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Wirkstoffe: 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.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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 fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Wias ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25
mg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg beachten?

Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25
mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25
mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

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-Krank-
heit angewendet. Es verkirzt die , Off-Zeit” (plotz-
lich einsetzende Unbeweglichkeit, die minuten-
oder sogar stundenlang anhalten kann), wenn Sie
bisher nur mit Levodopa oder mit schnellfreisetzen-
den Tabletten behandelt werden, die Levodopa plus
Decarboxylasehemmer (z. B. Carbidopa) enthalten,
und wenn Sie an plétzlichen unkontrollierten Bewe-
gungen leiden.

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

Die Erfahrungen mit Levodopa/Carbidopa Retard-
tabletten bei zuvor nicht mit Levodopa behandelten
Patienten sind begrenzt.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levo-

dopa/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 sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

® wenn Sie nicht-selektive Monoaminooxidasehem-

mer nehmen (MAO-Hemmer sind bestimmte Arz-

neimittel zur Behandlung einer Depression). Bevor
eine Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-neu-
raxpharm 100 mg/25 mg begonnen wird, muss

die Einnahme solcher Arzneimittel mindestens 2

Wochen vorher beendet werden. Levodopa/Carbi-

dopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg darf gleichzei-

tig mit der empfohlenen Dosis eines MAO-Hem-

mers 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 fir MAO Typ A selek-
tiv 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 verabrejcht werden.
wenn Sie an einer schweren Uberfunktion der

Schilddriise, einem Tumor der Nebenniere oder

dem Cushing-Syndrom leiden.

wenn bei lhnen eine schwere Nierenerkrankung

vorliegt (ausgenommen davon sind Patienten

mit dem Syndrom der unruhigen Beine, die eine

Behandlung mit einer |, kinstlichen Niere” (Dia-

lyse) erhalten).

ewenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden.

e wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben (z.
B. schwere Herzrhythmusstorungen, Herzschwa-
che oder zu schneller Herzschlag).

e wenn Sie an bestimmten psychischen Krankhei-
ten (Psychosen) leiden.

e wenn Sie erhéhten Augeninnendruck haben (Eng-
winkelglaukom).

e wenn Sie unter 25 Jahre sind.

e wenn Sie schwanger sind.

e wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und
keine wirksamen Mafdnahmen zur Empfangnisver-
hitung treffen (siehe unter ,Schwangerschaft und
Stillzeit”).

® bei einem plotzlichen Schlaganfall.

e wenn Sie keine Arzneimittel nehmen durfen, die
auf das zentrale Nervensystem wirken (Sympatho-
mimetika).

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Levodopa/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 Stun-

den warten.

wenn Sie an Bewegungsstorungen wie Muskelzu-

ckungen im Gesicht, Muskelstarre oder -steifheit,

Problemen bei Bewegungsbeginn, Zittern der

Finger oder Hande leiden. In diesem Fall muss die

Dosis moglicherweise gesenkt werden.

wenn Sie friher einmal an unwillkdrlichen Bewe-

gungen gelitten haben.

wenn Sie friiher einmal eine psychotische Episode

oder eine Psychose hatten. Eine Psychose ist eine

schwere Geisteskrankheit mit beeintrachtigter

Kontrolle tber das eigene Verhalten.

Sehr selten wurde berichtet, dass bei Patienten

eine Depression auftrat und sich spater Selbstto-

tungsgedanken entwickelten. Wenn Sie meinen,
dass dies auch auf Sie zutrifft, wenden Sie sich
bitte unverzuglich an lhren Arzt.

wenn Sie standig mide sind und / oder dazu

neigen, plotzlich einzuschlafen. In diesem Fall

dirfen Sie sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder Maschinen bedienen; Ihr Arzt wird
gegebenenfalls |hre Dosis anpassen oder lhre

Behandlung ganz beenden.

wenn Sie eine schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung

haben.

wenn Sie eine schwere Lungenerkrankung haben

oder plotzliche Anfalle von Atemnot wegen Mus-

kelkrampfen und einer Schwellung der Atemweg-
schleimhaute, die oft von Husten und Auswurf
begleitet sind (Bronchialasthma).

