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Parkidopa®

levodopa + carbidopa
250 mg + 25 mg

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimidos simples — 250 mg/25 mg

APRESENTACOES:

Embalagem contendo 30 e 200 comprimidos.
USO ADULTO
COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:
levodopa 250 mg
carbidopa e 25 mg
excipiente g.s.p. .
(Excipiente: povidona,celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de silicio e croscarmelose sédica)

INFORMACAO AO PACIENTE:

O produto é uma combinag&o de duas substéncias, indicado para o tratamento da doenga de Parkinson.

Conservar a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°9C, protegida da luz e da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na embalagem. N&o utilize medicamento vencido.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu téermino. N&o deve ser usado se a paciente
estiver amamentando.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao interromper o tra-
tamento sem o conhecimento do seu médico. Um grupo de sintomas pode ocorrer incluindo rigidez muscular, febre e alteragbes
mentais.

Parkidopa® geralmente é bem tolerado. Como qualquer medicamento, pode apresentar reagdes néo intencionais ou indeseja-
veis, conhecidas como reagdes adversas. Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis. As reagoes adversas
mais frequentes sdo movimentos anormais, incluindo contragdes ou espasmos (que podem ou nao se assemelhar aos sintomas
de Parkinson) e nauseas. Outras possiveis reagdes incluem: alteracées mentais, anormalidades nos sonhos, perda de cabelos,
descoloragao da urina, suor e/ou saliva, diarreia, atividade sexual aumentada, desmaio, palpitagdes, tontura quando se levanta
rapidamente, tontura, sonoléncia, episédios de sono stibito, vomito, perda de apetite e movimento lento. Podem ocorrer reagcdes
de hipersensibilidade como urticaria, prurido, erupgdo cutanea, e inchago das faces, labios lingua e/ou garganta (que pode
causar dificuldade para respirar ou para engolir). Contate seu médico imediatamente se ocorrer algum desses sintomas. Se
vocé sentir qualquer sintoma incomum, informe seu médico ou procure atendimento médico imediatamente.

Se tomar muitos comprimidos, entre em contato com seu médico imediatamente, de forma que possam ser tomados

S I i ite.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Embora Parkidopa® geralmente possa ser usado com outros medicamentos, ha excegdes. Seu médico pode advertir contra o
uso deste medicamento junto a outros que sao utilizados para tratar depresséo ou condigdes psiquiatricas, ferro ou suplemento
de ferro, tuberculose, pressao alta, espasmos musculares ou convulsoes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Parkidopa® é contraindicado em casos de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes e em pacientes portadores de
glaucoma de angulo agudo, lesdes de pele, suspeitas de melanoma ou sem diagndstico ou pacientes que alguma vez ja apre-
sentaram cancer de pele, pacientes em tratamento de depressdo com certos medicamentos inibidores da monoaminoxidase
(MAO).

Informe seu médico sobre qualquer condicdo médica que vocé apresenta ou ja apresentou, tais como: alergia, depressao ou
disturbio mental, problemas de pulméo, rim, figado, corag@o ou hormonais; tlcera péptica; convulsées; ou glaucoma. Informe seu
médico se foi tratado previamente com levodopa.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactagdo. O Parkidopa® nao deve ser administrado em criangas. A levodopa passa
para o leite humano.

N&o é recomendado o uso de Parkidopa® por pacientes menores de 18 anos de idade.

Parkidopa® pode causar efeitos colaterais que afetam a capacidade do paciente para dirigir ou operar maquinas. Parkidopa®
pode causar sonoléncia (excessiva) e episédios de sono subito. O paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante
o tratamento, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMACAO TECNICA:

O Parkidopa® é uma combinagéo de carbidopa, um inibidor aminoaromatico da descarboxilase acida, e levodopa, o precursor
metabdlico da dopamina, para uso no tratamento da doenca e sindrome de Parkinson. Os pacientes com doenca de Parkinson
tratados com preparagdes contendo levodopa podem desenvolver flutuacdes motoras caracterizadas por faléncia de final de
dose, discinesia de pico de dose e acinesia. A forma avancada de flutuagdes motoras - o fenémeno “on-off’- é caracterizada por
mudancas imprevisiveis de mobilidade para imobilidade. Apesar dessas flutuagdes ndo estarem completamente esclarecidas,
foi demonstrado que elas podem ser amenizadas por regimes terapéuticos que proporcionem niveis plasmaticos estaveis de
levodopa. A levodopa alivia os sintomas da doenca de Parkinson pela descarboxilagéo para dopamina no cérebro.

