ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Dopegyt
250 mg, tabletki
Methyldopum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku.

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

- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie
nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzic,
nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych Ilub

wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane nie wymienione w

ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopegyt
3. Jak stosowac lek Dopegyt

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dopegyt

6. Inne informacje

1. COTOJEST DOPEGYT I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Substancja czynna leku Dopegyt, metyldopa, jest to dziatajacy

osrodkowo lek obnizajacy cisnienie tetnicze.

Lek Dopegyt jest stosowany w leczeniu tagodnego i

umiarkowanego nadci$nienia tetniczego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU DOPEGYT
Kiedy nie stosowa¢ leku Dopegyt
e Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na
metyldope lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
leku,
e Jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba watroby (np.

ostre zapalenie watroby, marskos$¢ watroby),



e Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe watroby indukowang
metyldopa w wywiadzie,

e Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki z grupy
inhibitorow MAO,

e Jesli u pacjenta stwierdzono depres;je,

e Jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny,

e Jesli u pacjenta stwierdzono niedokrwistos¢ hemolityczng z
autoagresji,

e Jesli u pacjenta wystepuje porfiria,

e Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia seksualne (zaburzenia

ejakulacji, ginekomastia, zmniejszenie popedu piciowego).

W razie watpliwosci dotyczacych stanu zdrowia lub

przyjmowanych lekow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujac lek

Dopegyt

e Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich chorobach
watroby lub nieprawidlowych wynikach testow
watrobowych lub o wszelkich chorobach nerek
wystepujacych w przesztosci, gdyz w takich przypadkach

konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki.
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e \W razie rozpoznanej szczegolnej choroby metabolicznej
(porfirii watrobowej) u siebie lub u kogos z bliskich
krewnych nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz w
takim przypadku stosowanie metyldopy wymaga

szczegodlnej ostroznosci.

e \W czasie leczenia — szczegolnie jesli stosowane sa dawki
powyzej 1000 mg 1 przede wszystkim po 6-12 miesigcach
terapii — u 10-20% pacjentéw moga pojawic si¢
nieprawidlowosci w badaniach laboratoryjnych (dodatni
wynik bezposredniego testu Coombsa). U mniej niz 5%
takich pacjentow moze rozwing¢ si¢ niedokrwistos¢
hemolityczna (niedokrwistos¢ wywotlana przedwczesnym
niszczeniem krwinek czerwonych). Dlatego przed
rozpoczeciem leczenia a nastepnie co 6-12 miesiecy w
czasie leczenia nalezy sprawdzac¢ morfologi¢ krwi 1
bezposredni test Coombsa. Objawami niedokrwistosci
mogg by¢: blados¢ skory, ostabienie, z6ttaczka. Jesli
pojawig si¢ takie objawy nalezy natychmiast przerwac

przyjmowanie leku 1 skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli



przyczyna tych objawow jest metyldopa nigdy wigcej nie

wolno stosowac tego leku.

Jako reakcja nadwrazliwosci na metyldope moze pojawic
si¢ uszkodzenie komorek watroby, nawet czasami ciezKie.
Dlatego przez pierwsze 6-12 tygodni leczenia nalezy
wykonywac¢ badania czynnosci watroby z czestoscia
zalecong przez lekarza 1 w kazdym przypadku goraczki
nieznanego pochodzenia lub zéttaczki. W razie wystgpienia
goraczki, zottaczki lub pogorszenia wynikow testow
watrobowych leczenie nalezy natychmiast przerwac. Jesli
przyczyna uszkodzenia watroby jest metyldopa nigdy

wiecej nie nalezy stosowac leku Dopegyt.

Bardzo rzadko w czasie leczenia moga pojawic si¢
zaburzenia hematopoezy (spadek liczby biatych krwinek 1
ptytek krwi). Jesli wystapia owrzodzenia jamy ustnej, bol
gardia, male czerwone plamki krwotoczne na ciele,
smolisty stolec, krew w moczu, nietypowe lub trudne do
opanowania krwawienie, nalezy przerwac przyjmowanie
leku 1 skonsultowac si¢ z lekarzem. Objawy te zwykle

ustepujg samoistnie po odstawieniu leku.



e U niektorych pacjentdw w czasie stosowania leku Dopegyt
mogg pojawic si¢ obrzeki 1 zwigkszenie masy ciata. Objawy
te zwykle ustepuja po podaniu lekéw moczopednych.
Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza jesli objawy te beda sie
nasila¢ pomimo leczenia moczopegdnego lub jesli wystapi
dusznos$¢ (trudnosci w oddychaniu) lub fatwe meczenie sie,

gdyz wowczas moze by¢ konieczne odstawienie leku.

e W razie leczenia dializami konieczne moze by¢ podanie
dodatkowej dawki leku po dializie, poniewaz metyldopa

jest usuwana z organizmu w czasie dializ.

e Nalezy poinformowac lekarza o leczeniu preparatem
Dopegyt przed transfuzjg krwi, znieczuleniem ogdlnym 1
przed badaniami diagnostycznymi w kierunku specjalnego

typu guza nadnerczy (guz chromochtonny).

