Gebrauchsinformation

LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma®

Wirkstoffe: Levodopa 100 mg und Carbidopa-Monohydrat entsprechend Carbidopa 25 mg pro Retardtablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhre Arztin/lhren Arzt oder an lhre Apotheke.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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Was ist LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma und wofiir wird
- es angewendet?

LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung der Parkinson-Krankheit und besteht aus Levodopa und
dem Decarboxylasehemmer Carbidopa.

LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel mit verzo-
gertem Wirkungseintritt und verlangerter Wirkungsdauer (Retard-
tablette) im Vergleich zu "schnellfreisetzenden" Formen.

LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma wird angewendet zur Behand-
lung der Parkinson-Krankheit, deren Ursache nicht bekannt ist, ins-
besondere zur Verkiirzung von Phasen der Unbeweglichkeit ("Off"-
Phase) bei Patienten, die zuvor mit schnellfreisetzenden Levodo-
pa/Decarboxylasehemmern oder nur mit Levodopa behandelt wur-
den und bei denen abwechselnd Phasen der Beweglichkeit und
Phasen der Unbeweglichkeit (motorische Fluktuationen) auftreten.

Die Erfahrungen mit LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma bei zuvor
nicht mit Levodopa behandelten Patienten sind begrenzt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von LevoCarb
= 100/25 ret - 1 A Pharma beachten?

LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levodopa, Carbido-
pa oder einen der sonstigen Bestandteile von LevoCarb 100/25
ret - 1 A Pharma sind

oder wenn Sie an

- Engwinkelglaukom

- schweren Herzerkrankungen

- akutem Schlaganfall

leiden.

Levodopa/Carbidopa darf nicht eingenommen werden, wenn auch
Sympathomimetika nicht angewendet werden diirfen (Arzneimittel,
die z. B. bei niedrigem Blutdruck, Kreislaufversagen, unregelmafi-
gem Herzschlag und Krémpfen der unteren Luftwege eingesetzt
werden).

Levodopa/Carbidopa darf nicht gleichzeitig mit bestimmten Arznei-
mitteln zur Behandlung von Depressionen (nichtselektive Mono-
aminoxidase-(MAO-)Hemmer und selektive MAO-A-Hemmer) an-
gewendet werden.

Die Behandlung mit diesen MAO-Hemmern sollte mindestens zwei
Wochen vor Beginn einer Behandlung mit Levodopa/Carbidopa
beendet worden sein.

Levodopa/Carbidopa kann gleichzeitig mit der empfohlenen Dosis
eines selektiven MAO-B-Hemmers (z. B. Selegilin) angewendet
werden (siehe "Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

Da Levodopa Pigmenttumore der Haut (malignes Melanom) akti-
vieren kann, darf Levodopa/Carbidopa nicht angewendet werden,
wenn eine verdachtige und noch nicht bekannte Hauterkrankung
besteht oder wenn aus der Krankengeschichte ein Melanom be-
kannt ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von LevoCarb 100/25
ret- 1 A Pharma ist erforderlich
- wenn Sie bisher nur Levodopa eingenommen haben.
Nehmen Sie 12 Stunden lang kein Levodopa ein, bevor Sie dann
die Behandlung mit LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma beginnen.

-da die Wirkung von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma bei
frihmorgendlichen Bewegungsstérungen im Vergleich zu schnell-
freisetzendem Levodopa/Carbidopa mit Verzégerung eintritt.

- wenn Sie zuvor nur mit Levodopa behandelt wurden, da es zu Be-
wegungsstérungen kommen kann. Carbidopa bewirkt, dass mehr
Levodopa das Gehirn erreicht, so dass mehr Dopamin gebildet
wird. Falls Bewegungsstorungen auftreten, kann eine Verringe-
rung der Dosis erforderlich werden (siehe "Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich").

-da Levodopa/Carbidopa Retardtabletten, wie auch Levodopa
allein, unwillkiirliche Bewegungen und geistig-seelische Stérun-
gen verursachen kénnen.

-wenn Sie Levodopa/Carbidopa Retardtabletten einnehmen und
aus lhrer Krankengeschichte bekannt ist, dass Sie wahrend einer
Behandlung mit Levodopa allein oder mit schnellfreisetzendem
Levodopa/Carbidopa an ausgepragten unwillkiirlichen Bewegun-
gen und psychischen Stérungen gelitten haben. Levodopa/Carbi-
dopa Retardtabletten kénnen bewirken, dass diese Stérungen er-
neut auftreten. Dann kann eine Verringerung der Dosis erfor-
derlich werden, und Sie sollten sorgfaltig betreut werden. Wenn
sich eine bestehende Psychose verschlechtert, sollte LevoCarb
100/25 ret - 1 A Pharma abgesetzt werden.