wenn Sie friher einmal Magen- oder Darmge-

schwiire hatten, da dies die Gefahr einer Magen-

blutung erhoht.

wenn Sie Blut erbrechen.

wenn Sie schon einmal Anfélle/Krampfanfalle

hatten.

wenn Sie vor Kurzem einen Herzanfall hatten und

immer noch unter Herzrhythmusstoérungen leiden.

wenn Sie ein chronisches Glaukom haben (erhoh-
ter Augeninnendruck).

wenn 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 adlteren Patienten, bei Einnahme von

blutdrucksenkenden Arzneimitteln oder wenn bei
lhnen schon friher eine orthostatischen Hypoto-
nie aufgetreten ist.

e wenn lhre Levodopa/Carbidopa-Dosis plotzlich
gesenkt oder die Behandlung damit beendet wird,
insbesondere wenn Sie Arzneimittel zur Behand-
lung einer Psychose erhalten, da dies eine Ande-
rung lhres Geisteszustands auslosen konnte; Mus-
kelsteifheit und erhdhte Kérpertemperatur kdnnen
auftreten.

wenn Sie eine erbliche Krankheit haben, bei der
unwillktrliche, aber koordinierte Bewegungen auf-
treten (Chorea Huntington). In diesem Fall wird die
Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm
100 mg/25 mg nicht empfohlen.

wenn Sie ein malignes Melanom (schwarzer Haut-
krebs) hatten.

wenn Sie an einer Hautkrankheit leiden, die von
Ihrem Arzt noch nicht diagnostiziert wurde.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre
Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer
flr Sie ungewdhnlichen Weise zu verhalten, und
Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung
nicht widerstehen koénnen, bestimmte Dinge
zu tun, die lhnen selbst oder anderen schaden
kénnen. Dies nennt man Impulskontrollstérungen
und dazu gehoren Verhaltensweisen wie zum Bei-
spiel Spielsucht, UbermaRiges Essen oder Geld-
ausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder
eine Zunahme sexueller Gedanken oder Geflhle.
Ihr Arzt muss dann madglicherweise |hre Behand-
lung Uberpriifen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre
Familie / Betreuungsperson bemerken, dass Sie
suchtahnliche 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, fihren.

AuRerdem sind in regelmaRigen Abstanden Unter-
suchungen der Leber, der Nieren, des Herz-Kreis-
lauf-Systems, des Blutbildes und der Haut (Kontrolle
auf maligne Melanome [schwarzer Hautkrebs]) not-
wendig. Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontroll-
untersuchungen, die lhr Arzt mit Ihnen verabredet,
unbedingt einhalten. Lassen Sie sich regelmaRig
von lhrem Arzt untersuchen, wenn Sie Diabetiker
sind.

Falls bei lhnen eine Narkose erforderlich wird,
missen Sie den Narkosearzt frlihzeitig 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
konnen die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-
neuraxpharm 100 mg/25 mg nach der Narkose
wieder fortsetzen. Die Dosis wird dann von lhrem
Arzt stufenweise an lhre vorherige Dosis angepasst.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Levodopa/Car-
bidopa 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 friiher zugetroffen hat.

Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirz-

lich andere Arzneimittel eingenommen / angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen / anzuwenden.

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg

kann die Wirkungen / Nebenwirkungen anderer Arz-

neimittel verandern und umgekehrt. Dies gilt beson-
ders fur:

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck. Bei Bedarf muss Ihr Arzt die Dosierung
anpassen.

¢ Arzneimittel zur Behandlung einer Depres-

sion (siehe auch Abschnitt , Levodopa/Carbidopa-

neuraxpharm 100 mg/25 mg darf nicht eingenom-
men werden”).

Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale

Nervensystem (Anticholinergika; bei Asthma ver-

wendete Bronchodilatatoren) wie Ipratropium und

Tiotropium. In diesem Fall kann die Wirkung von

Levodopa abgeschwaécht sein. Ihr Arzt wird gege-

benenfalls die Dosierung anpassen.

