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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Arnalevocap 50 mg + 12,5 mg + 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Arnalevocap 75 mg + 18,75 mg + 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Arnalevocap 100 mg + 25 mg + 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Arnalevocap 125 mg + 31,25 mg + 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Arnalevocap 150 mg + 37,5 mg + 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Arnalevocap 175 mg + 43,75 mg + 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Arnalevocap 200 mg + 50 mg + 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

Levodopa + carbidopa + entacapona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que € Arnalevocap e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Arnalevocap
Como tomar Arnalevocap

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Arnalevocap

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que € Arnalevocap e para que € utilizado

Arnalevocap contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num
comprimido revestido por pelicula. Arnalevocap € utilizado para o tratamento da doenca
de Parkinson.

A doenca de Parkinson € provocada por niveis baixos de uma substincia no cérebro
denominada dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim
os sintomas da doenca de Parkinson. A carbidopa e a entacapona potenciam os efeitos
antiparkinsénicos da levodopa.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Arnalevocap
Nao tome Arnalevocap se

- tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona, soja, amendoim ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbagcao dos olhos)

- tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressdo
(combinag¢des de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores ndo seletivos da
MAO)

- alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se
de uma reacdo rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- alguma vez tiver sofrido de rabdomidlise ndo traumadtica (uma perturbagio
muscular rara)

- sofre de doenca do figado grave.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Arnalevocap, se sofre ou sofreu
alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doencas do coragdo, incluindo arritmias
cardiacas, ou dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmdes

- um problema no figado, porque a sua dose poderd ter que ser ajustada

- doencas relacionadas com os rins ou as hormonas

- tlceras de estdmago ou convulsdes

- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de
inflamacgao do célon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto crénico, porque a sua dose podera ter que ser ajustada
e a sua pressdo ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminui¢do da pressdo arterial quando se
levanta de uma cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Arnalevocap pode
agravar estas reagoes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Arnalevocap:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se
sofrer de tremores, agitacdo, confusdo, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na
tensao arterial. Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o
seu médico

- se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudancas estranhas
no seu comportamento
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- der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto
acontecer, nao deverd conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver
também seccao “Conducgdo de veiculos e utilizacdo de maquinas™)

- comecar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter
comecado a tomar Arnalevocap. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar
a dose dos seus medicamentos antiparkinsénicos

- tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso
potencialmente excessiva

- tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante
um periodo de tempo relativamente curto. Se isto acontecer deverd considerar-se uma
avaliacdo médica geral incluindo a funcao do figado

- sentir necessidade de deixar de utilizar Arnalevocap, ver seccdo “Se parar de
tomar Arnalevocap”.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que estd a desenvolver
anseios ou desejos de se comportar de formas que nido sao habituais para si ou se nio
conseguir resistir ao impulso, vontade ou tentacdo de efetuar algumas atividades que lhe
possam causar danos a si ou a outros. Estes comportamentos sdo chamados disttrbios do
controlo de impulsos e podem incluir vicio de jogo, comer ou gastar em excesso,
motivagdo sexual anormalmente elevada ou preocupac¢do com o aumento de pensamentos
ou sensagdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico poderd mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um
tratamento a longo prazo com Arnalevocap.

Se tiver que ser sujeito a uma intervencdo cirurgica, informe o seu médico que estd a
tomar Arnalevocap.

Nao se recomenda a utilizacdo de Arnalevocap para o tratamento de sintomas
extrapiramidais (por exemplo, movimentos involuntdrios, tremores, rigidez muscular e
contracdes musculares) causados por outros medicamentos.

Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes em cima referidas se aplica a si, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar Arnalevocap.

Criangas e adolescentes

A experiéncia com Arnalevocap em doentes com menos de 18 anos de idade € limitada.
Nao é recomendada por este motivo, a utilizacdo de Arnalevocap em criangas.

Outros medicamentos e Arnalevocap
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.
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Niao tome Arnalevocap se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento
da depressdo (combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores
nao seletivos da MAO)

Arnalevocap pode potenciar os efeitos e os efeitos secunddrios de certos medicamentos.
Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressao como, por exemplo, moclobemida,
amitriptilina, desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doencas respiratdrias

- adrenalina, utilizada para reacOes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doengas cardiacas e
pressdo arterial baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressao arterial alta

- apomorfina, que € utilizada para tratar a doenga de Parkinson.

Os efeitos de Arnalevocap podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos.
Estes incluem:

- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturbacdes mentais,
nduseas e vomitos

- fenitoina, utilizada para evitar as convulsdes

- papaverina, utilizada para relaxar os muisculos.

Arnalevocap pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Arnalevocap
e suplementos de ferro a0 mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2
a 3 horas antes de tomar o outro.