-wenn Sie Schlafrigkeit und plétzliches Einschlafen mit der Ein-
nahme von Levodopa/Carbidopa in Verbindung bringen (siehe
"Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen").

- wenn krankhaftes, triebhaftes Spielen (Spielsucht) oder zwang-
haft gesteigertes sexuelles Verlangen beobachtet werden. Wen-
den Sie sich dann an |hren Arzt.

- wenn aus lhrer Krankengeschichte Folgendes bekannt ist:
- schwerwiegende Herz-Kreislauf- oder Lungenerkrankungen
- Bronchialasthma
- Nieren-, Leber- oder Stoffwechselstérungen
- Ulkuserkrankungen
- blutiges Erbrechen (Hamatemesis)
- Krampfanfalle.

- wenn Sie einen Herzinfarkt hatten und noch bestimmte Stérungen
der Herzfunktion (Vorhof-, Knoten- oder Kammerarrhythmie) ha-
ben, sollte Levodopa/Carbidopa mit Vorsicht angewendet werden.
Dann sollte die Herzfunktion zu Beginn der Behandlung und bei
der Dosisanpassung besonders sorgféltig iberwacht werden.

- wenn Sie dauerhaft unter griinem Star mit engem Augenkammer-
winkel (Engwinkelglaukom) leiden, kénnen Sie vorsichtig mit Levo-
dopa/Carbidopa behandelt werden, vorausgesetzt der Augen-
innendruck ist gut eingestellt. Ihr Augendruck sollte regelmafig
Uberwacht werden.

- wenn die Behandlung plétzlich beendet wird, insbesondere, wenn
Sie zusatzlich Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen
erhalten. Dann kdnnen unerwiinschte Wirkungen auftreten wie
Muskelsteifigkeit, erhdhte Kérpertemperatur, geistig-seelische Ver-
anderungen und der Anstieg eines bestimmten Blutwertes (Phos-
phokreatinkinase). Dann ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich!

Hinweis

Wahrend der Langzeitbehandlung wird empfohlen, die Leber- und
Nierenfunktion sowie die Funktion blutbildender Organe und des
Herz-Kreislauf-Systems regelmaRig tberpriifen zu lassen.

Laboruntersuchungen

Levodopa und Carbidopa haben Abweichungen in mehreren La-
bortests verursacht. Dies kann auch mit Levodopa/Carbidopa Re-
tardtabletten auftreten. Dazu gehdren erhdhte Werte bei Leber-
funktionstests wie alkalische Phosphatase, SGOT (AST), SGPT
(ALT), Laktatdehydrogenase, Bilirubin, Blutharnstoff, Kreatinin,
Harnsaure sowie ein positiver Coombs-Test.

Verminderte Werte von Hamoglobin und Hamatokrit, erhéhte Blut-
zuckerspiegel sowie Leukozyten, Bakterien und Blut im Urin wur-
den beobachtet.

Wenn Teststreifen zur Untersuchung auf Ketonurie verwendet wer-
den, kénnen Carbidopa/Levodopa-Praparate falsch-positive Er-
gebnisse fiir Ketonkdrper verursachen. Diese Reaktion verandert
sich durch Kochen der Urinprobe nicht. Es kénnen auch falsch-
negative Ergebnisse bei der Untersuchung auf Glukosurie mit der
Glukoseoxidase-Methode entstehen.

Kinder

Bisher ist die Sicherheit und Wirksamkeit von Carbidopa/Levodopa
bei Neugeborenen und Kindern nicht nachgewiesen. Von der An-
wendung bei Patienten unter 18 Jahren wird abgeraten.

Altere Menschen

Fur die Anwendung von Levodopa/Carbidopa bei élteren Patienten
liegt viel Erfahrung vor. Die angegebenen Empfehlungen zur Do-
sierung wurden aus diesen Erkenntnissen gewonnen.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Levodopa/Carbidopa bei schwangeren Frau-
en liegen keine ausreichenden Daten vor. Das mdgliche Risiko fiir
den Menschen ist nicht bekannt.

LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden. Frauen im gebahrfahigen Alter
missen sichere Methoden zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Stillzeit
Levodopa geht in die Muttermilch Uber. Frauen sollten wahrend der
Anwendung von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma nicht stillen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nebenwirkungen wie Schiafrigkeit und Benommenheit kénnen die
Verkehrstlchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeinflussen. Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Kraft-
fahrzeuges setzen, wenn bei Ihnen Schiafrigkeit und/oder plotzli-
ches Einschlafen auftritt.

Auch Aktivitaten, die die volle Aufmerksamkeit erfordern, sind zu
unterlassen (z. B. das Bedienen von Fahrzeugen oder Maschinen),
da sonst fiir Sie selbst oder andere ein Verletzungs- oder Todesri-
siko besteht. Das gilt, bis diese Erscheinungen oder die Schléfrig-
keit vorliber sind.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Blutdrucksenkende Mittel (Antihypertonika)

Wenn zu einem Dosierungsplan mit bestimmten Antihypertonika
Levodopa mit einem Decarboxylasehemmer hinzukommt, kann
ein Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen auftre-
ten. Wahrend der Einstellungsphase einer Behandlung mit Levo-
dopa/Carbidopa kann eine Dosisanpassung der blutdrucksenken-
den Mittel erforderlich sein.

Mittel gegen Depressionen

Selten traten Nebenwirkungen auf, wie z. B. Bluthochdruck und
Bewegungsstorungen, wenn Levodopa/Carbidopa gleichzeitig mit
bestimmten Mitteln gegen Depressionen (trizyklische Antidepressi-
va) angewendet wurde.

Andere Parkinsonmittel

Anticholinergika kdnnen die Wirkung von Levodopa verstarken, um
einen Tremor zu bessern. Die gleichzeitige Anwendung kann
jedoch unwillkiirliche Bewegungsstoérungen verschlimmern.

Anticholinergika kénnen durch eine Verzdgerung der Aufnahme
von Levodopa in den Korper die Wirkung verschlechtern. Eine
Dosisanpassung von Levodopa kann erforderlich sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Selegilin und Levodopa/Carbido-
pa kann einen starken Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen mit Schwarzwerden vor den Augen hervorrufen.

Die gleichzeitige Anwendung von COMT-(Catechol-O-Methyltrans-
ferase-)Hemmern (Tolcapon, Entacapon) und Levodopa/Carbido-
pa kann die Aufnahme von Levodopa in den Korper erhéhen. Die
Dosierung von Levodopa/Carbidopa muss mdglicherweise ange-
passt werden.

Amantadin steigert die Wirkung von Levodopa und kann dessen
Nebenwirkungen verstarken. Eine Dosisanpassung von Levodo-
pa/Carbidopa kann erforderlich sein.

Sonstige Arzneimittel

Dopamin-D,-Rezeptor-Antagonisten (z. B. Phenothiazine, Butyro-
phenone, Risperidon), Benzodiazepine und Isoniazid kénnen die
Wirkung von Levodopa verschlechtern.

Die positive Wirkung von Levodopa auf die Parkinson-Krankheit
wird durch Phenytoin und Papaverin eingeschrankt. Wenn diese
Arzneimittel gleichzeitig mit Levodopa/Carbidopa eingenommen
werden, sollte sorgfaltig auf ein Nachlassen der Wirkung geachtet
werden.

Metoclopramid (Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen) beschleunigt
die Magenentleerung und kann die Aufnahme von Levodopa/Car-
bidopa in den Kérper erhéhen.

Sympathomimetika kénnen die Nebenwirkungen von Levodopa
am Herzen und auf den Kreislauf verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung von Eisensulfat und Levodopa/Carbi-
dopa kann zu einer verminderten Aufnahme von Levodopa in den
Korper fiihren.

Bei Einnahme von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Nahrungsaufnahme hatte keinen Einfluss auf die Aufnahme
von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma in den Kérper.

Wenn Sie eine Diat machen, die viel Eiweil® enthélt (proteinreich),
kann die Aufnahme von Levodopa in den Korper gestort sein.

3 . Wie ist LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Tagesdosis von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma sollte sorg-
faltig auf Ihr Krankheitsbild abgestimmt werden.

Die Behandlung sollte wahrend der Dosisanpassung gut tber-
wacht werden, insbesondere bezliglich des Auftretens oder einer
Zunahme von Ubelkeit und abnormen, unwillkiirlichen Bewegun-
gen (wie z. B. Dyskinesien, Chorea und Dystonie).

Ein Lidkrampf kann ein friihes Zeichen einer Uberdosierung sein.

