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Carbidol®

carbidopa
levodopa
FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES

Comprimido 25mg+250mg
Embalagens contendo 30 e 50 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

carbidopa monoidratada (equivalente a 25mg de carbidopa)
levodopa 250mg
Excipiente 9.5.p. 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, alcool etilico, povidona, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
dioxido de silicio, manitol e corante azulindigotina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo do medicamento: Carbidol® é uma combinagao de carbidopa, um inibidor da descarboxilase de aminoécido
aromatico, e levodopa, um precursormetabollco dadopamina, que melhora os sintomas da doenga de Parkinson.
Indicagdes do medicamento: Carbidol” é indicado para o tratamento da doenga e da sindrome de Parkinson e é
(til para aliviar muitos dos sintomas do parkinsonismo, particularmente a rigidez e a bradicinesia. Carbldo\ é

26,991mg

Modo de uso: Carbidol” deve ser administrado por via oral.
Aspecto fisico: Comprlm\do circular de cor azul mosqueado.
c isticas Org; i Os comprimidos de Carbidol” n&o apresentam caracteristicas organolépticas
marcantes que permitam sua diferenciagao em relagdo a outros comprimidos.
Posologia: A dose didria ideal deve ser titulada segundo as necessidades de cada paciente. A posologia deve ser
titulada de acordo com as necessidades individuais, o que pode exigir ajuste tanto das doses quanto da frequéncia
da administragdo. Estudos mostram que dopa-descarboxilase periférica é saturada pela carbidopa com doses
entre 70mg e 100mg diariamente. Pacientes que recebem uma quantidade de carbidopa menor que essa tém maior
probabilidade de apresentar ndusea e vomito.
Substancias antiparkinsonianas convenuonals (exceto levodopa isoladamente) podem ser continuadas enquanto
éiniciadaa adm|n|straqao de Carbidol®, embora a sua posologia possa ter que ser ajustada.
A dose inicial é de meio comprimido de Carbidol® uma ou duas vezes ao dia. Essa posologia, porém, pode néo
prover a quantia ideal necessaria de carbidopa para muitos pacientes e, porisso, se necessario, acrescente a esse
esquema meio comprimido a cada dia, ou em dias alternados, até ser atingida a dose ideal. Tem sido observada
resposta em um dia e, algumas vezes, depois de uma dose. Doses plenamente eficazes normalmente séo
alcancadas em até sete dias em comparagao com a levodopa isoladamente, que pode exigir semanas a meses até
que seja alcancada a dose ideal.
Como de um t ) com /evodopa Por causa da ocorréncia mais rapida das respostas
terapéuticas e das reagdes adversas com Carbidol” em relagéo & levodopa, os pacientes devem ser estreitamente
observados durante o per\odo de ajuste posologico. Especificamente, movimentos involuntarios ocorrerdo mais
rapidamente com Carbidol® do que com a levodopa, 0 que pode requerer redugao posolégica. Blefarospasmo pode
serum sinal precoce Util do excesso posoldgico em alguns pacientes.
Aadministragéo de levodopa deve ser interrompida pelo menos 12 horas antes de ser iniciado o uso de Carbidol® e
24 horas antes para os preparados de liberagdo lenta de levodopa. A posologia diaria de Carbidol® deve
proporcionar cerca de 20% da posologia didria prévia de levodopa. A posologia inicial sug@enda para a maior parte
gos pacientes que tomam mais de 1.500mg de levodopa é de um comprimido de Carbidol” trés ou quatro vezes ao
ia.

frequentemente Util no controle do tremor, da disfagia, da sialorreia e da instabilidade postural, associados com a
doenga e asindrome de Parkinson.

Quando a resposta terapéutica a levodopa isoladamente for irregular e os sinais e sintomas da doenga de
Parkinson nao forem uniformemente controlados durante o dia, a substituigdo do tratamento por Carbidol” ¢ em
geral eficaz porque reduz as flutuagdes na resposta.

Uma vez que certas reagdes adversas decorrentes do uso da levodopa isoladamente s&o reduzidas, Carbidol®
permite um alivio adequado dos sintomas da doenga de Parkinson aum maior nimero de pacientes.

Carbidol” também ¢ indicado para os pacientes com doenca e sindrome de Parkinson que estejam tomando
preparagdes vitaminicas com cloridrato de piridoxina (Vitamina B).

