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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Levobeta® C 200/50
Tabletten

Levodopa 200 mg und Carbidopa 50 mg

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

Arzneimittels beginnen.

— 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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levobeta C 200/50 und wofir wird es angewendet?
2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Levobeta C 200/50 beachten?

3. Wie ist Levobeta C 200/50 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Levobeta C 200/50 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Levobeta C 200/50 und wofur wird es
angewendet?
Levobeta C 200/50 ist ein Arzneimittel gegen die
Parkinson‘sche Krankheit (Dopamin-Vorstufe mit
Decarboxylasehemmer).

Levobeta C 200/50 wird angewendet bei:

— Parkinson‘scher Krankheit (Schuttellahmung,
eine Erkrankung mit grobschlagigem Zittern,
Bewegungsverlangsamung und Starre der Mus-
keln).

— Symptomatischen Parkinson-Syndromen (Krank-
heitserscheinungen, die der Parkinson‘schen
Krankheit entsprechen, aber infolge von Ver-
giftungen, Hirnentziindungen und arterioskle-
rotischen HirngeféaRveranderungen auftreten).

Ausgenommen hiervon ist das medikamentds

induzierte Parkinson-Syndrom (Parkinson-ahn-

liche Krankheitserscheinungen, die durch be-
stimmte Arzneimittel ausgeldst werden).

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Levo-
beta C 200/50 beachten?
Levobeta C 200/50 darf nicht eingenommen
werden,
—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Levodopa, Carbidopa oder einen der sonstigen
Bestandteile von Levobeta C 200/50 sind.

Levobeta C 200/50 ist nicht bestimmt fur die
Anwendung bei Jugendlichen unter 18 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Levobeta C 200/50 ist erforderlich,

— bei ausgepragter Uberfunktion der Schilddrii-
se, zu schnellem Herzschlag (Tachykardie) und
Phaochromozytom (Tumor der Nebenniere),

— bei schweren Herz-, Leber- und Nierenerkran-
kungen sowie schweren Erkrankungen der unte-
ren Luftwege,

— bei schweren Stérungen der blutbildenden Or-
gane,

— bei schweren Geisteskrankheiten (endogenen
und exogenen Psychosen),

— bei erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglau-
kom),

— bei allen Krankheitszustéanden, bei denen Sym-
pathomimetika nicht gegeben werden durfen
(Arzneimittel, die gegen erniedrigten Blutdruck,
bei Kreislaufversagen, bei unregelmafligem
Herzschlag, als Wehenhemmer und bei Kramp-
fen der unteren Luftwege angewendet werden),

— bei Gabe von bestimmten MAO-A-Hemmern
(Mitteln zur Behandlung von depressiven Sto-
rungen siehe ,Bei Einnahme von Levobeta C
200/50 mit anderen Arzneimitteln®),

—wenn krankhaftes, triebhaftes Spielen (Spiel-
sucht) oder zwanghaft gesteigertes sexuelles
Verlangen beobachtet werden. Wenden Sie sich
dann an Ihren Arzt.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Es sind in regelmaRligen Abstanden Untersu-
chungen der Leber, der Niere und des Blutbildes
notwendig.

Bei Patienten mit Herzinfarkt in der Krankenge-
schichte, Herzrhythmusstérungen (unregelmafi-
ger Herzschlagfolge) oder koronaren Durchblu-
tungsstérungen (Minderdurchblutung der Herz-
kranzadern) sollen regelmafige Kreislauf- und
EKG-Kontrollen (Messung der Herzstréme) vor-
genommen werden. Patienten mit Magen-Darm-
Geschwiren in der Vorgeschichte sollten ebenfalls
arztlich besonders beobachtet werden. Bei Patien-
ten mit Glaukom (griinem Star) sind regelméaRige
Kontrollen des Augeninnendrucks nétig.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersu-
chungen, die Ihr Arzt mit [hnen verabredet, unbe-
dingt einhalten.