A carbidopa, que ndo cruza a barreira hemato-encefélica, inibe apenas a descarboxilacdo extracerebral da levodopa, fazendo
com que mais levodopa esteja disponivel para o cérebro e sofra posterior conversdo para dopamina. A posologia menor reduz
ou pode facilitar a eliminacéo dos efeitos colaterais cardiovasculares e gastrintestinais, especialmente daqueles atribuidos a
dopamina formada nos tecidos extracerebrais.

Apo6s a administracéo oral, a levodopa é rapidamente descarboxilada e convertida em dopamina nos tecidos extracerebrais e
s6 uma pequena quantia de levodopa inalterada alcancga o sistema nervoso central. Assim, sdo necessarias grandes doses de
levodopa em intervalos frequentes para obter efeito terapéutico apropriado; por esta razdo, muitas vezes esse efeito terapéutico
& acompanhado por muitas rea¢des adversas, algumas das quais sao atribuiveis a dopamina que é formada no tecido extrace-
rebral.

Apo6s a coadministracédo da carbidopa e levodopa no homem, os niveis plasmaticos de levodopa aumentaram acentuadamente
em comparacdo com os niveis obtidos apés a administragdo da mesma dosagem de levodopa isoladamente, enquanto os niveis
plasmaticos da dopamina e do acido homovanilico (dois principais metabdlitos da levodopa) foram notadamente reduzidos.

O cloridrato de piridoxina (vitamina B6), em doses orais de 10mg a 25mg, tem revertido rapidamente os efeitos antiparkinso-
nianos da levodopa; a carbidopa previne esta a¢do da piridoxina. Em um estudo em que os pacientes receberam 100mg a
500mg de piridoxina por dia enquanto eram tratados com a combinagéao de carbidopa e levodopa, ndo houve reversao do efeito
terapéutico.

FARMACOLOGIA CLINICA

Inicio da agc@o com dosagens usuais

Foi observada resposta em um dia e, as vezes, depois de uma dose. Doses completamente eficazes normalmente sdo alcanca-
das em até sete dias. O componente carbidopa de Parkidopa® néo diminui as reagdes adversas em razéo dos efeitos centrais
da levodopa. Por permitir que mais levodopa alcance o cérebro, particularmente quando nausea e vomito ndo séo um fator dose
limitante, certas reacdes adversas do SNC (por exemplo discinesias) podem ocorrer em doses mais baixas e mais cedo durante
a terapia com Parkidopa® que com a levodopa.

A levodopa-carbidopa é completa e rapidamente absorvida entre 2 e 3 horas.

A meia-vida da carbidopa é de 1 a 2 horas. Quando em combinagdo com levodopa, a meia-vida plasmatica da mesma aumenta
em 1 ou 2 horas aproximadamente e, em alguns casos, em até 15 horas. A meia-vida plasmatica da levodopa é de aproxima-
damente 50 minutos. Quando a carbidopa e a levodopa sdo administradas juntas, a meia-vida da levodopa é aumentada para
aproximadamente 1,5 hora.

Metabolismo da carbidopa

Apos uma dose oral de carbidopa com marcador radioativo para individuos saudaveis e para pacientes com doenga de Parkin-
son, 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 a
nas fezes por ambos os grupos.

Comparagdes entre os metabdlitos urinarios encontrados em individuos saudaveis e pacientes indicaram que a medicagao é
metabolizada pelos dois grupos no mesmo grau. Excregao urinaria do farmaco inalterado foi essencialmente completa em sete
horas e representou 35% da radioatividade urinaria total. Depois disso s6 metabdlitos estavam presentes; ndo foram encontradas
hidrazinas.