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: CARBIDOL® E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A
QUALQUER UM DOS SEUS COMPONENTES; COM ALGUMA SUSPEITA DE LESAO NA PELE (MANCHAS)
QUE NAO FOI EXAMINADA PELO MEDICO OU PACIENTES QUE APRESENTAM OU QUE ALGUMA VEZ JA
APRESENTARAM CANCER DE PELE; EM TRATAMENTO DE DEPRESSAQ COM CERTOS MEDICAMENTOS
INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (MAQ); COM GLAUCOMA DE ANGULO AGUDO. INFORME SEU
MEDICO SOBRE QUALQUER CONDIGAO MEDICA QUE VOCE APRESENTA OU JA APRESENTOU, TAIS
COMO ALERGIA; DEPRESSAO OU DISTURBIO MENTAL; PROBLEMAS DE PULMAO, RIM, FIGADO
CORAGAO OU HORMONAIS; ULCERA PEPTICA; CONVULSOES OU GLAUCOMA. INFORME SEU MEDICO
SE FOITRATADO PREVIAMENTE COMLEVODOPA.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: AS RESPOSTAS INDIVIDUAIS PARA CARBIDOL® PODEM VARIAR.
CARBIDOL® PODE CAUSAR ALGUNS EFEITOS COLATERAIS QUE AFETAM A CAPACIDADE DO PACIENTE
PARA DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS. CARBIDOL® PODE CAUSAR SONOLENCIA (EXCESSIVA) E
EPISODIOS DE SONO SUBITO; POR ISSO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS DURANTE O TRATAMENTO, POIS SUAHABILIDADE EATENGAO PODEM SER PREJUDICADAS.
Interagées medicamentosas: Embora Carbidol® geralmente possa ser usado com outros medicamentos, ha
excegoes. Seu médico pode advertir contra o uso deste medicamento junto a outros que s&o utilizados para tratar
depresséo ou condicdes psiquiatricas, ferro ou suplementos de ferro, tuberculose, presséo alta, espasmos
musculares ou convulsées. O seu médico possun uma lista mais completa dos medicamentos que ndo devem ser
administrados ao mesmo tempo em que vocé estiver tomando Carbidol.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao Néo se sabe como Carbidol” pode agir na gravidez, mas a levodopa,
um dos componentes de Carbidol®, passa para o leite humano. Se vocé estiver grévida, quiser engravidar ou se
pretende amamentar, comunique seu médico; ele a ajudara pesar os beneficios do medicamento contra os
possiveisriscos.

Nao deve ser utilizado durante a g
Informe a seu médico ou cirurgia
medicamento.

Este medicamento é contralndlcado nafaixaetéariade 0a18 anos.

Informe ao médico ou cir urgi tista o aparecimento de reacoes i

Informe ao seu médico ou cirurgiao- dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUA

SAUDE.
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M: 40: Aterapia deve ser individualizada e ajustada de acordo com a resposta terapéutica desejada. Devem
serfornecidos pelomenos de 70mg a 100mg de carbidopa ao dia para obter uma inibigao otima da descarboxilagéo
extracerebral da levodopa. Se necessério, a posologia de Carbidol” pode ser elevada em meio a um comprimido a
cada dia, ou em dias alternados, até o maximo de oito comprimidos por dia. E limitada a experiéncia com doses
diarias de carbidopamaiores do que 200mg.
Dose méxima recomendada: Oito comprimidos de Carbidol” a0 dia (200mg de carbidopaa 29 de levodopa), o que
equwale a cerca de 3mg/kg de carbidopa e 30mg/kg de levodopa quando essa dose é administrada a um paciente
com 70kg.
Conduta aria caso haja i de Se vocé deixou de tomar uma dose, tome-a o
mais rapido possivel. Se for quase o yhorério de tomada de seu prOX|mo comprimido, aguarde o horario normal para
tomé-lo.
Sigaa orientagdo de seu médico, respeitand preost
Naointerrompaotr sem o conheci do seumédico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).
Nao use 0o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REAGOES ADVERSAS: CARBIDOL® GERALMENTE E BEM TOLERADO. COMO QUALQUER MEDICAMENTO,
PODE APRESENTAR REACOES NAO INTENCIONAIS OU INDESEJAVEIS, CONHECIDAS COMO REACOES
ADVERSAS. AS REAGOES ADVERSAS MAIS FREQUENTES SAO MOVIMENTOS ANORMAIS, INCLUINDO
CONTRAGOES OU ESPASMOS (QUE PODEM OU NAO SEASSEMELHARAOS SINTOMAS DE PARKINSON) E
NAUSEA; OUTRAS POSSIVEIS REAGOES INCLUEM: ALTERACOES MENTAIS, ANORMALIDADES NOS
SONHOS, PERDA DE CABELOS, DESCOLORAGAOQ DA URINA, SUOR E/OU SALIVA, DIARREIA, ATIVIDADE
SEXUAL AUMENTADA, DESMAIO, PALPITAGCOES, TONTURA QUANDO SE LEVANTA RAPIDAMENTE,
TONTURA, SONOLENCIA EPISODIOS DE SONO SUBITO, VOMITO, PERDA DE APETITE E MOVIMENTO
LENTO. PODEM OCORRER REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE COMO URTICARIA, PRURIDO, ERUPCAQ
CUTANEAE INCHAGO DAS FACES, LABIOS, LINGUAE/OU GARGANTA (QUE PODE CAUSAR DIFICULDADE
PARA RESPIRAR OU PARA ENGOLIR). CONTATE SEU MEDICO IMEDIATAMENTE SE OCORRER ALGUM
DESSES SINTOMAS. SEU MEDICO POSSUI UMA LISTA MAIS COMPLETA DAS REACOES ADVERSAS
POSSIVEIS, ALGUMAS DAS QUAIS PODEM SER GRAVES. SE VOCE SENTIR QUALQUER SINTOMA
INCOMUM, INFORME SEU MEDICO OU PROCURE ATENDIMENTO MEDICO IMEDIATAMENTE.
Condutaem caso de superdose: Se tomar muitos comprimidos, entre em contato com seu médico imediatamente
de forma que possam ser tomados cuidados médicos imediatamente.
Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ
E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: Sintomas da doenca de Parkinson foram relacionados com a deplecao de
dopamina no corpo estriado do cérebro. A levodopa, o metabélico precursor da dopamina, alivia os sintomas da
doenca de Parkinson provavelmente por ser convertido em dopamina no cérebro.
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Apbs a administracao oral, a levodopa é rapidamente descarboxilada e convertida em dopamina nos tecidos
extracerebrais e s6 uma pequena quantia de levodopa inalterada alcanga o sistema nervoso central. Assim, s&o
necessarias grandes doses de levodopa em intervalos frequentes para obter efeito terapéutico apropriado; por
essarazdo, muitas vezes esse efeito terapéutico é acompanhado por muitas reagdes adversas, algumas das quais
sdo atribuiveis @ dopamina que é formada no tecido extracerebral.

