Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg Filmtabletten
Levodopa/Carbidopa/Entacapon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Stalevo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Stalevo beachten?
Wie ist Stalevo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Stalevo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Stalevo und wofiir wird es angewendet?
Stalevo enthalt die drei Wirkstoffe Levodopa, Carbidopa und
Entacapon in einer Filmtablette. Stalevo ist ein Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Die Parkinson-Krankheit wird durch einen Mangel des Boten-
stoffes Dopamin im Gehirn verursacht.

Levodopa erhoht die Menge des Dopamins und vermindert so
die Beschwerden der Parkinson-Krankheit. Carbidopa und Ent-
acapon verbessern die Antiparkinson-Wirkungen von Levo-
dopa.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Stalevo beach-
ten?

Stalevo darf nicht eingenommen werden wenn

- Sie allergisch gegen Levodopa, Carbidopa, Entacapon oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,
Sie ein Engwinkelglaukom (eine bestimmte Augenkrank-
heit) haben,
Sie einen Tumor der Nebenniere haben,
Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen einnehmen (gleichzeitige Einnahme selektiver MAO-A-
und MAO-B-Hemmer bzw. Anwendung nichtselektiver
MAO-Hemmer),
es bei Ihnen friiher einmal zu einem malignen neurolepti-
schen Syndrom (MNS - das ist eine seltene Reaktion auf
Arzneimittel, die zur Behandlung schwerer psychischer Er-
krankungen eingesetzt werden) gekommen ist,
es bei lhnen friiher einmal zu einer atraumatischen Rhab-
domyolyse (eine seltene Muskelerkrankung) gekommen ist,
Sie eine schwere Erkrankung der Leber haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Stalevo einnehmen, falls Sie eine der folgenden Erkrankungen

haben oder schon einmal hatten:

- Eine Herzattacke, Herzrhythmusstorungen, andere Erkran-
kungen des Herzens oder der Blutgefale.

- Asthma oder andere Erkrankungen der Lunge.

- Probleme mit der Leber. Die Ihnen verordnete Dosis muss
maoglicherweise angepasst werden.

- Eine Erkrankung der Nieren oder eine Hormonstorung.

- Ein Magengeschwiir oder Krampfanfélle.

- Wenn bei Ihnen Ianger anhaltender Durchfall auftritt. Dieser
kann auf eine Entzindung des Dickdarms hinweisen. Su-
chen Sie lhren Arzt auf.

- Eine schwere psychische Erkrankung wie Psychose.

- Ein chronisches Weitwinkelglaukom. Die lhnen verordnete
Dosis muss maglicherweise angepasst und |hr Augenin-
nendruck Uberwacht werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie zur Zeit eines der fol-

genden Arzneimittel einnehmen / anwenden:

- Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung von Psycho-
sen).

- Ein Arzneimittel, das einen Blutdruckabfall bei Lagewechsel
(Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen) verursachen kann;
bitte bedenken Sie, dass Stalevo diese Reaktion verstarken
kénnte.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls wahrend der Behandlung mit

Stalevo:

- Sie schwere Muskelsteifigkeit, starke Muskelzuckungen,
Zittern, Erregung, Verwirrtheit, Fieber, beschleunigten
Herzschlag oder erhebliche Schwankungen lhres Blut-
drucks bemerken.

Setzen Sie Ihren Arzt hiervon unverziiglich in Kenntnis.

- Sie sich depressiv verstimmt fiihlen, Selbsttotungsgedan-
ken hegen oder untypische Verhaltensanderungen an sich
bemerken.

- Es bei Ihnen zu plétzlich einsetzenden Schlafepisoden
kommt oder Sie starke Schlafrigkeit verspiren. Sie dirfen
dann kein Fahrzeug flhren sowie keine Werkzeuge benut-
zen oder Maschinen bedienen (siehe auch Abschnitt ,Ver-
kehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen®).

