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Lesen Sie die gesamte P_ackunlgsbei_lage sorgfiltig durch, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg und
woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg beachten?

3. Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg und
wofiir wird es angewendet?

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg wird zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit angewendet. Es verkirzt
die ,Off-Zeit” (plotzlich einsetzende Unbeweglichkeit, die minu-
ten- oder sogar stundenlang anhalten kann), wenn Sie bisher nur
mit Levodopa oder mit schnellfreisetzenden Tabletten behandelt
werden, die Levodopa plus Decarboxylasehemmer (z. B. Carbidopa)
enthalten, und wenn Sie an plétzlichen unkontrollierten Bewegungen
leiden.

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg gehért zu einer
Arzneimittelklasse zur Behandlung der Parkinson-Krankheit. Die
Symptome dieser Krankheit werden wahrscheinlich durch einen
Dopaminmangel verursacht. Dopamin ist eine normalerweise im
Gehirn gebildete Substanz und spielt eine Rolle bei der Steuerung
der Muskelbewegungen. Ein Dopaminmangel verursacht Probleme
bei Muskelbewegungen. Levodopa gleicht den Dopaminmangel
aus, wahrend Carbidopa daflr sorgt, dass genligend Levodopa in
das Gehirn gelangt.

Die Erfahrungen mit Levodopa/Carbidopa Retardtabletten bei zuvor
nicht mit Levodopa behandelten Patienten sind begrenzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/Carbidopa-
neuraxpharm 100 mg/25 mg beachten?
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg darf nicht
eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Levodopa, Carbidopa oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

ewenn Sie nicht-selektive Monoaminooxidasehemmer nehmen
(MAO-Hemmer sind bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer
Depression). Bevor eine Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-neu-
raxpharm 100 mg/25 mg begonnen wird, muss die Einnahme sol-
cher Arzneimittel mindestens 2 Wochen vorher beendet werden.
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg darf gleichzeitig
mit der empfohlenen Dosis eines MAO-Hemmers eingenommen
werden, der fir MAO Typ B selektiv ist (z. B. Selegilin). Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg darf gleichzeitig mit der
empfohlenen Dosis eines MAO-Hemmers eingenommen werden,
der fur MAO Typ A selektiv ist (z. B. Moclobemid). Die Kombination
von MAO-A- und MAO-B-Hemmern ist mit einer nichtselektiven
MAQO-Hemmung gleich zu setzen; folglich darf diese Kombination
nicht zusammen mit Levodopa/Carbidopa verabreicht werden.

e wenn Sie an einer schweren Uberfunktion der Schilddrise, einem
Tumor der Nebenniere oder dem Cushing-Syndrom leiden.

e wenn bei lhnen eine schwere Nierenerkrankung vorliegt (ausge-
nommen davon sind Patienten mit dem Syndrom der unruhigen
Beine, die eine Behandlung mit einer , kinstlichen Niere” (Dialyse)
erhalten).

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

e wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben (z. B. schwere Herz-
rhythmusstérungen, Herzschwache oder zu schneller Herzschlag).

e wenn Sie an bestimmten psychischen Krankheiten (Psychosen)
leiden.

e wenn Sie erhohten Augeninnendruck haben (Engwinkelglaukom).

e wenn Sie unter 25 Jahre sind.

e wenn Sie schwanger sind.

e wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirksa-
men MalRnahmen zur Empfangnisverhitung treffen (siehe unter
. Schwangerschaft und Stillzeit”).

® bei einem plétzlichen Schlaganfall.

e wenn Sie keine Arzneimittel nehmen drfen, die auf das zentrale
Nervensystem wirken (Sympathomimetika).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Levo-

dopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg einnehmen,

e wenn Sie derzeit oder friher einmal mit Levodopa allein behandelt
werden bzw. wurden. In diesem Fall missen Sie mit der Einnahme
der Levodopa/Carbidopa-Retardtabletten mindestens 12 Stunden
warten.

