Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Stalevo® 50 mg/12,5 mg/200 mg
Filmtabletten
Stalevo® 100 mg/25 mg/200 mg
Filmtabletten
Stalevo® 150 mg/37,5 mg/200 mg
Filmtabletten

Levodopa/Carbidopa/Entacapon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-
tige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Stalevo und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Stalevo
beachten?

. Wie ist Stalevo einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Stalevo aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Stalevo und wofiir wird es
angewendet?

Stalevo enthalt die drei Wirkstoffe Levodopa, Carbi-
dopa und Entacapon in einer Filmtablette. Stalevo
ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit.

Die Parkinson-Krankheit wird durch einen Mangel
des Botenstoffes Dopamin im Gehirn verursacht.
Levodopa erh6ht die Menge des Dopamins und
vermindert so die Beschwerden der Parkinson-
Krankheit. Carbidopa und Entacapon verbessern die
Antiparkinson-Wirkungen von Levodopa.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Stalevo
beachten?

Stalevo darf nicht eingenommen werden wenn

- Sie allergisch gegen Levodopa, Carbidopa,
Entacapon oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- Sie ein Engwinkelglaukom (eine bestimmte

Kinder und Jugendliche
Die Erfahrungen mit Stalevo bei Patienten unter

18 Jahren sind begrenzt. Die Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen mit Stalevo wird daher nicht
empfohlen.

Einnahme von Stalevo zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Nehmen Sie Stalevo nicht ein, wenn Sie bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
einnehmen (gleichzeitige Einnahme selektiver
MAO-A- und MAO-B-Hemmer bzw. Anwendung
nichtselektiver MAO-Hemmer).

Stalevo kann mdoglicherweise die Wirkungen und
Nebenwirkungen bestimmter Arzneimittel verstar-
ken. Dazu gehoren:

- Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
wie Moclobemid, Amitriptylin, Desipramin,
Maprotilin, Venlafaxin und Paroxetin;

- Rimiterol und Isoprenalin, die zur Behandlung
von Erkrankungen der Atemwege angewendet
werden;

- Adrenalin, das zur Behandlung schwerer aller-
gischer Reaktionen angewendet wird;

- Noradrenalin, Dopamin und Dobutamin, die zur
Behandlung von Erkrankungen des Herzens sowie
niedrigen Blutdrucks angewendet werden;

- alpha-Methyldopa, das zur Behandlung hohen
Blutdrucks angewendet wird;

- Apomorphin, das zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit angewendet wird.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von

Stalevo vermindern. Dazu gehoren:

- Dopamin-Antagonisten, die zur Behandlung von
psychischen Erkrankungen, Ubelkeit und Erbre-
chen eingesetzt werden;

- Phenytoin, das zur Vorbeugung von Krampfanfal
len eingesetzt wird;

- Papaverin, das zur Muskelentspannung einge-
setzt wird.

Stalevo kann die Aufnahme von Eisen aus dem
Magen-Darm-Trakt beeintrachtigen. Daher sollte
bei Anwendung von Stalevo und Eisenprdparaten
ein zeitlicher Abstand von mindestens 2 bis 3 Stun-
den eingehalten werden.

Einnahme von Stalevo zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdanken

Stalevo kann mit oder ohne eine Mahlzeit einge-
nommen werden.

Wenn die Einnahme zusammen mit bzw. in kurzem
zeitlichen Abstand zu einer eiweil3reichen Mahlzeit
(wie etwa Fleisch, Fisch, Milchprodukte, Pflanzen-
keime und Nusse) erfolgt, kann jedoch bei manchen
Patienten die Aufnahme von Stalevo beeintrachtigt

Augenkrankheit) haben, . S . - —

- Sie einen Tumor der Nebenniere haben, Zzlsns.jiperseggfegiglzeur::lizflthrem Arzt, wenn Sie meinen, =

- Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von ’ rm—
Depressionen einnehmen (gleichzeitige Ein- Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/ —
nahme selektiver MAO-A- und MAO-B-Hemmer Gebarfahigkeit —
bzw. Anwendung nichtselektiver MAO-Hemmer),  Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn =

