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, STALEVO® 75; STALEVO® 100; STALEVO®
/0® 150; STALEVO® 200
50 mg/12,5 mg/200 mg Filmtabletten
/' 75 mg/18,75 mg/200 mg Filmtabletten
/0 100 mg/25 mg/200 mg Filmtabletten
LEVO™ 125 mg/31,25 mg/200 mg Filmtabletten
ALEVO™ 150 mg/37,5 mg/200 mg Filmtabletten

STALEVO™ 200 mg/50 mg/200 mg Filmtabletten
2usammensetzung: STALEVO™ 50 mg/12,5 mg/200 mg.
Wirkstoffe: 50 mg Levodopa, 12,5 mg Carbidopa, 200 mg
Entacapon. STALEVO™ 75 mg/18,75 mg/200 mg. Wirkstoffe:
75 mg Levodopa, 18,75 mg Carbidopa, 200 mg Entacapon.
STALEVO® 100 mg/25 mg/200 mg. Wirkstoffe: 100 mg Levodopa,
25 mg Carbidopa, 200 mg Entacapon. STALEVO® 125 mg/
31,25 mg/200 mg. Wirkstoffe: 125 mg Levodopa, 31,25 mg
Carbidopa, 200 mg Entacapon. STALEVO® 150 mg/37,5 mg/
200 mg. Wirkstoffe: 150 mg Levodopa, 37,5 mg Carbidopa,
200 mg Entacapon. STALEVO® 200 mg/50 mg/200 mg. Wirk-
stoffe: 200 mg Levodopa, 50 mg Carbidopa, 200 mg Entacapon.
Sonstige Bestandteile der 6 Dosisstirken: Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat, Maisstirke, Mannitol (E421),
Povidon K30 (E1201), Glycerol (E422), Hypromellose, Polysorbat
80, Eisen()-oxid (E172), Sucrose, Thandioxid (E171), Eisenoxid-
hydrat x H,0 (E172 — nicht in STALEVQ® 200). Anwendungs-
gehiete: STALEVO® wird bei erwachsenen Patienten mit Mor-
bus Parkinson eingesetzt, bei denen , End-of-dose”-Fluktua-
tionen im Krankbeitsbild auftreten, die durch eine Behand-
tung mit Levodopa und einem Dopadecarboxylase-Hemmer
nicht ausreichend stabilisiert sind. Gegenanzeigen: Uber-
empfindlichkeit gegeniiber Levodopa, Carbidopa, Entacapon
oder einem sonstigen Bestandteil von STALEVO®. Engwinkel-
glaukom. Tumor der Nebenniere. Gieichzeitige Einnahme se-
lektiver MAD-A- und MAQ-B-Hemmer bzw. Einnahme nicht-
selektiver MAO-Hemmer. Malignes neuroleptisches Syndrom
oder atraumatische Rhabdomyolyse in der Anamnese.
Schwere Funktionssidrung der Leber. Arzneimittelinduzierte
extrapyramidale Reaktionen. Patienten unter 18 Jahren.
Schwangerschaft und Stillzeit. Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von STALEVO® ist erforderfich: Falis der Pat. schon
einmal eine Herzattacke, Herzrhythmusstérungen, Asthma
odei andere Erkrankungen des Herzens, der BlutgefiBe oder
der Lunge gehabt hat oder hat. Falis Probleme mit der Leber
vorlagen oder vorliegen; die Dosis muss miglicherweise ange-
passt werden. Falls der Pat. schon einmal eine Erkrankung der
Nieren, eine Hormonstorung, ein Magengeschwiir, Krampf-
anfille oder eine schwere psychische Erkrankung wie Psy-
chose gehabt hat oder hat. Falls der Pat. sich depressiv
verstimmt fiihit, Selbstmordgedanken hegt oder untypische
Verhaltensdnderungen an sich bemerkt. Falls ein chronisches
Weitwinkelglaukom voriag oder vortiegt; die Dosis muss mégli-
cherweise angepasst und der Augeninnendruck uberwacht
werden. Falls andere Arzneimittel eingenommen werden,
die einen Blutdruckabfalt bei Lagewechsel verursachen
kinnen; STALEVO™ kann diese Reaktion verstdrken. Falls
ein Antipsychotikum eingenommen wird. Falls es bei dem
Patienten zu plétzlich einsetzenden Schiafepisoden kommt
oder er starke Schiafrigkeit verspiirt, darf dieser kein Fahr-
zeug fiihren sowie keine Werkzeuge benutzen oder Maschi-
nen bedienen. Falls es nach Einleitung der Behandlung mit
STALEVO® zu unwillkiirlichen Bewegungen kommt oder sich
diese verschlimmern. Falls sich schwere Muskelsteifigkeit,
starke Muskelzuckungen, Zittern, Erregung, Verwirtthett, Feber,
beschieunigter Herzschiag oder erhebliche Schwankungen des
Blutdrucks einstellen; dies kinnen Anzeichen eines malignen
neuroleptischen Syndroms bzw. €iner Rhabdomyolyse sein.