Acarbidopa ndo cruza a barreira hematoencefalica e inibe a descarboxilagéo extracerebral da levodopa, tornando a
levodopa mais disponivel para transporte para o cérebro e conversao em dopamina.

Uma vez que a atividade inibidora da descarboxilase da carbidopa ¢ limitada aos tecidos extracerebrais, a
administragdo de carbidopa com levodopa torna a levodopa mais disponivel para transporte para o cérebro. Em
cachorros, a formagéo reduzida de dopamina nos tecidos extracerebrais, como o coragéo, proporciona protegéo
contra o desenvolvimento de arritmias cardiacas induzidas por dopamina. Estudos clinicos tendem a confirmar a
hipotese de um efeito protetor semelhante em humanos, embora dados controlados sejam atualmente muito
limitados para tirar conclusées definitivas.

Apos a coadministragdo da carbidopa e levodopa no homem, os niveis plasmaticos de levodopa aumentaram
acentuadamente em comparag&o com os niveis obtidos apos a administragédo da mesma dosagem de levodopa
isoladamente, enquanto os niveis plasmaticos da dopamina e do &cido homovanilico (dois principais metaboélitos da
levodopa) foram notadamente reduzidos.

O cloridrato de piridoxina (vitamina B;), em doses orais de 10mg a 25mg, tem revertido rapidamente os efeitos
antiparkinsonianos da levodopa; a carbidopa previne esta agéo da piridoxina. Em um estudo em que os pacientes
receberam 100mg a 500mg de piridoxina por dia enquanto eram tratados com a combinagéo de carbidopa e
levodopa, ndo houve reversdo do efeito terapéutico.

Propriedades Farmacocinéticas: Inicio da agdo com dosagens usuais: Foi observada resposta em um dia e, as
vezes, depois de uma dose. Doses completamente eficazes normalmente s&o alcancadas em até sete dias. O
componente carbidopa de Carbidol” ndo diminui as reagbes adversas em razao dos efeitos centrais da levodopa.
Por permitir que mais levodopa alcance o cérebro, particularmente quando ndusea e vomito ndo s&o um fator dose
limitante, certas reaces adversas do SNC (por exemplo discinesias) podem ocorrer em doses mais baixas e mais
cedo durante aterapia com Carbidol® que coma levodopa.

Meia-vida: A meia-vida plasmatica da levodopa é de aproximadamente 50 minutos. Quando a carbidopa € a
levodopa sdo administradas juntas, a meia-vida da levodopa é aumentada para aproximadamente 1,5 hora.
Metabolismo da carbidopa: Apés uma dose oral de carbidopa com marcador radioativo para individuos saudaveis e
para pacientes com doenga de Parkinson, os niveis plasmaticos maximos de radioatividade foram alcangados em
duas a quatro horas nos individuos saudaveis e em uma hora e meia a cinco horas nos pacientes. Foram
excretadas quantidades aproximadamente iguais do farmaco na urina e nas fezes por ambos os grupos.
Comparagdes entre os metabdlitos urinarios encontrados em individuos saudaveis e pacientes indicaram que a
medicagdo é metabolizada pelos dois grupos no mesmo grau. Excregdo urindria do farmaco inalterado foi
essencialmente completa em sete horas e representou 35% da radioatividade urinaria total. Depois disso s6
metabolitos estavam presentes; ndo foram encontradas hidrazinas.

