: fir

Levocomp® 250/25 mg, 25
Carbidopa Tabletten

0 mg Levodopa/25 mg

denn sie enthlt
* Heben

Sie die
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an en

lesen.
prphie

* Dissan Armlmitslwardo nen perstch varahien. Gaben Sl e it an Dritie wetor. s karn anceran Mor-

gen, die nicht in dieser

+ o S} Nebenwwkungen ek wenten S s an ren are ocer Apotheker. Dies giit auch fur Nebenwirkun-
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was n diesor Packungsbsilage staht
1. Was ist Levocomp und woflir wird es angewendet?

2 Wassolten Sk vr der Einnahme von Levocomp beachten?

3. Wie ist L i einzun

& elcne Neoemwitungen smd m\sg\.cm

5. Wie ist Levocomp aufzube

& It cor Packung und ehere iormationen

Was ist Luwooomp und wofiir wird

aufgetreten. Daher kann zu Beginn der Behandlung mit Levo-

es angewen werden.
Lovocom ist oin Arznimitol gogen die Es st mégich, L
Krankheit

Levocomp wird angewendet bei
« Parkinsonscher Krankheit (Schittellahmung, eine Erkran-

Eine D
kann erforderlich sein, wenn diese Arzneimittel zusatzlich zu
Therapie mit L

Die Wirkung von L wird durch Vitamin B, (Pyridoxin)

kung mit Zitte
mung und Starre der Muskeln)

schenungen de dor Parkinsoncchen Kenkiel snisore-
chen,sber it Flgo von Yargitungen Himentzindung

in niedrigen Anwendungsmengen nicht beeintrachtigt.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung
durch Levocomp beeinflusst?

or). Aigamormmen harvon o e mestkamanBS -

werden).

Was sollten Sie vor der

metika kann deren Wirkung verstarken und eine Verminde-
rung

Hin

Vor Narkosen mit Halothan, Cyclopropan und anderen Subs-

tanzen, die das Herz gegeniber sympathomimetischen Ami-
das Praparat

von Levocomp beachten?

Levocomp darf icht eingenommen werden
+ wenn Sie alerisch gegen Levodopa, Caricopa oder -
en der in Abscheit © genanten Sonstigen Bestanciole
Gioses Arznoimitels sind
*+ wemn Sie glichzsii richt-selektie Monoaminoosida-
\emmer nehmen (MAO-Hemmer sind bestimmte Arz-
Reimiter u Banancluna diner Degresson), Dises MAG.
Hemmer missen mindestens 2 Wochen vor Beginn der
h it
-Hommer (z B. Salgil) in icrigen Dosen konmen
gleichzeitig eingenommen werd
bei verdchtigen.

Anwendung ko
7 e Therapie vobergehend untarbrochen wit, solts
e tbiens @ Tagesdosi sobald ie gl wieder dingenom-

Welche Laborwerte kénnen durch Levocomp beeinflusst
werden

Es kénnen verschiedene labordiagnostische Messungen ge-
tort sein:

Bestimmung von Katecholaminen, Kreatinin, Harsaure,
Glukose, akalscher Phosphtase, SGOT, SGPT, LDH, B
firubin und Bluthamstof-N

+ emiscigies Hamogiobin und Hamatoat, treto Seru-

icht
gen oder einem anamnestisch bekannten Melanom, da Le-
vodopa ein malignes Melanom akiivieren kann

Levocomp st nicht bestimmt for di

en,
‘wurden beobachtet

falsch postiver Ketonnachiweis bel Verwencung von Tst-
streifen (durch Kochen der Urinprobe wird diese Reaktion
nicht veréindert)

und Jugendiichen unter 18 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Levocomp nur un-

einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihven Arzt, Dies
gitt auch, wenn diese Angaben bei Innen friher einmal zutra-
fen.

