Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
DOPEGYT 250 mg comprimate
Metildopa

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-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale 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 Dopegyt 250 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dopegyt 250 mg comprimate
Cum sa luati Dopegyt 250 mg comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dopegyt 250 mg comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Dopegyt 250 mg comprimate, si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa a comprimatelor Dopegyt - metildopa — este un preparat, care scade tensiunea
arteriald, prin actiunea asupra sistemului nervos central centrala.

Dopegyt se administreaza pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dopegyt 250 mg comprimate

Nu utilizati Dopegyt 250 mg comprimate :

e  daca sunteti alergic la substanta activa (metildopa) sau oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

. daca aveti boli hepatice active (hepatita acutd, ciroza activa),

. daca ati avut in antecedente afectarea ficatului dupa tratament cu metildopa,

. dacd urmati concomitent tratament cu inhibitorii MAO (de exemplu moclobemidd) pentru
tratamentul depresiei, bolii Parkinson sau bolii Alzheimer (selegilina),

o daca aveti depresie,

e  daca medicul dumneavoastra v-a depistat tumoare acuta a suprarenalelor (feocromocitom)

Daca nu stiti exact ce boala aveti sau ce medicamente luati, consultati medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte de a lua Dopegyt 250 mg comprimate consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Daca aveti una dintre urmatoarele conditii, inainte de a incepe sa luati Dopegyt 250 mg comprimate
consultati medicul dumneavoastra:

(1 dacd in antecedente ati avut boli hepatice sau deviere ale testelor hepatice;

(1 daca aveti orice afectiune renala, deoarece in aceste cazuri poate fi necesara reducerea dozei;

[J  daca sunteti la hemodializa;

(1 dacd aveti interventie chirurgicald planificatd sub anestezie generala;



[J  daca ati avut in antecedente ictus cerebral,

(1 dacd dumneavoastra sau cineva dintre rudele dumneavoastra au o anumita boald metabolica
(numita profirie hepatica).

Preparatul Dopegyt 250 mg comprimate poate interfera cu rezultatele unor investigatii diagnostice,
astfel, Tnainte de transfuzie de sange si inainte de a efectua un test de diagnostic pentru tumoare
speciala a glandei suprarenale (feocromocitom), spuneti medicului dumneavoastra ca luati
comprimate Dopegyt.

Inainte de a incepe si luati comprimate Dopegyt si apoi la a 6-12 siptimani de tratament sau in
orice moment, in caz de febra sau icter medicul dumneavoastra poate sa va indice efectuarea
analizei de sange si functiei ficatului. Este foarte important, sa va prezentati la aceste investigatii
necesare pentru dumneavoastra.

Dopegyt 250 mg comprimate impreuni cu alte medicamente

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente

Acest preparat nu trebuie administrat concomitent cu inhibitorii MAO (de exemplu moclobemida,
administratd pentru tratamentul depresiei sau selegilina administrata pentru tratamentul bolii
Parkinson sau bolii Alzheimer).

Unele preparate pot diminua efectul de scaderea a tensiunii arteriale al comprimatelor Dopegyt ,
de aceea administrarea concomitenta cu preparatele enumerate mai jos necesitd precaufie
deosebita si trebuie efectuata sub control medical minutios.

(] Unele preparate, cu influentd asupra sistemului nervos vegetativ, care contin urmatoarele
substante, precum adrenalina, efedrina, pseudoefedrina, de asemenea unele alte medicamente contra
racelii, tusei si astmului;

[0 unele preparate, care sunt indicate pentru tratamentul depresiei (de exemplu imipramina,
amitriptilina),

[J  preparate pentru tratamentul unor maladii psihice (de exemplu clorpromazina si
trifluoperazind),

(1  preparate de fier pentru administrare orala (gluconat feros si sulfat feros reduc absorbtia
metildopei),

[0 medicamente pentru tratamentul bolilor aparatului locomotor, febra si durere (de exemplu,
piroxicam, diclofenac, si naproxen),

(1 estrogeni (preparate a hormonilor sexuali feminini).

Administrarea concomitenta a altor preparate poate potenta actiunea scaderea a tensiunii arteriale
a comprimatelor Dopegyt

(1 alte remedii pentru scadereaa tensiunii arteriale;

(1 preparate pentru anestezie generala.

Administrarea concomitentd a metildopei si preparatelor enumerate mai jos poate determina
modificarea efectului terapeutic a fiecarui dintre aceste preparate §i sa determine efecte nedorite
suplimentare. De aceea administrarea lor concomitenta necesita precautie deosebita.

(1 Litiu (se indica de medic pentru tratamentul maladiilor psihice),

[0 levodopa (se indicd de medic pentru tratamentul bolii Parkinson),



(1 preparate sedative (calmante), hipnotice (somnifere), unele antiinflamatoare si alcoolul (ele
intensifica efectul de calmare a preparatului Dopegyt si reduc concentratia atentiei),

(1 anticoagulante (de exemplu acenocumarol) — administrarea lor concomitenta cu comprimatele
Dopegyt creste riscul de hemoragii,

[0 bromocriptina (se indicd de medic pentru cresterea nivelului hormonului de cresterea si
prolactinei (hormon care actioneaza asupra ovarelor si contribuie al eliminarea laptelui),

[0 haloperidol (se indica de medic pentru a trata anumite tulburari psihice)

Utilizarea Dopegyt 250 mg comprimate cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu acest preparat este interzis consumul de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii preparatului Dopegyt 250 mg
comprimate .

