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SOUHRN ÚDAJŮ PŘÍPRAVKU – přípravky obsahující levodopu
Bod 4.4:
Impulzivní poruchy (Impulse control disorder, ICD)
Pacienti by měli být pravidelně monitorováni z důvodu možnosti rozvoje impulzivních poruch. Pacienti a jejich ošetřovatelé by měli být upozorněni, že u pacientů léčených agonisty dopaminu a/nebo dopaminergními přípravky obsahujícími levodopu včetně (název přípravku) se mohou rozvinout symptomy impulzivních poruch včetně patologického hráčství, zvýšeného libida, hypersexuality, nutkavého utrácení nebo nakupování, záchvatovitého a nutkavého přejídání. Pokud se tyto příznaky objeví, doporučuje se léčbu přehodnotit.
Bod 4.8:
Impulzivní poruchy
U pacientů léčených agonisty dopaminu a/nebo  dopaminergními přípravky obsahujícími levodopu včetně (název přípravku) se mohou rozvinout symptomy jako patologické hráčství, zvýšené libido, hypersexualita, nutkavé utrácení nebo nakupování a záchvatovité a nutkavé přejídání (viz bod 4.4 Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití).

SOUHRN ÚDAJŮ PŘÍPRAVKU – přípravky obsahující agonisty dopaminu
Bod 4.4:
Impulzivní poruchy (Impulse control disorder, ICD)
Pacienti by měli být pravidelně monitorováni z důvodu možnosti rozvoje impulzivních poruch. Pacienti a jejich ošetřovatelé by měli být upozorněni, že u pacientů léčených agonisty dopaminu včetně (název přípravku) se mohou rozvinout symptomy impulzivních poruch včetně patologického hráčství, zvýšeného libida, hypersexuality, nutkavého utrácení nebo nakupování, záchvatovitého a nutkavého přejídání. Pokud se tyto příznaky objeví, mělo by se zvážit snížení dávky nebo postupné vysazení přípravku. 
Bod 4.8:
Impulzivní poruchy 
U pacientů léčených agonisty dopaminu včetně (název přípravku) se mohou rozvinout symptomy jako patologické hráčství, zvýšené libido, hypersexualita, nutkavé utrácení nebo nakupování a záchvatovité a nutkavé přejídání (viz bod 4.4 Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití).

SOUHRN ÚDAJŮ PŘÍPRAVKU – přípravky obsahující inhibitor COMT - tolkapon/entakapon
Bod 4.4:
Impulzivní poruchy (Impulse control disorder, ICD)
Pacienti by měli být pravidelně monitorováni z důvodu možnosti rozvoje impulzivních poruch. Pacienti a jejich ošetřovatelé by měli být upozorněni, že u pacientů léčených agonisty dopaminu a/nebo jinou dopaminergní léčbou jako je (název přípravku obsahující inhibitor COMT ) ve spojení s levodopou se mohou rozvinout symptomy impulzivních poruch včetně patologického hráčství, zvýšeného libida, hypersexuality, nutkavého utrácení nebo nakupování, záchvatovitého a nutkavého přejídání. Pokud se tyto příznaky objeví, doporučuje se léčbu přehodnotit.
Bod 4.8:
Impulzivní poruchy 
U pacientů léčených agonisty dopaminu a/nebo dopaminergními přípravky jako je (název přípravku obsahující inhibitor COMT) ve spojení s levodopou se mohou rozvinout symptomy jako patologické hráčství, zvýšené libido, hypersexualita, nutkavé utrácení nebo nakupování a záchvatovité a nutkavé přejídání (viz bod 4.4 Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití).