Entre os metabolitos excretados pelo homem estao o acido o.-metil-3-metoxi-4-hidroxifenilpropionico e o acido o
-metil-3,4-diidroxifenilpropiénico, os quais responderam por aproximadamente 14% e 10%, respectivamente, dos
metabolitos radioativos excretados. Foram encontrados dois metabélitos secundarios, dos quais um foi identificado
como 3,4 diidroxifenil acetona e o outro foi temporariamente identificado como N-metil-carbidopa. Cada um deles
respondeu por menos de 5% dos metabolitos urinrios. Também esté presente na urina a carbidopa inalterada; nao
foram encontrados conjugados.

Metabolismo da Levodopa: A levodopa é absorvida rapidamente no trato gastrintestinal e extensivamente
metabolizada. Embora possa formar mais de 30 metabalitos, alevodopa é convertida principalmente em dopamina,
epinefrina e norepinefrina e, eventualmente, em &cido diidroxifenilacético, acido homovanilico e &cido
vanilmandélico. A 3-0-metildopa aparece no plasma e fluido cerebrespinhal, mas o significado dessa ocorréncia
ndo é conhecido.

Quando doses teste Unicas da levodopa radioativa sao administradas a pacientes com doenga de Parkinson em
jejum, os niveis plasméticos de radioatividade alcangam um pico em meia a duas horas e permanecem
mensuraveis por quatro a seis horas. No pico, aproximadamente 30% da radioatividade aparece como
catecolaminas, 15% como dopamina e 10% como dopa. Compostos radioativos sdo excretados rapidamente na
urina, enquanto um tergo da dose aparece em duas horas. Oitenta a noventa porcento dos metabolitos urinarios s&o
4cidos fenilcarboxilicos, principalmente &cido homovanilico. Apés 24 horas, um a dois porcento da radioatividade
encontrada é dopamina e menos de um porcento € epinefrina, norepinefrina e levodopa inalterada.

Efeitos da carbidopa no metabolismo da levodopa: Em individuos saudaveis, a carbidopa aumentou os niveis
plasméticos da levodopa em quantidades estatisticamente significativas, conforme mensurado em relagéo ao
placebo, o que foi demonstrado quando a carbidopa foi administrada antes da levodopa e quando as duas
medicages foram administradas simultaneamente. Em um estudo, o pré-tratamento com a carbidopa aumentou
cerca de cinco vezes os niveis plasmaticos de uma dose (nica da levodopa e estendeu a duragéo de concentragdes
plasméticas mensuraveis da levodopa de quatro para oito horas. Quando as duas medicages foram administradas
simultaneamente em outros estudos, foram obtidos resultados semelhantes.

Em um estudo em que uma dose unica de levodopa (administrada conforme orientagao em bula) foi administrada a
pacientes com doenca de Parkinson que tinham sido tratados previamente com carbidopa, houve um aumento na
meia-vida da radioatividade plasmatica total derivada da levodopa de 3 horas para 15 horas. A proporgao de
radioatividade que permaneceu como levodopa ndo metabolizada foi aumentada em pelo menos trés vezes pela
carbidopa. A dopamina e o acido homovanilico plasmatico e urinario foram reduzidos pelo pré-tratamento com

carbidopa.
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Indicagdes: Carbidol® é indicado para o tratamento da doenca e da sindrome de Parklnsan e & (til para aliviar
muitos dos sintomas do parkinsonismo, particularmente a rigidez e a bradicinesia. Carbidol” é frequentemente Gtil
no controle do tremor, da disfagia, da sialorreia e da instabilidade postural, associados com a doenca e a sindrome
de Parkinson.

Quando a resposta terapéutica a levodopa isoladamente for irregular e os sinais e sintomas da doenga de
Parkinson n&o forem uniformemente controlados durante o dia, a substituigao do tratamento por Carbidol® é em
geral eficaz porque reduz as flutuagdes na resposta.

Uma vez que certas reagdes adversas decorrentes do uso da levodopa isoladamente s&o reduzidas, Carbidol®
permite um alivio adequado dos sintomas da doenga de Parkinson a um maior nimero de pacientes.

Carbidol® também & indicado para os pacientes com doenga e sindrome de Parkinson que estejam tomando
prepara(;oes vitaminicas com cloridrato de piridoxina (Vitamina By).