- Esbei lhnen nach Einleitung der Behandlung mit Stalevo zu
unwillkirlichen Bewegungen kommt oder sich diese ver-
schlimmern. In diesem Fall muss Ihr Arzt eventuell die Do-
sierungen Ihrer Antiparkinson-Arzneimittel anpassen.

- Bei lhnen Durchfall auftritt. Eine Uberwachung lhres Korper-
gewichts wird empfohlen, um einen maéglichen Gbermafi-
gen Gewichtsverlust zu vermeiden.

- Sieinnerhalb eines relativ kurzen Zeitraums eine fortschrei-
tende Appetitlosigkeit, Asthenie (Schwache, Erschopfung)
und Gewichtsverlust entwickeln. In diesem Fall ist eine um-
fassende medizinische Untersuchung einschlieBlich der Le-
berfunktion in Erwagung zu ziehen.

- Sie die Einnahme von Stalevo beenden wollen. Bitte lesen
Sie hierzu auch den nachstehenden Abschnitt ,Wenn Sie
die Einnahme von Stalevo abbrechen®.
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Betreu-
ungsperson bemerken, dass Sie suchtahnliche Symptome ent-
wickeln, die zu einem starken Verlangen nach hohen Dosen
von Stalevo und anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung
von Parkinson-Krankheit eingesetzt werden, flhren.

Wenn Sie selbst, Familienangehérige oder Pflegekrafte bemer-
ken, dass Sie den Drang oder das Verlangen entwickeln, sich
in einer fur Sie ungewohnlichen Weise zu verhalten, oder Sie
dem Drang, dem Trieb oder dem Verlangen zur Ausfiihrung be-
stimmter Handlungen, die flir Sie oder andere mdglicherweise
schédlich sind, nicht widerstehen kénnen, so sprechen Sie mit
Ihrem Arzt. Solche Verhaltensweisen werden als Impulskon-
trollstérungen bezeichnet und konnen Spielsucht, Ess- oder
Kaufsucht, ungewdhnlich gesteigertes sexuelles Verlangen
oder tbermafige Inanspruchnahme durch sexuelle Gedanken
oder Gefuhle umfassen. Ihr Arzt muss Ihre Behandlung mog-
licherweise Uberprufen.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Stalevo wird lhr Arzt
bei Ihnen moglicherweise einige Laboruntersuchungen regel-
maRig vornehmen.

Wenn bei lhnen eine Operation bevorsteht, teilen Sie Ihrem
Arzt bitte mit, dass Sie Stalevo einnehmen.

Stalevo wird nicht zur Behandlung extrapyramidaler Symp-
tome, wie z. B. unwillkirliche Bewegungen, Zittern, Muskelstei-
figkeit und Muskelzuckungen, empfohlen, die durch andere
Arzneimittel verursacht wurden.

Kinder und Jugendliche

Die Erfahrungen mit Stalevo bei Patienten unter 18 Jahren sind
begrenzt. Die Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit
Stalevo wird daher nicht empfohlen.

Einnahme von Stalevo zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Nehmen Sie Stalevo nicht ein, wenn Sie bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen einnehmen (gleichzeitige
Einnahme selektiver MAO-A- und MAO-B-Hemmer bzw. An-
wendung nichtselektiver MAO-Hemmer).

Stalevo kann méglicherweise die Wirkungen und Nebenwirkun-
gen bestimmter Arzneimittel verstarken. Dazu gehdren:
Arzneimittel zur Behandlung einer Depression wie Moclobe-
mid, Amitriptylin, Desipramin, Maprotilin, Venlafaxin und
Paroxetin;
Rimiterol und Isoprenalin, die zur Behandlung von Erkran-
kungen der Atemwege angewendet werden;
Adrenalin, das zur Behandlung schwerer allergischer Reak-
tionen angewendet wird;
Noradrenalin, Dopamin und Dobutamin, die zur Behandlung
von Erkrankungen des Herzens sowie niedrigen Blutdrucks
angewendet werden;
alpha-Methyldopa das zur Behandlung hohen Blutdrucks
angewendet wird;
Apomorphin, das zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
angewendet wird.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Stalevo ver-

mindern. Dazu gehdren:

- Dopamin-Antagonisten, die zur Behandlung von psychi-
schen Erkrankungen, Ubelkeit und Erbrechen eingesetzt
werden,

- Phenytoin, das zur Vorbeugung von Krampfanféllen einge-
setzt wird;

- Papaverin, das zur Muskelentspannung eingesetzt wird.

