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dopadura® C retard
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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

dopadura C 100/25 mg retard

dopadura C 200/50 mg retard

RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ
WŝƌŬƐƚŽīĞ͗ LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ CĂƌďŝĚŽƉĂ

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

dopadura C 100/25 mg retard

JĞĚĞ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ ĞŶƚŚćůƚ ϭϬϬ ŵŐ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂ ƵŶĚ Ϯϱ ŵŐ CĂƌďŝĚŽƉĂ ;ĂůƐ CĂƌďŝĚŽƉĂͲ
MŽŶŽŚǇĚƌĂƚͿ͘
dopadura C 200/50 mg retard

JĞĚĞ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ ĞŶƚŚćůƚ ϮϬϬ ŵŐ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂ ƵŶĚ ϱϬ ŵŐ CĂƌďŝĚŽƉĂ ;ĂůƐ CĂƌďŝĚŽƉĂͲ
MŽŶŽŚǇĚƌĂƚͿ͘

DŝĞ ǀŽůůƐƚćŶĚŝŐĞ AƵŇŝƐƚƵŶŐ ĚĞƌ ƐŽŶƐƟŐĞŶ 
BĞƐƚĂŶĚƚĞŝůĞ ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϲ͘ϭ͘

3. DARREICHUNGSFORM

RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ
dopadura C 100/25 mg retard

OĐŬĞƌĨĂƌďĞŶĞ͕ ƌƵŶĚĞ͕ ďŝŬŽŶŬĂǀĞ RĞƚĂƌĚͲ
ƚĂďůĞƩĞ
dopadura C 200/50 mg retard

OĐŬĞƌĨĂƌďĞŶĞ͕ ƌƵŶĚĞ͕ ďŝŬŽŶǀĞǆĞ RĞƚĂƌĚͲ
ƚĂďůĞƩĞ

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

IĚŝŽƉĂƚŚŝƐĐŚĞ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ͕ ŝŶƐ- -

ďĞƐŽŶĚĞƌĞ ǌƵƌ VĞƌŬƺƌǌƵŶŐ ĚĞƌ ͣOī͞Ͳ
PŚĂƐĞ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ǌƵǀŽƌ ŵŝƚ 
ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬDĞĐĂƌď-

ŽǆǇůĂƐĞŚĞŵŵĞƌŶ ŽĚĞƌ ŶƵƌ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽ-

ƉĂ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ ƵŶĚ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞ 
FůƵŬƚĂƟŽŶĞŶ ĂƵĨǁŝĞƐĞŶ͘ 

DŝĞ EƌĨĂŚƌƵŶŐĞŶ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ďĞŝ ǌƵǀŽƌ ŶŝĐŚƚ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽ-

ƉĂ ďĞŚĂŶĚĞůƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ƐŝŶĚ ďĞŐƌĞŶǌƚ͘

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwen-
dung

DŝĞ TĂŐĞƐĚŽƐŝƐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
ƐŽůůƚĞ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ĞƌŵŝƩĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ DŝĞ PĂ-

ƟĞŶƚĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐ-

ƐƵŶŐ ŐƵƚ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ŝŶƐďĞƐŽŶ-

ĚĞƌĞ ďĞǌƺŐůŝĐŚ ĚĞƐ AƵŌƌĞƚĞŶƐ ŽĚĞƌ ĞŝŶĞƌ 
ZƵŶĂŚŵĞ ǀŽŶ ÜďĞůŬĞŝƚ ƵŶĚ ĂďŶŽƌŵĞŶ 
ƵŶǁŝůůŬƺƌůŝĐŚĞŶ BĞǁĞŐƵŶŐĞŶ ǁŝĞ DǇƐŬŝ-
ŶĞƐŝĞŶ͕ CŚŽƌĞĂ ƵŶĚ DǇƐƚŽŶŝĞ͘ EŝŶ BůĞƉŚĂ-

ƌŽƐƉĂƐŵƵƐ ŬĂŶŶ ĞŝŶ ĨƌƺŚĞƐ ZĞŝĐŚĞŶ ĞŝŶĞƌ 
ÜďĞƌĚŽƐŝĞƌƵŶŐ ƐĞŝŶ͘

DŝĞ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞŶ EŝŐĞŶƐĐŚĂŌĞŶ 
ĚĞƌ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ŬƂŶŶĞŶ ƐŝĐŚ ǀĞƌćŶ-

ĚĞƌŶ͕ ǁĞŶŶ ĚŝĞ TĂďůĞƩĞŶ ǌĞƌďƌŽĐŚĞŶ ŽĚĞƌ 
ǌĞƌŬĂƵƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ DĂŚĞƌ ŵƺƐƐĞŶ ĚŝĞ TĂďůĞƚ-
ƚĞŶ ĂůƐ GĂŶǌĞƐ ŐĞƐĐŚůƵĐŬƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

DŝĞ EŝŶŶĂŚŵĞ ĚĞƌ ŵĞŝƐƚĞŶ MŝƩĞů ŐĞŐĞŶ 
ĚŝĞ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ ʹ ĂƵƘĞƌ LĞǀŽĚŽƉĂ 
ʹ ŬĂŶŶ ďĞŝ ĚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ dopadura 

C retard  ďĞŝďĞŚĂůƚĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĂůůĞƌĚŝŶŐƐ 
ŬĂŶŶ ĞŝŶĞ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚŝĞƐĞƌ AƌǌŶĞŝ-
ŵŝƩĞů ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ǁĞƌĚĞŶ͘

PůƂƚǌůŝĐŚĞƐ AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ƐŽůůƚĞ 
ƵŶďĞĚŝŶŐƚ ǀĞƌŵŝĞĚĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘
DĂ CĂƌďŝĚŽƉĂ ĞŝŶĞ WŝƌŬƵŶŐƐĂďƐĐŚǁć-

ĐŚƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ĚƵƌĐŚ PǇƌŝĚŽǆŝŶ ǀĞƌ-
ŚŝŶĚĞƌƚ͕ ŬĂŶŶ dopadura C retard  ĂƵĐŚ ǀŽŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ĞŝŶŐĞŶŽŵŵĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚŝĞ ǌƵ-

ƐćƚǌůŝĐŚ PǇƌŝĚŽǆŝŶ ;VŝƚĂŵŝŶ BϲͿ ĞƌŚĂůƚĞŶ͘

AŶĨĂŶŐƐĚŽƐŝƐ
Bisher nicht mit Levodopa behandelte 
PĂƟĞŶƚĞŶ
dopadura C 100/25 mg retard:

dopadura C 100/25 mg retard  ŝƐƚ ŐĞĞŝŐŶĞƚ 
Ĩƺƌ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ďŝƐŚĞƌ ŶŽĐŚ ŶŝĞ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂ ĞŝŶŐĞŶŽŵŵĞŶ ŚĂďĞŶ ŽĚĞƌ ʹ ĨĂůůƐ 
ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ʹ ǌƵƌ VĞƌĞŝŶĨĂĐŚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ  

DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ dopa-

dura C 200/50 mg retard ĞƌŚĂůƚĞŶ͘
DŝĞ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐŝƐ ďĞƚƌćŐƚ 
ϮͲŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ dopadura 

C 100/25 mg retard͘ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŵĞŚƌ 
LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞŶƂƟŐĞŶ͕ ǀĞƌƚƌĂŐĞŶ ŝŵ AůůŐĞ-

ŵĞŝŶĞŶ ϯͲϰ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ dopadura C 

100/25 mg retard.

dopadura C 200/50 mg retard:

DŝĞ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐŝƐ ďĞƚƌćŐƚ 
ϮͲŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ dopadura C 

200/50 mg retard͘ DŝĞ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐŝƐ ƐŽůů-
ƚĞ ŶŝĐŚƚ ŚƂŚĞƌ ĂůƐ ϲϬϬ ŵŐ LĞǀŽĚŽƉĂͬTĂŐ 
ƐĞŝŶ͘ EƐ ƐŽůůƚĞŶ ũĞǁĞŝůƐ ŵŝŶĚĞƐƚĞŶƐ ϲ SƚƵŶ-

