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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LevoCarb 200/50 - 1 A Pharma®

Wirkstoffe: Levodopa 200 mg und Carbidopa-Monohydrat entsprechend Carbidopa 50 mg pro

Tablette

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist LevoCarb - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LevoCarb - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist LevoCarb - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist LevoCarb - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist LevoCarb - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

LevoCarb - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung der Parkinson-Krankheit und besteht aus der
Dopamin-Vorstufe Levodopa und dem Decarboxyla-
sehemmer Carbidopa.

LevoCarb - 1 A Pharma wird angewendet zur Behand-
lung der Parkinson-Krankheit (Schiittellahmung, eine
Erkrankung mit grobschlagigem Zittern, Bewegungs-
verlangsamung und Starre der Muskeln).

LevoCarb - 1 A Pharma wird auBerdem angewendet
zur Behandlung symptomatischer Parkinson-Syndro-
me (Krankheitserscheinungen, die der Parkinson‘schen
Krankheit entsprechen, aber infolge von Vergiftungen,
Hirnentziindungen und arteriosklerotischen HirngefaB-
veranderungen auftreten). Ausgenommen hiervon ist
das medikamentos induzierte Parkinson-Syndrom
(Parkinson-ahnliche Krankheitserscheinungen, die
durch bestimmte Arzneimittel ausgeldst werden).
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LevoCarb - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Levodopa, Carbidopa
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandsteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie gleichzeitig nicht-selektive Monoamino-
oxidasehemmer nehmen (MAO-Hemmer sind be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung einer Depres-
sion). Diese MAO-Hemmer missen mindestens
2 Wochen vor Beginn der Therapie mit LevoCarb -
1 A Pharma abgesetzt werden. Selektive MAO-B-
Hemmer (z. B. Selegilin) in niedrigen Dosen kénnen
gleichzeitig eingenommen werden.

e bei verdachtigen, nicht diagnostizierten Hautveran-
derungen oder einem anamnestisch bekannten Me-
lanom, da Levodopa ein malignes Melanom aktivie-
ren kann

¢ wenn Sie an einem Engwinkelglaukom (griiner Star)
leiden.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von LevoCarb - 1 A Pharma be-
achten?

LevoCarb - 1 A Pharma ist nicht bestimmt fur die An-
wendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker be-
vor Sie LevoCarb - 1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levo-

Carb - 1 A Pharma ist erforderlich

e wenn Sie derzeit oder friiher einmal mit Levodopa
allein behandelt werden bzw. wurden. In diesem Fall
missen Sie mindestens 12 Stunden warten bis Sie
mit der Einnahme von LevoCarb - 1 A Pharma be-
ginnen kénnen.

¢ wenn Sie an Bewegungsstérungen wie Muskelzu-
ckungen im Gesicht, Muskelstarre oder -steifheit,
Problemen bei Bewegungsbeginn, Zittern der Fin-
ger oder Hande leiden. In diesem Fall muss die Do-
sis moglicherweise gesenkt werden.

e wenn Sie friher einmal an unwillkiirlichen Bewe-
gungen gelitten haben

e wenn Sie friher einmal eine psychotische Episode
oder eine Psychose hatten. Eine Psychose ist eine
schwere Geisteskrankheit mit beeintrachtigter Kon-
trolle Uber das eigene Verhalten.

e Sehr selten wurde berichtet, dass bei Patienten eine
Depression auftrat und sich spéter Selbsttotungs-
gedanken entwickelten. Wenn Sie meinen, dass
dies auch auf Sie zutrifft, wenden Sie sich bitte un-
verzuglich an Ihren Arzt.

¢ wenn Sie stéandig miide sind und/oder dazu neigen,
plotzlich einzuschlafen. In diesem Fall dirfen Sie
sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
Maschinen bedienen. Ihr Arzt wird gegebenenfalls
Ihre Dosis anpassen oder lhre Behandlung ganz be-
enden.