CONTRAINDICAGOES: NAO SE DEVE USAR SIMULTANEAMENTE INIBIDORES NAO SELETIVOS DA
MONOAMINOXIDASE (MAO) E CARBIDOL® E ESSES INIBIDORES DEVEM SER DESCONTINUADOS PELO
MENOS DUAS SEMANAS ANTES DE SE INICIAR O TRATAMENTO COM CARBIDOL. CARBIDOL® PODE SER
ADMINISTRADO CONCOMITANTEMENTE COM A DOSE RECOMENDADA PELO FABRICANTE DE UM
INIBIDOR DAMAO COM SELETIVIDADE PARAMAO TIPO B (POR EXEMPLO, CLORIDRATO DE SELEGILINA).
CARBIDOL® E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A
Sg'l%glt'l%R COMPONENTE DESTE MEDICAMENTO E PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO
DADA A POSSIBILIDADE DA LEVODOPA ATIVAR UM MELANOMA MALIGNO, CARBIDOL® NAO DEVE SER
UTILIZADO POR PACIENTES COM LESOES CUTANEAS SUSPEITAS E NAO DIAGNOSTICADAS OU COM
HISTORICO DE MELANOMA.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Carbidol° deve ser administrado por via oral.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: Adose diaria ideal deve ser titulada segundo as necessidades de cada paciente. A posologia deve ser
titulada de acordo com as necessidades individuais, o que pode exigir ajuste tanto das doses quanto da frequéncia
da administracao. Estudos mostram que dopa-descarboxilase periférica é saturada pela carbidopa com doses
entre 70mg e 100mg diariamente. Pacientes que recebem uma quantidade de carbidopa menor que essa tém maior
probabilidade de apresentar ndusea e vomito.
Substancias antiparkinsonianas convencwonals (exceto levodopa isoladamente) podem ser continuadas enquanto
éiniciada a administragao de Carbidol’, embora a sua posologia possa ter que ser ajustada.
A dose inicial & de meio comprlmldo de Carbidol” uma ou duas vezes ao dia. Essa posologla porém, pode néo
prover a quantia ideal necessaria de carbidopa para muitos pacientes e, por isso, se necessario, acrescente a esse
esquema meio comprimido a cada dia, ou em dias alternados, até ser atingida a dose ideal. Tem sido observada
resposta em um dia e, algumas vezes, depois de uma dose. Doses plenamente eficazes normalmente s&o
alcangadas em até sete dias em comparagéo com a levodopa isoladamente, que pode exigir semanas a meses até
que seja alcangada a dose ideal.
Como transferir pacientes de um tratamento com levodopa: Por causa da ocorréncia mais répida das respostas
terapéuticas e das reagdes adversas com Carbidol” em relagao & levodopa, os pacientes devem ser estreitamente
observados durante o penodo de ajuste posologico. Especificamente, movimentos involuntarios ocorrerdo mais
rapidamente com Carbidol” do que com a levodopa, o que pode requerer redugao posolégica. Blefarospasmo pode
ser um sinal precoce Util do excesso posoldgico em alguns pacientes.
Aadministracao de levodopa deve ser interrompida pelo menos 12 horas antes de ser iniciado o uso de Carbldol e
24 horas antes para os preparados de hberagao lenta de levodopa. A posologia di4ria de Carbidol® deve
proporcionar cerca de 20% da posologia diéria prévia de levodopa. A posologia inicial sug@erlda para a maior parte
gos pacientes que tomam mais de 1.500mg de levodopa é de um comprimido de Carbidol” trés ou quatro vezes ao
ia,
Manutengao: Aterapia deve ser individualizada e ajustada de acordo com a resposta terapéutica desejada. Devem
extracerebral da levodopa. Se necessario, a posologia de Carbidol” pode ser elevada em meio a um comprimido a
cada dia, ou em dias alternados, até o maximo de oito comprimidos por dia. E limitada a experiéncia com doses
didrias de carbidopa maiores do que 200mg.
Dose maxima recomendada: Oito comprimidos de Carbidol ao dia (200mg de carb|dopa a2gdelevodopa), 0 que
equivale a cerca de 3mg/kg de carbidopa e 30mg/kg de levodopa quando essa dose € administrada a um paciente
com 70kg._
ADVERTENCIAS: CARBIDOL® NAO E RECOMENDADO PARA O TRATAMENTO DE REAGOES
EXTRAPIRAMIDAIS INDUZIDAS POR FARMACO.
CARBIDOL® PODE SER ADMINISTRADO A PACIENTES QUE JA ESTEJAM RECEBENDO LEVODOPA
ISOLADAMENTE, ENTRETANTO O TRATAMENTO COM LEVODOPA ISOLADAMENTE DEVE SER
DESCONTINUADO PELO MENOS 12 HORAS ANTES DE SE INICIAR CARBIDOL®. A SUBSTITUIGAO POR
CARBIDOL® DEVE SER FEITA EM POSOLOGIA QUE PROPICIE APROXIMADAMENTE 20% DA POSOLOGIA
PREVIADE LEVODOPA.
DISCINESIAS PODEM OCORRER EM PACIENTES TRATADOS PREVIAMENTE COM LEVODOPA
ISOLADAMENTE PORQUE A CARBIDOPA PERMITE QUE MAIS LEVODOPA ATINJA O CEREBRO E ASSIM
IE)/IéIsSAgg,\F;lAMINA SEJA FORMADA. A OCORRENCIA DE DISCINESIAS PODE REQUERER REDUGAO DA
ASSIM COMO A LEVODOPA, CARBIDOL® PODE PROVOCAR MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS E

