: fir

Levocomp® 250/25 mg, 250 mg Levodopa/25 mg

Carbidopa Tabletten

denn sie enthlt
* Heben

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

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

lesen.
prphie

gen, die nicht in dieser

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

Was n diesor Packungabsilage staht
Was ist Levocomp und woftr wird es angewendet?

pioe solten S vorder Emnanme von Levocomp beachten?

3. Wie ist L i einzun

& elcne Nevemwitungen smd m\sg\.cm

5. Wie ist Levocomp aufzube

& It cor Packung und enere iormatonen

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 méglich, 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)

ittern,

kung mit Zi
mung und Starre der Muskeln)

sohenungen de dor Parkinsoncchen Kkt snisore-
chen,sber it Flgo von Vargitungen Himentzindung

in niedrigen Anwendungsmengen nicht beeintrachtigt.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung
durch Levocomp beeinflusst?

or). Migamommen 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 sympathomimtischen 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 Sio glichzsii richt-seloktive Monoaminoosida-
\emmer nehmen (MAO-Hemmer sind bestimmte Arz
Reimiter u Banancluna diner Depresson), Disee MAG-
Hemmer miissen mindestens 2 Wochen vor Beginn der
h it
mer (- . Seleghn) n iecigen Dosen kimen
gleichzeitig eingenommen werd
bei verdzchtigen,

Anwendung ko
7 e Therapie votbergehend untarbrochen wit, solts
ded Obichs Tagesdosis o baldwie mogich vieder iganom-

Welche Laborwerte kénnen durch Levocomp beeinflusst
werden
B8 rnen vrachicane laboregnostische Messungen gs-
stort s
< Gestimmung von Katecholaminen, Kroatinin, Harnséure,
Glukose, alkalischer Phosphatase, SGOT, SGPT, LDH, Bi-
firubin und Bluthamstoft-N
rniedrigtes Hamoglobin und Hamatokt, etiohte Serum-

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

Levocomp st nicht bestimmt for di

Leukozyten,

wurden beot
Oa\schrposnwe( Ketornacweis be Verwendung von Test-
streifen (durch Kochen der Urinprobe wird diese Reaktion
nicht verandert)

und Jugendiichen unter 18 Jahren.

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

einnehmen drfen. 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-, L¢ endokriner Erran-
kung (z. B. Schilddriseniberfunktion, Tumor der
niere [Phiochromozytom) sowie bl einem Magen- oder

Zwé\lﬁngefd mgeschwit oder Krampaniilln i der v trod
jeschi

Bern scmellm Herzsiag Tachyardie

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

Einnahme von Levocomp zusammen mit Nah-
rungsmittein und Getrénken

Da Lovodopa und bestimmto Aminoséuren sch geganslty
behindern, kann bei einer eiweibreichen Emahrung die Levo-
Gopa Roserpton oainachigt 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 Arzneimitiels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

el scweren Storngen

denden) Syst

* beialen Kmnkhemuus‘anden , s donn Sympathorime-
tika nicht gegeben wer n (Arzneimittel, die gegen

ratgten Bt ol Kvelslauwgvsagen bel 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
entwioken,die zum hftgen Verangen niach hahen Dosen
Von Lovocomp und anderan Areneimiten, die zur Behand.
g o Forknson. Kot Sigesess warde 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 mpul, dem i oder der Versuchung

n, die lhnen

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

beten o eheren ot 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-

 dain der-
artigen Fallen eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der
ann,

jehéren
2um Beisiel smelsm:m uuemamges Eesen odor Geldaus
geb ualiicb odr eine Zonahme

Sovanl Gaarvan oo Gt I st s g mogl-
cherweise Ihre Behandlung dberpriifen.

Hinweis fiir die Angehdrigen bzw. Betreuungsper-

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

Hinweise
Es sind i egslmadigen Abstanden Untersuchungen der Le-
-, Herz-, Kreislaui- und Nierenfunktion sowie des Blutbil-

dos notwendig

i Patienten mit Herzinfarkt in der Krankengeschichte, Herz-
rhythmusstérungen (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 regelmaBig Kreisiau- 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.

1ige baw Betrautngspersanen wihrend der Behandung it
Levocomp die Haut haufig und regelmaBig n ei-
e Nloma ierasaron. m oAl soten regamaion

den

Patienten mit Neigung 2u Krampfanféllen 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?

ntig.

