Gebrauchsinformation: Levodo p-

Information fiir

den Anwender neuraxpharm” 100/25 mq
I Jaeter
q Wirkstoffe: Levodopa / Carbidopa-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

B 1 \\/as ist Levodop-neuraxpharm 100/25 mg und wofiir wird es angewendet?

= 2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg beachten?
EE 3 \\ie ist Levodop-neuraxpharm 100/25 mg einzunehmen?

= 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

— 5. Wie ist Levodop-neuraxpharm 100/25 mg aufzubewahren?

— . Weitere Informationen

1. WAS IST LEVODOP-NEURAXPHARM 100/25 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Levodop-neuraxpharm 100/25 mg ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit (Dopa-
min-Vorstufe mit Decarboxylasehemmer).

Anwendungsgebiete:

Levodop-neuraxpharm 100/25 mg wird angewendet zur Behandlung

der Parkinson’schen Krankheit (Schiittelldhmung, eine Erkrankung mit grobschlagigem Zittern, Bewe-
gungsverlangsamung und Starre der Muskeln),

von symptomatischen Parkinson-Syndromen (Krankheitserscheinungen, die der Parkinson’schen Krankheit ent-
sprechen, aber infolge von Vergiftungen, Hirnentziindungen und arteriosklerotischen Hirngefal3veranderungen
auftreten). Ausgenommen hiervon ist das medikamentds induzierte Parkinson-Syndrom (Parkinson-&hnliche
Krankheitserscheinungen, die durch bestimmte Arzneimittel ausgeldst werden).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LEVODOP-NEURAXPHARM 100/25 MG BEACHTEN?

Levodop-neuraxpharm 100/25 mg darf nicht eingenommen werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Levodopa, Carbidopa oder einen der sonstigen Bestandteile von
Levodop-neuraxpharm 100/25 mg sind,

von Jugendlichen unter 18 Jahren.

Da Levodopa Pigmenttumore der Haut (malignes Melanom) aktivieren kann, darf Levodopa/Carbidopa nicht ange-
wendet werden, wenn eine verdéachtige und noch nicht bekannte Hauterkrankung besteht, oder wenn aus der
Krankengeschichte ein Melanom bekannt ist.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Levodop-neuraxpharm 100/25 mg nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen:

® bei ausgepréagter Uberfunktion der Schilddrise, zu schnellem Herzschlag (Tachykardie) und Phdochromozytom
(Tumor der Nebenniere),

bei schweren Herz-, Leber- und Nierenerkrankungen sowie schweren Erkrankungen der unteren Luftwege,

bei schweren Stérungen der blutbildenden Organe,

bei schweren Geisteskrankheiten (endogenen und exogenen Psychosen),

bei erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom),

bei allen Krankheitszusténden, bei denen Sympathomimetika nicht gegeben werden dirfen (Arzneimittel, die
gegen erniedrigten Blutdruck, bei Kreislaufversagen, bei unregelméaRigem Herzschlag, als \Wehenhemmer und bei
Krampfen der unteren Luftwege angewendet werden),

bei Gabe von bestimmten MAO-A-Hemmern (Mittel zur Behandlung von depressiven Stérungen, siehe unter ,,Bei
Einnahme von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg mit anderen Arzneimitteln:”),

wenn krankhaftes, triebhaftes Spielen (Spielsucht) oder zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen beobachtet
werden. Wenden Sie sich dann an lhren Arzt.

Es sind in regelmaRigen Abstanden Untersuchungen der Leber, der Niere und des Blutbildes notwendig.

Bei Patienten mit Herzinfarkt in der Krankengeschichte, Herzrhythmusstérungen (unregelmaRige Herzschlagfolge)
oder koronaren Durchblutungsstérungen (Minderdurchblutung der Herzkranzadern) sollen regelmaRige Kreislauf-
und EKG-Kontrollen (Messung der Herzstrome) vorgenommen werden. Patienten mit Magen-Darm-Geschwdiren in
der Vorgeschichte sollten ebenfalls érztlich besonders beobachtet werden. Bei Patienten mit Glaukom (griinem Star)
sind regelmaRige Kontrollen des Augeninnendrucks notig.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die Ihr Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt einhalten.
Die Ausscheidung der wirksamen Bestandteile von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg in Urin, Speichel und Schweif}
kann Flecken in der Kleidung verursachen, die nach dem Antrocknen nicht mehr entfernt werden kdnnen, weshalb
die Flecken in frischem Zustand ausgewaschen werden sollten.

