Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® 100 mg/25 mg Retardtabletten
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® 200 mg/50 mg Retardtabletten

Wirkstoffe: Levodopa und Carbidopa

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® beachten?
Wie ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung und
enthélt die Wirkstoffe Levodopa und Carbidopa (ein so genannter Decarboxylasehemmer). Im
Vergleich zu Tabletten, die die Wirkstoffe schneller freisetzen (,,schnellfreisetzend*), werden sie bei
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® verzogert und iiber einen lingeren Zeitraum abgegeben. Deshalb
setzt die Wirkung spiter ein und hilt langer an (Retardtablette).

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® wird angewendet

zur Behandlung der Beschwerden und Symptome der Parkinson-Erkrankung ohne bekannte Ursache.
Das Arzneimittel verkiirzt Phasen der Unbeweglichkeit (,,Off“-Phase) bei Patienten, die zuvor mit
schnellfreisetzenden Levodopa/Decarboxylasehemmer-Tabletten oder nur mit dem Wirkstoff
Levodopa behandelt wurden und bei denen abwechselnd Phasen der Beweglichkeit und Phasen der
Unbeweglichkeit (motorische Fluktuationen) auftraten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® beachten?

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Levodopa und Carbidopa oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie an einer bestimmten Form des Griinen Stars (Engwinkelglaukom) leiden

wenn Sie an schwerer Herzschwiche leiden

wenn Sie schwere Herzrhythmusstorungen haben

bei einem plotzlichen Schlaganfall

bei Krankheitszustéinden, bei denen bestimmte Arzneimittel, die z. B. bei niedrigem Blutdruck,

Kreislaufversagen, unregelmifigem Herzschlag und Krimpfen der unteren Luftwege eingesetzt

werden (Sympathomimetika), nicht angewendet werden diirfen

e wenn Sie bereits bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen einnehmen (nicht-
selektive Monoaminoxidase-| MAO-]Hemmer und selektive MAO-A-Hemmer). Die Behandlung
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mit diesen so genannten MAO-Hemmern sollte mindestens 2 Wochen vor Beginn einer
Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® beendet worden sein. Levodopa/Carbidopa-
ratiopharm® kann gleichzeitig mit einem selektiven MAO-B-Hemmer (z. B. Selegilin) angewendet
werden (siehe ,,Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Levodopa/Carbidopa-ratiopharm®
einnehmen

e wenn Sie zuvor ein Arzneimittel nur mit dem Wirkstoff Levodopa eingenommen haben. Nehmen
Sie 12 Stunden lang dieses Arzneimittel nicht mehr ein, bevor Sie dann die Behandlung mit
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® beginnen. Nach dem Wechsel kann es zu Bewegungsstrungen
(Dyskinesie) kommen. Falls Bewegungsstérungen auftreten, kann eine Verringerung der Dosis von
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® erforderlich werden (siche 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

e wenn aus lhrer Krankengeschichte bekannt ist, dass Sie wiahrend einer Behandlung mit dem
Wirkstoff Levodopa allein oder mit schnellfreisetzenden Levodopa/Carbidopa-Tabletten an
ausgepragten unwillkiirlichen Bewegungen und psychischen Storungen gelitten haben.
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® kann bewirken, dass diese Storungen erneut auftreten. Eine
Verringerung der Dosis kann deshalb erforderlich werden. Wenn sich eine bestehende psychische
Stérung (Psychose) verschlechtert, sollte Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® von Threm Arzt
abgesetzt werden.

e wenn aus lhrer Krankengeschichte Folgendes bekannt ist:

- akuter Schlaganfall, schwerwiegende Herz-Kreislauf- oder Lungenerkrankungen
- Bronchialasthma

- Nieren-, Leber- oder Stoffwechselstorungen

- Geschwiirerkrankungen (Ulcuserkrankungen)

- blutiges Erbrechen (Hamatemesis)

- Krampfanfille

e wenn Sie einen frischen Herzinfarkt und bestimmte Storungen der Herzfunktion (Vorhof-, Knoten-
oder Kammerarrhythmie) haben. Thre Herzfunktion sollte zu Beginn der Behandlung und bei
Dosisanpassungen besonders sorgfiltig tiberwacht werden.

e wenn Sie dauerhaft unter einer bestimmten Form des Griinen Stars (Engwinkelglaukom) leiden.
Voraussetzung fiir die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® ist dann, dass der
Augeninnendruck gut eingestellt ist. Lassen Sie Ihren Augendruck regelméBig tiberwachen.

