Prospecto: informacion para el usuario

Doporio 25 mg/100 mg comprimidos EFG
Carbidopa/Levodopa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este 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.
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1. Qué es Doporio y para qué se utiliza

Doporio mejora los signos de la enfermedad de Parkinson en adultos. La enfermedad de Parkinson es una
enfermedad crénica que se caracteriza por:
- movimientos lentos e inestables.

- rigidez muscular.
- desarrollar agitacion o temblores.

Si no se trata, la enfermedad de Parkinson puede originar dificultades para llevar una vida normal. Doporio

contiene dos principios activos diferentes llamados: levodopa y carbidopa.

- levodopa se convierte en una sustancia llamada “dopamina” en su cerebro. La dopamina ayuda a
mejorar los signos de la enfermedad de Parkinson.

- carbidopa pertenece a un grupo de medicamentos denominados “inhibidores de la descarboxilasa de
aminoacidos aromaticos”. Permite que la levodopa funcione de manera mas efectiva al disminuir la
velocidad a la que se descompone la levodopa en su cuerpo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Doporio

No tome Doporio

- si es alérgico a la levodopa, la carbidopa o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

- si tiene lesiones sospechosas en la piel (como lunares) que no han sido examinadas por su médico o Si
ha tenido alguna vez céncer de piel

- si esta siendo tratado con medicamentos antidepresivos del grupo de los inhibidores de la MAO
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(monoaminooxidasa)

si tiene glaucoma de &ngulo cerrado

si sufre ataques de hipertensién inducidos por un tumor de la médula suprarrenal (feocromocitoma)
problemas hormonales (sobreproduccion de cortisol u hormona tiroidea)

si tiene una enfermedad cardiaca grave.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento. Es importante que antes
de empezar a tomar este medicamento informe a su medico de cualquier problema médico que tenga o haya
tenido, especialmente si tiene o ha tenido

ataque al corazon o problemas con los latidos del corazén

problemas pulmonares graves o bronquitis asmatica

problemas de rifion, higado u hormonales

depresion o problemas mentales

Ulcera

un historial de ataques (convulsiones)

lesiones sospechosas en la piel o si ha tenido cancer de piel (melanoma).

Informe a su médico si usted o su familia/cuidador nota que esta desarrollando sintomas similares a los de
la adiccion, que conducen a un deseo de tomar grandes dosis de Carbidopa/Levodopa y otros
medicamentos utilizados para tratar la enfermedad de Parkinson.

Informe a su médico si usted, o su familia/cuidador, nota que estd empezando a comportarse de manera
poco habitual, si siente el impulso, iniciativa o tentacién de hacer dafio a los deméas o de autoagresion.
Estos comportamientos se Ilaman trastornos del control de los impulsos y pueden incluir adiccién al juego,
comer 0 gastar en exceso, deseo sexual mayor de lo normal o un aumento de pensamientos 0 deseos
sexuales. Su médico puede necesitar revisar sus tratamientos.

Este medicamento puede afectar algunas pruebas de laboratorio que su médico puede realizar en muestras
de sangre u orina. Recuerde a su médico si esta tomando este medicamento y se va a someter a alguna
prueba.

Informe a su médico si ha sido previamente tratado con levodopa.

Nifios y adolescentes
Carbidopa/Levodopa no esta recomendado para pacientes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Doporio
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

La eficacia del tratamiento puede cambiar si Carbidopa/Levodopa se usa concomitantemente con otros
medicamentos. Informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

medicamentos para el tratamiento de la hipertension. Puede ser necesario ajustar la dosis de estos
medicamentos.

si esta tomando medicamentos que pueden causar una bajada de la tension arterial cuando se levanta de
una silla o de la cama (hipotension ortostatica).

hierro o productos con hierro. La toma de Carbidopa/Levodopa y las preparaciones de hierro debe estar
separada por el mayor intervalo de tiempo posible

anticolinérgicos y simpaticomiméticos (medicamentos para tratar reacciones alérgicas graves, asma,
bronquitis crdnica, enfermedades cardiacas y presion arterial baja).
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- ciertos medicamentos para el tratamiento de enfermedades psiquiatricas o antidepresivos (como
fenotiazinas, butirofenonas y risperidona)

- medicamentos para el tratamiento de la tuberculosis (isoniazida)

- medicamentos para el tratamiento de calambres musculares, convulsiones u otras afecciones que
provogquen movimientos involuntarios (como la fenitoina)

- selegilina para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson (puede producirse un descenso excesivo
de la presion arterial con el uso concomitante)

- otros medicamentos para la enfermedad de Parkinson como tolcapona, entacapona o amantadina.