Sarcina

In pofida faptului ci datele disponibile limitate nu confirmi influenta metildopei asupra sarcinii,
dezvoltarii fetale sau nou-ndscut, preparatul Dopegyt 250 mg comprimate se va administra in
sarcind doar 1n cazul, cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc potential pentru fat.
Alaptarea

Substanta activa a preparatului se excreta in laptele matern. De aceea preparatul se va administra
mamelor care aldpteazd numai in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc
potential pentru sugar

Daca sunteti gravida sau alaptati, inainte de a Ilua orice medicament consultati medicul
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La inifierea tratamentului si la cresterea dozei poate sd se inregistreze efect sedativ. Daca
dumneavoastrd ati inregistrat un astfel de efect (dezvoltarea somnolentei, ameteald si scaderea
concentratiei atentiei) pe perioada de timp, determinatd de medic, nu se recomanda conducerea
vehiculelor si efectuarea activitatilor, care necesitd concentratia atentiei. Ulterior, gradul de
interdictie va fi stabilit individual de medic.

3. Cum sa luati Dopegyt 250 mg comprimate
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu suntefi
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Regimul de dozare

Adulfi

Doza initiala recomandatd de metildopa constituie cate 250 mg (1 comprimat) de 2-3 ori pe zi, n
primele doua zile. Dupa aceasta medicul poate creste doza in comparatie cu cea initiald, in functie
de gradul de reducere a tensiunii arteriale, cu interval de 2 zile.

Doza de intretinere uzuala constituie cate 500-2000 mg pe zi (2-8 comprimate), care trebuie
administratd in 2-4 prize. Prima doza crescutd se recomanda de administrat seara. Doza maxima
zilnica nu trebuie sa depaseasca 3 g (12 comprimate).

Grupe speciale de pacienti

Tratamentul pacientilor varstnici se va initia cu cea mai mica doza posibila (cate 1 comprimat (250
mg) Dopegyt o data pe zi). Medicul poate creste treptat doza, in functie de gradul de reducere a
tensiunii arteriale. Nu trebuie depasita doza maxima zilnica de 2 g (8 comprimate).



Pacientii cu tulburarea functiei renale

In caz de tulburare a functiei renale medicul reduce doza comprimatelor Dopegyt in functie de
gradul de insuficientd renald. Medicul de asemenea poate reduce si frecventa administrarii
comprimatelor. In caz de tulburare usoara a functiei renale se va respecta un interval de 8 ore Tntre
administrarea a 2 comprimate, in tulburare moderatd — nu mai putin de 8-12 ore, in tulburare severa
—12-24 ore.

In tratamentul cu hemodializi (pentru restituirea functiei renale afectate) metildopa se elimina din
organism, astfel, dupa sedinta de hemodializa se va administra suplimentar un comprimat Dopegyt
(250 mg) pentru a evita cresterea tensiunii arteriale.

Copii si adolescenti cu varsta pana la 18 ani

La copii medicul va indica doza preparatului pe baza masei corporale a copilului. Doza initiala
recomandata de metildopa la copii constituie 10 mg/kg pe zi in 2- 4 prize. La necesitate doza zilnica
poate fi crescuta treptat (maxim pana la 65 mg/kg) cu interval nu mai mic de 2 zile. Doza zilnica nu
trebuie sa depaseasca 3 ¢.

Mod de administrare
Comprimatele se administreaza oral. Comprimatele se inghit intregi, pana sau dupa mese.

Daca luati mai mult Dopegyt 250 mg comprimate decat trebuie

Daca dumneavoastra ati luat mai multe comprimate Dopegyt 250 mg comprimate decat v-a fost
indicat, adresati-vd imediat la medic sau la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect si
comprimatele ramase pentru a arata medicului.

Simptomele supradozajului sever: scaderea brusca a tensiunii arteriale, somnolenta semnificativa,
slabiciune, bradicardie (puls rar), ameteli, constipatie, flatulenta, meteorism, diaree, greatd, voma.

Daca uitati sa luati Dopegyt 250 mg comprimate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Aceasta nu va substitui doza omisa, ci doar
creste riscul de supradozaj. Continuati tratamentul in regimul obisnuit.

Daca incetati sa utilizati Dopegyt 250 mg comprimate

Tratamentul cu preparatul Dopegyt 250 mg comprimate este prelungit. Necatand la aceea, ca dupa
sistarea preparatului tensiunea revine la nivelul initial timp de 48 ore si nu se inregistreaza o
cresterea brusca a tensiunii, nu incetati administrarea comprimatelor de Dopegyt, deoarece aceasta
poate conduce la recaderea maladiei.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Atat la initierea tratamentului, cat si la cresterea dozei de metildopa poate sa se dezvolte efect
sedativ (somnolentd) tranzitor, dureri de cap tranzitorie, astenie, slabiciune.

