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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALEDOV 100 mg/25 mg comprimate
ALEDOV 250 mg/25 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat ALEDOV100 mg/25 mg contine levodopa 100 mg si carbidopa 25 mg sub forma
de carbidopa monohidrat.
Fiecare comprimat ALEDOV 250 mg/25 mg contine levodopa 250 mg si carbidopa 25 mg sub forma
de carbidopa monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

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/25mg 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.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul bolii si sindromului Parkinson. ALEDOV este util in ameliorarea multor simptome
ale parkinsonismului, in special rigiditatea si bradikinezia. Este administrat frecvent in gestionarea
tremorului, disfagiei, sialoreei si instabilitdtii posturale asociate cu boala si sindromul Parkinson.

Atunci cand raspunsul terapeutic la levodopa Tn monoterapie nu este adecvat si semnele si simptomele
bolii Parkinson nu sunt controlate uniform pe parcursul zilei, Tnlocuirea cu ALEDOV reduce de obicei
fluctuatiile raspunsului. Prin reducerea incidentei unora dintre reactiile adverse produse de levodopa in
monoterapie, ALEDOV permite mai multor pacienti sa obtina o ameliorare adecvata a simptomelor
bolii Parkinson.

ALEDOV poate fi administrat pacientilor cu boala si sindromul Parkinson cérora li se administreaza
produse cu vitamine care contin clorhidrat de piridoxina (vitamina B6).

4.2  Doze si mod de administrare

Doze




Doza zilnica optima de ALEDOV trebuie determinatd prin dozare atenta pentru fiecare pacient.

Acest produs este disponibil in doua formulari:

ALEDOV 100/25, care contine levodopa 100 mg si carbidopa 25 mg.

ALEDOV 250/25, care contine levodopa 250 mg si carbidopa 25 mg.

Cele doua formulari pot fi utilizate separat sau combinate, pentru a obtine o doza optima.
Comprimatele pot fi impartite in doze egale.

Indrumati pacientul sa nu aplice prea multa forta atunci cand scoate comprimatul din ambalaj. Daca
comprimatul se rupe atunci cand este scos din ambalaj, acesta trebuie consumat numai daca se poate
lua intreaga doza. Dacd nu se poate, bucitile sparte ale comprimatului trebuie aruncate si un alt
comprimat trebuie luat din ambalaj.

Administrarea unei doze partiale poate duce la agravarea simptomelor.

Considerente generale
Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul terapeutic individual al pacientului, iar acest lucru poate
necesita ajustarea, atat a dozei individuale, cat si a frecventei de administrare.

Studiile arata ca dopa-decarboxilaza periferica este saturatd de carbidopa la aproximativ 70 pana la
100 mg pe zi. Pacientii care primesc o doza de carbidopa mai mica decat aceasta sunt mai susceptibili
de a prezenta greatd si varsaturi. Formularile ALEDOV sunt concepute pentru a oferi o gama de doze
cu suficientd carbidopa pentru a inhiba dopa-decarboxilaza periferica si, astfel, pentru a obtine un
tratament eficace.

Medicamentele antiparkinsoniene standard, altele decét levodopa in monoterapie, pot fi administrate
n continuare, in timp ce se administreazd ALEDOV, desi este posibil sa fie necesara ajustarea dozei.

Doza initiala obisnuita

Initierea optima a tratamentului este cu un comprimat de ALEDOV 100 mg/25 mg de trei ori pe zi.
Aceastd schema de dozare ofera 75 mg de carbidopa pe zi. Doza poate fi crescutd cu un comprimat in
fiecare zi sau o data la doua zile, dupa cum este necesar, pana la atingerea unui echivalent de doza de
opt comprimate de ALEDOV 100 mg/25 mg pe zi.

Comprimatul ALEDOV 100 mg/25 mg poate fi divizat pentru a facilita ajustarea dozei in functie de
nevoile fiecarui pacient.

Raspunsul terapeutic a fost observat Intr-o zi si uneori dupa o doza. Doza eficace este de obicei atinsa
in decurs de sapte zile, comparativ cu sd@ptdmani sau luni cu levodopa in monoterapie.

