Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levocomp® 250/25 mg, 250 mg Levodopa/25 mg

Carbidopa Tabletten
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Levocomp nur un-

einnehmen durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies.
giltauch, wenn diess Angaben bei Ihnen friner einmal zutra-
fen,

Sie dirfen Levocomp erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
sinnehmen:

Glukose-Oridase-Methode
« falsch-positiver Coombs-Test

Einnahme von Levocomp zusammen mit Nah-
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Ihnen GbermaBige Tagesmidigkelt und Schiafattacken auf-
getreten sind, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine Ma-
schinen bedienen, durch die Sie selbst oder andere dem Ri-
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gazu genorn wie
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Hinweise zur Uberwachung der Behandiur
Es sl mregeimabigen Abatinden Untarsuchungen der Lo-
ber- Herz-, Kreisiauf- und Nierenfunktion sowie des Blutbil
des notwendig.

Bel Patienten mit Herzinfarkt in der Krankengeschichte, Herz-
fhythmusstorungen (unregelmaBige Herzschlagfolge) oder

Herzkranzadern) solien regelmafig Kreislauf- und EKG-Kon-
trolen (Messung der Herzsiréme) vorgenommen werden.

Parkinson-Patienten haben ein erhdntes Risiko ein malignes

tige bzw. Bereuungepersonen walvend der Behandung mit
Levocomp die Haui haufig und regelmaBig auf Anzsichen
nes Melanoms cniersuchn. Im satial solten regemange

den.

Patienten mit Neigung 2u Krampfanfalien und Magen-Darm-

‘werden kann.

onen
Es st besonders auch auf die seelische Verfassung des Pa-

pressionen) frihzeitig zu erkennen.
In sehr seltenen Fallen wird bel den Patienten eine eigen-
machtige Steigerung der Einnahmemenge beobachtet, Wen-
en Sie sich in diesen Flen bitte an den behandinden Arzt.

Sonstige Hinweise

i Urin, Speichel und Schwei kann Flecken in der Kleidung
verursachen, die nach dem Antracknen nicht mehr entfert
werden kénnen, weshalb die Flecken in frischem Zustand
ausgewaschen werden solten.

Levocomp enthiit Natrium

Dieses Arznamitel enthilt weniger as 1 mmol (23 mg) Nat-
rium pro Tablete, d. h.,es ist nahezu ,natriumirer

3 Wie ist mmmp einzunehmen?

nafig.

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

Warnhinweis.
Nach langjariger Behandlung mit Préparaten, die die glei

on Sie \mer genau nach Abspra-
e mi e A i Frgon S b v A odr e
theker nach, wenn Sie sich nich sicher sind.

Die optimale Dosierung von Levocomp muss sorgfaltg fr
jeden Patienten ermittet werden. Levocomp 250/25 mg Tab-
Isten enhalten Cartidopa und Lovociopa m Vethatns 110
L Daneben steh
Levocomp 100725 mg Tebiton ond Lovocomp 200130 mg

Absetzen
zugserscheinungen fuhren (sog. malignes Levodopa-Ent-

nalinis 114 (25 mg Carbidops, 100 mg Levodopa brw. 50 mg
bid

Es konnen auftreten:
=" sehr hohes Fieber, Muskelsteife in deren Foige der Blut-
phosphokinase ansteigen kann) und

Seide Zesinge s sommsbedromen: Vers(and\geﬂ siein

Starken kénnen getrennt oder gemeinsam gegeben werden,
um die optimale Dosierung zu erreichen

Levocomp Tabletten sind teibar.

Allgemeine Hinweise

9
urd wie gut Sie Levocomp vrtragen: Die Ennanmemenge

nahme von L

Arzneimitteln
Informieren Sie Ihven Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

wird vor
doren e kamesial c Ennahmomenge Sosmmacnly

£ ntl sin, sowohi die Enzeldoisals auch e Do-

dere Arzngimittel einzunchmen/anzuvenden.

