Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carbidopa/Levodopa Fairmed 12,5 mg/50 mg Tabletten

Carbidopa/Levodopa Fairmed 10 mg/100 mg Tabletten

Carbidopa/Levodopa Fairmed 25 mg/100 mg Tabletten

Carbidopa/Levodopa Fairmed 25 mg/250 mg Tabletten
Wirkstoffe: Carbidopa/Levodopa

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Carbidopa/Levodopa Fairmed und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed beachten?
Wie ist Carbidopa/Levodopa Fairmed einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Carbidopa/Levodopa Fairmed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Carbidopa/Levodopa Fairmed und wofiir wird es angewendet?

Carbidopa/Levodopa Fairmed enthélt die Wirkstoffe Levodopa und Carbidopa, welche Anti-
Parkinson-Substanzen sind.

Carbidopa/Levodopa Fairmed verbessert die Anzeichen von Parkinsonismus (jedoch nicht bei
arzneimittelinduzierten extrapyramidalen Symptomen) bei Erwachsenen. Die Parkinson-Krankheit ist
eine Langzeiterkrankung, bei der

- Sie langsam und unruhig werden,

- sich Ihre Muskeln steif anfiihlen,

- Sie ein Schiitteln oder Zittern (Tremor genannt) entwickeln konnen.

Wenn die Parkinson-Krankheit nicht behandelt wird, kann es fiir Sie schwierig werden, Thren
normalen téglichen Aktivititen nachzugehen.

Wie Carbidopa/Levodopa Fairmed wirkt:

- Levodopa wird in Ihrem Gehirn in den Botenstoff "Dopamin" umgewandelt. Dopamin tragt
dazu bei, die Anzeichen der Parkinson-Krankheit zu verbessern.

- Carbidopa gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die "aromatische Aminoséure-
Decarboxylase-Hemmer" genannt werden. Es tragt dazu bei, dass Levodopa effektiver wirkt,
indem es die Geschwindigkeit verlangsamt, mit der Levodopa in Threm Korper abgebaut wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed beachten?



Carbidopa/Levodopa Fairmed darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die als "MAQOIs" (Monoaminoxidase-Hemmer, wie
z. B. Selegilin) bezeichnet werden und zur Behandlung von Depressionen eingesetzt werden. Sie
miissen die Einnahme dieser Arzneimittel mindestens zwei Wochen vor Beginn der Einnahme von
Carbidopa/Levodopa Fairmed beenden.

- wenn Sie an einem sogenannten "Engwinkelglaukom" leiden, das einen plotzlichen Druckanstieg
im Auge verursachen kann.

- wenn Sie verdéchtige, nicht diagnostizierte Hautldsionen oder eine Vorgeschichte von Hautkrebs
haben.

- wenn Sie an Bluthochdruck leiden, der durch einen Tumor des Nebennierenmarks
(Phdochromozytom) verursacht werden.

- wenn Sie an einer Uberproduktion von Cortisol oder Schilddriisenhormonen leiden.

- wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben.

Nehmen Sie Carbidopa/Levodopa Fairmed nicht ein, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutriftt.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Carbidopa/Levodopa Fairmed

einnehmen

- wenn Sie arzneimittelinduzierte Bewegungsstérungen haben,

- wenn Sie Lungenprobleme haben, wie z. B. Bronchialasthma,

- wenn Sie Leber-, Nieren- oder Driisenprobleme haben,

- wenn Sie in der Vergangenheit ein Magengeschwiir hatten (genannt "peptischer Ulkus"),

- wenn Sie in der Vergangenheit Herzinfarkte erlitten haben (Myokardinfarkt),

- wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, welches niedrigen Blutdruck beim Aufstehen vom Stuhl
oder Bett verursachen kann (orthostatische Hypotonie),

- wenn Sie an Depressionen oder anderen psychischen Problemen gelitten haben,

- wenn Sie zuvor Levodopa allein eingenommen haben,

- wenn Sie in der Vergangenheit schwere unwillkiirliche Bewegungen oder psychotische Episoden
hatten,

- wenn Sie in der Vergangenheit Anfille (Krampfanfille) hatten,

- wenn Sie an einer Erkrankung, genannt "chronisches Weitwinkelglaukom" leiden, das einen
Druckanstieg im Auge verursachen kann. Sie miissen den Druck in Thren Augen regelmiBig
kontrollieren lassen.

