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Stalevo® 75 mg/18,75 mg/200 mg Filmtabletten

Levodopa/Carbidopa/Entacapon

E93839A-3.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Stalevo und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Stalevo beachten?
3. Wie ist Stalevo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Stalevo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Stalevo und wofiir wird es angewendet?

Stalevo enthélt die drei Wirkstoffe Levodopa, Carbidopa 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 erhéht 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.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

—  Sie ein Engwinkelglaukom (eine bestimmte Augenkrankheit) haben,

—  Sie einen Tumor der Nebenniere haben,

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

— es bei lhnen friher einmal zu einem malignen neuroleptischen Syndrom (MNS - das ist eine
seltene Reaktion auf Arzneimittel, die zur Behandlung schwerer psychischer Erkrankungen
eingesetzt werden) gekommen ist,

— es bei lhnen friiher einmal zu einer atraumatischen Rhabdomyolyse (eine seltene
Muskelerkrankung) gekommen ist,

— Sie eine schwere Erkrankung der Leber haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Stalevo einnehmen, falls Sie eine

der folgenden Erkrankungen haben oder schon einmal hatten:

—  Eine Herzattacke, Herzrhythmusstdérungen, andere Erkrankungen des Herzens oder der
BlutgefaBe.

— Asthma oder andere Erkrankungen der Lunge.

—  Probleme mit der Leber. Die Ihnen verordnete Dosis muss méglicherweise angepasst
werden.

—  Eine Erkrankung der Nieren oder eine Hormonstérung.

—  Ein Magengeschwiir oder Krampfanfalle.

—  Wenn bei Ihnen langer anhaltender Durchfall auftritt. Dieser kann auf eine Entziindung des
Dickdarms hinweisen. Suchen Sie Ihren Arzt auf.

— Eine schwere psychische Erkrankung wie Psychose.

—  Ein chronisches Weitwinkelglaukom. Die Ihnen verordnete Dosis muss mdglicherweise
angepasst und Ihr Augeninnendruck tberwacht werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie zur Zeit eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen / anwenden:

— Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen).

— Ein Arzneimittel, das einen Blutdruckabfall bei Lagewechsel (Aufstehen aus dem Sitzen
oder Liegen) verursachen kann; bitte bedenken Sie, dass Stalevo diese Reaktion
verstarken kénnte.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls wahrend der Behandlung mit Stalevo:

—  Sie schwere Muskelsteifigkeit, starke Muskelzuckungen, Zittern, Erregung,

Verwirrtheit, Fieber, beschleunigten Herzschlag oder erhebliche Schwankungen lhres
Blutdrucks bemerken.
Setzen Sie lhren Arzt hiervon unverziiglich in Kenntnis.

— Sie sich depressiv verstimmt fiihlen, Selbsttétungsgedanken hegen oder untypische
Verhaltenséanderungen an sich bemerken.

—  Es bei lhnen zu plétzlich einsetzenden Schlafepisoden kommt oder Sie starke Schlafrigkeit
verspuren. Sie dirfen dann kein Fahrzeug flhren sowie keine Werkzeuge benutzen
oder Maschinen bedienen (siehe auch Abschnitt ,,Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen®).

—  Es bei Ihnen nach Einleitung der Behandlung mit Stalevo zu unwillklrlichen Bewegungen
kommt oder sich diese verschlimmern. In diesem Fall muss |hr Arzt eventuell die
Dosierungen lhrer Antiparkinson-Arzneimittel anpassen.

—  Bei Ihnen Durchfall auftritt. Eine Uberwachung lhres Kérpergewichts wird empfohlen,
um einen mdéglichen UbermaBigen Gewichtsverlust zu vermeiden.

— Sieinnerhalb eines relativ kurzen Zeitraums eine fortschreitende Appetitlosigkeit, Asthenie
(Schwache, Erschépfung) und Gewichtsverlust entwickeln. In diesem Fall ist eine umfassende
medizinische Untersuchung einschlieBlich der Leberfunktion in Erwagung zu ziehen.