ĚĞŶ ǌǁŝƐĐŚĞŶ ĚĞŶ EŝŶǌĞůŐĂďĞŶ ůŝĞŐĞŶ͘
DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ŝŶ AďƐƚćŶĚĞŶ 
ǀŽŶ ŵŝŶĚĞƐƚĞŶƐ ϮͲϰ TĂŐĞŶ ǀŽƌŐĞŶŽŵŵĞŶ 
ǁĞƌĚĞŶ͘
AďŚćŶŐŝŐ ǀŽŶ ĚĞƌ SĐŚǁĞƌĞ ĚĞƌ EƌŬƌĂŶ-

ŬƵŶŐ͕ ŬƂŶŶĞŶ ďŝƐ ǌƵ ϲ MŽŶĂƚĞ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ 
ƐĞŝŶ͕ Ƶŵ ĞŝŶĞŶ ŽƉƟŵĂůĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐĞƌ-
ĨŽůŐ ǌƵ ĞƌƌĞŝĐŚĞŶ͘

DŽƐŝƐĞŵƉĨĞŚůƵŶŐ Ĩƺƌ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ďŝƐ-
her mit schnellfreisetzenden Levodopa 
+ Decarboxylasehemmer-Präparaten be-
handelt wurden

DŝĞ UŵƐƚĞůůƵŶŐ ĂƵĨ dopadura C retard soll-

ƚĞ ǌƵ BĞŐŝŶŶ ŝŶ ĞŝŶĞƌ DŽƐŝĞƌƵŶŐ ĞƌĨŽůŐĞŶ͕ 
ĚŝĞ ŚƂĐŚƐƚĞŶƐ ĞƚǁĂ ϭϬ й ŵĞŚƌ LĞǀŽĚŽƉĂͬ
TĂŐ ĞƌŐćŶǌƚ͕ ǁĞŶŶ ŚƂŚĞƌĞ DŽƐĞŶ ĞƌĨŽƌĚĞƌ-
ůŝĐŚ ƐŝŶĚ ;ƺďĞƌ ϵϬϬ ŵŐ ƚćŐůŝĐŚͿ͘ 
EƐ ƐŽůůƚĞŶ ŵŝŶĚĞƐƚĞŶƐ ϭϮ SƚƵŶĚĞŶ ǌǁŝƐĐŚĞŶ 
ĚĞƌ ůĞƚǌƚĞŶ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ƉůƵƐ 
DĞĐĂƌďŽǆǇůĂƐĞŚĞŵŵĞƌ ƵŶĚ ĚĞƌ ĞƌƐƚĞŶ EŝŶ-

ŶĂŚŵĞ ǀŽŶ dopadura C retard ůŝĞŐĞŶ͘
DĞƌ ǌĞŝƚůŝĐŚĞ AďƐƚĂŶĚ ǌǁŝƐĐŚĞŶ ĚĞŶ EŝŶǌĞů-
ĚŽƐĞŶ ƐŽůůƚĞ Ƶŵ ϯϬͲϱϬ й ĂƵĨ ϰͲϭϮ SƚƵŶĚĞŶ 
ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ WĞŶŶ ĚŝĞ TĂŐĞƐĚŽƐŝƐ ŝŶ 
ƵŶŐůĞŝĐŚĞ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝƐƚ͕ ǁŝƌĚ 
ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͕ ĚŝĞ ŶŝĞĚƌŝŐƐƚĞ DŽƐŝƐ Ăŵ EŶĚĞ 
ĚĞƐ TĂŐĞƐ ĂŶǌƵǁĞŶĚĞŶ͘
WŝĞ ƵŶƚĞƌ ͣDŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ͞ ďĞƐĐŚƌŝĞďĞŶ͕ 
ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ DŽƐŝĞƌƵŶŐ ĚĂƌĂŶ ĂŶŐĞƉĂƐƐƚ ǁĞƌ-
ĚĞŶ͕ ǁŝĞ ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ ĂƵĨ ĚŝĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ 
ĂŶƐƉƌŝĐŚƚ͘
EƐ ŝƐƚ ŵƂŐůŝĐŚ͕ ĚĂƐƐ DŽƐŝĞƌƵŶŐĞŶ ĞƌĨŽƌĚĞƌ-
ůŝĐŚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚŝĞ ŵĂǆŝŵĂů ϯϬ й ƺďĞƌ ĚĞƌ 
ďŝƐŚĞƌŝŐĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͲDŽƐŝƐ ůŝĞŐĞŶ͘

HŝŶǁĞŝƐĞ ǌƵƌ UŵƐƚĞůůƵŶŐ ǀŽŶ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝ-
ƐĞƚǌĞŶĚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ TĂďůĞƩĞŶ 
ĂƵĨ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ƐŝŶĚ ŝŶ ĚĞŶ TĂďĞůůĞŶ 
ĂƵĨ SĞŝƚĞ Ϯ ĂŶŐĞŐĞďĞŶ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ďŝƐŚĞƌ ŶƵƌ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ 
behandelt wurden

EƐ ŵƺƐƐĞŶ ŵŝŶĚĞƐƚĞŶƐ ϭϮ SƚƵŶĚĞŶ ǌǁŝ-
ƐĐŚĞŶ ĚĞƌ ůĞƚǌƚĞŶ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ 
ƵŶĚ ĚĞƌ ĞƌƐƚĞŶ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ dopadura C 

retard ůŝĞŐĞŶ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ůĞŝĐŚƚĞƌ ďŝƐ ŵćƘŝŐĞƌ 
AƵƐƉƌćŐƵŶŐ ĚĞƌ KƌĂŶŬŚĞŝƚ ďĞƚƌćŐƚ ĚŝĞ 
ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐŝƐ ϮͲŵĂů ƚćŐůŝĐŚ 
ϮϬϬ ŵŐ LĞǀŽĚŽƉĂͬϱϬ ŵŐ CĂƌďŝĚŽƉĂ͘

DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ
NĂĐŚĚĞŵ ĚŝĞ DŽƐŝĞƌƵŶŐ ĨĞƐƚŐĞůĞŐƚ ŝƐƚ͕ 
ŬĂŶŶ ĚŝĞ DŽƐŝƐ ŽĚĞƌ ĚŝĞ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐŚćƵĮŐ-

ŬĞŝƚ ŚĞƌĂƵĨͲ ŽĚĞƌ ŚĞƌĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ũĞ 
ŶĂĐŚĚĞŵ͕ ǁŝĞ ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ ĂƵĨ ĚŝĞ BĞŚĂŶĚ-

ůƵŶŐ ĂŶƐƉƌŝĐŚƚ͘
Fƺƌ ĚŝĞ ŵĞŝƐƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ƌĞŝĐŚƚ ĞŝŶĞ TĂ-

ŐĞƐĚŽƐŝƐ ǀŽŶ ϰϬϬ ŵŐ LĞǀŽĚŽƉĂͬϭϬϬ ŵŐ 
CĂƌďŝĚŽƉĂ ďŝƐ ǌƵ ϭϲϬϬ ŵŐͬϰϬϬ ŵŐ CĂƌ-
ďŝĚŽƉĂ ĂƵƐ͘ DŝĞ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ƐŽůůƚĞŶ 
ŝŶ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚĞŶ DŽƐĞŶ ŝŶ AďƐƚćŶĚĞŶ ǀŽŶ 
ϰͲϭϮ SƚƵŶĚĞŶ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƐ TĂŐĞƐ ĞŝŶŐĞ-

ŶŽŵŵĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘
EƐ ǁƵƌĚĞŶ ĂƵĐŚ ŚƂŚĞƌĞ DŽƐĞŶ ;ďŝƐ ǌƵ 
ϮϰϬϬ ŵŐ LĞǀŽĚŽƉĂͬϲϬϬ ŵŐ CĂƌďŝĚŽƉĂͿ 
ŝŶ ŬƺƌǌĞƌĞŶ ZĞŝƚĂďƐƚćŶĚĞŶ ;ǁĞŶŝŐĞƌ ĂůƐ 
ϰ SƚƵŶĚĞŶͿ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ͕ ǁĂƐ ĂďĞƌ ŝŵ Aůů-
ŐĞŵĞŝŶĞŶ ŶŝĐŚƚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ ǁŝƌĚ͘
EƐ ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ ŶŝĞĚƌŝŐƐƚĞ DŽƐŝƐ Ăŵ EŶĚĞ 
ĚĞƐ TĂŐĞƐ ĞŝŶŐĞŶŽŵŵĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ 
ĚŝĞ ZĞŝƚĂďƐƚćŶĚĞ ǌǁŝƐĐŚĞŶ ĚĞŶ EŝŶǌĞůŐĂ-