Adresati-va imediat la medic la aparitia urmétoarelor simptome:

- Paliditate, slabiciune

- Simptome de infectie: febra, dureri in gat, ulcere in gura

- Vanatai mici pe tot corpul, scaun negru sau sange in urina

- Sangerare neobisnuita si indelungata, vanatai

- Ingilbinirea albul ochilor si pielii, ntunecarea urinei

- Oboseald semnificativa



- Accese de dureri in piept frecvente sau prelungite (angina pectorald)

- Respiratie dificila, umflarea picioarelor, cresterea greutatii corporale

- Formarea bulelor sau descuamarea pielii

Aceste simptome pot fi in rezultatul reactiilor adverse a preparatului asupra organelor de formare a
sangelui, reactii de sensibilitate crescuta (alergie) sau insuficienta cardiaca. Aceste reactii pot fi
grave. Daca respectati recomandatiile medicului, faceti investigatiile de laborator recomandate si va
adresati imediat la medic la aparitia oricarei reactii adverse descrise mai sus, puteti sa evitati
consecintele grave.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta cel putin 1 pacient din 10)

- testul Coombs pozitiv.

Rare (pot afecta cel putin 1 pacient din 1000)

- anemie hemoliticd (reducerea numarului de celule rosii din sénge), leucopenie (reducerea
numarului de celule albe din sange), granulocitopenie (reducerea numarului de granulocite din
sange), trombocitopenie (reducerea numarului de plachete din sange).

Foarte rare (pot afecta cel putin 1 pacient din 10000)

- miocardita (inflamatia muschiului inimii), pericarditd (inflamatia membranei externe a
inimii),

- simptomele caracteristice bolii Parkinson (tremuraturi, rigiditate musculara, mers in tarat)

- exacerbarea anginei pectorale (accese de dureri in piept frecvente sau prelungite),

- pancreatitd (inflamatia pancreasului),

- afectarea ficatului (hepatitd, necroza hepatica).

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

- tulburari sanguine, testul pozitiv la anticorpii antinucleari, celule LE, factorul reumatoid,

- inflamatia vaselor, simptome caracteristice pentru lupusul eritematos sistemic (afectiune a
tesutului conjunctiv cu afectarea diferitor organe si cu simptome cutanate (inrosire pielii fetei sub
forma de fluture)), febra medicamentoasa, eozinofilie (cresterea in sdnge a eozinofilelor),

- nivel crescut de prolactina in singe, umflarea glandelor mamare, eliminarea laptelui, ncetarea
menstruatiei la femei.

- cosmaruri, psihoza tranzitorie, de regula nesemnificativa sau depresie, scaderea libidoului,

- pareza periferica a nervului facial, letargie, miscari involuntare coreoatetozice, simptome de
insuficienta circulatorie cerebrala (tulburari de vorbire sau vedere, slabiciune a membrelor pe o
parte a corpului), dureri de cap, sedare (de regula tranzitorie), apatie, slabiciune, ameteli, parestezie,
- insuficienta cardiaca congestiva,

- sensibilitate crescuta a sinusului carotidian, ameteli la ridicarea in picioare (in acest caz se
recomanda reducerea dozei), ritm cardiac incetinit, edeme, cresterea masei corporale,

- congestie nazala,

- inflamatia intestinului gros, varsaturi, inflamatia glandelor salivare, durere sau intunecarea
culorii limbii, greata, constipatie, flatulentd, meteorism, gura uscata,

- colestaza, icter (ingdlbinirea albul ochilor si pielii), tulburarea testelor functionale hepatice,

- necroliza epidermald toxica (eroziuni nazale severe, ale pielii si mucoasei bucale), eczema
(afectiune cutanatd, caracterizata prin zone rosii suprainaltate de mici vezicule lichidiene deosebit
de pruriginoase), eruptii rosii (lichenoide),

- durere articulara nesemnificativa, cu sau fara tumefierea articulatiilor, dureri musculare,

- impotenta, tulburari de ejaculare,

- cresterea nivelului plasmatic a azotului rezidual.

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.amed.md
sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Dopegyt 250 mg comprimate

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament, in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii lui.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dopegyt 250 mg comprimate

Substanta activa: metildopa 250 mg (sub forma de sesquihidrat de metildopa 282 mg);

Celelalte componente: stearat de magneziu, talc, etilceluloza, amidon de porumb, acid stearic,
amidon glicolat de sodiu.

Cum arata Dopegyt 250 mg comprimate si continutul ambalajului:

Comprimat

Comprimate rotunde, plate, de culoare alba sau alba-gri, tesite, pe una din parti netede, pe alta parte
cu inscriptia DOPEGYT, fara sau aproape fara miros.

Ambalaj:
Flacon din sticla bruna, inchis cu capac din polietilena cu control al primei deschideri, cu sistem de

amortizare-gofra.
Cate 50 comprimate 1n flacon. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.

Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kdérmend, Matyas kiraly Gt 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018

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