Arzneimittel zur Behandlung von sehr starken

Schmerzen (Opioide)

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Reserpin zur

Behandlung des Bluthochdrucks

Arzneimittel zur Behandlung einer Psychose

Isoniazid (ein Arzneimittel zur Behandlung der

Tuberkulose)

Benzodiazepine (bestimmte Schlaf- und Beru-

higungsmittel) wie Diazepam, Oxazepam und

Lormetazepam. Diese kénnen die Wirkung von

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25

mg abschwéchen.

Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung der

Epilepsie). Dieses kann die Wirkung von Levo-

dopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg

abschwachen.

Papaverin (ein Arzneimittel zur Behandlung von

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

kung von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100

mg/25 mg abschwachen.

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von

Depressionen (sogenannte MAO-Hemmstoffe):

Bei gleichzeitiger Einnahme von Levodopa/Carbi-

dopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg und Arzneimit-

teln mit dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es zu
geféhrlich erhohtem Blutdruck kommen. Dies ist
unter Umstanden auch noch bis zu 2 \WWochen nach

Absetzen von Tranylcypromin maglich. 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/Carbi-

dopa-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 Moclobemid
oder Selegilin bzw. Rasagilin gilt dagegen als unbe-
denklich.

Selegilin (ein Arzneimittel zur Behandlung der

Parkinson-Krankheit). Bei gleichzeitiger Anwen-

dung mit Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100

mg/25 mg kann es zu einem starken Blutdruckab-

fall 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 Nebenwirkungen von Levodopa

konnen sich verstarken. In diesem Fall muss die

Levodopa/Carbidopa Dosis unter Umstanden

angepasst werden.

Metoclopramid (ein Arzneimittel gegen Magen-

Darm-Beschwerden)

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 ver-

starken.

Trihexyphenidyl (Arzneimittel zur Behandlung

der Parkinson-Erkrankung)

Eisensulfat. Dieses kann die Aufnahme von Levo-

dopa in den Kérper abschwachen.

Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25

mg kann bei einigen Labortests zu UnregelmaRig-

keiten flhren, z. B.:

e Leberfunktionstests

o falsch-positiver Coombs-Test

e Abnahme von Hamoglobin und Hamatoktrit,
erhohte Werte von Glucose und weiRen Blutzel-
len im Serum, Bakterien und Blut im Urin

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

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



Einnahme von Levodopa/Carbidopa-neurax-
pharm 100 mg/25 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Die Wirkung von Levodopa kann bei Patienten mit
eiweilreicher Erndhrung manchmal abgeschwécht
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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Jede Frau im fruchtbaren Alter, die Levodopa/Car-
bidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg erhalt, muss
eine zuverlassige Empfangnisverhitungsmethode
anwenden.

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

Stillzeit

Levodopa tritt in die Muttermilch Gber. Sie durfen
deshalb wéhrend der Behandlung mit Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
LLevodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
kann folgende Nebenwirkungen hervorrufen:

e Schwindelgefuhl

e Benommenheit

e Doppeltsehen

die lhre Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen konnen.
Bitte beachten Sie dies, bevor Sie sich ans Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.
Patienten, die zu Benommenheit und plotzli-
chem Einschlafen neigen, diirfen sich nicht ans
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen.

- Wie ist Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100

mg/25 mg einzunehmen?

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

Dosierung

Erwachsene und altere Menschen

lhr Arzt hat lhnen verordnet, wie viele Tabletten
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
Sie einnehmen sollen.

Die Ublichen Dosierungen sind:

Wenn Sie noch nie mit Levodopa behandelt
wurden

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

Héchste Anfangsdosis

Téaglich 6 Retardtabletten Levodopa/Carbidopa-neu-
raxpharm 100 mg/25 mg (dies entspricht 600 mg
LLevodopa pro Tag)

Die einzelnen Dosen sind in Abstanden von mindes-
tens 6 Stunden einzunehmen.

Wenn lhre Behandlung von normalen Levo-
dopa/Carbidopa Tabletten auf Retardtabletten
umgestellt wird

Eine solche Umstellung muss langsam und unter
arztlicher Uberwachung erfolgen.