e Dbei plotzlicher Dosisreduktion oder Abbruch der Behandlung, insbesondere, wenn Sie zusitzlich
Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Storungen (Neuroleptika) erhalten. In diesem Fall
konnen unerwiinschte Wirkungen wie Muskelsteifigkeit, erhohte Korpertemperatur, geistig-
seelische Verdnderungen und der Anstieg eines bestimmten Blutwertes (Phosphokreatinkinase)
auftreten. Dann ist notfallmedizinische Hilfe erforderlich!

e wenn Sie sich benommen fiihlen oder plotzlich wahrend Alltagsaktivitdten einschlafen. Bitte
beachten Sie hierzu unbedingt den Hinweis unter ,,Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen®.

e wenn Sie ein malignes Melanom (schwarzer Hautkrebs) hatten.

e wenn Sie eine erbliche Krankheit haben, bei der unwillkiirliche, aber koordinierte Bewegungen
auftreten (Chorea Huntington). In diesem Fall wird die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-
ratiopharm® nicht empfohlen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Thre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang
oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewo6hnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem
Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kdnnen, bestimmte Dinge zu tun, die IThnen
selbst oder anderen schaden kdnnen. Dies nennt man Impulskontrollstérungen und dazu gehoren
Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, iiberméBiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm
starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle.



Ihr Arzt muss dann moglicherweise Thre Behandlung tiberpriifen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Thre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass Sie
suchtéhnliche Symptome entwickeln, die zum heftigen Verlangen nach hohen Dosen von
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® und anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung von Parkinson-
Krankheit eingesetzt werden, fiihren.

Hinweis:

Lassen Sie wihrend einer Langzeitbehandlung Thre Leber- und Nierenfunktion, sowie die Funktion
der blutbildenden Organe (Knochenmark und Lymphsystem) und des Herz-Kreislauf-Systems
regelmaBig iiberpriifen!

Laboruntersuchungen

Die Wirkstoffe Levodopa und Carbidopa verursachen Abweichungen in den Messwerten bei mehreren
Labortests. Dazu gehdren erhohte Werte bei Leber- und Nierenfunktionstests sowie ein falsch-
positiver Test auf Antikérper (Coombs-Test). Es wurden verminderte Werte bestimmter
Blutbestandteile (Himoglobin und Hamatokrit), erh6hte Blutzuckerspiegel sowie weille
Blutkoérperchen (Leukozyten), Bakterien und Blut im Urin beobachtet.

Wenn Teststreifen zum Nachweis bestimmter Stoffe (Ketone) im Urin verwendet werden, kann
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® falsch-positive Ergebnisse auf diese so genannten Ketonkdrper
verursachen. Es konnen auch falsch-negative Ergebnisse bei der Untersuchung auf Zucker im Urin
(Glukosurie) mit einer bestimmten Nachweismethode (Glukoseoxidase-Methode) entstehen.

Kinder und Jugendliche

Bis heute wurden die Sicherheit und Wirksamkeit von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® bei
Neugeborenen und Kindern nicht belegt. Eine Behandlung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren wird daher nicht empfohlen.

Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Dies gilt insbesondere, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-ratiopharm®
zusitzlich eines der folgenden Arzneimittel bekommen. Es kann sein, dass Ihr Arzt die Dosis von
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® oder dem anderen Arzneimittel in der Einstellungsphase oder
dauerhaft anpasst.

o Dblutdrucksenkende Arzneimittel
Ein Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen ist moglich.

o bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antidepressiva)

Es sind selten Nebenwirkungen wie z. B. Bluthochdruck und Bewegungsstdrungen moglich.

o Anticholinergika
Die Wirkung von Levodopa kann verstirkt und dadurch ein Zittern (Tremor) vermindert,
unwillkiirliche Bewegungsstorungen jedoch verschlimmert werden. Die Aufnahme des Wirkstoffes
Levodopa in den K&rper kann verzdgert und dadurch die Wirkung verschlechtert werden.

o bestimmte andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (COMT-Hemmer, z. B.
Tolcapon, Entacapon)

Die Menge des Wirkstoffes Levodopa im Blut kann erhoht werden.

o Arzneimittel, die Levodopa bzw. Dopamin entgegenwirken (Dopamin-Antagonisten, z. B.
Phenothiazin-Abkémmlinge, Butyrophenone, Risperidon), Benzodiazepine (Arzneimittel z. B. zur
Behandlung von Ein- oder Durchschlafstorungen) und Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der
Tuberkulose)

Die Wirkung von Levodopa kann verschlechtert werden.

o Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsien) und Papaverin (Arzneimittel mit

muskelentspannender Wirkung)



Die positive Wirkung von Levodopa auf die Parkinson-Erkrankung wird durch Phenytoin und
Papaverin eingeschrinkt.

o andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (Selegilin und Amantadin) und von
bestimmten viralen Erkrankungen (Amantadin)

Selegilin: Starker Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen mit Schwarzwerden vor
den Augen ist moglich.