Stosowanie leku Dopegyt z innymi lekami
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych

ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sq bez recepty.



Prosz¢ zwrdci¢ uwage, ze te stwierdzenia moga dotyczy¢
rowniez lekow przyjmowanych jakis czas temu w przesziosci

lub w przysztosci.

Preparatu nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z inhibitorami
MAO (np. z moklobemidem stosowanym w leczeniu depresji
lub z selegiling stosowana w leczeniu choroby Parkinsona lub

choroby Alzheimera).

Niektore leki moga ostabia¢ hipotensyjne dziatanie Dopegytu
11ch jednoczesne stosowanie wymaga szczegdlnej ostroznosci
| starannej kontroli lekarskiej:

e niektore leki dziatajace na autonomiczny uktad nerwowy,
preparaty zawierajace np. adrenaline, efedryne,
pseudoefedryne oraz niektore leki powszechnie stosowane
na katar, kaszel 1 astme,

e niektore leki stosowane w depresji (np. imipramina,
amitryptylina),

e leki stosowane w leczeniu niektorych chorob psychicznych
(np. chlorpromazyna, trifluoperazyna),

e doustne preparaty zelaza (glukonian zelazawy, siarczan

zelazawy zmniejszajg wchianianie metyldopy),



¢ |eki stosowane w leczeniu choroby lokomocyjnej, goraczki
I bolu (np. piroksykam, diklofenak, naproksen),
e estrogeny (preparaty zawierajace zenskie hormony

plciowe).

Jednoczesne stosowanie leku Dopegyt i ponizszych lekow
moze nasila¢ obnizajace ci$nienie t¢tnicze dziatanie leku:
¢ inne leki obnizajace cisnienie tetnicze,

e preparaty do znieczulenia ogolnego.

Jednoczesne stosowanie metyldopy 1 ponizszych lekow moze

nawzajem zmienia¢ ich dzialanie terapeutyczne i nasilac

dziatania niepozadane i dlatego ich jednoczesne stosowanie

wymaga szczegolnej ostroznosci:

e lit (stosowany w chorobach psychiatrycznych),

¢ lewodopa (stosowana w chorobie Parkinsona),

e alkohol 1 leki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy,

e leki przeciwzakrzepowe (np. acenokumarol); jednoczesne
stosowanie tych lekéw zwigksza ryzyko krwawienia,

e bromokryptyna,

e haloperydol.



Przyjmowanie leku Dopegyt z jedzeniem i piciem
W czasie stosowania leku nie nalezy pi¢ zadnych napojow
alkoholowych.

Tabletki mozna przyjmowac albo przed albo po jedzeniu.

Cigza i karmienie piersig

Lek Dopegyt mozna stosowaé w czasie cigzy, jedynie w
przypadkach zdecydowanej koniecznosci, po starannej ocenie
korzysci 1 ryzyka.

W czasie leczenia metyldopa w drugim 1 trzecim trymestrze
cigzy nie obserwowano szkodliwego dziatania leku na ptod
ani na noworodka. Nie ma jednak odpowiednich lub dobrze

kontrolowanych badan dotyczacych pierwszego trymestru

C13Zy.

Substancja czynna zawarta w leku przenika do mleka
kobiecego i dlatego kobiety karmigce piersig nie powinny
stosowac tego leku o ile nie zaleci tego lekarz po starannej

ocenie korzysci 1 ryzyka.



W czasie cigzy i karmienia piersiq przed zazyciem

jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Metyldopa moze powodowac przemijajace objawy sedatywne
szczegolnie na poczatku leczenia i w czasie zwigkszania
dawki leku. Jesli objawy sedatywne wystapig nie nalezy
prowadzi¢ samochodu ani obstugiwac urzadzen

mechanicznych w ruchu.

JAK STOSOWAC LEK DOPEGYT
Dopegyt nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie

skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki mozna przyjmowac przed lub po positkach.
Dorosli: poczatkowa dawka metyldopy wynosi zwykle 250
mg w ciggu dwoch pierwszych dni. Lekarz moze stopniowo
zwiegksza¢ dawke poczatkowa — w zaleznosci od stopnia
obnizenia cisnienia tetniczego — w odstepach czasu nie
mniejszych niz dwa dni. Maksymalna dawka dobowa wynosi

2 g W 2-4 dawkach podzielonych. Nast¢pnie lekarz moze
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dawke stopniowo zmniejszac co drugi dzien o 250 mg az do
osiggni¢cia dawki podtrzymujace;.