Cum se face trecerea pacientilor de la tratamentul cu levodopa monoterapie la terapia cu Aledov
Deoarece, atat raspunsurile terapeutice, cét si reactiile adverse apar mai rapid pentru combinatia
levodopa/carbidopa decat atunci cand se administreaza doar levodopa, pacientii trebuie indeaproape
monitorizati in timpul perioadei de ajustare a dozei. Mai exact, miscarile involuntare vor aparea mai
rapid la administrarea combinatiei levodopa/carbidopa decat doar cu levodopa. Aparitia miscarilor
involuntare poate necesita reducerea dozei. Blefarospasmul poate fi un semn precoce util de dozare in
exces la unii pacienti.

Intrerupeti administrarea de levodopa cu cel putin 12 ore (24 de ore pentru preparatele cu eliberare
prelungita de levodopa) inainte de a Incepe tratamentul cu ALEDOV. Trebuie aleasa o doza zilnica de
ALEDOV care va furniza aproximativ 20% din doza zilnica anterioara de levodopa.

Pacientilor care iau o doza de mai putin de 1500 mg de levodopa pe zi, li se va initia tratamentul cu un
comprimat de ALEDOV 100 mg/25 mg de trei sau patru ori pe zi. Doza initiala recomandata pentru
majoritatea pacientilor care iau mai mult de 1500 mg de levodopa este de un comprimat de ALEDOV
250 mg/25 mg de trei sau patru ori pe zi.



Tratament de intretinere

Terapia cu ALEDOV trebuie individualizata si ajustata in functie de raspunsul terapeutic dorit.
Trebuie administrat cel putin 70 pana la 100 mg de carbidopa pe zi pentru inhibarea optima a
decarboxilarii extracerebrale a levodopei.

ALEDOV 100 mg/25 mg poate fi util, in special pentru pacientii cu greata si varsaturi.

Cand este necesard mai multa levodopa, ALEDOV 100 mg/25 mg trebuie Tnlocuit cu ALEDOV 250
mg/25 mg. Daci este necesar, doza de ALEDOV 250 mg/25 mg poate fi crescuta cu un comprimat in
fiecare zi sau o data la doua zile pand la maximum opt comprimate pe zi. Experienta cu doze zilnice
totale de carbidopa mai mari de 200 mg carbidopa este limitata.

Doza maxima recomandata
Opt comprimate de ALEDQOV 250 mg/25 mg pe zi (2 g levodopa si 200 mg carbidopa). Aceasta este
de aproximativ 30 mg/kg de levodopa si de 3 mg/kg de carbidopa pentru un pacient care cantareste 70

kg.

Pacientii carora li se administreaza levodopa impreund cu un alt inhibitor de decarboxilaza

La trecerea unui pacient la un tratament cu ALEDOV de la unul cu levodopa In combinatie cu un alt
inhibitor de decarboxilaza, doza acestuia trebuie intrerupta cu cel putin 12 ore inainte de inceperea
tratamentului cu ALEDOV. Incepeti cu o dozi de ALEDOV care va furniza aceeasi cantitate de
levodopa ca cea continuta 1n cealaltd combinatie de levodopa/inhibitor de decarboxilaza.

Copii si adolescenti
Siguranta levodopa/carbidopa la pacientii cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilita si nu este
recomandata utilizarea acestora la pacientii cu varsta sub 18 ani.

Varstnici
La pacientii varstnici, doza trebuie sa fie in general mica, cu cresteri lente si minime.

Mod de administrare
Administrare orala.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Inhibitorii neselectivi de monoaminoxidaza (MAQ) sunt contraindicati pentru utilizare cu
levodopa/carbidopa. Administrarea acestor inhibitori trebuie Intrerupta cu cel putin doua saptadmani
nainte de Tnceperea tratamentului cu ALEDOV. Levodopa/carbidopa poate fi administrata
concomitent cu cea mai mica doza recomandata de producitor de inhibitor MAO, care este selectiv
pentru MAO de tip B (de exemplu, clorhidrat de selegilind) (vezi pct. 4.5).

Levodopa/carbidopa este contraindicata la pacientii cu glaucom cu unghi Tnchis.