Wenn Sie bisher nur mit Levodopa allein behan-
delt 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 mittel-
schwerer Parkinson-Krankheit

2-mal taglich 2 Retardtabletten Levodopa/Carbi-
dopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg

Erhaltungsdosis
Ihr Arzt wird regelmaRige Kontrollen durchfiihren

und lhre 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 nachgewiesen.

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit 1 Glas
Wasser unabhéngig von den Mahlzeiten. Die Tablet-
ten dirfen nicht zerbrochen oder zerkaut werden.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg einnehmen
mussen. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzei-
tig ab, da sonst lhre Symptome wieder auftreten
konnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25
mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofiere Menge von Levodopa/Car-
bidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich bitte unver-
zuglich an |hren Arzt oder Apotheker.

Bei einer Uberdosierung konnen folgende Zeichen
auftreten: Lidkrdmpfe (siehe auch Abschnitt 4.
. Welche Nebenwirkungen sind maglich?").

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbi-
dopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis Levodopa/
Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, kénnen Sie
diese auch noch spater einnehmen, falls es nicht
fast Zeit flr die nachste Dosis ist. VWWenn dies der Fall
sein sollte, fahren Sie mit ihrem normalen Einnah-
meschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbi-
dopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg abbrechen
Ihr Arzt wird Sie regelmaRig Uberwachen, wenn
Ihre Dosierung plétzlich gesenkt oder lhre Behand-
lung beendet wird. Lesen Sie bitte den Abschnitt
2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen”, ins-
besondere 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.

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e verminderter Appetit

e \Wahrnehmung nicht vorhandener Dinge (Hallu-
zinationen), Verwirrtheit, Schwindelgefihl, Alb-
traume, Schlafrigkeit, Benommenheit, Schlaflosig-
keit, Depression mit (sehr selten) Selbsttétungs-
gedanken, Hochstimmung (Euphorie), Demenz,
Episoden einer schweren Geisteskrankheit mit
beeintrachtigter Kontrolle Uber das eigene Verhal-
ten (Psychose), Antriebssteigerung

e Bewegungsstérungen (Dyskinesie), Stérung mit
plotzlichen unwillkdrlichen Bewegungen (Chorea),
Storung der Muskelspannung (Dystonie), Bewe-
gungsstorungen mit Ursache in speziellen Ner-
venzentren (extrapyramidal), plotzlicher Wechsel
der Parkinson-Symptome (,,On-off“-Symptome),
Verlangsamung der Bewegungsablaufe wahrend
., On-off“-Phasen (Bradykinesie)

e Herzklopfen, unregelmafiger Herzschlag

e Blutdruckabfall z. B. durch zu schnelles Aufstehen
vom Sitzen oder Liegen, manchmal begleitet von
Schwindelgeflhl (orthostatische Hypotonie), Nei-
gung zu Ohnmachtsanféllen, plotzliche Bewusst-
losigkeit

e Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit,
Geschmack

bitterer

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

® Gewichtsabnahme, Gewichtszunahme

e erhohte Fallneigung (Ataxie), verstarktes Zittern
der Hande

e Blutdruckanstieg

® Heiserkeit, Brustschmerzen

e Verstopfung, Durchfall, vermehrter Speichelfluss,
Schluckstérungen (Dysphagie), Bléhungen

e FlUssigkeitseinlagerung (Odem)

