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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Levodopa/Carbidopa-rat'iopharm® 100 mg/25 mg Tabletten

Wirkstoffe: Levodopa/Carbidopa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde |hnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® beachten?

® einzunehmen?

3. Wie ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® ist ein Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit (Dopamin-Vorstufe mit Decarboxylasehemmer).

®

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm™ wird angewendet bei

— Parkinson-Krankheit (Schiittellidhmung, eine Erkrankung mit grobschligigem Zittern, Bewegungsverlangsamung und Starre der Muskeln)
— symptomatischen Parkinson-Syndromen (Krankheitserscheinungen, die der Parkinson-Krankheit entsprechen, aber infolge von Vergiftungen,
Hirnentziindungen und arteriosklerotischen HirngefiBverdnderungen auftreten)

Hinweis:
Ausgenommen hiervon ist das medikamentds induzierte Parkinson-Syndrom (Parkinson-dhnliche Krankheitserscheinungen, die durch bestimmte
Arzneimittel ausgel6st werden).

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

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,

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

— wenn Sie gleichzeitig nicht-selektive MAO-Hemmer oder selektive MAO-A-Hemmer einnehmen (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen). Diese MAO-Hemmer missen mindestens 2 Wochen vor Beginn der Therapie mit Levodopa/Carbidopa-ratiopharm®
abgesetzt werden.

Selektive MAO-B-Hemmer (z. B. Selegilin) in niedrigen Dosen kénnen gleichzeitig eingenommen werden.

— bei verdachtigen, nicht diagnostizierten Hautveranderungen oder einem anamnestisch bekannten Melanom, da Levodopa ein malignes

Melanom aktivieren kann.

— wenn Sie an einem Engwinkelglaukom (spezielle Form des Griinen Stars) leiden.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® ist nicht bestimmt fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

®

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Levodopa/Carbidopa-ratiopharm™ nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

®

Sie diirfen Levodopa/Carbidopa-ratiopharm™ erst einnehmen nach Riicksprache mit lhrem Arzt:

— bei schwerer Herz-Kreislauf- oder Lungenerkrankung, Bronchialasthma, Nieren-, Leber- oder endokriner Erkrankung (z. B.
Schilddriisentiberfunktion, Tumor der Nebenniere [Phdochromozytom]) sowie bei einem Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir oder
Krampfanfallen in der Vorgeschichte

—  bei zu schnellem Herzschlag (Tachykardie)

—  bei schweren Stérungen des blutbildenden (hdmatopoetischen) Systems

— bei allen Krankheitszustinden, bei denen Sympathomimetika nicht gegeben werden durfen (Gruppe von Arzneimitteln, die gegen
erniedrigten Blutdruck, bei Kreislaufversagen, bei unregelmaBigem Herzschlag, bei Krampfen der unteren Luftwege und als Wehenhemmer
angewendet werden)

—  bei bestimmten psychischen Erkrankungen (Psychosen)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fir
Sie ungewohnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die
lhnen selbst oder anderen schaden kénnen. Dies nennt man Impulskontrollstérungen und dazu gehoren Verhaltensweisen wie zum Beispiel
Spielsucht, ibermaRiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefihle.

lhr Arzt muss dann méglicherweise Ihre Behandlung Gberpriifen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass Sie suchtdhnliche 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.
Es sind in regelmaBigen Abstanden Untersuchungen der Leber-, Herz-, Kreislauf- und Nierenfunktion sowie des Blutbildes notwendig.

Bei Patienten mit Herzinfarkt in der Krankengeschichte, Herzrhythmusstérungen (unregelmiBiger Herzschlagfolge) oder koronaren
Durchblutungsstérungen (Minderdurchblutung der HerzkranzgefaRe) sollten regelmiBige Kreislauf- und EKG-Kontrollen (Messung der Herzstréme)
vorgenommen werden.

Parkinson-Patienten haben ein erhohtes Risiko ein malignes Melanom zu entwickeln. Daher sollten Patienten und Angehorige bzw.
Betreuungspersonal wahrend der Behandlung mit Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® die Haut haufig und regelmafig auf Anzeichen eines Melanoms
untersuchen. Im Idealfall sollten regelmafRige Hautuntersuchungen durch einen Hautarzt durchgefiihrt werden.

Patienten mit Neigung zu Krampfanfillen und Magen-Darm-Geschwiiren in der Vorgeschichte sollten ebenfalls arztlich besonders beobachtet
werden.

