Prospecto: informacion para el paciente

Carbidopa/Levodopa Aurovitas 25 mg/250 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion 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 o a su hijo, 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

Qué es Carbidopa/Levodopa Aurovitas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Carbidopa/Levodopa Aurovitas
Como tomar Carbidopa/Levodopa Aurovitas

Posibles efectos adversos

Conservacion de Carbidopa/Levodopa Aurovitas

A e

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Carbidopa/Levodopa Aurovitas y para qué se utiliza

Carbidopa/levodopa mejora los sintomas de enfermedad de Parkinson. El Parkinson es una enfermedad
cronica en la que:

e ysted se vuelve mas lento e inestable;

e siente sus musculos rigidos;

e usted puede desarrollar temblores o sacudidas (Illamadas "temblor").

Si no se trata, la enfermedad de Parkinson puede hacer dificil continuar con las actividades normales de la
vida diaria.
Este medicamento contiene dos principios activos llamados carbidopa y levodopa.
e Levodopa se transforma en una sustancia llamada “dopamina” en el cerebro. La dopamina ayuda a
mejorar los sintomas de la enfermedad de Parkinson.
e Carbidopa pertenece a un grupo de medicamentos llamados inhibidores de la descarboxilasa de
aminoacidos aromaticos. Ayuda a la levodopa a trabajar de forma mas efectiva disminuyendo la
velocidad a la que la levodopa se descompone en su cuerpo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Carbidopa/Levodopa Aurovitas

No tome Carbidopa/Levodopa Aurovitas

- Siesalérgico a los principios activos o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Sialguna vez ha tenido cancer de piel o tiene alglin lunar inusual que no haya sido examinado por un
médico.

- Esta siendo tratado con medicamentos llamados IMAQOs (inhibidores de monoamino oxidasa) usados
para la depresion. Debe interrumpir el tratamiento con estos medicamentos al menos dos semanas antes
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de empezar carbidopa/levodopa. (Ver también: “Otros medicamentos y Carbidopa/Levodopa
Aurovitas”).
- Si tiene glaucoma de angulo cerrado que puede causar una repentina subida de la presion en el ojo.
- Sino puede tomar medicamentos que actlien sobre el sistema nervioso central (agentes
simpaticomiméticos).

No tome este medicamento si sufre alguna de las condiciones anteriores.
Si no esta seguro, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar carbidopa/levodopa.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar carbidopa/levodopa.

Si tiene antecedentes de convulsiones.

Si tiene un problema pulmonar (como asma bronquial).

Si ha tenido una tlcera intestinal (llamada ulcera duodenal o péptica) o ha vomitado sangre.

Si ha tenido un infarto, problemas de ritmo cardiaco o problemas circulatorios.

Si esta tomando algun medicamento que pueda causar hipotension ortostatica al levantarse de una
silla o de la cama.

Si tiene problemas renales o hepaticos.

Si tiene problemas hormonales.

Si ha tenido depresion u otros problemas mentales.

Si padece glaucoma crénico de dngulo abierto, que puede causar un aumento de la presion ocular.
Necesitara controles regulares de la presion ocular.

Si a veces tiene ataques de suefio repentinos o se siente muy somnoliento.

e Sitiene programada una cirugia.

Informe a su médico si usted, su familia o su cuidador observan que desarrolla impulsos o antojos de
comportarse de forma inusual o que no puede resistir el impulso, la pulsion o la tentacion de realizar ciertas
actividades que podrian perjudicarle a usted o a los demas. Estos comportamientos se denominan trastornos
del control de los impulsos y pueden incluir ludopatia, comer o gastar en exceso, un deseo sexual
anormalmente alto o un aumento de los pensamientos o sentimientos sexuales. Es posible que su médico
deba revisar sus tratamientos.

Informe a su médico si usted, su familia o su cuidador observan que desarrolla sintomas similares a la
adiccion que provocan antojos de grandes dosis de carbidopa/levodopa y otros medicamentos utilizados
para tratar la enfermedad de Parkinson.