ďĞŶ ǁĞŶŝŐĞƌ ĂůƐ ϰ SƚƵŶĚĞŶ ďĞƚƌĂŐĞŶ ŽĚĞƌ 
ǁĞŶŶ ƵŶƚĞƌƐĐŚŝĞĚůŝĐŚ ŚŽŚĞ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶ 
ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͘
Iŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŵ LĞ-

ǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŬĂŶŶ ĚŝĞ ŐĞǁŽŚŶƚĞ 
WŝƌŬƵŶŐ ĚĞƌ ĞƌƐƚĞŶ Ăŵ MŽƌŐĞŶ ĞŝŶŐĞ-

ŶŽŵŵĞŶĞŶ DŽƐŝƐ ďĞŝ ŵĂŶĐŚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ 
Ƶŵ ďŝƐ ǌƵ ĞŝŶĞ SƚƵŶĚĞ ǀĞƌǌƂŐĞƌƚ ƐĞŝŶ͘
DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ŝŶ AďƐƚćŶĚĞŶ 
ǀŽŶ ŵŝŶĚĞƐƚĞŶƐ ϯ TĂŐĞŶ ǀŽƌŐĞŶŽŵŵĞŶ 
ǁĞƌĚĞŶ͘

EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ
RĞŐĞůŵćƘŝŐĞ RŽƵƟŶĞƵŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ ǁĞƌ-
ĚĞŶ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͕ ĚĂ ĚŝĞ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ 
ƉƌŽŐƌĞƐƐŝǀ ŝƐƚ͘ EŝŶĞ AŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƌ ĨĞƐƚŐĞ-

ůĞŐƚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂͲDŽƐŝƐ ŬĂŶŶ 
ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ǁĞƌĚĞŶ͘

ZƵƐćƚǌůŝĐŚĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ĂŶĚĞƌĞƌ AŶƟͲPĂƌ-
ŬŝŶƐŽŶͲMŝƩĞů
AŶƟĐŚŽůŝŶĞƌŐŝŬĂ͕ DŽƉĂŵŝŶͲAŐŽŶŝƐƚĞŶ ƵŶĚ 
AŵĂŶƚĂĚŝŶ ŬƂŶŶĞŶ ǌƵƐĂŵŵĞŶ ŵŝƚ dopa-

dura C retard ŐĞŐĞďĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ EŝŶĞ DŽ-

ƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ ǀŽŶ dopadura C retard ŬĂŶŶ 
ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ĚŝĞƐĞ AƌǌŶĞŝ-
ŵŝƩĞů ǌƵƐćƚǌůŝĐŚ ďĞŝ ĞŝŶĞƌ ďĞƌĞŝƚƐ ďĞŐŽŶ-

ŶĞŶĞŶ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ dopadura C retard 

ŐĞŐĞďĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Oktober 2015
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TŚĞƌĂƉŝĞƵŶƚĞƌďƌĞĐŚƵŶŐ
FĂůůƐ ĚŝĞ DŽƐŝƐ ƉůƂƚǌůŝĐŚ ǀĞƌŵŝŶĚĞƌƚ ǁŝƌĚ 
ŽĚĞƌ ǁĞŶŶ ĚŝĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ dopadura C re-

tard ďĞĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ ŵƵƐƐ͕ ƐŽůůƚĞŶ ĚŝĞ PĂ-

ƟĞŶƚĞŶ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ DŝĞƐ 
Őŝůƚ ŝŶƐďĞƐŽŶĚĞƌĞ Ĩƺƌ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ AŶƟͲ 
ƉƐǇĐŚŽƟŬĂ ĞƌŚĂůƚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘
WĞŶŶ ĞŝŶ NĂƌŬŽƐĞŵŝƩĞů ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ŝƐƚ͕ 
ŬĂŶŶ dopadura C retard ƐŽůĂŶŐĞ ŐĞŐĞ-

ďĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁŝĞ ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů 
ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ ĚĂƌĨ͘  WĞŶŶ ĚŝĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ǀŽƌ-
ƺďĞƌŐĞŚĞŶĚ ƵŶƚĞƌďƌŽĐŚĞŶ ǁŝƌĚ͕ ŬĂŶŶ ĚŝĞ 
ŐĞǁŽŚŶƚĞ DŽƐŝƐ ŐĞŐĞďĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ƐŽďĂůĚ 
ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ ŝŶ ĚĞƌ LĂŐĞ ŝƐƚ͕ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů 
ĞŝŶǌƵŶĞŚŵĞŶ͘

AŶǁĞŶĚƵŶŐ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ
BŝƐŚĞƌ ŝƐƚ ĚŝĞ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ƵŶ-

ƚĞƌ ϭϴ JĂŚƌĞŶ ŶŝĐŚƚ ŶĂĐŚŐĞǁŝĞƐĞŶ͘

AŶǁĞŶĚƵŶŐ ďĞŝ ćůƚĞƌĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ
Fƺƌ ĚŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ KŽŵďŝŶĂƟŽŶĞŶ 
ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ CĂƌďŝĚŽƉĂ ďĞŝ ćůƚĞƌĞŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ůŝĞŐƚ ǀŝĞů EƌĨĂŚƌƵŶŐ ǀŽƌ͘  DŝĞ ŽďĞŶ 
ĂŶŐĞŐĞďĞŶĞŶ EŵƉĨĞŚůƵŶŐĞŶ ƐƉŝĞŐĞůŶ ĚŝĞ 
ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ DĂƚĞŶ ǁŝĚĞƌ͕  ĚŝĞ ĂƵƐ ĚŝĞƐĞŶ Eƌ-
ŬĞŶŶƚŶŝƐƐĞŶ ŐĞǁŽŶŶĞŶ ǁƵƌĚĞŶ͘

AŶǁĞŶĚƵŶŐ ďĞŝ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ NŝĞƌĞŶͲ 
ƵŶĚ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶ
EƐ ŝƐƚ ŬĞŝŶĞ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͘

4.3 Gegenanzeigen

dopadura C retard ŝƐƚ ŬŽŶƚƌĂŝŶĚŝǌŝĞƌƚ ďĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ

ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚ ŐĞŐĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂ͕  -

CĂƌďŝĚŽƉĂ ŽĚĞƌ ĞŝŶĞŶ ĚĞƌ ƐŽŶƐƟŐĞŶ 
BĞƐƚĂŶĚƚĞŝůĞ

 EŶŐǁŝŶŬĞůŐůĂƵŬŽŵ -

 ƐĐŚǁĞƌĞƌ HĞƌǌŝŶƐƵĸǌŝĞŶǌ -

 ƐĐŚǁĞƌĞŶ HĞƌǌƌŚǇƚŚŵƵƐƐƚƂƌƵŶŐĞŶ -

 ĂŬƵƚĞŵ SĐŚůĂŐĂŶĨĂůů͘ -

LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ƌĞƚĂƌĚ ĚĂƌĨ ŶŝĐŚƚ ĂŶ-

ŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ĚŝĞ GĂďĞ ĞŝŶĞƐ 
SǇŵƉĂƚŚŽŵŝŵĞƟŬƵŵƐ ŬŽŶƚƌĂŝŶĚŝǌŝĞƌƚ ŝƐƚ͘

DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽ-

ƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ƌĞƚĂƌĚ ƵŶĚ ŶŝĐŚƚͲƐĞůĞŬƟǀĞŶ 
MŽŶŽĂŵŝŶŽǆŝĚĂƐĞͲ;MAOͲͿHĞŵŵĞƌŶ ƐŽ-

