Prospecto: informacion para el usuario

Madopar Retard 100 mg/25 mg cdpsulas duras de liberacion prolongada
Levodopa / Benserazida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Madopar Retard y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Madopar Retard
3. Como tomar Madopar Retard

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Madopar Retard

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Madopar Retard y para qué se utiliza

Madopar Retard esta indicado para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson
Madopar Retard contiene dos principios activos, levodopa y benserazida.

Madopar Retard act(a de la siguiente forma:
e Ensu cuerpo la levodopa se transforma en dopamina. La dopamina es el principio activo que
necesita su cerebro para tratar la enfermedad de Parkinson.
e La benserazida permite que mas levodopa de la administrada alcance su cerebro, antes de que la
levodopa se transforme en dopamina.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Madopar Retard

No tome Madopar Retard:

* si es alérgico (hipersensible) a la levodopa o a la benserazida o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

* si esta tomando unos medicamentos conocidos como inhibidores no selectivos de la MAO (medicamentos
para tratar la depresion) o combinaciones de inhibidores selectivos MAO-A y MAO-B.
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* si padece glaucoma de angulo cerrado (enfermedad que afecta a los 0j0s), alta presion en el ojo.

* si padece alteraciones graves endocrinas: feocromocitoma (un tumor de la glandula suprarrenal que
provoca hipertension), hipertiroidismo (glandula tiroidea hiperactiva), sindrome de Cushing (exceso de la
hormona cortisol).

* si padece alteraciones graves del rifién, higado o corazon.

« si padece alteraciones psiquiatricas graves con componente psicotico(alteracion de la personalidad y
pérdida de contacto con la realidad).

* si es menor de 25 afios.

* si estd embarazada 0 en el periodo de la lactancia.

* si durante el tratamiento con Madopar Retard se queda embarazada, comuniqueselo a su médico.
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Madopar Retard:

- si padece alguna alteracion leve o moderada del higado o del rifién

- si padece diabetes (enfermedad en la que los niveles de glucosa (azlcar) de la sangre estan muy altos),
ya que puede necesitar controles mas frecuentes del aztcar

- si padece glaucoma de angulo abierto (enfermedad que afecta a los 0jos), su médico le podra realizar
controles periddicos de la presion intraocular

- si padece hipotensién ortostatica (presion arterial baja asociada a cambios en la postura, que le hace
sentir mareos)

- sialguna vez ha tenido un ataque o problemas de corazdn, su funcion cardiaca sera controlada al inicio
del tratamiento y posteriormente de forma periddica durante todo el tratamiento

- cuando observe que en ocasiones durante el dia, se queda dormido de forma repentina o se nota muy
somnoliento (véase también seccion “Conduccion y uso de maquinas™).

- si padece cualquier otra enfermedad antes de iniciar el tratamiento con Madopar Retard

- cuando vaya a someterse proOximamente a una intervencion quirdrgica, ya que es posible que su
médico interrumpa el tratamiento con Madopar Retard.

Cuando inicie el tratamiento, puede que le soliciten analisis para controlar la funcion del higado y otras
alteraciones en la sangre.

Es posible que al inicio del tratamiento, usted experimente un empeoramiento pasajero de los sintomas, que
mejoran con el correcto ajuste de la dosis.

Este medicamento puede alterar los resultados de ciertas pruebas analiticas.
Antes de iniciar el tratamiento y durante el tratamiento, realizar examenes periodicos de la piel.
Tras un tratamiento prolongado pueden producirse movimientos involuntarios, episodios de blogueo que se

pueden eliminar o disminuirse, reduciendo la dosis.
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La depresion y pensamientos suicidas pueden aparecer durante el tratamiento con Madopar Retard, aunque
también pueden ser por causa de su enfermedad. Si se siente deprimido mientras esta en tratamiento, debe
ponerse en contacto con su médico.

En algunos pacientes tratados con medicamentos para la enfermedad de Parkinson se han notificado casos
de ludopatia (juego patoldgico), aumento de deseo sexual y exceso de deseo sexual, gasto compulsivo a
comprar, comer en exceso o de forma compulsiva, todo esto atribuible a una toma de cantidades mayores
de la medicacion.

Usted debe continuar su tratamiento, siempre y cuando su médico se lo indique. Parar de repente podria
causar efectos secundarios potencialmente peligrosos para la vida (ver seccion 3).

Nifos y adolescentes:
Madopar Retard no debe administrarse a nifios ni en menores de 25 afios.

Uso de Madopar Retard con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Esto es extremadamente importante ya que al tomar mas de una medicina al mismo tiempo, el efecto de
Madopar Retard puede potenciarse o debilitarse. Por lo tanto, no debe tomar Madopar Retard con ningln
otro medicamento, a menos que se lo haya recetado su médico.

