Gebrauchsinformation:

Levodopa/Carbidopa-

Information fiir ®
Anwender neu raxpharm 100 mg/25 mg
o g Tabletten

o Levodopa / Carbidopa-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-
tige Informationen.

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

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

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

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm und

woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/

Carbidopa-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm einzu-

nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm aufzu-

bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Was

ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
und wofiir wird es angewendet?

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm ist ein Arznei-
mittel zur Behandlung der Parkinson’schen Krank-
heit (Dopamin-Vorstufe mit Decarboxylasehem-
mer).

Anwendungsgebiete

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm wird angewen-

det zur Behandlung

e der Parkinson’schen Krankheit (Schittelldhmung,
eine Erkrankung mit grobschlagigem Zittern,
Bewegungsverlangsamung und Starre der Mus-
keln),

evon  symptomatischen  Parkinson-Syndromen
(Krankheitserscheinungen, die der Parkinson’schen
Krankheit entsprechen, aber infolge von Vergiftun-
gen, Hirentzindungen und arteriosklerotischen
HirngefaRveranderungen auftreten). Ausgenom-
men hiervon ist das medikamentds induzierte
Parkinson-Syndrom  (Parkinson-dhnliche  Krank-
heitserscheinungen, die durch bestimmte Arznei-
mittel ausgelost werden).

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levo-
dopa/Carbidopa-neuraxpharm beachten?

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm darf nicht

eingenommen werden,

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

e wenn Sie nicht-selektive Monoaminooxidase-
hemmer nehmen (MAO-Hemmer sind bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung einer Depression).
Bevor eine Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-
neuraxpharm begonnen wird, muss die Einnahme
solcher Arzneimittel mindestens 2 \Wochen vorher
beendet werden. Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm darf gleichzeitig mit der empfohlenen Dosis
eines MAO-Hemmers eingenommen werden, der
fir MAO Typ B selektiv ist (z. B. Selegilin). Levo-
dopa/Carbidopa-neuraxpharm darf gleichzeitig mit
der empfohlenen Dosis eines MAO-Hemmers ein-
genommen werden, der fir MAO Typ A selektiv ist
(z. B. Moclobemid). Die Kombination von MAO-A-
und MAO-B-Hemmern ist mit einer nichtselektiven
MAO-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 (ausgenommen davon sind Patienten
mit dem Syndrom der unruhigen Beine, die eine
Behandlung mit einer , kiinstlichen Niere” (Dialyse)
erhalten).

ewenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden.

e wenn Sie an schwerer Herzschwache (Herzinsuf-
fizienz) leiden.

e wenn Sie schwere Herzrhythmusstorungen
haben.

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

ewenn Sie erhéhten 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 wirksamen MalRnahmen zur Empfangnisver-
hitung treffen (siehe unter ,, Schwangerschaft und
Stillzeit”).

e wenn Sie keine Arzneimittel nehmen dlrfen, die
auf das zentrale Nervensystem wirken (Sympa-
thomimetika).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm ein-
nehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Levo-

dopa/Carbidopa-neuraxpharm nur unter bestimm-

ten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren

Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen

friher einmal zutrafen:

e wenn Sie eine schwere Herz-Kreislauf-Erkran-
kung haben.

e bei schweren Storungen der blutbildenden
Organe.

e wenn Sie wahrend der Einnahme stdandig mide
sind und / oder dazu neigen, plétzlich einzuschla-
fen. In diesem Fall dirfen Sie sich nicht ans
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen; |hr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Dosis
anpassen oder lhre Behandlung ganz beenden
(siehe auch unter ,Verkehrstichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen”).

e bei schweren Erkrankungen der unteren Luft-
wege.

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 |hre
Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in
einer fUr Sie ungewodhnlichen Weise zu verhal-
ten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Ver-
suchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte
Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen
schaden kénnen. Dies nennt man Impulskontroll-
storungen und dazu gehdren Verhaltensweisen
wie zum Beispiel Spielsucht, UbermaRiges Essen
oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexual-
trieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken
oder Geflhle.

Ihr Arzt muss dann moglicherweise lhre Behand-
lung Uberprifen.