e wenn Sie eine schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung
haben

e wenn Sie eine schwere Lungenerkrankung haben
oder plétzliche Anfélle von Atemnot wegen Muskel-
krampfen und einer Schwellung der Atemweg-
schleimhaute, die oft von Husten und Auswurf be-
gleitet sind (Bronchialasthma)

e wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung oder
endokrine Probleme haben (mit den Driisen, die im
K&rper Hormone bilden und in das Blut abgeben)

e wenn Sie friher einmal Magen- oder Darmge-
schwire hatten, da dies die Gefahr einer Magen-
blutung erhoht

e wenn Sie Blut erbrechen

¢ wenn Sie schon einmal Anfélle/Krampfanfélle hatten

e wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt hatten und
immer noch unter Herzrhythmusstérungen leiden

e wenn Sie ein chronisches Glaukom haben (erhohter
Augeninnendruck)

e wenn lhre Levodopa/Carbidopa-Dosis pl6tzlich ge-
senkt oder die Behandlung damit beendet wird, ins-
besondere wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
einer Psychose erhalten, da dies eine Anderung I|h-
res Geisteszustands ausldsen konnte; Muskelsteif-
heit und erhéhte Kérpertemperatur kénnen auftreten

e wenn Sie eine erbliche Krankheit haben, bei der un-
willktrliche, aber koordinierte Bewegungen auftre-
ten (Chorea Huntington). In diesem Fall wird die Ein-
nahme von LevoCarb - 1 A Pharma nicht empfohlen.

e wenn Sie jemals ein malignes Melanom (schwarzer
Hautkrebs) hatten. Parkinson-Patienten haben ein
erhdhtes Risiko ein malignes Melanom zu entwi-
ckeln. Daher sollten Patienten und Angehdrige bzw.
Betreuungspersonen wéhrend der Behandlung mit
Levodopa/Carbidopa die Haut hdufig und regelma-
Big auf Anzeichen eines Melanoms untersuchen. Im
Idealfall sollten regelméaBige Hautuntersuchungen
durch einen Hautarzt durchgefuhrt werden.

¢ wenn Sie an einer Hautkrankheit leiden, die von Ih-
rem Arzt noch nicht diagnostiziert wurde.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie

bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder

ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie unge-
wohnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls,
dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen
kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder
anderen schaden kdnnen. Dies nennt man Impulskon-
trollstérungen und dazu gehdren Verhaltensweisen wie
zum Beispiel Spielsucht, tberméaBiges Essen oder

Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder

eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefuhle. lhr

Arzt muss dann méglicherweise Ihre Behandlung tber-

prifen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie meinen, dass
irgendeine der vorstehenden Angaben auf Sie zutrifft
oder friher zugetroffen hat.

Einnahme von LevoCarb - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
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andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

LevoCarb - 1 A Pharma kann die Wirkungen/Ne-
benwirkungen anderer Arzneimittel verandern und
umgekehrt. Dies gilt besonders fiir:

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.
In diesem Fall muss lhr Arzt die Dosierung anpas-
sen.

e Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
(siehe auch Abschnitt ,LevoCarb - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden®)

¢ Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Ner-
vensystem (Anticholinergika; z. B. bei Asthma ver-
wendete Bronchodilatatoren wie Ipratropium und
Tiotropium). In diesem Fall kann die Wirkung von
Levodopa abgeschwécht sein. Ihr Arzt wird gege-
benenfalls die Dosierung anpassen.

¢ Arzneimittel zur Behandlung einer Psychose

e Isoniazid (ein Arzneimittel zur Behandlung der Tu-
berkulose)

e Benzodiazepine (bestimmte Schlaf- und Beruhi-
gungsmittel) wie Diazepam, Oxazepam und Lorme-
tazepam. Diese konnen die Wirkung von LevoCarb
- 1 A Pharmaabschwéchen.

e Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung der
Epilepsie). Dieses kann die Wirkung von LevoCarb
- 1 A Pharma abschwéachen.

e Papaverin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Magen-Darm-Krampfen). Dieses kann die Wirkung
von LevoCarb - 1 A Pharma abschwéachen.

e Selegilin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Par-
kinson-Krankheit). Bei gleichzeitiger Anwendung
mit LevoCarb - 1 A Pharma kann es zu einem star-
ken Blutdruckabfall kommen.

e Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Ner-
vensystem (Sympathomimetika; z. B. bei Asthma
verwendete Bronchodilatatoren, Apraclonidin, Dipi-
vefrin und Brimonidin). Dadurch kdénnen sich Ne-
benwirkungen am Herz-Kreislauf-System verstéar-
ken.

¢ Eisensulfat -gluconat. Dieses kann die Aufnahme
von Levodopa in den Kérper verringern.