Po 2 lub 3 miesigcach leczenia moze rozwing¢ si¢ tolerancja
na lek. Lekarz moze wtedy zadecydowac o koniecznosci
dodania leku moczopednego lub zwigkszenia dawki

metyldopy.

Pacjenci w podeszlym wieku: zazwyczaj stosowana dawka
poczatkowa wynosi 125 mg na dobe. Dawka poczatkowa nie
powinna by¢ wieksza niz 250 mg, gdyz u osob starszych
czesciej] wystepuje niepozadane dziatanie sedatywne. W razie
potrzeby lekarz moze dawke zwigksza¢ w odstepach co dwa
dni do maksymalnej dawki 2000 mg, ktorej nie nalezy

przekraczac.

Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek: lekarz moze

zadecydowac o koniecznosci zmniejszenia dawki leku.

Dzieci: zalecana dawka poczatkowa metyldopy wynosi 10
mg/kg mc. na dobe i jest podawana w 2 — 3 dawkach
podzielonych. W razie potrzeby lekarz moze stopniowo

zwiekszy¢ dawke dobowg w odstepach czasu nie mniejszych
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niz co dwa dni, do dawki 65 mg/kg mc. Dawka dobowa nie

powinna przekracza¢ 2000 mg.

W razie odczucia, ze dzialanie Dopegytu jest zbyt silne lub

zbyt stabe nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutq.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Dopegyt lub w
razie przypadkowego przyjecia tego leku przez kogos innego
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego
szpitala. Nalezy zabrac¢ ze sobg te ulotke 1 pozostate tabletki,
aby pokazac je lekarzowi.

Objawy przedawkowania: nagly spadek cisnienia, znaczna
sennos¢, ostabienie, bradykardia, zawroty gtowy, zaparcie,
wzdecie brzucha, gazy, biegunka, nudnosci, wymioty.
Leczenie: tuz po przedawkowaniu: ptukanie zotadka i
indukowanie wymiotow moga zmniejszy¢ 1lo§¢ wchtonigtego
leku. Gdy lek juz zostat wchlonigty infuzje ptynéw mogag
zwickszy¢ oddawanie moczu. Nalezy starannie monitorowac
czynnos¢ serca, objetos¢ krwi, rownowage elektrolitowa,
prace jelit, czynnos¢ nerek 1 funkcje mozgowe. W razie
potrzeby mozna podac leki sympatykomimetyczne (np.

adrenaling).

12



Pominiecie zazycia dawki leku Dopegyt
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia

pominietej dawki leku Dopegyt.

Lekarz ustali, jak dtugo bedzie trwac leczenie Dopegytem.

Nalezy doktadnie przestrzegac¢ zalecen lekarza.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Dopegyt moze powodowac dziatania
niepozqgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpigq.
W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z ponizszych
objawow nalezy przerwac przyjmowanie leku Dopegyt i
zglosi¢ si¢ do swojego lekarza lub do izby przyjec
najblizszego szpitala:
e obrzek warg lub gardta powodujgcy trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu,
e zapasc
Sg to bardzo grozne ale bardzo rzadkie objawy niepozadane.
Jesli wystapia, moga oznaczac znaczng reakcj¢ alergiczng na
Dopegyt. Moze by¢ wowczas konieczna natychmiastowa

pomoc lekarska lub hospitalizacja.
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Pokrzywka moze by¢ rowniez objawem reakcji alergiczne;.
Nalezy wtedy natychmiast przerwac¢ stosowanie preparatu i
zglosi¢ si¢ do lekarza po porad¢ odnosnie dalszego leczenia.
Jesli wige pokrzywka jest bardzo nasilona 1 wystepuje na
catym ciele nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, aby

unikna¢ istotnych powiktan.