Madopar Retard debera administrarse con precaucion junto con ciertos medicamentos como:

- inhibidores de la monoaminooxidasa (MAQ) (utilizados para tratar la depresion), la combinacion
de estos medicamentos con Madopar Retard podria causar una presion arterial excesivamente alta.
Esto también podria ocurrir si usted ha tomado un inhibidor de la MAO en las 2 Gltimas semanas
(ver 'No tome Madopar Retard', citado anteriormente).

- otros medicamentos utilizados para el tratamiento de la enfermedad de parkinson, pues pueden
aumentar los efectos adversos.

- sulfato ferroso (utilizado para tratar la deficiencia de hierro)

- antiacidos

- metoclopramida y domperidona (utilizados para tratar trastornos digestivos).

- los medicamentos que pertenecen a un grupo llamado opiaceos, (utilizados para aliviar el dolor).

- medicamentos para la presion arterial alta que contienen reserpina.
- medicamentos neurolépticos (utilizados para tratar algunos trastornos psiquiatricos incluyendo

ansiedad y esquizofrenia grave, nauseas, mareos e hipo).

- medicamentos antipsicoticos

- se recomienda ajustar la dosis de levodopa cuando se administra con farmacos antidepresivos.

- los medicamentos para el tratamiento de la presion arterial alta: su presion sanguinea podria llegar
a ser demasiado baja. Su médico puede necesitar ajustar la dosis de su tratamiento para la presion
arterial alta.

- los medicamentos que pertenecen a un grupo llamado simpaticomiméticos, tales como epinefrina,
norepinefrina, isoproterenol, anfetaminas, no deberian utilizarse al mismo tiempo que Madopar
Retard: el efecto de estos medicamentos podria ser reforzado. Su médico puede necesitar ajustar la
dosis de su tratamiento simpaticomimético.
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Madopar Retard puede interferir con los resultados de las pruebas de los niveles de ciertas sustancias
quimicas en sangre. Los resultados de andlisis de orina pueden dar falsos positivos para cuerpos cetdnicos.

Toma de Madopar Retard con alimentos y bebidas:

La absorcién de la levodopa puede retrasarse por causa de los alimentos con alto contenido en proteinas. Se
recomienda tomar el medicamento por lo menos 30 minutos antes ¢ 1 hora después de las comidas. Los
efectos adversos gastrointestinales, que pueden ocurrir principalmente al inicio del tratamiento, se pueden
controlar tomando Madopar junto a un alimento de bajo contenido proteico (por ejemplo, una galleta) o con
liquido.

Embarazo, lactancia y fertilidad:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Madopar Retard no debe tomarse durante el embarazo. Existe la posibilidad de producir malformaciones
esqueléticas en el feto.

Se recomienda realizar un test de embarazo previo al tratamiento para descartar un embarazo.
Si esta en edad fértil debe utilizar métodos anticonceptivos fiables. Si se queda embarazada mientras esta
tomando este medicamento, debe interrumpir inmediatamente el tratamiento.

Usted no debe amamantar durante el tratamiento con Madopar Retard. Existe la posibilidad de producir
malformaciones esqueléticas en el nifio.

Conduccion y uso de maquinas:

Dependiendo de su respuesta al tratamiento, Madopar Retard puede afectar a la habilidad para conducir o
manejar maquinaria. Por lo tanto, debe utilizarse con precaucion hasta gque se sepa cdmo reacciona a este
tratamiento.

Madopar Retard puede causar somnolencia (excesiva modorra) y episodios repentinos de suefio. Por ello, si
se nota muy somnoliento u observa que en ocasiones se queda dormido de repente, espere hasta que se
sienta totalmente despierto de nuevo antes de conducir o hacer cualquier otra cosa que le exija estar alerta.
Si no lo hace asi, puede ponerse a si mismo y a otros en peligro de una lesion grave o incluso de muerte.

3. Como tomar Madopar Retard

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

Recuerde tomar su medicamento.
El tratamiento con Madopar Retard se realizara solo bajo el control y las recomendaciones de su médico.

La dosis recomendada varia de unos individuos a otros, ya que depende de los sintomas de cada paciente y
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de su respuesta individual al tratamiento. El tratamiento con Madopar Retard normalmente sustituye a un
tratamiento anterior con levodopa, que el médico ird cambiando e incrementado poco a poco, a medida que
compruebe la evolucidn de su respuesta. La proporcién para la sustitucién es la siguiente:

Por cada 100 mg de levodopa que estuviera tomando, ahora tomara una capsula de Madopar Retard
100mg/25mg.

Es posible que al inicio del tratamiento se experimente un empeoramiento pasajero de los sintomas, que
mejoran con el correcto ajuste de la dosis.

Las capsulas de Madopar Retard deben ingerirse enteras y sin masticar. Madopar Retard se puede tomar
con o sin comida.

Se recomienda tomar Madopar Retard media hora antes o una hora después de las comidas. En caso de que
aparezcan molestias gastrointestinales se recomienda ingerir las capsulas con algo de comida o liquido.