Arnalevocap com alimentos e bebidas

Arnalevocap pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Arnalevocap
poderd nao ser bem absorvido se for tomado ao mesmo tempo ou pouco depois da
ingestdao de alimentos ricos em proteinas (como carnes, peixes, lacticinios, sementes e
nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica a si.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve amamentar durante o tratamento com Arnalevocap.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Arnalevocap pode baixar a sua pressao arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas
ou vertigens. Por isso, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar
mdquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer
subitamente, espere até se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou
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de fazer qualquer coisa que exija que esteja alerta. Caso contrério, pode colocar-se a si ou
aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou de morrer.

Arnalevocap contém lecitina (soja)
Se for alérgico ao amendoim ou soja, ndo utilize este medicamento.

3. Como tomar Arnalevocap

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-a4 exatamente quantos comprimidos de Arnalevocap deve
tomar por dia.

- Os comprimidos nao devem ser divididos ou partidos em pedagos mais pequenos.
- S6 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera
sugerir uma dose mais elevada ou mais baixa.

- Se estd a tomar comprimidos de Arnalevocap 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75
mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg ou 150 mg/37,5
mg/200 mg, ndo tome mais do que 10 comprimidos por dia.

- Se estd a tomar comprimidos de Arnalevocap 175 mg/43,75 mg/200 mg, ndo tome
mais do que 8 comprimidos por dia.

- Se estd a tomar comprimidos de Arnalevocap 200 mg/50 mg/200 mg, ndo tome
mais do que 7 comprimidos por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Arnalevocap ¢
demasiado fraco ou demasiado forte, ou se sentir quaisquer efeitos secundérios.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Arnalevocap nao deve ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Se tomar mais Arnalevocap do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Arnalevocap do que deveria,
contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem podera
sentir-se confuso ou agitado, a sua frequéncia cardiaca poderd estar mais lenta ou mais
réapida do que o normal ou a cor da sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Arnalevocap
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
Tome um comprimido assim que se lembrar e o comprimido seguinte a hora habitual.
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Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
Tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro
comprimido. Depois disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Arnalevocap, para
evitar possiveis efeitos secundéarios.

Se parar de tomar Arnalevocap

Nao deixe de tomar Arnalevocap a ndo ser que o seu médico lhe dé instrucdes para tal. Se
isso acontecer, o seu médico poderd ter de ajustar a dosagem dos seus outros
medicamentos antiparkinsénicos, em especial a levodopa, para permitir um controlo
adequado dos seus sintomas. Se parar de tomar repentinamente Arnalevocap e outros
medicamentos antiparkinsénicos pode dar origem a efeitos secundérios indesejados.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos secundarios
podem ser aliviados por meio de ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Arnalevocap sentir algum dos sintomas indicados a seguir,
contacte o seu médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de
tremores, agitacdo, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuacdes na pressao
arterial. Estes podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma
reacdo rara grave a medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central)
ou rabdomidlise (uma doenca muscular grave rara).

- Reacdo alérgica, os sinais podem incluir erupcdo da pele com comichdo
(urticéria), comichdo (prurido), erupcdes na pele, inchaco da cara, ldbios, lingua ou
garganta. Isto pode causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes: (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nduseas)

- alteracdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia

Frequentes: (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- sensacdo de cabeca oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial)
baixa, pressdo arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia
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- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdo de
ventre

- incapacidade de dormir, alucinagdes, confusdo, sonhos andmalos (incluindo
pesadelos), cansaco

- alteracdes mentais — incluindo problemas com memoria, ansiedade e depressdo
(possivelmente com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenca cardiaca (do coragdo) ou das artérias
(por exemplo, dor no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpiracdo, vermelhidio (erupcdo) da pele

- caibras musculares, inchaco das pernas

- visao turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabeca, dores nas articulagdes

- infec@o do aparelho urindrio

Pouco frequentes: (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteracdes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia,
testes de funcdo do figado com valores anormais

- convulsdes

- sensacado de agitacao

- sintomas psicoticos

- colite (inflamag¢ao do c6lon)

- outras descoloracdes que nio de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)
- dificuldade em engolir

- incapacidade para urinar

Foram também comunicados os seguintes efeitos secundarios:
- hepatite (inflamacao do figado)
- comichao (prurido)

Pode sentir os seguintes efeitos secunddrios:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma acdo que possa ser prejudicial,
o que pode incluir:

- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou
familiares graves;

- interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupacdo
significativa para si ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual;

- compras ou gastos excessivos e incontroldveis;

- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de
tempo curto) ou comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do
que seria necessdrio para satisfazer a sua fome).
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Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutird formas
de gerir ou reduzir os sintomas.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Arnalevocap
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao udltimo dia do més
indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Arnalevocap

As substancias ativas sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de levodopa, 12,5 mg de
carbidopa (sob a forma mono-hidratada) e 200 mg de entacapona.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 75 mg de levodopa, 18,75 mg de
carbidopa (sob a forma mono-hidratada) e 200 mg de entacapona.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de levodopa, 25 mg de
carbidopa (sob a forma mono-hidratada) e 200 mg de entacapona.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 125 mg de levodopa, 31,25 mg de
carbidopa (sob a forma mono-hidratada) e 200 mg de entacapona.