—  Sie die Einnahme von Stalevo beenden wollen. Bitte lesen Sie hierzu auch den
nachstehenden Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Stalevo abbrechen®.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass Sie
suchtéhnliche Symptome entwickeln, die zu einem starken Verlangen nach hohen Dosen von
Stalevo und anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung von Parkinson-Krankheit eingesetzt
werden, flhren.

Wenn Sie selbst, Familienangehérige oder Pflegekrafte bemerken, dass Sie den Drang oder
das Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewdhnlichen Weise zu verhalten, oder Sie
dem Drang, dem Trieb oder dem Verlangen zur Ausfiihrung bestimmter Handlungen, die fir
Sie oder andere moglicherweise schadlich sind, nicht widerstehen kénnen, so sprechen Sie
mit lhrem Arzt. Solche Verhaltensweisen werden als Impulskontrollstérungen bezeichnet und
kénnen Spielsucht, Ess- oder Kaufsucht, ungewdhnlich gesteigertes sexuelles Verlangen oder
UberméaBige Inanspruchnahme durch sexuelle Gedanken oder Gefiihle umfassen. Ihr Arzt muss
Ihre Behandlung méglicherweise Uberpriifen.

Waéhrend einer Langzeitbehandlung mit Stalevo wird Ihr Arzt bei Ihnen méglicherweise einige
Laboruntersuchungen regelmaBig vornehmen.

Wenn bei Ihnen eine Operation bevorsteht, teilen Sie lhrem Arzt bitte mit, dass Sie
Stalevo einnehmen.

Stalevo wird nicht zur Behandlung extrapyramidaler Symptome, wie z. B. unwillkirliche
Bewegungen, Zittern, Muskelsteifigkeit und Muskelzuckungen, empfohlen, die durch andere
Arzneimittel verursacht wurden.

Kinder und Jugendliche

Die Erfahrungen mit Stalevo bei Patienten unter 18 Jahren sind begrenzt. Die Behandlung von
Kindern 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 mdglicherweise die Wirkungen und Nebenwirkungen bestimmter Arzneimittel

verstarken. Dazu gehéren:

—  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 allergischer 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 gehdren:

— Dopamin-Antagonisten, die zur Behandlung von psychischen Erkrankungen, Ubelkeit und
Erbrechen eingesetzt werden;

— Phenytoin, das zur Vorbeugung von Krampfanféllen eingesetzt wird;

— Papaverin, das zur Muskelentspannung eingesetzt wird.

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

Einnahme von Stalevo zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Stalevo kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn die Einnahme zusammen mit bzw. in kurzem zeitlichen Abstand zu einer eiweireichen
Mabhlzeit (wie etwa Fleisch, Fisch, Milchprodukte, Pflanzenkeime und Nisse) erfolgt,

kann jedoch bei manchen Patienten die Aufnahme von Stalevo beeintrachtigt sein. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie meinen, dass dies auf Sie zutrifft.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dirrfen wahrend der Behandlung mit Stalevo nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Stalevo kann infolge einer Senkung des Blutdrucks Benommenheit oder Schwindel
verursachen. Daher sollten Sie besonders vorsichtig sein, wenn Sie ein Fahrzeug fihren oder
Werkzeuge bzw. Maschinen bedienen.

Wenn Sie starke Schlafrigkeit versplren und/oder es bei lhnen zu plétzlich einsetzenden
Schlafepisoden kommt, so warten Sie bitte, bis Sie sich wieder vollstdndig wach fiihlen,
bevor Sie ein Fahrzeug flihren oder irgendetwas anderes tun, das Ihre volle Aufmerksamkeit
erfordert. Andernfalls setzen Sie mdglicherweise sich selbst und andere dem Risiko einer
schweren Verletzung oder des Todes aus.