PŘÍBALOVÁ INFORMACE - přípravky obsahující levodopu

Bod 2: Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete (název přípravku) užívat
Informujte, prosím, svého lékaře, pokud Vy nebo Vaši rodinní příslušníci, či ošetřovatelé zaznamenáte, že se u Vás objevuje nutkání nebo touha chovat se neobvyklým způsobem, či nemůžete odolat nutkání, popudu či pokušení provádět některé činnosti, kterými byste mohl(a) poškodit sebe či své okolí. Tyto projevy jsou nazývány impulzivními poruchami a může mezi ně patřit návykové hráčství, nadměrná konzumace jídla nebo nadměrné utrácení, abnormálně vysoký zájem o sex nebo nárůst sexuálních myšlenek a pocitů. Pokud se tyto projevy objeví, Váš lékař možná bude muset přehodnotit Vaši léčbu.

Bod 4: Možné nežádoucí účinky
Můžete zaznamenat následující nežádoucí účinky:
· Neschopnost odolat nutkání provádět činnost, která by Vás mohla poškodit, mezi tyto činnosti mohou patřit:
· Silné nutkání k nadměrnému hazardu i přes riziko vážných rodinných nebo osobních následků.
· Změněný nebo zvýšený zájem o sex a chování, které ve Vás nebo ve Vašem okolí budí zvýšené obavy, např. zvýšený sexuální apetit.
· Nekontrolovatelné nadměrné nakupování nebo utrácení.
· Záchvatovité přejídání (příjem velkého množství potravy za krátkou dobu) nebo nutkavé přejídání (příjem většího množství jídla, než je obvyklé a než je nutné pro zahnání hladu).
Informujte, prosím, svého lékaře, pokud zaznamenáte některý z těchto nežádoucích účinků. Váš lékař s Vámi probere možnosti, jak tyto nežádoucí účinky zvládat či je omezit.

PŘÍBALOVÁ INFORMACE - přípravky obsahující agonisty dopaminu

Bod 2: Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete (název přípravku) užívat
Informujte, prosím, svého lékaře, pokud Vy nebo Vaši rodinní příslušníci, či ošetřovatelé zaznamenáte, že se u Vás objevuje nutkání nebo touha chovat se neobvyklým způsobem, či nemůžete odolat nutkání, popudu či pokušení provádět některé činnosti, kterými byste mohl(a) poškodit sebe či své okolí. Tyto projevy jsou nazývány impulzivními poruchami a může mezi ně patřit návykové hráčství, nadměrná konzumace jídla nebo nadměrné utrácení, abnormálně vysoký zájem o sex nebo nárůst sexuálních myšlenek a pocitů. Pokud se tyto projevy objeví, Váš lékař Vám možná bude muset snížit dávku, nebo přípravek vysadit.

Bod 4: Možné nežádoucí účinky
Můžete zaznamenat následující nežádoucí účinky:
· Neschopnost odolat nutkání, popudu či pokušení provádět činnost, která by mohla poškodit Vás, nebo ostatní. Mezi tyto činnosti mohou patřit:
· Silné nutkání k nadměrnému hazardu i přes riziko vážných rodinných nebo osobních následků.
· Změněný nebo zvýšený zájem o sex a chování, které ve Vás nebo ve Vašem okolí budí zvýšené obavy, např. zvýšený sexuální apetit.
· Nekontrolovatelné nadměrné nakupování nebo utrácení.
· Záchvatovité přejídání (příjem velkého množství potravy za krátkou dobu) nebo nutkavé přejídání (příjem většího množství jídla, než je obvyklé a než je nutné pro zahnání hladu).
Informujte, prosím, svého lékaře, pokud zaznamenáte některý z těchto nežádoucích účinků. Váš lékař s Vámi probere možnosti, jak tyto nežádoucí účinky zvládat či je omezit.

