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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Parkador 250 mg/25 mg comprimate
levodopa/carbidopa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris humai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Parkador si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Parkador
Cum sa luati Parkador

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Parkador

Continutul ambalajului si alte informatii

ocourwdE

1. Ce este Parkador si pentru ce se utilizeaza

Parkador amelioreaza semnele bolii Parkinson la adulti. Boala Parkinson este o boald de lunga durata in care:
- deveniti lent si instabil

- muschii dumneavoastra se simt intepeniti

- puteti dezvolta tremuraturi localizate sau generalizate (numite "tremor™).

Daca nu este tratata, boala Parkinson va poate ingreuna continuarea activitatilor zilnice normale. Parkador
contine doua medicamente diferite numite: levodopa si carbidopa.

- levodopa se transforma intr-un compus numit "dopamina" in creierul dumneavoastra. Dopamina ajuta la
ameliorarea semnelor bolii dumneavoastra Parkinson.

- carbidopa apartine unui grup de medicamente numite "inhibitori ai decarboxilazei aminoacizilor aromatici".
Acesta ajuta levodopa sa actioneze mai eficient prin incetinirea vitezei cu care levodopa este descompusa in

organismul dumneavoastra.
2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati isicom

Nu luati Parkador:
- daca sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
- daca aveti leziuni ale pielii (alunite) care nu au fost examinate, sau daca ati ajut cancer de piele
- daca utilizati asa-numitii inhibitori MAO pentru tratamentul depresiei
- daca aveti glaucom cu unghi ingust
- daca suferiti de crize de hipertensiune arteriald induse de o tumora a medularului suprarenal
(feocromocitom)
- daca aveti probleme hormonale (supraproductie de cortizol sau de hormoni tiroidieni)
- daca aveti o boala cardiaca severa.




Atentionari si precautii

Inainte sa luati Parkador, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Este important ca, inainte de a Incepe sa luati acest medicament, sd-i spuneti medicului dumneavoastra
despre orice probleme medicale pe care le aveti sau le-ati avut, in special daca aveti sau ati avut:
- atac de cord sau tulburari ale ritmului batailor inimii

- probleme pulmonare grave sau bronsita astmatiforma

- probleme cu rinichii, ficatul sau hormonale

- depresie sau probleme psihice

- ulcer la nivelul stomacului

- antecedente de convulsii

- leziuni suspecte pe piele sau antecedente de cancer de piele (melanom).

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/ingrijitorul dumneavoastrd observati ca
dezvoltati simptome asemanatoare dependentei care duc la nevoia de doze mari de Parkador si alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia dumneavoastrd/ingrijitorul observa ca
incepeti s aveti cerinte sau pofte care nu apar in mod obisnuit pentru dumneavoastra sau nu puteti rezista
impulsului de a actiona sau tentatiei de a desfasura anumite activitati care ar putea sd va dduneze sau sa
dauneze altora. Aceste comportamente se numesc tulburari obsesiv-compulsive si pot include jocuri de noroc
care creeaza dependenta, mancatul excesiv sau cheltuieli excesive, comportament sexual anormal cu o
crestere a dorintei de sex sau o crestere a gandurilor sau sentimentelor sexuale. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va revizuiasca tratamentul.

Acest medicament poate afecta unele teste de laborator pe care medicul dumneavoastra le poate efectua pe
probe de sange sau urind. Va rugam sa ii reamintiti medicului dumneavoastra daca luati Parkador si va
efectuati orice fel de analize.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati utilizat Tn trecut levodopa.

Copii si adolescenti
Parkador nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta mai mica de 18 ani.

Parkadorimpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Eficacitatea tratamentului se poate modifica daca Parkador este utilizat concomitent cu unele alte
medicamente. Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:
medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari. Este posibil sé fie necesara ajustarea dozei acestor
medicamente.

- daca luati un medicament care poate provoca scaderea tensiunii arteriale atunci cand va ridicati de pe un
scaun sau din pat (hipotensiune ortostatica)

- fier sau medicamente pe baza de fier. Daca luati Parkador si medicamente pe baza de fier trebuie pastrati un
interval de timp c&t mai mare posibil.

- anticolinergice si simpatomimetice (medicamente pentru tratarea reactiilor alergice severe, astm bronsic,
bronsita cronicd, boli de inima si tensiune arteriala mica)

- anumite medicamente pentru tratamentul bolilor psihice sau antidepresive (cum sunt fenotiazinele,
butirofenonele si risperidona)

- medicamente pentru tratamentul tuberculozei (izoniazida)

- medicamente pentru tratamentul crampelor musculare, al convulsiilor sau al altor afectiuni care provoaca
miscari involuntare (cum este fenitoina)

- selegilina pentru tratamentul bolii Parkinson (in cazul utilizarii concomitente poate aparea o scadere
excesiva a tensiunii arteriale)

- alte medicamente pentru boala Parkinson, cum este tolcapona, entacapona sau amantadina.