Die therapeutische Wirkung von Levocomp kann einge-
ksame Arznei

don) sowle durch Isoniazid, Phenytoin, Papaverin und
Opioide.

L

mindernden Arzneimittai, 2. B. Tetrabenazin (zur Behand-

lung anerer ankrter unw\Hkuvl\chev Bowegungen) oder
rpin wird nicht empohi

Dis gleichzsitige Einnahme Eisensulfat-haltiger oder Eisen-
-haltiger Arzneimitel kann zu siner geringeren Auf-
nahme von Levocomp im Magen-Darm-Kanal fohren.

Die Behandiung muss langsam einschieichend erfolgen, um

moglichen Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

Bei Auftrsten von Nebenwirkungen wird cie Dosissteigerung
zundchst unterbrochen oder die Dosis vordbergehend ge-

Ubelkeit und Brechreiz, besonders beim Auireten zu Beginn

wie Domperidon gelegentich verabrelcht werden (keine Me-
toclopramid-haltigen Praparatel)

Beginn der Therapie bei bisher unbehandelten Patienten

Dosierung von % Tablette Levocomp 250/25 mg 2-mal taglch
2 beginnenDies kinnts fedoch fr inige Patientn sne

sinschlieflich
Dyinese. bl Ghchesiige Awencun von eskischen

selten berichtet. Unter kombinierter Therapie mit Selegilin

Wenn nétig
ann eine Dosissteigerung um % Tablette Levocomp
550725 mg oo oo s aden 2. Tag 5 s spmaon
Therapieansprechen vorgenommen werden,

statishe Hypotenson aufreten (sehe
eziiglch Patienten, die MAO-Hemmer erhaten, wird auch

TablettenL 000
Levodopa und 200 mg Carbidopa) sollen in der Regel nicht

nicht eingenommen werden* verwiesen.

Umstellung von einem reinen Levodopa-Praparat

Bei Patienten, die

L dopal .

haltige Praparate) erhietten, ist eine
Sataens Lyporome (Briarsenabin bem Autsionent

fatig beobachtet werden.

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Levodopa solte mindestens 12 Stunden vor Baginn der The-
rapie mit Levocomp abgesetzt werden (24 Stunden, fals ro-
tardierte Levodopa-Formen gegeben werden). Es sollte eine
Dosierung fir  die etwa 20 % d

Erkrankungen der Ni
Seiten: dunkler Urin

ren und Harnwege

bisherigen Levodopa-Menge liefert.

Patienten, die weniger als 1.500 mg Levodopa pro Tag erhal-
ten, sollten mit 3- bis 4-mal taglich jo 1 Tablette Levocorg
100/25 mg beginnen. Fir Patienten, die mehr als 1500 mg
Lewaona o Tag etalten, werden zun Therpibein

chungsort
Haufg: Brustschmerzen

tete Nebenwirkungen umfassen:

3:bis -l gl o 1 TalteLovocorp 250/25 mg Gutartige, bésartige und unspezifische Neubildungen
(einschl. Zysten und Polype
malignes Melano (siehe Abschnit 2 unter .Levocomp darf
Umstellun und einem )
anderen Decarboxylasehemmer
. dor bisher L eren De-

erhalten hat, auf Le

den, dass die Levodopa-Dosis der des bisher eingenomme-
nen Praparates entspricht.

Maximale Tages
im Algemingn st die maximal Tagesdosis 8 Tabltten
| [

Psychiatrische Erkrankungen
Angst, Zahneknirschen, Orlentierungsstorungen, Euphorie,
Schlafiosigkeil

bidopa) nicht dberschreiten.

Kombination mit anderen Antiparkinsonmitteln

Ercankungen des Nervensystems
onten

e Ao oo Bawegungakcordnatir) bitersr Ge-
indete gasige Lastngsiingjet, Bew

gunge und " extrapyramidal motorische S

Esistmoglch, L

mitteln zu kombinieren. Eine Dosisanpassung von Levocomp

kann erforderlich sein, wenn diese Arzneimittel zusatzlich zu
h L

retaktes Ztter der
Hande, Taubnetsgefin, angeregte Stmmung

Wie und wann sollten Sie Levocomp einnehmen?
Die Tagesdoss sollauf wenigstens 3 bis 4 Einzeldosen vertsit
werden.