PŘÍBALOVÁ INFORMACE - přípravky obsahující inhibitor COMT - tolkapon/entakapon

Bod 2: Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete (název přípravku) užívat
Informujte, prosím, svého lékaře, pokud Vy nebo Vaši rodinní příslušníci, či ošetřovatelé zaznamenáte, že se u Vás objevuje nutkání nebo touha chovat se neobvyklým způsobem, či nemůžete odolat nutkání, popudu či pokušení provádět některé činnosti, kterými byste mohl(a) poškodit sebe či své okolí. Tyto projevy jsou nazývány impulzivními poruchami a může mezi ně patřit návykové hráčství, nadměrná konzumace jídla nebo nadměrné utrácení, abnormálně vysoký zájem o sex nebo nárůst sexuálních myšlenek a pocitů. Pokud se tyto projevy objeví, Váš lékař možná bude muset přehodnotit Vaši léčbu.

Bod 4: Možné nežádoucí účinky
Můžete zaznamenat následující nežádoucí účinky:
· Neschopnost odolat nutkání provádět činnost, která by Vás mohla poškodit. Mezi tyto činnosti mohou patřit:
· Silné nutkání k nadměrnému hazardu i přes riziko vážných rodinných nebo osobních následků.
· Změněný nebo zvýšený zájem o sex a chování, které ve Vás nebo ve Vašem okolí budí zvýšené obavy, např. zvýšený sexuální apetit.
· Nekontrolovatelné nadměrné nakupování nebo utrácení.
· Záchvatovité přejídání (příjem velkého množství potravy za krátkou dobu) nebo nutkavé přejídání (příjem většího množství jídla, než je obvyklé a než je nutné pro zahnání hladu).
Informujte, prosím, svého lékaře, pokud zaznamenáte některý z těchto nežádoucích účinků. Váš lékař s Vámi probere možnosti, jak tyto nežádoucí účinky zvládat či je omezit.

Legenda k anglické verzi:
Modře nový text
Přeškrtnutý text se vypouští
Černý text je původní text, který zůstává

SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS FOR LEVODOPA-CONTAINING PRODUCTS (INCL. COMBINATION PRODUCTS): 
Section 4.4:
Impulse control disorders
Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients and carers should be made aware that behavioural symptoms of impulse control disorders including pPathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating have been reported can occur in patients treated with dopamine agonists and/or other dopaminergic treatments containing levodopa including [insert brand name]. for Parkinson’s disease. Review of treatment is recommended if such symptoms develop.
Section 4.8
Impulse control disorders
Patients treated with dopamine agonists and/or levodopa for treatment of Parkinson’s disease, especially at high doses, have been reported as exhibiting signs of Pathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists and/or other dopaminergic treatments containing levodopa including [insert brand name]. generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation (see section 4.4. ‘Special warnings and precautions for use’)

SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS FOR DOPAMINE AGONIST PRODUCTS
Section 4.4
Impulse control disorders
Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients and carers should be made aware that behavioural symptoms of impulse control disorders including pPathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating have been reported can occur in patients treated with dopamine agonists including [insert brand name]. for Parkinson’s disease. Dose reduction/tapered discontinuation should be considered if such symptoms develop.
Section 4.8
Impulse control disorders
Patients treated with dopamine agonists and/or levodopa for treatment of Parkinson’s disease,
especially at high doses, have been reported as exhibiting signs of Pathological gambling,
increased libido,hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive
eating can occur in patients treated with dopamine agonists including [insert brand name].
generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation (see section 4.4. ‘Special warnings and precautions for use’).


SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS FOR SINGLE CONSTITUENT COMT INHIBITOR PRODUCTS – TOLCAPONE / ENTACAPONE
There is currently no consistent class wording in the SPCs for these products, so just the proposed
wording is shown.

Section 4.4
Impulse control disorders
Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients
and carers should be made aware that behavioural symptoms of impulse control disorders
including pathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or
buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists
and/or other dopaminergic treatments such as [insert brand name of COMT inhibitor] in
association with levodopa. Review of treatment is recommended if such symptoms develop.

Section 4.8
Impulse control disorders
Pathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge
eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists and/or other
dopaminergic treatments such as [insert COMT inhibitor brand name] in association with
levodopa. (see section 4.4 ‘Special warnings and precautions for use’).