Falls die Behandlung mit STALEVO® abgebrochen werden muss,
sollte STALEVO® mdglichst stufenweise abgesetzt und die
weitere Antiparkinson-Medikation angepasst werden. Falls
Spielsucht und Hypersexualitat auftritt, Falls Durchfall aufirity
sollte eine Uberwachung des Gewichtes erfolgen. STALEVO®
enthalt Sucrose. Patienten mit einer Fructose-intoleranz, Glu-
cose-Galactose-Malabsorption oder Saccharase-isomaitase-
Mangel sollten STALEVG™ nicht einnehmen. Bei Patienten, die
innerhalb eines refativ kurzen Zeitraums eine progrediente
Angrexie, Asthenie und Gewichtsverlust entwickeln, ist eine
umfassende medizinische Untersuchung einschliefich der
Leberfunktion zu erwégen. Nebenwirkungen: Sehr haufig:
Unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesien), Verschlimmerung
von Parkinsnn-Symptomen; Ubelkeit; unbedenkliche rotbrau-
ne Vertarbung des Urins. Haufig: Schwindel oder Ohnmacht
aufgrund niedrigen Blutdrucks; Benommenheit; ungewdhn-
liche Schlifrigkeit; Kribbeln oder Taubheitsgefiiht; Erbrechen;
Bauchschmerzen; Mundtrockenheit; Verstopfung; Durchfalf;
Schiaflosigkeit; Halluzinationen; Verwirrtheit, unangenehme
Trdume: Erregung; psychische Veranderungen einschlieiich
paranoider und psychotischer Symptome, Depression (mdol-
cherweise mit Selbstttungsgedanken) sowie Probleme mit
dem Erinnerungsvermigen oder geziettem Nachdenken;
Miidigkeit; Brustschmerzen; hiufigere Stiirze; Kurzatmigkeit;
vermehrtes Schwitzen; Juckreizund Hautausschidge; Muskel-
krampfe; Sehstorungen. Gelegentlich: unregelmaBiger Herz-
schiag und Herzrhythmus; Appetitverlust; Abnahme oder
Zunabme des Kdrpergewichts; Biutungen im Magen-Darm-
Trakt: Satwicklung eines Zwolffingerdarmgeschwiirs; Blut-
hochdruck: Veranderungen der Blutzellzahlung, was zu Symp-
tomen wie Miidigkeit, Ohnmacht, Infektionen, Blutungen
fithrenkann; Entziindung der Beinvenen; Krampfanfalle. Eben-
falls berichtet wurden: Entziindung des Dickdarms; Hepatitis
(Entziindung der Leber); Verfirbungen der Haut, der Kérper-
haare einschlieBlich der Barthaare sowie der Négel. Patien-
ten, die Dopamin-Agonisten und andere dopaminerge Arz-
neimittel, einschiieBlich STALEVO®, zur Behandlung der Par-
kinson-Erkrankung angewendet haben, zeigten krankhaftes
triebhaftes Spielen oder zwanghaft gesteigertes sexuelles
Verfangen. Diese Nebenwirkungen gingen aligemein bei
Verringerung der Dosis oder mit Beendigung der Behandlung
zuriick. In Einzelfdllen wurde diber ein AngioGdem nach Auf-
nahme der Behandlung mit STALEVO® berichtet. Verschrei-
bungspflichtig. Zulassungsinhaber: Orion Corporation,
Orionintie 1, FIN-02200 Espoo, Finnland. Fiir Informationen
2u diesem Arzneimitlel wenden Sie sich bitte an den lokalen
Vertreter des Zulassungsinhabers: Orion Pharma GmbH,
NotkestraBe 9, D-22607 Hamburg, Tet.. 040/89 96 89-0.
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