ǁŝĞ ƐĞůĞŬƟǀĞŶ MAOͲAͲHĞŵŵĞƌŶ ŝƐƚ ŬŽŶ-

ƚƌĂŝŶĚŝǌŝĞƌƚ͘ DŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ĚŝĞƐĞƌ MAOͲ
HĞŵŵĞƌ ƐŽůůƚĞ ŵŝŶĚĞƐƚĞŶƐ Ϯ WŽĐŚĞŶ ǀŽƌ 
BĞŐŝŶŶ ĞŝŶĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂͬ
CĂƌďŝĚŽƉĂ ƌĞƚĂƌĚ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ƌĞƚĂƌĚ ŬĂŶŶ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ 
ŵŝƚ ĚĞƌ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ DŽƐŝƐ ĞŝŶĞƐ ƐĞůĞŬƟ-

ǀĞŶ MAOͲBͲHĞŵŵĞƌƐ ;ǌ͘ B͘ SĞůĞŐŝůŝŶͲHCůͿ 
ĞŝŶŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͘

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

WĞŶŶ ĞŝŶĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ dopadura C 

retard ďĞŐŽŶŶĞŶ ǁŝƌĚ͕ ƐŽůůƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ 
ĚŝĞ ďŝƐŚĞƌ ŶƵƌ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞŚĂŶĚĞůƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ϭϮ SƚƵŶĚĞŶ ǀŽƌŚĞƌ ĚŝĞ BĞŚĂŶĚ-

ůƵŶŐ ďĞĞŶĚĞŶ͘

DĞŵ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞŶ PƌŽĮů ǀŽŶ RĞ-

ƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
ĞŶƚƐƉƌĞĐŚĞŶĚ͕ ŬĂŶŶ ĚŝĞ WŝƌŬƵŶŐ ďĞŝ PĂ-

ƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĂŶ ĨƌƺŚŵŽƌŐĞŶĚůŝĐŚĞŶ DǇƐ-

ŬŝŶĞƐŝĞŶ ůĞŝĚĞŶ͕ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ƐĐŚŶĞůů-
ĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŵ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŵŝƚ 
VĞƌǌƂŐĞƌƵŶŐ ĞŝŶƚƌĞƚĞŶ͘

DŝĞ IŶǌŝĚĞŶǌ ǀŽŶ DǇƐŬŝŶĞƐŝĞŶ ŝƐƚ ƵŶƚĞƌ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ŵŝƚ LĞ-

ǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŝŶ ĞŝŶĞŵ 
ĨŽƌƚŐĞƐĐŚƌŝƩĞŶĞŶ SƚĂĚŝƵŵ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞƌ 
FůƵŬƚƵĂƟŽŶĞŶ ŚƂŚĞƌ ĂůƐ ďĞŝ AŶǁĞŶĚƵŶŐ 
ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞƌ TĂďůĞƩĞŶ ŵŝƚ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ;ϭϲ͕ϱ й ǀĞƌƐƵƐ ϭϮ͕Ϯ йͿ͘

BĞŝ ǌƵǀŽƌ ŶƵƌ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞŚĂŶĚĞůƚĞŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŬĂŶŶ ĞƐ ǌƵ DǇƐŬŝŶĞƐŝĞŶ ŬŽŵ-

ŵĞŶ͕ ĚĂ CĂƌďŝĚŽƉĂ ďĞǁŝƌŬƚ͕ ĚĂƐƐ ŵĞŚƌ LĞ-

ǀŽĚŽƉĂ ĚĂƐ GĞŚŝƌŶ ĞƌƌĞŝĐŚƚ͕ ƐŽ ĚĂƐƐ ŵĞŚƌ 
DŽƉĂŵŝŶ ŐĞďŝůĚĞƚ ǁŝƌĚ͘ DĂƐ AƵŌƌĞƚĞŶ ǀŽŶ 
DǇƐŬŝŶĞƐŝĞŶ ŬĂŶŶ ĞŝŶĞ DŽƐŝƐŵŝŶĚĞƌƵŶŐ 
ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ŵĂĐŚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϴͿ͘

dopadura C retard ŬĂŶŶ͕ ǁŝĞ ĂƵĐŚ LĞǀŽĚŽ-

ƉĂ ĂůůĞŝŶ͕ ƵŶǁŝůůŬƺƌůŝĐŚĞ BĞǁĞŐƵŶŐĞŶ ƵŶĚ 
ƉƐǇĐŚŝƐĐŚĞ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ǀĞƌƵƌƐĂĐŚĞŶ͘

WĞŶŶ dopadura C retard ĞŝŶŐĞƐĞƚǌƚ ǁŝƌĚ͕ 
ƐŽůůƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĂŶĂŵŶĞƐƟƐĐŚ ďĞ-

ŬĂŶŶƚĞŶ ĂƵƐŐĞƉƌćŐƚĞŶ ƵŶǁŝůůŬƺƌůŝĐŚĞŶ 
BĞǁĞŐƵŶŐĞŶ ƵŶĚ ƉƐǇĐŚŝƐĐŚĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ͕ 
ĚŝĞ ǀŽƌŚĞƌ ŶƵƌ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ ŽĚĞƌ ƐĐŚŶĞůů-
ĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŵ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ďĞ-

ŚĂŶĚĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ͕ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͘ MĂŶ Ŷŝŵŵƚ ĂŶ͕ ĚĂƐƐ ĚŝĞƐĞ RĞ-

ĂŬƟŽŶĞŶ ĚƵƌĐŚ ĚĂƐ ĞƌŚƂŚƚĞ AŶŐĞďŽƚ ǀŽŶ 
DŽƉĂŵŝŶ ŝŵ GĞŚŝƌŶ ĂƵƐŐĞůƂƐƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ DŝĞ 
AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ dopadura C retard ŬĂŶŶ 
ĞŝŶ WŝĞĚĞƌĂƵŌƌĞƚĞŶ ďĞǁŝƌŬĞŶ ƵŶĚ ĞŝŶĞ 
DŽƐŝƐƌĞĚƵŬƟŽŶ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ŵĂĐŚĞŶ͘

AůůĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ǁĞŐĞŶ ĚĞƐ AƵŌƌĞ-

ƚĞŶƐ ĞŝŶĞƌ DĞƉƌĞƐƐŝŽŶ ŵŝƚ ďĞŐůĞŝƚĞŶĚĞƌ 
SƵŝǌŝĚƚĞŶĚĞŶǌ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌ-
ĚĞŶ͘ DŝĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǀŽŶ ƉƐǇĐŚŽƟƐĐŚĞŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ƵŶĚ ƐŽůĐŚĞŶ ŵŝƚ ĂŶĂŵŶĞƐƟƐĐŚ 
ďĞŬĂŶŶƚĞŶ PƐǇĐŚŽƐĞŶ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ VŽƌƐŝĐŚƚ 
ĞƌĨŽůŐĞŶ͘

WĞŶŶ ƐŝĐŚ ĞŝŶĞ ďĞƐƚĞŚĞŶĚĞ PƐǇĐŚŽƐĞ ǀĞƌ-
ƐĐŚůĞĐŚƚĞƌƚ͕ ƐŽůůƚĞ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
ƌĞƚĂƌĚ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

LĞǀŽĚŽƉĂ ǁƵƌĚĞ ŵŝƚ SĐŚůćĨƌŝŐŬĞŝƚ ƵŶĚ 
ƉůƂƚǌůŝĐŚĞŵ EŝŶƐĐŚůĂĨĞŶ ŝŶ VĞƌďŝŶĚƵŶŐ ŐĞ-

ďƌĂĐŚƚ͘ SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ ǁƵƌĚĞ ƺďĞƌ ƉůƂƚǌůŝĐŚĞƐ 
EŝŶƐĐŚůĂĨĞŶ ďĞŝ AůůƚĂŐƐĂŬƟǀŝƚćƚĞŶ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͕ 
ŝŶ ĞŝŶŝŐĞŶ FćůůĞŶ ƵŶďĞǁƵƐƐƚ ŽŚŶĞ ǀŽƌŚĞ-

ƌŝŐĞ WĂƌŶǌĞŝĐŚĞŶ͘ DŝĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵƺƐƐĞŶ 
ŚŝĞƌƺďĞƌ ŝŶĨŽƌŵŝĞƌƚ ƵŶĚ ĚĂƌĂƵĨ ŚŝŶŐĞǁŝĞ-

ƐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǀŽƌƐŝĐŚƟŐ ǌƵ ƐĞŝŶ͕ ǁĞŶŶ ƐŝĞ 
ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ ĞŝŶ 
KƌĂŌĨĂŚƌǌĞƵŐ ĨƺŚƌĞŶ ŽĚĞƌ MĂƐĐŚŝŶĞŶ ďĞ-

ĚŝĞŶĞŶ͘ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ďĞŝ ĚĞŶĞŶ SĐŚůćĨƌŝŐŬĞŝƚ 
ƵŶĚͬŽĚĞƌ ƉůƂƚǌůŝĐŚĞƐ EŝŶƐĐŚůĂĨĞŶ ĂƵĨŐĞƚƌĞ-

ƚĞŶ ŝƐƚ͕ ĚƺƌĨĞŶ ŬĞŝŶ KƌĂŌĨĂŚƌǌĞƵŐ ĨƺŚƌĞŶ 
ŽĚĞƌ MĂƐĐŚŝŶĞŶ ďĞĚŝĞŶĞŶ͘ DĂƌƺďĞƌ ŚŝŶĂƵƐ 
ƐŽůůƚĞ ĞŝŶĞ DŽƐŝƐƌĞĚƵŬƟŽŶ ŽĚĞƌ ĚŝĞ BĞĞŶĚŝ-
ŐƵŶŐ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĞƌǁŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ƐĐŚǁĞƌǁŝĞŐĞŶĚĞŶ ŬĂƌ-
ĚŝŽǀĂƐŬƵůćƌĞŶ ŽĚĞƌ LƵŶŐĞŶĞƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ͕ 
BƌŽŶĐŚŝĂůĂƐƚŚŵĂ͕ ĞŝŶĞƌ NŝĞƌĞŶͲ͕ LĞďĞƌͲ 
ŽĚĞƌ ĞŶĚŽŬƌŝŶĞŶ SƚƂƌƵŶŐ ƐŽǁŝĞ UůŬƵƐĞƌ-
ŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ͕ HćŵĂƚĞŵĞƐŝƐ ƵŶĚ KƌĂŵƉĨ-
ĂŶĨćůůĞŶ ŝŶ ĚĞƌ AŶĂŵŶĞƐĞ ŝƐƚ dopadura C 

retard ŵŝƚ VŽƌƐŝĐŚƚ ĂŶǌƵǁĞŶĚĞŶ͘

Tabellen: HŝŶǁĞŝƐĞ ǌƵƌ UŵƐƚĞůůƵŶŐ ǀŽŶ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
TĂďůĞƩĞŶ ĂƵĨ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ͗

Levodopa/Carbidopa 
TĂďůĞƩĞŶ

dopadura C 100/25 mg retard

Tagesdosis Levodopa 

[mg]

Tagesdosis Levodopa 

[mg]

RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶͬTĂŐ

100 - 200 200 Ϯ ŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ

ϯϬϬ Ͳ ϰϬϬ 400 ϰ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ  
ϯ ŽĚĞƌ ŵĞŚƌ DŽƐĞŶ

Fƺƌ ŚƂŚĞƌĞ DŽƐŝĞƌƵŶŐĞŶ ƐƚĞŚƚ dopadura C 200/50 mg retard ǌƵƌ VĞƌĨƺŐƵŶŐ͗

Levodopa/Carbidopa 
TĂďůĞƩĞŶ

dopadura C 200/50 mg retard

Tagesdosis Levodopa 

[mg]

Tagesdosis Levodopa 

[mg]

RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶͬTĂŐ

ϯϬϬ Ͳ ϰϬϬ 400 ϮͲŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ

ϱϬϬ Ͳ ϲϬϬ ϲϬϬ ϯͲŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ

700 - 800 800 ϰ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶΎ

ϵϬϬ Ͳ ϭϬϬϬ 1000 ϱ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶΎ

1100 - 1200 1200 ϲ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶΎ

ϭϯϬϬ Ͳ ϭϰϬϬ 1400 ϳ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶΎ

ϭϱϬϬ Ͳ ϭϲϬϬ ϭϲϬϬ ϴ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶΎ

Ύ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ϯ ŽĚĞƌ ŵĞŚƌ DŽƐĞŶ

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Oktober 2015
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BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĨƌŝƐĐŚĞŵ MǇŽŬĂƌĚŝŶ-

ĨĂƌŬƚ͕ ĚŝĞ ŶŽĐŚ VŽƌŚŽĨͲ͕ KŶŽƚĞŶͲ ŽĚĞƌ KĂŵ-

ŵĞƌĂƌƌŚǇƚŚŵŝĞ ĂƵĨǁĞŝƐĞŶ͕ ƐŽůů LĞǀŽĚŽƉĂͬ
CĂƌďŝĚŽƉĂ ŵŝƚ VŽƌƐŝĐŚƚ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌ-
ĚĞŶ͘ BĞŝ ĚŝĞƐĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ HĞƌǌ-

ĨƵŶŬƟŽŶ ǌƵ BĞŐŝŶŶ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ƵŶĚ 
ďĞŝ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ďĞƐŽŶĚĞƌƐ ƐŽƌŐĨćů-
ƟŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĐŚƌŽŶŝƐĐŚĞŵ WĞŝƚǁŝŶŬĞů-
ŐůĂƵŬŽŵ ŬƂŶŶĞŶ ǀŽƌƐŝĐŚƟŐ ŵŝƚ dopadura 

C retard ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǀŽƌĂƵƐŐĞƐĞƚǌƚ 
ĚĞƌ AƵŐĞŶŝŶŶĞŶĚƌƵĐŬ ŝƐƚ ŐƵƚ ĞŝŶŐĞƐƚĞůůƚ͘ 
DŝĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ƐŝŶĚ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚ-

ůƵŶŐ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ďĞǌƺŐůŝĐŚ VĞƌćŶĚĞƌƵŶŐĞŶ 
ĚĞƐ AƵŐĞŶĚƌƵĐŬƐ ǌƵ ƺďĞƌǁĂĐŚĞŶ͘

BĞŝ ƉůƂƚǌůŝĐŚĞƌ BĞĞŶĚŝŐƵŶŐ ĞŝŶĞƌ BĞŚĂŶĚ-

ůƵŶŐ ĚĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ ŵŝƚ Aƌǌ-

ŶĞŝŵŝƩĞůŶ ǁƵƌĚĞ ĞŝŶ SǇŵƉƚŽŵŬŽŵƉůĞǆ 
ďĞƐĐŚƌŝĞďĞŶ͕ ĚĞƌ ĚĞŵ ŵĂůŝŐŶĞŶ ŶĞƵƌŽůĞƉ-

ƟƐĐŚĞŶ SǇŶĚƌŽŵ ćŚŶĞůƚ͕ ĞŝŶŚĞƌŐĞŚĞŶĚ ŵŝƚ 
MƵƐŬĞůƐƚĞŝĮŐŬĞŝƚ͕ ĞƌŚƂŚƚĞƌ KƂƌƉĞƌƚĞŵ-

ƉĞƌĂƚƵƌ͕  ƉƐǇĐŚŝƐĐŚĞŶ VĞƌćŶĚĞƌƵŶŐĞŶ ƵŶĚ 
ĞŝŶĞŵ AŶƐƟĞŐ ĚĞƌ PŚŽƐƉŚŽŬƌĞĂƟŶŝŶŬŝŶĂ-

ƐĞ ŝŵ SĞƌƵŵ͘ DŝĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ƐŽůůĞŶ ĚĂŚĞƌ 
ƐŽƌŐĨćůƟŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ĚŝĞ 
DŽƐŝƐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ KŽŵďŝŶĂ-

ƟŽŶĞŶ ƉůƂƚǌůŝĐŚ ƌĞĚƵǌŝĞƌƚ ŽĚĞƌ ĚĂƐ Pƌć-

ƉĂƌĂƚ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁŝƌĚ͕ ŝŶƐďĞƐŽŶĚĞƌĞ ǁĞŶŶ 
ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ AŶƟƉƐǇĐŚŽƟŬĂ ĞƌŚćůƚ͘

