PARKIDOPA - Comprimidos - 250 mg/25 mg

PARKIDOPA®
LEVODOPA + CARBIDOPA
Comprimidos - 250 mg/25 mg

FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTACAO -
PARKIDOPA - Comprimidos -

Comprimidos Embalagem com 50 blisteres com 10 comprimidos
USO ADULTO

COMPOSICAO - PARKIDOPA - Comprimidos -

Cada comprimido contém:

Levodopa DCB 0737.01-1 .................... 250 mg
Carbidopa DCB 0193.01-1 .................... 25 mg
Excipiente q.S.p. .ccovvvveeernnnnenn. 1 comp.

(Excipiente: celulose microcristalina, didxido de silicio coloidal,
croscarmelose sddica, estearato de magnésio, polividona).

INFORMACOES AO PACIENTE - PARKIDOPA -
Comprimidos -

O produto ¢ uma combinacao de duas substancias, indicado para
o tratamento da doenca de Parkinson.Conservar a embalagem
fechada, em temperatura ambiente, entre 150 e 300C, protegida
da luz e da umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo,
impressa na embalagem. Nao utilize medicamento vencido.
Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez ou se estiver
gravida, durante o tratamento com este medicamento, ou apos o
seu término. Nao deve ser usado se a paciente estiver
amamentando.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.



Siga a orienta¢cdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracao do tratamento. Nao interromper o tratamento
sem o0 conhecimento do seu medico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. O médico deve
ser informado também sobre o aparecimento de reagdes
desagradaveis como movimentos involuntarios, caibras e
contracoes musculares, alteracoes

mentais, nauseas, vomito, tonturas, depressao ou qualquer

outro sintoma ou sensag¢ao estranha.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

O PARKIDOPA® nio deve ser administrado a

gravidas, lactentes e criangas. Também ¢ contra-indicado em
casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes € em
pacientes portadores de glaucoma, lesoesde pele, suspeitas

de melanoma ou sem diagndstico.

INFORMACOES TECNICAS - PARKIDOPA -
Comprimidos -

O PARKIDOPA® ¢ uma combinag¢do de carbidopa, um inibidor
aminoaromatico da descarboxilase acida, e levodopa, o precursor
metabolico da dopamina, para uso no tratamento da doenga

¢ sindrome de Parkinson. Os pacientes com doenga de

Parkinson tratados com preparacdes contendo levodopa podem
desenvolver flutuacdes motoras caracterizadas por faléncia de
final de dose, discinesia de pico de dose e acinesia. A forma
avancada de flutuagcdes motoras - o fendmeno “liga-desliga”- ¢
caracterizada por mudangas imprevisiveis de mobilidade para
imobilidade. Apesar dessas flutuacdes ndo estarem
completamente esclarecidas, fo1 demonstrado que elas podem ser
amenizadas por regimes terapéuticos que proporcionem niveis
plasmaticos estaveis de levodopa. A levodopa alivia

os sintomas da doenca de Parkinson pela descarboxilagdo para
dopamina no cérebro. A carbidopa, que nao cruza a barreira



hemato-encefélica, inibe apenas a descarboxilagdo extra cerebral
da levodopa, fazendo com que mais levodopa esteja disponivel
para o cerebro e sofra posterior conversao para dopamina. A
posologia menor reduz ou pode facilitar a eliminagao dosefeitos
colaterais cardiovasculares e gastrointestinais, especialmente
daqueles atribuidos a dopamina formada nos tecidos extra
cerebrais.

A levodopa-carbidopa ¢ completa e rapidamente absorvida em 2 a
3 horas.

A meia-vida da carbidopa ¢ de 1 a 2 horas. Quando em
combinag¢ao com levodopa, a meia-vida plasmatica da mesma
aumenta de 1 a 2 horas aproximadamente e em alguns casos em
até 15 horas.

INDICACOES - PARKIDOPA - Comprimidos -

O PARKIDOPA® ¢ indicado na doenca de Parkinson idiopatica,
parkinsonismo pos-encefalico e parkinsonismo sintomatico
(intoxicagdo por manganés ou mondxido de carbono ). Pacientes
com doenga de Parkinson ou parkinsonismo que estejam
recebendo preparacdes vitaminicas contendo piridoxina. Para
reduzir os periodos “off” em pacientes previamente tratados com
preparacdes de levodopa/ inibidor da descarboxilase, ou com
levodopa apenas, que apresentam flutuagoes motoras
caracterizadas por deterioracao de final de dose, discinesias de
pico, acinesia, ou evidéncias semelhantes de distirbios motores
de curta duracio.

CONTRA-INDICACOES - PARKIDOPA - Comprimidos -

Nao se deve usar simultaneamente inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) e PARKIDOPA® (exceto doses
baixas de inibidores seletivos da MAO-B). O tratamento com
esses inibidores deve ser interrompido duas semanas antes de se
iniciar o tratamento com PARKIDOPA®.