DISTURBIOS MENTAIS. ACREDITA-SE QUE TAIS REACOES SE DEVEM AO AUMENTO DA DOPAMINA NO
CEREBRO APOS A ADMINISTRACAO DA LEVODOPA E, ASSIM, O USO DE CARBIDOL® PODE CAUSAR
RECIDIVA; POR ESSA RAZAO, PODE SER NECESSARIA A REDUGAO DA POSOLOGIA. TODOS OS
PACIENTES DEVEM SER OBSERVADOS CUIDADOSAMENTE QUANTO AO DESENVOLVIMENTO DE
DEPRESSAO E TENDENCIA SUICIDA E OS PACIENTES COM HISTORICO OU QUADROS ATUAIS DE
PSICOSE DEVEM SER TRATADOS COM CAUTELA. DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR
MEDICA(;OES PSICOATIVAS E CARBIDOL® CONCOMITANTEMENTE.

CARBIDOL® DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA A PACIENTES COM GRAVES AFECCOES
CARDIOVASCULARES OU PULMONARES, ASMA BRONQUICA, DOENGCAS RENAIS, HEPATICAS OU
ENDOCRINAS OU COM HISTORICO DE ULCERA PEPTICA (EM RAZAO DA POSSIBILIDADE DE
HEMORRAGIADO TRATO GASTRINTESTINAL SUPERIOR) OU DE CONVULSOES.

COMO OCQORRE COMALEVODOPA, CARBIDOL® DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELAA PACIENTES
COMHISTORICO DE INFARTO DO MIOCARDIO QUEAPRESENTAREMARRITMIARESIDUALATRIAL, NODAL
OU VENTRICULAR. NESSES PACIENTES, DEVE-SE MONITORIZAR A FUNGAO CARDIACA COM CUIDADO
ESPECIAL DURANTE O PERIODO DEAJUSTE POSOLOGICO INICIAL.

PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO ABERTQ CRONICO PODEM SER TRATADOS
CAUTELOSAMENTE COM CARBIDOL®, DESDE QUE A PRESSAO INTRAQCULAR SEJABEM CONTROLADA
E O PACIENTE CUIDADOSAMENTE OBSERVADO QUANTO AALTERAGOES DA PRESSAO INTRAOCULAR
DURANTE O TRATAMENTO.

FOI RELATADO UM COMPLEXO SINTOMATICO QUE LEMBRA A SINDROME NEUROLEPTICA MALIGNA,
INCLUINDO RIGIDEZ MUSCULAR, AUMENTQ DA TEMPERATURA CORPORAL, ALTERACOES MENTAIS E
AUMENTO DA CREATINA-FOSFOQUINASE SERICA, O QUAL FOI RELACIONADO A RETIRADAABRUPTA DE
AGENTES ANTIPARKINSONIANOS; PORTANTO, OS PACIENTES DEVEM SER CUIDADOSAMENTE
OBSERVADOS QUANDO SE REDUZ ABRUPTAMENTE A POSOLOGIA DE CARBIDOL® OU QUANDO O
MEDICAMENTO E DESCONTINUADO, ESPECIALMENTE SE OS PACIENTES FIZERAM USO DE
NEUROLEPTICOS.

ALEVODOPA TEM SIDO ASSOCIADA COM SONOLENCIA E EPISODIOS DE SONO SUBITO. EPISODIOS DE
SONO SUBITO DURANTE ATIVIDADES DIARIAS, EM ALGUNS CASOS SEM CONSCIENCIA OU SINAIS DE
ADVERTENCIA, TEM SIDO RELATADOS MUITO RARAMENTE. OS PACIENTES DEVEM SER INFORMADOS
DESSA OCORRENCIA E ACONSELHADOS A DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS COM CUIDADO DURANTE O
TRATAMENTO COMA LEVODOPA. PACIENTES QUE TEM APRESENTADO SONOLENCIA E/OU EPISODIOS
DE SONO SUBITO TEM QUE SE ABSTER DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS.

COMO OCORRE COM A LEVODOPA, SAO RECOMENDADAS AVALIACOES PERIODICAS DAS FUNGOES
HEPATICA, HEMATOPOIETICA, CARDIOVASCULAR E RENAL DURANTE A TERAPIAESTENDIDA.