LevoCarb - 1 A Pharma kann bei einigen Labortests

zu UnregelmaBigkeiten fuhren, z. B.:

e | eberfunktionstests

e falsch-positiver Coombs-Test

e Abnahme von Hamoglobin und Hamatokrit, erhdhte
Werte von Glucose und weiBen Blutzellen, Bakte-
rien und Blut im Urin

e wenn zur Bestimmung einer Ketonurie ein Teststrei-
fen benutzt wird, kann es zu einem falsch-positiven
Ergebnis fir Ketonkdrper im Urin kommen. Diese
Reaktion wird durch Erhitzen der Urinprobe nicht
verandert.

e falsch-negative Ergebnisse kénnen bei der Unter-
suchung einer Glukosurie auftreten, wenn Glucose-
Oxidase-Methoden verwendet werden.

Einnahme von LevoCarb - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Al-
kohol

Die Wirkung von Levodopa kann bei Patienten mit ei-
weiBreicher Erndhrung manchmal abgeschwécht sein.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebaérfahigkeit

Schwangerschaft

LevoCarb - 1 A Pharma darf in der Schwangerschaft
nur nach sorgfaltiger Abwagung durch lhren Arzt ge-
geben werden.

Stillzeit

LevoCarb - 1 A Pharma hemmt die Bildung der Mutter-
milch. Ist eine Behandlung mit LevoCarb - 1 A Pharma
wahrend der Stillzeit erforderlich, muss abgestillt wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Einnahme von LevoCarb - 1 A Pharma kann Sie
auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch miide ma-
chen und in sehr seltenen Fallen zu GibermaBiger Ta-
gesmudigkeit und zu plétzlich auftretenden Schlafat-
tacken fiihren. Daher miissen Sie im StraBenverkehr,
beim Bedienen von Maschinen sowie bei Arbeiten
ohne sicheren Halt besonders vorsichtig sein. Wenn
bei Ihnen UbermaBige Tagesmudigkeit und Schlafatta-
cken aufgetreten sind, diirfen Sie kein Fahrzeug flihren
und keine Maschinen bedienen, durch die Sie sich
selbst oder andere dem Risiko schwerwiegender Ver-
letzungen aussetzen kdnnten. Dartiber hinaus sollten
Sie mit Ihrem Arzt sprechen, da in derartigen Fallen
eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der Thera-
pie erwogen werden kann.

Hinweis fiir die Angehorigen bzw. Betreuungsper-
sonen

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 wird bei den Patienten eine ei-
genmachtige Steigerung der Einnahmemenge beob-
achtet. Wenden Sie sich in diesen Fallen bitte an den
behandelnden Arzt.

Sonstige Hinweise

Die Ausscheidung der wirksamen Bestandteile von Le-
voCarb - 1 A Pharma in Urin, Speichel und SchweiB3
kann Flecken in der Kleidung verursachen, die nach
dem Antrocknen nicht mehr entfernt werden kénnen,
weshalb die Flecken in frischem Zustand ausgewa-
schen werden sollten.

Wie ist LevoCarb - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die Dosierung richtet sich nach der Schwere Ihrer Er-
krankung und wie gut Sie LevoCarb - 1 A Pharma ver-
tragen.

Die Einnahmemenge wird von lhrem Arzt flr jeden Pa-
tienten anders festgelegt. Sie diirfen daher keinesfalls
die Einnahmemenge eigenméchtig andern.

Soweit nicht anders verordnet, gelten die folgenden
Behandlungsgrundsatze.

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

Bei bisher unbehandelten Kranken wird mit einer Ta-
gesdosis von einer halben oder einer Tablette Levo-
Carb - 1 A Pharma (100 bis 200 mg Levodopa in Kom-
bination mit 25 bis 50 mg Carbidopa) begonnen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Eine Dosissteigerung kann um eine halbe Tablette Le-
voCarb - 1 A Pharma (100 mg Levodopa und 25 mg
Carbidopa) jeden 3. bis 7. Tag vorgenommen werden.

Tagesdosen von bis zu 4 Tabletten LevoCarb -
1 A Pharma (800 mg Levodopa und 200 mg Carbido-
pa) sollen in der Regel nicht Uberschritten werden.

Die Tageseinnahme wird auf mindestens 3 bis 4 Einzel-
einnahmen verteilt.

Die fir den Behandlungsbeginn typischen Erscheinun-
gen (Appetitminderung, Ubelkeit, Erbrechen, Ge-
schmacksstorungen) 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 mégliche spétere Er-
héhung wird daraufhin langsamer vorgenommen. Bei
Ubelkeit und Brechreiz kénnen entsprechende Arznei-
mittel (Antiemetika, z. B. Domperidon) verabreicht wer-
den.

