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PHV-issue: Carbidopa/Levodopa

Sehr geehrte Damen undHerren,

aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Carbidopa/Levodopa;
siehe:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01
ac0580902b8d
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

o Abschnitt 4.4: Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung Ein

Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefugt werden:

Suchterkrankung, d|e zu einer ubermaﬂlgen Anwendung des Arznelmlttels fuhrt Vor
Behandlungsbeginn miissen Patienten und Betreuer vor dem potenziellen Risiko der
ickl - ien (siel H Abschni :
o Abschnitt 4.8: Nebenwirkungen

Die folgende Nebenwirkung soll unter der SOC Psychiatrische Erkrankungen mit der Haufigkeit
,»hicht bekannt* hinzugefugt werden:

- lati I

Die folgende Information soll unterhalb der NW-Tabelle unter folgender Sub-Uberschrifthinzugefiigt
werden:

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Das Dopamin-Dysreaqulationssyndrom (DDS) ist eine Suchterkrankuna, die bei einigen mit

Carbidopg[Levodopa behandelten Patlenten beobachtet wurde Betroffene Patlenten zeigen ginen.

ann in einigen Fallen ZU schweren Dysklne5|en (5|ehe auch Abschnltt4 4) fuhren.

Packungsbeilage

Abschnitt 2.: Warnhinweise und VVorsichtsmafRnahmen

Informleren Sie lhren Arzt. wenn Sie oder lhre Famllle[Betreuungsperson bemerken, dassSie

eingesetzt werden, fuhren



Abschnitt 4.: Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter der Haufigkeit ,,nicht bekannt (kann auf Grundlage der
vorhandenen Daten nicht genau bestimmt werden)* aufgenommen werden:

Bewe unaen (Dyskinesien), Stimmun sschwankun en oder anderen Nebenwwkun en.
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