Bei Patienten mit Weitwinkelglaukom (spezielle Form des Griinen Stars) sind regelmiRige Kontrollen des Augeninnendruckes nétig.
Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die lhr Arzt mit lhnen verabredet, unbedingt einhalten.

Nach langjahriger Behandlung mit Arzneimitteln, die die gleichen Wirkstoffe wie Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® enthalten, kann ein plétzliches
Absetzen oder Reduzieren von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® zu Levodopa-Entzugserscheinungen fiihren (sog. malignes Levodopa-
Entzugssyndrom bzw. malignes neuroleptisches Syndrom).

Es konnen auftreten:

— sehr hohes Fieber, Muskelsteife (in deren Folge der Blutwert Serumkreatinin-Phosphokinase ansteigen kann) und psychische Auffalligkeiten
— oder eine vollstandige Bewegungsstarre

Beide Zustdnde sind lebensbedrohlich. Verstandigen Sie in solch einem Fall sofort den nachst erreichbaren Arzt!

®

Die Ausscheidung der wirksamen Bestandteile von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm™ in Urin, Speichel und Schweif8 kann Flecken in der Kleidung

verursachen, die nach dem Antrocknen nicht mehr entfernt werden kénnen, weshalb die Flecken in frischem Zustand ausgewaschen werden sollten.
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Hinweis fiir Angehorige bzw. Betreuungspersonen:
Es ist besonders auch auf die psychische Verfassung des Patienten zu achten, um krankhaft-traurige Verstimmungen (Depressionen) friihzeitig zu
erkennen.

In sehr seltenen Fallen wird bei den Patienten eine eigenmachtige Steigerung der Einnahmemenge beobachtet. Wenden Sie sich in diesen Fillen bitte
an den behandelnden Arzt.

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

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

Die therapeutische Wirkung von Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® kann eingeschrankt werden durch

—  Morphin-ahnliche Arzneimittel (Opioide; Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von z. B. starken Schmerzen)

—  Phenytoin (Arzneimittel zur Epilepsie-Behandlung)

—  Papaverin (Arzneimittel zur Krampfldsung)

— Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose)

—  bestimmte Arzneimittel mit psychisch-dampfender Wirkung (Neuroleptika (z. B. Phenothiazide, Butyrophenone und Risperidon)).

Blutdrucksenkende Arzneimittel

Bei Patienten, die Levodopa/Decarboxylasehemmer-Préparate zusammen mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln (insbesondere Reserpin-haltige
Praparate) erhielten, ist eine symptomatische orthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall beim Aufstehen) aufgetreten. Daher kann zu Beginn der
Behandlung mit Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® eine Anpassung der Dosis der blutdrucksenkenden Arzneimittel erforderlich werden.

Trizyklische Antidepressiva
Uber Nebenwirkungen, einschlieBlich Bluthochdruck und Dyskinesie (abnormale, unwillkiirliche Bewegungen), bei gleichzeitiger Anwendung von

trizyklischen Antidepressiva und Levodopa/Carbidopa-Praparaten wurde selten berichtet.

MAO-Hemmer

Wevonl_evodopa/Carbidopa—ratiopharm® und Selegilin (ein Arzneimittel, das ebenfalls zur Therapie der Parkinson-Krankheit eingesetzt werden
kann) kann es zu einem starken Blutdruckabfall kommen. Bezlglich Patienten, die MAO-Hemmer erhalten, wird auch auf die entsprechenden
Ausfiihrungen unter ,,Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® darf nicht eingenommen werden" verwiesen.

Kombination mit anderen Antiparkinsonmitteln
Es ist moglich, Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® gleichzeitig mit allen bekannten Arzneimitteln gegen die Parkinson-Krankheit zu geben, wobei eine
eventuell notwendige Verminderung der Einnahmemenge von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® oder des anderen Arzneimittels zu beachten ist.

Andere Arzneimittel

Die gleichzeitige Einnahme von Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® und Sympathomimetika (Gruppe von Arzneimitteln, die gegen erniedrigten
Blutdruck, bei Kreislaufversagen, bei unregelmaRigem Herzschlag, bei Krampfen der unteren Luftwege und als Wehenhemmer angewendet werden)
kann deren Wirkung verstarken und infolgedessen eine Verringerung der Dosis der Sympathomimetika erfordern.