Untersuchungen

e Es sind in regelméaRigen Abstdnden Untersu-
chungen der Leber, der Niere, des Herz-Kreislauf-
Systems, des Blutbildes und der Haut (Kontrolle
auf maligne Melanome [schwarzer Hautkrebs]
notwendig.

e Bei Patienten mit Herzinfarkt in der Kranken-
geschichte,  Herzrhythmusstérungen  (unre-
gelmaRige Herzschlagfolge) oder koronaren
Durchblutungsstérungen  (Minderdurchblutung
der Herzkranzadern) sollen regelmaéfige Kreis-
lauf- und EKG-Kontrollen (Messung der Herz-
strdme) vorgenommen werden.

e Patienten mit Magen-Darm-Geschwdren in der
Vorgeschichte sollten ebenfalls &rztlich beson-
ders beobachtet werden.

e Bei Patienten mit Glaukom (griinem Star) sind
regelmafige Kontrollen des Augeninnendrucks
natig.

e | assen Sie sich regelmaRig von lhrem Arzt unter-
suchen, wenn Sie Diabetiker sind.

e \\Venn bei Ihnen das Risiko besteht, dass es zu
einem Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen kommt (hypotone orthostatische
Kreislaufregulationsstérung). Dieses Risiko ist
erhoht bei alteren Patienten, bei Einnahme von
blutdrucksenkenden Arzneimitteln oder wenn
bei Ihnen schon friher eine orthostatische Hypo-
tonie aufgetreten ist.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersu-

chungen, die Ihr Arzt mit Ihnen verabredet, unbe-

dingt einhalten.

Die Ausscheidung der wirksamen Bestandteile
von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm in  Urin,
Speichel und SchweilR kann Flecken in der Klei-
dung verursachen, die nach dem Antrocknen nicht
mehr entfernt werden konnen, weshalb die Fle-
cken in frischem Zustand ausgewaschen werden
sollten.

Wenn bei Ihnen eine Operation bevorsteht, teilen
Sie lhrem Arzt bitte mit, dass Sie Levodopa/Carbi-
dopa-neuraxpharm einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre
Familie / Betreuungsperson bemerken, dass Sie
suchtdhnliche Symptome entwickeln, die zum hef-
tigen Verlangen nach hohen Dosen von Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm und anderen Arzneimit-
teln, die zur Behandlung von Parkinson-Krankheit
eingesetzt werden, flhren.

Hinweis fir die Angehérigen

Es ist besonders auch auf die seelische Verfassung
des Patienten zu achten, um krankhaft-traurige Ver-
stimmungen (Depressionen) friihzeitig zu erkennen.
Wenden Sie sich in diesen Féllen bitte an den
behandelnden Arzt.

Warnhinweis

Nach langjéhriger Behandlung mit Levodopa/Carbi-

dopa-neuraxpharm kann ein plétzliches Absetzen

von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm zu Ent-

zugserscheinungen flihren (so genanntes malignes

Levodopa-Entzugssyndrom). Es kdnnen auftreten:

e sehr hohes Fieber, Muskelsteife (in deren Folge
der  Blutwert  Serumkreatin-Phosphokinase
ansteigen kann) und seelische Auffalligkeiten

e oder eine vollstandige Bewegungsstarre.

Beide Zustande sind lebensbedrohlich. Verstandi-

gen Sie in einem solchen Fall sofort den nachsten

erreichbaren Arzt!

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Levodopa /
Carbidopa wurde bei Neugeborenen und Kindern
unter 18 Jahren nicht gepriift.

Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kdrzlich andere Arzneimittel eingenommen / ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen / anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Trihexyphenidyl (Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung)

e Eisensulfat. Dieses kann die Aufnahme von Levo-
dopa in den Kérper abschwachen.

e Metoclopramid (ein Arzneimittel gegen Magen-
Darm-Beschwerden)

e Die Wirkung von Levodopa/Carbidopa-neurax-

pharm wird eingeschrankt durch Morphin-

ahnliche Medikamente (Opioide), bestimmte

Arzneimittel zur Behandlung eines erhohten Blut-

drucks (Reserpin-haltige Antihypertensiva), den

Arzneistoff Phenytoin (zur Epilepsie-Behandlung)

und durch bestimmte Arzneimittel mit seelisch-

déampfender Wirkung (Neuroleptika).

Papaverin (ein Arzneimittel zur Behandlung von

Magen-Darm-Krampfen). Dieses kann die Wir-

kung von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm

abschwachen.

Arzneimittel zur Behandlung einer Psychose

Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.

Bei Bedarf muss Ihr Arzt die Dosierung anpassen.