Die Einnahme der bisherigen Mittel gegen die Parkinson-Krankheit
kann bei der Anwendung von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma
beibehalten werden, allerdings kann eine Dosisanpassung dieser
Arzneimittel erforderlich werden.

Da Carbidopa eine Wirkungsabschwéchung von Levodopa durch
Pyridoxin verhindert, kénnen Sie Levodopa/Carbidopa auch anwen-
den, wenn Sie zusétzlich Pyridoxin (Vitamin By) einnehmen.

Hinweis

Damit die verlangerte Wirkungsdauer dieses Arzneimittels erhalten
bleibt, durfen die Retardtabletten nicht geteilt, sondern nur im Gan-
zen eingenommen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Anfangs-
dosis, wenn Sie bisher nicht mit Levodopa behandelt wurden
LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma ist fur Sie geeignet, wenn Sie
bisher noch nie Levodopa eingenommen haben oder - falls erfor-
derlich - zur Vereinfachung einer Dosisanpassung, wenn Sie Levo-
Carb 200/50 ret - 1 A Pharma einnehmen.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt zweimal taglich eine Retard-
tablette. Falls Sie mehr Levodopa bendtigen, werden im Allge-
meinen 3-4 Retardtabletten vertragen.

Dosisanpassungen sollten in Abstanden von mindestens 2-4 Ta-
gen vorgenommen werden.

Abhangig von der Schwere der Erkrankung, kdnnen bis zu 6 Mo-
nate erforderlich sein, um einen optimalen Behandlungserfolg zu
erreichen.

Dosisempfehlung, wenn Sie bisher mit nicht retardierten,
schnellfreisetzenden Levodopa/Decarboxylasehemmern be-
handelt wurden

Die Umstellung auf LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma sollte zu
Beginn in einer Dosierung erfolgen, die héchstens etwa 10 % mehr
Levodopa/Tag erganzt, wenn hohere Dosen erforderlich sind (liber
900 mg taglich).

Nehmen Sie 12 Stunden lang kein Levodopa ein, bevor Sie dann
die Behandlung mit LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma beginnen.
Der zeitliche Abstand zwischen den Einzeldosen sollte auf 4-12 Stun-
den erhdht werden.

Es sollte die niedrigste Dosis am Ende des Tages eingenommen
werden, wenn unterschiedlich hohe Einzeldosen zur Anwendung
kommen.

Wie unter "Dosisanpassung" beschrieben, sollte sich die Dosie-
rung danach richten, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

Es ist moglich, dass Dosierungen erforderlich werden, die maximal
30 % Uber der bisherigen Levodopa-Dosis liegen.



Hinweise zur Umstellung von schnellfreisetzenden Levodopa/Car-
bidopa Tabletten auf Retardtabletten:

Levodopa/
Carbidopa LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma
Tagesdosis Tagesdosis Anzahl Retardtabletten
Levodopa (mg) | Levodopa (mg)
100-200 200 zweimal taglich
1 Retardtablette
300-400 400 4 Retardtabletten, aufge-
teilt in 3 oder mehr Dosen

Fur héhere Dosierungen steht auch LevoCarb 200/50 ret - 1 A Phar-
ma zur Verfugung.

Wenn Sie bisher nur mit Levodopa (also ohne Decarboxylase-
hemmer) behandelt wurden

Nehmen Sie 12 Stunden lang kein Levodopa ein, bevor Sie dann
mit der Behandlung mit LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma begin-
nen. Bei leichter bis maRiger Auspragung der Krankheit betragt die
empfohlene Anfangsdosis zweimal taglich 2 Retardtabletten.

Dosisanpassung

Nachdem die Dosierung festgelegt ist, kann die Dosis oder die
Dosierungshaufigkeit herauf- oder herabgesetzt werden. Die
Dosierung sollte sich danach richten, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen. Fur héhere Dosierungen steht LevoCarb 200/50 ret -
1 A Pharma zur Verfligung.

In den meisten Fallen reicht eine Tagesdosis von 2-8 Retardtablet-
ten LevoCarb 200/50 ret - 1 A Pharma (entsprechend 4-16 Re-
tardtabletten LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma) aus. Die Retardta-
bletten sollten in Einzelgaben in Abstdnden von 4-12 Stunden
wahrend des Tages eingenommen werden.

Es wurden auch héhere Dosen (bis zu 12 Retardtabletten Levo-
Carb 200/50 ret - 1 A Pharma) in kirrzeren Zeitabstanden (weniger
als 4 Stunden) angewendet, was aber im Allgemeinen nicht emp-
fohlen wird.