®

Die Anwendung von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm™ zusammen mit Tetrabenazin (Arzneimittel zur Behandlung anderer krankhafter unwillkdrlicher

Bewegungen) oder Reserpin (Arzneimittel zur Behandlung eines erhéhten Blutdrucks) wird nicht empfohlen.

®

Die Wirkung von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm™ wird durch Vitamin B6 in niedrigen Anwendungsmengen nicht beeintrachtigt.

Die gleichzeitige Einnahme Eisensulfat- oder Eisengluconat-haltiger Arzneimittel kann zu einer geringeren Aufnahme von Levodopa/Carbidopa-

®

ratiopharm™ im Magen-Darm-Trakt flhren.

Hinweis
Vor einer Betdubung (Narkose) muss beachtet werden, dass bei Anwendung von Halothan, Cyclopropan und anderen Substanzen, die die
Empfindlichkeit des Herzens gegen sympathomimetische Amine (z. B. Adrenalin) erhdhen, Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® wenigstens 8 Stunden

vorher abgesetzt werden muss, sofern nicht gleichzeitig Opioide zur Anwendung kommen.

Wenn die Therapie voriibergehend unterbrochen wird, sollte die (ibliche Tagesdosis sobald wie moglich wieder eingenommen werden.
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Es konnen verschiedene labordiagnostische Messungen gestort sein:

— Bestimmungen von Katecholaminen, Kreatinin, Harnsaure, Glukose, alkalischer Phosphatase, SGOT, SGPT, LDH, Bilirubin und Blutharnstoff-
N

— erniedrigtes Himoglobin und Hamatokrit, erhéhte Serum-Glukose und Urinbefunde (Leukozyten, Bakterien und Blut) wurden beobachtet

— falsch-positiver Ketonnachweis bei Verwendung von Teststreifen (durch Kochen der Urinprobe wird diese Reaktion nicht veriandert)

— falsch-negativer Harnzuckernachweis bei Verwendung der Glukose-Oxidase-Methode

— falsch-positiver Coombs-Test

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

Die gleichzeitige Einnahme einer eiweiBreichen Mabhlzeit kann zu einer geringeren Aufnahme von Levodopa und Carbidopa aus Magen und Darm
flhren.

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 lhren Arzt um Rat.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® darf in der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Abwagung durch Ihren Arzt gegeben werden.

Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® hemmt die Bildung der Muttermilch. Ist eine Behandlung mit Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® wahrend der Stillzeit
erforderlich, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Levodopa/Carbianpa-ratiopharm® kann Sie auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch miide machen und in sehr seltenen Fallen zu
UibermaRiger Tagesmuidigkeit und zu plétzlich auftretenden Schlafattacken (eventuell auch ohne vorherige Warnzeichen) fiihren. Daher miissen Sie im
StraBenverkehr, beim Bedienen von Maschinen, sowie bei Arbeiten ohne sicheren Halt besonders vorsichtig sein. Wenn bei lhnen ibermaRige
Tagesmudigkeit und Schlafattacken aufgetreten sind, diirfen Sie kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen, durch die Sie selbst oder
andere dem Risiko schwerwiegender Verletzungen ausgesetzt sein konnten. Darliber hinaus sollten Sie mit [hrem Arzt sprechen, da in derartigen
Fallen eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der Therapie erwogen werden kann.

3. Wie ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® 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.

Allgemeine Hinweise

Die Dosierung richtet sich nach der Schwere lhrer Erkrankung und danach, wie gut Sie Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® vertragen. Die
Einnahmemenge wird von lhrem Arzt individuell fir jeden Patienten festgelegt. Sie dirfen daher keinesfalls die Ihnen von Ihrem Arzt verordnete
Einnahmemenge eigenmachtig andern.

Es kann notig sein, sowohl die Einzeldosis als auch die Dosierungsintervalle anzupassen. Hohe Einzeldosen sollten vermieden werden.

Die Behandlung muss langsam einschleichend erfolgen, um das AusmaB der Nebenwirkungen gering zu halten und einen moglichen
Behandlungserfolg nicht zu geféahrden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird die Dosissteigerung zunachst unterbrochen oder die Dosis voriibergehend gesenkt und die weitere
Erhéhung langsamer vorgenommen. Bei Ubelkeit und Brechreiz, besonders beim Auftreten zu Beginn der Behandlung, kénnen entsprechende
Arzneimittel (Antiemetika [Gruppe von Arzneistoffen zur Anwendung bei Ubelkeit und Erbrechen], z. B. Domperidon) verabreicht werden (keine
Metoclopramid-haltigen Praparate!).

