‘Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levocomp® 200/50 mg, 200 mg Levodopa/50 mg

Carbidopa Tabletten

nthait wichtige Informationen.

denn
« Haben Sie

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was st Lovocomp und ol wid o3 ngeverdet?

5 Wi s Levesomp areanenmant

en?
o nhal do Packung und vttre nformatinen

Was ist Lgvocomp und wofiir wird
es angewendet
Levocomp st eln Avzneimittel gegen die Parkinsonsche
Krankhet (Levodopa mit Decarboxylasehemmer)

evocomp wird angewendet b
« Parkinsonscher Krankheit (Schittallshmung, eine Erkran-

Reserpin-hattige Praparate) erhietten, ist eine symptomat

Dah

L
derlich werden.

s st mogich, Lovocomp mit alen bokannien Antparkins:
mitteln zu kombinieren. Eine Dosisanpassung v
Lovocomp kann eforcerich sein, wern diese Arznamitel

enden Th it ver-

kung mit Zitt

mung und Starre der Muskein)

Symptomatischen Parkinson.Synromen (Krankhitser-
der ki

ern,

‘ordnet werden

et entspre-

9 ., (Pyridoin)
in niedrigen

und arteriosklerotischen Nlmqeﬁbver&ndemﬂgen auftre-
ton). Ausgenommen hiervon ist das medikamentds indu-
oo Parkingon Syndrom (Parkinson o Krankhots-
erscheinungen, die durch bestimmte Arzneimittel ausgeiBst
werden).

Was soliten Sie vor der Einnahme
von Levocomp beachten

Levocomp darf nicht eingenommen werden
« wenn Sie allergisch gegen Levodopa, Carbidopa oder ei-
fr in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtelle
dieses Arzneimities sind
+ emn S gz nicht-sclkiivo Monoaminoorida-
en (MAO-Hemmer sind bestimrmte Arz-
aimer o Bonandung smer Deproesion Disce
MAO-H issen mindestans 2 Wochen v Begim
der Therapl mi Lavocomp abgesetzt werden, Selekie
MAO-B-Hemmer (z. B, Seneq-\.nnnmeanqennmnm
glifzetig angenommen ver
« be verdachti

Welche andsren Arznaimitel werden in hrer Wirung

durch Levor

Bl Glicnsati Emahme von Levocom mit Sympath-
mimetika kann deren Wirkung verstérken und eine Vermit

derung der Sympathomimetika erfordarn.

Hinweis.
Vor Nerkosen mit Helothan, Gyclopropan und anderen Sub-
stanzen, die gegeniber sympathomimetischen
Aminen sensibilisieren, muss das Praparat wenigstens

Qpiidezu Anwencing kommen

nerapie vorlbergehnd nterbrochen wir, solte
i Sotche Tagesdons 2o pald wis magion wiocr o
nommen werden.

Wolche Laborwerte kinnen durch Levocomp beeinflusst
werden?

stort sein
« Bestimmung von Katecholaminen, Kreatinin, Harnséure
Glukose, alkalischer Phosphatase, SGOT, SGPT, LDH

icht
gon oder ainem anamnsshsch bekannien Melanom, da

lirubin und
eriedrigtes Hamoglobin und Hamatokrit,

Levodop:

erhdhte S
Urinbefunde (Leukozyten, Bakterien und

@

L
und Jugendiichen unter 18 Jahren.

Blut) wurden beobachtst
alsch-positiver Ketonnachwels bei Verwendung von Test-
streifen (durch Kochen der Urinprobe wird diess Reaktion
richt verain

« falsch-nagativer Hamzuckemachwels bei Verwendung der

und
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Levocomp nur

dirfen. 1
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friner einmal
zutraten.

« falsch-positiver Coombs-Test

Nah-

Einnahme von Levocomp zusammen
rungsmitteln und elrdnken
sich gegensaitig

dopa und bestimmte Aminosauren
Sie dirfen L Irem Arzt behlndem kann bel einer eweiBreichen Ermhrung die
einnefmen:

* bl sewerer HerzKrssaut oder Lungonericaaung,

Bronch-u\as\hma, jecen er endokiner Erkran.