SE FOR NECESSARIA A APLICA(;AO DE ANESTESIA GERAL, CARBIDOL® PODE SER CONTINUADQ ATE O
MOMENTO EM QUE FOR PERMITIDOAO PACIENTE AINGESTAO DE LiQUIDOS E USO DE MEDICAGAO POR
VIA ORAL. SE O TRATAMENTO FOR INTERROMPIDO TEMPORARIAMENTE, A DOSE DIARIA USUAL
PODERA SERADMINISTRADATAO LOGO O PACIENTE SEJACAPAZ DE TOMAR MEDICA(;AO ORAL.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: Embora os efeitos de Carbidol® na gravidez sejam desconhecidos, a
levodopa e as combinagdes de carbldopa e levodopa tém causado malformagao visceral e de esqueleto em
coelhos; portanto, o uso de Carbidol® em mulheres que possam engravidar requer que os possiveis beneficios do
medicamento sejam confrontados com os riscos potenciais em caso de gravidez. Nao se sabe se a carbidopa é
excretada no leite humano. Em um estudo que envolveu uma nutriz com doenca de Parkinson, foi observada
excrecao de levodopa em leite humano. Como muitos medicamentos s&o excretados no leite humano e em razéo
do potencial para reagGes adversas graves em criangas, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagéo ou o
uso de Carbidol’, levando-se em consideragéo a |rnportan0|a domedicamento paraamae.

Uso em idosos criangas e outros grupos de risco: A seguranca e a eficacia de Carbidol® n&o foram
estabelecidas em lactentes e criangas e 0 uso desse medicamento ndo € recomendado para pacientes com menos
de 18 anos deidade.

Interagées medicamentosas: Deve-se ter cautela quando Carbidol® for administrado concomitantemente com os
seguintes medicamentos:

Agentes Anti-hipertensivos: Pode ocorrer hipotenséo postural sintomética quando Carbidol® & admlnlstrado a
pacientes que fazem uso de algum hipertensivo; portanto, quando foriniciado o tratamento com Carbidol®, pode ser
necessario ajustar a posologia do anti-hipertensivo. Antidepressivos: Para pacientes que recebem |n|b|dores da
monoaminoxidase, veja contraindicagdes. Ha raros relatos de reagdes adversas, incluindo hipertenséo e
discinesia, decorrentes do uso concomitante de antidepressivos triciclicos e Carbidol®.

Ferro: Estudos demonstraram uma diminuig@o na biodisponibilidade de carbidopa e/ou levodopa quando este é
ingerido com sulfato de ferro ou gliconato de ferro. Outros medicamentos: Antagonistas do receptor D, da
dopamina (por exemplo, fenotiazinas, butirofenonas e risperidona) e isoniazida podem reduzir os efeitos
terapéuticos da levodopa. Observou-se que os efeitos benéficos da levodopa na doenca de Parkinson foram
revertidos pela fenitoina e papaverina. Os pacientes que usam esses medicamentos com Carbidol® devem ser
cuidadosamente observados quanto a perda da resposta terapéutica.

Terapia concomitante com selegilina e carbidopa-levodopa pode ser associada com hipotensao ortostatica grave
ndo atribuivel a carbidopa-levodopa isoladamente. Uma vez que a levodopa compete com certos aminoacidos, sua
absorcao pode ser prejudicada em alguns pacientes submetidos a dietas hiperproteicas.

REAGOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS QUE FREQUENTEMENTE OCORREM
EM PACIENTES QUE TOMAM CARBIDOL® SAO DECORRENTES DA ATIVIDADE NEUROFARMACOLOGICA
CENTRAL DA DOPAMINA E GERALMENTE PODEM SER DIMINUIDAS PELA REDUGAO DA DOSE

ADMINISTRADA. AS REACOES ADVERSAS MAIS COMUNS SAO AS DISCINESIAS, INCLUINDO 0OS
MOVIMENTOS COREIFORMES, DISTONICOS E OUTROS MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS E NAUSEA.
ESPASMOS MUSCULARES E BLEFAROSPASMO PODEM SER TOMADOS COMO SINAIS DE ALERTA PARA
SE CONSIDERARAREDUCAQ POSOLOGICA.

OUTRAS REAGOES ADVERSAS RELATADAS EM ESTUDOS CLINICOS E EXPERIENCIA POS-
COMERCIALIZAGAO INCLUEM: CORPO COMO UM TODO: SINCOPE DOR TORACICA E ANOREXIA.
CARDIOVASCULAR: RREGULARIDADES CARDIACAS E/QU PALPITA(;OES E REAGOES ORTOSTATICAS
(INCLUINDO EPISODIOS DE HIPOTENSAO, HIPERTENSAO E FLEBITE). GASTRINTESTINAL: VOMITO,
SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL, DESENVOLVIMENTO DE ULCERA DUODENAL, DIARREIA E SALIVA
ESCURA. HEMATOLOGICA: LEUCOPENIA, ANEMIA HEMOLITICA E NAO HEMOLITICA, TROMBOCITOPENIA
E AGRANULOCITOSE. HIPERSENSIBILIDADE ANGIOEDEMA, URTICARIA PRURIDO E PURPURA DE
HENQCH-SCHONLEIN.  SISTEMA NERVOSO/PSIQUIATRICO: SINDROME NEUROLEPTICA MALIGNA,
EPISODIOS BRADICINETICOS (FENOMENO “ON-OFF"), VERTIGEM, SONOLENCIA (INCLUINDO MUITO
RARAMENTE SONQLENCIA EXCESSIVA DURANTE O DIAE EPISODIOS DE SONO SUBITO), PARESTESIA,
EPISODIOS PSICOTICOS (INCLUINDO DESILUSOES, ALUCINAGOES E IDEACAQ  PARANOIDE),
DEPRESSAO COM OU SEM DESENVOLVIMENTO DE TENDENCIAS SUICIDAS, DEMENCIA, SONHOS
ANORMAIS, AGITACAO, CONFUSAO E AUMENTO DE LIBIDO. CONVULSOES OCORRERAM RARAMENTE E
NAO FOI ESTABELECIDA UMA RELACAO CAUSAL COM CARBIDOL". RESPIRATORIO: DISPNEIA. PELE:
ALOPECIA, ERUPCAO CUTANEAE SUOR ESCURO. UROGENITAL: URINAESCURA.