Parkador impreuna cu alimente si bauturi



Este bine sa evitati administrarea Parkador Tn timpul unor mese bogate in proteine (cum sunt carne, oua,
lapte, branza), deoarce absorbtia Parkador poate fi scazuta.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Parkadornu este recomandat in timpul sarcinii sau la femeile aflate in perioada fertila care nu utilizeaza
metode contraceptive, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru mama depasesc riscul posibil pentru fat.

Nu luati Parkador daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectele medicamentului pot varia in mod individual. Au fost observate efecte adverse care, la unii pacienti,
pot influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a utiliza utilaje in legatura cu utilizarea
carbidopa/levodopa (vezi "Reactii adverse posibile™).

Parkadorpoate determina somnolenta excesiva si episoade de somn brusc, de scurta durata. Prin urmare,
trebuie sa evitati sa conduceti un autovehicul si situatiile (cum ar fi operarea utilajelor) in care capacitatea de
reactie afectatd ar putea determina un risc de vatdmare care sd puna viata in pericol, pana cand episoadele
repetate de somnolenta si somnolenta au disparut.

Parkador contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe doza, adica practic "nu contine sodiu".

3. Cum sa luati Parkador

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica uzuala poate fi variabild si este stabilita de catre medic pentru fiecare pacient in functie de
gravitatea bolii si de raspunsul la tratament. in timpul perioadei de ajustare a dozei, pacientul trebuie si
acorde o atentie deosebitd simptomelor, cum sunt miscérile involuntare, si sa informeze imediat medicul
daca acest lucru apare. Medicul dumneavoastra va va ajusta doza dupa cum este necesar.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie mai mult de o doza de Parkador. Daca vi s-au administrat diferite
concentratii de Parkador, asigurati-va ca luati comprimatul corect la momentul potrivit.

Pentru dozele care nu pot fi realizate/practicabile cu acest medicament, sunt disponibile alte medicamente.

Cum sa luati acest medicament

- Luati acest medicament pe cale orald, inghitind comprimatul.

- Desi medicamentul dumneavoastra poate avea efect dupa o zi, poate dura pana la sapte zile pentru a-si face
efectul.

- Luati comprimatul la intervale regulate de timp conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

- Nu modificati orele la care luati comprimatele si nu luati alte medicamente pentru boala Parkinson fara a va
consulta mai intai medicul dumneavoastra.

- Incercati si evitati sa va luati comprimatele cu o masa bogata in proteine (vezi sectiunea 2 "Parkador cu
alimente").

Comprimatul poate fi impartit in doze egale.

Daca luati mai mult Parkador decét trebuie

Daca ati luat mai mult decét trebuie, sau daca un copil a luat acest medicament accidental, luati legatura
imediat cu medicul dumneavoastra sau adresati-va celei mai apropiate unitdti de primiri urgente pentru a
obtine o parere cu privire la risc si instructiuni privind masurile care trebuie luate..
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Daca uitati si luati Parkador

Incercati sa utilizati Parkador conform instructiunilor. Cu toate acestea, daci uitati sa luati un comprimat,
luati-1 imediat ce va amintiti. Daca urmatoarea administrare de medicament este aproape scadenta, nu luati
comprimatul uitat, ci continuati cu programul obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Parkador
Nu opriti administrarea Parkador si nu modificati doza zilnica fara sa vorbiti cu medicul dumneavoastra.
Daca opriti administrarea Parkador pot sa apara: rigiditate musculara, febra si tulburari comportamentale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Contactati medicul dumneavoastra daca aveti vreunul dintre urmitoarele simptome- reactii de
hipersensibilitate, cum sunt urticarie, mancarimi, eruptii tecatoare pe piele si umflarea fetei, buzelor, limbii
si/sau gatului, care pot provoca probleme de respiratie sau de inghitire

- dureri Tn piept

- batai neregulate ale inimii

- ameteli atunci cand va ridicati rapid in picioare (hipotensiune ortostaticd)

- depresie sau simptome psihotice, inclusiv iluzii sau halucinatii

- rigiditate musculara, temperaturad corporala ridicata, modificari mentale (acestea pot fi semne de sindrom
neuroleptic)

- sdngerare gastro-intestinala

- convulsii

- tulburari de sange, ale caror semne pot include piele palida, febra, dureri in gat sau vanatai usoare si
sangerari prelungite dupa o rana.

Alte reactii adverse:

Foarte frecvente (afecteaza mai multe 1 din 10 utilizatori):
- miscari involuntare, cum sunt spasme si convulsii.
- infectii ale tractului urinar

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori)

. Pierderea poftei de mancare

. Depresie care poate implica tendinte suicidare, confuzie, vise anormale

lentoarea miscarilor (fenomenul "on-off"), ameteli, intepaturi si/sau furnicaturi sau amorteala a pielii,
somnolenta, episoade de somn brusc

palpitatii

dificultati de respiratie

greatd, varsaturi, diaree.

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori)

. agitatie

. lesin

o urticarie

. contractii musculare.

Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti)
e anemie



e dementd, in cazuri rare au aparut convulsii, dar nu a fost stabilitd o relatie de cauzalitate cu tratamentul
cu carbidopa/levodopa

e tensiune arteriald mare, inflamarea venelor
ulcer duodenal, urind inchisa la culoare, transpiratie si/sau saliva
mancarime, inflamatie vasculara care provoaca eruptii rosiatice pe piele si posibil dureri abdominale si
articulare (purpura Henoch Schonlein), caderea parului, eruptii trecatore pe piele.

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

e dorinta de a lua doze mari de levodopa/carbidopa, peste cele necesare pentru a controla simptomele
motorii, cunoscut sub numele de sindrom de dereglare a dopaminei. Unii pacienti prezinta migcari
involuntare anormale severe (diskinezie), schimbari de dispozitie sau alte reactii adverse dupa
administrarea de doze mari de levodopa/ carbidopa.

Pot apirea, de asemenea, urmaitoarele reactii adverse asociate cu tulburari de control al impulsurilor:

Incapacitatea de a rezista impulsului, impulsului sau tentatiei de a efectua o actiune care ar putea fi

daunatoare pentru dumneavoastra sau pentru altii, care poate include:

e impulsul puternic de a juca in mod excesiv, in ciuda consecintelor personale sau familiale grave

e interes sexual modificat sau crescut si comportament sexual care va ingrijoreaza in mod semnificativ pe
dumneavoastra sau pe altii, de exemplu, un impuls sexual crescut

e cumparaturi sau cheltuieli necontrolabile, excesive
mancatul compulsiv (consumarea unor cantititi mari de alimente intr-o perioada scurta de timp) sau
mancatul compulsiv (consumarea mai multor alimente decat in mod normal si mai mult decat este
necesar pentru a va satisface foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daci aveti oricare dintre aceste comportamente; acesta va discuta
despre modalititile de abordare terpeutica sau de reducere a simptomelor.

Alte reactii adverse posibile:

- melanom

- insomnie, anxietate, euforie, dezorientare, scragnirea dintilor

- tulburari de vigilenta, agitatie, gust amar 1n gura, slabiciune, dureri de cap, caderea pleoapelor si pupile
mici (activarea sindromului Horner), tulburéri ale tonusului muscular, cresterea tremuraturilor la nivelul
mainilor, amorteala

- diplopie, vedere incetosata, pupile dilatate, miscari necontrolate si involuntare ale ochilor, spasme la
nivelul pleoapelor

- bufeuri, inrosirea brusca a fetei si gitului

- raguseald, modificari ale ritmului respiratiei, sughit

- gurd uscatd, salivatie crescuta, dificultati la inghitire, dureri la nivelul abdomenului si indigestie,
constipatie, flatulentd, arsuri la nivelul stomacului sau balonare abdominala, senzatie de arsura la nivelul
limbii

- transpiratie excesiva

- contractii musculare, spasme ale muschilor de la nivelul mandibulei (dificultate la deschiderea gurii)

- dificultéti la urinare, incontinenta urinard

- erectie prelungitd si dureroasa

- slabiciune, stare generald de rau, umflaturi, oboseala, dificultati de mers

- crestere sau pierdere 1n greutate, cadere.

Parkador poate influenta unele rezultate ale analizelor de sange, cum sunt cresterea valorilor la testele
functiei fiatului si a valorilor glicemiei. De asemenea, au fost detectate bacterii si sange in urina. Parkador
poate determina o reactie fals pozitiva pentru corpii cetonici urinari.

Daca prezentati simptome neobisnuite, consultati medicul dumneavoastra sau cautati imediat tratament.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Carbidopa/Levodopa Orion
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este mentionata pe eticheta cutiei si a flaconului
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Parkador

Substantele active sunt: levodopa si carbidopa.

Fiecare comprimat contine levodopa 250 mg si carbidopa 25 mg.

Celelalte componente sunt: croscarmeloza sodica, stearat de magneziu, amidon de porumb, manitol (E 421),
povidona (K 30).

Cum arata Parkadorsi continutul ambalajului

Parkador se prezinta sub forma de comprimate ovale, albe sau sau aproape albe, comprimate ovale albe sau
aproape albe, gravate cu “LC 250” si linie mediana pe o fatd. Dimensiuni aproximative de 16 mm lungime si
8 mm grosime. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Parkador este disponibil intr-un flacon care contine 100 de comprimate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Orion Corporation

Orionintie 1

Espoo, Helsinki-Uusimaa 02200

Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation
Joensuunkatu 7, Salo
Southwest Finland 24100
Finlanda


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele

denumiri :

Republica Ceha

Danemarca, Finlanda, Irlanda, Norvegia, Suedia
Lituania, Letonia, Estonia

Ungaria

Polonia, Roménia, Bulgaria

Slovacia

Belgia, Croatia, Franta, Téarile de Jos, Spania, Slovenia
Italia, Portugalia

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2024.
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