- es bei lhnen frither einmal zu einem malignen Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-  m—
neuroleptischen Syndrom (MNS - das ist eine gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
seltene Reaktion auf Arzneimittel, die zur Behand- Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
lung schwerer psychischer Erkrankungen einge- Apotheker um Rat.
setzt werden) gekommen ist, Sie diirfen wédhrend der Behandlung mit Stalevo

- es bei lhnen friher einmal zu einer atrauma- nicht stillen.
tischen Rhabdomyolyse (eine seltene Muskeler- Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
k.ranlfung) gekommen ist, Bedienen von Maschinen

- Sie eine schwere Erkrankung der Leber haben. Stalevo kann infolge einer Senkung des Blutdrucks

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen Benommenheit oder Schwindel verursachen. Daher

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, sollten Sie besonders vorsichtig sein, wenn Sie ein

bevor Sie Stalevo einnehmen, falls Sie eine der Fahrzeug fihren oder Werkzeuge bzw. Maschinen

folgenden Erkrankungen haben oder schon einmal ~ Pedienen.

hatten: . Wenn Sie starke Schlafrigkeit verspiiren und/oder

- Eine Herzattacke, Herzrhythmusstérungen, andere  es bej lhnen zu plétzlich einsetzenden Schlafepiso-
Erkrankungen des Herzens oder der BlutgefaBe. den kommt, so warten Sie bitte, bis Sie sich wieder

- Asthma oder andere Erkrankungen der Lunge. vollstandig wach fiihlen, bevor Sie ein Fahrzeug

- Probleme mit der Leber. Die Ihnen verordnete fuhren oder irgendetwas anderes tun, das Ihre volle
Dosis muss méglicherweise angepasst werden. Aufmerksambkeit erfordert. Andernfalls setzen Sie

- Eine Erkrankung der Nieren oder eine Hormon- méglicherweise sich selbst und andere dem Risiko
storung. . . einer schweren Verletzung oder des Todes aus.

- Ein Magengeschwiir oder Krampfanfalle. .

- Wenn bei lhnen linger anhaltender Durchfall Stalevo enthélt Sucrose )
auftritt. Dieser kann auf eine Entziindung des Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg enthalt Sucrose
Dickdarms hinweisen. Suchen Sie lhren Arzt auf. (1,2 mg pro Tablette). Stalevo 100 mg/25 mg/

- Eine schwere psychische Erkrankung wie Psychose. 200 mg enthdlt Sucrose (1,6 mg pro Tablette).

- Ein chronisches Weitwinkelglaukom. Die Ihnen Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg enthélt Sucrose
verordnete Dosis muss moglicherweise angepasst (1,9 mg pro Tablette). Bitte nehmen Sie Stalevo erst
und Ihr Augeninnendruck iberwacht werden. nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen

T . o bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie zur Zeit eines  |ichkeit leiden.

der folgenden Arzneimittel einnehmen / anwenden:

- /Sg;ém)yscehnc))tika (Arzneimittel zur Behandlungvon 3 \wieist Stalevo einzunehmen?

mmm - Ein Arzneimittel, das einen Blutdruckabfall bei Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
mmmm | gewechsel (Aufstehen aus dem Sitzen oder Lie-  Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
= gen) verursachen kann; bitte bedenken Sie, dass gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
mmm  Stalevo diese Reaktion verstarken konnte. Sie sich nicht sicher sind.
= Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls wéhrend der Erwachsene, einschlieBlich dltere Menschen:
mmmm Behandlung mit Stalevo: Ihr Arzt wird lhnen genau sagen, wie viele Stalevo-
W _ Sje schwere Muskelsteifigkeit, starke Muskelzu- Tabletten Sie pro Tag einnehmen sollen.
ckungen, Zittern, Erregung, Verwirrtheit, Fieber, - Die Tabletten sollen nicht geteilt oder in kleinere
beschleunigten Herzschlag oder erhebliche Stiicke zerbrochen werden.
Schwankungen lhres Blutdrucks bemerken. - Nehmen Sie bei jeder Anwendung nur eine
Setzen Sie lhren Arzt hiervon unverziiglich in Stalevo-Tablette ein.
Kenntnis. - Je nachdem wie Sie auf die Behandlung anspre-