Es ist wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die Ih
Avzt mit Ihnen verabredet, unbedingt einhalten.

Warnhinweis
Nach langjahriger Behandlung mit Praparaten, die dio glei-

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

Absetzen n vonLavocor 2 Tabletten
zugserscheinungen ftren (s s Lovodopa-Ent- il 1 i Lzs mg Carbidopa, 100 mg Levodopa ow. 50 mg
zugesyndrom oz, rlgnes retlaptoches Symarom

Eoomnen e
< Sehn hones Fiabar, Muskelsteife n deren Folge der Blut-

Serum-Keatinphosphalinsse ansieigen kam) und
seelische Auffaligke

+ Gdar sne yolistancig Bewsgungestare

Beide Zustande sind ebensbecrohich. Versandgen Sie in

Zu
Solch einem Fall sofort den nachst erreichbaren Arzt

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

Skon cannen aatenns cge 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.

Die Anwending von Levocomp zusammen it Dopari-ver-
mindernden Arzneimitteln, 2. B. Tetrabenazin (zur Behand-
lung anderer krankhafter umwiliilcher Bowegungen) oder
Reserpin wird nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Einnahme Eisensulfat-haltiger oder Eisen-
luconat-haligr 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
zundchst unterbrochen oder die Dosis vorlbergehend ge-

Bei
Ubelkel und Ereohroz besonders bem Aufreten 2u Begin

e Domperidah geleganlch versbreicht virdon (<ins Me-
toclopramig-haltigen Praparatel)

Beginn der Therapie bei

isher unbehandelten Patienten
it

blett

Uber Nebenwirkungen, einschiieBlich Bluthochdruck und
Dyskinesie, bei gleichzeitiger Anwendung von mxyk chen

Selten berichtet. Unter kombinierter Therapie mit Selegilin

beginnen. Dies konnte jedoch fir einige Patienten eine
Tt ausrichende Carbidopa:Dosis bedauten. Wern ncto
e osissteigerung um % Tablette Levocomp
5 mg Jeden Tag oder jaden 2. Tag s zum opimalen
oerasiesmapnen Vorgenomimen werd

statische Hypotension autreten (siehe
Beziglon Patienten, cie MAO-Hemmer ernaltan, wird auch
auf die entsprechenden Ausfuhrungen 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 répa-

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

L
o Petton wlren de Bosedneilang besoncers sorg.
fig 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 d-ma tigieh o 1 Tabeta Lovocamp 250/25 g omp-

Selten: dunkler Urin

chungsort
Héufig: Brustschmerzen

tete Nebenwirkungen umfassen:

Qutartige, bosartigs und unspezifische Neubildungen
(einschl. Zysten und Pol

malignes Melanom (iche Abecit 2 ufor Levocomp dar
nicht werden")

Umstellung von einem dopa und einem
ec:

anderen Decarboxyiasehemmer

Caroryasaneimer amahen ha L ovocomp umgesal,

Gewichtszunahme, Gewichtsverlust

den, dess
Sripersios et

der des bisher

alle Tagesdosis
Im Allgemeinen solte die maximale Tagesdosis 8 Tabletten
Levocomp 250/25 mg (2.000 mg Levodopa und 200 mg Car-
bidopa) nicht Uberschraiten.

Kombination mit anderen Antiparkinsonmitteln
Es ist mogiich, Le

Angst, Zahneknirschen, Orientierungsstérungen, Euphorie,
Schiaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystem:
Ao i laenton Horer-Syndroms (Augensyrpto-
me), Ataxie (gesterte Bowegungskoordination), bitterer Ge-
schmack, verminderte goistige Leistungsfahigkeit, Bewe-
gungs- und _extrapyramidal-motorische _Stérun
verstrktos 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 Flssigkeft (z. B.
Wasser) und etwas Gebick.