Die gleichzeitige Einnahme von Levodopa/Carbi-

dopa-neuraxpharm und Sympathomimetika kann

deren Wirkung verstérken.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von

Depressionen (sogenannte MAO-Hemmstoffe):

Bei gleichzeitiger Einnahme von Levodopa/

Carbidopa-neuraxpharm und Arzneimitteln mit

dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es zu gefahr-

lich erhéhtem Blutdruck kommen. Dies ist unter

Umstanden auch noch bis zu 2 Wochen nach

Absetzen von Tranylcypromin moglich. In diesem

Fall durfen Sie Levodopa/Carbidopa-neurax-

pharm nicht einnehmen. Zwischen dem Abset-

zen von Tranylcypromin und dem Beginn der

Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-neurax-

pharm muss daher ein Zeitraum von mindestens

2 Wochen liegen. Die gleichzeitige Einnahme von

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm und Moclo-

bemid oder Selegilin bzw. Rasagilin gilt dagegen

als unbedenklich

eEs ist moglich, Levodopa/Carbidopa-neurax-

pharm gleichzeitig mit allen bekannten Arznei-

mitteln gegen die Parkinson’'sche Krankheit zu
geben, wobei eine eventuell notwendige Vermin-
derung der Anwendungsmenge von Levodopa/

Carbidopa-neuraxpharm oder des anderen Arz-

neimittels zu beachten ist.

Soll eine bestehende Therapie mit einem Anti-

cholinergikum um Levodopa / Carbidopa erganzt

werden, sollte die vorbestehende Therapie nicht
abrupt beendet werden, da die Levodopa-Wir-
kung nicht sofort einsetzt.

e COMT-Hemmer (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit). Bei gleichzeitiger Anwendung mit
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm kann es zu
einem Anstieg der Levodopa-Spiegel im Gehirn
kommen. In diesem Fall muss die Levodopa /
Carbidopa Dosis unter Umstédnden angepasst
werden.

e Die Wirkung von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm wird durch Vitamin B6 in niedrigen
Anwendungsmengen nicht beeintrachtigt.

Hinweis

Falls bei Ihnen eine Narkose erforderlich wird,

missen Sie den Narkosearzt frihzeitig Uber die

Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm

informieren. Er wird entscheiden, ob Levodopa/

Carbidopa-neuraxpharm vor dem Eingriff abge-

setzt werden muss. Sie kénnen die Einnahme

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm nach der Nar-

kose wieder fortsetzen. Die Dosis wird dann von

Ihrem Arzt stufenweise an lhre vorherige Dosis

angepasst.

Beeinflussung von Laborwerten

Es kénnen verschiedene labordiagnostische Mes-

sungen gestort sein:

e Bestimmungen von Katecholaminen, Kreatinin,
Harnséure, Glukose, alkalischer Phosphatase,
SGOT, SGPT, LDH und Bilirubin,

e falsch-positiver Ketonnachweis bei Verwendung
von Teststreifen (durch Kochen der Urinprobe
wird diese Reaktion nicht verdndert),

e falsch-negativer Harnzuckernachweis bei Ver-
wendung der Glukose-Oxidase-Methode,

e falsch-positiver Coombs-Test.

Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Die gleichzeitige Einnahme einer eiweifdreichen
Mahlzeit kann zu einer geringeren Aufnahme der
Wirkstoffe von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
in Magen und Darm fiihren.




. Wie

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Jede Frau im fruchtbaren Alter, die Levodopa/Car-

bidopa-neuraxpharm erhélt, muss eine zuverlas-
sige Empfangnisverhitungsmethode anwenden.
Sie diurfen  Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder
schwanger werden wollen.

Stillzeit

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm hemmt die
Bildung der Muttermilch. Ist eine Behandlung mit
LLevodopa/Carbidopa-neuraxpharm wahrend der
Stillzeit erforderlich, muss abgestillt werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm kann folgende
Nebenwirkungen hervorrufen:

e Schwindelgefuhl

® Benommenheit

e Doppeltsehen

die Ihre Reaktionsfahigkeit beeintréachtigen kénnen.

Bitte beachten Sie dies, bevor Sie sich ans Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedie-
nen. Patienten, die zu Benommenheit und
plétzlichem Einschlafen neigen, dirfen sich
nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
Maschinen bedienen.

ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
einzunehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach der Schwere lhrer
Erkrankung und wie gut Sie Levodopa/Carbidopa-
neuraxpharm vertragen.

Die Behandlung erfolgt langsam einschleichend,
um das Ausmafd der Nebenwirkungen gering zu
halten und einen moglichen Behandlungserfolg
nicht zu geféhrden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis

Bei bisher unbehandelten Kranken wird mit einer
Tagesdosis von %2 bis 1% Tabletten Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg (entspre-
chend 50 bis 150 mg Levodopa in Kombination mit
12,5 bis 37,5 mg Carbidopa) begonnen.