Deoarece levodopa poate activa un melanom malign, levodopa/carbidopa nu trebuie utilizata la
pacientii cu leziuni tegumentare suspecte nediagnosticate sau cu antecedente de melanom.
Utilizare Tn timpul sarcinii sau lactatiei si la femeile care alapteaza (vezi pct. 4.6).

Utilizare la pacientii cu psihoze severe.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Levodopa/carbidopa nu este recomandata pentru tratamentul reactiilor extrapiramidale induse de
medicament.

Levodopa/carbidopa trebuie administrata cu prudenta la pacientii cu boala cardiovasculara sau
pulmonara severa, astm bronsic, boala renala, hepatica sau endocrind sau antecedente de ulcer peptic



Levodopa a fost asociatd cu somnolenta si episoade de instalare brusca a somnului. Foarte rar a fost
raportata aparitia episoadelor de somn cu instalare brusca in timpul activitatilor zilnice, In unele cazuri
fara a constientiza acest lucru sau semne de avertizare. Pacientii trebuie informati despre acest lucru si
sfatuiti sa fie precauti atunci cand conduc vehicule sau folosesc utilaje in timpul tratamentului cu
levodopa. Pacientii care au prezentat somnolenta si/sau un episod de somn cu instalare brusca trebuie
sa nu conduci vehicule si s nu foloseasca utilaje. In plus, poate fi luatd in considerare o reducere a
dozei sau intreruperea tratamentului.

Toti pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru aparitia modificarilor psihice, a depresiei cu
tendinte suicidare concomitente si a altor comportamente antisociale severe. Pacientii cu psihoza
curentd sau in antecedente trebuie sa fie tratati cu precautie.

Diskineziile pot aparea la pacientii tratati anterior Th monoterapie cu medicamente ce contin levodopa,
deoarece carbidopa favorizeaza ca o concentratic mai mare de levodopa sa ajunga la creier si, astfel, sa
se formeze mai multa dopamina. Aparitia diskineziei poate necesita reducerea dozei.

Pacientii cu antecedente de miscari involuntare severe sau episoade psihotice, tratati cu levodopa in
monoterapie, trebuie monitorizati cu atentie atunci cand se initiaza tratamentul cu levodopa/carbidopa.

Se crede ca aceste reactii se datoreaza cresterii dopaminei cerebrale dupa administrarea de levodopa,
iar utilizarea levodopa/carbidopa poate provoca o recadere. Poate fi necesara o reducere a dozei.

La intreruperea brusca a tratamentului cu antiparkinsoniene, a fost raportat un sindrom asemanator
sindromului neuroleptic malign, inclusiv rigiditate musculara, temperatura crescuta a corpului,
modificari psihice si cresterea creatin fosfokinazei serice. Prin urmare, pacientii trebuie monitorizati
cu atentie atunci cand doza de levodopa/carbidopa este redusa brusc sau intrerupta, mai ales daca
pacientul urmeaza un tratament cu neuroleptice.

Daca este necesara administrarea concomitenta de medicamente antipsihotice, cum ar fi fenotiazine
sau butirofenone, astfel de medicamente trebuie administrate cu prudentd, iar pacientul trebuie
supravegheat cu atentie pentru pierderea efectului antiparkinsonian.

Pacientii cu antecedente de convulsii trebuie tratati cu prudenta.

Ca si 1n cazul levodopa, se recomanda evaluarea periodica a functiei hepatice, hematopoietice,
cardiovasculare si renale in caz de tratament de lunga durata.

Pacientii cu glaucom cu unghi deschis cronic pot fi tratati cu precautie cu levodopa/carbidopa, cu
conditia ca presiunea intraoculara sa fie bine controlata si pacientii atent monitorizati in ceea ce
priveste modificarile presiunii intraoculare in timpul tratamentului.

La pacientii cu infarct miocardic 1n antecedente si care prezinta aritmii reziduale atriale, nodale sau
ventriculare, levodopa/carbidopa se administreaza cu prudenta. Functia cardiaca trebuie monitorizata
cu atentie deosebita la astfel de pacienti in timpul perioadei de ajustare initiala a dozei.