ewenn Sie an Bewegungsstorungen wie Muskelzuckungen im
Gesicht, Muskelstarre oder -steifheit, Problemen bei Bewegungs-
beginn, Zittern der Finger oder Hande leiden. In diesem Fall muss
die Dosis moglicherweise gesenkt werden.
wenn Sie friher einmal an unwillkirlichen Bewegungen gelitten
haben.
wenn Sie friher einmal eine psychotische Episode oder eine Psy-
chose hatten. Eine Psychose ist eine schwere Geisteskrankheit mit
beeintrachtigter Kontrolle Uber das eigene Verhalten.
Sehr selten wurde berichtet, dass bei Patienten eine Depression
auftrat und sich spater Selbsttotungsgedanken entwickelten.
Wenn Sie meinen, dass dies auch auf Sie zutrifft, wenden Sie sich
bitte unverzlglich an lhren Arzt.
wenn Sie standig mide sind und / oder dazu neigen, plotzlich ein-
zuschlafen. In diesem Fall dirfen Sie sich nicht ans Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen; Ihr Arzt wird gegebe-
nenfalls Ihre Dosis anpassen oder |hre Behandlung ganz beenden.
wenn Sie eine schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung haben.
wenn Sie eine schwere Lungenerkrankung haben oder plotzliche
Anfélle von Atemnot wegen Muskelkrampfen und einer Schwel-
lung der Atemwegschleimhaute, die oft von Husten und Auswurf
begleitet sind (Bronchialasthma).
wenn Sie friher einmal Magen- oder Darmgeschwire hatten, da
dies die Gefahr einer Magenblutung erhoht.
wenn Sie Blut erbrechen.
wenn Sie schon einmal Anfalle/Krampfanfélle hatten.
wenn Sie vor Kurzem einen Herzanfall hatten und immer noch
unter Herzrhythmusstorungen leiden.
wenn Sie ein chronisches Glaukom haben (erhéhter Augeninnen-
druck).
wenn bei lhnen das Risiko besteht, dass es zu einem Blutdruck-
abfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen kommt (hypotone
orthostatische Kreislaufregulationsstorung). Dieses Risiko ist
erhoht bei élteren Patienten, bei Einnahme von blutdrucksenken-
den Arzneimitteln oder wenn bei lhnen schon friiher eine orthosta-
tischen Hypotonie aufgetreten ist.

e wenn lhre Levodopa/Carbidopa-Dosis plotzlich gesenkt oder die
Behandlung damit beendet wird, insbesondere wenn Sie Arznei-
mittel zur Behandlung einer Psychose erhalten, da dies eine Ande-
rung lhres Geisteszustands auslosen konnte; Muskelsteifheit und
erhohte Kérpertemperatur kdnnen auftreten.

e wenn Sie eine erbliche Krankheit haben, bei der unwillkirliche,
aber koordinierte Bewegungen auftreten (Chorea Huntington). In
diesem Fall wird die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg nicht empfohlen.

e wenn Sie ein malignes Melanom (schwarzer Hautkrebs) hatten.

e wenn Sie an einer Hautkrankheit leiden, die von Ihrem Arzt noch
nicht diagnostiziert wurde.

e Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie bzw.
Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen ent-
wickeln, sich in einer fur Sie ungewohnlichen Weise zu verhalten,
und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht wider-
stehen konnen, bestimmte Dinge zu tun, die lhnen selbst oder
anderen schaden konnen. Dies nennt man Impulskontrollstérun-
gen und dazu gehoren Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spiel-
sucht, UbermaRiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker
Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefihle.
lhr Arzt muss dann maoglicherweise lhre Behandlung Uberprifen.

e Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie / Betreu-
ungsperson bemerken, dass Sie suchtahnliche Symptome entwi-
ckeln, die zum heftigen Verlangen nach hohen Dosen von Levo-
dopa/Carbidopa-neuraxpharm und anderen Arzneimitteln, die zur
Behandlung von Parkinson-Krankheit eingesetzt werden, fihren.

