy ok. 13 mm, z wytloczeniem ,,250T” na jednej stronie
tabletki, z dwiema krzyzujacymi si¢ liniami podzialu po obu stronach.

Lek Xevoben jest dostgpny w butelce HDPE zawierajacej srodek pochtaniajacy wilgoé¢, zamknigtej
bialym, zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci wieczkiem PE, zawierajacej 20, 50 lub 100
tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel.: +48 22 822 93 06

e-mail: biuro@farmakinternational.pl

Wytworca/Importer

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego:
Polska: Xevoben

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025
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