APROVADO EM
21-10-2014
INFARMED

Cada comprimido revestido por pelicula contém 150 mg de levodopa, 37,5 mg de
carbidopa (sob a forma mono-hidratada) e 200 mg de entacapona.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 175 mg de levodopa, 43,75 mg de
carbidopa (sob a forma mono-hidratada) e 200 mg de entacapona.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 200 mg de levodopa, 50 mg de
carbidopa (sob a forma mono-hidratada) e 200 mg de entacapona.

Os outros componentes sao Nucleo do comprimido: Croscarmelose sddica,
hidroxipropilcelulose, trealose di-hidratada, celulose em pd, sulfato de sodio anidro,
celulose microcristalina, estearato de magnésio.

Revestimento por pelicula: dlcool polivinilico parcialmente hidrolisado, talco, diéxido de
titanio (E171), macrogol, 6xido de ferro vermelho (E172), lecitina (soja) (E322), 6xido
de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Arnalevocap e contetido da embalagem

Arnalevocap 50 mg + 12,5 mg + 200 mg: Comprimido revestido por pelicula vermelho
acastanhado, oval e biconvexo de 6,85 x 14,2 mm com ‘“50” marcado num dos lados e
“LEC” marcado no lado oposto.

Arnalevocap 75 mg + 18,75 mg + 200 mg: Comprimido revestido por pelicula vermelho
acastanhado, oval e biconvexo de 7,04 x 14,7 mm com “75” marcado num dos lados e
“LEC” marcado no lado oposto.

Arnalevocap 100 mg + 25 mg + 200 mg: Comprimido revestido por pelicula vermelho
acastanhado, oval e biconvexo de 7,23 x 15,3 mm com “100” marcado num dos lados e
“LEC” marcado no lado oposto.

Arnalevocap 125 mg + 31,25 mg + 200 mg: Comprimido revestido por pelicula vermelho
acastanhado, oval e biconvexo de 7,5 x 15,8 mm com “125” marcado num dos lados e
“LEC” marcado no lado oposto.

Arnalevocap 150 mg + 37,5 mg + 200 mg: Comprimido revestido por pelicula vermelho
acastanhado, oval e biconvexo de 7,68 x 16,2 mm com “150” marcado num dos lados e
“LEC” marcado no lado oposto.

Arnalevocap 175 mg/43,75 mg/200 mg: Comprimido revestido por pelicula vermelho
acastanhado, oval e biconvexo de 7,92 x 16,6 mm com “175” marcado num dos lados e
“LEC” marcado no lado oposto.

Arnalevocap 200 mg/50 mg/200 mg: Comprimido revestido por pelicula vermelho
acastanhado, oval e biconvexo de 8,21 x 17,2 mm com “200” marcado num dos lados e
“LEC” marcado no lado oposto.

Tamanho das embalagens:
Recipiente para comprimidos com tampa de rosca:
10, 30, 100, 130 e 175 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78,

Hafnarfjordur 220

Islandia

Fabricante
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitza 2600

Bulgaria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes denominagdes:

Suécia Arnalevocap

Espanha Arnalevocap 50 mg/12.5 mg/200 mg comprimidos recubiertos con
pelicula efg Arnalevocap 75 mg/18.75 mg/200 mg comprimidos recubiertos con pelicula
efg Arnalevocap 100 mg/25 mg/200 mg comprimidos recubiertos con pelicula efg
Arnalevocap 125 mg/31.25 mg/200 mg comprimidos recubiertos con pelicula efg
Arnalevocap 150 mg/37.5 mg/200 mg comprimidos recubiertos con pelicula efg
Arnalevocap 175 mg/43.75 mg/200 mg comprimidos recubiertos con pelicula efg
Arnalevocap 200 mg/50 mg/200 mg comprimidos recubiertos con pelicula efg

Itélia Arnalevocap

Holanda Arnalevocap 50 mg/12.5 mg/200 mg filmomhulde tabletten

Arnalevocap 75 mg/18.75 mg/200 mg filmomhulde tabletten

Arnalevocap 100 mg/25 mg/200 mg filmomhulde tabletten

Arnalevocap 125 mg/31.25 mg/200 mgfilmomhulde tabletten

Arnalevocap 150 mg/37.5 mg/200 mg filmomhulde tabletten

Arnalevocap 175 mg/43.75 mg/200 mg filmomhulde tabletten

Arnalevocap 200 mg/50 mg/200 mg filmomhulde tabletten

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