Schwangerschatft und Stillzeit

kung Tumor der Neben-
e [Brascrromoryom) souts be snem Wagen- oder
ZucHingerdamgenchw cder Kmpariden e Ver-
geschicht

« Borzusomelen Herzschiag (Tchykerdie

fon,schwanger zusein edor beabsichtigen, schwanger zu
n, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Tron it it Aptheter P

bel schweren Stérungen
denden) Systems.

lutoi-

‘Schwangerschaft
¥ sorgfatiger

ik nicht gegaben werden drfen (Arzneimittel, cie gegen
erniedigten Biutcuck, bei Kreislaufversagen, bai unrog:
méigem Herzschlag, als Wehenhemmer und bei Krémpfen
der unteren Luftwege angewendet werden)

« bei

Ihren Arzt gegeben werden.

Stilzeit
Levocomp hemmt die Bildung der Muttermilch. Ist eine Be-
handiung mit Levocomp wahrend der Stllzsit erforderlich,

it und Fahigkeit zum Bedienen

ungsperson bemerken, dass Sie suchtahniiche Symptome
entwickeln, die zum hemgen Verlangen nach hohen Dosen
von Levocomp un imitteln, die zur Behand-

von Maschinen
Die Einnahme von Levocomp kann Sie auch bel bestim-

g o B akinson Krarioei i ngesert warien. ihven

i S vur At e i o o il
Batreuer bemerken, i inVerlangen
ertwloken sen . sine lr So ingewmichon ete su

verhalten, Und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Vers-
chung nicht widerstehen kbnnen, bestimmte Dinge zu tun,
cieIhnen solbst oder anderen schadn cnnen. Dies et

nen Fallen 2 Gbermaiger Tagesmudigkeit und 2u pidtzich
auftretenden Schiafattacken flnren. Daher missen Sie im

btn oo sicheren Hatl besonders woriht i, Wemn
ei Innen GiberméBige Tagesmidigkeit ur

aufgetreten sind, durfen

Maschinen bediénen, durch die Sie selbst oder andare dem

Verhalter

en wie zum Beispiel Spielsucht, Ubermabiges Esson
oder Geldausgeben, in abnorm starker Sexualtrieb oder
eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefuhle. Ihr Arzt

Solten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, da
m deramge« Fallen eine Dosisreduktion oder eine Been
jung der Therapie erwogen werden kann.

Hinweise zur Uberwachung dor Behandiung

Hinweis fiir di rigen bz
sonen

Es ist besonders auch auf die seelische Verfassung des Pa-

e Hers. Kroslaut-und irniunton sowi ds Bl
des notwendi

Bei Patienten mit Herzinfarkt in der

pressionen) fruhzeitig zu erkennen.

In sehr seitenen Fallen wird bei den Patienten eine aigen-
Wen-

Koronaren Durchblutungsstérungen (Minderdurchbu-
tung der Herziranzadern) sollen regeiméblg Kreislauf- und
EKG-Kontrollen (Messung der Herzstrome) vorgenommen

Parinson Patonten haben o ortos isio i malgnes
entwickeln. Daher sollten Pafienten und Ange-

e b, Betreuungepersonce, wilend cer Behandiung
ik Lovocor die i HAu e rogaimAg uf ngoihes

ge Hautuntersuchungen durch sinen Hautarzt durchgefhrt
werden.

Patienten mit Nelgung zu Krampfanfallen und Ma-
jen-Darm-Geschwiiren in der Vorgeschichte solten eben-
fals arztlich besonders beobachtet werden. Be Patienten

Augeninnendrucks natig.

Es ist wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die Ihr
Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt einhalten.

ngjahriger Behandiung mit Praparaten, die die gl
G Wirketots wie Lovetons antnaton ki o pital
ches Absetzen oder Reduzieren von Levocomp zu
Levodopa-Entzugserscheinungen fufren (sog. malignes
L bzw. malignes

Syndrom).
£ onnen autireten

hes Fieber, Muskelsteife (in deren Folge der Blut-
rt Soum-etinphosphokinese anstoigen kem) und
seelische Aufféligket
+ Gdor i volsanige Bovegungsstare
Beido Zustando sind lebensbectohich. Verstandigen Si in
Solch einem Fall sofort den néchst erreichbaren Arzt

Einnahme von Levocomp zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel sinnehmen/anwenden, kirzich andere Arznei-

Sonstige Hinweise
Die Ausscheidung der wirksamen Bestandtelle von

die nach dem Antrocknen nicht mehr
nen, weshalb die Flecken in frischem
et avegonaschen worion soten

Kiidung varursachen,
it we

3 Wie ist Levocomp einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimitel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei e Azt oder Apo-
 wenn Sie sich nicht sicher sin

D otimele Doseurg ven Lavocamp s sergfati 0

joden Patienten ermittelt werden. Levocomp 100/25 m

etan und Lovocomp 200150 g Tabienen enthaltan Car

bidopa und Levodopa im Verndlins 14 (25 mg Carbidope.
00

Danaton o 500 g, e
verigung, de Coreidaps ond Lovesopa’im Vermaie
5 mg Carbidopa, 250 mg Levodopa) enthalten. Tab-
ten do B St konnen deiem 606 semainoam
gegeben werden, um die optimale Doslerung zu erreichen.