Hinweis fir die Angehérigen

Es ist besonders auch auf die seelische Verfas-
sung des Patienten zu achten, um krankhaft-trau-
rige Verstimmungen (Depressionen) friihzeitig 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 langjahriger Behandlung mit Praparaten,

die die gleichen Wirkstoffe wie Levobeta C 200/50

enthalten, kann ein plétzliches Absetzen von Levo-

beta C 200/50 zu Entzugserscheinungen fiihren

(sog. malignes Levodopa-Entzugssyndrom). Es

kénnen auftreten:

— sehr hohes Fieber, Muskelsteife (in deren Fol-
ge der Blutwert Serumkreatin-Phosphokinase
ansteigen kann) und seelische Auffalligkeiten

— oder eine vollstandige Bewegungsstarre.

Beide Zustande sind lebensbedrohlich. Verstan-
digen Sie in solch einem Fall sofort den nachst
erreichbaren Arzt!

Worauf missen Sie noch achten?

Die Ausscheidung der wirksamen Bestandteile von
Levobeta C 200/50 in Urin, Speichel und Schweif?
kann Flecken in der Kleidung verursachen, die
nach dem Antrocknen nicht mehr entfernt werden
kénnen, weshalb die Flecken in frischem Zustand
ausgewaschen werden sollten.

Bei Einnahme von Levobeta C 200/50 mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Levobeta C 200/50?

Die Wirkung von Levobeta C 200/50 wird einge-
schrankt durch Morphin-ahnliche Medikamente
(Opioide), bestimmte Arzneimittel zur Behand-
lung eines erhohten Blutdrucks (reserpinhaltige
Antihypertensiva), den Arzneistoff Phenytoin (zur
Epilepsie-Behandlung) und durch bestimmte Arz-
neimittel mit seelisch-dampfender Wirkung (Neu-
roleptika).

Bestimmte Medikamente (MAO-A-Hemmer, z.B.
Tranylcypromin) zur Behandlung einer krankhaft-
traurigen Verstimmung (Depression) kdnnen in
Verbindung mit Levobeta C 200/50 zu geféhr-
lich erhohtem Blutdruck fiihren, unter Umstan-
den auch bis zu 2 Wochen nach Absetzen dieser
Medikamente. Bei Gabe von Levobeta C 200/50
und Selegilin, einem MAO-B-Hemmer, kann die
Wirkung von Levobeta C 200/50 verstarkt werden,
ohne dass der Blutdruck beeinflusst wird.

Es ist moglich, Levobeta C 200/50 gleichzeitig
mit allen bekannten Arzneimitteln gegen die
Parkinson‘sche Krankheit zu geben, wobei eine
eventuell notwendige Verminderung der Anwen-
dungsmenge von Levobeta C 200/50 oder des
anderen Arzneimittels zu beachten ist.

Die Wirkung von Levobeta C 200/50 wird durch
Vitamin Bg in niedrigen Anwendungsmengen nicht
beeintrachtigt.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wir-
kung durch Levobeta C 200/50 beeinflusst?

Die gleichzeitige Einnahme von Levobeta C
200/50 und Sympathomimetika kann deren Wir-
kung verstarken und eine Verminderung der Sym-
pathomimetika erfordern (Erklarung siehe ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Levobeta C
200/50 ist erforderlich®).

Hinweis

Vor einer Betaubung (Narkose) muss beachtet
werden, dass bei Anwendung von Halothan und
anderen Substanzen, die das Herz gegentiber
sympathomimetischen Aminen sensibilisieren,
Levobeta C 200/50 wenigstens 8 Stunden vorher
abgesetzt werden muss, sofern nicht gleichzeitig
Opioide zur Anwendung kommen.

Bei Einnahme von Levobeta C 200/50 zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Die gleichzeitige Einnahme einer eiweil3reichen
Mahlzeit oder Eisensulfat-haltiger Arzneimittel
kann zu einer geringeren Aufnahme von Levobeta
C 200/50 in Magen und Darm fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Levobeta C 200/50 darf in der Schwangerschaft
nur nach sorgfaltiger Abwagung durch lhren Arzt
gegeben werden.

Levobeta C 200/50 hemmt die Bildung der Mutter-
milch. Ist eine Behandlung mit Levobeta C 200/50
wahrend der Stillzeit erforderlich, muss abgestillt
werden.

Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Nebenwirkungen von Levobeta C 200/50 wie
Schlafrigkeit und Benommenheit kénnen die Ver-
kehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeinflussen. Sie dirfen sich nicht
an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen, wenn
bei Ihnen Schlafrigkeit und/oder plétzliches Ein-
schlafen auftritt. Auch Aktivitaten, die die volle
Aufmerksamkeit erfordern, sind zu unterlassen
(z.B. das Bedienen von Fahrzeugen oder Maschi-
nen), da sonst fir Sie selbst oder andere ein Ver-
letzungs- oder Todesfallrisiko besteht. Das gilt,
bis diese Erscheinungen oder die Schlafrigkeit
langerfristig unter der Behandlung mit Levobeta
C 200/50 nicht mehr aufgetreten sind.
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3. Wie ist Levobeta C 200/50 einzunehmen?

Nehmen Sie Levobeta C 200/50 immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.
Die Dosierung richtet sich nach der Schwere Ihrer
Erkrankung und wie gut Sie Levobeta C 200/50
vertragen. Die Einnahmemenge wird von lhrem
Arzt fir jeden Patienten anders festgelegt. Sie
durfen daher keinesfalls die Einnahmemenge
eigenméchtig &ndern.

Ealls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (bli-
che Dosis:

Die Behandlung erfolgt langsam einschleichend,
um das Ausmalf3 der Nebenwirkungen gering zu
halten und einen mdglichen Behandlungserfolg
nicht zu gefahrden.

Bei bisher unbehandelten Kranken wird mit einer
Tagesdosis von einer %2 oder 1 Tablette (entspre-
chend 100 bis 200 mg Levodopa und 25 bis 50 mg
Carbidopa) begonnen.

Eine Dosissteigerung kann um eine % Tablette
(entsprechend 100 mg Levodopa und 25 mg Car-
bidopa) jeden 3. bis 7. Tag vorgenommen werden.

Tagesdosen von taglich bis zu 4 Tabletten (entspre-
chend 800 mg Levodopa und 200 mg Carbidopa)
sollen in der Regel nicht Gberschritten werden.

Die Tageseinnahme wird auf mindestens 3 bis 4
Einzeleinnahmen verteilt.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird die Ein-
nahmemenge eventuell verringert. Eine mogliche
spatere Erhdhung wird daraufhin langsamer vor-
genommen. Bei Ubelkeit und Brechreiz kénnen
entsprechende Arzneimittel (Antiemetika, z.B.
Domperidon) verabreicht werden.

Bei der Umstellung von einem reinen Levodo-
pa-Arzneimittel ist zu berticksichtigen, dass zur
Erreichung vergleichbarer erwiinschter Wirkungen
mit Levobeta C 200/50 (Kombination aus Levo-
dopa und Carbidopa) nur etwa 20% der bisheri-
gen Anwendungsmenge von Levodopa benétigt
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 Mahilzeiten mit etwas
Flussigkeit und Geback.

Wenn Sie die Tabletten wéahrend einer Mahlzeit
einnehmen, die viel EiweiR enthalt, wird die Auf-
nahme von Levobeta C 200/50 im Magen-Darm-
Kanal vermindert.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr
Arzt. Levobeta C 200/50 wird in der Regel tber
einen langeren Zeitraum eingenommen (es wird
der korpereigene Wirkstoff Dopamin ersetzt). Die
Anwendungsdauer ist bei guter Vertraglichkeit
nicht begrenzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Levobeta C 200/50 zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Levobeta C
200/50 eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie eine Einzelgabe von Levobeta C 200/50
versehentlich doppelt einnehmen, hat dies keine
Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d.h. Sie
nehmen Levobeta C 200/50 danach so ein, wie
sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen
kann es zu den unter ,4. Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?* genannten Krankheitszeichen
kommen. Rufen Sie bei Auftreten bedrohlicher
Krankheitszeichen den néchst erreichbaren Arzt
zu Hilfe!

Die Behandlung orientiert sich an der allgemei-
nen Vorgehensweise bei Uberdosierungen unter
besonderer Beachtung der Herz- und Kreislauf-
funktion.