Su médico le indicard la duracién del tratamiento con Madopar Retard.

Si toma mas Madopar Retard del que debe:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562.04.20, indicando el medicamento y la cantidad

tomada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

En caso de sobredosis pueden aparecer movimientos involuntarios, confusion e insomnio. Mas raramente
se pueden presentar nauseas, vomitos o arritmias cardiacas (trastorno del ritmo de los latidos del corazén).

Si olvidé tomar Madopar Retard:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Tome la siguiente dosis como de costumbre.

Si interrumpe el tratamiento con Madopar Retard:

El tratamiento con Madopar Retard no debe suspenderse bruscamente ya que podria provocar efectos
adversos graves.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Madopar Retard puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) que

pueden producirse durante el tratamiento con Madopar Retard:

* fluctuaciones en la respuesta como “bloqueo” (de repente el movimiento resulta dificil), “fin de dosis”
(volver a los sintomas antes de la siguiente dosis) y fenomenos “on-off” (cambios repentinos de periodos
de buen control de los sintomas a periodos en que los sintomas estdn menos controlados) *

* movimientos voluntarios distorsionados o afectados (discinesia)

* movimientos involuntarios *
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« alucinaciones, especialmente en ancianos

» desorientacion en el tiempo, especialmente en ancianos

» reacciones alérgicas de la piel como picor y erupcion cutanea

* hipotension ortostatica

« disminucién en el recuento de los glébulos rojos, blancos o plaquetas (anemia hemolitica, leucopenia o
trombocitopenia)

» alteraciones en las enzimas hepaticas (aumento de transaminasas y de la fosfatasa alcalina)
» agitacion, especialmente en ancianos

« ansiedad, sobre todo en ancianos

* trastornos del suefio, especialmente en ancianos

* delirios, sobre todo en ancianos

* pérdida del apetito

» somnolencia diurna excesiva (suefio)

* episodios repentinos de suefio

* ritmo cardiaco anormal

» disminucion en la presion sanguinea, que mejora con la reduccion de la dosis

* sindrome de las piernas inquietas

* depresion **

» alteraciones o pérdidas del sabor **

* nauseas **

* vOmitos **

* diarrea **

* decoloracion de la orina, por lo general de un tono rojizo. Otros fluidos corporales también pueden
decolorarse, como la saliva, lengua, dientes 0 mucosa oral.

* leve euforia

* agresion

 sindrome de desregulacion de la dopamina: alteraciones cognitivas y del comportamiento, juego
patolégico (ludopatia), aumento del deseo sexual, compra compulsiva, comer en exceso

» trastornos digestivos: decoloracion en saliva, lengua, dientes y mucosa oral

« aumento de los niveles urea en sangre

* rubor y sudoracion

« trastornos de la alimentacion, anorexia

* En las Gltimas etapas de tratamiento, y en muchos casos después de que el medicamento se haya tomado
durante muchos afios, se pueden producir movimientos inusuales, incontrolables de los brazos, piernas,
cara y lengua o fluctuaciones en la respuesta. Esto puede desaparecer si se cambia la dosis diaria o si se
mejora la extension de las dosis a lo largo del dia.

** Estos efectos secundarios suelen producirse al inicio del tratamiento y normalmente puede ser
controlados tomando Madopar Retard con la comida o la bebida y aumentando la dosis mas lentamente.

En pacientes tratados con agonistas dopaminérgicos para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson,
incluyendo la levodopa, especialmente a dosis altas, se han notificado casos con signos de juego patoldgico
(ludopatia), aumento del deseo sexual y exceso de deseo sexual, gasto compulsivo a comprar, comer de
forma compulsiva, generalmente reversibles tras la reduccion de la dosis o suspensién del tratamiento.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es/.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Madopar Retard

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el embalaje original.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos gque no necesita en el punto SIGRE IGI?/‘de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composiciéon de Madopar Retard:

Los principios activos son: levodopa y benserazida (como hidrocloruro). Cada capsula contiene 100 mg de
levodopa y 25 mg de benserazida (como hidrocloruro).

Los demas componentes son:

Contenido de la capsula: hipromelosa, aceite vegetal hidrogenado, fosfato calcico dibasico anhidro,
manitol (E-421), povidona, talco y estearato magnésico.

Cubierta de la cépsula: Gelatina, indigo carmin (E-132), 6xido de hierro amarillo (E-172), dioxido de
titanio (E-171)

Aspecto del producto y contenido del envase:

Madopar Retard se presenta en envases de 100 c&psulas duras de liberacion prolongada
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Titular de la autorizacion de comercializacion

ROCHE FARMA, S.A.

C/ Ribera del Loira, 50

28042 Madrid

Responsable de la fabricacion
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http://www.notificaram.es/

Roche Farma, S.A.
C/ Erat6stenes, 19
Getafe

28906 Madrid

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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