W  razie wystapienia nastepujacych objawdéw nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

e Bladosc¢ skory, ostabienie,

e Objawy zakazenia: gorgczka, bol gardla, owrzodzenia jamy
ustnej,

e Mate czerwone plamki krwotoczne na catym ciele,
smolisty stolec lub krew w moczu,

e Nietypowe lub przedtuzajace si¢ krwawienie,

e Zoltawe zabarwienie oczu i skory, ciemny mocz,

e Bardzo znaczne zmeczenie,

e Bole w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) wystepujace
czesciej 1 trwajace dluzej niz zazwyczaj,

e Dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu), obrzeki nog,
zwigkszenie masy ciata,

e Pecherze na skorze, tuszczaca si¢ skora.
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Te objawy moga wskazywac na niepozadane dziatanie leku na
uktad krwiotworczy, moga sugerowac reakcje nadwrazliwosci
lub niewydolnos$¢ serca i moga by¢ grozne. Powaznych
konsekwencji mozna unikna¢ pod warunkiem przestrzegania
zalecen lekarza, wykonywania zaleconych badan
laboratoryjnych 1 natychmiastowego zgtoszenia si¢ do lekarza
w razie wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow.
Bardzo rzadko lek moze spowodowac zaburzenia uktadu
Immunologicznego (ktory jest odpowiedzialny za ochrong
organizmu przed zakazeniami) i moze rozwing¢ si¢ zapalenie
mie¢snia serca, zapalenie osierdzia lub zapalenie naczyn.

Na poczatku leczenia, w fazie zwigkszania dawki, jako
przemijajace objawy niepozadane mogg wystepowac:

sennos¢, bole glowy lub ostabienie.

Ponadto moga wystapi¢ inne objawy niepozadane

wymienione ponizej.

Na poczatku leczenia lub w okresie zwigkszania dawki moze
wystepowac przemijajaca sennosc, bole gtowy 1 ostabienie.
Inne objawy to: zaostrzenie dlawicy piersiowej, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, bradykardia zatokowa, nadwrazliwos¢

zatoki tetnicy szyjnej, hipotonia ortostatyczna, obrzeki,
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zwickszenie masy ciala, obrzek 1 zwigkszenie masy ciala
zwykle ustepuja po zastosowaniu leku moczopednego. Jesli
obrzek nasili si¢ lub pojawig si¢ objawy niewydolnosci serca
nalezy przerwac leczenie metyldopa; dodatni test Coombsa,
anemia hemolityczna, leukopenia, granulocytopenia,
trombocytopenia, depresja szpiku kostnego, parkinsonizm,
samoistne porazenie nerwu twarzowego, ruchy
choreoatetotyczne, zaburzenia krgzenia mézgowego
(prawdopodobnie na skutek obnizenia ci$nienia tetniczego),
zaburzenia psychiczne takie jak koszmary nocne, fagodne
psychozy lub depresja, bole glowy, sedacja (zwykle
przemijajaca), astenia lub ostabienie, zawroty glowy,
parestezje, zmniejszenie libido, przekrwienie btony sluzowej
nosa, zapalenie trzustki, jelit, biegunka, zapalenie §linianek,
bol lub czarny jezyk, nudnosci, zaparcia, wzdecia, gazy,
suchos$¢ jamy ustnej, toksyczna nekroliza naskorka, egzema
lub liszaj, bole stawow z lub bez obrzeku, bole miegsni,
hyperprolaktynemia, ginekomastia, powigkszenie piersi,
mlekotok, brak miesigczki, zapalenia mig¢snia sercowego,
zapalenie osierdzia, zapalenie naczyn, zespot toczniopodobny,
goraczka polekowa, eozynofilia, zapalenie watroby, martwica

watroby, cholestaza, z6ltaczka, zaburzenia aktywnosci
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enzymow watrobowych, impotencja, zaburzenia ejakulacji,
zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego we krwi, dodatnie
wyniki badan dotyczace przeciwcial przeciwjadrowych,

komorek LE i czynnika reumatoidalnego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub
wystgpiq jakiegokolwiek objawy niepozgdane nie wymienione

W ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

JAK PRZECHOWYWAC LEK DOPEGYT
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym
dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac leku Dopegyt po uptywie terminu waznosci

Zamieszczonego na opakowaniu.

INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Dopegyt
Kazda tabletka zawiera 250 mg metyldopy.
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Inne sktadniki leku to: etyloceluloza N-100, magnezu
stearynian, skrobia kukurydziana, kwas stearynowy, sodu

glikolan skrobi typ A, talk.

Jak wyglada lek Dopegyt i co zawiera opakowanie

50 tabletek w butelce z oranzowego szkla z nakretka
polietylenowg, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38.
WEGRY

Telefon: (36-1) 265-5555

Faks: (36-1) 265-5529

Wytworca:

EGIS Pharmaceuticals PLC. Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65

9900 Kdérmend

Wegry
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W celu uzyskania bardziej szczegdolowych informacji nalezy

ZWrocic sie do przedstawicielstwa Podmiotu

odpowiedzialnego w Polsce.
Nazwa: EGIS Polska Sp. z o.0.
Adres: ul. Powazkowska 44 C

Kod pocztowy - miasto: 01-797 Warszawa
Numer telefonu: +48 22 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki: 22.12.2008
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