Bei der Umstellung von einem reinen Levodopa-Arz-
neimittel ist zu bertcksichtigen, dass zur Erreichung
vergleichbarer erwlinschter Wirkungen mit LevoCarb
- 1 A Pharma (Kombination aus Levodopa und Carbi-
dopa) nur etwa 20 % der bisherigen Anwendungsmen-
ge von Levodopa bendétigt werden. Dabei ist ein Zeit-
raum 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 Flussigkeit
und Gebéck.

Wenn Sie die Tabletten wahrend einer Mahlzeit ein-
nehmen, die viel EiweiB enthélt, wird die Aufnahme von
LevoCarb - 1 A Pharma im Magen-Darm-Kanal ver-
mindert.

LevoCarb - 1 A Pharma Tabletten sind teilbar.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet lhr Arzt.
LevoCarb - 1 A Pharma wird in der Regel Uiber einen
langeren Zeitraum eingenommen (es wird der kérper-
eigene Wirkstoff Dopamin ersetzt). Die Anwendung ist
bei guter Vertraglichkeit nicht begrenzt.

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

Wenn Sie eine gréoBere Menge von Levo-
Carb - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

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

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

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

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

In der Regel fUhrt eine einmalig vergessene Anwen-
dung zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Einnahme
wird unverandert weitergefiihrt, d. h. eine am Tag zuvor
vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beach-
ten Sie aber bitte, dass LevoCarb - 1 A Pharma nur
sicher und ausreichend wirken kann, wenn es regel-
maBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von LevoCarb -
1 A Pharma abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit
Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hier-
fur gibt und ob andere Arzneimittel fur die Behandlung
infrage kommen. Setzen Sie LevoCarb - 1 A Pharma
nicht eigenméchtig ab, da sonst nach kurzer Zeit die
Ihnen bekannten Krankheitszeichen wieder auftreten!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Zu den haufigsten Nebenwirkungen zéhlen unwillkiir-
liche Bewegungen (u. a. choreoforme und dystone
Dyskinesien) und Ubelkeit.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben 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, einschlieBlich Einzelfalle
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutkrankheit (Mangel an weiBen Blutkorper-
chen) mit erhdhter Infektionsanfalligkeit (Leukopenie),
Blutarmut (hamolytische und nicht-hdmolytische An-
amie), Blutkrankheit (Mangel an Blutplattchen) mit
blauen Flecken und Blutungsneigung (Thrombozyto-
penie)

Sehr selten: sehr schwere Blutkrankheit (Mangel an
weiBen Blutkdrperchen) mit plétzlichem hohem Fieber,
starken Halsschmerzen und Mundgeschwiiren (Agra-
nulozytose)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héufig: Appetitverlust (Anorexie)
Gelegentlich: Gewichtsabnahme, Gewichtszunahme

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Wahrnehmung nicht vorhandener Dinge (Hal-

luzinationen), Verwirrtheit, Schwindelgefihl, Albtrau-

me, Benommenheit, Midigkeit, Schlaflosigkeit, De-
pression mit (sehr selten) Selbsttétungsgedanken,

Hochstimmung (Euphorie), Demenz, Episoden einer

schweren Geisteskrankheit mit beeintrachtigter Kon-

trolle Uiber das eigene Verhalten (Psychose), Antriebs-
steigerung

Selten: Erregung (Agitation), Angst, Denkstérungen,

Desorientierung, Kopfschmerzen, Erstarrungsgefihl,

Zuckungen/Anfélle

Nicht bekannt: Es kénnte sein, dass Sie folgende Ne-

benwirkungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Ver-

suchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die

Ihnen selbst oder anderen schaden kénnen; dazu ge-

héren:

e Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste persénliche
oder familidare Konsequenzen

e verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse
und Verhalten, das Sie oder andere stark beunru-
higt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb,

¢ unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldaus-
geben,

e Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmen-
gen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr gréBerer Nahrungsmengen als normal und
Uber das Sattigungsgefuhl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhal-
tensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen MaB-
nahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symp-
tome besprechen.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Bewegungsstorungen (Dyskinesie), Stérung
mit plétzlichen unwillkirlichen Bewegungen (Chorea),
Stérung der Muskelspannung (Dystonie), Bewegungs-
stérungen mit Ursache in speziellen Nervenzentren
(extrapyramidal), plétzlicher Wechsel der Parkinson-
Symptome (,On-off“-Symptome), Verlangsamung der
Bewegungsablaufe wahrend ,,On-off“-Phasen (Brady-
kinesie)