Dl Enmano ot am sten 30 Minutn vo oder 80 M-
h den Mahizeiten mit ausreichend Fllssigkelt (z. B
Wasaa und ctwas Gebick

Wenn Sie die Tabletten wahvend elner Mahizeit einnehmen,
die viel ElwelB enthalt, wird die Aufnahme von Levocomp i
-Darm-Kanal vermindert.

Wie lange sollten Sie Levocomp einnehmen?
Uber die Dauer der Behandiung entscheidet Ihr Arzt, Levo-

Lidkszmpfe (Blepharospasmus), Verschwommensehen, Pupil
lenerweiterung, Doppeltsehen, Bickkrampfe.

GefaBerkrankung
anfaloweies Haskorung mit Hitzogefihl (Fushing), Hizoge-
foh

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums.
unregelmaBige Atmung, Heiserkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Zungenbrennen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Verdauungs-
stérungen, Schluckstorung (Dysphagie), Bauchschmerzen,
Blahungen, Schiuckauf, Speicheliuss

comp i n der Regel S snen lngeren Zeiraum dnge-
nommen (es wird der Korpereigene Wirkstoff Doy
Setat). Die Daver der beig glichkeit

nicht begrenzt

Sie eine graBers Menge von Levocomp ein-
genommen haben, als Sie soll
Wern o e Ezlgsoe von Levocomp varsehenti cop-

3 und

kungen
Muskelkrampfe, Muskelzucken, Trismus (Kieferklemme)

Ematme . S o Lovocamy o o

Bai Einnahme erhablich zu hoher Arzneimengen kann es zu
den unter Abschnitt 4 .Weiche Nebenwirkungen sind mog-
lich?" genannten Krankheitszeichen kommen. Rufen Sie bei

baren Arzt zu Hiffe!

Harnverhalten, unfrewiliger Harnabgang

schmerzhaite Dausrerektion des Pens (Priapismus)

chungsort

o
Gangstorungen, Mattigket, Schwache

weise o dor  Verletzung,
Horz- und Kreisiaufunktion. plikationen
Fallneigung
Wenn Siedie Einnahime von Levocomp Vergessen .. cuungen
Siche Abschnitt 2 unter ,Weiche Laborwerte komnen durch

e hege ot sine anmally vergsssene Anwancung zu
keinen Krankneitsanzeichen. Die Einnahme wird u

‘comp nursicher und ausreichend wirken kann, wenn e regel-
mafig eingenommen wir

Levocomp besinflusst werden?"

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemer-
ken

 dom Impuls, de Trieb 9

andoren seadn nnen; daz gehore

B2 onangenshinen Nbomwitengen wid I gt i e © SesVe -
besprechon, . wndvor
't halten, das. beunruhigt, z. B. ein ver-

zen Sie L
2or Zoit die Ihnen bekannien wieder auf-
reten.

Wenn Sie weiters 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 Neben-

. 0
« Essattacken (Verzeh groBer Nahrungsmitteimengen inner-
halb kurzer Zeit oder zwanghaftes Essen (Verzehr groBerer
ngen als normal und Gber das Sattigungsge-
i hinaus).

bei Ihnen auftrit; er wird mit Ihnen MaBnahmen zur Verhinde-
rung oder Behebung der Symptome besprechen.