Sie dirfen Levocomp erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
einnehmen:

bei schwerer Herz-Kreislauf- oder Lungenerkrankung
Bronchialasthma, Nieren-.
kung (2. B.

gesc ichte
et 2u schnelem Horzschiag (achykarde)

Glukose-Oxidase-Methode
« falsch-positiver Coombs-Test

Einnahme von Levocomp zusammen mit Nah-
rungsmittein und Getrénken

Da Lovodopa und bestimmto Aminoséuren sch gegansity
behindern, kann bei einer eiweibreichen Emahrung die Levo-
Gopa Rosorpton beainachigt e

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Levocomp darf in der Schwangerschaft nur nach sorgfltiger
Ihy ben werden.

el schweren Storungen o

denden) Syst

* beialen Krznkhemszustanden , b donn Sympathorime-
tika nicht gegeber n (Arzneimittel, die gegen

evmedng‘en Serock bey Kvelslauwevsagen bei unregel-

(blutbil-

Stillzeit

Levocomp hemmt die Bildung der Muttermilch. Ist eine Be-

handlung mit Levocomp wahrend der Stilzeit erforderlich,
‘werden

der unteren Luftwege angewendet werden)

ahigkeit zum Bedienen

« bei bestimmten psychischen

Ingepersen bemeruon. daca. S svmamiche Symptome
entwekein, die aum hefigen Verlangen nach hehen Desen
von Levocomy e, i ur Bohand.
g o Forkason. Kot Sigesstss warden ohren

Informisren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw.

Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen
i

hlten, und S dem mpuls,dem i oder der Versuchung

in, die lhnen

mungsgemaBem Gebrauch s machon nd i st sohe:
en Falln 20 Soermiliger Tagesmicigkat und 2 plzich
sufretonden Schafatacken ften. Dahar misen S im

beten o eheren ol basondars veraai s Worn ol

rméige Tagesmidigkeit und Schiafattacken auf-
gelmen e clen e vain Fahrzeug flhren und keine Ma-
schinen bedienen, durch die Sie selbst oder andere dem Ri-

dainder

artigen Falen eine Dosisredukion oder eine Beendigung der
kann.

dazu gehdren
zum Beisiel smelsucm ibermaBiges Essen oder Gelda
geben, tarker Sexualtrieb oder eine Zunahmg
ol Gaarvan e Gt I st s g "mogl
cherweise Ihre Behandlung dberpriifen.

wie
taus-

Hinweis fiir die Angehérigen bzw. Betreuungsper-

sonen
Es ist besonders auch auf die seelische Verfassung des Pa-

Hinweis
Essindin vsge\maﬂ\gen ‘Abstéinden Untersuchungen der Le-

-, Herz-, Kreislaut- und Nierenfunktion sowie des Blutbil-
Cek nawar

Bei Patienten mit Herzinfarkt in der Krankengeschichte, Herz-
rhythmusstorungen (unregelmafige Herzschlagfolge) oder

pressionen) frihzeitig zu erkennen.
In sehr seltenen Fallen wird bei den Patienten eine eigen-
méchtige Steigerung der Einnahmemenge beobachtet. Wen-
den Sie sich in diesen Fallen bitte an den behandelnden Arzt.

Sonstige Hinweise

Herzkranzadern) sollen regelmafig Kreislauf- und EKG-Kon-
trollen (Messung der Herzstrome) vorgenommen werden.

Parkinson-Patienten haben ein erhdhtes Risiko ein malignes

in Urin, Speichel und SchweiB kann Flecken in der Kieidung

verursachen, die nach dem Antrocknen nicht mehr entfernt

werden kbnnen, weshalb die Flecken in frischem Zustand
werden sollten.

tige baw Betraungspersanen wihvend der Behandung it
Levocomp die Haut hiufig und regelmafig a n ei-
e Neloma ierasaron. m eatah coten rege\maﬂ\ge

den.

Patienten mit Neigung zu Krampfanfallen und Magen-Darm-

Bei

Levocomp enthalt Natrium
Disses Arzneimite ntrilt weriger s { mmol (23 ) Nat-
fium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumire.

3 Wie ist Levocomp einzunehmen?

nétig

Es ist wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die Ihr
Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt einhalten.