Melanom

Studiile epidemiologice au aratat ca pacientii cu boald Parkinson prezintd un risc mai mare (de 2 pana
la aproximativ 6 ori mai mare) de a dezvolta melanom, comparativ cu populatia generald. Nu este clar
daca riscul crescut observat este din cauza bolii Parkinson sau altor factori, cum ar fi medicamentele
utilizate pentru a trata boala Parkinson.

Din motivele mentionate mai sus, se recomanda examinari periodice ale pielii la pacientii tratati cu
levodopa/carbidopa pentru orice indicatie, in vederea depistirii eventualei aparitii de melanom. Tn
mod ideal, examinarile periodice ale pielii ar trebui efectuate de personal calificat corespunzator (de
exemplu, medic dermatolog).



Daca este necesara anestezia generala, tratamentul cu levodopa/carbidopa poate fi continuat atat timp
cat pacientului i se poate permite sa ia lichide si medicamente pe cale orald. Daca tratamentul este
intrerupt temporar, se poate relua administrarea la aceeasi doza zilnica de indata ce administrarea
medicamentelor pe cale orala redevine posibila.

Sindromul de dereglare a dopaminei (SDD) este o tulburare de tipul dependentei care duce la
utilizarea excesivd a medicamentului, observati la unii pacienti tratati cu levodopa/carbidopa. Tnainte
de initierea tratamentului, pacientii si persoanele care asigurd ingrijirea acestora trebuie atentionati cu
privire la riscul potential de aparitie a SDD (vezi, de asemenea, pct. 4.8).

Tulburari ale controlului impulsurilor

Pacientii trebuie monitorizati regulat pentru dezvoltarea de tulburari ale controlului impulsurilor.
Pacientii si Ingrijitorii trebuie sa fie constientizati de faptul ca simptomele comportamentale ale
tulburarilor de control al impulsurilor, inclusiv dependenta patologica de jocurile de noroc, cresterea
libidoului, hipersexualitatea, a cheltui sau a cumpara in mod compulsiv, crestere necontrolata a
apetitului si consumul compulsiv de alimente, pot aparea la pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei
si/sau alte tratamente dopaminergice cu medicamente care contin levodopa, inclusiv
levodopa/carbidopa. Dacé apar astfel de simptome, se recomanda reevaluarea tratamentului.

Teste de laborator

Pot sd apara anomalii tranzitorii ale parametrilor de laborator, dar nu au fost asociate cu dovezi clinice
de boald. Aceste anomalii includ cresteri ale concentratiilor sanguine de azot ureic, AST (SGOT),
ALT (SGPT), LDH, bilirubina, creatinind, acid uric si fosfataza alcalina.

In mod obisnuit, concentratiile sanguine de azot ureic, creatinina si acidul uric, sunt mai scazute in
timpul administrarii de levodopa/carbidopa, decét in cazul tratamentului doar cu levodopa.

Scadere a valorilor hemoglobinei si hematocritului; glicemie crescutd; a fost raportata prezenta
leucocitelor, bacteriilor si sangelui in urina.

Au fost raportate rezultate pozitive la testul Coombs, atat pentru tratamentul cu levodopa/carbidopa,
cat si pentru cel numai cu levodopa, dar anemia hemolitica este extrem de rara.

Levodopa/carbidopa poate cauza rezultate fals pozitive n cazul testului urinar pentru cetone cu
bandelete de testare, aceasta reactie nefiind modificata prin fierberea mostrei de urina. Utilizarea
metodelor cu glucozoxidaza poate furniza rezultate fals negative privind glucozuria.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Este necesara precautie in cazul in care urmitoarele medicamente sunt administrate concomitent cu
levodopa/carbidopa.

Antihipertensive

Tn cazul In care levodopa/carbidopa este adaugata la tratamentul unor pacienti care utilizeaza deja
medicamente antihipertensive, poate aparea hipotensiunea arteriala posturala simptomatica. De aceea,
la initierea tratamentului cu levodopa/carbidopa poate fi necesara o ajustare a dozei medicamentului
antihipertensiv.

Antidepresive

Rareori, au fost raportate reactii incluzand hipertensiune arteriala si diskinezie ca urmare a utilizarii
concomitente a antidepresivelor triciclice. (Pentru pacientii care urmeaza un tratament cu inhibitori de
monoaminoxidaza, vezi pct. 4.3).

