PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/ PACIENT

Levocom 250 mg/25 mg comprimate
Levodopa/carbidopa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Levocom si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Levocom
Cum sa luati Levocom

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Levocom

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Levocom si pentru ce se utilizeaza

Levocom este un medicament combinat ce contine ca substante active levodopa — un precursorul
metabolic al dopaminei si carbidopa — un inhibitor al decarboxilarii aminoacizilor aromatici.

Boala Parkinson este o afectiune cronicad caracterizata prin miscari lente si necontrolate, rigiditate
musculard si tremuraturi. Daca este netratatd, boala Parkinson poate determina dificultati in
desfasurarea activitatilor zilnice normale. Se considera ca simptomele bolii Parkinson sunt determinate
de un deficit de dopamina, produsa in mod natural de anumite celule ale creierului.

Dopamina are rolul de a retransmite mesaje in anumite regiuni ale creierului, ce controleaza miscarile
musculare. Cand este produsa prea putina dopamina, apar dificultiti in miscare. Levodopa este o
substanta din care se produce dopamina in organism. Levodopa asigura aprovizionarea cu dopamina a
creierului, in timp ce carbidopa asigura aport suficient de levodopa in creier. La multi pacienti, acest
mecanism reduce simptomele bolii Parkinson.

Levocom este un medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson si al sindromului
parkinsonian, cum ar fi rigiditatea, incetinirea miscarilor, tremuraturi, dificultati la inghitire, salivare
si probleme de echilibru.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Levocom

Nu luati Levocom:

- daca sunteti alergic la carbidopa, levodopa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti tratat pentru depresie cu anumite medicamente de tip inhibitori neselectivi ai MAO;

- daca aveti eruptii suspecte pe piele care nu au fost examinate de catre medicul dumneavoastra
sau daca ati avut vreodata cancer de piele;

- daca aveti o boald a oculara, numita glaucom cu unghi nchis.

Atentionari si precautii



Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte sa luati Levocom:

o daca ati utilizat anterior levodopa;

J daca in timpul tratamentului apar miscari necontrolate si tulburari psihice;

o daca luati asa-numite medicamente psihoactive (medicamente capabile sa modifice starea de
spirit, anxietatea, comportamentul, procesele cognitive sau tensiunea mentald) (vezi si sectiunea
,Levocom impreuna cu alte medicamente”);

J daca aveti spasme ale muschilor scheletici (convulsii);

daca ati avut un atac de cord sau aveti tulburdri de ritm cardiac, functia inimii trebuie

monitorizata in timpul tratamentului;

daca aveti o boala cardiovasculara severa;

dacd aveti 0 boala pulmonard sau astm bronsic;

daca aveti boli ale ficatului, rinichilor si a glandelor endocrine;

daca aveti ulcer gastric (ulcer peptic), deoarece este posibila sangerarea din tractul

gastrointestinal superior;

o daca aveti o boala numita glaucom cronic cu unghi inchis. Se recomanda monitorizarea presiunii
intraoculare pe tot parcursul tratamentului;

J daca luati simultan antipsihotice (medicamente utilizate in special in tratamentul schizofreniei si
al altor afectiuni psihotice);

J dacad aveti un episod brusc de somn in timpul activitatii diurne;

. dacd luati Levocom pentru o perioadd lunga de timp, se recomanda verificarea periodica a
functiei ficatului, rinichilor, inimii, a vaselor de sange si a valorilor sanguine de baza;

. daca veti fi supus in curand anesteziei generale, trebuie sa incetati sa luati Levocom pe aceasta
perioada;

J daca aveti véarsta sub 18 ani, deoarece nu va este recomandat sa luati Levocom;

. dacd aveti melanom (un tip de cancer de piele). Pacientii care iau Levocom si ngrijitorii lor sunt
sfatuiti sa-si examineze pielea frecvent si regulat daca dezvoltd melanom.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca dumneavoastra sau un membru al familiei/ingrijitor observati
ca dezvoltati simptome aseméanatoare dependentei care duc la necesitatea administrarii unor doze mari
de Levocom si altor medicamente pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/ingrijitorul dumneavoastra
observati cd aveti nevoie sau dorinta de a va comporta intr-un mod neobisnuit sau nu puteti rezista
unui impuls, Indemn sau tentatie de a face ceva care va poate face rau dumneavoastra sau altora. Un
astfel de comportament se numeste tulburare obsesiv-compulsiva si poate include jocuri de noroc
excesive, cresterea apetitului alimentar sau dorinta de a cheltui, o crestere anormala a dorintei sexuale
sau o intensificare a gandurilor sau sentimentelor sexuale.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoie sa va schimbe tratamentul.

Levocom impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Levocom poate fi administrat in general impreuna cu alte medicamente, dar exista si exceptii.

Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente,

astfel incat acesta sa poata ajusta dozele de medicamente pe care le luati in acelasi timp in mod

corespunzator:

- anumite medicamente pentru tratamentul bolilor psihice sau depresiei (fenotiazina, butirofenona,
risperidond, medicamente din grupa antidepresivelor triciclice sau inhibitorilor MAO; spuneti
medicului dumneavoastrd daca ati luat un inhibitor MAO 1n ultimele 2 saptamani);

- medicamente pentru tratamentul tuberculozei;

- medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale nalte;
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- medicamente pentru tratamentul spasmelor musculare sau crizelor epileptice;
- medicamente sau preparate care contin fier.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul are o listd mai detaliatd a medicamentelor pe care trebuie sa le
evitati in timp ce luati Levocom.

Levocom impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Spuneti medicului dumneavoastra daca urmati o dieta bogata in proteine, deoarece aceasta reduce
absorbtia levodopei din tractul gastrointestinal in sange.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se cunoaste cum actioneaza Levocom in sarcina.

Consultati-va medicul dumneavoastra daca alaptati. Levodopa, una dintre componente, trece in laptele
matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Raspunsul la tratamentul cu Levocom poate varia de la persoana la persoana.

Va rugdm sa retineti cad unele dintre reactiile adverse care apar in timpul tratamentului cu Levocom pot
afecta capacitatea unor pacienti de a conduce vehicule si de a folosi utilaje (vezi sectiunea ,,Reactii
adverse posibile”).

Spuneti medicului dumneavoastra daca va simtiti somnoros sau nu puteti rezista la somn sau adormiti
(episod brusc de somn) in timpul tratamentului cu Levocom. In acest caz, nu trebuie si conduceti
autovehicule sau sa folositi utilaje, deoarece scaderea gradului de vigilenta poate duce la vatamare sau
chiar va poate pune in pericol viata sau viata altora.

3.  Cum sa luati Levocom

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de Levocom este variabila si medicul dumneavoastra o va ajusta in functie de severitatea bolii
dumneavoastra si de raspunsul la tratament.

Urmati sfaturile medicului dumneavoastra cu privire la cate comprimate puteti lua si cat de des trebuie
sa le luati. Puteti injumatati comprimatele daca acest lucru este prescris de medicul dumneavoastra.
Spuneti imediat medicului dumneavoastrd despre orice modificare a starii dumneavoastrd, cum ar fi
greatd sau miscari anormale. In acest caz, medicul dumneavoastri poate ajusta doza de medicament.
Nu trebuie sd iIntrerupeti brusc tratamentul cu Levocom, decat dacad medicul dumneavoastrd v-a
recomandat sa faceti acest lucru.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea Levocom la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca luati mai mult Levocom decét trebuie
Dacd ati luat sau credeti cd ati luat prea mult Levocom, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
pentru ca acesta sa inceapa imediat sa va monitorizeze starea de sandtate si sa va acorde ajutor.

Daca uitati sa luati Levocom
Luati acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Dacd uitati sa luati
medicamentul, luati-1 imediat ce va amintiti. Daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, nu



luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit pentru administrarea
urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa luati Levocom
Nu opriti administrarea de Levocom sau nu reduceti doza fara sa va adresati medicului dumneavoastra.
Pot sa apara urmatoarele simptome: rigiditate musculara, febra sau tulburari de dispozitie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

o capacitatea de miscare afectata, inclusiv miscari sacadate involuntare (dischinezie, incluzand
coreea), miscari distorsionate sau repetitive sau postura incorectd din cauza contractiilor
musculare continue (distonie).

o infectii ale tractului urinar.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):

o lipsa sau pierderea poftei de mancare (anorexie);

. tulburari de somn, tulburari de perceptie, depresie cu sau fara tendinte suicidare, confuzie;

o epizoade de miscare lenta (episoadel bradichinetice), ameteald/vertij, furnicaturi (parestezie),
somnolenta severd (somnolentd), inclusiv foarte rar somnolentd excesivd in timpul zilei si
episoade bruste de somn,;

. senzatii neplacute cu batai rapide, puternice sau neregulate ale inimii (palpitatii);

o senzatie de ameteala la ridicare brusca, inclusiv episoade de scadere brusca a tensiunii arteriale;
o dispnee (greutate in respiratie);

° voma, diaree;

o dureri n piept.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
. anxietate severd cu neliniste motorie (agitatie);

. pierderea bruscd a constientei pe termen scurt (lesin);

. urticarie;

L] crampe musculare.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

o scaderea numarului anumitor globule albe (agranulocitoza), sau a tuturor globulelor albe
(leucopenie), anemie, scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie);

J umflarea fetei, buzelor, limbii sau faringelui sau gatului (angioedem);

