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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Carbidol®

carbidopa + levodopa

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido 25mg+250mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

carbidopa monoidratada (equivalente a 25mg ded@ph).............ccccoveeiiiiiiiiiinnnennnn. 6,291mg
[=3Y 0o (0] o F- TR TR 250mg
o] ][] o1 ( =T RS o F TP PRTRPRRRN 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, alcool etili povidona, estearato de magnésio, e corante
azul indigotina laca.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da aodenarkinson e seus sintomas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os sintomas da Doenga de Parkinson s&o decorm@atidta de dopamina no sistema nervoso
central (SNC). A dopamina € uma substancia queaapudomunicacdo entre as células. O
tratamento da doenca se baseia na reposicdo danihapafeita pela administracdo deste
medicamento, que € a associacdo de duas substamcidsvodopa, que é convertida
posteriormente em dopamina, e a carbidopa, que milmetabolizacdo da levodopa, liberando
assim mais levodopa para transporte ao cérebrbseguente conversdo em dopamina.

Assim, ao tomar esta medicagdo, administra-se @eupsor da dopamina que se transforma em
dopamina no cérebro, melhorando os sintomas prdescpela falta de dopamina, mecanismo
esse responsavel pela sintomatologia na doencariim$on.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O CarbidoP é contraindicado para pacientes com histéricoiplersensibilidade a carbidopa e a
levodopa ou a qualquer componente da formulacaGobé&m estd contraindicada para pacientes
portadores de glaucoma, lesbes de pele suspeitasldeoma ou sem diagndéstico.



Ndo se deve usar simultaneamente medicacdes iralidta monoaminoxidase-A e Carbftol
(exceto inibidores da MAO-B em doses baixas). Essbglores devem ser interrompidos pelo
menos duas semanas antes de se iniciar o trataswnteste medicamento.

Este medicamento € contraindicado para uso por gesttes e a lactentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento pode causar sonoléncia durange Brd casos raros, algumas pessoas podem
adormecer de forma repentina, sem perceber sipaddedta. Se vocé sentir muito sono ou tiver
episodios de sono inesperado, ndo deve dirigiul@saem operar maquinas.

Altera¢cfes no pensamento e no comportamento

Alguns pacientes podem apresentar alteracbes naafole pensar, sentir ou agir durante o
tratamento. Isso pode incluir:

-Ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem (akgpbes);

-Confusao mental;

-Sonhos muito intensos ou dificuldade para dormir;

-Desconfianca excessiva,

-ldeias falsas ou crencas que nao correspondeaiidade;

Agitacdo, agressividade ou desorientacao.

Esses sintomas costumam aparecer mais frequentementnicio do tratamento ou apos
aumento da dose. Caso vocé ou seus familiaresbaencqualquer alteracdo desse tipo, informe
seu médico.

Pacientes com transtornos psiquiatricos gravesngdeaaversar com o medico antes de usar este
medicamento, pois 0s sintomas podem piorar.

Alteracdes no controle dos impulsos

Durante o tratamento, algumas pessoas podem dégengomportamentos dificeis de controlar,
como:

-Vontade excessiva de jogar ou apostar;

-Aumento do desejo sexual;

-Comportamentos sexuais incomuns ou excessivos;

-Compras ou gastos exagerados;

-Episodios de comer em excesso ou compulsivamente.

E importante que familiares e cuidadores tambérajast atentos a essas mudancas. Caso
ocorram, procure orientacdo médica.

Uso excessivo do medicamento

Em alguns casos, o paciente pode sentir necesdi@atenar doses maiores do que as prescritas.
Esse comportamento pode indicar uma condicdo chanms&iddrome de desregulacéo
dopaminérgica. Se houver preocupacdo com o use®Exoedo medicamento, converse com seu
médico.

Cuidados com a pele

Pessoas com doenca de Parkinson apresentam nsamide desenvolver melanoma, um tipo de
cancer de pele. Por isso, é importante observatamgente o aparecimento de pintas novas ou
alteracbes em manchas ja existentes.

Recomenda-se realizar avaliagdes periodicas da pelerencialmente com um dermatologista.
Informe seu médico caso note qualquer mudanca isaispe

Gravidez e lactagéo

A paciente deve informar ao meédico se estiver gegviamamentando, ou pretendendo
engravidar.



Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigé&do tratamento ou apds seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Cuidados de administracéo

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando seowpieorarios, as doses e a duracdao do
tratamento.

