Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levocomp® retard 200 mg/50 mg Retardtabletten

Wirkstoffe: Levodopa und Carbidopa

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Levocomp retard 200 mg/50 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levocomp retard 200 mg/50 mg beachten?
3. Wie ist Levocomp retard 200 mg/50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Levocomp retard 200 mg/50 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Levocomp retard 200 mg/
50 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Levocomp retard 200 mg/50 mg wird zur Behandlung
der Parkinson-Krankheit angewendet. Es verkurzt
die ,,Off-Zeit" (plotzlich einsetzende Unbeweglichkeit,
die minuten- oder sogar stundenlang anhalten kann),
wenn Sie bisher nur mit Levodopa oder mit schnellfrei-
setzenden Tabletten behandelt werden, die Levodopa
plus Decarboxylasehemmer (z. B. Carbidopa) enthal-
ten, und wenn Sie an pl6tzlichen unkontrollierten Be-
wegungen leiden.

Levocomp retard 200 mg/50 mg gehért zu einer Arz-
neimittelklasse zur Behandlung der Parkinson-Krank-
heit. Die Symptome dieser Krankheit werden wahr-
scheinlich durch einen Dopaminmangel verursacht.
Dopamin ist eine normalerweise im Gehirn gebildete
Substanz und spielt eine Rolle bei der Steuerung der
Muskelbewegungen. Ein Dopaminmangel verursacht
Probleme bei Muskelbewegungen. Levodopa gleicht
den Dopaminmangel aus, wahrend Carbidopa dafiir
sorgt, dass genligend Levodopa in das Gehirn gelangt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Levocomp retard 200 mg/
50 mg beachten?

Levocomp retard 200 mg/50 mg darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Le-
vodopa oder Carbidopa oder einen der sonstigen
Bestandteile der Tabletten sind

e wenn Sie erhohten Augeninnendruck haben (Eng-
winkelglaukom)

e wenn Sie an schwerer Herzschwéache (Herzinsuffi-
zienz) leiden

¢ wenn Sie schwere Herzrhythmusstérungen haben

e bei einem plétzlichen Schlaganfall

wenn Sie keine Arzneimittel nehmen diirfen, die

auf das zentrale Nervensystem wirken (Sympa-

thomimetika)

e wenn Sie nicht-selektive Monoaminooxidase-
hemmer oder selektive MAO-Typ A-Hemmer
nehmen (MAO-Hemmer sind bestimmte Arzneimit-
tel zur Behandlung einer Depression). Bevor eine
Behandlung mit Levocomp retard 200 mg/50 mg
begonnen wird, muss die Einnahme solcher Arznei-
mittel mindestens 2 Wochen vorher beendet wer-
den. Levocomp retard 200 mg/50 mg darf gleich-
zeitig mit der empfohlenen Dosis eines selektiven
MAO-Typ B-Hemmers (z. B. Selegilin) eingenom-
men werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Levocomp retard 200 mg/50 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levocomp

retard 200 mg/50 mg 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 Levocomp retard
200 mg/50 mg beginnen kdnnen.

e 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.

wenn Sie friher einmal an unwillklrlichen Bewe-

gungen gelitten haben

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.

Sehr selten wurde berichtet, dass bei Patienten eine

Depression auftrat und sich spéter Selbsttétungsge-

danken entwickelten. Wenn Sie meinen, dass dies

auch auf Sie zutrifft, wenden Sie sich bitte unverziig-
lich an Ihren Arzt.

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

e wenn Sie eine schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung ha-
ben

e wenn Sie eine schwere Lungenerkrankung haben
oder pldtzliche 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 Drisen, die im
Korper Hormone bilden und in das Blut abgeben)

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

e wenn Sie Blut erbrechen
¢ wenn Sie schon einmal Anfélle/Krampfanfalle hatten
wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt hatten und
immer noch unter Herzrhythmusstdrungen leiden
e wenn Sie ein chronisches Glaukom haben (erhdhter
Augeninnendruck)
wenn lhre Levodopa/Carbidopa-Dosis plétzlich ge-
senkt oder die Behandlung damit beendet wird, ins-
besondere wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
einer Psychose erhalten, da dies eine Anderung ih-
res Geisteszustands auslésen konnte; Muskelsteif-
heit und erhéhte Kérpertemperatur kdnnen auftre-
ten

¢ wenn Sie eine erbliche Krankheit haben, bei der un-
willkurliche, aber koordinierte Bewegungen auftre-
ten (Chorea Huntington). In diesem Fall wird die Ein-
nahme von Levocomp retard 200 mg/50 mg nicht
empfohlen.