Entre os metabdlitos excretados pelo homem estéo o acido a-metil-3-metoxi-4-hidroxifenilpropiénico e o acido o-metil-3,4-dihi-
droxifenilpropiénico, os quais responderam por aproximadamente 14% e 10%, respectivamente, dos metabolitos radioativos
excretados. Foram encontrados dois metabdlitos 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 metabdlitos
urinarios. Também esta presente na urina a carbidopa inalterada; nao foram encontrados conjugados.

Metabolismo da levodopa

A levodopa ¢ absorvida rapidamente no trato gastrointestinal e extensivamente metabolizada. Embora possa formar mais de 30
metabdlitos, a levodopa é convertida principalmente em dopamina, epinefrina e norepinefrina e eventualmente, em é&cido diidro-
xifenilacético; acido homovanilico e acido vanilmandélico. A 3-0-metildopa aparece no plasma e fluido cerebroespinhal, mas o
significado dessa ocorréncia ndo é conhecido.

Quando doses-teste Unicas da levodopa sao administradas a pacientes com doenga de Parkinson em jejum, os niveis plasmati-
cos de radioatividade alcangam um pico em meia a duas horas e permaneceram mensuraveis por quatro a seis horas. No pico,
aproximadamente 30% da radioatividade aparece como catecolamidas, 15% como dopamina e 10% como dopa. Compostos ra-
dioativos s@o excretados rapidamente na urina, enquanto um terco da dose aparece em duas horas. Oitenta a noventa porcento
dos metabdlitos urinarios séo acidos fenilcarboxilicos, principalmente acido homovanilico. Apés 24 horas, um a dois porcento da
radioatividade encontrada é dopamina e menos de um porcento é epinefrina, norepinefrina e levodopa inalterada.

Efeitos da carbidopa no metabolismo da levodopa

Em individuos saudaveis, a carbidopa aumentou os niveis plasmaticos da levodopa em quantidades estatisticamente significa-
tivas, conforme mensurado em relacéo ao placebo, o que foi demonstrado quando a carbidopa foi administrada antes da levo-
dopa e quando as duas medicagdes foram administradas simultaneamente. Em um estudo, o pré-tratamento com a carbidopa
aumentou cerca de cinco vezes os niveis plasmaticos de uma dose Unica de levodopa e estendeu a duragé@o de concentragdes
plasmaticas mensuraveis da levodopa de quatro para oito horas. Quando as duas medicacdes foram administradas simultanea-
mente em outros estudos, foram obtidos resultados semelhantes.

Em um estudo em que a uma dose Unica de levodopa (administrada conforme orientagdo em bula) foi administrada a pacientes
com doenga de Parkinson que tinham sido tratados previamente com carbidopa, houve um aumento na meia-vida da radioati-
vidade plasmatica total derivada da levodopa de 3 horas para 15 horas. A propor¢ado de radioatividade que permaneceu como
levodopa nao metabolizada foi aumentada em pelo menos trés vezes pela carbidopa. A dopamina e o acido homovanilico plas-
maético e urinario foram reduzidos pelo pré-tratamento com carbidopa.

INDICACOES:

O Parkidopa® é indicado na doenga de Parkinson idiopatica, parkinsonismo pés-encefélico e parkinsonismo sintomatico (intoxi-
cacdo por manganés ou mondxido de carbono), aliviando muitos sintomas, particularmente, a rigidez e a bradicinesia. Parkido-
pa® é frequentemente Util no controle do tremor, da disfagia, da sialorreia e da instabilidade postural, associados com a doenga
e a sindrome de Parkinson.

A piridoxina (vitamina B6) pode reverter os efeitos da levodopa pelo aumento da taxa de descarboxilagdo de aminas aromaticas.
A carbidopa, no entanto, inibe a acao da piridoxina. Pacientes com doenca de Parkinson ou parkinsonismo que estejam receben-
do preparagdes vitaminicas contendo piridoxina podem utilizar Parkidopa®.

CONTRAINDICACOES:

Nao se deve usar simultaneamente inibidores da monoaminoxidase (IMAO) e Parkidopa® (exceto doses baixas de inibi-
dores seletivos da MAO-B, por exemplo, cloridrato de selegilina (veja INTERACOES MEDICAMENTOSAS). O tratamento
com esses inibidores deve ser interrompido duas semanas antes de se iniciar o tratamento com Parkidopa®.