- Sie sich depressiv verstimmt flihlen, Selbstto- chen, wird |hr Arzt moglicherweise eine héhere
tungsgedanken hegen oder untypische Verhal- oder niedrigere Dosis empfehlen.
tensanderungen an sich bemerken. - Nehmen Sie von Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg,

- Es bei lhnen zu pl6tzlich einsetzenden Schlafepi- 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
soden kommt oder Sie starke Schlafrigkeit versp- 125 mg/31,25 mg/200 mg oder 150 mg/37,5 mg/
ren. Sie diirfen dann kein Fahrzeug fiihren sowie 200 mg Tabletten nicht mehr als 10 Tabletten pro
keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen Tag ein.

Keit undidos Bechenen von Maschinen®. 0 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

- Es bei lhnen nach Einleitung der Behandlung mit V\éenkn Sclle meme}?, da;s.dtle \C/IV|rkung vg_n Stqlel\./ohzu
Stalevo zu unwillkiirlichen Bewegungen kommt sNalr) ° grkzu s¢ wta)\c 1S ko erwenn >le mogiiche
oder sich diese verschlimmern. In diesem Fall ebenwirkungen bemerken.
muss |Ihr Arzt eventuell die Dosierungen lhrer .
Antiparkinson-Arzneimittel anpassen. . Bild 1

- Bei lhnen Durchfall auftritt. Eine Uberwachung Um die Flasche das erste
Ihres Korpergewichts wird empfohlen, um einen Mal zu 6ffnen: Offnen Sie
moglichen GbermaBigen Gewichtsverlust zu den Verschluss und drlicken
vermeiden. Sie mit Ihrem Daumen auf

- Sieinnerhalb eines relativ kurzen Zeitraums die Versiegelung bis diese
eine fortschreitende Appetitlosigkeit, Asthenie bricht. Siehe Bild 1.

(Schwiéche, Erschopfung) und Gewichtsverlust
entwickeln. In diesem Fall ist eine umfassende
medizinische Untersuchung einschlief3lich der Wenn Sie eine gréBere Menge von Stalevo
L_ebe_rfunktlon in Erwdgung zu ziehen. eingenommenghaben, als Sig sollten
) gliftglli Eérr]\n;i:rﬁiee yz?;na%?:\eggnbﬁggﬁsﬂrﬁ ?]I(Ijeer:{ Wenn Sie versehentlich mehr Stalevo-Tabletten ein-
1 e genommen haben als Sie sollten, wenden Sie sich
g‘é’;ﬁggfgﬁc‘,"’e”” Sie die Einnahme von Stalevo Eitlice u.nver[z]ikj)gligh an IhrenkArzt odSer Q/pothekﬁr. Im
) alle einer Uberdosierung kénnen Sie Verwirrtheit

Wenn Sie selbst, Familienangehorige oder Pflege- oder Unruhe an sich bemerken, lhr Herzschlag kann

krafte bemerken, dass Sie den Drang oder das Ver- langsamer oder schneller als normal sein, die Farbe

langen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewéhn- Ihrer Haut, Zunge, Augen oder des Urins kann sich
lichen Weise zu verhalten, oder Sie dem Drang, dem  verandern.

Trieb oder dem Verlangen zur Ausfiihrung bestimm- Wenn Sie die Einnahme von Stalevo vergessen

ter Handlungen, die fiir Sie oder andere méglicher- haben 9

weise schagillch.smd, nicht widerstehen kdnnen, SO Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn

sprechen Sie mit lhrem Arzt. Solche Verhaltenswei- Sie die vorherige Einnahme vergessen haben

sen werden als Impulskontrollstérungen bezeich- 9 9 )

net und kdnnen Spielsucht, Ess- oder Kaufsucht, Wenn Sie bis zur Einnahme der nachsten vorgese-

ungewohnlich gesteigertes sexuelles Verlangen henen Dosis noch mehr als 1 Stunde Zeit haben:

oder tibermaBige Inanspruchnahme durch sexuelle  Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald

Gedanken oder Gefiihle umfassen. lhr Arzt muss Sie sich daran erinnern, und die nachste Tablette zu

Ihre Behandlung moéglicherweise Gberpriifen. der fur diese vorgesehenen Zeit.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Stalevo Wenn Sie bis zur Einnahme der nachsten vorgese-

wird lhr Arzt bei lhnen moglicherweise einige henen Dosis weniger als 1 Stunde Zeit haben:

Laboruntersuchungen regelméaBig vornehmen. Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald

. . . . Sie sich daran erinnern, und nehmen Sie 1 Stunde

\S/\/enn bei Ihnentelne Operation bevorsteht, teilen spater eine weitere Tablette ein. Danach fahren Sie

ie Ihrem Arzt bitte mit, dass Sie Stalevo einnehmen. mit lhrem normalen Einnahmeschema fort

Stalevo wird nicht zur Behandlung extrapyramidaler Um das Auftreten von Nebenwirkungen zu vermei-

empfohlen die durc% andere Arzneimittelvgrur-l destens 1 Stunde zwischen der Einnahme zweier

sacht wurd’en Stalevo-Tabletten.
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Wenn Sie die Einnahme von Stalevo abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Stalevo nicht ab,
es sei denn, lhr Arzt rat lhnen dazu. In diesem Fall
muss die Dosierung lhrer anderen Antiparkinson-
Arzneimittel, insbesondere von Levodopa, ange-
passt werden, um eine ausreichende Kontrolle Ihrer
Parkinson-Symptome zu erzielen. Wenn Sie die
Behandlung mit Stalevo wie auch anderen Antipar-
kinson-Arzneimitteln pl6tzlich beenden, kann dies
zum Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen
flhren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Viele Nebenwirkungen lassen
sich durch eine Anpassung der Dosis vermindern.

Setzen Sie lhren Arzt unverziiglich in Kenntnis:

- Falls Sie wahrend der Behandlung mit Stalevo
schwere Muskelsteifigkeit, starke Muskelzu-
ckungen, Zittern, Erregung, Verwirrtheit, Fieber,
beschleunigten Herzschlag oder erhebliche
Schwankungen lhres Blutdrucks bemerken. Dies
kdnnen Anzeichen eines malignen neurolep-
tischen Syndroms bzw. einer Rhabdomyolyse
sein. Das maligne neuroleptische Syndrom ist
eine seltene, schwere Reaktion auf Arzneimittel,
die zur Behandlung von Stérungen des zentralen
Nervensystems eingesetzt werden. Die Rhab-
domyolyse ist eine seltene, schwere Erkrankung
der Skelettmuskulatur.

- Falls bei lhnen wahrend der Behandlung mit
Stalevo eine allergische Reaktion auftritt. Anzei-
chen hierfir sind: Nesselsucht (Urtikaria), Juck-
reiz, Hautausschlag, Schwellungen im Gesicht, an
Lippen, Zunge oder im Hals. Hierdurch kdnnen
Atem- oder Schluckbeschwerden verursacht
werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

- Unwillkiirliche Bewegungen (Dyskinesien);

- Ubelkeit;

- unbedenkliche rotbraune Verfarbung des Urins;
- Muskelschmerzen;

- Durchfall.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwindel oder Ohnmacht aufgrund niedrigen
Blutdrucks; Bluthochdruck;

- Verschlimmerung von Parkinson-Symptomen;
Benommenheit; ungewohnliche Schlafrigkeit;

- Erbrechen; Bauchschmerzen und Unwohlsein;
Sodbrennen; Mundtrockenheit; Verstopfung;

- Schlaflosigkeit; Halluzinationen; Verwirrtheit,
ungewohnliche Traume (einschlieBlich Alb-
trdume); Midigkeit;

- psychische Veranderungen einschlie3lich Proble-
men mit dem Erinnerungsvermdgen, Angst und
Depression (mdglicherweise mit Selbsttétungsge-
danken);

- Anzeichen einer Erkrankung des Herzens oder der
Arterien (z. B. Brustschmerzen), unregelmaBiger
Herzschlag oder Herzrhythmus;

- haufigere Stiirze;

- Kurzatmigkeit;