Eine Dosissteigerung kann um eine Tablette
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
(entsprechend 100 mg Levodopa und 25 mg Carbi-
dopa) jeden 3. bis 7. Tag vorgenommen werden.
Tagesdosen von taglich bis zu 7 Tabletten Levo-
dopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
(entsprechend 700 mg Levodopa und 175 mg
Carbidopa) sollen in der Regel nicht Uberschritten
werden.

Die Tageseinnahme wird auf mindestens 3 bis 4
Einzeleinnahmen verteilt.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird die Ein-
nahmemenge eventuell verringert. Eine mogliche
spatere Erhohung wird daraufhin langsamer vor-
genommen. Bei Ubelkeit und Brechreiz kénnen
entsprechende Arzneimittel (Antiemetika, z. B.
Domperidon) verabreicht werden.

Bei der Umstellung von einem reinen Levodopa-
Arzneimittel ist zu berdcksichtigen, dass zur Errei-
chung vergleichbarer erwilinschter Wirkungen mit
LLevodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
(Kombination aus Levodopa und Carbidopa) nur
etwa 20 % der bisherigen Anwendungsmenge
von Levodopa bendtigt werden. Dabei ist ein Zeit-
raum von 12 Stunden einzuhalten, in dem weder
das alte noch das neue Arzneimittel eingenommen
wird.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt am besten 30 Minuten vor
oder 90 Minuten nach den Mahizeiten mit etwas
FlUssigkeit und Geback.

Wenn Sie die Tabletten wahrend einer Mahlzeit
einnehmen, die viel Eiweil enthélt, wird die Auf-
nahme von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
100 mg/25 mg im Magen-Darm-Kanal vermindert.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet lhr
Arzt. Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm wird in
der Regel Uber einen ldangeren Zeitraum eingenom-
men (es wird der korpereigene Wirkstoff Dopamin
ersetzt). Die Anwendung ist bei guter Vertraglich-
keit nicht begrenzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Levodopa/Carbidopa-
neuraxpharm versehentlich doppelt einnehmen, hat
dies keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme,
d. h. Sie nehmen Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
danach so ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
kann es zu den unter ,4. Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?” genannten Krankheitszeichen
kommen. Rufen Sie bei Auftreten bedrohlicher
Krankheitszeichen den nachsten erreichbaren Arzt
zu Hilfe!

Die Behandlung orientiert sich an der allgemei-
nen Vorgehensweise bei Uberdosierungen unter
besonderer Beachtung der Herz- und Kreislauf-
funktion.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbi-
dopa-neuraxpharm vergessen haben

In der Regel flhrt eine einmalig vergessene
Anwendung zu keinen Krankheitsanzeichen. Die
Einnahme wird unverandert weitergeflhrt, d. h.
eine am Tag zuvor vergessene Einnahme wird
nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm nur sicher und
ausreichend wirken kann, wenn es regelmaRig ein-
genommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbi-
dopa-neuraxpharm abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt
mit Ihnen besprechen, welche Gegenmalinahmen
es hierflr gibt und ob andere Arzneimittel fir die
Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie Levo-
dopa/Carbidopa-neuraxpharm nicht eigenmaéchtig
ab, da sonst nach kurzer Zeit die Ihnen bekannten
Krankheitszeichen wieder auftreten!

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Appetitlosigkeit

e psychische Stérungen wie innerliche Unruhe
und Angstlichkeit, Schlafstérungen wie auch
Schlafrigkeit, insbesondere dann, wenn in der
Krankengeschichte bereits Hinweise auf solche
Stoérungen vorliegen.

¢ Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

e Benommenheit, Midigkeit

e Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen und
krankhaft-traurige Verstimmung (exogen-
psychotische Symptome wie Halluzinationen,
Wahnideen und depressive Verstimmungen), die
besonders nach langer dauernder Behandlung
bei fortgeschrittener Erkrankung vorkommen

. Wie

kénnen.

e Schwindel, On-off-Phanomene (Verdnderungen
der Beweglichkeit)

e \/lerschwommensehen

e metallischer Geschmack

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

e Krampfe

e Parasthesien (Missempfindungen an den Glie-
dern wie Kribbeln oder taubes Geflhl), flatterige
Bewegungen vor allem der Hande und Finger
(Flapping-Tremor)

e unregelmafiger Herzschlag (kardiale Arrhyth-
mien), Herzklopfen

e niedriger Blutdruck mit Kreislaufbeschwerden
(hypotone orthostatische Kreislaufdysregulation),
Bluthochdruck, Venenentziindung