Gelegentlich: erhohte Fallneigung (Ataxie), verstarktes
Zittern der Hande

Selten: schwere Erkrankung infolge einer Behandlung
mit Neuroleptika, die sich mit Muskelsteifheit, starker
Sitzunruhe, hohem Fieber, Schwitzen, vermehrtem
Speichelfluss und Bewusstseinsstdrungen &uBern
kann (malignes neuroleptisches Syndrom), ungewdhn-
liches Prickeln, Kribbeln und Juckreiz ohne sichtbare
Ursache (Parasthesie), Hinfallen, Gangstérungen, Kie-
ferklemme

Nicht bekannt: Benommenheit und (sehr selten) stan-
dige Tagesmudigkeit/plétzliches Einschlafen

Augenerkrankungen

Selten: Verschwommensehen, Lidkrampfe (dies kann
ein Hinweis auf eine Uberdosierung sein), Aktivierung
eines vorbestehenden Horner-Syndroms (eine Augen-
krankheit), Doppeltsehen, Pupillenerweiterung, Blick-
krampfe

Herzerkrankungen
Héufig: Herzklopfen, unregelmaBiger Herzschlag

GefaBerkrankungen

Héufig: Blutdruckabfall z. B. durch zu schnelles Auf-
stehen vom Sitzen oder Liegen, manchmal begleitet
von Schwindelgeflhl (orthostatische Hypotonie), Nei-
gung zu Ohnmachtsanfallen, plétzliche Bewusstlosig-
keit

Gelegentlich: Blutdruckanstieg

Selten: Venenentziindung (Phlebitis)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums (der Bereich zwischen den Lungen)
Gelegentlich: Heiserkeit, Brustschmerzen

Selten: Atemnot, gestdrte Atmung

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig: Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit, bitterer
Geschmack

Gelegentlich: Verstopfung, Durchfall, vermehrter Spei-
chelfluss, Schluckstérungen (Dysphagie), Blahungen

Selten: Verdauungsstérungen mit Symptomen wie Vol-
legefihl im Oberbauch, Oberbauchschmerzen, Auf-
stoBen, Ubelkeit, Erbrechen und Sodbrennen (Dys-
pepsie), Magen-Darm-Schmerzen, dunkel verfarbter
Speichel, Zahneknirschen, Schluckauf, Magen-Darm-
Blutungen, Zungenbrennen, Zwoélffingerdarmgeschwiire

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzelige-
webes )
Gelegentlich: Flussigkeitseinlagerung (Odem)

Selten: pldtzliche Flussigkeitseinlagerung in Haut und
Schleimhduten (z. B. in Kehle und Zunge), Atemsto-
rungen und/oder Juckreiz und Hautausschlag, haufig
in Form einer allergischen Reaktion (Angio6dem),
Hautausschlag mit starkem Juckreiz und Quaddelbil-
dung (Urtikaria), Juckreiz, Gesichtsréte, Haarausfall,
Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen, dunkel ver-
farbter SchweiB, Aktivierung eines Pigmenttumors der
Haut, bei Kindern allergisch bedingte Blutung in der
Haut und in den Wéanden des Magen-Darm-Trakts
(Purpura Schonlein-Henoch)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen
Gelegentlich: Muskelkrampfe

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: dunkel verfarbter Harn

Selten: Harnverhaltung, unwillkirlicher Harnabgang,
Dauererektion des Penis (Priapismus)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich: Schwéache, Unwohlsein (Malaise), Hitze-
wallungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist LevoCarb - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

1 Tablette LevoCarb - 1 A Pharma enthalt 200 mg Le-
vodopa und 54 mg Carbidopa-Monohydrat (entspre-
chend 50 mg Carbidopa).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, wasserfreie Citronenséaure,
Magnesiumstearat, vorverkleisterte Maisstérke

Wie LevoCarb - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

LevoCarb - 1 A Pharma sind weiBe bis cremefarbene
Oblongtabletten mit Bruchrille auf beiden Seiten.

LevoCarb - 1 A Pharma sind in Originalpackungen mit
30, 60, 100 und 200 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Juni 2013.

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