Este medicamento também ¢ contra-indicado em pacientes com
historia de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da
formula, em pacientes com asma bronquica, enfisema e outra



doenga pulmonar grave, doenca cardiovascular grave, historia de
desordens convulsivas, diabetes mellitus, doencas
enddcrinas,glaucoma de angulo estreito ou predisposicado a esta
doenga, glaucoma de angulo aberto cronico, diminuigdo da
fun¢do hepatica, historia ou suspeita de melanoma, historia

de infarto do miocardio ou com arritmias residuais, historia

de ulcera péptica, estados psicoticos, diminui¢ao da

funcao renal e retencao urinaria.

PRECAUCOES - PARKIDOPA - Comprimidos -

Quando os pacientes estiverem recebendo monoterapia com
levodopa, esta deve ser interrompida pelo menos 8 horas antes do
inicio da terapia com PARKIDOPA® (ou pelo menos 12 horas, se
tiver sido administrada levodopa pura, de liberacao lenta). Podem
ocorrer discinesias em pacientes previamente tratados com
levodopa apenas, pois a carbidopa permite que mais levodopa
atinja o cérebro e, portanto, que mais dopamina seja formada. A
ocorréncia de discinesias pode requerer redugdo posologica. A
exemplo da levodopa, o PARKIDOPA® pode causar movimentos
involuntarios e disturbios mentais. Estas reacoes sdao consideradas
resultantes do aumento da dopamina cerebral apods a
administra¢ao de levodopa. Reducao posoldgica pode ser
necessaria. Todos os pacientes devem ser observados
cuidadosamente quanto ao desenvolvimento de depressao com
tendéncias suicidas concomitantes.Foi relatado um complexo
sintomdtico que lembra a sindrome neuroléptica maligna, com
rigidez muscular, elevagdo da temperatura corpdrea, alteragdes
mentais ¢ aumento da CPK sérica, quando agentes
antiparkinsonianos foram retirados abruptamente. Portanto, os
pacientes devem ser observados cuidadosamente, quando a
posologia de combinagdes levodopa-carbidopa for reduzida
abruptamente ou interrompida, principalmente se estiverem
recebendo neurolépticos. Recomendam-se avaliagdes periodicas
das fung¢des renal, cardiovascular, hematopoiética

e hepatica durante terapia a longo prazo.

As preparagdes de levodopa-carbidopa podem acarretar



anormalidades em exames laboratoriais como elevacao dos testes
de fung¢ao hepatica [fosfatase alcalina, TGO (AST), TGP (ALT),
desidrogenase latica,bilirrubina, uréia e teste de Coombs
positivo]. Podem ainda causar reagao falso-positiva para corpos
cetonicos urindrios, quando se utiliza teste de fita para
determinacdo de cetonuria ou ainda testes falso-negativos podem
resultar do uso de métodos oxidativos de glicose para testar

a glicosuria.

Gravidez: Nao existem estudos sobre a gravidez humana.
Entretanto, estudos em coelhos demonstraram causar mal
formagdes viscerais e esqueléticas apds administragao de
combinagdes de levodopa e carbidopa. Portanto, o médico devera
estabelecer antes da decisdo de administrar PARKIDOPA®
durante a gravidez, os possiveis riscos para o feto em relacao aos
beneficios terapéuticos esperados para a mae.

AMAMENTACAO - PARKIDOPA - Comprimidos -

Nao se sabe se a carbidopa ou a levodopa sdo excretadas no leite
humano. Como muitas drogas sdo excretadas desta forma e, em
virtude do potencial para reacdes adversas graves em lactentes,
deve-se decidir entre interromper a amamentagao ou o uso do
PARKIDOPA®, levando em consideracao a importancia da droga
para a mae.

USO EM PEDIATRIA - PARKIDOPA - Comprimidos -

Nao foram estabelecidas a eficacia e seguranga deste
medicamento em criangas € 0 uso em paciente abaixo de 18 anos
de idade ndo ¢ recomendado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS - PARKIDOPA -
Comprimidos -

Deve-se ter cautela quando o PARKIDOPA® for administrado
com as seguintes drogas: pode ocorrerhipotensiao postural
sintomdtica quando PARKIDOPA® ¢ administrado a pacientes



que fazem uso de anti-hipertensivos. Portanto, quando se iniciar o
tratamento com PARKIDOPA®, pode ser necessario ajustar a
posologia do anti-hipertensivo. (Para pacientes em uso de
inibidores da monoaminoxidase, veja contra-indicagdes)

O uso concomitante de antidepressivos triciclicos e
PARKIDOPA® podem ocorrer reagdes adversas,
incluindohipertensao e discinesia.

As fenotiazinas e butirofenonas podem reduzir os efeitos
terapéuticos da levodopa. Além disso, os efeitos benéficos da
levodopa na doenca de Parkinson foram revertidos pela fenitoina
e papaverina, em alguns relatos. Os pacientes que usam estas
drogas com PARKIDOPA® devem ser cuidadosamente
observados quanto a perda de resposta terapéutica.

Como a levodopa compete com certos aminoacidos, a absorcao de
levodopa pode ser prejudicada em alguns pacientes sob dieta rica
em proteinas.