Sie sollten die niedrigste Dosis am Ende des Tages einnehmen,
wenn die Zeitabstdnde zwischen den Einzelgaben weniger als
4 Stunden betragen oder wenn Sie unterschiedlich hohe Einzeldosen
einnehmen.

Im Vergleich zu schnellfreisetzendem Levodopa/Carbidopa kann
die gewohnte Wirkung der ersten am Morgen eingenommenen
Dosis in manchen Féllen um bis zu eine Stunde verzogert sein.

Dosisanpassungen sollten in Abstédnden von mindestens drei Ta-
gen vorgenommen werden.

Erhaltungsdosis

Sie sollten die Termine fir regelmaRige Routineuntersuchungen
durch lhren Arzt einhalten, da sich die Anzeichen einer Parkinson-
Krankheit im Laufe der Zeit &ndern. Eine Anpassung der festglegten
LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma Dosis kann erforderlich werden.

Anwendung zusatzlicher Anti-Parkinson-Mittel

Anticholinergika, Dopaminagonisten und Amantadin kénnen zu-
sammen mit Levodopa/Carbidopa eingenommen werden. Eine
Dosisanpassung von Levodopa/Carbidopa kann erforderlich wer-
den, wenn diese Arzneimittel zusétzlich bei einer bereits begonne-
nen Behandlung mit Levodopa/Carbidopa eingesetzt werden.

Unterbrechung der Behandlung

Falls die Dosis plotzlich vermindert wird oder wenn die Behand-
lung mit LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma beendet werden muss,
sollten Sie sorgfaltig betreut werden. Dies gilt insbesondere, wenn
Sie auch Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen
erhalten.

Wenn eine Narkose erforderlich ist, kann LevoCarb 100/25 ret -
1 A Pharma solange angewendet werden, wie Sie Arzneimittel ein-
nehmen dirfen. Wenn die Therapie voriibergehend unterbrochen
wird, kénnen Sie die gewohnte Dosis einnehmen, sobald Sie dazu
wieder in der Lage sind.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge LevoCarb 100/25 ret - 1 A Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen kann es zu den unter
"Nebenwirkungen" genannten Stérungen kommen. Ein Lidkrampf
kann ein frihes Anzeichen einer Uberdosierung sein. Rufen Sie
bei bedrohlichen Krankheitszeichen einen Arzt zu Hilfe!

Die Behandlung richtet sich nach der allgemeinen Vorgehenswei-
se bei Uberdosierungen unter besonderer Beachtung der Herz-
und Kreislauffunktion.

Wenn Sie die Einnahme von LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma
vergessen haben

In der Regel filhrt eine einmalig vergessene Anwendung zu keinen
Krankheitszeichen. Sie sollten die Einnahme unverandert fortset-
zen. Sie sollten eine am Tag zuvor vergessene Einnahme nicht
nachholen.

Beachten Sie aber bitte, dass LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma
nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn Sie es regelmafiig
einnehmen!

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit LevoCarb 100/25
ret - 1 A Pharma abgebrochen wird

Setzen Sie LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma nicht eigenméchtig
ab, da sonst nach kurzer Zeit die lhnen bekannten Krankheitszei-
chen wieder auftreten!

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: 1 oder weniger von 10.000 Behandelten

oder unbekannt

Nebenwirkungen

Stérungen des blutbildenden Systems

Selten: Blutzellschaden wie Leukopenie, hamolytische und nicht-
hamolytische Anamie, Thrombozytopenie

Sehr selten: Blutzellschaden mit schwerem Krankheitsgefihl ein-
hergehend (Agranulozytose)

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Héaufig: Appetitlosigkeit
Gelegentlich: Gewichtsab-, -zunahme

Geistig-seelische Stérungen

Hé&ufig: Halluzinationen, Verwirrtheit, Benommenheit, Albtrdume,
Schlafrigkeit, Erschopfung, Schlaflosigkeit, Depressionen sehr sel-
ten mit Selbstmordversuchen, gesteigertes Lebens- und Gllicksge-
fuhl, Demenz, psychotische Episoden, Antriebssteigerung

Selten: Unruhe, Furcht, Denkstérungen, Desorientierung, Kopf-
schmerzen, gesteigerter Sexualtrieb, Erstarrung, Krampfanfélle
Bisher sehr selten: Schlafrigkeit, extreme Tagesschlafrigkeit, plotz-
liches Einschlafen

Es wurde berichtet, dass Patienten, die Arzneimittel dieser Wirkstoff-
gruppe (Dopamin-Agonisten) zur Behandlung der Parkinson-Er-

krankung angewendet haben, krankhaftes, triebhaftes Spielen oder
zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen zeigten. Diese Neben-
wirkungen gingen allgemein bei Verringerung der Dosis oder mit
Beendigung der Behandlung zurtick.

