Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg Tabletten

Fur Erwachsene
Wirkstoffe: Levodopa / Carbidopa

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

beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg beachten?

3. Wie ist Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WASIST LEVOCARB-GRY® 100 mg /25 mg UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg ist ein so genanntes
dopaminerges Arzneimittel.

Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg Tabletten werden zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit angewendet. Die
Parkinson-Krankheit wird durch einen Mangel an einer
chemischen Substanz im Nervensystem verursacht,
die Dopamin genannt wird. Die Tabletten tragen dazu
bei, dass wieder ausreichend Dopamin zur Verfigung
steht und lindern so die Beschwerden im Zusammen-
hang mit der Erkrankung.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LEVOCARB-GRY® 100 mg / 25 mg BEACHTEN?

Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg darf nicht eingenom-
men werden,

- wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Carbi-
dopa-Monohydrat oder Levodopa oder einen der
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft
planen oder stillen

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die ,Monoamin-
oxidasehemmer“ (MAO-Hemmer) genannt werden
(diese werden bei der Behandlung von Depressio-
nen angewendet) oder wenn Sie in den vergange-
nen 2 Wochen derartige Arzneimittel eingenommen
haben (bitte lesen Sie hierzu auch im Abschnitt
,Einnahme von Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln” unter ,,Neh-
men Sie Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg NICHT in
Kombination mit den folgenden Arzneimitteln [...]
ein“ nach)

- wenn Sie ein Engwinkelglaukom haben (Verlust
des Sehvermdgens wegen eines erhéhten Drucks
im Auge)

- wenn Sie irgendwann einmal Hautkrebs hatten
oder wenn Sie glauben, dass Sie Hautkrebs haben
kénnten

- wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben, die
zu Kurzatmigkeit oder einer Schwellung der Kno-
chel flhren kann

- wenn Sie eine psychiatrische Erkrankung haben

- wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vor Einnahme dieses Arzneimit-

tels mit lhrem Arzt, wenn einer der folgenden Punkte

auf Sie zutrifft:

- wenn Sie eine Nierenerkrankung haben

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben wie z. B. einen
friheren Herzinfarkt oder Herzrhythmusstérungen

- wenn Sie eine Lungenerkrankung haben

- wenn Sie Atemprobleme haben

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben

- wenn Sie hormonelle Stérungen haben

- wenn Sie in der Vergangenheit Krampfanfélle hatten

- wenn Sie irgendwann einmal ein Magen- oder
Darmgeschwir hatten

- wenn Sie bereits einmal Levodopa eingenommen
haben

- wenn Sie ein Weitwinkelglaukom haben (Verlust des
Sehvermdgens wegen eines erhohten Drucks im
Auge)

- wenn Sie eine eiweiBreiche Erndhrung zu sich
nehmen.

Ihr Arzt wird Sie wahrend |hrer Behandlung mit
Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg auf eventuelle Veran-
derungen lhres geistig-seelischen Zustands, Depres-
sionen mit Suizidabsichten oder andere Veranderun-
gen lhrer Personlichkeit Gberwachen (siehe Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?¥).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/
Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder Verlan-
gen danach entwickeln, sich auf fir Sie ungewohnte
Weise zu verhalten, oder Sie dem Impuls, Trieb oder
der Versuchung nicht widerstehen kdnnen, bestimmte
Handlungen auszuflihren, die Sie selbst oder andere
schadigen koénnten. Hierbei handelt es sich um so
genannte Impulskontrollstérungen, die sich in Verhalten
wie Spielsucht, UbermaBigem Essen oder Geldausge-
ben, einem anormal starken sexuellen Verlangen oder
vermehrten sexuellen Gedanken oder Geflhlen duBern
kénnen. Mdglicherweise muss |hr Arzt Ihre Behandlung

Uberprifen.

Kinder und Jugendliche
Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg darf nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Nehmen Sie Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg NICHT

in Kombination mit den folgenden Arzneimitteln

und nicht innerhalb von 14 Tagen nach Einnahme

dieser Arzneimittel ein:

- Arzneimittel gegen Depressionen, die als MAO-
Hemmer bezeichnet werden wie z. B. Phenelzin,
Isocarboxazid, Tranylcypromin oder Moclobemid.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel gegen Psychosen wie z. B. Benperi-
dol, Haloperidol, Chlorpromazin, Flupentixol, Flu-
phenazin

- Arzneimittel gegen Depressionen wie z. B. Amitrip-
tylin

- Arzneimittel fUr die Blutdruckeinstellung

- Narkosemittel

- Benzodiazepine wie z. B. Nitrazepam

- Arzneimittel gegen Krampfanfélle wie z. B. Phenytoin

- anticholinerge Arzneimittel wie z. B. Benzatropin,
Orphenadrin

- Papaverin.