Fier

administrate cu sulfat feros sau gluconat feros.



Alte medicamente

Antagonistii receptorilor dopaminergici D2 (cum ar fi fenotiazina, butirofenona si risperidona) si
izoniazida pot reduce efectul terapeutic al levodopa.

Efectele benefice ale levodopa in boala Parkinson pot fi reduse de papaverina si fenitoind. Pacientii
care iau aceste medicamente concomitent cu levodopa/carbidopa trebuie monitorizati cu atentie pentru
scaderea raspunsului terapeutic.

Nu este recomandata utilizarea carbidopei/levodopei cu agenti care determina depletia dopaminei (de
exemplu, rezerpind si tetrabenazind) sau alte medicamente despre care se stie ca epuizeaza rezervele
de monoamine.

Terapia concomitenta de selegilina cu levodopa/carbidopa poate fi asociata cu hipotensiune arteriala
ortostatica severa, care nu poate fi atribuitda numai levodopa/carbidopa (vezi pct. 4.3).

Deoarece levodopa concureaza cu anumiti aminoacizi, absorbtia levodopa poate fi afectata la unii
pacienti care urmeaza o dietd bogata in proteine.

Nu a fost studiat efectul administrarii simultane de antiacide cu levodopa/carbidopa asupra

.....

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Desi nu exista date adecvate privind utilizarea combinatiei levodopa/carbidopa la femeile gravide, atat
levodopa, cat si combinatiile de levodopa si carbidopa, au cauzat malformatii viscerale si scheletale la
iepuri. Prin urmare, utilizarea levodopa/carbidopa la femeile aflate la varsta fertila necesita ca
beneficiul anticipat al tratamentului sa fie apreciat in raport cu posibilele pericole in cazul in care
apare sarcina.

Utilizarea levodopa/carbidopa este contraindicata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca carbidopa este excretata in laptele uman. Intr-un studiu efectuat la o mama cu

boala Parkinson S-a fost raportat excretia de levodopa in lapte. Deoarece multe medicamente sunt
excretate n laptele matern si datorita potentialului de reactii adverse grave la sugari, in functie de
importanta tratamentului cu levodopa/carbidopa pentru mama, se va decide fie intreruperea alaptarii,
fie a tratamentului.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunosc date care sa indice un efect asupra capacitatii de a conduce vehicule. Daca apar reactii
adverse, precum ameteala sau somnolenta, acestea pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Pacientii tratati cu levodopa si care prezintd somnolenta si/sau episode de instalare rapidd a somnului
trebuie sd fie instruiti s nu conduca vehicule sau si evite sd se angajeze in activita in care atentia lor
scazuta i-ar putea pune, pe ei sau pe altii, la riscuri crescute de vatdmare corporald sau deces (de
exemplu, folosirea utilajelor), pana cand aceste episode cu caracter recurent sau somnolenta nu au fost
rezolvate (vezi pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse
Efectele secundare care apar frecvent la levodopa/carbidopa sunt cele datorate activitatii

neurofarmacologice centrale a dopaminei. Aceste reactii pot fi de obicei diminuate prin reducerea
dozei. Cele mai frecvente sunt dischineziile, inclusiv miscari coreiforme, distonice si alte miscéri



involuntare si greatd. Spasmele musculare si blefarospasmul pot fi luate ca semne precoce pentru a lua
n considerare reducerea dozei.

Alte reactii adverse raportate in studiile clinice sau in experienta dupa punerea pe piatd includ:
Frecventele evenimentelor adverse sunt clasificate in functie de urmatoarele: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (=1/100), 1/10000, <1/1000),
foarte rare (<1/10000), inclusiv raportari izolate.

Tulburari metabolice si de nutritie
Frecvente: anorexie.

Tulburari psihice

Frecvente: vise anormale, halucinatii, depresie cu sau fara dezvoltarea tendintelor suicidare, confuzie.
Mai putin frecvente: agitatie.

Rare: episoade psihotice, incluzand iluzii si ideatie paranoida, cresterea libidoului.

Tulburéari ale sistemului nervos

Frecvente: episoade bradikinetice (fenomenul ,,pornire-oprire”), ameteli, somnolenta, inclusiv foarte
rar somnolenta excesiva in timpul zilei si episoade de instalare brusca a somnului, parestezii.