- vermehrtes Schwitzen; Hautausschlage;

- Muskelkrampfe; geschwollene Beine;

- Verschwommensehen;

- Andamie;

- verminderter Appetit, Gewichtsabnahme;

- Kopfschmerzen; Gelenkschmerzen;

- Harnwegsinfektionen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- Herzinfarkt;

- Blutungen im Magen-Darm-Trakt;

- Veranderungen der Blutzellzahlung, was zu Blu-
tungen fuhren kann; Leberfunktionstests auf3er-
halb der Norm;

- Krampfanfalle;

- Erregung;

- psychotische Symptome;

- Entziindung des Dickdarms;

- Verfarbungen, auBBer Urinverfarbungen (z. B. Haut,
Né&gel, Haare, Schweil);

- Schluckbeschwerden;

- Unfahigkeit Wasser zu lassen.

Uber die nachstehend aufgefiihrten Nebenwir-
kungen wurde ebenfalls berichtet:

- Hepatitis (Entziindung der Leber);

- Juckreiz.

Maoglicherweise treten bei lhnen auch folgende

Nebenwirkungen auf:

+ Unfahigkeit, dem Verlangen zur Ausfiihrung még-
licherweise schadlicher Handlungen zu widerste-
hen. Hierzu gehoren:

+ Spielsucht trotz ernster Folgen fir sich selbst
oder Angehorige.

 Verdndertes oder gesteigertes sexuelles Ver-
langen bzw. Verhalten, an dem Sie oder andere
Anstol3 nehmen, wie ibersteigerte Triebhaftig-
keit.

+ Unkontrolliertes, UbermaBiges Geldausgeben
bzw. Kaufsucht.

« Ess-Stérungen bzw. Ess-Sucht (Verzehr grol3er
Mengen von Nahrungsmitteln innerhalb eines
kurzen Zeitraums bzw. Gber den tatsachlichen
Bedarf hinaus gesteigerte Nahrungsaufnahme).

Teilen Sie es lhrem Arzt mit, wenn eine oder
mehrere derartige Verhaltensweisen bei lhnen
auftreten. Er wird mit lhnen besprechen, wie
diese kontrolliert bzw. vermindert werden
konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das
nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43(0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Stalevo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Stalevo enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Levodopa, Carbidopa und
Entacapon.

- Jede Tablette Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg
enthalt 50 mg Levodopa, 12,5 mg Carbidopa und
200 mg Entacapon.

- Jede Tablette Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg
enthdlt 100 mg Levodopa, 25 mg Carbidopa und
200 mg Entacapon.

- Jede Tablette Stalevo 150 mg/ 37,5 mg/200 mg
enthalt 150 mg Levodopa, 37,5 mg Carbidopa und
200 mg Entacapon.

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind:
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maisstarke, Mannitol (Ph. Eur.) (E421),
Povidon (E1201).

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenfilm sind:
Glycerol 85 % (E422), Hypromellose, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Eisen(lll)-oxid
(E172), Sucrose, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,0 (E172).

Wie Stalevo aussieht und Inhalt der Packung
Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg Filmtabletten:
Braunlich- bis graulich-rote, runde, konvexe
Filmtabletten ohne Bruchkerbe, mit der Pragung
,LCE 50” auf einer Seite.

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg Filmtabletten:
Braunlich- bis graulich-rote, langlichovale
Filmtabletten ohne Bruchkerbe, mit der Pragung
,LCE 100" auf einer Seite.

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg Filmtabletten:
Braunlich- bis graulich-rote, rundovale Filmtablet-
ten ohne Bruchkerbe, mit der Pragung ,LCE 150" auf
einer Seite.

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg Filmtabletten,
Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg Filmtabletten und
Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg Filmtabletten sind
in sechs verschiedenen Packungsgréen zu 10, 30,
100, 130, 175 bzw. 250 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finnland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimit-
tel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ort-
lichen Vertreter des pharmazeutischen Unterneh-
mers in Verbindung.

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 689-0

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Januar 2015

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimit-
tel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verfligbar.

283942 118646-19 Stalevo DE AT.indd 2

6.8.2015 9.07