Levocomp Tabletten sind teilbar.

Aligemeine Hi
Die Dostrung Hetat ich nach der Sohwers
kng und wie gut Sie Levocomp vertragen. Die Einnahme-
menge wi von hrem Aret o Joden Patienion anders ost
gelegt. Si daher keinesfalls die Einnahmemenge
eigenmachtig andern.
ES kann nétig sein, sowoh! die Einzeldosis als auch die
siecungaintervall anzupessen. Hohe Enzeidosen oo
mieden werden.
Die Benandlung muss langsam einschieichend efogen, um

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,

Dl therapeutische Wikung von Lovocom kann singe-
schrankt werden durch lnﬂpiychoﬂ:ch wirksame Arzi
mittel (wio 2. B. Phenothia: d Risperi-

mégiichen nicht 2u gefahrden.

zunéchst unterbrochen oder die Dosis voribergehend ge-
Senkt und die weitere Erhohung langsamer vorgenommen.

o) o durch coniazia, Phanyioi, Papaver und

mindernden Arzneimitteln, 2. B. Tetrabenazin (zur Behand-
lung anders segungen) oder

ginn dor Behandiung, KGrnen Antmetia Vil gegon €
) wie Domperidon gelegentiich verabreicht werden
Keine Metocomranie-anigen Eeipareteh

Begin: der Thersple bl bisherunbahardlen Patienen

Reserpin wird nicht empfohien
Die gleichzeitige Einnanme Eisensulfat-haltiger oder Ei-
sengluconat-haltiger Arzneimittel kann zu einer geringeren
Aufnahme von Levocomp im Magen-Darm-Kanal fuhren.

(ber Nebenwirkungen, einschlieBlich Bluthochdruck und

atienten solli die Therapie mit
Coor Dosianing von 3. mal gten e - Taete Lavecomp
dopaund

nen werden.
Eine_Dosissteigerung kann um % Tablette Levocomp.
200/50 mg jeden Tag oder jeden 2. Tag bis 2u einer maxima-
len Tagesdosis von 4 Tabletten vorgenommen werden.

Antidepressiva und Levodopa/Carbidopa-Préparaten wur-

(600 mg Levodopa und 150 mg Carbidopa), wenn noch mehr

lin und Levodopa/Carbidopa kann eine massiv verstarkte
rtcssiechsHypotadon mifrven e Nobwmdar
o), Bzigicn Patienien dio MAO-Hemmer anafen, wid

mit Levodopa und Carbidopa im Verhltris 10:1 (Levocomp
250125 mg) emplotien.

darf nicht eingenommen werden* verviesen,

Bei Patienten, die Levodopa/Decarboxylasehemmer-Prépa-
rate zusammen mit

Da sowohl die Wirkungen als auch die Nebenwirkungen un-
ter Levocomp schneller auftreten als unter Levodopa alein,
missen Patienten wéhrend der Dosiseinstellung besonders

Fortsetzung auf der Rackseite >>



L ginn der Th
rapie mit Levocomp abgesetzt werden (24 Stunden, fals re-
tardierte Levodopa-Formen gegeben werden). Es sollte sine
Dosierung fir Levocomp gewahit werden, die etwa 20 % der
bisherigen Levodopa-Menge liser

Patienten, die weniger als 1.500 mg Levodopa pro Tag erhal-
ten, sollten mit 3- bis 4-mal téglch je 1 Tablette Levocomp.
200/50 mg beginnen. Fir Patienten, die mehr as 1.500 mg
Levodopa pro Tag erhalten, werden zum Therapiebeginn
3-bis 4-mal taglich e 1

chungsort
Héufig: Brustschmerzen

Andere unter
tete Nebenwirkungen umfassen:

Gutartige, bssartige und unspezifische Neubildungen

(einschi. Zysten und Polyper

malignes Melanom (siehe Abschnitt 2 unter ,Levocomp dar
werden)

fohien.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstorungen

anderen Decarboxylasehernr
Wid o Patent, dor bisher Lovodopa und ainen sngeren
oossehemmer ohaten hat, 2 Lovr
oo Dosierung von Levocor, Soginn 50 go-
LBvodopa-Dosis dor dos bishr o
Genormener Praparatos emsprct

Maximale Tagesdosis.
im Allgemeinen sollte die maximale Tagesdosis 4 Tabletten
Levocomp 200/50 10 mg Levodopa und 200 mg Car-

bidopa) nicht berschreiten.