Welche GegenmaBnahen snd bel Nebenwirkungen zu
arrote

2 don fgean Nobenwungen ziien yskinesen (b
normale; unwilkiiriche Bewegunger) und

on o el Wirkungen bitte mit Ihrem
e et milons Gogammagnabmen

Warn S Nebenkaungen bemevken wenden S sich an

Boi der Bewertung von werden folgende
Hafigkeitsangaben zugrunde gelegt: Gioichiin deser Packungebelage angogebon sind. S kon-
nen
Sehrhautg:  Kkann menr ais 1 von 10 Behandelten be-
treffen Arzneimittel und
Hadfig ann biszu Tvon Abt. Pharmakovigilanz
Gelegentich,kan bis zu 1 von 100 Behandefen b | - 55175 B
fon Website: www.bfarm.de
Seiten ann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen anzeigen. Indem Sie Gnnen Sie
ST 65 0 T o TO 00T Bararaa5e-|  dass alvagen,case mely iormaene bor i Semerhen
treffen dleses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
Nicht bekannt: Haufigkarl auf Grundlage der verfugbaren
Daten

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Seiten: Blutbidungsstorungen (wie Agranulozytose, Leuko-
richt Throm-

5 Wie ist Levocomp aufzubewahren?

bozytopenie)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstorungen
Haufig: Appetitosigheit

Psychiatrische Erkrankung
i Verwirthlt, csgregeive Verstmmungen u. U. mit

und dem Behéitnis nach .verwendoar bis oder verw. bis*

angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

falsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
ts.

Gelegentich: Aufgersgtheit

und paranoide Gedankenbiidung

Nichtbekannt: starkes Verangen nach hohen Dosen von Le-
vocomp, die jene Dosen deutiich tberschreiten die zur ad-
aguaten Konrols von Bewegungssymptomen erforderich

Fir d
dingungen erforderich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(2. B. nicht Gber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimitel zu entsorgen ist,

e es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum

chen Ptenten komt o3 tachdor innahme v chon Do-

5 50 angoutr neigen unwikicien Bo-

egingen (Drskinosion), Stimmungeschwarkungen oder
inderen Nebenwirkung

Erkrankungen des Nervensystems.

wenw bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
informationen

bewegichkei), Schwind, Parésthesien (z. B. Kribbeln und

ton utvotencer ibermaiger Tagesmidigkeit und Schiafat-

en)
Gaegentich: O
solo ampiotita Konvuisonen: i Zusammenhang mit

Was
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa.

1 Tablette enthiit 250 mg Levodopa und 27 mg Carbidopa-
Monohyarat, entsprechend 25 mg Garbidopa.

Die sonstigen Bestandeile sind mikrokristaline Celulose,
ello:

o e Wettbimils 1 bS5 Vi soten S
vor der Einnahme von Levocomp beachten?

Herzerkrankunge
Gatngentic: Heplopten
Saton Horzythmusstorungen

Infektionen und parasitare Erkrankungen
‘Sohr héufg: Harnwegsinfektionen

Gefaerkrankungen

s, Magnesiumstearat (Ph.Eur). Poyerystyin-sfdocoss-
noat, hochdisperses Siiciumdioxid

Wie Levocamp sussieht und Inhalt der Packung
Levocomp runde, bikonvexe Tabletten mit einsei-
ToorBrucineron.

comp ist in Packungen mit 30, 60, 100, 200 und 200
(B Tmioon v

beim Wechsel der Korperlage) einschiisBlich hypotensiver

Es werden moglcherweise nicht alle Packungsgrden in den
o

Episoden
‘Selten: ehohter Blutdruck,

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums (der Bereich zwischen den Lungen)
Haufig: Atermnot

Hexal AG
Indusirestao2s

Holzkirchen
Tolton: 0aY 308-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-mail:

Hufig: Durchal, Erbrechen
Selten: dunkler Speichel, Entwicklng sines Zublfingerdarm-
‘geschwirs, Magen-Darm-Blutungen

Gelegentich: Nesselsucht Urtikaria)
Solten Haarausfall Angioddem, dunkor Schwod, Purpura

Hersteller
Lek SA

UL Podipie 16
Strykow 95-010
Polen

wurde zuletzt iiberarbei

fitus), Hautausschiag

Diese
tetim Juli 2023,

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46335689