Warnhiny
Nach langiéviger Behandlung mit Préparaten, die i lci-

Nehmen Sie di tel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die optimale Dosierung von Levocomp muss sorgféltig fir
jeden Patienten ermittelt werden. Levocomp 250/25 mg Tab-
letten enthalten Car vb\dupa und Levodopa im Verhaitnis 1:10

pa).
Levocomp 100/25 mg Tamenen und Levocomp 200/50 ma

Aosetzen ode Heduzern von Levocomo 2 L

zugserschanungen Ghen (so s Levodopa-Ent-

aseymiom b malgnes recciepieches Syreron

Eo komnen autrete

*+ seh hohes Fieber, Muskastif (n deren Foige der Bt

erum Kreatinphosphokinase ansteigen kamn) un

semische ting ket

* oder eine vollsténdige Bewegungsstar

ettt Zuntange sind oenaberonien Vevs\anmgen siein

Solch einem Fall sofort den nachst erreichbaren Arzt

Einnahme von Levocomp zusammen mit anderen
rzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

naums Tl L25 mg Garbidopa, 100 mg Levodopa bow. 50 mg

Skon cannen aatenns oo gemeinsam gegeben werden,
um die optimale Dosierung zu erreiche

Levocomp Tabletten sind teilbar.

Allgemeine Hinweise

Schwere rankung
und wie gut Sie Levocomp vertragen. Die Einnahmemenge
wird von Ihvem Arzt fi jeden Patienten anders festgelegt. Sie
dirfen daher keinesfalls die Einnahmemenge eigenmachtig

andern.
Es kann nétig sein, sowohl die Einzeldosis als auch die Do-

dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die therapeutische Wirkung von Levocomp kann einge-
schrankt werden durch antipsychotisch wirksame Arzne
mittel (wie z. B. Phenothiazine, Butyrophenone und Risperi-
don) sowie durch Isoniazid, Phenytoin, Papaverin und
Opioide.

Dis Anwending von Levocomp zusammen it Doparin-ver-
mindernden Arzneimitteln, 2. B. Tetrabenazin (zur Behand-
ling anderer krankhaftor umwiliicher Bowegungen) oder
Reserpin wird nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Einnahme Eisensulfat-haltiger oder Eisen-
luconat-hallger Arznimite kam zu ine geringaen Aut-
nahme von Levocomp

mieden werden.
Die Behandlung muss langsam einschleichend erfolgen, um
das Ausma der Nebenwirkungen gering zu halten und einen
moglichen Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird die Dosissteigerung
zunéchst unterbrochen oder die Dosis vorlbergehend ge-

Bei
Ubelkel und Ereohroz besonders bem Aufeten 2u Begin

e Domperidah geleganlich versbreicht vardon (<ins Me-
toclopramig-haltigen Praparate)

Beginn der Therapie bei

isher unbehandelten Patienten
it

blett

Uber Nebenwirkungen, einschiieBlich Bluthochdruck und
Dyskinesie, bei gleichzsitiger Anwendung von mxykl chen

Selten berichtet. Unter kombinierter Therapie mit Selegilin

beginnen. Dies konnte jedoch fir einige Patienten eine
it ausreichende Carbidopa:Dosis beduten. Wern ncto
e osissteigerung um % Tablette Levocomp
5 mg Jeden Tag oder ecen 2. Tag s zum opimalen
oorasiosmamanen Vorgenomimen werd

statische Hypotension autreten (siehe
Beziglon Patienten, cie MAO-Hemmer ernalten, wird auch
auf die entsprechenden Ausfiihrungen unter ,Levocomp darf
nicht eingenommen werden* verwiesen.

rag
Levodopa und 00, mg cmam) sollen in der Regel g
berschritten werden.

Umstellung von einem reinen Levodopa-Praparat

Bei Patienten, die L réipa-

haltige Praparate) erhielten, ist eine symptomatische ortho-
statische Hypotonie (Blutdruckabfall beim  Aufstehen)

L
o Petton wrende Bosedneilang besoncers sorg.
faiig beobachtet werden.

Fortsetzung auf der Riicksei




12 ginn der The-
rapie mit Levocomp abgesstzt werden (24 Stunden, falls re-
tardierte Levodopa-Formen gegeben werden). Es solte sine

Dosierung flr Levocomp gewahit werden, die etwa 20 % der
bisherigen Levodopa-Menge liefert.