Wenn Sie die Tabletten wahrend einer Mahizsit einnehmen,
die viel Eiwei enthait, wird die Aufnahme von Levocomp im
Magen-Darm-Kanal vermindert

Wi lange sollten Sie Levocomp einnehm
D Daer dor Bahandung rtochaige v Act. Lovo-
comp wird in der Regel Uber einen langeren Zeitraum einge-

men (es wid der kerpereigens wikstof DO -
setz). Die Daer der Anwendung it belguter Vertaglket
nicht begren:

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

Lidkrampfe (Blepharospasmus), Verschwommensehen, Pupil-
lenerwaiterung, Doppeltsehen, Blickir&mpfe

GefaBerkrankung
analswese Hautstung mit Hizgefunl (Flushing, Hizege-

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums

unregelmafige Atmung, Heiserkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts.
Zungenbrennen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Verdauungs-
storungen, Schluckstorung (Dysphagie). Bauchschmerzen,
Blahungen, Schiuckauf, Speichelfluss

vermeNrtes Schwitzen

3 und
kungen
Trismus

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

Harnverhaten, unfreiwiliger Harmabgang

des 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 » gehens-
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 unverandert
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

O
Gangstorungen, Mattigket, Schwache

Veretzung, Vrgifung und durch Eingrifs bedingle Ko-
FaHne\gung

Untersuchungen

Siehe Abschnitt 2 unter ,Welche Laborwerte kénnen durch
Levocomp beeinfiusst werden?”

Es kbnnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bermer-

ken:
Die Unfahigket, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung

sndecen schacn Kirnen; azu genceen:

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Ihnen

* Spielsu o fa-
migre Konsequenzen

besprechen,

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

* verandert lles Interesse und Ver-
Paltn, das Se oder anders tark beunrunigt, 2. B. 6 ver-
strkter Senualsied

zer Zeit 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.

20 den nauigeten Nebenwirkungen zerien Dyskinesien (ab-
normale, unwilktrliche Bewegungen) und Obelkeit

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt

. g
halb kurzer Zeit) oder 2wanghaftes Essen (Verzehr groBerer
Nahrungsmengen als normal und ber das Sattigungsge-
fuh hinaus).

bei Ihnen aufritt; er wird mit Innen MaBnahmen zur Verhinde-
rung oder Behebung der Symptome besprechen.

Welche Gegenmagnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sprechen Sie bei unerwanschten Wirkungen bitte mit Ihrem
Arzt ber mogliche GegenmaBnahmen.
Wenn Sie Nebenwrk.ngen bemerken, wenden Si sich an

Gonioniimaisse 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 ubidungsstonngen (wie Aqvanulczy\csa, Lo

Sehr haufig: _ kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen Arzneimittel und
Heufig: kann bis zu 1 von Abt N
Gelegentlich: _kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-|  1)'£3175 sonn
fen Website:
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Si
Sehr selten: dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit

dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Levocomp aufzubewahren?

penie,
bozytopenie)

chsel- und Emahrungsstérungen
Haufig: Appetitiosigheit

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

und dem Behatnis nach verwendbar verw. bis*
angegenenen Vertalisdatum nicht mehv Serwoncen. oo ver

Monats.

Albtr
Gelegentich: Aufgeregtheit

und paranide Gedankenbildung

Nicht bekannt: starkes Verlangen nach hohen Dosen von Le-

vocomp, die jene Dosen deutlich Gberschreiten die zur ad-

iquaten Kontrllo von Bawogungssymptorman erfordorich
.

Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals dber 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

o Lovasornp s angewmaih netgen mikiichen Be.
egungen Byskinesin). Stimmungeschuankungen oder
anderen Nebenwirkun

Erkrankungen des Nervensyst

Haut: On-off Phénomen (Wechaelvon Beweglich- und Un-

bewegiichkelt), Schwindel, Parasthesien (2. B. Kribbeln und
lieder),

{en aufetonder oorméfige Tagesmigkei und ‘Schiafat-

G:/eg:mh:h 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 solten Sie
vor der Einnahme von Levocomp beachten?)
Hororkeaniany

clogentich: Hogklopien
S eamingen

Infektionen und parasitére Erkrankungen
‘Sehr haufig: Hamwegsinfektionen

GefaBerkrankungen

beim Wechsel der Kérperlage) einschiieBlich hypotensiver
Episoden

Selten: erhahter Blutdruck, Venenentziindung
Ertrankungen dar Mterwege: des Brusiraums und e
diastinums (der Bereich zwischen den Lungen)

Haufig: Atemnot

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts.
Héufig: Durchall, Erbrechen

geschwirs, Magen-Darm-Blutungen

Gelegentic Nessslsucht Uriare)
elten: Haarausfall, Angioddem, dunkler Schwei, Purpura

mello”

(PhEur),
Poe, hoondisprses ienmtia

Levocomp aussisht und Inhalt der Packung
runde, bikonvext
Voo raeniaron

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

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal A

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

Titus), Hautausschiag

wurde zuletzt iiberarbei-

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

46335689