® Muskelkrampfe

e Urinverfarbung

e Schwache, Unwohlsein, Hitzewallungen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen)
e Blutkrankheit (Mangel an weifsen Blutkorperchen)
mit erhohter Infektionsanfalligkeit (Leukopenie),
Blutarmut (hédmolytische und nicht-hamolytische
Anamie), Blutkrankheit (Mangel an Blutplattchen)
mit blauen Flecken und Blutungsneigung (Throm-
bozytopenie)
Erregung (Agitation), Angst, Denkstérungen, Des-
orientierung, Kopfschmerzen, gesteigertes sexu-
elles Verlangen, Erstarrungsgefihl, Zuckungen /
Anfalle
schwere Erkrankung infolge einer Behandlung mit
Neuroleptika, die sich mit Muskelsteifheit, starker
Sitzunruhe, hohem Fieber, Schwitzen, vermehr-
tem Speichelfluss und Bewusstseinsstorungen
auRern kann (malignes Levodopa-Syndrom),
ungewohnliches Prickeln, Kribbeln und Juckreiz
ohne sichtbare Ursache (Parasthesie), Hinfallen,
Gangstorungen, Kieferklemme
Benommenheit und (sehr selten) standige Tages-
midigkeit / plétzliches Einschlafen
Verschwommensghen, Lidkrampfe (dies kann ein
Hinweis auf eine Uberdosierung sein), Aktivierung
eines vorbestehenden Horner-Syndroms (eine
Augenkrankheit), Doppeltsehen, Pupillenerweite-
rung, Blickkrampfe
Venenentziindung (Phlebitis)
Atemnot, gestorte Atmung
Verdauungsstorungen mit Symptomen wie Vol-
legefiinl im Oberbauch, Oberbauchschmerzen,
AufstolRen, Ubelkeit, Erbrechen und Sodbrennen
(Dyspepsie), Magen-Darm-Schmerzen, Verfar-
bung des Speichels, Zéhneknirschen, Schluckauf,
Magen-Darm-Blutungen, Zungenbrennen, Zwolf-
fingerdarmgeschwiire
plotzliche Flussigkeitseinlagerung in Haut und
Schleimhduten (z. B. in Kehle und Zunge), Atem-
stérungen und / oder Juckreiz und Hautausschlag,
haufig in Form einer allergischen Reaktion (Angio-
6dem), Hautausschlag mit starkem Juckreiz und
Quaddelbildung (Urtikaria), Juckreiz, Gesichtsrote,
Haarausfall, Hautausschlag, vermehrtes Schwit-
zen, dunkel verfarbter Schweil3, bei Kindern all-
ergisch bedingte Blutung in der Haut und in den
Wanden des Magen-Darm-Trakts (Purpura Schon-
lein-Henoch)
e Harnverhaltung, unwillkirlicher Harnabgang, Dau-
ererektion des Penis (Priapismus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandel-

ten betreffen)

e sehr schwere Blutkrankheit (Mangel an weiféen
Blutkorperchen) mit plotzlichem hohem Fieber,
starken Halsschmerzen und Mundgeschwiiren
(Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

e starkes Verlangen nach hohen Dosen von Levo-
dopa/Carbidopa, die jene Dosen deutlich Uber-
schreiten, die zur adaquaten Kontrolle von Bewe-
gungssymptomen erforderlich sind, bekannt als
Dopamin-Dysregulationssyndrom. Bei manchen
Patienten kommt es nach der Einnahme von
hohen Dosen Levodopa/Carbidopa zu ungewodhn-
lich heftigen unwillkiirlichen Bewegungen (Dyski-
nesien), Stimmungsschwankungen oder anderen
Nebenwirkungen.

¢ \Wahnvorstellung

e Geschmacksverlust, Geschmacksstérung, Som-
nolenz

e unregelmaRige Herzschlagfolge

e \erfarbung der Mundschleimhaut und der Zunge,
Zahnverféarbung

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

e Ausschlag

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

e Blutharnstoff erhéht

Es kénnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen

bemerken:

Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der

Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu

tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden konnen;

dazu gehoren:

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

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

e unkontrolliertes maRloses Einkaufen oder Geld-
ausgeben,

e Essattacken (Verzehr grofser Nahrungsmittelmen-
gen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr groRerer Nahrungsmengen als normal
und Uber das Sattigungsgefuhl hinaus).

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, 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: Fumarsaure,
Hypromellose, Macrogol 6000, Octadecylhydrogen-
fumarat-Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid,
Chinolingelb (E 104), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100
mg/25 mg aussieht und Inhalt der Packung
Runde, hellbraune Tabletten
Levodopa/Carbidopa-neuraxpharm 100 mg/25 mg
ist in Packungen mit 30, 60, 100, 120, 180, 200 und
200 (2 x 100) Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StraRe 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060-333
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im November 2020.
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