PACKAGE LEAFLET FOR LEVODOPA-CONTAINING PRODUCTS

There is currently no consistent or class wording in the SPCs for levodopa product PILs, so just
the proposed wording is shown below. These are identical to that proposed for dopamine
agonists, except for the decision over treatment, in line with the proposed SPC changes.

Section 2 BEFORE YOU TAKE ….
Take special care with…
Tell your doctor if you or your family/carer notices you are developing urges or cravings to
behave in ways that are unusual for you or you cannot resist the impulse, drive or temptation to
carry out certain activities that could harm yourself or others. These behaviours are called impulse control disorders and can include addictive gambling, excessive eating or spending, an abnormally high sex drive or a an increase in sexual thoughts or feelings. Your doctor may need to review your treatments.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
You may experience the following side effects:
· inability to resist the impulse to perform an action that could be harmful, which may include:
o Strong impulse to gamble excessively despite serious personal or family consequences.
o Altered or increased sexual interest and behaviour of significant concern to you or to others, for example, an increased sexual drive.
o uncontrollable excessive shopping or spending
o binge eating (eating large amounts of food in a short time period) or compulsive eating (eating more food than normal and more than is needed to satisfy your hunger)
Tell your doctor if you experience any of these behaviors; they will discuss ways of managing or reducing the symptoms

PACKAGE LEAFLET FOR DOPAMINE AGONIST PRODUCTS
There is currently no consistent or class wording in the SPCs for dopamine agonist product PILs, so just the proposed wording is shown below.
Section 2 BEFORE YOU TAKE ….
Take special care with…
Tell your doctor if you or your family/carer notices that you are developing urges or cravings to behave in ways that are unusual for you and you cannot resist the impulse, drive or temptation to carry out certain activities that could harm yourself or others. These are called impulse control disorders and can include behaviours such as addictive gambling, excessive eating or spending, an abnormally high sex drive or an increase in sexual thoughts or feelings. Your doctor may need to adjust or stop your dose.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
You may experience the following side effects:
 inability to resist the impulse, drive or temptation to perform an action that could be harmful to you or others, which may include:
o Strong impulse to gamble excessively despite serious personal or family consequences.
o Altered or increased sexual interest and behaviour of significant concern to you or to others, for example, an increased sexual drive.
o Uncontrollable excessive shopping or spending
o binge eating (eating large amounts of food in a short time period) or compulsive eating (eating more food than normal and more than is needed to satisfy your hunger)
Tell your doctor if you experience any of these behaviors; they will discuss ways of managing or reducing the symptoms

PACKAGE LEAFLET FOR SINGLE CONSTITUENT COMT INHIBITOR PRODUCTS
There is currently no consistent or class wording in the SPCs for single constituent COMT inhibitor products, just the proposed wording is shown below.
Section 2 BEFORE YOU TAKE ….
Take special care with…
Tell your doctor if you or your family/carer notices you are developing urges or cravings to behave in ways that are unusual for you or you cannot resist the impulse, drive or temptation to carry out certain activities that could harm yourself or others. These behaviours are called impulse control disorders and can include addictive gambling, excessive eating or spending, an abnormally high sex drive or an increase in sexual thoughts or feelings. Your doctor may need to review your treatments.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
You may experience the following side effects:
 inability to resist the impulse to perform an action that could be harmful, which may include:
o Strong impulse to gamble excessively despite serious personal or family consequences.
o Altered or increased sexual interest and behaviour of significant concern to you or to others , for example, an increased sexual drive.
o uncontrollable excessive shopping or spending
o binge eating (eating large amounts of food in a short time period) or compulsive eating (eating more food than normal and more than is needed to satisfy your hunger)
Tell your doctor if you experience any of these behaviors; they will discuss ways of managing or reducing the symptoms