Beginn der Therapie bei bisher unbehandelten Patienten

Bisher unbehandelte Kranke nehmen taglich zunichst 1 Tablette (entsprechend 100 mg Levodopa und 25 mg Carbidopa) ein.
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Jeden 3.-7. Tag kann die tagliche Einnahmemenge entsprechend der arztlichen Verordnung um 1 Tablette (entsprechend 100 mg Levodopa und 25
mg Carbidopa) gesteigert werden.

Es sollten nicht mehr als 7 Tabletten (entsprechend 700 mg Levodopa und 175 mg Carbidopa) tiglich eingenommen werden. Bei Uberschreiten der
Hochstmenge wird eventuell ein anderes Arzneimittel mit einem abweichenden Mengenverhiltnis der gleichen Wirkstoffe verwendet.

Die Tageseinnahme wird auf mindestens 3-4 Einzeldosen verteilt.
Umstellung von einem reinen Levodopa-Praparat

Bei der Umstellung von einem reinen Levodopa-Arzneimittel ist zu berlicksichtigen, dass zur Erreichung vergleichbarer erwiinschter Wirkungen mit
Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® (Kombination aus Levodopa und Carbidopa) nur etwa 20 % der bisherigen Anwendungsmenge von Levodopa
benotigt 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 Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) und Geback.

Wenn Sie die Tabletten wahrend einer Mahlzeit einnehmen, die viel Eiweil3 enthalt, wird die Aufnahme von Levodopa und Carbidopa aus dem Magen-
Darm-Kanal vermindert.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt. Levoalopa/Carbidom-ratiopharm® wird in der Regel Uiber einen langeren Zeitraum eingenommen
(aus dem verabreichten Levodopa entsteht im Kérper Dopamin, das einen Mangel an kérpereigenem Dopamin in bestimmten Bereichen des Gehirns
vermindert). Die Dauer der Anwendung ist bei guter Vertraglichkeit nicht begrenzt.

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

Wenn Sie eine Einzelgabe von Levodopa/Carbidopa—ratiopharm®

versehentlich doppelt einnehmen, hat dies keine Auswirkungen auf die weitere
Einnahme, d. h. Sie nehmen Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® danach wieder so ein, wie es lhr Arzt lhnen zuvor verordnet hatte. Bei Einnahme
erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu den unter 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ genannten Krankheitszeichen kommen. Rufen Sie

bei Auftreten bedrohlicher Krankheitszeichen den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

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

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® vergessen haben
In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen (verstarkten bzw. wieder auftretenden) Krankheitsanzeichen. Die Einnahme wird

unverandert weitergefiihrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass Levodopa/Carbidopa-

ratiopharm®

nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn es regelmaRig eingenommen wird.
Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® abbrechen

Bei unangenehmen Nebenwirkungen halten Sie bitte mit Ihrem Arzt Ricksprache. Er wird lhnen sagen, welche GegenmaBBnahmen es hierfiir gibt und

®

ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie Levodopa/Carbidopa-ratiopharm™ nicht eigenméchtig ab, da sonst nach kurzer

Zeit die lhnen bekannten Krankheitszeichen wieder auftreten!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Zu den haufigsten Nebenwirkungen zihlen Dyskinesien (abnormale, unwillkiirliche Bewegungen) und Ubelkeit.

Sehr haufig

— Harnwegsinfektionen
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Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

—  Appetitlosigkeit

— Verwirrtheit, depressive Verstimmungen u. U. mit Selbstmordgedanken, Alptraume, Halluzinationen

— On-off-Phdanomene (Wechsel von Beweglich- und Unbeweglichkeit), Schwindel, Paristhesien (z. B. Kribbeln und Einschlafen der Glieder),
Schlafrigkeit (einschlieBlich sehr selten auftretender (ibermaBiger Tagesmudigkeit und Schlafattacken)

— Blutdruckabfall z. B. durch zu schnelles Aufstehen vom Sitzen oder Liegen, manchmal begleitet von Schwindelgefiihl (orthostatische
Hypotonie)