e wenn Sie jemals ein malignes Melanom (schwar-
zer Hautkrebs) hatten

e wenn Sie an einer Hautkrankheit leiden, die von |h-

rem Arzt noch nicht diagnostiziert wurde

Levocomp retard 200 mg/50 mg kann bei einigen

Labortests zu UnregelméBigkeiten fihren, z. B.:

- Leberfunktionstests

- falsch-positiver Coombs-Test

- Abnahme von Hamoglobin und Hamatokrit, er-
hohte Werte von Glucose und weiBe Blutzellen,
Bakterien und Blut im Urin

- wenn zur Bestimmung einer Ketonurie ein Test-
streifen benutzt wird, kann es zu einem falsch-
positiven Ergebnis fir Ketonk&rper im Urin kom-
men. Diese Reaktion wird durch Erhitzen der
Urinprobe nicht veréndert.

- falsch-negative Ergebnisse kénnen auch bei der
Untersuchung einer Glykosurie auftreten, wenn
Glucose-Oxidase-Methoden verwendet werden.

e Da die Sicherheit und Wirksamkeit von Levocomp

retard 200 mg/50 mg bei Neugeborenen und Kin-

dern unter 18 Jahren nicht geprtift wurden, wird die

Anwendung von Levocomp retard 200 mg/50 mg bei

Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Fami-

lie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang

oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fir Sie
ungewodhnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem

Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht wider-

stehen kdnnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen

selbst oder anderen schaden kdnnen. Dies nennt
man Impulskontrollstérungen und dazu gehdren

Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht,

UbermaBiges Essen oder Geldausgeben, ein ab-

norm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexu-

eller Gedanken oder Gefihle.

Ihr Arzt muss dann méglicherweise ihre Behandlung

Uberprufen.

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

Einnahme von Levocomp retard 200 mg/50 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Levocomp retard 200 mg/50 mg kann die Wirkungen/
Nebenwirkungen anderer Arzneimittel verdndern und
umgekehrt. Dies gilt besonders fir:

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

¢ Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
(siehe auch Abschnitt ,Levocomp retard 200 mg/
50 mg darf nicht eingenommen werden®)

e 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 abgeschwaécht sein. lhr Arzt wird gege-
benenfalls die Dosierung anpassen.

¢ Arzneimittel zur Behandlung einer Psychose

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

e Benzodiazepine (bestimmte Schlaf- und Beruhi-
gungsmittel) wie Diazepam, Oxazepam und Lorme-
tazepam. Diese kdnnen die Wirkung von Levocomp
retard 200 mg/50 mg abschwéachen.

e Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung der
Epilepsie). Dieses kann die Wirkung von Levocomp
retard 200 mg/50 mg abschwachen.

e Papaverin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Magen-Darm-Krampfen). Dieses kann die Wirkung
von Levocomp retard 200 mg/50 mg abschwachen.

e Selegilin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Par-
kinson-Krankheit). Bei gleichzeitiger Anwendung
mit Levocomp retard 200 mg/50 mg kann es zu ei-
nem starken Blutdruckabfall kommen.

¢ COMT-Hemmer (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit). Bei gleichzeitiger Anwendung mit Levo-
comp retard 200 mg/50 mg kann es zu einem An-
stieg der Levodopa-Spiegel im Gehirn kommen. In
diesem Fall muss die Levodopa/Carbidopa-Dosis
unter Umsténden angepasst werden.

¢ Amantadin (zur Behandlung der Parkinson-Krank-
heit). Die Nebenwirkungen von Levodopa kdnnen
sich verstarken. In diesem Fall muss die Levodopa/
Carbidopa-Dosis unter Umstanden angepasst wer-
den.

e Metoclopramid (ein Arzneimittel gegen Magen-
Darm-Beschwerden)

¢ Arzneimittel mit Wirkung auf das zentrale Ner-
vensystem (Sympathomimetika; bei Asthma ver-
wendete Bronchodilatatoren) wie z. B. Apraclonidin,
Dipivefrin und Brimonidin. Dadurch kdénnen sich
Nebenwirkungen am Herz-Kreislauf-System ver-
stéarken (siehe auch Abschnitt ,Levocomp retard
200 mg/50 mg darf nicht eingenommen werden*).

¢ Eisensulfat. Dieses kann die Aufnahme von Levo-
dopa in den Kérper verringern.

Einnahme von Levocomp retard 200 mg/
50 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
tranken und Alkohol

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

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.

Schwangerschaft

Jede Frau im fruchtbaren Alter, die Levocomp retard
200 mg/50 mg erhalt, muss eine zuverlassige Emp-
fangnisverhitungsmethode anwenden.