Stérungen des Nervensystems und der Sinnesorgane

Haufig: Bewegungsstorungen (Dyskinesien, Chorea, Dystonien,
extrapyramidale Stérungen). Einige Monate bis Jahre nach Beginn
einer Behandlung mit Levodopa kann es zur Verlangsamung der
Bewegungen (Bradykinesie) kommen mit wechselnden Phasen
von Beweglichkeit und Unbeweglichkeit. Dann kann eine Anpas-
sung des Dosierungsschemas und der Dosierungsintervalle erfor-
derlich werden.

Gelegentlich: Stérungen in der Koordination von Bewegungen,
Verstarkung des Zitterns der Hande

Selten: bedrohlicher Zustand mit hohem Fieber und Muskelstarre
(malignes neuroleptisches Syndrom), Taubheitsgefiihl und Krib-
beln der GliedmaRen, Hinfallen, Gangstérungen, Krampf der Kau-
muskeln mit Kiefernklemme

Augenleiden
Selten: verschwommenes Sehen, Lidkrampf, Aktivierung eines
latenten Horner-Syndroms, Doppeltsehen, Pupillenerweiterung,
Blickkrampfe

Funktionsstérungen des Herzens
Héufig: Herzklopfen, unregelmafiger Herzschlag

Funktionsstérungen der Gefalle

Héaufig: Kreislaufbeschwerden (orthostatische Dysregulation), Nei-
gung zu Ohnmachtsanféllen, kurze Bewusstlosigkeit

Gelegentlich: Bluthochdruck

Selten: Venenentziindung

Stérungen der Atemwege
Gelegentlich: Heiserkeit, Brustschmerzen
Selten: Atemnot, gestorte Normalatmung

Stérungen des Verdauungstraktes

Héaufig: Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit, bitterer Geschmack
Gelegentlich: Verstopfung, Durchfall, starker Speichelfluss, Schluck-
storung, Blahungen

Selten: Verdauungsstorung (Dyspepsie), Schmerzen im Magen-
Darm-Bereich, Dunkelfarbung des Speichels, unbewusstes Zah-
neknirschen, Schluckauf, Blutungen im Magen-Darm-Bereich,
Zungenbrennen, Geschwiir des Zwolffingerdarms

Eunktionsstérungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Gewebeanschwellungen infolge von Flussigkeitsan-
sammlungen

Selten: Schwellung der Haut und der Schleimhaute, Nesselsucht,
Hautjucken, Gesichtsréte, Haarausfall, Hautausschlag, vermehrtes
Schwitzen, Dunkelfarbung des Schweilles, Aktivierung eines Pig-
menttumors der Haut, schwere entziindliche Hauterkrankung (Pur-
pura Schoenlein-Henoch)

Funktionsstérungen des Bewegungsapparates
Gelegentlich: Muskelkrampfe

Eunktionsstérungen der Nieren und ableitenden Harnwege
Gelegentlich: Dunkelfarbung des Urins

Selten: Harnverhaltung, Harninkontinenz, schmerzhafte Dauer-
erektion des Penis

Sonstige Stérungen
Gelegentlich: Schwachegefihl, Unwohlsein, "flare ups"

GegenmaBnahmen

Falls Nebenwirkungen auftreten, informieren Sie bitte den behan-
delnden Arzt, damit Uber das weitere Vorgehen entschieden wer-
den kann.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fuhrt sind.

5 . Wie ist LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6 Weitere Informationen

Was enthilt LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma:

Die arzneilich wirksamen Bestandteile in 1 Retardtablette sind
100 mg Levodopa und 27 mg Carbidopa-Monohydrat, entspre-
chend 25 mg Carbidopa.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Fumarsaure, Hypromellose, Macrogol 6000, Natriumstearylfumarat
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Titandioxid, Chinolingelb,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O, Eisen(lll)-oxid

Die Retardtabletten durfen nicht geteilt, sondern missen im
Ganzen eingenommen werden.

Inhalt und Darreichungsform
LevoCarb 100/25 ret - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30 (N1),
60 (N2), 100 (N3) und 200 (N3) Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
Mai 2008

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma wiinscht gute Besserung!
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