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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

ALEDOV 100 mg/25 mg comprimate
ALEDOV 250 mg/25 mg comprimate
levodopa/carbidopa

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 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 n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ALEDOV

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste ALEDOV si pentru ce se utilizeaza

ALEDOV imbunatateste semnele bolii Parkinson. Boala Parkinson este o boala de lungé durata in
care:

- deveniti lent si instabil

- muschii sunt intepeniti

- puteti dezvolta tremurdturi sau miscari involuntare (numite ,,tremor”).
Daca nu este tratatd, boala Parkinson va poate ingreuna continuarea activitatilor normale zilnice.

ALEDOV contine doua substante medicamentoase diferite, numite: levodopa si carbidopa.
- levodopa se transforma in creierul dumneavoastra intr-o substanta numita ,,dopamina”.
Dopamina ajuta la ameliorarea semnelor bolii Parkinson de care suferiti.
- carbidopa apartine unui grup de medicamente numite ,,inhibitori ai decarboxilazei
aminoacidului aromatic”. Aceasta 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 ALEDOV

Nu luati ALEDOV
- daca sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- daca ati avut vreodata cancer de piele sau dacd aveti alunite neobisnuite care nu au fost
examinate de catre medicul dumneavoastra.




- daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei, numite “IMAQO” (inhibitori
neselectivi ai monoaminoxidazei). Trebuie sa intrerupeti aceste medicamente cu cel putin doua
saptamani inainte de a incepe sa luati ALEDOV (vezi si “ALEDOV impreuna cu alte
medicamente”).

- dacd aveti o afectiune numita “
presiunii intraoculare.

- dacd aveti o tulburare mentala severa

- dacad sunteti gravida, ati putea ramane gravida sau daca alaptati.

glaucom cu unghi Tngust” care poate provoca o crestere brusca a

Nu luati ALEDOV daca va regasiti In oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati ALEDOV, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- daca aveti antecedente de crize convulsive (convulsii)

- daca ati avut un ulcer la nivelul intestinelor (numit “ulcer duodenal” sau “ulcer peptic”) sau ati
avut varsaturi cu sange

- daca ati avut un infarct miocardic, probleme de aritmii, probleme de circulatie sau de respiratie

- daca ati avut probleme cu rinichii, ficatul sau hormonale

- daca ati avut depresie sau alte probleme psihice

- daca aveti o afectiune numita ,,glaucom cronic cu unghi deschis”, care poate provoca o crestere
a presiunii Tn ochi. Va trebui sa verificati regulat presiunea din ochi.

- daca aveti uneori episoade de somn brusc sau uneori va simtiti foarte somnoros

- dacad urmeaza sa va operati.

Daca nu sunteti sigur dacé oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra observati Sau un membru al familiei/persoana
care va ingrijeste observa ca dezvoltati simptome asemanatoare dependentei care duc la dorinta de a
consuma doze mari de levodopa/carbidopa si alte medicamente utilizate pentru tratarea bolii
Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia dumneavoastra/ingrijitorul observa
ca Incepeti sd 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 s va
dauneze sau sa dduneze altora. Aceste comportamente se numesc tulburdri obsesiv-compulsive si pot
include jocuri de noroc care creeazd dependentd, 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.

Copii si adolescenti
ALEDOV nu este indicat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

ALEDOV impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, deoarece levodopa/carbidopa poate influenta modul de actiune al altor
medicamente. De asemenea, unele medicamente pot influenta modul de actiune al
levodopa/carbidopa.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:
- medicamente pentru boala Parkinson care contin levodopa:



- Daca sunt cu ,.eliberare lentd”, va trebui sa asteptati 24 de ore dupa ultima doza Tnainte de a
ncepe ALEDOV.

- Daci sunt cu ,.eliberare normald”, va trebui sa asteptati 12 ore dupa ultima doza inainte de a
incepe ALEDOV.

- Spuneti medicului sau farmacistului chiar daca le-ati luat doar in trecut.

Medicamentele pentru boala Parkinson care nu contin levodopa vor fi de obicei mentinute. Cu toate
acestea, doza dumneavoastra poate fi modificata.
- medicamente pentru probleme mentale (inclusiv depresie), tuberculoza (TB), hipertensiune
arteriald, spasme musculare, epilepsie sau alte boli legate de miscari involuntare. Poate fi
necesara ajustarea dozei.
- medicamente pentru tratarea nivelului scazut de fier. Poate fi necesara ajustarea dozei.
- medicamente numite ,,IMAQO” (vezi si ,,Nu luati ALEDOV”).
- medicamente anticolinergice (cum ar fi orfenadrina, trihexifenidil, benzatropina si
prociclidina). Poate fi necesar sa va schimbati doza.
- fenitoina, care este utilizata pentru a trata crizele epileptice (convulsii).
- papaverina care este utilizatd pentru a trata impotenta la barbati.
Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament. Medicul dumneavoastra sau
farmacistul cunosc lista de medicamente de evitat in timpul tratamentului cu ALEDOV.