Uber die Anwendung von Levocomp retard 200 mg/50 mg
wahrend der Schwangerschaft beim Menschen ist
nicht gentigend bekannt. In Tierversuchen hat es sich
als schéadlich erwiesen. Sie dirfen Levocomp retard
200 mg/50 mg nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind oder schwanger werden wollen.

Stillzeit

Levodopa tritt in die Muttermilch Uber. Sie dirfen des-
halb wahrend der Behandlung mit Levocomp retard
200 mg/50 mg nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Levocomp retard 200 mg/50 mg kann folgende Ne-
benwirkungen hervorrufen:

e Schwindelgefihl

e Benommenheit

* Doppeltsehen

die lhre Reaktionsféhigkeit beeintrachtigen kénnen.

Bitte beachten Sie dies, bevor Sie sich ans Steuer ei-
nes Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen. Pa-
tienten, die zu Benommenheit und plétzlichem Ein-
schlafen neigen, diirfen sich nicht ans Steuer eines
Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Wie ist Levocomp retard 200 mg/
50 mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und altere Menschen

Ihr Arzt hat lhnen verordnet, wie viele Tabletten Levo-
comp retard 200 mg/50 mg Sie einnehmen sollen.

Die Ublichen Dosierungen sind:

Wenn Sie noch nie mit Levodopa behandelt wurden
Anfangsdosis

2-mal taglich 1 Retardtablette Levocomp retard
200 mg/50 mg

Hébchste Anfangsdosis
Taglich 3 Retardtabletten Levocomp retard 200 mg/50 mg
(dies entspricht 600 mg Levodopa pro Tag)

Die einzelnen Dosen sind in Abstédnden von mindes-
tens 6 Stunden einzunehmen.

Wenn lhre Behandlung von normalen Levodopa/Car-
bidopa-Tabletten auf Retardtabletten umgestellt wird
Eine solche Umstellung muss langsam und unter &rzt-
licher Uberwachung erfolgen.

Wenn Sie bisher nur mit Levodopa allein behandelt wer-
den

Die Behandlung mit Levodopa muss mindestens
12 Stunden vor der Einnahme von Levocomp retard
200 mg/50 mg beendet werden.

Anfangsdosis bei Patienten mit leichter bis mittel-
schwerer Parkinson-Krankheit
2-mal taglich 1 Tablette Levocomp retard 200 mg/50 mg

Erhaltungsdosis
Ihr Arzt wird regelméBige Kontrollen durchfiihren und

Ihre Dosierung gegebenenfalls anpassen. Zwischen
jeder Dosisanpassung sollte ein Abstand von mindes-
tens 3 Tagen liegen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit 1 Glas Was-
ser unabhangig von den Mahlzeiten. Die Tabletten diir-
fen nicht zerbrochen oder zerkaut werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Levocomp retard 200 mg/50 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter
18 Jahren)

Die Anwendung von Levocomp retard 200 mg/50 mg
bei Patienten unter 18 Jahren wird nicht empfohlen
(siehe Abschnitt 2. unter ,,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen”).

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie Levocomp
retard 200 mg/50 mg einnehmen missen. Brechen Sie
die Behandlung nicht vorzeitig ab, da sonst lhre Symp-
tome wieder auftreten kénnen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Levocomp retard
200 mg/50 mg eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Levocomp retard
200 mg/50 mg eingenommen haben als Sie sollten,
wenden Sie sich bitte unverziglich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Bei einer Uberdosierung kénnen u. a. folgende Symp-
tome auftreten: Lidkrampfe (siehe auch Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?*).

Wenn Sie die Einnahme von Levocomp retard
200 mg/50 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis Levocomp retard
200 mg/50 mg ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Wenn Sie eine Dosis vergessen ha-
ben, kénnen Sie diese auch noch spéater einnehmen,
falls es nicht fast Zeit fur die nachste Dosis ist. Wenn
dies der Fall sein sollte, fahren Sie mit ihrem normalen
Einnahmeschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Levocomp retard
200 mg/50 mg abbrechen

Ihr Arzt wird Sie regelméaBig tberwachen, wenn lhre
Dosierung plétzlich gesenkt oder lhre Behandlung be-
endet wird. Lesen Sie bitte den Abschnitt in Kapitel 2
sWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*®, insbeson-
dere wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer Psy-
chose (Neuroleptika) erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Levocomp retard 200 mg/50 mg

