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FORME ET PRESENTATION

Comprimé sécable (bleu).

Levomed 250 : boite de 100, sous plaquettes thermoformées.
COMPOSITION

Levomed 250 pcp p boite
Carbidopa (DCI) monohydrate

Exprimé en produitanhydre.................. 25mg 2,5g
Lévodopa(DCl)......ceieevvvieeeiieeieen 250m:

259
Excipients : amidon demais, cellulose microcristalline, povidone, stéarate de magnésium, cellulose en
poudre, indigotine (E132).
INDICATIONS
Levomed estindiqué dans le traitement de :
-La maladie de Parkinson et d'autres syndromes parkinsoniens a I'exception de ceux liés a un

traitement neuroleptique.
POSOLOGIEET IIOE D'ADMINISTRATION
Q sontaobserver:

régiesp

-Installation du traitement par des doses prog

La posologie initiale habituelle est faible : ‘/: oompnmé de Levomed 250, elle sera augmentée de %
comprimé tous les jours ou tous les 2 jours jusqu'a ce que la posologie optimale ait été atteinte.

Il ne faut pas augmenter la dose quotidienne si des mouvements anormaux apparaissent et on doit
méme la diminuer légérement s'ils persistent.

Ala disparition de ces effets, les doses pourront & nouveau étre augmentées lentement

La dose optimale est strictement individuelle.En présence d'effets secondaires, la dose d'entretien doit
étre trouvée partatonnement.
Au cas ou Levomed est substitué a une association de lévodopa et d'un autre inhibiteur de la
décarboxylase, le tratement doit étre interrompu au moins 12 heures avant I'administration de
Levomed.

Commencer par une posologie quotidienne de Levomed qui apporte la méme quantité de lévodopa
que |'association levodopa-inhibiteur de la décarboxylase.

Traitement d'entretien : la posologie d'entretien peut varier de 3 a 6 comprimés de Levomed 250 par
jour sans dépasser B camprimeés par jours.

Observations p es sur le trai alongterme:

Dans un certain nombie de cas, des fluctuations d'effets au cours de la j ée ont été signalées.on
peutmnhfd'yremédierenmulﬁpﬁantlembrede prises de Levomed dans la journée pour une
posologie quotidienne identique.il est possible d'adjoindre au tra td'autres parkinsoniens.

Mode d’administration

Le patient doiti avalerles primés sans les hernilesé

CONTRE-INDICATIONS

-Hypersensibilité & ce médicament ou a I'un de ses constituants.

-Accidents coronariens.

-Glaucome a angle fermé.

-Antécédent de mélanome ou sujets avec des Iésions de la peau non diagnostiquées.

MISES EN GARDE ETPRECAUTIONS D'EMPLOI

Levomed doit étre prescrit prudemment chez les malades ayant des antécédents de :
-Troubles psychiques : détérioration intellectuelle dans les démences, risque de dépression avec
tendances suicidaires.

-Affections cardiaques : coronarites, troubles du rythme, insuffisance cardiaque,

-hypotension orthostatique.

-Ulcéres gastroduodénaux : risque d'hémorragie gastro-intestinale haute,

-Maladie pulmonaire, un asthme bronchique, une maladie rénale, hépatique ou endocrinienne.
-Glaucome a angle ouvert.



Des dyskinésies peuvent se produire chez les patients ayant été traités anténeurement parlalévodopa
seule, dans ce cas, réduire la posologie.

Comme avec la lévodopa, les fonctions rénales, cardiovasculaires, hématopoiétiques et hépatiques
doivent étre surveillées pendant les traitements prolongés.

En début de traitement, éviter [interruption brutale des médicaments antiparkinsoniens
anticholinergiques usuels éventuellement regus parle malade.

Les malades doivent étre soigneusement surveillés lorsque la posologie de Levomed est réduite ou
interrompue en particulier sile malade regoit des neuroleptiques.

-Levomed doit étre administré avec prudence en cas de traitement concomitant avec des
psychotropes.

-Enfant: la sécurité d'emploi de Levomed n'a pas été établie chez les nourrissans et chez les enfants et
son utilisation chez les patients agés de moins de 18 ans n'est pas recommandée.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Associations contre-indiquées :

-IMAOQ non sélectifs : hypertension paroxystique.

-Réserpine et apparentés : inhibition des effets de la Lévodopa.