Este medicamento puede afectar a algunas pruebas de laboratorio que su médico pueda realizar en muestras
de sangre u orina. Por favor, recuérdele a su médico si esta tomando carbidopa/levodopa y se va a realizar
alguna prueba.

Otros medicamentos y Carbidopa/Levodopa Aurovitas

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto se debe a que carbidopa/levodopa puede afectar la forma en que actiian
otros medicamentos.

Ademas, algunos otros medicamentos pueden afectar la forma en que actua carbidopa/levodopa.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando otros medicamentos para:

e cenfermedad de Parkinson (como tolcapona, entacapona, amantadina);

e reacciones alérgicas graves, asma, bronquitis cronica, enfermedades cardiacas e hipertension
arterial (como anticolinérgicos y simpaticomiméticos);

e convulsiones o epilepsia (como fenitoina);
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presion arterial elevada (antihipertensivos);

problemas mentales (antipsicoticos como fenotiazinas, butirofenonas y risperidona);

depresion (como antidepresivos triciclicos o inhibidores no selectivos de la monoamino oxidasa);
tuberculosis (como isoniazida);

ansiedad (como benzodiazepinas);

anemia (como comprimidos de hierro);

nauseas (como metoclopramida);

espasmos en los vasos sanguineos (como papaverina).

Si no esta seguro de si alguna de las situaciones anteriores le afecta, consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Toma de Carbidopa/Levodopa Aurovitas con alimentos y bebidas
Evite tomar sus comprimidos con una comida copiosa. Si su dieta contiene demasiada proteina (carne,
huevos, leche, queso), es posible que carbidopa/levodopa no actie tan bien como deberia.

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

No tome este medicamento si esta dando el pecho.

Conduccion y uso de maquinas

Carbidopa/levodopa puede bajar su presion sanguinea, lo que puede hacerle sentir aturdido o mareado.

Por tanto, debe tener particular cuidado cuando conduzca o cuando use herramientas o maquinas.
Carbidopa/levodopa también puede hacerle sentir suefio o causar ataques repentinos de suefio. Si esto le
ocurre, no debe conducir ni usar herramientas o maquinas. Sumédico le dira si puede conducir de nuevo si
dichos ataques acaban.

3. Como tomar Carbidopa/Levodopa Aurovitas

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

Su médico decidira la dosis y la ajustara de forma individualizada para usted.
Su médico le monitorizara regularmente y ajustara la dosis si es necesario.

Toma de este medicamento

e Tome este medicamento por via oral.

e Aunque su medicamento puede hacer efecto al cabo de un dia, puede tardar hasta siete dias en
surtir efecto.

e Tobmelos a intervalos regulares segun las indicaciones de su médico.
No cambie el horario de toma de sus comprimidos ni tome ningin otro medicamento para la
enfermedad de Parkinson sin consultar primero con su médico.

e Evite tomar los comprimidos con una comida copiosa.

Para dosis no realizables/practicables con este medicamento, hay otros medicamentos disponibles.
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Si no ha tomado levodopa anteriormente
La dosis inicial habitual es:

e para Carbidopa/Levodopa Aurovitas comprimidos de 12,5 mg/50 mg: un comprimido tres o cuatro
veces al dia.

e para Carbidopa/Levodopa Aurovitas comprimidos de 25 mg/100 mg: un comprimido tres veces al
dia.

e para Carbidopa/Levodopa Aurovitas comprimidos de 10 mg/100 mg: un comprimido tres o cuatro
veces al dia.

Si ha tomado levodopa anteriormente
Su médico le pedira que interrumpa su tratamiento para la enfermedad de Parkinson antes de tomar

carbidopa/levodopa.

Su médico puede prescribirle mas de una dosis.
Si se le prescriben diferentes dosis de carbidopa/levodopa, asegurese de que esta tomando la dosis correcta
a la hora correcta.

Uso en nifios y adolescentes
Carbidopa/levodopa no esta recomendado para nifios o adolescentes menores de 18 afos.

Si toma mas Carbidopa/Levodopa Aurovitas del que debe
Si toma demasiados comprimidos, acuda a su médico inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Carbidopa/Levodopa Aurovitas
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Carbidopa/Levodopa Aurovitas

No suspenda el tratamiento con este medicamento ni cambie la dosis sin consultar con su médico. Si deja
de tomar este medicamento puede sentir los siguientes sintomas: rigidez muscular, temperatura elevada
(fiebre) y trastornos mentales.