Stalevo kann die Aufnahme von Eisen aus dem Magen-Darm-
Trakt beeintrachtigen. Daher sollte bei Anwendung von Stalevo
und Eisenpraparaten ein zeitlicher Abstand von mindestens 2
bis 3 Stunden eingehalten werden.

Einnahme von Stalevo zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Stalevo kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen wer-
den.

Wenn die Einnahme zusammen mit bzw. in kurzem zeitlichen
Abstand zu einer eiweilireichen Mahlzeit (wie etwa Fleisch,
Fisch, Milchprodukte, Pflanzenkeime und Niisse) erfolgt, kann
jedoch bei manchen Patienten die Aufnahme von Stalevo be-
eintrachtigt sein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie mei-
nen, dass dies auf Sie zutrifft.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dlrfen wahrend der Behandlung mit Stalevo nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Stalevo kann infolge einer Senkung des Blutdrucks Benom-
menheit oder Schwindel verursachen.

Daher sollten Sie besonders vorsichtig sein, wenn Sie ein Fahr-
zeug flihren oder Werkzeuge bzw. Maschinen bedienen.

Wenn Sie starke Schlafrigkeit versplren und/oder es bei Ihnen
zu plétzlich einsetzenden Schlafepisoden kommt, so warten
Sie bitte, bis Sie sich wieder vollstandig wach flihlen, bevor Sie
ein Fahrzeug flhren oder irgendetwas anderes tun, das lhre
volle Aufmerksamkeit erfordert. Andernfalls setzen Sie madg-
licherweise sich selbst und andere dem Risiko einer schweren
Verletzung oder des Todes aus.

Stalevo enthalt Saccharose

Stalevo enthalt Saccharose (1,6 mg pro Tablette). Bitte neh-
men Sie Stalevo erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
in der maximal empfohlenen Tagesdosis, d. h., es ist nahezu
,natriumfrei®.

3. Wie ist Stalevo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Erwachsene, einschlieflich altere Menschen:

- lhr Arzt wird Ihnen genau sagen, wie viele Stalevo-Tabletten
Sie pro Tag einnehmen sollen.
Die Tabletten sollen nicht geteilt oder in kleinere Stlicke zer-
brochen werden.
Nehmen Sie bei jeder Anwendung nur eine Stalevo-Tablette
ein.
Je nachdem wie Sie auf die Behandlung ansprechen, wird
lhr Arzt méglicherweise eine hohere oder niedrigere Dosis
empfehlen.
Nehmen Sie von Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg,
75mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg oder 150 mg/37,5 mg/200 mg
Tabletten nicht mehr als 10 Tabletten pro Tag ein.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie meinen,
dass die Wirkung von Stalevo zu stark oder zu schwach ist oder
wenn Sie mdgliche Nebenwirkungen bemerken.

Bild 1
Um die Flasche das erste Mal zu o6ff-

nen: Offnen Sie den Verschluss und ‘Z,\\

drlicken Sie mit Inrem Daumen auf Dz \&
die Versiegelung bis diese bricht. - ;

Siehe Bild 1.

Wenn Sie eine groRere Menge von Stalevo eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Stalevo-Tabletten eingenommen
haben als Sie sollten, wenden Sie sich bitte unverziglich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Im Falle einer Uberdosierung kn-
nen Sie Verwirrtheit oder Unruhe an sich bemerken, lhr Herz-
schlag kann langsamer oder schneller als normal sein, die
Farbe Ihrer Haut, Zunge, Augen oder des Urins kann sich ver-
andern.

