Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma®

Wirkstoffe: Levodopa 100 mg und Carbidk

Tablette

25 mg pro

neimittels beginnen.

o Dieses urde lhner

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

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

e Wenn eine der

Es kann anderen Menschen schaden auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.
Sie erheblich

und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.

oder Sie be-

merken, die nicht in dieser

Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

sind,
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Was ist LevoCarb 100/25 -

1 A Pharma und wofiir wird es

angewendet?
LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit und besteht aus
der Dopamin-Vorstufe Levodopa und dem Decarboxy-
lasehemmer Carbidopa.

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma wird angewendet zur
der Park Krankh

mung, eine Erkrankung mit grobschligigem Zittern,
Bewegungsverlangsamung und Starre der Muskeln).

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma wird auBerdem ange-
wendet zur Parkinson-
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Bei Gabe von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma und Se-
legilin, einem selektiven MAO-B-Hemmer, kann die Wir-
kung von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma verstérkt
werden, ohne dass der Blutdruck beeinflusst wird.

Es ist moglich, LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma gleich-
zeitig mit allen bekannten Arzneimitteln gegen die Par-
kinson‘sche Krankheit zu geben wobsi eine eventuell

von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma oder des anderen
Arzneimittels zu beachten ist.

Die Wirkung von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma wird
durch Vitamin B, in niedrigen Anwendungsmengen
nicht beeintréchtigt.

Syndrome (Krankheitserscheinungen, die der Parkin-
son‘schen Krankheit entsprechen, aber infolge von
[ un

schen auftreter),

men hiervon ist das medikamentss induzierte Parkin-
son-Syndrom (Parkinson-&hnliche Krankheitserschei-
nungen, die durch bestimmte Arzneimittel ausgeldst
werden).

Was miissen Sie vor der Einnahme
von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma
beachten?

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Levodo-
pa, Carbidopa oder einen der sonstigen Bestandeile
von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma sind.

Besondere Vorsicht bei der

Di Einnahme haltiger Arznei-
mittel kann zu einer geringeren Aufnahme von Levo-
Carb 100/25 - 1 A Pharma in Magen und Darm fiihren
und sollte daher vermieden werden.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wir-
kung durch LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma beein-
flusst?

Die gleichzeitige Einnahme von LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma und Sympathomimetika kann deren Wir-
kung verstirken und eine Verminderung der Sympa-
thomimetika-Dosis erfordern.

Hinweis

Vor einer Betéubung (Narkose) muss beachtet werden,
dass bei Anwendung von Halothan und anderen Subs"
tanzen, die das Herz gegeniiber sympathomimeti-
schen Aminen sensibilisieren, LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma wenigstens 8 Stunden vorher abgesetzt
werden muss, sofern nicht gleichzeitig Opioide zur An-
wendung kommen.

von Le-

Bei Einnahme von LevoCarb 100/25 - 1 A Phar-
mit i und Ge-

voCarb 100/25 - 1 A Pharma ist er
i L der ilddrise, zu
schnellem Herzschlag (Tachykardie) und Phaochro-
mozytom (Tumor der Nebenniere),
* bei schweren Herz-, Leber- und Nierenerkrankun-
gen sowie schweren der unteren

tranken

Die gleichzeitige Einnahme einer eiweiBreichen Mahl-
zeit kann zu einer geringeren Aufnahme von LevoCarb
100/25 - 1 A Pharma in Magen und Darm fiihren.

Luftwege,
bei schweren Stérungen der blutbildenden Organe,
« bei schweren Geisteskrankheiten (endogenen und
exogenen Psychosen),

bei erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglau-

kom),

bei allen Krankheitszustanden, bei denen Sympa-
thomimetika nicht gegeben werden drfen (Arznei-
mittel, die gegen erniedrigten Blutdruck, bei Kreis-

Labol

Es kénnen verschiedene labordiagnostische Messun-

gen gestort sein:

« Bestimmungen von Katecholaminen, Kreatinin, Harm-
saure, Glukose, alkalischer Phosphatase, SGOT,
SGPT, LDH und Bilubin,

bei
von Testslvs\f&n (durch Kochen der Urinprobe wlvd
 diese Reaktion nicht veréndert)

. bei I als
Wehenhemmer und bei Krémpfen der unteren Luft-
wege angewendet werden),
bei Gabe von bestimmten MAO-A-Hemmern (Mittel
zur Behandlung von depressiven Stérungen, siehe
.Bei Einnahme von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma
mit anderen Arzneimmeln“)
wenn Spielen
oder zwanghaft gesteigertes sexuelies Verlangen
beobachtet werden. Wenden Sie sich dann an lhren
Arzt.