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, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar carbidopa/levodopa y consulte a su médico inmediatamente si nota alguno de los
siguientes efectos adversos:
e reaccion alérgica: los sintomas pueden incluir urticaria, picazon, sarpullido e hinchazén de la cara,
labios, lengua o garganta. Esto puede causar dificultad para respirar o tragar;
e dolor en el pecho;
e ritmo cardiaco irregular o palpitaciones;
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hemorragia intestinal que puede manifestarse como sangre en las heces o heces oscuras
(hemorragia gastrointestinal);

problemas sanguineos: los signos pueden incluir palidez, cansancio, fiebre, dolor de garganta o
hematomas leves y sangrado prolongado después de una lesion;

rigidez muscular, incapacidad grave para permanecer sentado, fiebre alta, sudoracion, aumento de
la salivacion y alteracion de la consciencia (sindrome neuroléptico maligno);

cambios mentales: delirios, alucinaciones y depresion (muy raramente), tendencias suicidas;
convulsiones;

Pueden ocurrir otros efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Infecciones del tracto urinario.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

pérdida de apetito (anorexia);

confusion, mareos, pesadillas, somnolencia, cansancio, insomnio, sensacion de bienestar (euforia),
demencia, sensacion de estimulacion, alteraciones del suefio;

trastornos del movimiento (discinesia), un trastorno caracterizado por movimientos involuntarios
repentinos (corea), trastorno del tono muscular (distonia), trastornos del movimiento de origen
externo al sistema nervioso, cambios repentinos en los sintomas de Parkinson (sintomas
intermitentes), ralentizacion de los movimientos durante los periodos intermitentes (bradicinesia);
bajada de la presion arterial causada, por ejemplo, por levantarse demasiado rapido de una posicion
sentada o tumbada, a veces acompaiiada de mareos (hipotension ortostatica), tendencia al desmayo;
pérdida repentina del conocimiento;

nauseas, vomitos, sequedad de boca, sabor amargo.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

pérdida o aumento de peso;

alteracion de la coordinacion muscular (ataxia), aumento del temblor en las manos;
aumento de la presion arterial;

ronquera, dolor toracico;

estrefiimiento, diarrea, gases;

aumento de la salivacion, dificultad para tragar;
acumulacion de liquido (edema);

espasmos musculares;

orina oscura;

pérdida de fuerza (astenia), debilidad;
sensacion de malestar general;

sofocos.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):

trastorno sanguineo (falta de globulos blancos) acompafiado de mayor susceptibilidad a infecciones
(leucopenia), anemia, un trastorno sanguineo (falta de plaquetas) acompanado de hematomas y
tendencia a sangrar (trombocitopenia);

excitacion (agitacion), ansiedad, disminucion de la capacidad de pensar, desorientacion, dolor de
cabeza, aumento del deseo sexual, entumecimiento, convulsiones;

episodios de enfermedad mental grave, durante los cuales se altera el control de la propia conducta
y comportamiento;

una afeccion grave como resultado del uso de neurolépticos, que puede manifestarse con rigidez
muscular, incapacidad grave para permanecer quieto, fiebre alta, sudoracion, aumento de la
salivacion y alteracion de la consciencia (sindrome neuroléptico maligno);

sensacion de hormigueo, picor y picazoén sin causa aparente;
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e caidas mas frecuentes, trastornos de la marcha, trismo;

e vision borrosa, espasmo del musculo orbicular del ojo que rodea el ojo (éste puede ser un signo de
sobredosis), activacion de un Sindrome de Horner preexistente (un trastorno ocular), vision doble,
pupilas dilatadas, deterioro del movimiento ocular;

e inflamacion de las venas;

e dificultad para respirar, patrones respiratorios anormales;