Wenn Sie die Einnahme von Levobeta C 200/50
vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene An-
wendung zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Ein-
nahme wird unverandert weitergefihrt, d. h. eine
am Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht
nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass Levo-
beta C 200/50 nur sicher und ausreichend wirken
kann, wenn es regelmé&fRig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Levobeta C 200/50
abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt
mit Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen
es hierfur gibt und ob andere Arzneimittel fur die
Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie Levo-
beta C 200/50 nicht eigenméchtig ab, da sonst
nach kurzer Zeit die Ihnen bekannten Krankheits-
zeichen wieder auftreten!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Levobeta C 200/50
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar

Nicht bekannt:

o

(2]

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig:

— Ubelkeit, Erbrechen und Appetitlosigkeit, beson-
ders zu Beginn der Behandlung;

— psychische Stérungen wie innerliche Unruhe
und Angstlichkeit, Schlafstérungen wie auch
Schlafrigkeit, insbesondere dann, wenn in der
Krankengeschichte bereits Hinweise auf solche
Storungen vorliegen.

Héaufig:

— Verschwommensehen, Benommenheit, Midig-
keit, metallischer Geschmack, Schwindel, On-
off-Phdnomene (Veréanderungen der Beweg-
lichkeit);

— Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen und
krankhaft-traurige Verstimmung (exogen-
psychotische Symptome wie Halluzinationen,
Wahnideen und depressive Verstimmungen),
die besonders nach langer dauernder Behand-
lung bei fortgeschrittener Erkrankung vorkom-
men kénnen. Es kommt dann auch sehr haufig
zu unwillktirlich ablaufenden Bewegungen und
Bewegungsmustern, z.B. Muskelzuckungen und
Lidkrampf (choreoathetotischen und dystonen
Hyperkinesen), die sich durch eine Verringerung
der Anwendungsmenge z.T. vermindern lassen.

Gelegentlich:

— zu niedriger Blutdruck mit Kreislaufbeschwer-
den (hypotone orthostatische Kreislaufdysre-
gulation), unregelméafiger Herzschlag (kardiale
Arrhythmien), Hitzegefthl und Herzklopfen,
Geschwire des Zwdlffingerdarms, Bluthoch-
druck, Venenentziindung, Schmerzen im Brust-
korb, erschwerte Atmung, Parasthesien (Miss-
empfindungen an den Gliedern wie Kribbeln
oder taubes Gefiihl), Krampfe sowie flattrige
Bewegungen vor allem der Hande und Finger
(Flapping-Tremor).

Sehr selten:

— hédmolytische Anédmien (Verminderung der roten
Blutkorperchen durch verkirzte Lebensdauer),
Blutungen des Magen-Darm-Kanals, Hautver-
anderungen wie bei Sklerodermie (einer Haut-
erkrankung).

Haufigkeit nicht bekannt:

Es wurde berichtet, dass Patienten, die Arzneimit-
tel dieser Wirkstoffgruppe (Dopamin-Agonisten)
zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung ange-
wendet haben, krankhaftes triebhaftes Spielen
oder zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen
zeigten. Diese Nebenwirkungen gingen allgemein
bei Verringerung der Dosis oder mit Beendigung
der Behandlung zurtick.

Besondere Hinweise
Sprechen Sie bei unerwiinschten Wirkungen bitte
mit lhrem Arzt tiber mégliche GegenmaRnahmen.

Die fur den Behandlungsbeginn typischen Erschei-
nungen (Appetitminderung, Ubelkeit, Erbrechen,
Geschmacksstorungen) sind in der Regel durch
Verminderung oder langsamere Steigerung der
Anwendungsmenge und ggf. durch ein Arzneimit-
tel gegen Ubelkeit und Erbrechen (Antiemetikum)
zu beherrschen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

. Wie ist Levobeta C 200/50 aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett/Umkarton nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Maf3nah-
me hilft die Umwelt zu schiitzen.

. Weitere Informationen

Was Levobeta C 200/50 enthélt:

Die Wirkstoffe sind: Levodopa und Carbidopa.
Eine Tablette enth&lt 200 mg Levodopa und
50 mg Carbidopa (als Carbidopa-Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose
wasserfreie Citronensaure
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.]
vorverkleisterte Starke

Wie Levobeta C 200/50 aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe Oblongtabletten, beidseitig gewolbt, mit
beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung LC200;
die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt
werden.

Packungen mit 100 und 200 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Hersteller
Temmler Werke GmbH
Weihenstephaner Str. 28, 81673 Miinchen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Januar 2009. 107618

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Mai 2012