e Schmerzen im Brustkorb, erschwerte Atmung

e Geschwiire des Zwolffingerdarms

e Aktivierung eines Pigmenttumors der Haut

e Hitzegefuhl

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandel-

ten betreffen)

e hamolytische Andmien (Verminderung der roten
Blutkérperchen durch verkUrzte Lebensdauer)

e Blutungen des Magen-Darm-Kanals

e Hautveranderungen wie bei Sklerodermie (einer
Hauterkrankung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

e Blutkrankheit (Mangel an weil3en Blutkorper-
chen) mit erhdhter Infektionsanfélligkeit (Leuko-
penie), Blutkrankheit (Mangel an Blutplattchen)
mit blauen Flecken und Blutungsneigung (Throm-
bozytopenie)

e verminderter Appetit

e \Verwirrtheitszustand, Schlaflosigkeit, Desorien-
tiertheit

e starkes Verlangen nach hohen Dosen von
Levodopa/Carbidopa, die jene Dosen deut-
lich Uberschreiten, die zur adaquaten Kontrolle
von Bewegungssymptomen erforderlich sind,
bekannt als Dopamin-Dysregulationssyndrom.
Bei manchen Patienten kommt es nach der Ein-
nahme von hohen Dosen Levodopa/Carbidopa
zu ungewohnlich heftigen unwillkirlichen Bewe-
gungen (Dyskinesien), Stimmungsschwankun-
gen oder anderen Nebenwirkungen.

e unwillkirlich  ablaufende  Bewegungen und
Bewegungsmuster, z. B. Muskelzuckungen und
Lidkrampf (choreoathetotische und dystone
Hyperkinesen), die sich durch eine Verringerung
der Anwendungsmenge z. T. vermindern lassen

e (lbermaldige Tagesmudigkeit, plotzlich auftre-
tende Schlafattacken

e Geschmacksstorungen, Geschmacksverlust

e schwankende Wirksamkeit, wie Unfahigkeit sich
zu bewegen (,Freezing”) und Wirkungsverlust
(,,End-of-Dose Phédnomene”)

e Durchfall, Verfarbung des Speichels, Verfarbung
der Zunge, Zahnverfarbung, Verfarbung der
Mundschleimhaut

e Erhéhung bestimmter Leberwerte (Erhéhung der
Lebertransaminasen bzw. der alkalischen Phos-
phatasen), Erhdhung der vy-Glutamyltransferase
(bestimmter Leberenzymwert)

e Juckreiz, Ausschlag

¢ unaufhaltsamer Drang die Beine zu bewegen,
um unangenehme oder eigenartige Empfindun-
gen zu unterdrlicken

e Blutharnstoff erhéht, Urinverfarbung

Die Behandlung mit Levodopa kann das Risiko der

Entwicklung einer Homocysteinamie erhohen und

dadurch bei pradisponierten Patienten maoglicher-

weise Gefalderkrankungen férdern.

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkun-

gen bemerken

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der

Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge

zu tun, die lhnen selbst oder anderen schaden

kénnen; dazu gehoren:

e Spielsucht, ohne Rucksicht auf ernste personli-
che oder familidre Konsequenzen,

e verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse
und Verhalten, das Sie oder andere stark beunru-
higt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb,

e unkontrolliertes mafloses Einkaufen oder Geld-
ausgeben,

e Essattacken (Verzehr groRer Nahrungsmittel-
mengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes
Essen (Verzehr groRerer Nahrungsmengen als
normal und Uber das Sattigungsgefihl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Ver-
haltensweisen bei Ihnen auftritt; er wird mit lhnen
Malfdnahmen zur Verhinderung oder Behebung der
Symptome besprechen.

Hinweis

Die fuir den Behandlungsbeginn typischen Erschei-
nungen (Appetitminderung, Ubelkeit, Erbrechen,
Geschmacksstoérungen) sind in der Regel durch
Einnahme von Levodopa / Carbidopa mit etwas
Nahrung oder FlUssigkeit oder durch langsamere
Dosissteigerung zu beherrschen.

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 fr 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 Verfigung
gestellt werden.

ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett des Tablettenglases
nach ,verwendbar bis:" angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100
mg/25 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa-
Monohydrat.

1 Tablette enthélt 100 mg Levodopa und 27 mg Carbi-
dopa-Monohydrat (entsprechend 25 mg Carbidopa).
Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais), Citronen-
saure, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100
mg/25 mg aussieht und Inhalt der Packung
Runde, weilde Tabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe.

LLevodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
ist in Packungen mit 30, 60, 100, 120, 180, 200 und
200 (2 x 100) Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
grofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 e Fax02173/1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberar-
beitet im August 2023.
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