Teste de laborator in timpul tratamentului cu ALEDOV

Acest medicament poate influenta unele teste de laborator pe care medicul dumneavoastra le poate
efectua pe probe de sange sau urind. Va rugdm sa-i reamintiti medicului dumneavoastra daca luati
ALEDOQV si aveti rezultatul oricdrei analize de laborator.

ALEDOV impreuni cu alimente si bauturi

Evitati sa luati comprimatele Tn timpul unei mese copioase. Daca dieta dumneavoastra este bogata in
proteine (carne, oua, lapte, branza), este posibil ca ALEDOV sa nu actioneze atéat de bine cum ar
trebui.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest
medicament. Nu luati ALEDOV daca sunteti gravida, s-ar putea sa ramaneti gravida sau daca alaptati.
Levodopa, una dintre substantele active din acest medicament, trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cand luati ALEDOV, trebuie sa aveti grija daca conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Daca ati avut vreodatd somnolentd excesiva sau ati avut un episod de adormire brusca, trebuie sa
evitati sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje si s& va adresati medicului dumneavoastra.
Levodopa/carbidopa afecteaza diferite persoane in moduri diferite. Unele persoane au reactii adverse
care le afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi unelte sau utilaje (vezi pct. 4). Nu
conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje daca aveti aceste reactii.

De asemenea, acest medicament va poate face somnolent sau poate provoca episoade de somn brusc,
de scurta durata. Daca vi se intampla acest lucru, nu trebuie sd conduceti vehicule sau sa folositi
unelte sau utilaje. Medicul dumneavoastra va va spune daca puteti incepe din nou sa conduceti cand
aceste episoade inceteaza.

3. Cum si luati ALEDOV



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum Vv-a spus medicul. Consultati
medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrarea acestui medicament

- Scoateti usor comprimatul din blister pentru a preveni ruperea comprimatului.

- Daca comprimatul se rupe cand il scoateti din blister, asigurati-va ca aveti toate bucdtile din
comprimat (doza completd). Daca nu aveti toate partile comprimatului, aruncati-le si luati un alt
comprimat din blister.

Daca luati doar o parte dintr-un comprimat (o doza partiald) acest lucru poate determina
agravarea simptomelor.

- Luati acest medicament pe cale orala.

- Desi medicamentul dumneavoastra poate avea un efect dupa o zi, poate dura pana la sapte zile
pentru a actiona.

Luati comprimatele la intervale regulate de timp, conform instructiunilor medicului
dumneavoastra.

- Desi medicamentul dumneavoastra poate avea un efect dupa o zi, poate dura pana la sapte zile
pentru a actiona.
Luati comprimatele la intervale regulate de timp, conform instructiunilor medicului

dumneavoastra.

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

- Evitati sa luati comprimatele Tn timpul unei mase copioase.

- Comprimatele pot fi impartite in doze egale.

Daca nu ati mai luat levodopa Tnainte
Doza initiala uzuala este:
- pentru ALEDOV 100 mg/25 mg: un comprimat de trei ori pe zi.

Daca ati mai luat levodopa
- medicul dumneavoastrad va va cere sa incetati sa luati medicamentul pentru boala Parkinson
inainte de a Incepe sa luati ALEDOV.

Doza initiala uzuala este:

- un comprimat de trei sau patru ori pe zi.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie comprimate de concentratii diferite de ALEDOV. Daca vi
s-au administrat comprimate de concentratii diferite de ALEDOV, asigurati-va ca luati comprimatul
corect la momentul potrivit.

Daca utilizati mai mult ALEDOV decét trebuie
Daca luati prea multe comprimate, consultati imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati ALEDOV
Nu luati o doza dubld pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati ALEDOV

Nu incetati sa luati acest medicament si nu modificati doza fara a discuta mai intai cu medicul
dumneavoastrd. Cand incetati sa luati ALEDOV, pot aparea urmatoarele simptome: intepenire
musculara, temperatura ridicata (febrd) si modificari mentale.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

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

Opriti administrarea ALEDOV si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daci observati
oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

— reactie alergica, pentru care semnele pot include urticarie (eruptie cu urzica), mancarime,
eruptie trecatoare pe piele, umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului. Acest lucru poate provoca
dificultati la respiratie sau la inghitire

— dureri Tn piept

— batai neregulate ale inimii sau palpitatii

— ameteli la ridicarea rapida in picioare

— sangerare din intestin care poate fi vazuta ca sange in materiile fecale sau materii fecale inchise
la culoare (sngerare gastro-intestinald)

— tulburari ale sdngelui, semnele pot include piele palida (paloare), oboseala, febra, durere in gat

sau vanatai usoare si sangerare prelungita dupa o leziune

— muschi rigizi, febra mare

— modificari mintale, inclusiv iluzii, halucinatii si depresie

— crize (convulsii).

Cele mai frecvente reactii adverse sunt:

- miscdri involuntare anormale, cum ar fi tremuraturi sau spasme (care pot fi sau nu asemanatoare
simptomelor bolii Parkinson)

- greata (senzatie de rau).