Interrupcgdo do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentsedomédico. A interrupcdo abrupta pode
produzir quadro semelhante a sindrome neuroléptalayna, que se caracteriza por febre muito
alta (acima de 40°), instabilidade autonémica ({igbes nas fungdes organicas controladas pelo
sistema nervoso, tais como frequéncia cardiacasgoearterial, producdo de suor,etc.), rigidez
muscular acentuada e distarbios psiquicos, comiymissalteracdes laboratoriais, incluindo
aumento de creatinofosfoquinase (CPK, enzima iddigade dano muscular), e pode ser fatal.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e er maquinas

A levodopa tem sido associada com sonoléncia &dips de sono de inicio repentino. Pessoas
tratadas com levodopa e que apresentam sonoléacicepisddios de sono de inicio repentino
devem evitar dirigir veiculos ou se comprometer a&imidades nas quais a desatencdo pode
coloca-las ou outros em risco de ferimento gravenoue (ex. operar maguinas) até que esses
episodios recorrentes e sonoléncia sejam resolvidos

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinasutante todo o tratamento, pois sua
habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmsiou perda da consciéncia, expondo

0 paciente a quedas ou acidentes.

InteracBes medicamentosasPode ocorrer pressio baixa quando a Cafidoladministrada a
pacientes sob tratamento com alguns anti-hipestesisHa raros relatos de reacdes adversas,
incluindo pressao alta e discinesia (movimentoslumtarios), resultado do uso ao mesmo tempo
de antidepressivos triciclicos e carbidopa + lepaddAs fenotiazidas e butirofenonas podem
reduzir os efeitos terapéuticos da levodopa. Aléssal os efeitos benéficos da levodopa na
doenca de Parkinson foram revertidos pela fenit@npapaverina, em alguns relatos. Os
pacientes que usam estas medicacdes junto com dGrbidevem ser cuidadosamente
monitorados quanto a perda de resposta terapéutica.

Interagbes alimentares: A absorcdo deste medicamento pode ser prejudicadaalguns
pacientes sob dieta rica em proteinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiode ser perigoso para a sua
saude.

Atencdo: Contém o corante azul de indigotina 132 ¢a de aluminio que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).PROTEGER DO
CALOR E DA UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido circular plano com vinco de cor azul
mosqueado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose diaria ideal deve ser administrada indiviiskeate, segundo as necessidades de cada
paciente.

Pacientes ndo recebendo levodopa

Inicial: 1/2 comprimido de Carbiddluma ou duas vezes ao dia.

Ajuste: acrescente 1/2 comprimido de Carlfidmda dia, ou em dias alternados, até ser atingida
a dose otima.

Manutencao: um comprimido 3 a 4 vezes por dia.edessario, a posologia pode ser aumentada
em 1/2 a 1 comprimido a cada dia, ou em dias atlers, até o maximo de 8 comprimidos por
dia.

E limitada a experiéncia com doses diérias supsiar200mg de carbidopa.

Pacientes ja recebendo levodopa

A administracdo de levodopa deve ser interrompéla pmenos 12 horas antes de ser iniciado o
tratamento com a associacdo Carlfid(®4 horas para os preparados de liberacdo lenta de
levodopa). A posologia diaria de Carbitiatscolhida deve ser a que proporciona 20% da
posologia diaria prévia de levodopa. A terapia dereindividualizada e ajustada de acordo com
a resposta terapéutica desejada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a assirseglembrar e retorne ao esquema de
tratamento habitual. Entretanto, se estiver quaséanario da préxima dose, pule a dose que
vocé esqueceu e tome a proxima dose no horaridubbNado tome dose dobrada para
compensar a que VOCcé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Com o uso deste medicamento podem ocorrer as seguoaacoes adversas, que geralmente
podem ser reduzidas pela diminuicdo da dose diarraedicagao.

Disturbios nos sistemas sanguineo e linfaticanemia hemolitica (hemoglobina insuficiente
para manter oxigenacéo das ceélulas, decorrentesdritdo de glébulos vermelhos), leucopenia
transitéria (reducéo de globulos brancos do sangtrembocitopenia (reducéo das plaguetas,
gue séo elementos do sangue importantes para alagag) tém sido relatados em casos raros.



Disturbios nutricionais e do metabolismo anorexia (diminuicdo ou perda do apetite) foi
relatada.

Disturbios psiquiatricos: depressdo, agitacdo, ansiedade, insbnia, ald@ssacgdelirios e
desorientacao temporal podem ocorrer particularenent pacientes idosos e em pacientes com
antecedentes psiquiatricos, vontade excessiva gl jou apostar, aumento do desejo sexual,
comportamento sexual excessivo, compras ou gastopuisivos e episddios de alimentacdo
excessiva ou compulsiva.