— Atemnot

—  Durchfall, Erbrechen

— Brustschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

— Aufgeregtheit

— Ohnmacht

— Herzklopfen

— Nesselsucht (Urtikaria)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

—  Blutkrankheit (Mangel an weiRen Blutkérperchen) mit erhdhter Infektionsanfilligkeit (Leukopenie), Blutarmut (hdmolytische und nicht-
hamolytische Aniamie), Blutkrankheit (Mangel an Blutplittchen) mit blauen Flecken und Blutungsneigung (Thrombozytopenie)

— sehr schwere Blutkrankheit (Mangel an weiRen Blutkérperchen) mit plotzlichem hohem Fieber, starken Halsschmerzen und
Mundgeschwiiren (Agranulozytose)

— Demenz, psychotische Zustandsbilder wie Wahnideen und paranoide Gedankenbildung

— Krampfanfille (Konvulsionen; ein Zusammenhang mit Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® ist nicht gesichert)

— malignes neuroleptisches Syndrom (bedrohlicher Zustand mit hohem Fieber und Muskelstarre, sieche 2. unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen*®)

— unregelmiaBiger Herzschlag (kardiale Arrhythmien)

— erhoéhter Blutdruck, Venenentziindung

— dunkler Speichel, Entwicklung eines Zwolffingerdarmgeschwiirs, Magen-Darm-Blutungen

— Schwellung im Gesicht, an Lippen, Zunge oder im Hals (Angioodem)

— Haarausfall, dunkler Schweil, Hautjucken (Pruritus), Hautausschlag

— bei Kindern allergisch bedingte Blutung in der Haut und in den Wanden des Magen-Darm-Trakts (Purpura Schoenlein-Henoch)

— dunkler Urin

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar):

— malignes Melanom (siehe 2. unter ,,Levodopa/Carbidopa—ratiopharm® darf nicht eingenommen werden")

— Gewichtszunahme, Gewichtsverlust

— Angst, Zdhneknirschen, Orientierungsstérungen, Hochstimmung (Euphorie), Schlaflosigkeit

— Aktivierung eines latenten Horner-Syndroms (eine Augenkrankheit), Ataxie (gestérte Bewegungskoordination), bitterer Geschmack,
verminderte geistige Leistungsfahigkeit, Bewegungs- und extrapyramidal-motorische Stérungen, Ohnmachtsgeflihl, Kopfschmerzen,
verstarktes Zittern der Hande, Taubheitsgefiihl, angeregte Stimmung

— Lidkrampfe (Blepharospasmus), Verschwommensehen, Pupillenerweiterung, Doppeltsehen, Blickkrampfe

— anfallsweise Hautrétung mit Hitzegefiihl (Flushing), Hitzegeftihl

— unregelmaRige Atmung, Heiserkeit

— Zungenbrennen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Verdauungsstérungen, Schluckstérung (Dysphagie), Bauchschmerzen, Blihungen,
Schluckauf, Speichelfluss

— vermehrtes Schwitzen

—  Muskelkrampfe, Muskelzucken, Trismus (Kieferklemme)

— Harnverhalten, unfreiwilliger Harnabgang

— schmerzhafte Dauererektion des Penis (Priapismus)

—  Asthenie (schnelle Ermiidbarkeit), Fliissigkeitseinlagerung (Odeme), Abgeschlagenheit, Gangstérungen, Mattigkeit, Schwiche

— héaufigere Stirze

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

Es kdnnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden
kénnen; dazu gehoren:

— Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste persoénliche oder familidre Konsequenzen,

— Verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder andere stark - beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb,

— Unkontrolliertes maR3loses Einkaufen oder Geldausgeben,

—  Essattacken (Verzehr groRer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr gréBerer Nahrungsmengen als
normal und Uber das Sattigungsgefiihl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung
der Symptome besprechen.

Gegenmal3nahmen
Sprechen Sie bei unerwiinschten Wirkungen bitte mit Ihrem Arzt tiber mogliche GegenmaBnahmen.
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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr 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 tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® enthilt

— Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa.
Jede Tablette enthilt 100 mg Levodopa und 25 mg Carbidopa (als Monohydrat).

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Vorverkleisterte Starke, Wasserfreie Citronensiure (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

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

Weil3e, runde Tabletten mit Kreuzbruchkerbe.

Levodopa/Carbidopa-ratiopharm® ist in Packungen mit 30, 60, 100 und 200 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2023.
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