- wenn Sie manchmal pl6tzliche Schlafattacken haben oder sich manchmal sehr schlifrig fiihlen,

- wenn bei Thnen eine Operation ansteht.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich auf eine fiir Sie ungewdhnliche Weise zu verhalten, oder
wenn Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte
Aktivitdten auszufiihren, die IThnen oder anderen schaden konnten. Diese Verhaltensweisen werden als
Impulskontrollstorungen bezeichnet und kénnen Spielsucht, tiberméBiges Essen oder Geldausgeben,
einen abnorm hohen Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle umfassen. Thr
Arzt muss moglicherweise [hre Behandlung iiberpriifen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass Sie
suchtdhnliche Symptome entwickeln, die zum heftigen Verlangen nach hohen Dosen von
Carbidopa/Levodopa Fairmed und anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung von Parkinson-
Krankheit eingesetzt werden, fiihren.



Dieses Arzneimittel kann einige Labortests beeinflussen, die Thr Arzt moglicherweise an Blut- oder
Urinproben durchfiihrt. Bitte erinnern Sie Thren Arzt daran, dass Sie Carbidopa/Levodopa Fairmed
einnehmen, wenn Sieirgendwelche Tests durchfiihren lassen.

Kinder und Jugendliche

Carbidopa/Levodopa Fairmed wird fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Carbidopa/Levodopa Fairmed kann die Wirkung einiger anderer
Arzneimittel beeinflussen. Umgekehrt kdnnen einige andere Arzneimittel auch die Wirkung von
Carbidopa/ Levodopa Fairmed beeinflussen.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Folgendes einnehmen/anwenden:

Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (blutdrucksenkende Mittel). Eine
Dosisanpassung des blutdrucksenkenden Arzneimittels kann erforderlich sein.

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Antidepressiva, z. B. trizyklische Antidepressiva
und nicht-selektive Monoaminoxidase-Hemmer).

Anticholinergika. Eine Anpassung der Dosis von Carbidopa/Levodopa Fairmed kann erforderlich
sein.

Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (COMT-Hemmer, wie Tolcapon,
Entacapon, Amantadin oder Selegilin-haltige Arzneimittel). Die Dosis von Carbidopa/Levodopa
Fairmed muss moglicherweise angepasst werden.

Arzneimittel zur Behandlung von Andmie (z. B. Eisenpriparate). Die Einnahme von
Carbidopa/Levodopa Fairmed und Eisenpriparaten soll in einem moglichst groflen zeitlichen
Abstand erfolgen.

Arzneimittel zur Behandlung von schweren allergischen Reaktionen, Asthma, chronischer
Bronchitis, Herzerkrankungen und niedrigem Blutdruck (z. B. Sympathomimetika).

Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen (z. B. Phenytoin).

Arzneimittel zur Behandlung psychischer Probleme (z. B. Phenothiazine, Butyrophenone und
Risperidon).

Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Isoniazid).

Arzneimittel zur Behandlung der erektilen Dysfunktion (z. B. Papaverin).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Vermeiden Sie die Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed mit einer eiweiB3haltigen Mahlzeit
(z. B. Fleisch, Eier, Milch, Kése), da die Wirkung von Carbidopa/Levodopa Fairmed abnehmen kann.

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Carbidopa/Levodopa Fairmed wird wiahrend der Schwangerschaft oder bei Frauen im gebérfahigen
Alter, die nicht verhiiten, nicht empfohlen, es sei denn, der Nutzen fiir die Mutter iiberwiegt das
mogliche Risiko fiir das ungeborene Kind.



Es wird empfohlen, das Stillen wéhrend der Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed zu
unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A

Carbidopa/Levodopa Fairmed kann Thren Blutdruck senken, was dazu fithren kann, dass Sie sich
benommen oder schwindlig fiihlen. Seien Sie daher besonders vorsichtig, wenn Sie Auto fahren oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Carbidopa/Levodopa Fairmed kann Sie auch schléfrig machen oder "plétzliche Schlafattacken"
verursachen. Wenn dies bei Ihnen der Fall ist, diirfen Sie kein Auto fahren oder keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, bis diese wiederkehrenden "Sekundenschlaf-Anfalle" und die Schléfrigkeit
verschwunden sind.

3. Wieist Carbidopa/Levodopa Fairmed einzunehmen?

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

Die empfohlene Tagesdosis kann variabel sein und wird vom Arzt in Abhidngigkeit von der Schwere
der Erkrankung und dem Ansprechen auf die Behandlung individuell festgelegt. Achten Sie wihrend
des Zeitraums der Dosisanpassung besonders auf Symptome wie unwillkiirliche Bewegungen und
informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn diese auftreten. Ihr Arzt wird Thre Dosis bei Bedarf anpassen.