Disturbios do sistema nervosomovimentos involuntarios, contracdes musculaepsodios de
congelamento da marcha, deterioracao de final da daeefeito “liga-desliga” (fen6meno onoff).
Sonoléncia excessiva durante o dia e episodiosrmede inicio repentino sdo eventos raros.
Disturbios cardiacos arritmias cardiacas (alteracdo do ritmo do baitmeardiaco) podem
ocorrer ocasionalmente.

Disturbios vasculares hipotensao ortostatica (queda de presséo saregamse levantar) pode
ocorrer ocasionalmente.

Disturbios gastrintestinais nausea, vomito e diarreia.

Disturbios do tecido subcutaneo e da peleeacdes alérgicas como coceira, erup¢ao cutanea e
rubor (vermelhiddo) podem ocorrer em casos raros.

Exames laboratoriais:aumento temporario de transaminases e fosfatasknal¢indicadores de
acometimento do figado) pode ocorrer. Aumento aeaggutamiltransferase (outro indicador de
acometimento do figado) e dos niveis sanguineaseada (indicador de acometimento dos rins)
foram observados.

Pode ocorrer alteragédo da cor da urina, passandgegal, a avermelhada e mais escura, apds um
tempo em repouso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas de superdose séo similaresfeitiss adversos da carbidopa + levodopa em
doses terapéuticas, mas é provavel que sejam maesg Superdose pode levar a efeitos
adversos cardiovasculares (como arritmia cardiaalieracdo da frequéncia ou o ritmo dos
batimentos cardiacos), alteracbes de comportamentoo confusdo e insbnia, efeitos
gastrintestinais como enjoo e vOmitos e movimemesluntarios anormais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
20/10/2014 | 0938285/14-2 10457 - 20/10/2014 | 0938285/14-2 10457 - 20/10/2014 Versao inicial VP -25mg + 250mg com| ct
SIMILAR — SIMILAR — bl al x 30.
Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de| -25mg + 250mg com ¢t
Texto de Bula - Texto de Bula - bl al x 50 (emb hosp).
RDC-60/1z2 RDC-60/12
23/10/2017 | 2137675/17-1 10756 - 23/10/2017 | 2137675/17-1 10756 - 23/10/2017 Identificacdo do VP -25mg + 250mg com gt
SIMILAR - SIMILAR - medicamento bl al x 30.
Notificacdo de Notificacdo de -25mg + 250mg com ¢t
alteracéo de texta alteracao de texta bl al x 50 (emb hosp).
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidad intercambialidad
23/10/2017 | 2141236/17-7 10450 - 23/10/2017 | 2141236/17-Y 10450 - 23/10/2017 Composicao VP -25mg + 250mg com gt
SIMILAR — SIMILAR — 5. Onde, como e por bl al x 30.
Notificacdo de Notificagcdo de gquanto tempo posso -25mg + 250mg com ¢t

Alteragdo de

Texto de Bula —

Alteracdo de

Texto de Bula —

guardar este
medicamento?

bl al x 50 (emb hosp).

RDC-60/1Z RDC-60/1z
23/04/2021 | 1557759/21-7 10450 - 23/04/2021 | 1557759/21-7 10450 - 23/04/2021 N/A VP -25mg + 250mg com |ct
SIMILAR - SIMILAR - bl al x 30.
Notificacdo de Notificacdo de -25mg + 250mg com ¢t
Alteragdo de Alteracdo de bl al x 50 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/12 RDC-60/1Z
23/06/2023 | 0643630/23-6 10450 - 23/06/2023 | 0643630/23-6 10450 - 23/06/2023 | Dizeres legais (SAQ) VP -25mg + 250mm azxi
SIMILAR — SIMILAR — bl al x 30.

—

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bule

-25mg + 250mg com G
bl al x 50 (emb hosp).

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bule




RDC - 60/12 RDC - 60/12
19/02/2025 | 0235124/25-] 10450 - 0235124/25- 10450 - Apresentacao -25mg + 250mg com ¢
SIMILAR — SIMILAR — 4. O que devo sabe bl al x 30.
Notificagcdo de Notificagcdo de Antes de usar este
Alteragdo de Alteracédo de Medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. Onde, como e por
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres legai
09/06/2026 10450 - 09/06/2026 10450 - 09/06/2026 4. O que devo saber -25mg + 250mg com ¢
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este bl al x 30.

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1z2

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1Z

medicamento?

8. Quais os males que

este medicamento
pode me cause

—

—