VŽŶ ĞŝŶĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ dopadura C 

retard ǌƵƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ƉŚĂƌŵĂŬŽŐĞŶĞƌ 
ĞǆƚƌĂƉǇƌĂŵŝĚĂůĞƌ RĞĂŬƟŽŶĞŶ ŽĚĞƌ ǀŽŶ 
CŚŽƌĞĂ HƵŶƟŶŐƚŽŶ ǁŝƌĚ ĂďŐĞƌĂƚĞŶ͘

WćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ LĂŶŐǌĞŝƚďĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǁŝƌĚ 
ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͕ ĚŝĞ LĞďĞƌͲ ƵŶĚ NŝĞƌĞŶĨƵŶŬƟŽŶ 
ƐŽǁŝĞ ĚŝĞ FƵŶŬƟŽŶ ďůƵƚďŝůĚĞŶĚĞƌ OƌŐĂŶĞ 
ƵŶĚ ĚĞƐ HĞƌǌͲKƌĞŝƐůĂƵĨͲSǇƐƚĞŵƐ ƌĞŐĞůŵć-

ƘŝŐ ǌƵ ƺďĞƌƉƌƺĨĞŶ͘

BŝƐŚĞƌ ŝƐƚ ĚŝĞ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚ ƵŶĚ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ 
ǀŽŶ dopadura C retard ďĞŝ SćƵŐůŝŶŐĞŶ ƵŶĚ 
KŝŶĚĞƌŶ ŶŝĐŚƚ ŶĂĐŚŐĞǁŝĞƐĞŶ͘ VŽŶ ĚĞƌ AŶ-

ǁĞŶĚƵŶŐ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ƵŶƚĞƌ ϭϴ JĂŚƌĞŶ 
ǁŝƌĚ ĂďŐĞƌĂƚĞŶ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ ďĞ-

ƐƚĞŚƚ ŵƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĞŝŶ ĞƌŚƂŚƚĞƐ RŝƐŝŬŽ 
ĞŝŶĞƐ MĞůĂŶŽŵƐ͕ ũĞĚŽĐŚ ŬŽŶŶƚĞ ĞŝŶ ZƵ-

ƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĚĞƌ LĞǀŽĚŽƉĂͲTŚĞƌĂƉŝĞ 
ŶŝĐŚƚ ŶĂĐŚŐĞǁŝĞƐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ DĂŚĞƌ ŝƐƚ 
ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ VŽƌƐŝĐŚƚ ĂŶŐĞ-

ďƌĂĐŚƚ͘

IŵƉƵůƐŬŽŶƚƌŽůůƐƚƂƌƵŶŐĞŶ 
DŝĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ƌĞŐĞůŵćƘŝŐ ŚŝŶƐŝĐŚƚ-
ůŝĐŚ ĚĞƌ EŶƚǁŝĐŬůƵŶŐ ǀŽŶ IŵƉƵůƐŬŽŶƚƌŽůů-
ƐƚƂƌƵŶŐĞŶ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ PĂƟĞŶƚĞŶ 
ƵŶĚ BĞƚƌĞƵĞƌ ƐŽůůƚĞŶ ĚĂƌĂƵĨ ĂƵĨŵĞƌŬƐĂŵ 
ŐĞŵĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚĂƐƐ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ 
ŵŝƚ DŽƉĂŵŝŶĂŐŽŶŝƐƚĞŶ ƵŶĚͬŽĚĞƌ ĂŶĚĞƌĞŶ 
ĚŽƉĂŵŝŶĞƌŐĞŶ SƵďƐƚĂŶǌĞŶ͕ ĚŝĞ LĞǀŽĚŽƉĂ 
ĞŶƚŚĂůƚĞŶ͕ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ dopadura C re-

tard͕ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ VĞƌŚĂůƚĞŶƐĂƵīćů-
ůŝŐŬĞŝƚĞŶ ŝŵ SŝŶŶĞ ǀŽŶ IŵƉƵůƐŬŽŶƚƌŽůůƐƚƂ-

ƌƵŶŐĞŶ ĂƵŌƌĞƚĞŶ ŬƂŶŶĞŶ͕ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ 
ƉĂƚŚŽůŽŐŝƐĐŚĞƌ SƉŝĞůƐƵĐŚƚ͕ LŝďŝĚŽƐƚĞŝŐĞ-

ƌƵŶŐ͕ HǇƉĞƌƐĞǆƵĂůŝƚćƚ͕ ǌǁĂŶŐŚĂŌĞƐ GĞůĚ-

ĂƵƐŐĞďĞŶ ŽĚĞƌ EŝŶŬĂƵĨĞŶ͕ EƐƐĂƩĂĐŬĞŶ 
ƵŶĚ EƐƐǌǁĂŶŐ͘ DŝĞ ÜďĞƌƉƌƺĨƵŶŐ ĚĞƌ BĞ-

ŚĂŶĚůƵŶŐ ǁŝƌĚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͕ ǁĞŶŶ ƐŽůĐŚĞ 
SǇŵƉƚŽŵĞ ĂƵŌƌĞƚĞŶ͘

SƉŝĞůƐƵĐŚƚͬƉĂƚŚŽůŽŐŝƐĐŚĞƐ SƉŝĞůĞŶ͕ Lŝďŝ-
ĚŽƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ƵŶĚ HǇƉĞƌƐĞǆƵĂůŝƚćƚ ǁƵƌĚĞ 
ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ DŽƉĂŵŝŶͲAŐŽŶŝƐƚĞŶ͕ 
ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ dopadura C retard ǌƵƌ BĞ-

ŚĂŶĚůƵŶŐ ĚĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲEƌŬƌĂŶŬƵŶŐ ĂŶŐĞ-

ǁĞŶĚĞƚ ŚĂďĞŶ͕ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͘

LĂďŽƌƵŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ
LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ CĂƌďŝĚŽƉĂ ŚĂďĞŶ AďǁĞŝ-
ĐŚƵŶŐĞŶ ŝŶ ŵĞŚƌĞƌĞŶ LĂďŽƌƚĞƐƚƐ ǀĞƌƵƌ-
ƐĂĐŚƚ͘ DŝĞƐ ŬĂŶŶ ĂƵĐŚ ŵŝƚ dopadura C 

retard ĂƵŌƌĞƚĞŶ͘ DĂǌƵ ŐĞŚƂƌĞŶ ĞƌŚƂŚƚĞ 
WĞƌƚĞ ďĞŝ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐƚĞƐƚƐ ǁŝĞ ĂůŬĂ-

ůŝƐĐŚĞ PŚŽƐƉŚĂƚĂƐĞ͕ SGOT ;ASTͿ͕ SGPT 
;ALTͿ͕ LĂŬƚĂƚĚĞŚǇĚƌŽŐĞŶĂƐĞ͕ BŝůŝƌƵďŝŶ͕ 
BůƵƚŚĂƌŶƐƚŽī͕ KƌĞĂƟŶŝŶ͕ HĂƌŶƐćƵƌĞ ƐŽǁŝĞ 
ĞŝŶ ƉŽƐŝƟǀĞƌ CŽŽŵďƐͲTĞƐƚ͘

VĞƌŵŝŶĚĞƌƚĞ WĞƌƚĞ ǀŽŶ HćŵŽŐůŽďŝŶ ƵŶĚ 
HćŵĂƚŽŬƌŝƚ͕ ĞƌŚƂŚƚĞ BůƵƚǌƵĐŬĞƌƐƉŝĞŐĞů 
ƐŽǁŝĞ LĞƵŬŽǌǇƚĞŶ͕ BĂŬƚĞƌŝĞŶ ƵŶĚ BůƵƚ ŝŵ 
UƌŝŶ ǁƵƌĚĞŶ ŵŝƚ dopadura C retard  ĞďĞŶ-

ĨĂůůƐ ďĞŽďĂĐŚƚĞƚ͘

WĞŶŶ TĞƐƚƐƚƌĞŝĨĞŶ ǌƵƌ UŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐ ĂƵĨ 
KĞƚŽŶƵƌŝĞ ǀĞƌǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ŬĂŶŶ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ĨĂůƐĐŚͲƉŽƐŝƟǀĞ EƌŐĞďŶŝƐ-