Toma de Doporio con alimentos
Trate de evitar tomar Carbidopa/Levodopa con una comida que contenga proteinas (como carne, huevos,
leche, queso) ya que la funcién de Carbidopa/Levodopa puede disminuir.

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

Carbidopa/Levodopa no estd recomendado durante el embarazo o en mujeres en edad fértil que no utilicen
métodos anticonceptivos a menos que los beneficios para la madre superen el posible riesgo para el feto.

No tome Carbidopa/Levodopa si esta dando el pecho.

Conduccién y uso de maquinas

Los efectos de este medicamento pueden variar individualmente. Se han observado efectos adversos que en
algunos pacientes pueden influir en la capacidad para conducir o utilizar maquinaria en relacion con el uso
de carbidopa/levodopa (ver “Posibles efectos adversos”).

Carbidopa/Levodopa puede causar somnolencia excesiva y episodios repentinos de suefio a corto plazo. Por
lo tanto, debe evitar conducir vehiculos o realizar actividades (p. ej. uso de maquinas) en las que la
capacidad de reaccion disminuida pueda suponer un riesgo de lesiones potencialmente mortales, hasta que
dichos episodios repetidos de suefio y/o somnolencia hayan desaparecido.

Doporio contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Doporio

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 o farmacéutico.

La dosis diaria recomendada puede ser variable y la determina individualmente el médico mediante un
ajuste de dosis individualizada segun la gravedad de su enfermedad y su respuesta al tratamiento. Durante
el periodo de ajuste de las dosis, el paciente debe prestar especial atencién a sintomas como movimientos
involuntarios, e informar a su médico inmediatamente si esto ocurre. Su médico ajustara su dosis segln sea
necesario.

Su médico puede recetarle mas de una dosis de carbidopa/levodopa. Si le han recetado diferentes dosis de
carbidopa/levodopa, asegurese de estar tomando el comprimido correcto en el momento adecuado.
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Para las dosis que no sean posibles/practicables con este medicamento, existen otros medicamentos
disponibles.

Coémo tomar este medicamento

- Tome este medicamento por via oral tragando el comprimido.

- Aungue su medicamento puede hacer efecto después de un dia, puede tardar hasta siete dias en hacer
efecto.

- Tome el comprimido a intervalos de tiempo regulares segun las instrucciones de su médico.

- No cambie el horario de toma de sus comprimidos ni de ningun otro medicamento para la enfermedad
de Parkinson sin antes consultar a su médico.

- Trate de evitar tomar sus comprimidos con una comida rica en proteinas (ver seccion 2 “Toma de
Doporio con alimentos®)

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Si toma més Doporio del que debe

Si ha tomado més carbidopa/levodopa del que debe, o si un nifio ha tomado un medicamento por accidente,
consulte con su médico u hospital para obtener una opinién sobre el riesgo y las instrucciones sobre las
medidas a tomar.

En caso de sobredosis 0 ingestién 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
tomada.

Si olvidé tomar Doporio

Tome Carbidopa/Levodopa tal y como le ha sido prescrito. Sin embargo, si olvida tomar un comprimido,
tomelo tan pronto como se acuerde. Si falta poco tiempo para la siguiente toma, no tome la dosis olvidada y
espere hasta la dosis siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Doporio

No deje de tomar Carbidopa/Levodopa ni disminuya la dosis sin antes consultar a su médico. La
suspension del medicamento puede provocar algunos sintomas como rigidez muscular, fiebre o alteraciones
del estado de animo.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Pongase en contacto con su médico inmediatamente si presenta alguno de los siguientes sintomas:

- reacciones de hipersensibilidad, como urticaria, picor, erupcion cutanea e hinchazon de la cara, los
labios, la lengua y/o la garganta que pueden causar problemas para respirar o tragar

- dolor de pecho

- funcion cardiaca irregular

- mareos al levantarse rapidamente (hipotension ortostética)

- depresion o sintomas psicoticos, incluidos delirios o alucinaciones

- rigidez muscular, temperatura corporal alta, cambios mentales (éstos pueden ser signos de sindrome
neuroléptico)

- hemorragia gastrointestinal

- convulsiones
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trastornos de la sangre, cuyos signos pueden incluir piel palida, fiebre, dolor de garganta o hematomas
leves y sangrado prolongado después de una lesion.

Otros efectos adversos que pueden ocurrir:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

movimientos involuntarios, como espasmos y convulsiones.
infecciones del tracto urinario.

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

pérdida de apetito

depresion que puede implicar tendencias suicidas, confusion, suefios anormales

lentitud de movimientos (el fendmeno de "on-off"), mareos, escozor y/u hormigueo o entumecimiento
de la piel, somnolencia, episodios repentinos de suefio

palpitaciones

dificultad para respirar

nauseas, vomitos, diarrea.