Hinweis fr die Angehdrigen:

Es ist besonders auch auf die seelische Verfassung des Patienten zu achten, um krankhaft-traurige Verstimmungen
(Depressionen) frihzeitig zu erkennen.

In sehr seltenen Féllen wird bei den Patienten eine eigenméchtige Steigerung der Einnahmemenge beobachtet.
Wenden Sie sich in diesen Féllen bitte an den behandelnden Arzt.

Warnhinweis:

Nach langjéhriger Behandlung mit Levodop-neuraxpharm 100/25 mg kann ein plétzliches Absetzen von Levodop-

neuraxpharm 100/25 mg zu Entzugserscheinungen fihren (so genanntes malignes Levodopa-Entzugssyndrom). Es

kénnen auftreten:

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

e oder eine vollstdndige Bewegungsstarre.

Beide Zustande sind lebensbedrohlich. Verstandigen Sie in einem solchen Fall sofort den néachsten erreichbaren

Arzt!

Bei Einnahme von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Die Wirkung von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg wird eingeschrankt durch Morphin-8hnliche Medikamente
(Opioide), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung eines erhdhten Blutdrucks (Reserpin-haltige Antihypertensiva),
den Arzneistoff Phenytoin (zur Epilepsie-Behandlung) und durch bestimmte Arzneimittel mit seelisch-dampfender
Wirkung (Neuroleptika).

Bestimmte Medikamente (MAO-A-Hemmer, z. B. Tranylcypromin) zur Behandlung einer krankhaft-traurigen Ver-
stimmung (Depression) kénnen in Verbindung mit Levodop-neuraxpharm 100/25 mg zu geféhrlich erhohtem Blut-
hochdruck fuhren, unter Umstanden auch bis zu 2 Wochen nach Absetzen dieser Medikamente. Bei Gabe von
Levodop-neuraxpharm 100/25 mg und Selegilin, einem MAO-B-Hemmer, kann die Wirkung von Levodop-neurax-
pharm 100/25 mg verstérkt werden, ohne dass der Blutdruck beeinflusst wird.

Es ist moglich, Levodop-neuraxpharm 100/25 mg gleichzeitig mit allen bekannten Arzneimitteln gegen die
Parkinson’'sche Krankheit zu geben, wobei eine eventuell notwendige Verminderung der Anwendungsmenge von
Levodop-neuraxpharm 100/25 mg oder des anderen Arzneimittels zu beachten ist.

Die Wirkung von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg wird durch Vitamin B6 in niedrigen Anwendungsmengen nicht
beeintrachtigt.

Die gleichzeitige Einnahme von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg und Sympathomimetika kann deren Wirkung
verstarken und eine Dosisverringerung der Sympathomimetika erfordern (Erklarung siehe unter , Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg ist erforderlich:”).

Hinweis:

Vor einer Betaubung (Narkose) muss beachtet werden, dass bei Anwendung von Halothan und anderen Substanzen,
die das Herz gegenlber sympathomimetischen Aminen sensibilisieren, Levodop-neuraxpharm 100/25 mg wenig-
stens 8 Stunden vorher abgesetzt werden muss, sofern nicht gleichzeitig Opioide zur Anwendung kommen.

Beeinflussung von Laborwerten:

Es kénnen verschiedene labordiagnostische Messungen gestort sein:

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

e falsch-positiver Ketonnachweis bei Verwendung von Teststreifen (durch Kochen der Urinprobe wird diese Reak-
tion nicht verandert),

e falsch-negativer Harnzuckernachweis bei Verwendung der Glukose-Oxidase-Methode,

e falsch-positiver Coombs-Test.

Bei Einnahme von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Die gleichzeitige Einnahme einer eiweillreichen Mahlzeit oder Eisensulfat-haltiger Arzneimittel kann zu einer gerin-

geren Aufnahme der Wirkstoffe von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg in Magen und Darm fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Levodop-neuraxpharm 100/25 mg darf in der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Abwagung durch lhren Arzt

gegeben werden.