Amantadin steigert die Wirkung von Levodopa und kann dabei dessen Nebenwirkungen
verstarken.

o Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen (Metoclopramid)

Metoclopramid beschleunigt die Magenentleerung und kann die Menge der Wirkstoffe Levodopa
und Carbidopa im Blut erhohen.

o bestimmte Arzneimittel, die z. B. bei niedrigem Blutdruck, Kreislaufversagen, unregelmdfiigem
Herzschlag und Krdmpfen der unteren Luftwege eingesetzt werden (Sympathomimetika)
Sympathomimetika konnen die Nebenwirkungen von Levodopa am Herzen und auf den Kreislauf
verstérken.

o FEisensulfat
Eine verminderte Aufnahme des Wirkstoffes Levodopa in den K&rper ist moglich.

o Vitamin Bs (Pyridoxin)

Die Wirkung von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® wird durch Vitamin Bs (Pyridoxin) nicht
beeintrichtigt. Sie kénnen daher Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® auch gleichzeitig mit Vitamin
B (Pyridoxin) einnehmen.

Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Jede Nahrungsaufnahme, insbesondere eiweillireiche Nahrung, kann die Aufnahme des Wirkstoffes
Levodopa in den Korper beeinflussen. Deshalb sollten die Retardtabletten 30 Minuten vor einer
Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nehmen Sie Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® nicht ein, wenn Sie schwanger sind, schwanger
werden konnten oder stillen.

Jede Frau im gebirfihigen Alter, die Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® erhilt, muss geeignete
MafBnahmen zur Empféngnisverhiitung ergreifen.

Levodopa, ein Wirkstoff von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm®, geht in die Muttermilch iiber.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nebenwirkungen wie Schléfrigkeit und Benommenheit konnen die Verkehrstiichtigkeit oder die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® kann iiberméBige Schlifrigkeit und plétzliches Einschlafen
hervorrufen. In diesen Féllen sollten Sie kein Kraftfahrzeug fithren oder andere Tatigkeiten ausiiben,
bei denen durch eine Beeintrichtigung Threr Aufmerksamkeit Sie sich selbst oder andere Personen
schwer verletzen oder toten konnten (z. B. Bedienen von Maschinen). Bis Sie wissen, wie Sie auf
Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® reagieren, sollten Sie bei den erwihnten Titigkeiten generell
vorsichtig sein.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei,



3. Wie ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® einzunehmen?

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

Die Tagesdosis sollte sorgfiltig auf Ihr Krankheitsbild abgestimmt werden. Die Behandlung sollte
wihrend der Dosisanpassung gut tiberwacht werden, insbesondere beziiglich des Auftretens oder einer
Zunahme von Ubelkeit und anormalen, unwillkiirlichen Bewegungen (wie z. B. Dyskinesien, Chorea
und Dystonie). Ein Krampf des Augenlides kann ein friihes Zeichen einer Uberdosierung sein.

Die empfohlene Dosis betrigt

e wenn Sie bisher nicht mit dem Wirkstoff L.evodopa behandelt wurden
Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 400 mg Levodopa und 100 mg Carbidopa verteilt auf 2 bis 3
(oder 4) Einzelgaben.
Die anfangliche Tagesdosis des Wirkstoffes Levodopa darf 600 mg nicht {ibersteigen. Zwischen
den Einnahmen sollte ein Abstand von mindestens 6 Stunden liegen. Dosisanpassungen sollten in
Abstdanden von mindestens 2 bis 4 Tagen vorgenommen werden.
Abhéngig von der Schwere der Erkrankung, konnen bis zu 6 Monate erforderlich sein, um einen
optimalen Behandlungserfolg zu erreichen.

e wenn Sie bisher nur mit dem Wirkstoff Levodopa (also ohne Decarboxylasehemmer)
behandelt wurden
Nehmen Sie 12 Stunden vor Behandlungsbeginn mit Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® keine
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Levodopa ein.
Bei leichter bis maBiger Auspragung der Krankheit betrdgt die empfohlene Anfangstagesdosis 400
mg Levodopa und 100 mg Carbidopa verteilt auf 2 Einzelgaben.

