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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Sinemet 25/100 25 mg + 100 mg comprimidos
Sinemet 25/250 25 mg + 250 mg comprimidos

Carbidopa + Levodopa

Leia com atenc@o todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

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

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

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

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

O que contém este folheto:

1. O que é Sinemet e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Sinemet
3. Como tomar Sinemet

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Sinemet

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Sinemet e para que € utilizado

Sinemet é uma associacdo medicamentosa de carbidopa (um inibidor da descarboxilase do
aminodcido aromético) e levodopa (o percursor metabdlico da dopamina) utilizada no tratamento
dos sintomas da Doenca de Parkinson.

Porque € que o meu médico receitou Sinemet?

O seu médico receitou-lhe Sinemet para tratar os sintomas da Doenca de Parkinson.

O que € a Doenca de Parkinson?

E uma doenga crénica que se caracteriza por movimentos lentos e inseguros, rigidez muscular e
tremores. Caso ndo seja tratada, esta doenga pode causar dificuldades na realizacdo de atividades
normais didrias.

Cré-se que os sintomas da Doenca de Parkinson sdo causados pela falta de dopamina, uma
substdncia quimica naturalmente produzida por certas células do cérebro. A dopamina
desempenha a fun¢do de retransmitir mensagens para certas regides do cérebro que controlam os
movimentos musculares. A dificuldade nos movimentos surge quando a dopamina é produzida
em pequena quantidade.

Como atua Sinemet na Doenca de Parkinson?

Os comprimidos de Sinemet contém duas substincias ativas: levodopa e carbidopa.
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A levodopa reabastece o cérebro de dopamina, e a carbidopa assegura que o cérebro receba
levodopa suficiente, onde ela € necessaria. Em muitos doentes, isto permite reduzir os sintomas
da Doenca de Parkinson.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sinemet

Nao tome Sinemet:

- se tem alergia a carbidopa ou levodopa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secc¢do 6).

- se tem lesdes suspeitas na pele (manchas) que ndo tenham sido examinadas pelo seu médico, ou
se ja teve cancro da pele.

- se tem depressdo e estd a ser tratado(a) com certos medicamentos inibidores da
monoaminooxidase (IMAO).

- se tem glaucoma de angulo fechado.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sinemet.

Antes do tratamento com Sinemet fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de satde que
possa ter, ou ja tenha tido, incluindo:

- alergias

- depressao ou perturbagdes mentais

- asma bronquica, problemas hormonais, pulmonares, renais, de figado ou de coragao

- llcera péptica

- convulsdes

- glaucoma.

Informe o seu médico se j4 foi anteriormente tratado(a) com levodopa.

Informe o seu médico se vocé, alguém na sua familia ou o(a) seu(sua) prestador(a) de cuidados
notar que estd a desenvolver necessidades incontroldveis ou desejos de se comportar de formas
que ndo lhe sejam habituais, ou que ndo consegue resistir a impulsos, vontades ou tentagdes de
levar a cabo atividades que possam prejudicd-lo a si ou a outros. Estes comportamentos sao
conhecidos como perturbacdo do controlo dos impulsos e podem incluir vicio do jogo (jogo
patolégico), necessidade excessiva de comer ou gastar dinheiro, um desejo sexual (libido)
anormalmente alto ou um aumento das sensagdes ou pensamentos sexuais (hipersexualidade). O
seu médico pode necessidade de rever o seu tratamento.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que estd a desenvolver sintomas
de dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Sinemet e outros medicamentos

utilizados no tratamento da doenga de Parkinson.

Criangas e adolescentes
Nio se recomenda o uso de Sinemet a menores de 18 anos.

Outros medicamentos e Sinemet

Embora Sinemet possa geralmente ser tomado com outros medicamentos, hid excecdes. O seu
médico poderd adverti-lo para ndo tomar ao mesmo tempo certos medicamentos usados para
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tratar problemas psiquidtricos ou depressdes mentais, tuberculose, tensdo arterial elevada,
espasmos musculares, convulsdes ou outras doengas associadas a movimentos involuntérios.

O seu médico ou o farmacéutico poderdo dar-lhe uma lista completa de medicamentos que deve
evitar enquanto estiver a tomar Sinemet.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Nao se sabe que efeitos poderd ter Sinemet na gravidez humana. A levodopa, um dos
componentes de Sinemet, passa para o leite materno.

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Durante o tratamento com Sinemet tome especial cuidado quando conduzir ou utilizar maquinas.
Caso ja tenha sentido sonoléncia excessiva ou tenha ocorrido um episddio de adormecimento
subito, deve evitar conduzir e utilizar maquinas e contacte o seu médico.

As respostas de cada individuo a medicacdo sdo varidveis. Foram relatados alguns efeitos
indesejaveis que podem afetar a sua capacidade de conduzir ou de trabalhar com maquinas (ver
seccdo 4).

Sinemet pode causar sonoléncia (sonoléncia excessiva) e episddios de adormecimento subito.
Deve evitar conduzir ou realizar outras atividades que possam comprometer a sua vida ou a de
outros (utilizacdo de mdquinas, por exemplo) até que episddios recorrentes e sonoléncia sejam
resolvidos.