Mai putin frecvente: sincopa

Rare: dementa, sindrom neuroleptic malign (vezi pct. 4.4). Rareori au aparut convulsii; cu toate
acestea, nu a fost stabilitd o relatie cauzala cu levodopa/carbidopa.

Tulburari cardiace
Frecvente: palpitatii.
Rare: aritmii cardiace.

Tulburari vasculare
Frecvente: tulburari care apar in pozitie ortostatica, inclusiv episoade hipotensive.
Rare: hipertensiune arteriala, flebita.

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare
Frecvente: dureri in piept.

Tulburari gastrointestinale
Frecvente: diaree, varsaturi.
Rare: sangerari gastrointestinale, aparitia ulcerului duodenal, saliva de culoare neagra.

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: leucopenie, anemie hemolitica si non-hemolitica, trombocitopenie, agranulocitoza.

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente: dispnee.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: urticarie.

Rare: angioedem, prurit, purpura Henoch-Schonlein, alopecie, eruptii tranzitorii, transpiratie inchisa la
culoare.

Tulburéri renale si ale cailor urinare
Rare: urina inchisa la culoare.

Alte reactii adverse care au fost raportate in cazul tratamentului cu levodopa sau levodopa/carbidopa si
care, prin urmare, pot reprezenta potentiale reactii adverse ale tratamentului cu Aledov, includ:

Tumori benigne, maligne si nespecificate (inclusiv chisturi si polipi)




Melanomul malign (vezi pct. 4.3).

Tulburari gastrointestinale
Gura uscata, sialoree, disfagie, sughit, dispepsie, dureri abdominale si disconfort, constipatie,
flatulenta, senzatie de arsura a limbii.

Tulburiri metabolice si de nutritie
Crestere sau pierdere 1n greutate.

Tulburari psihice
Anxietate, dezorientare, euforie, insomnie, bruxism, sindrom de dereglare a dopaminei (SDD).

Sindrom de dereglare a dopaminei (SDD) este o tulburare de tipul dependentei observata la unii
pacienti tratati cu levodopa/carbidopa. Pacientii afectati prezinta un model compulsiv de a consuma n
mod abuziv de medicamente dopaminergice peste dozele adecvate pentru a controla simptomele
motorii, care in unele cazuri poate duce la diskinezii severe (vezi si pct. 4.4).

Tulburari legate de controlul impulsurilor. dependenta patologica (compulsiva) de jocuri de noroc,
crestere a libidoului, hipersexualitate, dependenta compulsiva de a cheltui sau de a cumpara, apetitul
alimentar excesiv sau apetitul alimentar compulsiv, pot aparea la pacientii tratati cu agonisti ai
dopaminei gi/sau alte tratamente dopaminergice ce contin levodopa, inclusiv levodopa/carbidopa (vezi
pct. 4.4)

Tulburari ale sistemului nervos

Gust amar, scaderea a claritatii mentale, ataxie, amorteald, accentuarea tremorului la nivelul mainilor,
activarea unui sindrom Horner latent, tulburari extrapiramidale si de miscare, lesin, cefalee, senzatie
de stimulare.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Transpiratie crescuta.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Crampe musculare, trismus.

Tulburari oculare
Diplopie, vedere incetosata, dilatatie pulilara, crize oculogire.

Tulburiri vasculare
Bufeuri, inrosire.

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Raéguseala, ritmuri respiratorii neobisnuite.

Tulburari renale si ale cdilor urinare
Retentie urinard, incontinenta urinara.

Tulburéri ale aparatului genital si sdnului
Priapism.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Stare de slabiciune, astenie, oboseald, stare de rau, edem, anomalii de mers.

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Lesin.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata direct la
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4.9 Supradozaj

Abordarea terapeutica a supradozajului acut cu levodopa/carbidopa este similara cu cea din cazul
supradozajului acut cu levodopa; totusi, piridoxina nu este eficientd in contracararea actiunii
levodopa/carbidopa; trebuie initiatd monitorizarea EKG, pentru urmarirea cu atentie a pacientului cu
privire la posibilele aparitii ale aritmiilor. Daca este necesar, va fi administrat un tratament antiaritmic
adecvat. Trebuie avutd In vedere posibilitatea ca pacientul sa fi luat si alte substante active in plus fata
de levodopa/carbidopa.