AuBerdem sind in regelmaRigen Abstanden Untersuchungen der

Leber, der Nieren, des Herz-Kreislauf-Systems, des Blutbildes und

der Haut (Kontrolle auf maligne Melanome [schwarzer Hautkrebs])

notwendig. Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchun-
gen, die Ihr Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt einhalten. Lassen

Sie sich regelmaliig von lhrem Arzt untersuchen, wenn Sie Diabeti-

ker sind.

Falls bei Ihnen eine Narkose erforderlich wird, missen Sie den Nar-

kosearzt friihzeitig Uber die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-

neuraxpharm 100 mg/25 mg informieren. Er wird entscheiden, ob

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg vor dem Eingriff

abgesetzt werden muss. Sie kénnen die Einnahme von Levodopa/

Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg nach der Narkose wieder

fortsetzen. Die Dosis wird dann von Ihrem Arzt stufenweise an lhre

vorherige Dosis angepasst.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Levodopa/Carbidopa retard
wurde bei Neugeborenen und Kindern unter 18 Jahren nicht gepruft.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie meinen, dass irgendeine
der vorstehenden Angaben auf Sie zutrifft oder friher zugetroffen
hat.

Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25

mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-

nommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-

tel einzunehmen / anzuwenden.

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg kann die Wirkun-

gen / Nebenwirkungen anderer Arzneimittel verandern und umge-

kehrt. Dies gilt besonders fir:

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck. Bei Bedarf
muss |hr Arzt die Dosierung anpassen.

® Arzneimittel zur Behandlung einer Depression (siche auch
Abschnitt ,, Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg darf
nicht eingenommen werden”).

¢ Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Nervensystem
(Anticholinergika; bei Asthma verwendete Bronchodilatatoren) wie
lpratropium und Tiotropium. In diesem Fall kann die Wirkung von
Levodopa abgeschwacht sein. |hr Arzt wird gegebenenfalls die
Dosierung anpassen.

e Arzneimittel zur Behandlung von sehr starken Schmerzen
(Opioide)

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Reserpin zur Behandlung des Blut-
hochdrucks

¢ Arzneimittel zur Behandlung einer Psychose

¢ |[soniazid (ein Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose)

¢ Benzodiazepine (bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel)

wie Diazepam, Oxazepam und Lormetazepam. Diese konnen die

Wirkung von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg

abschwachen.

Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie).

Dieses kann die Wirkung von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm

100 mg/25 mg abschwachen.

Papaverin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-

Krampfen). Dieses kann die Wirkung von Levodopa/Carbidopa-

neuraxpharm 100 mg/25 mg abschwachen.

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (soge-

nannte MAO-Hemmstoffe): Bei gleichzeitiger Einnahme von

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg und Arzneimit-

teln mit dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es zu geféhrlich erhoh-

tem Blutdruck kommen. Dies ist unter Umsténden auch noch bis zu

2 Wochen nach Absetzen von Tranylcypromin maoglich. In diesem

Fall dirfen Sie Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25

mg nicht einnehmen (siehe oben). Zwischen dem Absetzen von

Tranylcypromin und dem Beginn der Behandlung mit Levodopa/

Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg muss daher ein Zeitraum

von mindestens 2 Wochen liegen. Die gleichzeitige Einnahme von

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg und Moclobe-

mid oder Selegilin bzw. Rasagilin gilt dagegen als unbedenklich.

Selegilin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krank-

heit). Bei gleichzeitiger Anwendung mit Levodopa/Carbidopa-neu-

raxpharm 100 mg/25 mg kann es zu einem starken Blutdruckabfall

kommen.

COMT-Hemmer (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit). Bei

gleichzeitiger Anwendung mit Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm

100 mg/25 mg kann es zu einem Anstieg der Levodopa-Spiegel

im Gehirn kommen. In diesem Fall muss die Levodopa/Carbidopa

Dosis unter Umstanden angepasst werden.

Amantadin (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit). Die Neben-

wirkungen von Levodopa kénnen sich verstérken. In diesem Fall

muss die Levodopa/Carbidopa Dosis unter Umstanden angepasst

werden.