Wenn Sie die Einnahme von Stalevo vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie bis zur Einnahme der nachsten vorgesehenen Dosis
noch mehr als 1 Stunde Zeit haben: Nehmen Sie die ausgelas-
sene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, und die
nachste Tablette zu der fur diese vorgesehene Zeit.

Wenn Sie bis zur Einnahme der nachsten vorgesehenen Dosis
weniger als 1 Stunde Zeit haben: Nehmen Sie die ausgelas-
sene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, und nehmen
Sie 1 Stunde spéter eine weitere Tablette ein. Danach fahren
Sie mit Inrem normalen Einnahmeschema fort.

Um das Auftreten von Nebenwirkungen zu vermeiden, lassen
Sie immer einen Zeitraum von mindestens 1 Stunde zwischen
der Einnahme zweier Stalevo-Tabletten.

Wenn Sie die Einnahme von Stalevo abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Stalevo nicht ab, es sei denn,
lhr Arzt rét Ihnen dazu. In diesem Fall muss die Dosierung lhrer
anderen Antiparkinson-Arzneimittel, insbesondere von Levo-
dopa, angepasst werden, um eine ausreichende Kontrolle lhrer
Parkinson-Symptome zu erzielen. Wenn Sie die Behandlung
mit Stalevo wie auch anderen Antiparkinson-Arzneimitteln

plétzlich beenden, kann dies zum Auftreten unerwiinschter Ne-
benwirkungen flihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mlssen.
Viele Nebenwirkungen lassen sich durch eine Anpassung der
Dosis vermindern.

Setzen Sie lhren Arzt unverziiglich in Kenntnis:

- Falls Sie wahrend der Behandlung mit Stalevo schwere
Muskelsteifigkeit, starke Muskelzuckungen, Zittern, Erre-
gung, Verwirrtheit, Fieber, beschleunigten Herzschlag oder
erhebliche Schwankungen Ihres Blutdrucks bemerken. Dies
kdnnen Anzeichen eines malignen neuroleptischen Syn-
droms bzw. einer Rhabdomyolyse sein. Das maligne neu-
roleptische Syndrom ist eine seltene, schwere Reaktion auf
Arzneimittel, die zur Behandlung von Stérungen des zent-
ralen Nervensystems eingesetzt werden. Die Rhabdomyo-
lyse ist eine seltene, schwere Erkrankung der Skelettmus-
kulatur.

- Falls bei Innen wahrend der Behandlung mit Stalevo eine
allergische Reaktion auftritt. Anzeichen hierfir sind: Nessel-
sucht (Urtikaria), Juckreiz, Hautausschlag, Schwellungen
im Gesicht, an Lippen, Zunge oder im Hals. Hierdurch kén-
nen Atem- oder Schluckbeschwerden verursacht werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Unwillkdrliche Bewegungen (Dyskinesien);

Ubelkeit;

unbedenkliche rotbraune Verfarbung des Urins;

- Muskelschmerzen;

- Durchfall.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Schwindel oder Ohnmacht aufgrund niedrigen Blutdrucks;
Bluthochdruck;

- Verschlimmerung von Parkinson-Symptomen; Benommen-
heit; ungewohnliche Schlafrigkeit;

- Erbrechen; Bauchschmerzen und Unwohlsein; Sodbren-
nen; Mundtrockenheit; Verstopfung;

- Schlaflosigkeit; Halluzinationen; Verwirrtheit, ungewdhnli-
che Traume (einschlieBlich Albtraume); Midigkeit;

- psychische Veranderungen einschlieBlich Problemen mit
dem Erinnerungsvermogen, Angst und Depression (mdg-
licherweise mit Selbsttdtungsgedanken);

- Anzeichen einer Erkrankung des Herzens oder der Arterien
(z. B. Brustschmerzen), unregelmaRiger Herzschlag oder
Herzrhythmus;

- haufigere Stlirze;

- Kurzatmigkeit;

- vermehrtes Schwitzen; Hautausschlage;

- Muskelkrdmpfe; geschwollene Beine;

- Verschwommensehen;

- Anamie;

- verminderter Appetit, Gewichtsabnahme;

- Kopfschmerzen; Gelenkschmerzen;

- Harnwegsinfektionen.