ƐĞ Ĩƺƌ KĞƚŽŶŬƂƌƉĞƌ ŝŵ UƌŝŶ ǀĞƌƵƌƐĂĐŚĞŶ͘ 
DŝĞƐĞ RĞĂŬƟŽŶ ǀĞƌćŶĚĞƌƚ ƐŝĐŚ ĚƵƌĐŚ KŽ-

ĐŚĞŶ ĚĞƌ UƌŝŶƉƌŽďĞ ŶŝĐŚƚ͘ EƐ ŬƂŶŶĞŶ ĂƵĐŚ 
ĨĂůƐĐŚͲŶĞŐĂƟǀĞ EƌŐĞďŶŝƐƐĞ ďĞŝ ĚĞƌ UŶƚĞƌ-
ƐƵĐŚƵŶŐ ĂƵĨ GůƵŬŽƐƵƌŝĞ ŵŝƚ ĚĞƌ GůƵŬŽƐĞͲ
OǆŝĚĂƐĞͲMĞƚŚŽĚĞ ĞŶƚƐƚĞŚĞŶ͘

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ƵŶĚ ƐŽŶƐƟŐĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌ-
kungen

VŽƌƐŝĐŚƚ ŝƐƚ ŐĞďŽƚĞŶ ďĞŝ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞƌ AŶ-

ǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ dopadura C retard ŵŝƚ ĨŽů-
ŐĞŶĚĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͗

AŶƟŚǇƉĞƌƚŽŶŝŬĂ
WĞŶŶ ǌƵ ďĞƐƟŵŵƚĞŶ AŶƟŚǇƉĞƌƚŽŶŝŬĂ  

LĞǀŽĚŽƉĂ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ DĞĐĂƌďŽǆǇůĂƐĞŚĞŵ-

ŵĞƌ ŚŝŶǌƵŐĞĨƺŐƚ ǁƵƌĚĞ͕ ŬĂŵ ĞƐ ǌƵ ĞŝŶĞƌ 
ƐǇŵƉƚŽŵĂƟƐĐŚĞŶ ŽƌƚŚŽƐƚĂƟƐĐŚĞŶ DǇƐƌĞ-

ŐƵůĂƟŽŶ͘ WćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ EŝŶƐƚĞůůƵŶŐƐƉŚĂƐĞ 
ĞŝŶĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ dopadura C retard  

ŬĂŶŶ ĞŝŶĞ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƌ AŶƟŚǇƉĞƌ-
ƚŽŶŝŬĂ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ƐĞŝŶ͘

AŶƟĚĞƉƌĞƐƐŝǀĂ
SĞůƚĞŶ ƚƌĂƚĞŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ͕ ǁŝĞ ǌ͘B͘ 
HǇƉĞƌƚŽŶŝĞ ƵŶĚ DǇƐŬŝŶĞƐŝĞ ĂƵĨ͕  ǁĞŶŶ LĞ-

ǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ŵŝƚ ƚƌŝǌǇŬ-

ůŝƐĐŚĞŶ AŶƟĚĞƉƌĞƐƐŝǀĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁƵƌ-
ĚĞ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϯ Ĩƺƌ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ 
MAOͲHĞŵŵĞƌ ĞƌŚĂůƚĞŶͿ͘

AŶƟĐŚŽůŝŶĞƌŐŝŬĂ
AŶƟĐŚŽůŝŶĞƌŐŝŬĂ ŬƂŶŶĞŶ ƐǇŶĞƌŐŝƐƟƐĐŚ 
ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ ǁŝƌŬĞŶ͕ Ƶŵ ĞŝŶĞŶ TƌĞŵŽƌ 
ǌƵ ďĞƐƐĞƌŶ͘ DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ 

ŬĂŶŶ ũĞĚŽĐŚ ƵŶǁŝůůŬƺƌůŝĐŚĞ BĞǁĞŐƵŶŐƐƐƚƂ-

ƌƵŶŐĞŶ ǀĞƌƐĐŚůŝŵŵĞƌŶ͘ AŶƟĐŚŽůŝŶĞƌŐŝŬĂ 
ŬƂŶŶĞŶ ĚƵƌĐŚ VĞƌǌƂŐĞƌƵŶŐ ĚĞƌ RĞƐŽƌƉƟ-

ŽŶ ĚŝĞ WŝƌŬƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ǀĞƌƐĐŚůĞĐŚ-

ƚĞƌŶ͘ EŝŶĞ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬ
CĂƌďŝĚŽƉĂ ŬĂŶŶ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ƐĞŝŶ͘

SŽŶƐƟŐĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů
DŽƉĂŵŝŶͲD

2
ͲRĞǌĞƉƚŽƌͲAŶƚĂŐŽŶŝƐƚĞŶ ;ǌ͘B͘ 

PŚĞŶŽƚŚŝĂǌŝŶĞ͕ BƵƚǇƌŽƉŚĞŶŽŶĞ͕ RŝƐƉĞƌŝ-
ĚŽŶͿ͕ BĞŶǌŽĚŝĂǌĞƉŝŶĞ ƵŶĚ IƐŽŶŝĂǌŝĚ ŬƂŶ-

ŶĞŶ ĚŝĞ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞ WŝƌŬƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂ ŚĞƌĂďƐĞƚǌĞŶ͘

DŝĞ ƉŽƐŝƟǀĞ WŝƌŬƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞŝ 
ĚĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ ǁŝƌĚ ĚƵƌĐŚ PŚĞ-

ŶǇƚŽŝŶ ƵŶĚ PĂƉĂǀĞƌŝŶ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚ͘ PĂƟ-

ĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞƐĞƐ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ 
ŵŝƚ dopadura C retard ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ƐŽůůƚĞŶ 
ǁĞŐĞŶ ĞŝŶĞƐ ƐĐŚůĞĐŚƚĞƌĞŶ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟ-

ƐĐŚĞŶ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶƐ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͘

DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ SĞůĞŐŝůŝŶ 
ƵŶĚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŬĂŶŶ ƐĐŚǁĞƌ-
ǁŝĞŐĞŶĚĞ ŽƌƚŚŽƐƚĂƟƐĐŚĞ DǇƐƌĞŐƵůĂƟŽŶ 
ŚĞƌǀŽƌƌƵĨĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϯͿ͘

COMTͲHĞŵŵĞƌ ;TŽůĐĂƉŽŶ͕ EŶƚĂĐĂƉŽŶ)

DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ COMTͲ
;CĂƚĞĐŚŽůͲOͲMĞƚŚǇůƚƌĂŶƐĨĞƌĂƐĞͲͿHĞŵ-

ŵĞƌŶ ƵŶĚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŬĂŶŶ ĚŝĞ 
BŝŽǀĞƌĨƺŐďĂƌŬĞŝƚ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ĞƌŚƂŚĞŶ͘ 
DŝĞ DŽƐŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
ŵƵƐƐ ŵƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĂŶŐĞƉĂƐƐƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

AŵĂŶƚĂĚŝŶ ǁŝƌŬƚ ƐǇŶĞƌŐŝƐƟƐĐŚ ŵŝƚ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂ ƵŶĚ ŬĂŶŶ ĚŝĞ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǀŽŶ 
LĞǀŽĚŽƉĂ ǀĞƌƐƚćƌŬĞŶ͘ EŝŶĞ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐ-

ƐƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŬĂŶŶ ĞƌĨŽƌ-
ĚĞƌůŝĐŚ ƐĞŝŶ͘

MĞƚŽĐůŽƉƌĂŵŝĚ ďĞƐĐŚůĞƵŶŝŐƚ ĚŝĞ MĂŐĞŶ-

ĞŶƚůĞĞƌƵŶŐ ƵŶĚ ŬĂŶŶ ĚŝĞ BŝŽǀĞƌĨƺŐďĂƌŬĞŝƚ 
ǀŽŶ dopadura C retard ĞƌŚƂŚĞŶ͘

SǇŵƉĂƚŚŽŵŝŵĞƟŬĂ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ ŬĂƌĚŝŽǀĂƐ-

ŬƵůćƌĞŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ 
ǀĞƌƐƚćƌŬĞŶ͘

DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ EŝƐĞŶ-

ƐƵůĨĂƚ ƵŶĚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŬĂŶŶ ǌƵ 
ĞŝŶĞƌ RĞƐŽƌƉƟŽŶƐŵŝŶĚĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ 
ĨƺŚƌĞŶ͘

