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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:

Levodopa
Metabisulfito de sodio

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

LEVODOPA
Tableta

500 mg
Estuche por un frasco de PEAD con 20 tabletas.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA, CUBA.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL. UEB REINALDO GUTIERREZ,
PLANTA REYVAL, LA HABANA, CUBA.

M-15-121-N04
25 de septiembre de 2015.

500,0 mg
1,50 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Enfermedad de Parkinson (excepto en el extrapiramidalismo inducido por farmacos).
Tratamiento del Parkinsonismo (paralisis agitante) idiopatico; tratamiento del Parkinsonismo
postencefalico; tratamiento del Parkinsonismo sintomatico; tratamiento del Parkinsonismo

asociado a arteriosclerosis cerebral.

La levodopa esta inducida en el tratamiento del Parkinsonismo para aliviar los sintomas y
permitir un mayor nimero de movimientos corporales normales con mejoria del control

muscular.
Contraindicaciones:
Glaucoma de angulo cerrado.
Embarazo y lactancia.
Precauciones:

Nifio: no hay datos disponibles.

Adulto mayor: pueden necesitar dosis menores, ya que pueden tener una menor tolerancia a
los efectos de la levodopa, ademas con la edad descienden los niveles de la dopa-
descarboxilasa periférica, la enzima responsable de la descarboxilacion, lo que hace

innecesarias las grandes dosis.



El uso de ésta medicacion debe evaluarse cuidadosamente cuando existen los siguientes
problemas médicos:

Asma bronquial, enfisema y otras enfermedades pulmonares severas (los efectos
respiratorios de la levodopa pueden agravar la situacion).

Enfermedad cardiovascular severa (aumenta el riesgo de las arritmias cardiacas).
Historia de trastornos convulsivos (aumenta las crisis convulsivas).
Diabetes Mellitus (puede afectar negativamente la funcion hipotalamica o la hipofisaria).

Glaucoma de &ngulo abierto (al aumentar la presion intraocular se precipita un ataque agudo
del glaucoma de angulo cerrado).

Ulcera péptica (aumenta el riesgo de hemorragia gastrointestinal superior). Osteomalacia.
Melanoma de la piel, historia 0 sospecha (puede activar un melanoma maligno).

Historia de Infarto del Miocardio, con arritmias residuales (puede precipitar o agravar el
estado).Ulcera péptica, o historia (aumenta el riesgo de hemorragia gastrointestinal superior)

Enfermedad psiquiatrica. Estados Psic6ticos o historia (aumenta el riesgo de aparicion de
depresion y tendencias suicidas). Evitese si es severa.

Produce excesiva somnolencia; no debe interrumpirse bruscamente; depresion; cefalea

Dafio renal (puede dar lugar a retencién urinaria). Retencién Urinaria (puede precipitar o
agravar el estado). Ajustar dosis.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Puede oscurecer la orina o el sudor.

Este medicamento contiene metabisulfito de sodio, puede causar reacciones alérgicas
graves y broncoespasmos.

Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminuciéon de la atencion puede
originar accidentes.

Efectos indeseables:

Ocasionales: anorexia, nauseas, voOmitos, insomnio, agitacion,hipotension postural
(raramente hipertension labil), mareo, taquicardia, arritmias, coloracion rojiza de la orina y de
otros fluidos corporales.

Raras: hipersensibilidad, movimientos involuntarios anormales y sintomas psiquiatricos que
incluyen hipomania y psicosis, depresion, somnolencia, cefalea, sangramiento
gastrointestinal, neuropatia periférica, alteraciones del gusto, prurito, rash y cambios en las
enzimas hepaticas.

Los efectos secundarios psiquicos como ansiedad, confusién o nerviosismo, se produce con
mas frecuencia en los pacientes geriatricos cuando reciben otros medicamentos
antiparkinsonianos, especialmente antimuscarinicos.

Los pacientes geriatricos, especialmente aquellos con enfermedad coronaria previa, son
mas sensibles a los efectos cardiacos de la levodopa, como las arritmias. Estos efectos
cardiacos se hacen minimos o se eliminan cuando se asocian la levodopa con un inhibidor
de dopa descarboxilasa (benserazida o carbidopa).