Kombination mit anderen Antiparkinsonmitteln
s st moglch. Levocomp it an bokarmten Antpakns-
toln zu

Perchatische Eeankungen
t, Zahneknirschen, Orientierungsstérungen, Euphorie,
Shicsgre

Erkrankungen des Nervensystems

). Ataie (gesito Bewgungskoordnaton, Ditrer Ge-
K, veminderts geisigo Lostungsfénlt, Bow
gunge: nd sx‘rapyram idal-motorische Siorun
Ohnm; pfschmerzen, verstérktes Zittern der
Finae Tahatageio, angoegts Stmmung

Augenerkrankungen
Lidkrmpfe

Tovocomp kamn ain; wonn diese Anomitiol
R s s bostanendon Thorami i Lovocompuer
ordnet werden.

Wie und wann sollten Sie Levocomp einnehmen?
Tagesdosis soll auf wenigstens 3 bis 4 Einzeldosen ver-
tilt werden,

pilenenweiterung, Doppeltsehen, Blickkiampfe.

GefaBerkrankungs
antalsucise Walsorung it Hizegefahl (Fushing), Hizege-

astinums

i it dor Mtz i v achan Foesgre (-5
Wasser) und stwas Geback.

Wenn Sie die Tabletten wahrend einer Mahizet einnehmen,
cio vl Ewe nirat, i e Aurahme von Lovocomp im
Mager anal vermind

. Helserkeit

Errarkungendes Sastantesinalralt
Zungenbrennen, Verstopfung, Mundtrockenheft, Verdau-

zen, Blahungen. Schluckauf, Spelchefiuss

Ober die Daver der Bhandiung ertacheidet Ihr Art

Levocomp wird in der Regel tiber einen langaren Zef . und
aingenormmen (o5 widdor Korpereigene et Dapamm kungen
ersetzt). Die Dauer der Muskelzucken, Tr
ket nicht begrenzt.
Erkrankungen der Nieren und Harm:

Wenn Sie eine groBere Menge von Levocomp ein-
genommen haben, als Sie sollten

Harnverhalten, unfreiwiliger Harnabgang

dop-

Einnahme, d. h. Sie nehmen Levocomp danach so i, wie.
sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu
den unter Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind

lich?

Auftreten bedrohiicher Krankheltszeichen den nichst er-
reichbaren Arzt zu Hife!

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vorge-
hensweise bei Uberdosierungen unter besonderer Beach-

tung der Herz- und Kreislauffuniion.

Wenn Sie die Einnahme von Levocomp vergessen

hat
In der Regal fuhrt eine einmalg vergessene Anwendung zu

schmerzhafte Dauererektion des Penis (Priapismus)

Asthenie (schnelle Ermidoarkeit), Odeme, Abgeschiagen-
e, Gangstorungen, Matiigkeit, Schwache

Vorletzung, Vergiung und durch Eingrte bcingts Kom-
plikations

Falneigung

Unterst

Siono Abschmit 2 unter Welche Laborwerte kéanen durch
Levocomp beenflusst werden?"

Es kbnnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemer-

weitergefuir, d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme.
wird_ nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bite, dass

impuls, dem Trieb.
b, st Dinge 24 o, e e st
oder andeven ‘schaden konnen; dazu gehren:

L P . wenn es.
regeiméBig eingenommen wird.

Wenn Sie die

re Korsequens
+ Verindrtos oder vermehrtes sexusles Intersse und Ve
halten, das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B. ein ver-

o abt
Se wangenetmen Neberifagen i by At it e
besprec ob

L
Zeitdie hnen bekannten Krankheitszelchen wieder auftreten.

Wemn o wetrs Fragenzu Einnahm desos Arznoimitcls
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothy

sind mdg-

o
halb kurzer Zeit) oder zwanghattes Essen (Verzehr groferer
i J und iber das Satte g

fihi hinas).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine disser Verhaltensive
be Ihnen auftritt; er wird mit Iinen MaBnahmen zur Ver-

hinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Welche GegenmaBinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Wi alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-

hrem
Arzt iber mogliche GegenmaBnahmen.