Valoarea dializei in cadrul tratarii supradozajului nu este cunoscuta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente anti-parkinsoniene; medicamente dopaminergice; dopa si
derivati de dopa, codul ATC: NO4BAO2.

Levodopa este un precursor al dopaminei si este administrata ca terapie de substitutie in boala
Parkinson.

Carbidopa este un inhibitor periferic al dopa-decarboxilazei. Previne metabolizarea levodopei in
dopamina in circulatia periferica, asigurand ca o proportie mai mare a dozei ajunge la creier, unde
actioneaza dopamina. Se poate folosi o dozd mai mica de levodopa, reducénd incidenta si severitatea
reactiilor adverse.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea orald, levodopa, 1n absenta inhibitorului decarboxilazei, este absorbita rapid, dar
variabil, din tractul gastrointestinal. Are un timp de injumatatire plasmaticd de aproximativ 1 ora si
este metabolizat Tn principal prin decarboxilare in dopamina, din care o proportie este transformata in
noradrenalina. Pana la 30% este transformata in 3-O-metildopa, care are un timp de injumatatire de la
9 la 22 de ore. Aproximativ 80% din levodopa este excretata prin urind in 24 de ore, in principal sub
forma de acid homovanilic si acid dihidroxifenilactic. Mai putin de 1% este excretat nemodificat.

Odata ajunsa 1n circulatie, concureaza cu alti aminoacizi neutri pentru transportul prin bariera
hematoencefalica. Odata ce a intrat In neuronii striatali, este decarboxilata in dopamina, stocata si
eliberatd din neuronii presinaptici. Deoarece levodopa este atat de rapid decarboxilata in tractul
gastrointestinal, iar in ficat este disponibil foarte putin medicament nemodificat pentru transport catre
creier. Decarboxilarea periferica reduce eficacitatea terapeutica a levodopei, dar este responsabila
pentru multe dintre efectele sale secundare. Din acest motiv, levodopa este de obicei administrata
impreund cu un inhibitor periferic de decarboxilaza, cum ar fi carbidopa, astfel incat sa se poata
administra doze mai mici pentru a obtine acelasi efect terapeutic.

Carbidopa este absorbita rapid, dar incomplet din tractul gastrointestinal dupa administrarea orala.
Dupa o doza orala, aproximativ 50% se regéseste in urind, din care aproximativ 30% este medicament
nemodificat. Nu traverseaza bariera hematoencefalica, dar traverseaza placenta si nu se stie daca
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carbidopa este excretata in laptele uman. Metabolizarea medicamentului este rapida si practic toate
substantele nemodificate apar in urind in decurs de 7 ore.

Carbidopa inhiba decarboxilarea periferica a levodopei in dopamina, dar, deoarece nu traverseaza
bariera hematoencefalica, nivelurile eficiente din creier de dopamina sunt atinse cu doze mai mici de
levodopa, reducand in mod semnificativ incidenta reactiilor adverse periferice, greata, varsaturi si
aritmii cardiace.

5.3 Date preclinice de siguranta

Utilizarea combinatiilor de levodopa si carbidopa este bine stabilita. Datele preclinice sunt in mare

masura In concordantd cu experienta clinica. Pentru toxicitatea asupra functiei de reproducere, vezi
pct. 4.6.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

ALEDOV 100 mg/25 mg comprimate
Celuloza microcristalind PH 101
Amidon pregelatinizat
Crospovidona tip B
Hidroxipropilceluloza
Oxid galben de fer (E172)
Celuloza microcristalinda PH 102
Stearat de magneziu

ALEDOQV 250 mg/25 mg comprimate
Celuloza microcristalind PH 101
Amidon pregelatinizat
Crospovidona tip B
Hidroxipropilceluloza
Indigotina (E 132)

Celuloza microcristalind PH 102
Stearat de magneziu

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blistere din OPA-AI-PVC/Al si blistere albe PVC-PE-PVAC/AL.
Cutii cu 20, 60, 100 si 120 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
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Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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