Es sind in
der Leber, der Niere und des Blu!bl\des notwendig.

Es\ Patienten mit Herzinfarkt in der

bei Verwen-
dung der Llkoss- -Oxidase-Methode,
« falsch-positiver Coombs-Test.

Kinder und Jugendliche
LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma ist nicht bestimmt fiir
die Anwendung bei Jugendlichen unter 18 Jahren.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerscha

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma darf in der Schwanger-
schaft nur nach sorgfaltiger Abwagung durch Ihren
Arzt gegeben werden.

Stil
LevoCarb 100/25 1 A Pharma hemmt die Bildung der

lolge) oder koronaren Durchblutungsstdrungen (Min-
derdurchblutung der Herzkranzadern) sollten regel-
maBige Kreislauf- und EKG-Kontrollen (Messung der
Herzstréme) vorgenommen werden.

Nach langiahriger Behandlung mit LevoCarb 100/25
-1 A Pharma oder anderen L pa-haltigen Prapa-

Ist ei mit LevoCarb 100/25 -
1'A Pharma wahrend der Stizet erforderlch, muss
abgestillt werden.

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

raten, kann ein pltzliches Actran von'cvoCas

100/25 - 1 A Pharma zu Entzugserscheinungen fiihren

(sog. malignes Levodopa-Entzugssymdrom). Es kon-

nen auftreten:

« sehr hohes Fieber, Muskelsteife (in deren Folge der
Blutwert Serumkreatin-Phosphokinase ansteigen
kann) und seelische Auffalligkeiten oder

« eine vollstandige Bewegungsstarre.

Beide Zustande sind lebensbedrohlich. Verstandigen
Sie in solch einem Fall sofort den néchst erreichbaren
Arzt!

Patienten mit Magen-Darm-Geschwiiren in der Vor-
geschichte sollten ebenfalls arztlich besonders beob-
achtet werden.

Bei Patienten mit Glaukom (griinem Star) sind regel-
méBige Kontrollen des Augeninnendruckes nétig.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchun-
gen, die Ihr Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt ein-
halten.

Hinweis fiir die Angehérigen

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

In sehr seltenen Fallen erd be\ den Patienten eine ei-
beol

achtet.

Wenden Sie sich in diesen Fallen bitte an den behan-
delnden Arzt.

Worauf miissen Sie noch achten?

Ver und das von
Maschinen

Die Einnahme von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma
kann Sie auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch
miide machen und in sehr seltenen Fallen zu (iberma-
Biger Tagesmiidigkeit und zu pldtzlich auftretenden
Schlafattacken fiihren. Daher miissen Sie im StraBen-
verkehr, beim Bedienen von Maschinen sowie bei Ar-
beiten ohne sicheren Halt besonders vorsichtig sein.
Wenn bei Ihnen (ibermaBige Tagesmudigkeit und
Schlafattacken aufgetreten sind, dirfen Sie kein Fahr-
zeug fiihren und keine Maschinen bedienen, durch die
Sie sich selbst oder andere dem Risiko schwerwiegen-
der Verletzungen aussetzen konnten. Dariiber hinaus
sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, da in derartigen
Fallen eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der
Therapie erwogen werden kann.

Wie ist LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der Schwere Ihrer Er-
krankung und wie gut Sie LevoCarb 100/25 - 1 A Phar-
ma vertragen.

Die Einnahmemenge wird von Ihrem Arzt fir jeden Pa-
tienten anders festgelegt. Sie dilrfen daher keinesfalls
die Einnahmemenge eigenméchtig andern.

ie ng der vonLe-
voCarb 100/25 - 1 A Pharma in Urin, Speichel und
Schwei kann Flecken in der Kleidung verursachen,
die nach dem Antrocknen nicht mehr entfernt werden
kbnnen, weshalb die Flecken in frischem Zustand aus-
gewaschen werden sollten.