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 Arz-
neimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Levocarb-GRY 100 mg /25 mg NICHT ein,
wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft pla-
nen oder stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg kann in sehr seltenen
Fallen Somnolenz (starke Schl&frigkeit) und Episoden
von plétzlichem Einschlafen (eine Situation, in der Sie
sehr plétzlich, manchmal ohne vorherige Warnhinweise
einschlafen) verursachen. Sie dirfen sich NICHT an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschi-
nen bedienen, wenn Sie hiervon betroffen sind.

3. WIEIST LEVOCARB-GRY® 100 mg / 25 mg EIN-
ZUNEHMEN?

Nehmen Sie Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Anzahl der Tabletten, die Sie jeden Tag einnehmen,
wird von lhrem individuellen Bedarf abhéngen. lhr Arzt
wird lhnen sagen wie viele Tabletten Sie taglich einneh-
men sollen. Méglicherweise wird Ihr Arzt lhre Dosis von
Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg in den ersten Wochen
andern, bis sie genau passend ist. Ebenso kann es
sein, dass Sie Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg in Kom-
bination mit anderen Arzneimitteln erhalten.

Die Tabletten sollten vorzugsweise mit einen Glas
Wasser eingenommen werden.

Die empfohlene Dosis ist:

- Erwachsene (einschlieBlich &ltere Patienten)
Ihr Arzt wird Ihre Dosis in Abhangigkeit von lhrem
Bedarf berechnen.

- Patienten, die bereits Levodopa erhalten, ent-
weder allein oder in Kombination mit einem
anderen Arzneimittel
Wenn Sie Levodopa einnehmen (entweder allein
oder in Kombination mit einem anderen Arzneimit-
tel), wird diese Behandlung mindestens 12 Stun-
den vor Beginn der Behandlung mit Levocarb-GRY
100 mg / 25 mg beendet.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Levocarb-GRY 100 mg / 25 mg darf nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Levocarb-GRY®
100 mg / 25 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder irgendjemand anderes) eine groBe
Menge der Tabletten auf einmal eingenommen haben/
hat oder wenn Sie glauben, dass ein Kind eine der
Tabletten eingenommen hat, missen Sie sich sofort
mit der Notfallambulanz des n&chstgelegenen Kran-
kenhauses oder mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen.
Wahrscheinliche Beschwerden nach einer Uberdosie-
rung sind UnregelméBigkeiten des Herzschlags. Bitte
nehmen Sie diese Packungsbeilage, eventuell verblei-
bende Tabletten und das Behaltnis mit in das Kran-
kenhaus oder zu lhrem Arzt, sodass der behandelnde
Arzt weiB, welche Tabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Levocarb-GRY® 100 mg /
25 mg vergessen haben

Nehmen Sie die Tabletten so lange ein wie lhr Arzt
Ihnen dies sagt. Wenn Sie die Einnahme einer Tab-
lette vergessen haben, nehmen Sie die Tablette ein,
sobald Sie daran denken, es sei denn, es ist fast Zeit
flr die nachste Tablette. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben. Nehmen Sie die tbrigen Tabletten zur
korrekten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levocarb-GRY® 100 mg /
25 mg abbrechen

Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht
ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt. Dies gilt auch,
wenn Sie sich besser fuhlen.

Beenden Sie die Einnahme von Levocarb-GRY 100 mg /
25 mg nicht plétzlich, da dies zu Muskelproblemen,
Fieber und psychischen Veranderungen fuhren kann.
Wenn |hr Arzt entscheidet, dass Sie Levocarb-GRY
100 mg / 25 mg nicht weiter einnehmen sollten, wird
er lhre Dosis Uber einen gewissen Zeitraum schrittweise
verringern.

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



4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levocarb-GRY 100 mg /25 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zu Grunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000
nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Nehmen Sie die Tabletten nicht weiter ein und infor-

mieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder begeben Sie

sich in die Notfallambulanz des nachstgelegenen Kran-
kenhauses, wenn die folgende Nebenwirkung auftritt:

- eine allergische Reaktion (Schwellung von Lippen,
Gesicht oder Hals, die zu starken Atemproblemen,
Hautausschlag oder Quaddeln fiihrt).

Dabei handelt es sich um eine sehr ernsthafte, aber

seltene Nebenwirkung. Méglicherweise brauchen Sie

dringend arztliche Hilfe oder missen im Krankenhaus
behandelt werden.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
wurden haufig beobachtet

- psychische Probleme wie Depressionen, Suizid-
gedanken, Verfolgungswahn, Einschrankung der
geistigen Fahigkeiten.

Setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Ver-

bindung oder suchen Sie sofort ein Kranken-

haus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt

Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen

oder Suizid zu begehen.

- malignes neuroleptisches Syndrom (gekennzeich-
net durch Schwitzen, schnellen Herzschlag, hohe
Korpertemperatur, Muskelsteifigkeit, Koma).
Setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt in
Verbindung, wenn es bei lhnen zu derartigen
Beschwerden kommt.