Alte reactii adverse includ:

- lesin, anorexie, tensiune arteriald mare

- inflamare a venelor, stare de rau (varsaturi), diaree, modificari de culoare ale urinei, transpiratiei
si salivei

- fenomen on-off, caracteristic unor persoane cu boala Parkinson de lunga durata. Acesta este
momentul in care puteti avea schimbari imprevizibile de la a fi mobil - ,,pornit” - la 0 incapacitate
brusca de a va deplasa - ,,oprit”. ,,Oprit” la ,,pornit” poate aparea la fel de brusc.

- ameteli; somnolenta (inclusiv somnolenta excesiva sau episoade de atipire brusca), intepaturi sau
furnicaturi

- vise anormale, confuzie, senzatie de agitatie, scurtare a respiratiei, caderea parului

Este posibil sa prezentati urmitoarele reactii adverse:

- dorinta de a lua doze mari de levodopa/carbidopa, peste cele care sunt necesare pentru controlul
simptomelor motorii, cunoscut sub numele de sindrom de dereglare a dopaminei. Unii pacienti
prezinta miscari involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau
alte reactii adverse dupa administrarea in doze mari de levodopa/carbidopa.

- incapacitatea de a rezista impulsului de a efectua o actiune care ar putea fi ddundtoare, care poate
include:

- impuls puternic de a juca Tn mod excesiv jocuri de noroc, in ciuda consecintelor
personale sau familiale grave

- 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

- cumpadraturi sau cheltuieli necontrolabile, excesive

- mancatul compulsiv (consumarea unor cantitdti 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).



Daca prezentati oricare dintre aceste comportamente, vorbiti cu medicul dumneavoastra; el/ea
va discuta modalititile de gestionare sau de reducere a simptomelor.

Reactii adverse care au fost raportate pentru medicamentele care contin levodopa.

Acestea pot aparea atunci cand luati levodopa/carbidopa.

Sistem nervos:

- pierderea controlului asupra miscarilor voluntare din viata de zi cu zi

- amorteald, cresterea tremorului mainilor, tremuraturi musculare, crampe musculare, miscare

neregulatd a muschilor maxilarului care duce la dificultati de deschidere a gurii

- dificultéti de somn, senzatie de anxietate sau de extaz, cadere si modele anormale de mers

- durere de cap

Ochi:

- caderea pleoapei si pupila dilatata

- modificari ale vederii, miscare neregulata a ochiului

Sistem digestiv:

- indigestie, gura uscata, gust amar

- umflarea glandelor salivare, dificultate la inghitire, scrasnire a dintilor

- sughit, dureri abdominale si disconfort abdominal, constipatie, flatulenta

- senzatie de arsura a limbii.

Sexual:

- erectie anormala persistenta a penisului

Urinar:

- dificultate la urinare sau incontinenta (incapacitate de a controla fluxul de urina)

Piele:

- piele pigmentata cu pete de o alta culoare, inclusiv alunite iritate sau neregulate sau alunite in care
ati observat modificari (melanom)

General:

- crestere sau scadere in greutate, umflare a membrelor

- inrosirea fetei, bufeuri, transpiratie excesiva

- senzatie de sldbiciune, lesin sau oboseala

- raguseald, senzatie generala de rau

- energie sau activitate crescuta, tipar de respiratie neobisnuit

Daca orice simptom persista sau daca prezentati orice alte reactii adverse, va rugam sa spuneti

medicului dumneavoastra sau farmacistului. Va va ajuta daca notati ceea ce ati triit, cand a inceput si

cat a durat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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 ALEDOV

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.


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

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura si pastrare. A se pastra Tn ambalajul
original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie 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 ALEDOV

- Substantele active sunt levodopa si carbidopa.
Fiecare comprimat de ALEDOV 100 mg/25 mg comprimate contine levodopa 100 mg si
carbidopa 25 mg sub forma de carbidopa monohidrat.
Fiecare comprimat de ALEDOV 250 mg/25 mg contine levodopa 250 mg si carbidopa 25 mg sub
forma de carbidopa monohidrat.

- Celelalte ingrediente sunt:
ALEDOV 100 mg/25 mg comprimate: celulozd microcristalina PH 101, amidon pregelatinizat,
crospovidona tip B, hidroxipropilcelulosa, oxid galben de fer (E172), celuloza microcristalina PH
102, stearat de magneziu.
ALEDOV 250 mg/25 mg comprimate: celuloza microcristalina PH 101, amidon pregelatinizat,
crospovidona tip B, hidroxipropilcelulosa, indigotina (E132), celuloza microcristalind PH 102,
stearat de magneziu.

Cum arati ALEDOV si continutul ambalajului

ALEDOV 100 mg/25 mg comprimate

Comprimate de culoare galben deschis, rotunde, plate, marmorate, cu o line mediana pe o fata si logo-
ul Medochemie marcat pe cealalta fata, cu diametrul de 9 mm.

ALEDOV 250 mg/25 mg comprimate
Comprimate de culoare albastru deschis, rotunde, plate, marmorate, cu o line mediana pe o fata si
inscriptionate cu ,,MC” pe cealalta fata, cu diametrul de 10,5 mm.

Blistere OPA-AI-PVC/AI si blistere opace PVC-PE-PVDC/AL.
Cutii cu 20, 60, 100 si 120 de comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.