Moldung van Nebermtungen

Zu den hasfigsten Nebenwirkungen 73hlen Dyskinesien (ab-
‘normale, unwillkriche Bewegungen) und Ubelkert

e dor Boverng vor Nebarwiungen werden folgene
Haufighetisangaben zugrunds g

bemerken, wenden Sie sich an
e ‘Apotheker. Dies gt auch fiir Nebenwirkun-
Gon e e i Asser Packumqubeiage angaganen i

Sie knnen Nebenvirkungen auch direkt dem

Sundssratut r rinitel s Mediznprodte

Kori oo Klssmgsr FAllee 3

meiden, kbnnen Sie

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsyster
Sote Blachngstrngen e Agranuorytoss, oo
Thror

dieses Arzneimittals zur Verfiigung gestaltt werden,

5 Wie ist Levocomp aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sohv raung ann mehr as 1 von 10 Behandefien]  D-53175 Bon

betreft Wobsie wuwsfarm.de
Fauho Fann bis 0T von

weffen anzeigen. Indem Sie
Gelegantich: kann bis 20 T von 100 Behandatten|

betreften
Sefter e bl 7 Tvon 1
e seften: o ms 20 Tvon 10,000 Bahander

ton b
NGt berant ke Sl OGS e Ve

baren Daten nicht abschatzbar

Bavopeni)

oftwochsol- und Ermahrungsstorungen
Haufig: Appetitiosigheit

Peychisvische Erlranku

Sie dirfen
tel und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis® oder ,verw.
bis* angegebenen Verfalisdatlm micht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Braunlastaschen: Gut verschiossen aufbewaren.
) sind keing beson-

taufig: Verwirtheit, depressive . mit
Sobemmorgedanen, A\mvéume Waluzinationen
Gelegentich: Auf gslsg&

e ngumgen cririeh

- Entsorge Abwasser (z.B.
it parncrie dedonkensidin nicht uberme Toltts oderdes Weschbeclen).Fragen Se n
Nicht bekann: starkes Vertangen hach hohen Dosen von  rer Apet e das Arzneimittal zu entsorgen ist, wenn

Levocomp, die jene Dosen deutich Gberschreiten die zur

sind, bekan;

S en mantm damit zum Schutz.
dor ‘Umweh be. Wattrs Informaicnen finden Sie uner
of

et Paarien kot n rach ot Eveaerae sor o
Docen Lovacomn i angowemien nefigen iktchen

anderen Nebenwirkungen.

Erkrankungen des Nervensysts
Hauig: Onft Phanomene [Wschs-\ Yon Seweghe unt
Unbeweglichkeit), Schwi

Und Enceaten dor Gleder, Sonagken (nsehishicn
s seltn autrstoner bermafige Tagesmicighet ind
Schlafattacken)

fegenticn: Onnmacht

Levocomp ist nicht gesichert), malignes neuroleptisches.
Syndrom (siehe ,Warnhinweis* im Abschnitt 2 ,Was solten
Sie vor der Einnahme von Levocomp beachten!

Gargontion Hommiopfen
Saiten: Herzrhythmusstorungen

Infektionen und parasitre Erkrankungen
Sehr hiufig: Hamwegsinfektionen

Gofaserkraniangen
orthostatische Regulationsstorungen (Blutdruckab-

Episoden
Selten: erhohter Blutdruck, Venenentzondung

astinums (der Bereich zwischen den Lungen)
Haulig: Atemnot

Eraaniungen des Gastroinsstinatiakes
fufig: Durchial, Erbrechen

s.rm nider Sperchel, Entuicking eines Zuslfingor
rmgeschwors, Magen-Darm-Blutung:

elegentich: Nsslsuet Urtare)
Sofo: Haarausfal, Angiooc, dunlr Scho, Pupura
Haut)

uritus), Hautausschiag

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: dunker Urin

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Levocomp enthilt
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa.

1 Tablette enthalt 200 mg Levodopa und 54 mg Carbido-
pa-Monohydrat, entsprechend 50 mg Carbidopa.

Die sonstigen Bestandeile sind mikrokistaline Cellulose,
wasserfrele_Citronensure (P agnesiumstearat
(Ph.Eur), vorverkleisterte Starke (Mais)

Wie Levocomp aussieht und Inhalt der Packung
Le
Bruchrlle auf beiden Seiten

Levocomp ist in Packungen mit 30, 60, 100, 200 und
200 (4100 Taeten amaien

Es werden moglicherweise nicht ale PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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Herstaller
u| baaipio 16

Kow 95-010
P
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