EU/M00mg-25mg-200mg/0322/DS/3



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Herzinfarkt;
Blutungen im Magen-Darm-Trakt;
Veranderungen der Blutzellzahlung, was zu Blutungen fih-
ren kann; Leberfunktionstests auBerhalb der Norm;
Krampfanfalle;
Erregung;
psychotische Symptome;
Entziindung des Dickdarms;
Verfarbungen, auler Urinverfarbungen (z. B. Haut, Nagel,
Haare, Schweil);
Schluckbeschwerden;
Unfahigkeit Wasser zu lassen.

Nicht bekannt (Haufigkeit kann auf Grundlage der vorhandenen
Daten nicht genau bestimmt werden):

Starkes Verlangen nach hohen Dosen von Stalevo, die jene
Dosen uberschreiten, die zu einer angemessenen Kontrolle
von Bewegungssymptomen erforderlich sind, bekannt als Do-
pamin-Dysregulationssyndrom. Bei manchen Patienten kommt
es nach der Einnahme von hohen Dosen Stalevo zu ausge-
pragten unwillkirlichen Bewegungen (Dyskinesien), Stim-
mungsschwankungen oder anderen Nebenwirkungen.

Uber die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen wurde
ebenfalls berichtet:

Hepatitis (Entziindung der Leber);

Juckreiz.

Méglicherweise treten bei lhnen auch folgende Nebenwir-

kungen auf:

- Unfahigkeit, dem Verlangen zur Ausfihrung moglicher-
weise schadlicher Handlungen zu widerstehen. Hierzu ge-
horen:

- Spielsucht trotz ernster Folgen fiir sich selbst oder An-
gehorige.

- Verandertes oder gesteigertes sexuelles Verlangen
bzw. Verhalten, an dem Sie oder andere Anstol} neh-
men, wie Ubersteigerte Triebhaftigkeit.

- Unkontrolliertes, UbermaRiges Geldausgeben bzw.
Kaufsucht.

- Ess-Storungen bzw. Ess-Sucht (Verzehr groRer Men-
gen von Nahrungsmitteln innerhalb eines kurzen Zeit-
raums bzw. (iber den tatsachlichen Bedarf hinaus ge-
steigerte Nahrungsaufnahme).

Teilen Sie es Ihrem Arzt mit, wenn eine oder mehrere der-

artige Verhaltensweisen bei lhnen auftreten. Er wird mit

Ihnen besprechen, wie diese kontrolliert bzw. vermindert

werden kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt (ber das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung
gestellt werden.

5. Wie ist Stalevo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Stalevo enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Levodopa, Carbidopa und Entacapon.

- Jede Tablette Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg enthalt
100 mg Levodopa, 25 mg Carbidopa und 200 mg Entaca-
pon.

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind: Croscar-
mellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke,
Mannitol (Ph. Eur.) (E421), Povidon (E1201).

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenfilm sind: Glycerol
85 % (E422), Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Polysorbat 80, Eisen(lll)-oxid (E172), Saccharose, Titandi-
oxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H.O (E172).

Wie Stalevo aussieht und Inhalt der Packung

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg Filmtabletten: Braunlich- bis

graulich-rote, langlichovale Filmtabletten ohne Bruchkerbe, mit

der Pragung ,LCE 100 auf einer Seite.

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg Filmtabletten sind in sechs ver-

schiedenen Packungsgrofien zu 10, 30, 100, 130, 175 bzw.

250 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Orion Corporation Orion Corporation
Orionintie 1 Orionintie 1
FI1-02200 Espoo FI-02200 Espoo
Finnland Finnland

Parallel vertrieben und umgepackt von:

Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH*
Friedrich-Bergius-Str. 13

D-41516 Grevenbroich

(*kurz: "Pharma Gerke GmbH")

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
Januar 2022.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten  der  Europaischen  Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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