REACOES ADVERSAS / COLATERALIS - PARKIDOPA -
Comprimidos -

Em estudos clinicos controlados em pacientes com flutuacoes
motoras moderadas ou intensas, o PARKIDOPA® nao

produziu efeitos colaterais que fossem exclusivos da formulagdo
de liberagdo controlada. Oefeito colateral relatado mais
frequentemente foi a discinesia. Outros efeitos colaterais relatados
foram:nauseas, alucinagdes, confusao, tonturas, coréia e boca
seca, alteracdes dos sonhos, distonia, sonoléncia, insOnia, astenia,
depressao, vomitos e anorexia. Raramente foram

observados cefal¢ia, fendmenos “on-off”,constipacao,
desorientagdo, parestesia, dispnéia, fadiga, efeitos

ortostaticos, palpitagdes, dispepsia, dor gastrintestinal, caibras
musculares, distirbios e movimentos extrapiramidais, reducao da
acuidade mental, dor tordcica, diarréia, perda de peso, agitacao,
ansiedade, anormalidade da marcha, visao embacada,
formigamento, aumento do tremor das maos.

POSOLOGIA - PARKIDOPA - Comprimidos -



A dose diaria ideal deve ser titulada individualmente, segundo as
necessidades de cada paciente, sendo necessario ajuste tanto de
cada dose quanto da frequéncia da administragao.

A posologia deve ser ajustada para fornecer aproximadamente
10% a mais de levodopa por dia, embora possa ser preciso
aumenta-la para até 30% a mais de levodopa por dia, dependendo
da resposta clinica.

Tem-se observado resposta em um dia e as vezes apos uma dose.
Doses plenamente eficazes sdo, em geral, alcancadas dentro de
sete dias, em confronto com semanas ou meses exigidos pela
levodopa isoladamente.

Estudos mostram que a enzima periférica dopa-descarboxilase ¢
saturada pela carbidopa com doses entre 70 e 100 mg diariamente.
Pacientes recebendo menos do que essa quantidade de carbidopa
estdo mais sujeitos a experimentar ndusea e vomito.

Pacientes em Tratamento com Levodopa Isoladamente:- A
levodopa deve ser descontinuada pelo menos 8 horas antes do
inicio da terapia com PARKIDOPA®. Em pacientes com doenga
leve a moderada, a dose inicial recomendada ¢ de 1 comprimido
de PARKIDOPA®, duas ou trés vezes por dia.

Pacientes Nao Recebendo Levodopa:- A dose inicial pode ser de
2 comprimido, uma ou duas vezes ao dia € com acréscimo de /2
comprimido como ajuste, a cada dia ou em dias alternados, até ser
atingida a dose Otima.

Manuten¢ao:- Um comprimido, 3 a 4 vezes por dia. Se necessario
a posologia pode ser elevada em meio a um comprimido por dia,
ou em dias alternados, at¢ 0 maximo de oito comprimidos por dia.
E limitada a experiéncia com doses diarias de carbidopa maiores
do que 200 mg.

A terapia deve ser individualizada e ajustada de acordo com a
resposta terapéutica desejada. Devem ser fornecidos de 70 a 100
mg de carbidopa por dia para obter uma inibi¢do 6tima da
descarboxilagdo extra-cerebral da levodopa.

Transferéncia de Pacientes em Terapia com Levodopa:- Em
virtude da ocorréncia mais rapida das respostas terapéuticas e das



reacoes adversas com PARKIDOPA® do que quando ¢
administrada levodopa, os pacientes devem ser estreitamente
observados durante o periodo de ajuste posoldgico.
Especificamente, movimentos involuntarios ocorrerao mais
rapidamente com PARKIDOPA® do que com levodopa. A
ocorréncia de movimentos involuntarios pode requerer reducao
posoldgica. Blefarospasmo pode ser um sinal precoce util do
excesso posologico em alguns pacientes.

A administragdo de levodopa deve ser interrompida pelo menos
12 horas antes de ser iniciado o uso de PARKIDOPA® (24 horas
para os preparados de liberagdo lenta de levodopa). A posologia
diaria de PARKIDOPA® escolhida deve ser a que proporciona
20% da posologia diaria prévia de levodopa.

SUPERDOSAGEM - PARKIDOPA - Comprimidos -

O tratamento da superdosagem aguda com PARKIDOPA® ¢
basicamente o mesmo da superdosagem com levodopa entretanto,
a piridoxina nao ¢ eficaz para a reversao das agdes de
PARKIDOPA®. Devem ser empregadas medidas gerais de
suporte, associadas a lavagem gastrica imediata. Fluidos
intravenosos devem ser administrados com cuidado, e as vias
acreas devem ser mantidas desobstruidas. Deve-se monitorizar o
paciente com desenvolvimento de arritmias atraveés de
eletrocardiografia e se necessario, administrar terapia
antiarritmica.

Nao existe relato sobre a experiéncia com didlise; portanto,
desconhece-se sua importancia na superdosagem.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide
rotulo/caixa

Reg. MS n° 1.0298.0107

Farm. Resp.: Dr. Joaquim A. dos Reis — CRF-SP n° 5061

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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