Este medicamento também é contraindicado em pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer um dos com-
ponentes da féormula, em pacientes com glaucoma de angulo estreito ou predisposicéo a esta doenca, histéria ou sus-
peita de melanoma. Deve ser usado com cautela em pacientes com historia de infarto do miocardio ou com arritmias
residuais, historia de Ulcera péptica, estados psicoticos, diminuicao da funcéo renal e retencéo urinaria, asma brénqui-
ca, enfisema ou outra doenca pulmonar grave, doenca cardiovascular grave, historia de desordens convulsivas, diabete
mellitus, doencgas enddcrinas, glaucoma de angulo aberto crénico, diminuigéo da fungéo hepatica.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Parkidopa® ndo é recomendado para o tratamento de reacbes extrapiramidais induzidas por farmaco.

Quando os pacientes estiverem recebendo monoterapia com levodopa, esta deve ser interrompida pelo menos 12 horas
antes do inicio da terapia com Parkidopa® (ou pelo menos 24 horas, se tiver sido administrada levodopa pura, de libera-
céo lenta). A substituicdo por Parkidopa® deve ser feita em posologia que propicie aproximadamente 20% da posologia
prévia de levodopa (veja POSOLOGIA E ADMINISTRAQAO). Podem ocorrer discinesias em pacientes previamente trata-
dos com levodopa apenas, pois a carbidopa permite que mais levodopa atinja o cérebro e, portanto, que mais dopamina
seja formada. A ocorréncia de discinesias pode requerer reducdo posologica.

A exemplo da levodopa, o Parkidopa® pode causar movimentos involuntarios e distirbios mentais. Estas reacées sédo
consideradas resultantes do aumento da dopamina cerebral apés a administracédo de levodopa. Reducéo posolégica
pode ser necessaria. Todos os pacientes devem ser observados cuidadosamente quanto ao desenvolvimento de de-
pressdo, com tendéncias suicidas, e os pacientes com histérico ou quadros atuais de psicose devem ser tratados com
cautela.

Deve-se ter cautela ao administrar medicacées psicoativas e Parkidopa® concomitamentemente (veja INTERACOES
MEDICAMENTOSAS).

Parkidopa® deve ser administrado com cautela a pacientes com graves afec¢ées cardiovasculares ou pulmonares, asma
brénquica, doencas renais, hepaticas ou endécrinas ou com historico de tlcera péptica (em razdo da possibilidade de
hemorragia do trato gastrointestinal superior) ou de convulsoes.

Como ocorre com a levodopa, Parkidopa® deve ser administrado com cautela a pacientes com histérico de infarto agudo
do miocardio que apresentarem arritmia residual atrial, nodal ou ventricular. N paci d monitorizar a
funcéo cardiaca com cuidado especial durante o periodo de ajuste posolégico inicial.

Pacientes com glaucoma de angulo aberto crénico podem ser tratados cautelosamente com Parkidopa®, desde que a
pressado intraocular seja bem controlada e o paciente cuidadosamente observado quanto a alteragoes da presséo intra-
ocular durante o tratamento.

Foi relatado um complexo sintomatico que lembra a sindrome neuroléptica maligna, com rigidez muscular, elevacéo da
temperatura corpérea, alteracoes mentais e aumento da CPK sérica, quando agentes antiparkinsonianos foram retira-
dos abruptamente. Portanto, os pacientes devem ser observados cuidadosamente quando a posologia de combinagoes
levodopa-carbidopa for reduzida abruptamente ou interrompida, principalmente se estiverem recebendo neurolépticos.
A levodopa tem sido associada com sonoléncia e episodios de sono stbito. Episédios de sono subito durante ativi-
dades diarias, em alguns casos sem consciéncia ou sinais de adverténcia, tém sido relatados muito raramente. Os
pacientes devem ser informados dessa ocorréncia e aconselhados a dirigir ou operar maquinas com cuidado durante o
tratamento com a levodopa. Pacientes que tém apresentado sonoléncia e/ou episodios de sono stbito tém que se abster
de dirigir ou operar maquinas.