Stalevo enthalt Saccharose

Stalevo enthélt Saccharose (1,4 mg pro Tablette). Bitte nehmen Sie Stalevo erst

nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium in der maximal empfohlenen
Tagesdosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Stalevo einzunehmen?

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

Erwachsene, einschlieBlich dltere Menschen:

— |hr Arzt wird Ihnen genau sagen, wie viele Stalevo-Tabletten Sie pro Tag einnehmen sollen.

— Die Tabletten sollen nicht geteilt oder in kleinere Stlicke zerbrochen werden.

— Nehmen Sie bei jeder Anwendung nur eine Stalevo-Tablette ein.

— Je nachdem wie Sie auf die Behandlung ansprechen, wird Ihr Arzt mdglicherweise eine
hohere oder niedrigere Dosis empfehlen.

— Nehmen Sie von Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg,
100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg oder 150 mg/37,5 mg/200 mg Tabletten
nicht mehr als 10 Tabletten pro Tag ein.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie meinen, dass die Wirkung von Stalevo zu
stark oder zu schwach ist oder wenn Sie mdgliche Nebenwirkungen bemerken.

Bild 1

Um die Flasche das erste Mal zu 6ffnen: Offnen Sie
den Verschluss und driicken Sie mit Inrem Daumen
auf die Versiegelung bis diese bricht. Siehe Bild 1.

Wenn Sie eine groBere Menge von Stalevo eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Stalevo-Tabletten eingenommen haben als Sie sollten, wenden Sie
sich bitte unverziglich an lhren Arzt oder Apotheker. Im Falle einer Uberdosierung kdnnen Sie
Verwirrtheit oder Unruhe an sich bemerken, lhr Herzschlag kann langsamer oder schneller als
normal sein, die Farbe lhrer Haut, Zunge, Augen oder des Urins kann sich veréndern.



Wenn Sie die Einnahme von Stalevo vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie bis zur Einnahme der ndchsten vorgesehenen Dosis hoch mehr als 1 Stunde Zeit haben:

Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, und die nachste
Tablette zu der fur diese vorgesehenen Zeit.

Wenn Sie bis zur Einnahme der ndchsten vorgesehenen Dosis weniger als 1 Stunde Zeit haben:
Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, und nehmen

Sie 1 Stunde spéter eine weitere Tablette ein. Danach fahren Sie mit Ihrem normalen
Einnahmeschema fort.

Um das Auftreten von Nebenwirkungen zu vermeiden, lassen Sie immer einen Zeitraum von
mindestens 1 Stunde zwischen der Einnahme zweier Stalevo-Tabletten.

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,
angepasst werden, um eine ausreichende Kontrolle Ihrer Parkinson-Symptome zu erzielen.
Wenn Sie die Behandlung mit Stalevo wie auch anderen Antiparkinson-Arzneimitteln plétzlich
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 méglich?

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
Muskelzuckungen, Zittern, Erregung, Verwirrtheit, Fieber, beschleunigten Herzschlag
oder erhebliche Schwankungen |hres Blutdrucks bemerken. Dies kénnen Anzeichen
eines malignen neuroleptischen Syndroms bzw. einer Rhabdomyolyse sein. Das maligne
neuroleptische Syndrom ist eine seltene, schwere Reaktion auf Arzneimittel, die zur
Behandlung von Stdérungen des zentralen Nervensystems eingesetzt werden.

Die Rhabdomyolyse ist eine seltene, schwere Erkrankung der Skelettmuskulatur.