Ihr Arzt kann Thnen mehr als eine Stérke von Carbidopa/Levodopa Fairmed verschreiben. Wenn Sie
verschiedene Stérken von Carbidopa/Levodopa Fairmed erhalten haben, achten Sie darauf, dass Sie
die richtige Tablette zur richtigen Zeit einnehmen.

Fiir Dosen, die mit diesem Arzneimittel nicht realisierbar/praktikabel sind, stehen andere Arzneimittel
zur Verfiigung.

Wie wird dieses Arzneimittel eingenommen?

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel durch Schlucken der Tablette ein. Die Tablette muss im Ganzen
eingenommen und darf nicht geteilt werden, da die Tabletten keine Bruchkerben besitzen.

- Obwohl Sie auf Ihr Arzneimittel bereits nach einem Tag ansprechen konnen, kann es bis zu sieben
Tage dauern, bis es vollstindig wirkt.

- Nehmen Sie die Tablette in regelmaBigen Abstinden gemill den Anweisungen Thres Arztes ein.

- Andern Sie nicht die Zeiten, zu denen Sie Thre Tabletten einnehmen, und nehmen Sie keine
anderen Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit ein, ohne vorher mit Threm Arzt zu sprechen.

- Vermeiden Sie die Einnahme der Tabletten zusammen mit einer eiweilhaltigen Mahlzeit (siche
Abschnitt 2. "Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrinken und Alkohol").

Wenn Sie eine groflere Menge von Carbidopa/Levodopa Fairmed eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder Ihr Kind Tabletten eingenommen hat, suchen
Sie sofort einen Arzt auf.



Wenn Sie die Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed nicht ab und dndern Sie Thre Dosis nicht,
bis Ihr Arzt es IThnen sagt. Wenn Sie die Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed abrupt
abbrechen, konnen folgende Symptome auftreten: Muskelkater, hohe Temperatur (Fieber) und
psychische Verdanderungen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Carbidopa/Levodopa Fairmed ab und suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- Brustschmerzen

- UngleichméBiger (unregelméfiger) Herzschlag oder Herzklopfen

- Blutungen aus dem Darm, die sich als Blut im Stuhl oder dunkel gefarbter Stuhl bemerkbar
machen konnen (gastrointestinale Blutungen)

- Muskelversteifung, schwere Unfahigkeit still zu sitzen, hohes Fieber, Schwitzen, vermehrter
Speichelfluss und Bewusstseinsstorungen (malignes neuroleptisches Syndrom)

- psychische Verdnderungen, einschlieBlich Wahnvorstellungen, Halluzinationen und Depressionen
(sehr selten mit Selbstmordtendenzen)

- Anfille (Konvulsionen)

- plotzliche Fliissigkeitsansammlungen in der Haut und den Schleimhéuten (z. B. Rachen und
Zunge), Atembeschwerden und/oder Juckreiz und Hautausschlag, die héufig als allergische
Reaktion auftreten (Angioddem)

- eine sehr schwere Bluterkrankung (Mangel an weillen Blutkérperchen), die mit plotzlichem
hohem Fieber, starken Halsschmerzen und Mundgeschwiiren einhergeht (Agranulozytose)

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten konnen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Appetitlosigkeit (Anorexie)

- Verwirrtheit, Schwindel, Albtraume, Schlifrigkeit, Miidigkeit, Schlaflosigkeit, Wohlbefinden
(Euphorie), Demenz, Gefiihl der Erregung, Traumanomalien

- Bewegungsstorungen (Dyskinesie), gekennzeichnet durch plétzliche unwillkiirliche Bewegungen
(Chorea), Muskeltonusstorungen (Dystonie), Bewegungsstorungen, die von aullerhalb des
Nervensystems verursacht werden, plotzliche Verdnderungen der Parkinson-Symptome ("on-off"-
Symptome), Verlangsamung der Bewegungen wéhrend der "on-oft"-Perioden (Bradykinesie)

- Gefiihl von zu schnellem Herzschlag (Palpitationen), unregelméifBiger Herzschlag

- Blutdruckabfall, z. B. durch zu schnelles Aufstehen aus einer sitzenden oder liegenden Position,
manchmal begleitet von Schwindelgefiihl (orthostatische Hypotonie), Neigung zur Ohnmacht

- Ubelkeit, Erbrechen, trockener Mund, bitterer Geschmack

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



Gewichtsverlust oder Gewichtszunahme

Storung der Muskelkoordination (Ataxie), Zunahme des Zitterns der Hiande
Anstieg des Blutdrucks (Hypertonie)

Heiserkeit

Verstopfung, Durchfall, Blahungen

vermehrter Speichelfluss (Sialorhoe), Schluckbeschwerden (Dysphagie)
Fliissigkeitsansammlungen (Odeme)