R 1dam-se liagoes periodicas das funcoes renal, cardiovascular, hematopoiética e hepatica durante terapia
em longo prazo.
Se forr aria a aplicacao de ar ia geral, Parkidopa® pode ser continuado até o momento em que for permitida

ao paciente a ingestdo de liquidos e uso de medicacéo por via oral. Se o tratamento for interrompido temporariamente,
a dose diaria usual podera ser administrada tao logo o paciente seja capaz de tomar medicacéo oral.
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Gravidez:

Nao existem estudos sobre a gravidez humana. Entretanto, estudos em coelhos demonstraram causar malformacoes
viscerais e esqueléticas apos administracdo de combinacgoes de levodopa e carbidopa. Portanto, o médico devera esta-
belecer, antes da decisdo de administrar Parkidopa® durante a gravidez, os possiveis riscos para o feto em relacéo aos
beneficios terapéuticos esperados para a mae.

Amamentacao:

Néo se sabe se a carbidopa é excretada no leite humano. Em um estudo que envolveu uma nutriz com doenca de Parkin-
son, foi observada excrecéo de levodopa em leite humano.

Como muitas drogas séo excretadas desta forma e, em virtude do potencial para reacdes adversas graves em lactentes,
deve-se decidir entre interromper a amamentacéo ou o uso do Parkidopa®, levando em consideracdo a importancia da
droga para a mae.

Uso em Pediatria:
Nao foram estabelecidas a eficacia e seguranca deste medicamento em criancas e o uso em paciente abaixo de 18 anos
de idade néo é recomendado.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Deve-se ter cautela quando o Parkidopa® for administrado em pacientes que fazem uso de anti-hipertensivos, pois pode ocorrer
hipotens&o postural sintomética. Portanto, quando se iniciar o tratamento com Parkidopa®, pode ser necessario ajustar a poso-
logia do anti-hipertensivo. (Para pacientes em uso de inibidores da monoaminoxidase, veja CONTRAINDICACOES).

O uso concomitante de antidepressivos triciclicos e Parkidopa® pode causar reagbes adversas, incluindo hipertenséo e disci-
nesia.

Antagonistas do receptor D, da dopamina (por exemplo, fenotiazinas, butirofenonas e risperidona) podem reduzir os efeitos
terapéuticos da levodopa. Além disso, os efeitos benéficos da levodopa na doenca de Parkinson foram revertidos pela fenitoina
e papaverina, em alguns relatos. Os pacientes que usam estas drogas com Parkidopa® devem ser cuidadosamente observados
quanto a perda de resposta terapéutica.

Terapia concomitante com selegilina e carbidopa-levodopa pode ser associada com hipotensao ortostatica grave néo atribuivel
a carbidopa-levodopa isoladamente (veja CONTRAINDICAGOES).

Estudos demonstraram uma diminui¢ao na biodisponibilidade de carbidopa e/ou levodopa quando este é ingerido com sulfato
de ferro ou gliconato de ferro.

Como a levodopa compete com certos aminoacidos, sua absorcdo pode ser prejudicada em alguns pacientes sob dieta rica em
proteinas.

REACOES ADVERSAS:

As reacdes adversas que frequentemente ocorrem em pacientes que tomam Parkidopa® sdo decorrentes da atividade
neurofarmacocinética central da dopamina e geralmente podem ser diminuidas pela reducao da dose administrada.
Em estudos clinicos controlados em pacientes com flutuagbes motoras moderadas ou intensas, o Parkidopa® néo
produziu efeitos colaterais que fossem exclusivos da formulacdo de liberagao controlada. As reacoes adversas rela-
tadas mais frequentemente foram discinesia (incluindo os movimentos coreiformes, distonicos e outros movimentos
involuntarios) e nausea.

Espasmos musculares e blefaroespasmo podem ser tomados como sinais de alerta para se considerar a reducao po-
sologica.

Outras reacoes adversas relatadas foram: alucinacoes, confusao, tonturas, coreia e boca seca, alteragcoes dos sonhos,
distonia, sonoléncia (incluido muito raramente sonoléncia excessiva durante o dia e episodios de sono stibito), insonia,
astenia, depresséao, vomitos e anorexia.