- Unféhigkeit, dem Impuls zu widerstehen, bestimmte
Handlungen auszufiihren, die schédlich sein kénn-
ten, wie z. B.:

e Starker Impuls zu Ubermé&Bigem Spielen trotz
schwerwiegender persénlicher oder familidrer
Konsequenzen.

e Verandertes oder erhdhtes sexuelles Interesse
und Verhalten, das erhebliche Besorgnis bei
Ihnen oder anderen hervorruft, z. B. verstarktes
sexuelles Verlangen.

* Unkontrollierbares UberméaBiges Einkaufen
oder Geldausgeben.

* Fressattacken (Verzehr groBer Nahrungsmit-
telmengen in einem kurzen Zeitraum) oder
Esszwang (Verzehr groBerer Nahrungsmittel-
mengen als normal und gréBerer Nahrungs-
mittelmengen, als fur das Stillen des Hungers
erforderlich ist).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls
haufig beobachtet

- Muskelzuckungen, Zittern oder unbeabsichtigte
ruckartige Bewegungen des Koérpers, Zucken der
Augenlider

- Ubelkeit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden gelegent-
lich beobachtet

- langsamer Herzschlag, Herzklopfen (Palpitationen)

- Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu Benom-
menheit, Schwindel oder einem Ohnmachtsanfall
fuhrt

- Appetitlosigkeit

- Erbrechen

- Schwindel

- Benommenheit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden selten beob-
achtet

- Magenblutung

- Darmgeschwiire

- Bluthochdruck

- Venenentziindung

- Andmie oder Erkrankung des Blutes
- Brustschmerz

- Atemprobleme

- Kribbeln oder Taubheitsgefthl

- Krampfanfalle.

Dariiber hinaus wurden die folgenden Nebenwir-
kungen beobachtet

- Koordinationsstoérungen, Stirze, Gangstérungen,
Zittern der Hande, Muskelkrampfe, Kiefersperre

- Verwirrtheit, Wahn, Erregtheit, Angst

- Schlafstérungen, Alptraume, Halluzinationen

- ungewdhnliches Wohlbefinden

- Mundtrockenheit, bitterer Geschmack, tibermaBige
Speichelbildung, Schluckbeschwerden, Zahneknir-
schen, Brennen auf der Zunge

- Schluckauf, Magenschmerzen, Verstopfung, Durch-
fall, Bldhungen

- Veranderungen des Kdrpergewichts, Flussigkeits-
einlagerung, die zu einem Anschwellen der Glied-
maBen fuhrt

- anfallsweise Hautrétung, Hitzewallungen, vermehr-
tes Schwitzen, dunkler Schweif3

- Haarausfall

- Probleme beim Wasserlassen, dunkler Urin

- schmerzhafte und langer anhaltende Erektion

- Hangen der Augenlider, Sehstérungen

- Schwéche, Midigkeit, Kopfschmerzen

- Heiserkeit, allgemeines Unwohlsein

- Gefihl der Anregung, Atemstérungen

- sehr selten kann es auch zu Somnolenz (starker
Schlafrigkeit) oder plétzlichem Einschlafen kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt, Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind
oder Sie irgendeine der oben genannten ungewohn-
lichen Verhaltensweisen bei sich bemerken; sie wer-
den mit lhnen dariiber sprechen, wie Sie mit diesen
Symptomen umgehen oder wie diese vermindert
werden kénnen.

5. WIEIST LEVOCARB-GRY® 100 mg / 25 mg AUF-
ZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Nicht tber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren. Fiillen Sie die
Tabletten nicht in ein anderes Behéltnis um.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blister angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg Tabletten ent-
halten

Die Wirkstoffe sind: Carbidopa-Monohydrat und Levodopa.
Jede Tablette enthélt 27 mg Carbidopa-Monohydrat
(entsprechend 25 mg wasserfreiem Carbidopa) und
100 mg Levodopa.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, vorver-
kleisterte Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), Chinolingelb, Aluminiumsalz
(E 104).

Wie Levocarb-GRY® 100 mg / 25 mg Tabletten aus-
sehen und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind marmoriert, gelb, rund und auf bei-
den Seiten glatt. Der Durchmesser betragt 9,1 mm und
die Tabletten sind mit flach abgeschragten Kanten und
beidseitiger Bruchkerbe versehen.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 30, 60, 100 und
200 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

TEVA Pharma B.V.

Computerweg 10

3542 DR Utrecht, Niederlande

oder

TEVA UK Limited

Brampton Road

Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Vereinigtes Konig-
reich

oder

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, Postbus 552

2003 RN, Haarlem, Niederlande

oder

TEVA Pharmaceutical Works Private Ltd. Company
4042 Debrecen

Pallagi ut 13, Ungarn

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

Niederlande: Levodopa/Carbidopa 100/25
PCH, tabletten 100/25 mg

Portugal: Ledopsan

Spanien: Levodopa/Carbidopa Teva
100 mg/ 25 mg comprimidos
EFG

Vereinigtes Konigreich:  Co-Careldopa Tablets 25/100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2013.

Versionscode: Z03

N207504.03-Z203