Stillzeit:

Levodop-neuraxpharm 100/25 mg hemmt die Bildung der Muttermilch. Ist eine Behandlung mit Levodop-neurax-

pharm 100/25 mg wahrend der Stillzeit erforderlich, muss abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

3. WIE IST LEVODOP-NEURAXPHARM 100/25 MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Levodop-neuraxpharm 100/25 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Dosierung richtet sich nach der Schwere I|hrer Erkrankung und wie gut Sie Levodop-neuraxpharm 100/25 mg
vertragen.



Die Behandlung erfolgt langsam einschleichend, um das Ausmal3 der Nebenwirkungen gering zu halten und einen
moglichen Behandlungserfolg nicht zu geféhrden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

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

Eine Dosissteigerung kann um eine Tablette Levodop-neuraxpharm 100/25 mg (entsprechend 100 mg Levodopa
und 25 mg Carbidopa) jeden 3. bis 7. Tag vorgenommen werden.

Tagesdosen von taglich bis zu 7 Tabletten Levodop-neuraxpharm 100/25 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 Einnahmemenge eventuell verringert. Eine mégliche spatere Erhdhung
wird daraufhin langsamer vorgenommen. Bei Ubelkeit und Brechreiz kdnnen entsprechende Arzneimittel (Antieme-
tika, z. B. Domperidon) verabreicht werden.

Bei der Umstellung von einem reinen Levodopa-Arzneimittel ist zu berlcksichtigen, dass zur Erreichung
vergleichbarer erwlinschter Wirkungen mit Levodop-neuraxpharm 100/25 mg (Kombination aus Levodopa

und Carbidopa) nur etwa 20 % der bisherigen Anwendungsmenge von Levodopa bendtigt werden. Dabei ist

ein Zeitraum 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 Mahlzeiten mit etwas Flissigkeit
und Geback.

Wenn Sie die Tabletten wahrend einer Mahizeit einnehmen, die viel Eiweild enthélt, wird die Aufnahme von
Levodop-neuraxpharm 100/25 mg im Magen-Darm-Kanal vermindert.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt. Levodop-neuraxpharm 100/25 mg wird in der Regel
Uber einen langeren Zeitraum eingenommen (es wird der korpereigene Wirkstoff Dopamin ersetzt). Die
Anwendung ist bei guter Vertraglichkeit nicht begrenzt.

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

Wenn Sie eine groRere Menge Levodop-neuraxpharm 100/25 mg eingenommen haben, als Sie
sollten:

Wenn Sie eine Einzelgabe von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg versehentlich doppelt einnehmen, hat
dies keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie nehmen Levodop-neuraxpharm 100/25 mg
danach so ein, wie sonst auch.

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

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vorgehensweise bei Uberdosierungen unter besonderer
Beachtung der Herz- und Kreislauffunktion.

Wenn Sie die Einnahme von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg vergessen haben:

In der Regel flhrt eine einmalig vergessene Anwendung zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Einnahme wird
unverandert weitergefiihrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber
bitte, dass Levodop-neuraxpharm 100/25 mg nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn es regelmaRig einge-
nommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Levodop-neuraxpharm 100/25 mg abbrechen:

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit lhnen besprechen, welche GegenmafRnahmen es hierflr gibt
und ob andere Arzneimittel flr die Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie Levodop-neuraxpharm 100/25 mg nicht
eigenmachtig ab, da sonst nach kurzer Zeit die Ihnen bekannten Krankheitszeichen wieder auftreten!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levodop-neuraxpharm 100/25 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig:
mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Haufige Nebenwirkungen sind:

* Ubelkeit, Erbrechen und Appetitlosigkeit, besonders zu Beginn der Behandlung,

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

Gelegentliche Nebenwirkungen sind:

e Verschwommensehen, Benommenheit, Midigkeit, metallischer Geschmack, Schwindel, On-off-Phdnomene
(Veranderungen der Beweglichkeit),

e Sinnestduschungen, Wahnvorstellungen und krankhaft-traurige Verstimmung (exogen-psychotische Symptome
wie Halluzinationen, Wahnideen und depressive Verstimmungen), die besonders nach lénger dauernder Behand-
lung bei fortgeschrittener Erkrankung vorkommen kénnen. Es kommt dann auch sehr haufig zu unwillkirlich ablau-
fenden Bewegungen und Bewegungsmustern, z. B. Muskelzuckungen und Lidkrampf (choreoathetotische und
dystone Hyperkinesen), die sich durch eine Verringerung der Anwendungsmenge z. T. vermindern lassen.