Raramente foram observados cefaleia, fendmenos “on-off”, constipacao, desorientacéo, parestesia, dispneia, fadiga,
efeitos ortostaticos (incluido episddio de hipotenséo, hipertensao e flebite), irregularidades cardiacas e/ou palpitacoes,
dispepsia, dor gastrintestinal, caimbras musculares, disturbios e movimentos extrapiramidais, reducéao da acuidade
mental, dor toracica, diarreia, ganho ou perda de peso, agitacao, ansiedade, anormalidade da marcha, visao embacada,
formigamento, aumento do tremor das maos.

Outras reacoes adversas relatadas em estudos clinicos e experiéncia pos-comercializagéo incluem:

- Corpo como um todo: sincope.

- Gastrintestinal: sangramento gastrointestinal, desenvolvimento de ulcera duodenal e saliva escura.

- Hematologica: leucopenia, anemia hemolitica e ndo hemolitica, trombocitopenia e agranulocitose.

- Hipersensibilidade: angioedema, urticaria, prurido e purpura de Henoch-Schaonlein.

- Sistema nervoso/psiquiatrico: sindrome neuroléptica maligna (veja PRECAUGCOES), vertigem, episodios psicéticos
(incluindo desilusoes, alucinacdes e ideacao paranoide), depresséao com ou sem desenvolvimento de tendéncias sui-
cidas, deméncia e aumento da libido. Convulsoes ocorreram raramente e néao foi estabelecida uma relagéo causal com
Parkidopa®.

- Pele: alopecia, erupcao cutanea e suor escuro.

- Urogenital: urina escura.

- Achados laboratoriais: tém ocorrido anormalidades em varios testes de laboratorio com preparacoes de carbidopa-
levodopa e que poderiam ocorrer com Parkidopa®, incluindo elevacdes das analises de fungdo hepatica, tais como
fosfatase alcalina, TGO (AST), TGP (ALT), desidrogenase latica, bilirrubina, nitrogénio ureico sanguineo, creatinina,
acido urico e teste de Coombs positivo. Tém sido relatados diminuicdo da hemoglobina e do hematdcrito e aumento da
glicose sérica e do numero de leucocitos, além de bactérias e sangue na urina.

Preparacoes de carbidopa-levodopa podem causar uma reacéao falso-positiva para corpos cetonicos urinarios quando é
usado papel indicador para determinacao de cetontria; esta reacé@o nao sera alterada pela ebulicdo da amostra urinaria.
Testes falso-negativos podem resultar do uso de métodos de glicose-oxidase para testar a glicosuria.

Outras reacoes adversas que foram relatadas com o uso de levodopa ou combinacoes de levodopa/carbidopa e que
podem caracterizar reacdes adversas potenciais com Parkidopa® estéo listadas abaixo:

- Gastrointestinal: gosto amargo, sialorreia, disfagia, bruxismo, solucos, flatuléncia e sensacao de queimacao na lin-
gua.

- Metabdlico: edema.

- Sistema nervoso/psiquiatrico: ataxia, torpor, trismo, ativacao da sindrome de Horner latente, euforia, desmaios.

- Pele: rubor facial e sudorese aumentada.

- Visao: diplopia, midriase e crises oculogiricas.

- Urogenital: retencéo urinaria, incontinéncia urinaria e priapismo.

- Varios: fraqueza, desmaios, cefaleia, rouquidao, mal-estar, fogachos, sensacao de estimulacao, padroes respiratorios
bizarros e melanoma maligno (veja (CONTRAINDICAGOES).

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO:

A dose diaria ideal deve ser titulada individualmente, segundo as necessidades de cada paciente, sendo necessario
ajuste tanto de cada dose quanto da frequéncia da administragdo.

A posologia deve ser ajustada para fornecer aproximadamente 10% a mais de levodopa por dia, embora possa ser
preciso aumentéa-la para até 30% a mais de levodopa por dia, dependendo da resposta clinica.

Tem-se observado resposta em um dia e as vezes apés uma dose. Doses plenamente eficazes séo, em geral,
alcangadas dentro de sete dias, em confronto com semanas ou meses exigidos pela levodopa isoladamente.
Estudos mostram que a enzima periférica dopa-descarboxilase é saturada pela carbidopa com doses entre 70
e 100mg diariamente. Pacientes recebendo menos do que essa quantidade de carbidopa estdo mais sujeitos a
experimentar njusea e vomito.