e wenn Sie bisher mit nicht-retardierten, schnellfreisetzenden
Levodopa/Decarboxylasehemmern behandelt wurden
Die Umstellung auf Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® sollte schrittweise vorgenommen werden.
Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie die Dosissteigerung erfolgen wird. Die Behandlung mit
schnellfreisetzenden Levodopa/Decarboxylasehemmern sollte mindestens 12 Stunden vor der
Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® beendet werden.
Im Vergleich zu schnellfreisetzenden Levodopa/Carbidopa-Tabletten kann die gewohnte Wirkung
der ersten am Morgen eingenommenen Dosis in manchen Féllen um bis zu 1 Stunde verzdgert sein.
Der zeitliche Abstand zwischen den Einzeldosen sollte auf 4 bis 12 Stunden erhoht werden. Bei
unterschiedlich hohen Einzeldosen sollte die niedrigste Dosis am Ende des Tages eingenommen
werden.
Die Dosierung richtet sich danach, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

¢ Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® bei Patienten unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen (siehe 2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*)

Sie sollten die Termine fiir regelméBige Routineuntersuchungen durch Thren Arzt einhalten, da sich
die Anzeichen einer Parkinson-Erkrankung im Laufe der Zeit andern. Eine Anpassung der festgelegten
Dosis kann deshalb im Behandlungsverlauf erforderlich werden.

Bei Patienten mit eingeschrinkter Leber- und Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Damit die verlédngerte Wirkdauer dieses Arzneimittels erhalten bleibt, diirfen die Retardtabletten
weder zerkaut noch zerstoen, sondern nur im Ganzen eingenommen werden.

Anwendung zusitzlicher Arzneimittel gegen die Parkinson-Erkrankung
Ihr Arzt wird gegebenenfalls eine Dosisanpassung vornehmen, wenn Sie auler Levodopa/Carbidopa-
ratiopharm® noch weitere Arzneimittel gegen die Parkinson-Erkrankung einnehmen.




Unterbrechung der Behandlung

Wenn eine Narkose erforderlich ist, kann Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® so lang angewendet
werden, wie Sie Arzneimittel einnehmen diirfen. Wenn die Behandlung voriibergehend unterbrochen
wird, kdnnen Sie die gewohnte Dosis einnehmen, sobald Sie dazu wieder in der Lage sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen kann es zu den unter 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?* genannten Stérungen kommen. Ein Krampf des Augenlids kann ein friihes Anzeichen einer
Uberdosierung sein. Rufen Sie beim Auftreten bedrohlicher Krankheitszeichen einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen Anzeichen der Parkinson-
Erkrankung. Sie sollten die Einnahme unverindert fortsetzen und eine am Tag zuvor vergessene
Einnahme nicht nachholen.

Beachten Sie aber bitte, dass Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® nur sicher und ausreichend wirken
kann, wenn Sie es regelmiBig einnehmen!

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® abbrechen

Setzen Sie Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® nicht eigenmichtig ab, da sonst nach kurzer Zeit die
Ihnen bekannten Anzeichen der Parkinson-Erkrankung wieder auftreten!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu

tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden konnen; dazu gehoren:

- Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste personliche oder familidre Konsequenzen

- Verindertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder andere stark -
beunruhigt, z. B. ein verstéirkter Sexualtrieb,

- Unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben,

- Essattacken (Verzehr groer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr groflerer Nahrungsmengen als normal und iiber das Sattigungsgefiihl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Thnen auftritt; er wird mit

Ihnen MafBlinahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) sind:

e Bewegungsstorungen (Dyskinesien, Chorea, Dystonien, extrapyramidale und motorische
Storungen, allgemeine Verlangsamung der Bewegungen)

e Appetitlosigkeit

e Halluzinationen, Verwirrtheit, Benommenbheit, Albtrdume, Schléfrigkeit, Miidigkeit, Erschopfung,
Schlaflosigkeit, Depressionen sehr selten mit Suizidversuchen, gesteigertes Lebens- und
Gliicksgefiihl (Euphorie), Verfall der geistigen Leistungsfahigkeit (Demenz), voriibergehende
psychische Storungen (psychotische Episoden), Antriebssteigerung

e Herzklopfen, unregelméafBiger Herzschlag



Kreislaufbeschwerden (orthostatische Dysregulation), Neigung zu Ohnmachtsanfillen, kurze
Bewusstlosigkeit
Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit, bitterer Geschmack