Muskelkrampfe

dunkler Urin

Kraftverlust (Asthenie), Schwéche

Gefiihl des Unwohlseins (Unwohlsein)

Hitzewallungen

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

eine Bluterkrankung (Mangel an weiflen Blutkoérperchen) mit erhohter Infektionsanfalligkeit
(Leukopenie), Blutarmut (Anémie), eine Bluterkrankung (Mangel an Blutpléttchen) mit
Blutergiissen und Blutungsneigung (Thrombozytopenie)

Erregung (Agitation), Angst, Beeintrachtigung des Denkvermdgens, Desorientierung,
Kopfschmerzen, gesteigertes sexuelles Verlangen, Taubheit, Anfélle/Krampfe

Episoden schwerer psychischer Erkrankungen, bei denen die Kontrolle {liber das eigene Verhalten
und die eigenen Handlungen beeintrachtigt ist

Kribbeln, Prickeln und Juckreiz ohne erkennbare Ursache (Pardsthesien)

hdufigeres Stiirzen, Gangstorungen, Kiefersperre (Trismus)

Verschwommenes Sehen, Krdmpfe des Musculus orbicularis oculi, der das Auge umgibt
(Blepharospasmus, dies kann ein Anzeichen fiir eine Uberdosierung sein), Aktivierung eines
bereits bestehenden Horner-Syndroms (eine Augenerkrankung), Doppeltsehen, erweiterte
Pupillen, Verschlechterung der Augenbewegungen

Entziindung der Venen (Phlebitis)

Kurzatmigkeit (Dyspnoe), abnorme Atemmuster

Verdauungsstorungen mit Symptomen wie Vollegefiihl im Oberbauch, Oberbauchschmerzen,
AufstoBen, Ubelkeit, Erbrechen und Sodbrennen (Dyspepsie), Magen- und Darmschmerzen,
dunkler Speichel, Zahneknirschen (Bruxismus), Schluckauf, Magen- und Darmblutungen,
Zungenbrennen, Zwolffingerdarmgeschwiire

Hautausschlag mit starkem Juckreiz und Quaddelbildung (Urtikaria), Juckreiz, Gesichtsrotung,
Haarausfall, Hautausschlag, vermehrte Schwei3bildung, dunkler Schweil3

bei Kindern allergisch bedingte Blutungen in der Haut und in der Wand des Magen-Darm-Trakts
(Schoénlein-Henoch-Purpura)

Harnverhalt, unwillkiirlicher Urinabgang, anhaltende Erektion (Priapismus)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Schléfrigkeit und stindige Tagesmiidigkeit/plotzliche Schlafattacken

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Muskelzuckungen

Starkes Verlangen nach hohen Dosen von Carbidopa/Levodopa Fairmed, die jene Dosen deutlich

iiberschreiten die zur addquaten Kontrolle von Bewegungssymptomen erforderlich sind, bekannt

als Dopamin-Dysregulationssyndrom. Bei manchen Patienten kommt es nach der Einnahme von

hohen Dosen Carbidopa/Levodopa Fairmed zu ungewdhnlich heftigen unwillkiirlichen

Bewegungen (Dyskinesien), Stimmungsschwankungen oder anderen Nebenwirkungen.

Unfahigkeit, dem Impuls zu widerstehen, eine Handlung auszufiihren, die schédlich sein konnte,

was Folgendes einschlieflen kann:

e Starker Drang zu tibermdBigem Gliicksspiel trotz schwerwiegender personlicher oder
familidrer Folgen.



o Verindertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das fiir Sie oder andere von
erheblicher Bedeutung ist, z. B. ein gesteigerter Sexualtrieb.

o unkontrollierbares exzessives Einkaufen oder Geldausgeben

o Essanfille (Essen groBer Mengen von Lebensmitteln in einem kurzen Zeitraum) oder
zwanghaftes Essen (Essen von mehr Lebensmitteln als normal und mehr als n6tig, um Thren
Hunger zu stillen)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Verhaltensweisen bemerken; er wird mit Thnen
besprechen, wie Sie die Symptome kontrollieren oder reduzieren konnen.

Wenn die Symptome fortbestehen oder wenn Sie andere Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie
bitte Thren Arzt oder Apotheker. Es ist hilfreich, wenn Sie sich notieren, was Sie erlebt haben, wann es
begonnen hat und wie lange es angedauert hat.

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 konnen
Nebenwirkungen auch direkt liber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Carbidopa/Levodopa Fairmed aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* bzw. auf dem
Blister nach ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht {iber 25°C lagern.