Posologiay método de administracion:
Adultos:

Inicialmente 125-500 mg/d en dosis divididas después de las comidas, incrementar de
acuerdo con la respuesta.



Dosis usual para adultos: 250 mg de 2 a4 veces/d inicialmente, aumentar la dosificacion con
una dosis adicional de 100 a 750 mg/d en intervalos de 3 a 7 d segun la tolerancia, hasta
conseguir la respuesta deseada.

Nota: Los pacientes geriatricos postencefaliticos pueden ser mas sensibles a los efectos de
la dosis habitual para adultos.

Dosis usual limite de adulto: Hasta 8 g/d.

Nifios hasta 12 afios de edad: no se ha establecido la dosificacion.

Nifios de 12 afios de edad en adelante: ver dosis usual para adultos.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Anestésicos: riesgo de arritmias ventriculares con anestésicos volatiles como el halotano.
Antidepresivos: crisis hipertensiva con los IMAO, evitense aun después de 2 semanas de
suspendido el tratamiento con levodopa.

Antihipertensivos, nitratos: incrementan el efecto hipotensor.
Antimuscarinicos: reducen la absorcion de la levodopa.
Antipsicéticos: antagonizan su efecto.

Antiepilepticos: pueden reducir su efecto.

Ansioliticos e hipnéticos: puede existir antagonismo con el clorodiazepoxido, diazepam,
lorazepam y probablemente con otras benzodiazepinas.

Hierro: reduce la absorcién de la levodopa.

Vitaminas: el efecto de la levodopa es antagonizado por la piridoxina a menos que se
administre un inhibidor de la dopa descarboxilasa.

Uso en Embarazo y lactancia:
Contraindicado en Embarazo y lactancia.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucién de la atencién puede
originar accidentes.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:
Mecanismo de accion:

No se ha establecido el mecanismo de accion exacto. Se piensa que el pequefio porcentaje
de cada dosis que atraviesa la barrera hematoencefélica se descarboxila a dopamina.
Entonces la dopmamina estimula los receptores dopaminérgicos en los ganglios basales y
asi mejora el equilibrio entre la actividad colinérgica y la dopaminérgica, lo que da lugar a
una mejora de la modulacion de los impulsos nerviosos voluntarios transmitidos a la corteza
motora.

Otras acciones:

La dopamina, el metabolismo de la levodopa estimula los receptores cardiacos beta
adrenér-gico; interactuan con los quimioreceptores del centro del vomito medular y favorece
la liberacién de la hormona del crecimiento en la hipdfisis.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):



Absorcion:

Se absorbe rapidamente en el intestino delgado mediante un sistema de transporte activo de
aminos &cidos legando a la circulacion general de un 30 % a 50 %. La absorcién de la
levodopa se puede retrasar debido a situaciones como acidez gastrica elevada, un tiempo
de evacuacion gastrica aumentado y la presencia de algunos amino acidos como los que se
presentan después de la digestion de una comida de alto contenido proteico.

Distribucion:
Se distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos corporales, pero no en el sistema

nervioso central, que recibe menos del 1 % de la dosis debido al metabolismo intenso de la
periferia.

Metabolismo: La enzima descarboxilasa de amino acidos L- arométicos convierte el 95 % en
dopamina en la luz del estbmago, los intestinos y en el higado por metabolismo del primer
paso.

Vida Media: De 1 a 3 horas.

Comienzo de la accién: Una mejoria significativa se puede producir en un periodo de 2 a 3
semanas. Algunos pacientes pueden necesitar una terapia continua con levodopa hasta de
6 meses, para obtener el beneficio terapéutico éptimo.

Tiempo hasta la concentracion maxima: De 1 a 3 horas puede ser mas prolongado cuando
se toma con alimentos.

Duracion de la accién: Hasta 5 horas.

Eliminacion: Renal; el 80 % de la dosis se elimina en 24 horas como metabolito de la
dopamina, principalmente el &cido dihidroxifenilacitico (DOPAC) y acidos hemovanilico
(HVA). Algunos de los metabolitos eliminados pueden colorear la orina de rojo.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 25de septiembre de 2015.