Bei Einnahme von LevoCarb 100/25 - 1 A Phar-
ma mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder
vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Welche anderen die Wir-

Soweit nicht anders verordnet, gelten die folgenden

Die Behandlung erfolgt langsam einschleichend, um
das AusmaB der Nebenwirkungen gering zu halten und
einen méglichen Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

Bei bisher unbehandelten Kranken wird mit einer Ta-
gesdosis von einer halben bis 1% Tabletten LevoCarb
100/25 - 1 A Pharma (50 bis 150 mg Levodopa in Kom-
bination mit 12,5 bis 37,5 mg Carbidopa) begonnen.

Eine Dosissteigerung kann um eine Tablette LevoCarb
100/25 - 1 A Pharma (100 mg Levodopa und 25 mg
Carbidopa) jeden 3. bis 7. Tag vorgenommen werden.

von bis zu 7 Tabletten LevoCarb 100/25 -

kung von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma?

Die Wirkung von LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma wird
eingeschréankt duvch Mcvphln -dhnliche Medikamente
(Opioide),

1 A Pharma (700 mg Levodopa und 175 mg Carbido-
pa) sollen in der Regel nicht Gberschritten werden.

nes erhdhten

- Die wird auf bis 4 Einzel-
Antihyper- verteilt.

tensiva), den Arzneistoff Phenytoin (zur Epilepsie-Be-

handlung), den Arzne\sloﬂ Papaverin und durch be-  Diefiir den typischen

stimmte Wir-
kung (Neuroleptika).

Bestimmte Medikamente (nichtselektive MAO-Hemmer,
2. B. Tranylcypromin) zur Behandiung einer krankhaft-
traurigen Verstimmung (Depression) kénnen in Verbin-
dung mit LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma zu gefahrlich
erhohtem Blutdruck filhren, unter Umstanden auch bis
2 2 Wochen nach Absetzen dieser Medikamente.

Ubelkeit, . G
schmacksstérungen) sind in der Regel durch Vermin-
derung oder langsamere Steigerung der Anwendungs-
menge und ggf. durch ein Arzneimittel gegen Ubelkeit
und Erbrechen (Antiemetikum) zu beherrschen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird die Einnahme-
menge eventuell verringert. Eine mdgliche spétere Er-
héhung wird daraufhin langsamer vorgenommen. Bei

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Ubelkeit und Brechreiz kénnen entsprechende Arznei-
it i ika, z. B. D i icht wer-

Héufige Nebenwirkungen sind

mittel
den.

Mudigkeit,
metallischer Geschmack, Schwindel, On-off-Pha-
nomene (Verénderungen der Beweglichkeit)

Bei der Umsle\lung von einem reinen Levodop:

gen, und krank-

neimittel ist zu
vergleichbarer erwiinschter Wirkungen mit LevoCarb
100/25 - 1 A Pharma (Kombination aus Levodopa und
Carbidopa) nur etwa 20 % der bisherigen Anwen-
dungsmenge von Levodopa benétigt werden. Dabei
ist ein Zeitraum von 12 Stunden einzuhalten, in dem
weder das alte noch das neue Arzneimittel eingenom-
men wird.

Art der Anwendung
Die Einnahme erfolgt am besten 30 Minuten vor oder
90 Minuten nach den Mahizeiten mit etwas Fliissigkeit
und Gebiick.

‘Wenn Sie die Tabletten wahrend einer Mahizeit ein-
nehmen, die viel EiweiB enthélt, wird die Aufnahme von

g g
wie inati ideen und de-
pressive Verstimmungen), die besonders nach lin-
ger dauernder Behandlung bei fortgeschrittener Er-
krankung vorkommen kbnnen. Es kommt dann
auch sehr haufig zu unwillkirlich ablaufenden Be-
wegungen und Bewegungsmustern, z. B. Muskel-
und Lidkrampf
und dystonen Hyperkinesen), die sich durch eine
Verringerung der Anwendungsmenge z. T. vermin-
dern lassen.

Gelegentliche Nebenwirkungen sind zu niedriger
Blutdruck mit Kreisiaufbeschwerden (hypotone ormo—

schiag (kardiale Arrhythm\en) Hitzegefiihl und Hors-

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma im Magen-D: Kanal
vermindert.