OUTRAS REACOESADVERSAS QUE FORAM RELATADAS COM O USQ DE LEVODOPA OU COMBINAGOES
DE LEVODOPA/CARBIDOPA E QUE PODEM CARACTERIZAR REACOES ADVERSAS POTENCIAIS COM
CARBIDOL® ESTAO LISTADAS ABAIXO: GASTRINTESTINAL: DISPEPSIA, BOCA SECA, GOSTO AMARGO,
SIALORREIA, DISFAGIA, BRUXISMO, SOLUCOS, DOR E DESCONFORTO ABDOMINAL CONSTIPACAQ,
FLATULENCIA E SENSAGAO DE QUEIMAGAQ NA LINGUA. METABOLICO: GANHO OU PERDA DE PESO E
EDEMA. SISTEMA NERVOSO/PSIQUIATRICO: ASTENIA, ACUIDADE MENTAL DIMINUIDA,
DESORIENTAGAQ, ATAXIA, TORPOR, AUMENTO DO TREMOR DAS MAOS, CONTRACOES MUSCULARES,
TRISMO, ATIVACAO DA SINDROME DE HORNER LATENTE, INSONIA, ANSIEDADE, EUFORIA, DESMAIOS E
MARCHA ANORMAL. PELE: RUBOR FACIAL E SUDORESE AUMENTADA, VISAO: DIPLOPIA TURVAGAO
VISUAL, MIDRIASE E CRISES OCULOGIRICAS. UROGENITAL: RETENCAO URINARIA, INCONTINENCIA
URINARIAE PRIAPISMQ. VARIOS: FRAQUEZA, DESMAIOS, FADIGA, CEFALEIA, ROUQUIDAO, MAL-ESTAR,
FOGAC%OS SENSACAO DE ESTIMULA(;AO PADROES RESPIRATORIOS BIZARROS E MELANOMA
MALIGN

ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS: TEM OCORRIDO ANORMALIDADES EM VARIOS TESTES DE
LABORATORIO COM PREPARACOES DE CARBIDOPA-LEVODOPA E QUE PODERIAM OCORRER COM
CARBIDOL®, INCLUINDO ELEVAGOES DAS ANALISES DA FUNGAQ HEPATICA, TAIS COMO FOSFATASE
ALCALINA, TGO (AST), TGP (ALT), DESIDROGENASE LATICA, BILIRRUBINA, NITROGENIO UREICO
SANGUINEO CREATININA, ACIDO URICO E TESTE DE COOMBS POSITIVO. TEM SIDO RELATADOS
DIMINUICAO DAHEMOGLOBINAE DO HEMATOCRITO EAUMENTO DA GLICOSE SERICAE DO NUMERO DE
LEUCOCITOS, ALEM DE BACTERIAS E SANGUE NA URINA. PREPARAGOES DE CARBIDOPA-LEVODOPA
PODEM CAUSAR UMA REAGAO FALSO/POSITIVA PARA CORPOS CETONICOS URINARIOS QUANDO E
USADO PAPEL INDICADOR PARA DETERMINAGCAO DE CETONURIA; ESTAREAGAQ NAO SERA ALTERADA
PELA EBULICAO DA AMOSTRA URINARIA. TESTES FALSO/NEGATIVOS PODEM RESULTAR DO USO DE
METODOS DE GLICOSE-OXIDASE PARATESTARAGLICOSURIA

Superdose o manejo da superdosagem aguda com Carbidol® é basicamente |gual a0 adotado com a levodopa;
porém a piridoxina ndo exerce efeito na reversdo das agdes de Carbidol’. Deve-se instituir monitorizagao
eletrocardiografica e observagao cuidadosa do paciente quanto ao desenvolvimento de possiveis arritmias; se
necessario, devem ser administrados medicamentos antiarritmicos apropriados. Deve-se considerar a
possibilidade do paciente ter tomado outras medicagdes além de Carbidol®. Até 0 momento, nao foi relatada
experiéncia com didlise; portanto, seu valor na superdosagem é desconhecido.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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