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) sind:

Gewichtsabnahme, aber auch Gewichtszunahme

Storungen in der Koordination von Bewegungen, Verstarkung des Zitterns der Héande
Bluthochdruck

Heiserkeit, Brustschmerzen

Verstopfung, Durchfall, starker Speichelfluss, Schluckstérung, Blahungen
Gewebeanschwellungen infolge von Fliissigkeitsansammlungen (Odeme)

Muskelkrampfe

Dunkelfarbung des Urins

Schwichegefiihl, Unwohlsein, Verschlimmerung der Symptome der Parkinson-Erkrankung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) sind:

Blutzellschdden wie eine Verminderung der weilen Blutkorperchen (Leukopenie), bestimmte
Formen von Blutarmut (hdmolytische und nicht-hdmolytische Anédmie), Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Agitiertheit, Angst, Denkstorungen, Desorientierung, Kopfschmerzen, gesteigerter Sexualtrieb,
Taubheitsgefiihl, Krampfanfille

bedrohlicher Zustand mit hohem Fieber und Muskelstarre (malignes neuroleptisches Syndrom),
Taubheitsgefiihl und Kribbeln der GliedmaBen, Hinfallen, Gangstorungen, Krampf der
Kaumuskeln und des Kiefers (Kieferklemme)

verschwommenes Sehen, Krampf des Augenlids, Aktivierung einer bisher unbemerkten
Erkrankung (latentes Horner-Syndrom), die sich folgendermaB3en dufert: Verengung der Pupille,
Herabhéngen des Oberlids, Hebung des Unterlids, Doppeltsehen, Pupillenerweiterung und
Blickkrampfe, die normalerweise mehrere Minuten oder Stunden anhalten

Venenentziindung

Atemnot, gestorte Normalatmung

Verdauungsstorung (Dyspepsie), Schmerzen im Magen-Darm-Bereich, Dunkelfarbung des
Speichels, unbewusstes Zahneknirschen, Schluckauf, Blutungen im Magen-Darm-Bereich,
Brennen der Zunge, Geschwiir des Zwolffingerdarms

Schwellung der Haut und der Schleimhiute (Angioddem), Nesselsucht, Hautjucken, Gesichtsrote,
Haarausfall, Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen, Dunkelfarbung des Schweilles, Aktivierung
eines Pigmenttumors der Haut, schwere entziindliche Hauterkrankung (Purpura Schoenlein-
Henoch)

Unvermodgen zur Entleerung der Harnblase (Harnverhaltung), unkontrollierbarer Harnabgang
(Harninkontinenz), schmerzhafte Dauererektion des Penis

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) sind:

Blutzellschédden mit schwerem Krankheitsgefiihl (Agranulozytose)
Schlifrigkeit, tiberméfBige Tagesschléfrigkeit sowie plotzliche Schlafanfille

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

starkes Verlangen nach hohen Dosen von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm®, die jene Dosen
deutlich iiberschreiten die zur addquaten Kontrolle von Bewegungssymptomen erforderlich sind,
bekannt als Dopamin-Dysregulationssyndrom. Bei manchen Patienten kommt es nach der
Einnahme von hohen Dosen Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® zu ungewohnlich heftigen
unwillkiirlichen Bewegungen (Dyskinesien), Stimmungsschwankungen oder anderen
Nebenwirkungen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, informieren Sie bitte den behandelnden Arzt, damit iiber das weitere
Vorgehen entschieden werden kann.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® enthilt
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® 100 mg/25 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthilt 100 mg Levodopa und 26,75 mg Carbidopa-Monohydrat, entsprechend 25
mg Carbidopa.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® 200 mg/50 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthélt 200 mg Levodopa und 53,50 mg Carbidopa-Monohydrat, entsprechend 50
mg Carbidopa.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Fumarséure, Hypromellose, Macrogol 6000, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Chinolingelb (E 104), Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(II)-oxid (E
172), Titandioxid (E 171).

Wie Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® 100 mg/25 mg Retardtabletten
Ockerfarbene, runde, beidseitig nach innen gewdlbte Retardtabletten.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® 200 mg/50 mg Retardtabletten
Ockerfarbene, runde, beidseitig nach aullen gewolbte Retardtabletten.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® ist in Packungen mit 30, 60, 100 oder 200 Retardtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm


http://www.bfarm.de/

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark: Levodopa/Carbidopa Teva, depottabletter
Niederlande: Levodopa/carbidopa retard ratiopharm, tabletten m.g.a.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020

Versionscode: Z13