Substancias antiparkinsonianas convencionais (exceto a levodopa isoladamente) podem ser continuadas enquanto
é iniciada a administragao de Parkidopa®, embora a sua posologia tenha que ser ajustada.

Pacientes ndo recebendo levodopa: A dose inicial pode ser de Y2 comprimido, uma ou duas vezes ao dia e com
acréscimo de 2 comprimido como ajuste, a cada dia ou em dias alternados, até ser atingida a dose 6tima. Tem sido
observada resposta em um dia e, algumas vezes, depois de uma dose. Doses plenamente eficazes normalmente sao
alcancadas em até sete dias em comparagao com a levodopa isoladamente, que pode exigir semanas a meses até
que seja alcangada a dose ideal.

Manutengéo: A terapia deve ser individualizada e ajustada de acordo com a resposta terapéutica desejada. Devem ser forneci-
dos de 70 a 100mg de carbidopa por dia para obter uma inibigao 6tima da descarboxilagao extracerebral da levodopa. Se neces-
sario a posologia pode ser elevada em meio a um comprimido por dia, ou em dias alternados, até o maximo de oito comprimidos
por dia. E limitada a experiéncia com doses diarias de carbidopa maiores do que 200mg.

Transferéncia de pacientes em terapia com levodopa: Em virtude da ocorréncia mais rapida das respostas terapéuticas e das
reacdes adversas com Parkidopa® do que quando é administrada levodopa, os pacientes devem ser estreitamente obser-
vados durante o periodo de ajuste posolégico. Especificamente, movimentos involuntarios ocorrerdo mais rapidamente com
Parkidopa® do que com levodopa. A ocorréncia de movimentos involuntarios pode requerer redugao posoldgica. Blefarospasmo
pode ser um sinal precoce Util do excesso posoldgico em alguns pacientes.

A administragdo de levodopa deve ser interrompida pelo menos 12 horas antes de ser iniciado o uso de Parkidopa® (24 horas
para os preparados de liberagéo lenta de levodopa). A posologia diaria de Parkidopa® escolhida deve ser a que proporciona
20% da posologia diaria prévia de levodopa.

A posologia inicial sugerida para a maior parte dos pacientes que tomam mais de 1.500mg de levodopa é de um comprimido de
Parkidopa®, 3 a 4 vezes por dia.

Dose méaxima recomendada: Oito comprimidos de Parkidopa® (200mg de carbidopa a 2g de levodopa), 0 que equivale a cerca
de 3 mg/kg de carbidopa e 30 mg/kg de levodopa quando essa dose é administrada a um paciente com 70 kg.

SUPERDOSAGEM:

O tratamento da superdosagem aguda com Parkidopa® é basicamente o mesmo da superdosagem com levodopa. Entretanto,
a piridoxina néo é eficaz para a reversdo das agdes de Parkidopa®. Devem ser empregadas medidas gerais de suporte, asso-
ciadas a lavagem géstrica imediata. Fluidos intravenosos devem ser administrados com cuidado, e as vias aéreas devem ser
mantidas desobstruidas. Deve-se monitorar o paciente com desenvolvimento de arritmias através de eletrocardiografia e, se
necessario, administrar terapia antiarritmica.

Né&o existe relato sobre a experiéncia com dialise; portanto, desconhece-se sua importancia na superdosagem.

PACIENTES IDOSOS:

Doses menores podem ser requeridas em pacientes geriatricos, pois podem ter tolerancia reduzida aos efeitos da levodopa.
Também, a dopacarboxilase periférica, a enzima responsavel pela descarboxilagao, diminui com a idade. Consequentemente,
doses mais altas sao desaconselhadas.

Pacientes geriatricos, especialmente aqueles com osteoporose, responsivos a terapia antiparkinsoniana, devem retomar as
atividades normais gradualmente e com cautela, porque o aumento da mobilidade pode aumentar o risco de fratura. Efeitos
colaterais psiquicos, como ansiedade, depressdo ou nervosismo, s&o mais comuns em pacientes geriatricos recebendo outros
medicamentos antiparkinsonianos, especialmente anticolinérgicos.
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