Metoclopramid (ein Arzneimittel gegen Magen-Darm-Beschwer-

den)

Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Nervensystem

(Sympathomimetika; bei Asthma verwendete Bronchodilatatoren)

wie Apraclonidin, Dipivefrin und Brimonidin. Dadurch kénnen sich

Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-System verstarken.

Trihexyphenidyl (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-

Erkrankung)

Eisensulfat. Dieses kann die Aufnahme von Levodopa in den

Kérper abschwachen.

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg kann bei eini-

gen Labortests zu UnregelmaRigkeiten fihren, z. B.:

e | eberfunktionstests

o falsch-positiver Coombs-Test

® Abnahme von Hamoglobin und Hamatoktrit, erhohte Werte von
Glucose und weilRen Blutzellen im Serum, Bakterien und Blut im
Urin

e wenn zur Bestimmung einer Ketonurie ein Teststreifen benutzt
wird, kann es zu einem falsch-positiven Ergebnis fiir Ketonkérper
im Urin kommen. Diese Reaktion wird durch Erhitzen der Urin-
probe nicht verandert.

e falsch-positive Ergebnisse kdnnen auch bei der Untersuchung
einer Glykosurie auftreten, wenn Glucose-Oxidase-Methoden
verwendet werden




Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Wirkung von Levodopa kann bei Patienten mit eiweifreicher
Erndhrung manchmal abgeschwaécht sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Jede Frau im fruchtbaren Alter, die Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg erhélt, muss eine zuverlassige Empfangnis-
verhlitungsmethode anwenden.

Uber die Anwendung von Levodopa/Carbidopa wahrend der
Schwangerschaft beim Menschen ist nicht gentgend bekannt. In
Tierversuchen hat es sich als schadlich erwiesen. Sie durfen Levo-
dopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden wollen.

Stillzeit

LLevodopa tritt in die Muttermilch Uber. Sie dirfen deshalb wahrend
der Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25
mg nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg kann folgende
Nebenwirkungen hervorrufen:

e Schwindelgefuhl

® Benommenheit

e Doppeltsehen

die Ihre Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen kdnnen.

Bitte beachten Sie dies, bevor Sie sich ans Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder Maschinen bedienen. Patienten, die zu Benommen-
heit und plétzlichem Einschlafen neigen, diirfen sich nicht ans
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Erwachsene und altere Menschen
Ihr Arzt hat lhnen verordnet, wie viele Tabletten Levodopa/Carbi-
dopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg Sie einnehmen sollen.

Die Ublichen Dosierungen sind:
Wenn Sie noch nie mit Levodopa behandelt wurden

Anfangsdosis
2-mal téglich 1 Retardtablette Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
100 mg/25 mg

Hoéchste Anfangsdosis

Taglich 6 Retardtabletten Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100
mg/25 mg (dies entspricht 600 mg Levodopa pro Tag)

Die einzelnen Dosen sind in Abstanden von mindestens 6 Stunden
einzunehmen.

Wenn l|hre Behandlung von normalen Levodopa/Carbidopa
Tabletten auf Retardtabletten umgestellt wird .

Eine solche Umstellung muss langsam und unter arztlicher Uberwa-
chung erfolgen.

Wenn Sie bisher nur mit Levodopa allein behandelt werden
Die Behandlung mit Levodopa muss mindestens 12 Stunden vor der
Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
beendet werden.

Anfangsdosis bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Parkin-
son-Krankheit

2-mal taglich 2 Retardtabletten Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
100 mg/25 mg

Erhaltungsdosis

Ihr Arzt wird regelmaRige Kontrollen durchfiihren und Ihre Dosierung
gegebenenfalls anpassen.

Zwischen jeder Dosisanpassung sollte ein Abstand von mindestens
3 Tagen liegen.

Kinder und Jugendliche
Bisher ist die Sicherheit bei Patienten unter 18 Jahren nicht nachge-
wiesen.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit 1 Glas \Wasser unabhangig
von den Mahlzeiten. Die Tabletten dirfen nicht zerbrochen oder zer-
kaut werden.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg einnehmen mussen. Brechen Sie die Behandlung
nicht vorzeitig ab, da sonst Ihre Symptome wieder auftreten kénnen.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Levodopa/Carbidopa-neu-
raxpharm 100 mg/25 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg eingenommen haben, als Sie sollten, wenden
Sie sich bitte unverzlglich an lhren Arzt oder Apotheker.