Seltene Nebenwirkungen sind: zu niedriger Blutdruck mit Kreislaufbeschwerden (hypotone orthostatische Kreislauf-

dysregulation), unregelmaRiger Herzschlag (kardiale Arrhythmien), Hitzegefihl und Herzklopfen, Geschwiire des

Zwolffingerdarms, Bluthochdruck, Venenentziindung, Schmerzen im Brustkorb, erschwerte Atmung, Parasthesien

(Missempfindungen an den Gliedern wie Kribbeln oder taubes Gefihl), Krampfe, flatterige Bewegungen vor allem

der Hande und Finger (Flapping-Tremor) sowie Aktivierung eines Pigmenttumors der Haut.

In Einzelfdllen sind hdmolytische Andmien (Verminderung der roten Blutkérperchen durch verkirzte Lebensdauer),

Blutungen des Magen-Darm-Kanals und Hautverdnderungen wie bei Sklerodermie (einer Hauterkrankung) gesehen

worden.

Die Behandlung mit Levodopa kann das Risiko der Entwicklung einer Homocysteinamie erhéhen und dadurch bei

pradisponierten Patienten moglicherweise Gefélierkrankungen fordern.

Mégliche Nebenwirkungen:

Es wurde berichtet, dass Patienten, die Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe (Dopamin-Agonisten) zur Behandlung

der Parkinson-Erkrankung angewendet haben, krankhaftes triebhaftes Spielen oder zwanghaft gesteigertes sexuel-

les Verlangen zeigten. Diese Nebenwirkungen gingen allgemein bei Verringerung der Dosis oder mit Beendigung der

Behandlung zurtick.

Hinweis: ;

Die fir den Behandlungsbeginn typischen Erscheinungen (Appetitminderung, Ubelkeit, Erbrechen,

Geschmacksstérungen) sind in der Regel durch Verminderung oder langsamere Steigerung der Anwendungsmenge

und ggf. durch ein Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (Antiemetikum) zu beherrschen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LEVODOP-NEURAXPHARM 100/25 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett des Tablettenglases nach ,Verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levodop-neuraxpharm 100/25 mg enthalt:

Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa-Monohydrat.

1 Tablette enthalt 100 mg Levodopa und 27 mg Carbidopa-Monohydrat (entsprechend 25 mg Carbidopa).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Ph. Eur.), wasserfreie Citronen-
séure (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Levodop-neuraxpharm 100/25 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Runde, weille Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Levodop-neuraxpharm 100/25 mg ist in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2), 100 (N3), 120 (N3), 180 (N3) und 200 (N3)
Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralke 23 ¢ 40764 Langenfeld

Tel. 02173/1060-0 ® Fax 02173 /1060 -333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2009.

Weitere Darreichungsformen:

Levodop-neuraxpharm 200/50 mg, viertelbare Tabletten
Levodop-neuraxpharm 100/25 mg retard, Retardtabletten
Levodop-neuraxpharm 200/50 mg retard, Retardtabletten

Durch die Initiative von Betroffenen und Arzten ist 1981 die Selbsthilfeorganisation , Deutsche Parkinson Vereinigung
e.\.” (dPV) mit Untersttitzung der pharmazeutischen Industrie gegriindet worden. Sie férdert den Erfahrungsaustausch in
mebhrals 450 Regionalgruppen und hilft damit den Patienten und Angehdrigen die verschiedensten alltiglichen Probleme
aus dem sozialen und pflegerischen Bereich zu bewiltigen.

Fir weitergehende Informationen schreiben Sie bitte an:

Deutsche Parkinson Vereinigung (dPV) - Bundesverband - e.V.

Moselstrale 31, 41464 Neuss, Telefon (021 31)4 10 16/7

136.10 0902