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

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
—  Unwillkirliche 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; ungewdéhnliche Schlafrigkeit;

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

—  Schlaflosigkeit; Halluzinationen; Verwirrtheit, ungewdhnliche Traume (einschlieBlich
Albtrdume); Mudigkeit;

—  psychische Veranderungen einschlieBlich Problemen mit dem Erinnerungsvermédgen, Angst
und Depression (mdglicherweise mit Selbsttétungsgedanken);

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

— haufigere Stirze;

—  Kurzatmigkeit;

— vermehrtes Schwitzen; Hautausschlage;

—  Muskelkrampfe; geschwollene Beine;

- Verschwommensehen;

- Anamie;

— verminderter Appetit, Gewichtsabnahme;

—  Kopfschmerzen; Gelenkschmerzen;

— Harnwegsinfektionen.

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

—  Herzinfarkt;

—  Blutungen im Magen-Darm-Trakt;

—  Verdnderungen der Blutzellzdhlung, was zu Blutungen filhren kann; Leberfunktionstests
auBerhalb der Norm;

-  Krampfanfélle;

- Erregung;

— psychotische Symptome;

—  Entzindung des Dickdarms;

— Verférbungen, auBer Urinverfarbungen (z. B. Haut, Nagel, Haare, SchweiB);

- Schluckbeschwerden;

— Unfahigkeit Wasser zu lassen.

Nicht bekannt (H&aufigkeit kann auf Grundlage der vorhandenen Daten nicht genau
bestimmt werden):

Starkes Verlangen nach hohen Dosen von Stalevo, die jene Dosen Uberschreiten, die zu
einer angemessenen Kontrolle von Bewegungssymptomen erforderlich sind, bekannt als
Dopamin- Dysregulationssyndrom. Bei manchen Patienten kommt es nach der Einnahme
von hohen Dosen Stalevo zu ausgepragten unwillkiirlichen Bewegungen (Dyskinesien),
Stimmungsschwankungen oder anderen Nebenwirkungen.

Uber die nachstehend aufgefilhrten Nebenwirkungen wurde ebenfalls berichtet:
—  Hepatitis (Entzindung der Leber);
- Juckreiz.

Médglicherweise treten bei Ihnen auch folgende Nebenwirkungen auf:
— Unfahigkeit, dem Verlangen zur Ausfliihrung moglicherweise schadlicher Handlungen zu
widerstehen. Hierzu gehodren:
—  Spielsucht trotz ernster Folgen flr sich selbst oder Angehdérige.
— Veréndertes oder gesteigertes sexuelles Verlangen bzw. Verhalten, an dem Sie oder
andere AnstoBB nehmen, wie Ubersteigerte Triebhaftigkeit.
- Unkontrolliertes, tibermaBiges Geldausgeben bzw. Kaufsucht.
—  Ess-Stérungen bzw. Ess-Sucht (Verzehr groBer Mengen von Nahrungsmitteln
innerhalb eines kurzen Zeitraums bzw. tGber den tatséchlichen Bedarf hinaus
gesteigerte Nahrungsaufnahme).

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt tber

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Stalevo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 Stalevo enthélt

— Die Wirkstoffe sind: Levodopa, Carbidopa und Entacapon.

— Jede Tablette Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg enthalt 75 mg Levodopa,
18,75 mg Carbidopa und 200 mg Entacapon.

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

— Die sonstigen Bestandteile im Tablettenfilm sind: Glycerol 85 % (E422), Hypromellose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Eisen(lll)-oxid (E172), Saccharose,
Titandioxid (E171).

Wie Stalevo aussieht und Inhalt der Packung

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg Filmtabletten: Hellbraunlichrote, ovale Filmtabletten ohne
Bruchkerbe, mit der Pragung ,,LCE 75“ auf einer Seite.

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg Filmtabletten sind in funf verschiedenen PackungsgréBen zu
10, 30, 100, 130 bzw. 175 Tabletten erhaltlich.
Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnland

Hersteller

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnland

Parallel vertrieben von Abacus Medicine A/S, Danemark.
Umgepackt von Abacus Medicine B.V., Niederlande.
Stalevo® ist eine eingetragene Marke von Orion Corporation

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Orion Pharma GmbH

Tel: +49 40 899 6890

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01. 2023.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.