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 Informationen

Was Carbidopa/Levodopa Fairmed enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Carbidopa und Levodopa.
Jede Tablette enthélt 12,5 mg Carbidopa (als Carbidopa-Monohydrat) und 50 mg Levodopa.
Jede Tablette enthélt 10 mg Carbidopa (als Carbidopa-Monohydrat) und 100 mg Levodopa.
Jede Tablette enthélt 25 mg Carbidopa (als Carbidopa-Monohydrat) und 100 mg Levodopa.
Jede Tablette enthélt 25 mg Carbidopa (als Carbidopa-Monohydrat) und 250 mg Levodopa.



- Die sonstigen Bestandteile sind:
10 mg/100 mg und 25 mg/250 mg: Crospovidon [Typ B] (E1202), Indigokarmin-
Aluminiumsalz (E132), Magnesiumstearat (E470b), mikrokristalline Cellulose (E460),
vorverkleisterte Starke [Mais]
12,5 mg/50 mg und 25 mg/100 mg: Crospovidon [Typ B] (E1202), Chinolingelb-
Aluminiumsalz (E104), Magnesiumstearat (E470b), mikrokristalline Cellulose (E460),
vorverkleisterte Starke [Mais]

Wie Carbidopa/Levodopa Fairmed aussieht und Inhalt der Packung

12,5 mg/50 mg: hellgelbe, runde Tablette mit einem Durchmesser von 6 mm, mit einem "C" auf der
einen und "17" auf der anderen Seite der Tablette.

10 mg/100 mg: hellblaue, runde Tablette, mit einem Durchmesser von 8 mm, mit "C" auf einer Seite
und "18" auf der anderen Seite der Tablette.

25 mg/100 mg: hellgelbe, runde Tablette mit einem Durchmesser von 8 mm, mit einem "C" auf einer
Seite und "19" auf der anderen Seite der Tablette.

25 mg/250 mg: hellblaue, runde Tablette, mit einem Durchmesser von 10,40 mm, mit "C" auf einer
Seite und "20" auf der anderen Seite der Tablette.

PackungsgroBen:

12,5 mg/50 mg: 20, 100 oder 200 Tabletten in einem Aluminium-Blister in einem Umkarton.

10 mg/100 mg: 20, 100 oder 200 Tabletten in einem Aluminium-Blister in einem Umkarton.

25 mg/100 mg: 20, 100 oder 200 Tabletten in einem Aluminium-Blister in einem Umkarton.

25 mg/250 mg: 20, 60, 100, 120 oder 200 Tabletten in einem Aluminium-Blister in einem Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstral3e 48

22301 Hamburg

Deutschland

pv@fair-med.com

Hersteller

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strafie 3
23562 Liibeck
Deutschland

12,5 mg/50 mg — Z.Nr.:
10 mg/100 mg — Z.Nr.:
25 mg/100 mg — Z.Nr.:
25 mg/250 mg — Z.Nr.:

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

Deutschland: Levodopa/Carbidopa Fairmed Healthcare 50 mg/12,5 mg; 100 mg/10 mg;
100 mg/25 mg; 250 mg/25 mg Tabletten

Estland: Levodopa/Carbidopa Fairmed 100 mg/25 mg; 250 mg/25 mg tabletid



Finnland:

Italien:

Lettland:

Litauen:

Niederlande:

Osterreich:

Polen:

Schweden:

Spanien:

Carbidopa/Levodopa Fairmed 12,5 mg/50 mg; 10 mg/100 mg;
25 mg/100 mg; 25 mg/250 mg tabletti

Carbilev 25 mg/100 mg; 25 mg/250 mg
Levodopa/Carbidopa Fairmed 100 mg/25 mg; 250 mg/25 mg tabletes
Levodopa/Carbidopa Fairmed 100 mg/25 mg; 250 mg/25 mg tabletés

Carbidopa/Levodopa Fairmed 12,5 mg/50 mg; 10 mg/100 mg;
25 mg/100 mg; 25 mg/250 mg tabletten

Carbidopa/Levodopa Fairmed 12,5 mg/50 mg; 10 mg/100 mg;
25 mg/100 mg; 25 mg/250 mg Tabletten

Bascar 25 mg/100 mg; 25 mg/250 mg

Tremopen 12,5 mg/50 mg; 10 mg/100 mg; 25 mg/100 mg; 25 mg/250 mg
tabletter

Carbidopa/Levodopa Fairmed 12,5 mg/50 mg; 10 mg/100 mg;
25 mg/100 mg; 25 mg/250 mg comprimidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2021.