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

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
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutkrankheit (Mangel an weien Blutkorper-
chen) mit erhohter Infektionsanfalligkeit (Leukopenie),
Blutarmut (hdmolytische und nicht-hdmolytische Ana-
mie), Blutkrankheit (Mangel an Blutplattchen) mit blau-
en Flecken und Blutungsneigung (Thrombozytopenie)
Sehr selten: sehr schwere Blutkrankheit (Mangel an
weiBen Blutkérperchen) 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, Mldigkeit, Schlaflosigkeit, De-

pression mit (sehr selten) Selbsttotungsgedanken,

Hochstimmung (Euphorie), Demenz, Episoden einer

schweren Geisteskrankheit mit beeintrachtigter Kon-

trolle Uber das eigene Verhalten (Psychose), Antriebs-

steigerung

Selten: Erregung (Agitation), Angst, Denkstdrungen,

Desorientierung, Kopfschmerzen, gesteigertes sexuel-

les Verlangen, Erstarrungsgefiihl, Zuckungen/Anfélle

Nicht bekannt: Es kdnnte 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 kdnnen; dazu ge-

horen:

e Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste personliche
oder familiare Konsequenzen

e verdndertes oder vermehrtes sexuelles Interesse
und Verhalten, dass 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
Uiber das Sattigungsgefihl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Ver-

haltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen

MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der

Symptome besprechen.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Bewegungsstorungen (Dyskinesie), Stérung
mit plétzlichen unwillkiirlichen Bewegungen (Chorea),
Storung der Muskelspannung (Dystonie), Bewegungs-
stérungen mit Ursache in speziellen Nervenzentren (ex-
trapyramidal), pl6tzlicher Wechsel der Parkinson-Symp-
tome (,0On-off“-Symptome), Verlangsamung der Be-
wegungsablaufe wahrend ,,On-off“-Phasen (Bradyki-
nesie)

Gelegentlich: erhdhte 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 Bewusstseinsstérungen duBern kann
(malignes neuroleptisches Syndrom), ungewdhnliches
Prickeln, Kribbeln und Juckreiz ohne sichtbare Ursa-
che (Parasthesie), Hinfallen, Gangstérungen, Kiefer-
klemme

Nicht bekannt: Benommenheit und (sehr selten) stan-
dige Tagesmudigkeit/pl6tzliches 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
Haéufig: Herzklopfen, unregelméaBiger Herzschlag

GefaBerkrankungen

Héufig: Blutdruckabfall z. B. durch zu schnelles Auf-
stehen vom Sitzen oder Liegen, manchmal begleitet
von Schwindelgefiihl (orthostatische Hypotonie), Nei-
gung zu Ohnmachtsanféllen, 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-
legeflihl im Oberbauch, Oberbauchschmerzen, Auf-
stoBen, Ubelkeit, Erbrechen und Sodbrennen (Dys-
pepsie), Magen-Darm-Schmerzen, dunkel verfarbter
Speichel, Z&hneknirschen, Schluckauf, Magen-Darm-
Blutungen, Zungenbrennen, Zwélffingerdarmge-
schwiire

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Gelegentlich: Fliissigkeitseinlagerung (Odem)

Selten: plotzliche Flissigkeitseinlagerung in Haut und
Schleimhauten (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, allergisch bedingte Blutung in der
Haut und in den Wanden 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, unwillklrlicher Harnabgang,
Dauererektion des Penis (Priapismus)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Levocomp retard 200 mg/
50 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Levocomp retard 200 mg/50 mg enthalt
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Carbidopa.

1 Retardtablette enthalt 200 mg Levodopa und 50 mg
Carbidopa (als Carbidopa-Monohydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Fumarséure, Hypromellose, Macrogol 6000, Natrium-
stearylfumarat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Farbstoffe Chinolingelb (E 104), Eisen(lll)-hy-
droxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Titandioxid (E 171).

Wie Levocomp retard 200 mg/50 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

Levocomp retard 200 mg/50 mg sind orange-braune,
bikonvexe, runde Retardtabletten.

Levocomp retard 200 mg/50 mg ist in Packungen mit
30, 60, 100 und 200 (2x100) Retardtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zuge-
lassen:

Niederlande  Levodopa/Carbidopa Sandoz retard
200/50 mg, tabletten met ger. afgifte

Belgien Levocar 200 mg/50 mg tablet met ver-
lengde afgifte

Finnland Levocar 200/50 mg, depottabletti

Deutschland  Levocomp retard 200 mg/50 mg Re-
tardtabletten

Italien Levodopa/Carbidopa Hexal

Polen Dopamar

Schweden Levocar 200 mg/50 mg depottabletter

GroBbritannien Tilolec 200/50 mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mai 2013.

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