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Zeichen auftreten: Lid-
krampfe (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, konnen Sie diese
auch noch spater einnehmen, falls es nicht fast Zeit fur die nachste
Dosis ist. Wenn dies der Fall sein sollte, fahren Sie mit ihrem norma-
len Einnahmeschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg abbrechen

Ihr Arzt wird Sie regelméaRig tberwachen, wenn lhre Dosierung plétzlich
gesenkt oder Ihre Behandlung beendet wird. Lesen Sie bitte den Abschnitt
2. .Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”, insbesondere wenn Sie
Arzneimittel zur Behandlung einer Psychose (Neuroleptika) erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Harnwegsinfektionen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e verminderter Appetit

e \Wahrnehmung nicht vorhandener Dinge (Halluzinationen), Ver-
wirrtheit, Schwindelgefihl, Albtraume, Schlafrigkeit, Benommen-
heit, Schlaflosigkeit, Depression mit (sehr selten) Selbsttotungs-
gedanken, Hochstimmung (Euphorie), Demenz, Episoden einer
schweren Geisteskrankheit mit beeintrachtigter Kontrolle Gber das
eigene Verhalten (Psychose), Antriebssteigerung

e Bewegungsstoérungen (Dyskinesie), Storung mit plotzlichen unwill-
kirlichen Bewegungen (Chorea), Stoérung der Muskelspannung
(Dystonie), Bewegungsstérungen mit Ursache in speziellen Ner-
venzentren (extrapyramidal), plotzlicher Wechsel der Parkinson-
Symptome (,,On-off“-Symptome), Verlangsamung der Bewe-
gungsablaufe wahrend , On-off“-Phasen (Bradykinesie)

e Herzklopfen, unregelmaRiger Herzschlag

e Blutdruckabfall z. B. durch zu schnelles Aufstehen vom Sitzen oder
Liegen, manchmal begleitet von Schwindelgefiihl (orthostatische
Hypotonie), Neigung zu Ohnmachtsanfallen, plétzliche Bewusstlo-
sigkeit

e Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit, bitterer Geschmack

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Gewichtsabnahme, Gewichtszunahme

e erhohte Fallneigung (Ataxie), verstarktes Zittern der Hande

e Blutdruckanstieg

¢ Heiserkeit, Brustschmerzen

e \erstopfung, Durchfall, vermehrter Speichelfluss, Schluckstorun-
gen (Dysphagie), Blahungen

e Flissigkeitseinlagerung (Odem)

e Muskelkrampfe

e Urinverfarbung

e Schwéche, Unwohlsein, Hitzewallungen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Blutkrankheit (Mangel an weiRen Blutkorperchen) mit erhohter
Infektionsanfélligkeit (Leukopenie), Blutarmut (hamolytische und
nicht-hamolytische Anamie), Blutkrankheit (Mangel an Blutplatt-
chen) mit blauen Flecken und Blutungsneigung (Thrombozytope-
nie)

e Erregung (Agitation), Angst, Denkstérungen, Desorientierung,
Kopfschmerzen, gesteigertes sexuelles Verlangen, Erstarrungsge-
fuhl, Zuckungen / Anfélle

e schwere Erkrankung infolge einer Behandlung mit Neuroleptika,
die sich mit Muskelsteifheit, starker Sitzunruhe, hohem Fieber,
Schwitzen, vermehrtem Speichelfluss und Bewusstseinsstorun-
gen auBern kann (malignes Levodopa-Syndrom), ungewoéhnliches
Prickeln, Kribbeln und Juckreiz ohne sichtbare Ursache (Parasthe-
sie), Hinfallen, Gangstérungen, Kieferklemme

e Benommenheit und (sehr selten) standige Tagesmudigkeit / plétzli-
ches Einschlafen

e \Verschwommensehen, Lidkrampfe (dies kann ein Hinweis auf eine
Uberdosierung sein), Aktivierung eines vorbestehenden Horner-
Syndroms (eine Augenkrankheit), Doppeltsehen, Pupillenerweite-
rung, Blickkrampfe