Patienten, die weniger als 1.500 mg Levodopa pro Tag erhal-
ten, solten mit 3- bis 4-mal taglich je 1 Tablette Levocomp

100/25 mg beginnen. Fr Patienten, die mehr als 1.500 mg
Levodopa erhalten, werden zum Therapiebeginn
3o -ma tigieh o 1 Tabeta Lovocamp 250/25 g omp-

Selten: dunkler Urin

chungsort
Heufig: Brustschmerzen

tete Nebenwirkungen umfassen:

rige, bsarige und unspeziische Neubidurgen
('msml. Zysten und Pol
malignes Melanom (iche Abecit 2 ufor Levocomp dar
nicht werden")

und einem

Umstelung von einem e
anderen Decarboxylasehemmer

o et aorrar Lovodopa
Caroryasanamimer maen o it Lovocomp umgesai,

Gewichtszunahme, Gewichtsverlust

den, dass di
e it nvspecht

der des bisher

ale Tagesdosis
Im Aligemeinen solte die maximale Tagesdosis 8 Tablatten
Levocomp 250/25 mg (2.000 mg Levodopa und 200 mg Car-
bidopa) nicht Gberschreiten.

Kombination mit anderen Antiparkinsonmitteln
Es ist mogiich, Le

Angst, Zhneknirschen, Orientierungsstérungen, Euphorie,
Schiaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystem;
Ao din laenton Horer-Syndroms (Augensyrpio-
me), Ataxie (gestorte Bewegungskoordination), bitterer Ge-
schmack, verminderte geistige Leistungsiahigkeit, Bewe-
gungs- und _extrapyramidal-motorische _Stérun
verstarktes Zittorn der

kann erforderlich sein, wenn diese Arzneimittel zustziich zu
erapie mit

Hende,

Wie und wann sollten Sie Levocomp einnehmen?
Die
werden,

Die Einnahme erfolgt am besten 30 Minuten vor oder 90 Mi-
nuten nach den Mahizeiten mit ausreichend Flssigkelt (z. B.
Wasser) und etwas Gebick.

Wenn Sie die Tabletten wéihrend einer Mahizeit einnehmen,
die viel Ewei enthait, wird die Aufnahme von Levocomp im
Magen-Darm-Kanal vermindert

Wi lange sollten Sie Levocomp einneh
D Daer dor Bahandung rtochaie v Act. Lovo-
comp wid nder Regelaber enen langeren Zeiaum ainge-
nommen (es wird Ger korpereigene Wi -

1), Die Dayer der Anwendung st bel quer Vergienket
Hcht begrenat

Wenn Sie eine gréBere Menge von Levocomp ein-
genommen haben, als Sie sollten

Lidkrampfe (Blepharospasmus), Verschwommensehen, Pupil-
lenerwaiterung, Doppeltsehen, Blickirampfe

GefaBerkrankung
analswese Hauistung mit Hizegefunl (Flushing), Hizege-

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums

unregelmafige Atmung, Heiserkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts.
Zungsnbrennen, Vestoptung, Mundirockenhet, erdauungs-
storungen, Schluckstorung (Dysphagie), Bauchschmerzen,
Blahungen, Sehlockaut, Speichelnuss

vermehrtes Schwitzen

3 und
kungen
Trismus

pelt einnehmen, hat di auf die weitere
Boneivme, 0. S nebmmen Lovosomp caneeh 6 s wie
sonst auch.

Harnverhaten, unfreiwiliger Hamabgang

Ges Penis (Priapismus)

Bel 2u hoher kann es 2u
den unter Abschitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?* genannten Krankheitszeichen kommen. Rufen Sie bei

baren Arzt zu Hiffel

Di .
g o
weise bei Uberdosierungen unter besonderer Beachtung der
Herz- und Kreislauffuniion.

Wenn Sie die Einnahme von Levocomp vergessen
haben

In der Regel fihrt eine einmalig vergessene Anwendung zu
keinen Krankheitsanzeichen. Die Einnahme wird unverndert
weitergefihr, d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme
wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass Levo-
comp nursicher und ausreichend wirken kann, wenn es regel-
maBig eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme

chungsort

Oa
Gangstorungen, Mattigkeit, Schwche

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Kom-
plikationen
Fallneigung

Untersuchungen
Siehe Abschnitt 2 unter ,Welche Labonwerte kénnen durch
Levocomp beeinflusst werden?”

Es kbnnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemer-
ken:
Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung

snderen schaden Kirnen; dzu gencren:

besprechen,

* Spielsu fa-
Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Inr Arzt mit Ihnen ~* Stie Konmuenm
* verandertes lles Interesse und Ver-

Set-
zen Sie Levocomp nicht eigenméchtig ab, da sonst nach kur-

Palten, das Se oder anders tark beunrunigt, 2 B. ¢ ver-
sirkter Senualried

zer Zait die Innen bekannter ieder auf-
treten.