e alteracion de la digestion con sintomas como sensacion de plenitud en la parte superior del
abdomen, dolor abdominal superior, eructos, nauseas, vomitos y acidez (dispepsia), dolor
estomacal e intestinal, saliva oscura, rechinamiento de dientes, hipo, hemorragia estomacal e
intestinal, ardor en la lengua, ulceras duodenales;

e acumulacion repentina de liquido en la piel y las membranas mucosas (p. ¢j., garganta y lengua),
dificultad para respirar y/o picor y erupcion cutdnea, que a menudo aparece como una reaccion
alérgica (angioedema);

e erupcidn cutdnea con picor intenso y formacion de ronchas (urticaria), picor, enrojecimiento facial,
caida del cabello, erupcion cutanea, aumento de la sudoracion, sudor oscuro;

e en ninos, hemorragia relacionada con alergias en la piel y la pared del tracto gastrointestinal
(purpura de Schonlein-Henoch);

e retencion urinaria, miccion involuntaria, ereccion persistente (priapismo).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas):
e trastorno sanguineo muy grave (falta de globulos blancos) acompafiado de fiebre alta repentina,
dolor de garganta intenso y tlceras bucales (agranulocitosis);
e somnolencia y fatiga diurna constante/ataques repentinos de suefio.

Frecuencias no conocidas (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

e cspasmos musculares;

e cancer maligno de piel (melanoma);

e deseo intenso de consumir dosis altas de carbidopa/levodopa superiores a las necesarias para
controlar los sintomas motores, conocido como sindrome de disregulacion dopaminérgica. Algunos
pacientes experimentan movimientos involuntarios anormales graves (discinesias), cambios de
humor u otros efectos secundarios tras tomar dosis altas de carbidopa/levodopa;

e incapacidad para resistir el impulso de realizar una accion que podria ser perjudicial, que puede
incluir:

o fuerte impulso de jugar excesivamente a pesar de las graves consecuencias personales o
familiares;

o alteracion o aumento del interés sexual y comportamientos que pueden ser preocupantes
para usted o para los demas, por ejemplo, un aumento del deseo sexual;

o compras 0 gastos excesivos e incontrolables;

o atracones (comer grandes cantidades de comida en poco tiempo) o comer compulsivamente
(comer mas de lo normal y mas de lo necesario para saciar el hambre).

Informe a su médico si experimenta alguno de estos comportamientos; le indicara como controlar o reducir
los sintomas.

Si algun sintoma persiste o experimenta cualquier otro efecto secundario, informe a su médico o
farmacéutico. Le sera util anotar lo que experimentd, cuando comenzd y cuanto durd.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles 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.
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http://www.notificaram.es/

5. Conservacion de Carbidopa/Levodopa Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Carbidopa/Levodopa Aurovitas
- Los principios activos son Carbidopa y Levodopa
Cada comprimido de 25 mg/250 mg contiene 27 mg de carbidopa monohidrato (equivalente a 25 mg

de carbidopa) y 250 mg de levodopa.

- Los demas componentes son: celulosa microcristalina, almidéon pregelatinizado (almidon de maiz),
crospovidona, carmin de indigo (E 132), hidroxipropilcelulosa, estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Carbidopa/Levodopa Aurovitas 25 mg/250 mg comprimidos EFG

Comprimidos redondos de color azul a azul claro, de aproximadamente 10,35 mm, ranurados y sin
recubrimiento, con la inscripcion «CA» y «25» separados por una ranura en una cara 'y «LLT 250» en la otra.
El comprimido puede dividirse en dosis iguales.

Carbidopa/Levodopa Aurovitas esta disponible en blisteres y frascos de PEAD.

Formatos:
Blisteres: 20, 50, 60, 100 y 120 comprimidos

Frascos de PEAD:
100 comprimidos

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Aurovitas Spain, S.A.U.
Avda. de Burgos, 16-D
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28036 Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

(0]
Generis Farmaceutica S.A.
Rua Joao De Deus, N 19, Venda Nova, Amadora,

2700-487, Portugal.

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Italia: Carbidopa e Levodopa Aurobindo
Holanda: Levodopa/Carbidopa Aurobindo, 250/25 mg tabletten
Portugal: Levodopa + Carbidopa Generis

Fecha de la tltima revision de este prospecto: 08/2025.

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