. modificari psihice si tulburari delirante;

J poate apare, mai ales la doze mari, atractie patologica de jocurile de noroc greu de rezistat, sau
dorinta sexuala crescuta — de obicei dispare dupd reducerea dozei sau dupd Intreruperea
tratamentului;

J scaderea abilitatilor mentale (dementd), spasme ale muschilor scheletici, tulburari ale inimii;
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tensiune arteriala Tnalta, flebitd (inflamatie a venelor);

sangerari gastrointestinale, dezvoltarea ulcerului duodenal, saliva inchisa la culoare;

mancarime a pielii, pete mici si pete rosii pe piele, caderea parului, eruptii cutanate, transpiratie
de culoare Intunecata;

urind inchisa la culoare.

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

cancer de piele (melanom malign);

crestere sau scadere in greutate;

stare de neliniste (anxietate), dezorientare, bundstare excesivd care nu corespunde
circumstantelor (euforie), insomnie, scrasnire involuntard a dintilor in timpul somnului
(bruxism);

tulburari de coordonare a miscarilor musculare (ataxie), tremur crescut al mainilor, tulburdri de
miscare, durere de cap, scaderea capacitatii de gandire, initierea sindromului Horner latent,
amorteald, lesin, caderi, anomalii de mers, spasme tonice ale muschilor externi ai globului ocular
(crize oculogire), senzatie de iritatie, Spasme tonice ale muschilor masticatori (trismus);

nevoia de doze mari de medicament, care depasesc dozele suficiente pentru a controla
simptomele motorii, ceea ce se numeste sindrom dopaminergic disregulator. Unii pacienti
prezintd miscari involuntare anormale severe (dischinezie), schimbari de dispozitie sau alte
reactii adverse care apar dupd administrarea de doze mari de Levocom.

spasme tonice ale muschilor exteriori ai globului ocular (blefarospasm), vedere incetosata,
dilatatie a pupilelor, perceperea dubld a imaginilor;

bufeuri, inrosirea fetei;

raguseald, respiratie anormala (dispnee);

gurd uscata, salivatie, dificultati la Inghitire (disfagie), durere la nivelul tractului gastrointestinal,
constipatie, flatulenta, indigestie (dispepsie), senzatie de arsura a limbii, gust amar in gura,
sughit, greata,

transpiratie excesiva,

Spasme musculare;

retentie urinard, incontinentd urinara,

erectie prelungita si persistenta (priapism);

lipsa sau reducerea capacitatii de munca fizica si a energiei (astenie), edeme, fatigabilitate, stare
generald de rau, sindrom neuroleptic malign, slabiciune;

modificari ale valorilor normale ale unor teste de laborator.

Daca apar reactii de hipersensibilitate precum urticarie, mancarime, eruptii pe piele si umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului, care pot provoca probleme de respiratie sau de inghitire, adresati-va
imediat unui medic sau sunati la cel mai apropiat spital!

Pot sad apara urmatoarele reactii adverse:
Incapacitatea de a rezista unui impuls de a efectua o actiune care poate fi daunatoare. Aceasta poate
include:

0 tendinta puternica catre jocurile de noroc in ciuda consecintelor grave pentru sine sau familie;
interes schimbat sau crescut pentru sex si comportament sexual care provoaca ingrijorare, CUm
ar fi hartuirea sexuala care va implica pe dumneavoastra si pe alte persoane;

cresterea necontrolata a numarului de achizitii sau a cheltuielilor;

supraalimentare (ingerarea unor cantitati mari de alimente intr-o perioada scurta de timp) sau
tendinta compulsiva de a manca (ingerarea mai multor alimente decat este necesar pentru a
potoli foamea).



Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati astfel de comportament, astfel incat sa puteti discuta
despre cum sa gestionati sau sa reduceti aceste simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Levocom
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Levocom

Substantele active sunt: levodopa si carbidopa.

Fiecare comprimat contine levodopa 250 mg si carbidopa 25 mg.

Celelalte componente sunt: amidon de porumb, amidon pregelatinizat, colorant indigocarmin (E132),
stearat de magneziu, celuloza microcristalina.

Cum arata Levocom si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, cu suprafatd biconvexa, de culoare azurie cu incluziuni, cu linie mediana
unilaterald. Linia mediana unilaterald are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi
inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

Cate 10 comprimate Tn blister din PVC/AI, cate 10 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

«Acino Ucraina» SRL, Ucraina

03124, or. Kiev, bul. V. Havel, 8

Fabricantul
«Pharma Start» SRL, Ucraina
03124, or. Kiev, bul. V. Havel, 8


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Puteti raporta reactiile adverse si citre companialocald responsabild pe sistemul de farmacovigilenta al
acestui produs: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-236.
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