¢ \/enenentziindung (Phlebitis)

e Atemnot, gestorte Atmung

e \lerdauungsstorungen mit Symptomen wie Vollegefihl im Ober-
bauch, Oberbauchschmerzen, AufstoRen, Ubelkeit, Erbrechen und
Sodbrennen (Dyspepsie), Magen-Darm-Schmerzen, Verfarbung
des Speichels, Zéahneknirschen, Schluckauf, Magen-Darm-Blutun-
gen, Zungenbrennen, Zwolffingerdarmgeschwire

e plotzliche Flissigkeitseinlagerung in Haut und Schleimhauten
(z. B. in Kehle und Zunge), Atemstérungen und / oder Juckreiz und
Hautausschlag, haufig in Form einer allergischen Reaktion (Angio-
o6dem), Hautausschlag mit starkem Juckreiz und Quaddelbildung
(Urtikaria), Juckreiz, Gesichtsrote, Haarausfall, Hautausschlag, ver-
mehrtes Schwitzen, dunkel verfarbter Schweil, bei Kindern aller-
gisch bedingte Blutung in der Haut und in den \Wanden des Magen-
Darm-Trakts (Purpura Schonlein-Henoch)

e Harnverhaltung, unwillkirlicher Harnabgang, Dauererektion des
Penis (Priapismus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)

e sehr schwere Blutkrankheit (Mangel an weiRen Blutkérperchen)
mit plétzlichem hohem Fieber, starken Halsschmerzen und Mund-
geschwiren (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar)

e starkes Verlangen nach hohen Dosen von Levodopa/Carbidopa, die
jene Dosen deutlich Uberschreiten, die zur adaquaten Kontrolle von
Bewegungssymptomen erforderlich sind, bekannt als Dopamin-
Dysregulationssyndrom. Bei manchen Patienten kommt es nach
der Einnahme von hohen Dosen Levodopa/Carbidopa zu unge-
wohnlich heftigen unwillkirlichen Bewegungen (Dyskinesien),
Stimmungsschwankungen oder anderen Nebenwirkungen.

¢ \Wahnvorstellung

e Geschmacksverlust, Geschmacksstérung, Somnolenz

e unregelmaRige Herzschlagfolge

e \erfarbung der Mundschleimhaut und der Zunge, Zahnverfarbung

e Erhéhung bestimmter Leberwerte (Erhohung der Lebertransami-
nasen bzw. der alkalischen Phosphatasen), Erhéhung der y-Gluta-
myltransferase (bestimmter Leberenzymwert)

e Ausschlag

e unaufhaltsamer Drang die Beine zu bewegen, um unangenehme
oder eigenartige Empfindungen zu unterdrlicken

e Blutharnstoff erhoht

Es kdnnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu

widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen

schaden kénnen; dazu gehoren:

e Spielsucht, ohne Ricksicht auf ernste personliche oder familidre
Konsequenzen,

e verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten,
das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexual-
trieb,

e unkontrolliertes maRloses Einkaufen oder Geldausgeben,

e Essattacken (Verzehr grofRer Nahrungsmittelmengen innerhalb
kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr groRerer Nahrungs-
mengen als normal und Uber das Sattigungsgefihl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei
Ihnen auftritt; er wird mit lhnen Mafnahmen zur Verhinderung oder
Behebung der Symptome besprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

. Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg auf-

zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg enthalt
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa-Monohydrat.

1 Retardtablette enthalt 100 mg Levodopa und 25 mg Carbidopa (als
Carbidopa-Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Fumarséaure, Hypromellose,
Macrogol 6000, Octadecylhydrogenfumarat-Natriumsalz, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Chinolingelb (E 104), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O (E 172), Eisenl(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

Runde, hellbraune Tabletten

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg ist in Packungen
miﬁ |3? P?O' 100, 120, 180, 200 und 200 (2 x 100) Retardtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 -333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August
2023.
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