3. Como tomar Sinemet

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

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Naio se recomenda o uso de Sinemet a menores de 18 anos.

A posologia de Sinemet é varidvel e o seu médico ajusti-la-4 de acordo com a gravidade da sua
doenca e a sua resposta ao tratamento.

Se receitado pelo médico, os comprimidos podem ser partidos ao meio.

Para obter melhores resultados, tome Sinemet todos os dias. E importante que siga
cuidadosamente as instrucdes do seu médico quanto ao nimero e frequéncia das tomas.

Se verificar alguma alteracdo na sua situagao clinica, como por exemplo nduseas ou movimentos
anormais, informe imediatamente o seu médico, pois poderd ser necessdria uma mudanca na

posologia.

Nao interrompa repentinamente o seu tratamento, exceto por ordem do seu médico.
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Assegure-se que tem em seu poder comprimidos suficientes para fins de semana, feriados ou
férias.

Se tomar mais Sinemet do que deveria

Se tomar comprimidos a mais, contacte o seu médico imediatamente para que ele o(a) observe e
administre o tratamento de suporte adequado.

Podera ser necessdrio adotar uma terapéutica antiarritmica apropriada.

O médico deverd ser informado de todos os medicamentos que o(a) doente estd a tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Sinemet

Tente tomar Sinemet conforme receitado. No entanto, se se esquecer de tomar um comprimido,
tome-o logo que se lembre.

Mas, se estiver quase na hora de tomar a dose seguinte, entdo ndo tome o comprimido em falta.
Volte a tomar os comprimidos dentro do horério previsto.

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

Se parar de tomar Sinemet

Nao interrompa o tratamento com Sinemet, nem reduza a dose sem falar primeiro com o seu
médico.

Os sintomas que poderado surgir incluem rigidez muscular, febre e alteragdes mentais.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis mais frequentes sdo: movimentos anormais (incluindo subitas contracdes
musculares ou espasmos), que poderdo ou nio parecer-se com os seus sintomas de Parkinson, e
nduseas.

Durante o tratamento pode experienciar uma incapacidade de resistir a vontade de realizar
atividades que podem ser prejudiciais e que incluem:

- forte impulso para jogar em excesso, ndo obstante consequéncias pessoais ou familiares graves
(jogo patolégico)

- fmpeto e comportamento sexual alterado ou aumentado que seja significativamente
preocupantes para si ou para terceiros, como por exemplo um aumento do desejo sexual
(hipersexualidade e libido aumentada)

- vontade excessiva e incontroldvel de fazer compras ou gastar dinheiro

- compulsdo alimentar periddica (comer grandes quantidades de alimentos num curto periodo) ou
ingestdo compulsiva de alimentos (comer mais alimentos do que o normal e mais do que o
necessdrio para satisfazer a sua fome)

Informe o seu médico se experienciar algum destes comportamentos; ele ird discutir consigo a
forma de gerir ou reduzir aqueles sintomas.
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Outros efeitos indesejdveis possiveis incluem: alteracdes mentais, sonhos anémalos, perda de
cabelo, descoloracdo da urina, suor e/ou saliva, diarreia, desmaios, palpitacdes, sensacdo de
estonteamento quando se levanta com rapidez, tonturas, sonoléncia (sonoléncia excessiva),
episddios de adormecimento subito, vémitos, perda de apetite, lentidio de movimentos e
melanoma.

A ansia por doses elevadas de Sinemet excedendo a dose necessdria para o controlo dos sintomas
motores, € conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes
experienciam movimentos involuntdrios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou
outros efeitos indesejaveis apds a toma de doses elevadas de Sinemet.

Se tiver uma reagdo alérgica que inclua erupgdes da pele, comichdo, vermelhidio da pele, e
inchaco da cara, dos labios, da lingua e/ou da garganta, que possa provocar dificuldade em
respirar ou engolir, contacte imediatamente o seu médico.

O seu médico ou farmacéutico tém uma lista mais completa de efeitos indesejdveis. Alguns deles
poderdo ser graves.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sinemet

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da
humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Sinemet

- As substancias ativas s@o a carbidopa e levodopa.

Cada comprimido de Sinemet 25/100 contém 25 mg de carbidopa e 100 mg de levodopa.
Cada comprimido de Sinemet 25/250 contém 25 mg de carbidopa e 250 mg de levodopa.

- Os outros componentes S3o:

Sinemet 25/100: celulose microcristalina, amido pre-gelificado, amido de milho, amarelo de
quinoleina (E104) e estearato de magnésio.

Sinemet 25/250: celulose microcristalina, indigotina, amido pre-gelificado, amido de milho e
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Sinemet e conteido da embalagem

Sinemet 25/100
Comprimido amarelo, oval, liso num dos lados e com 650 e ranhura no outro lado.

Sinemet 25/250
Comprimido azul claro ndo homogéneo, oval, liso num dos lados e com 654 e ranhura no outro
lado.

Sinemet 25/100 e Sinemet 25/250 encontram-se disponiveis em embalagens de 20 e 60
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autoriza¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante
Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Praca Marqués de Pombal 14,

1250-162 Lisboa

Fabricante

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