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

Welche Nebenwirkungen sind
‘méglich?

ie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
‘wirkungen haben, die aber nicht bei jedem autroten missen.

2u den nafigeter Nbenwirngen zlen Dyskinesin b
Tormale, unwilktrliche Bewegungen) und Obelkeit

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt

g9
halb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr groferer
Nahrungsmengen als normal und ber das Sattigungsge-
fuh hinaus).

e aufrs o wind mit lhnen Mabnatmen 2 Votinde-
rung oder Behebung der Symptome besprect

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sprechen Sie bei unerwanschten Wirkungen bitte mit Ihrem
Arzt Giber mogliche GegenmaBnahmen.
Wenn Sie Nebenw"kungen Bemerken, wenden Sie sich an

Gonioniimasee Packungsbellage angegeben sind. Sie kbn-
dem

kann bis zu 1 von 10.000 Behandalten be-
treffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundiage der verfgbaren

Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Ly
Selter ubidungsstongen (ie Aqvanulczy\ose, Lo

Sehrhaufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandsiten be-
treffen Arzneimittel und
Haufg: kann bis zu1 von Abt. N
Gelegenfich: —ann B 24 T von 100 Behandefen Bt | b5 75 Gomn
fen Website:
Seften kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
Sehr selten: dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit

dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Levocomp aufzubewahren?

penie,
bozytopenie)

chsel- und Emahrungsstérungen
Haulig: Appetitiosigheit

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Verwirttheit, depressive Verstimmungen u. U. mit

und dem Behltnis nach verwendbar verw. bis*
angegenenen Vertalisdatum nicht mehv Semwoncen. oo ver

Monats.

Lagerungsbe-

Albtr
Gelegentich: Aufgeregtheit

und parancide Gedankenbildung

Nicht bekannt: starkes Verlangen nach hohen Dosen von Le-

vocomp, die jene Dosen deutlich Gberschreiten die zur ad-

quaten Kontrllo von Bawogungssymptormen erfordorich
.

dingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Ober das Abwasser
(2. B. nicht Gber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihver Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter

Com Lovacornp s angewmmih neftomn mikiichen Be.
egungen Bysknesin). Stimmungeschuankungen oder
anderen Nebenwirkun

Erkrankungen des Nervensystems.
"Héufig: On-off-Phanomene (Wechsel von Beweglich- und Un-
bewegiichket), Schwindel, Parasthesien (2. B. Kribbeln und

Glieder), -
ten auftretender GbermaBiger Tagesmudigkeit und Schiafat-

tacken)
Gelegentich: Ohnmacht

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Levocomp enthalt
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa.

1 Tablette enthlt 250 mg Levodopa und 27 mg Carbidopa-
Monohydrat, entsprechend 25 mg Carbidopa.

Die sonstigen Bestandial sind mivoltaling Cel\u\use

Grom ahe ot T Ao S . Was solfen Sie
vor der Einnahme von Levocomp beachten?)

Horsarkrankungen

e Hemungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen
‘Sehr haufig: Hamwegsinfektionen

GefaBerkrankungen

beim Wechsel der Kérperiage) einschiieBlich hypotensiver
Episoden

Selton: erhohter Blutdruck, Venenentzindung
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums (der Bereich zwischen den Lungen)

Haufig: Atemnot

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts.
Héufig: Durchall, Erbrechen

geschwirs, Magen-Darm-Blutungen

Gelegonti Nessolsucht Urikare)
elten: Haarausfall, Angioddem, dunkler Schwei, Purpura

mello”

(PhEur),
noet, hoondisprses e

Levocomp aussisht und Inhalt der Packung
runde, bikonvext
Voo raeniaron

Levocomp st in Packungen mit 30, 60, 100, 200 und 200
(2x100) Tabletten erhatiich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
xal

Industriestrae 25
53607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 90!

Toeioc (06054 306-1200
E-mail: service@hexal.com

Hersteller
LekSA.

UL Podiipie 16
Strykow 95-010
Polen

fitus), Hautausschiag

wurde zuletzt iiberarbei-

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46335689