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

agitacion
desmayo
urticaria
espasmos musculares.

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

anemia

demencia, se han producido convulsiones en casos raros, pero no se ha establecido una relacion causal
con el tratamiento con carbidopa/levodopa

presion arterial alta, inflamacién de las venas

Ulcera duodenal, orina, sudor y/o saliva oscura

picor, inflamacién vascular que causa erupcion rojiza y posiblemente dolor abdominal y articular
(purpura de Henoch Schénlein), caida del cabello, erupcion.

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

deseo de grandes dosis de carbidopa/levodopa por encima de las necesarias para controlar los sintomas
motores, conocido como sindrome de desregulacion de la dopamina. Algunos pacientes experimentan
movimientos involuntarios anormales graves (disquinesias), cambios de humor u otros efectos
secundarios después de tomar grandes dosis de carbidopa/levodopa.

También pueden ocurrir los siguientes efectos adversos asociados con los trastornos del control de los
impulsos:

Incapacidad para resistir el impulso para llevar a cabo una accién que podria ser dafiina, entre las que se
pueden incluir:

impulso fuerte de jugar excesivamente a pesar de las graves consecuencias personales o familiares
interés sexual alterado o aumentado y comportamiento de interés desmesurado hacia usted mismo o
hacia los demas, por ejemplo, un aumento del deseo sexual

compras 0 gastos excesivos e incontrolables

atracones de comida (comer grandes cantidades de alimentos en poco tiempo) o comer de manera
compulsiva (comer mas alimentos de lo normal y mas de lo necesario para saciar su hambre).

Informe a su médico si experimenta cualquiera de estos comportamientos ya que buscara la manera
de controlar o reducir los sintomas.

5de 8



Otros posibles efectos adversos:

melanoma

insomnio, ansiedad, euforia, desorientacion, rechinar de dientes

alteracion del estado de alerta, agitacién, sabor amargo en la boca, debilidad, dolor de cabeza, parpados
caidos y pupilas pequefias (activacion del sindrome de Horner), trastornos del tono muscular, temblor
de manos aumentado, entumecimiento

diplopia, vision borrosa, pupilas dilatadas, mirar hacia arriba momentaneamente y sin darse cuenta,
calambres en los parpados

sofocos, enrojecimiento de la cara

ronquera, cambios en el ritmo respiratorio, hipo

sequedad de la boca, aumento de la salivacion, dificultad para tragar, dolor y molestias abdominales,
estrefiimiento, flatulencia, ardor de estomago o distension abdominal, sensacion de quemazon en la
lengua

aumento de la sudoracion

espasmos musculares, trismo (dificultad para abrir la boca)

dificultad para orinar, incontinencia urinaria

ereccion prolongada y dolorosa

debilidad, malestar general, hinchazon, fatiga, dificultad para caminar

ganancia o pérdida de peso, caidas.

Carbidopa/Levodopa puede influir en algunos resultados de analisis de sangre, como elevar los valores de
las pruebas de funcién hepatica y los valores de azlcar en sangre. También se han detectado bacterias y
sangre en la orina. Carbidopa/Levodopa puede causar una reaccion falsa positiva para cuerpos ceténicos en
orina.

Si tiene sintomas inusuales, consulte a su médico o busque tratamiento de inmediato.

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:

https://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 Doporio

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

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase y del
frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo 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 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 no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Doporio
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- Los principios activos son carbidopa y levodopa. Cada comprimido contiene carbidopa monohidrato
equivalente a 25 mg de carbidopa y 100 mg de levodopa.

- Los deméas componentes son croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, almidén de maiz, manitol
(E421), povidona.

Aspecto del producto y contenido del envase
Doporio 25 mg/100 mg son comprimidos redondos de color blanco o blanquecino, de 10 mm de didmetro,
con una ranura y marcados con “LC 100 en una cara.

Doporio esta disponible en frascos de HDPE de 100 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Responsable de la fabricacion:
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Orion Pharma, S.L.

Avda. Alberto Alcocer 46 B 10°E
28016 Madrid

Espafia

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

Republica Checa Pipoda

Dinamarca, Finlandia, Irlanda, Noruega, Suecia Carbidopa/Levodopa Orion
Lituania, Estonia, Letonia Levodopa/Carbidopa Orion
Hungria, Francia Parlekarv

Polonia, Rumania, Bulgaria Parkador

Eslovaquia Carlevo

Bélgica, Croacia, Paises Bajos, Espafia, Eslovenia Doporio

Italia, Portugal Oridopa

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2024
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La informacién 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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