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma Tabletten sind teilbar.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.
LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma wird in der Regel tber
einen lingeren Zeitraum eingenommen (es wird der
kérpereigene Wirkstoff Dopamin ersetz). Die Anwen-
dung ist bei guter Vertraglichket nicht begrenzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge LevoCarb
100/25 - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von LevoCarb 100/25 -
1A Pharma versehentlich doppelt einnehmen, hat dies
keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h.
Sie nehmen LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma danach so
ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann

klopfen, Blut-
im Brust-

korb, Atmung,

dungen an den Gliedern wie Kribbeln oder taubes Ge-
fihl), Krémpfe sowie flattrige Bewegungen vor allem
der Hande und Finger (Flapping-Tremor).

Sehr seltene Nebenwirkungen sind hamolytische
Anamien der roten

durch verkiirzte Lebensdauer), Blutungen des Magen-
Darm-Kanals und Hautverénderungen wie bei Skiero-
dermie (einer Hauterkrankung).

In sehr seltenen Féllen wurden tibermaBige Tagesmii-
digkeit und Schiafattacken beobachtet.

Es wurde berichtet, dass Patienten, die Arzneimittel
dieser Wirkstoffgruppe (Dopamin-Agonisten) zur Be-
handlung der Parkinson-Erkrankung angewendet ha-
ben, krankhaftes, triebhaftes Spielen oder zwanghaft
gesteigertes sexuelles Verlangen zeigten. Diese Ne-
benwirkungen gingen allgemein bei Verringerung der
Dosis oder mit Beendigung der Behandlung zuriick.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der augefifrien Nebenwrkungen Sie erhebiich
merken,

es zu den unter 4. Welche mbg-
lich?" genannten Krankheitszeichen kommen. Rufen
Sie bei Auftreten bedrohlicher Krankheitszeichen den
néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vor-
bei U unter
der Herz- und

Beacht

Wenn Sie die Einnahme von LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Anwen-
dung zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Einnahme
wird unveréndert weitergefahrt, d. h. eine am Tag zuvor
vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beach-
ten Sie aber bitte, dass LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma
nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn es re-
gelmaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit
Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hier-
fiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung
in Frage kommen. Setzen Sie LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma nicht eigenmachtig ab, da sonst nach kur-
zer Zeit die Ihnen bekannten wieder

oder
die nicht in eser Gebraucheiformation angegeben
ind.

Wie ist LevoCarb 100/25 -
1 A Pharma aufzubewahren?

Arzneimittel, fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-

schachtel und dem Behaltnis angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

6 Weitere Informationen

Was LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma enthalt
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa.

1 Tablette LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma enthalt
100 mg Levodopa und 27 mg Carbidopa-Monohydrat

auftreten!

25 mg Carbidopa).

Wenn Sie weitere Fragen zur es Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oderApolheker

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie alle Arzneimittel kann LevoCarb 100/25 - 1 A Phar-

ma Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gellulose, ie Ci

Wie LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma sind weiBe Oblongta-
bletten mit Bruchrille auf beiden Seiten.

LevoCarb 100/25 - 1 A Pharma sind in Originalpackun-
gen mit 30, 60, 100 und 200 Tabletten erhltlich.

Pharmazeu!ischer Unternehmer

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol- | A Pharma Gm
gende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt: 5;")‘5';"(‘;‘9 1 3
Sehr hau(lg mehr als 1 Behandelter von 10 Telefon: 089/61 38825 0
1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegemhch 1 bis 10 Behandelte von 1.000 Hersteller
: 1 bis 10 Behandelte von 10.000 SALUTAS Phamma Gmot
Sefr seften:  weniger als 1 Ot
10.000, Einzelfalle 30170 Barleben

Sehr haufige Nebenwirkungen sind

« Ubelkeit, Erbrechen und Appetitiosigkeit, beson-
ders zu Beginn der Behandiung

« psychische Stérungen wie innerliche Unruhe und
Angstlichkeit, Schiafstérungen wie auch Schizfrig-
keit, insbesondere dann, wenn in der Krankenge-

wurde zuletzt

schichte bereits Hinweise auf solche
vorliegen.

se
uUberarbeitet im April 2012.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50021019