-Neuroleptiques : antagonisme réciproque de la Iévodopa et des neuroleptiques.

Chez les parkinsoniens traités par la Iévodopa, en cas de nécessité de neuroleptiques, utiliser de
préférence ceux donnant peu d'effets extrapyramidaux.

Associations déconseiliées :

-Papavérine, phénytoine : antagonisme des effets de la lévodopa.

-Lévodopa : I'administration simultanée de lévodopa et de Levomed est en régle générale a éviter, en
effet, la lévodopa administré seule serait potentialisée par la Carbidopa présente dans le Levomed,
pouvant entrainer des risques de surdosage en lévodopa

L'absorption de la lévodopa peut étre génée chez certains patients ayant un régime comportant des
apports protéiques importants.

-Hormis les cas d'urgence,interrompre 'administration de la Iévodopa au minimum 5 & 6 heurs avant
une intervention chirurgicale, le traitement sera ensuite repris a la dose adoptée antérieurement.
Associations a prendre en compte :

-Antihypertenseurs : hypertension symptomatique posturale.

-Antidépresseurs tricycliques : dans de rares cas,des réactions indésirables dont I'hypertension et des
dyskinésies ont été rapportées lors de I'administration concomitante d'antidépresseurs tricycliques et
de Levomed.

GROSSESSEETALLAITEMENT

Grossesse : les effets de Levomed chez la femme enceinte ne sont pas connus, par conséquent; il est
recommandé de ne pas prescrire Levomed chez la femme enceinte.

Aliaity t: ne pas p ire Levomed pendant |'allaitement.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINE
L'attention des conducteurs de véhicules etutilisateurs de machines doit étre attirée sur la
possibilité de somnolence et de manifestations vertigineuses liées a |'utilisaon de ce médicament.

EFFETS INDESIRABLES

Des effets secondaires peuvent intervenir pendant la période d'ajustement de la posologie :

-Digestifs : anorexie, nausées, vomissements.

-Cardiovasculaires : trouble du rythme, épisode d'hypotension orthostatique

-Troubles psychiques : idéations paranoides et épisodes psychiques.

-Mouvements involontaires : (contracture musculaire et blépharospasme) témoignant précocement
d'un surdosage.

Il est possible de limiter en commencant le traitement avec des doses faibles puis en les augmentant
progressivement.

Plus tardivement, peuvent survenir :

-des dyskinésies y compris des mouvements involontaires choréiformes, dystoniques etautres.

-des fluctuations d'effets.

Plus rarement:

-saignement gastro-intestinal, apparition d'un ulcére duodénal, hypotension, phiébite, leucopénie,

anémie hémolytique et non hémolytxque

Des convulsions ont été raj

D'autres effets indésirabl és avec la lévodopa peuvent étre des effets potentiels de
Levomed.

-Neurologiques : ataxie, vertige, engourdi ion du bl des mains,

contraction des muscles, crampes musculaires, trismus ;

-Psychiatriques : confusion, insomnie, cauchemars, délire, hallucination, agitation, euphorie,
anxiété, léthargie, sédation ;

-gastro-intestinaux : sécheresse de la bouche, golt amer, dysphagie, géne et douleurs abdominales,
constipation, diarrhée, flatulence, hoquet, hypersialorrhée, sensation de brilure de la langue.
-uro-génitaux : rétention ou incontinence urinaire, urines foncées, priapisme.

-sensoriels : brouillard visuel, diplopie, crises oculogyres, activation d'un syndrome de Claude
Bernard-Horner latent.

~respiratoire : raucité de la voix, rythme respiratoire bizarre.

-dermatologiques : transpiration, sueur foncée, rash, chute de cheveux.

-autres : bouffées de chaleur, perte ou gain de poids, fatigue, lipothymie, syndrome malin des
neuroleptiques.

SURDOSAGE d

Les signes de surdosage au lévodopa sont :

- disparition totale des signes parkinsoniens

- hypertension initiale, suivie d'une hypotension prolongée par une hypotension orthostatique.

- tachycardie sinusale.

- confusion mentale.

- insomnie.

-anorexie.

-nausées, vomissements.

Les effets du surdosage durent environ une ine le trai testsyr ique

CONSERVATION : a conserver dans un endroit frais et sec a une température en dessous de 25°C, a
I'abri de lalumiére.
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