DĂ LĞǀŽĚŽƉĂ ŵŝƚ ďĞƐƟŵŵƚĞŶ AŵŝŶŽƐćƵ-

ƌĞŶ ŬŽŶŬƵƌƌŝĞƌƚ͕ ŬĂŶŶ ĚŝĞ RĞƐŽƌƉƟŽŶ ǀŽŶ 
LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĞŝŶĞ 
ƉƌŽƚĞŝŶƌĞŝĐŚĞ Dŝćƚ ŵĂĐŚĞŶ͕ ŐĞƐƚƂƌƚ ƐĞŝŶ͘

DŝĞ WŝƌŬƵŶŐ ĞŝŶĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ AŶ-

ƚĂǌŝĚĂ ƵŶĚ dopadura C retard ĂƵĨ ĚŝĞ BŝŽ-

ǀĞƌĨƺŐďĂƌŬĞŝƚ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ǁƵƌĚĞ ŶŝĐŚƚ 
ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ͘

ϰ͘ϲ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ƵŶĚ SƟůůǌĞŝƚ
SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ
ZƵƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
ďĞŝ ƐĐŚǁĂŶŐĞƌĞŶ FƌĂƵĞŶ ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ ĂƵƐ-

ƌĞŝĐŚĞŶĚĞŶ DĂƚĞŶ ǀŽƌ͘  DŝĞ EƌŐĞďŶŝƐƐĞ ǀŽŶ 
TŝĞƌǀĞƌƐƵĐŚĞŶ ŚĂďĞŶ RĞƉƌŽĚƵŬƟŽŶƐƚŽǆŝǌŝ-
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ƚćƚ ŐĞǌĞŝŐƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϯͿ͘ DĂƐ ƉŽ-

ƚĞŶƟĞůůĞ RŝƐŝŬŽ Ĩƺƌ ĚĞŶ EŵďƌǇŽ ŽĚĞƌ FƂƚƵƐ 
ŝƐƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ͘

dopadura C retard ĚĂƌĨ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ 
SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ŶŝĐŚƚ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌ-
ĚĞŶ͘ FƌĂƵĞŶ ŝŵ ŐĞďćƌĨćŚŝŐĞŶ AůƚĞƌ ŵƺƐƐĞŶ 
ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ dopadura C 

retard ƐŝĐŚĞƌĞ MĞƚŚŽĚĞŶ ǌƵƌ EŵƉĨćŶŐŶŝƐ-

ǀĞƌŚƺƚƵŶŐ ĂŶǁĞŶĚĞŶ͘

SƟůůǌĞŝƚ
LĞǀŽĚŽƉĂ ƚƌŝƩ ŝŶ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞƌ MĞŶŐĞ ŝŶ ĚŝĞ 
MƵƩĞƌŵŝůĐŚ ƺďĞƌ͘  FƌĂƵĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ǁćŚƌĞŶĚ 
ĚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ dopadura C retard 

ŶŝĐŚƚ ƐƟůůĞŶ͘

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüch-
ƟŐŬĞŝƚ ƵŶĚ ĚŝĞ FćŚŝŐŬĞŝƚ ǌƵŵ BĞĚŝĞŶĞŶ 
von Maschinen

EƐ ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ DĂƚĞŶ ǌƵƌ AƵƐǁŝƌŬƵŶŐ ĚŝĞ-

ƐĞƐ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůƐ ĂƵĨ ĚŝĞ VĞƌŬĞŚƌƐƚƺĐŚƟŐ-

ŬĞŝƚ ǀŽƌ͘  NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǁŝĞ SĐŚůćĨƌŝŐŬĞŝƚ 
ƵŶĚ BĞŶŽŵŵĞŶŚĞŝƚ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ VĞƌŬĞŚƌƐ-

ƚƺĐŚƟŐŬĞŝƚ ŽĚĞƌ ĚŝĞ FćŚŝŐŬĞŝƚ ǌƵŵ BĞĚŝĞ-

ŶĞŶ ǀŽŶ MĂƐĐŚŝŶĞŶ ďĞĞŝŶŇƵƐƐĞŶ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞŚĂŶĚĞůƚ 
ǁĞƌĚĞŶ ƵŶĚ ƺďĞƌ SĐŚůćĨƌŝŐŬĞŝƚ ƵŶĚͬŽĚĞƌ 
ƉůƂƚǌůŝĐŚĞƐ EŝŶƐĐŚůĂĨĞŶ ďĞƌŝĐŚƚĞŶ͕ ŵƺƐƐĞŶ 
ǀŽƌ ĚĞŵ FƺŚƌĞŶ ǀŽŶ FĂŚƌǌĞƵŐĞŶ ŐĞǁĂƌŶƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͘ AƵĐŚ AŬƟǀŝƚćƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ ǀŽůůĞ 
AƵĨŵĞƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ĞƌĨŽƌĚĞƌŶ͕ ƐŝŶĚ ǌƵ ƵŶƚĞƌ-
ůĂƐƐĞŶ ;ǌ͘B͘ ĚĂƐ BĞĚŝĞŶĞŶ ǀŽŶ FĂŚƌǌĞƵŐĞŶ 
ŽĚĞƌ MĂƐĐŚŝŶĞŶͿ͕ ĚĂ ƐŽŶƐƚ Ĩƺƌ ƐŝĞ ƐĞůďƐƚ 
ŽĚĞƌ ĂŶĚĞƌĞ ĞŝŶ VĞƌůĞƚǌƵŶŐƐͲ ŽĚĞƌ TŽĚĞƐƌŝ-
ƐŝŬŽ ďĞƐƚĞŚƚ͘ DĂƐ Őŝůƚ͕ ďŝƐ ĚŝĞƐĞ ƐŝĐŚ ǁŝĞĚĞƌ-
ŚŽůĞŶĚĞŶ EƉŝƐŽĚĞŶ ŽĚĞƌ ĚŝĞ SĐŚůćĨƌŝŐŬĞŝƚ 
ǀŽƌƺďĞƌ ƐŝŶĚ ;ƐŝĞŚĞ ĂƵĐŚ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘

4.8 Nebenwirkungen

IŶ ŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ PƌƺĨƵŶŐĞŶ ĂŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ŵćƘŝŐĞŶ ďŝƐ ƐĐŚǁĞƌĞŶ ŵŽ-

ƚŽƌŝƐĐŚĞŶ FůƵŬƚƵĂƟŽŶĞŶ ƚƌĂƚĞŶ ƵŶƚĞƌ LĞ-

ǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ŬĞŝŶĞ 
NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ĂƵĨ͕  ĚŝĞ ĚƵƌĐŚ ĚŝĞ DĂƌ-
ƌĞŝĐŚƵŶŐƐĨŽƌŵ ŵŝƚ ǀĞƌǌƂŐĞƌƚĞƌ WŝƌŬƐƚŽī-

ĨƌĞŝƐĞƚǌƵŶŐ ďĞĚŝŶŐƚ ǁĂƌĞŶ͘

BĞŝ ĚĞƌ BĞǁĞƌƚƵŶŐ ǀŽŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ 
ǁĞƌĚĞŶ ĨŽůŐĞŶĚĞ HćƵĮŐŬĞŝƚĞŶ ǌƵŐƌƵŶĚĞ 
ŐĞůĞŐƚ͗
SĞŚƌ ŚćƵĮŐ ;≥ ϭͬϭϬͿ
HćƵĮŐ ;≥ ϭͬϭϬϬ ďŝƐ ф ϭͬϭϬͿ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ ;≥ ϭͬϭ͘ϬϬϬ ďŝƐ ф ϭͬϭϬϬͿ
SĞůƚĞŶ ;≥ ϭͬϭϬ͘ϬϬϬ ďŝƐ ф ϭͬϭ͘ϬϬϬͿ
SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ ;ф ϭͬϭϬ͘ϬϬϬͿ
NŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ;HćƵĮŐŬĞŝƚ ĂƵĨ ĚĞƌ GƌƵŶĚůĂ-

ŐĞ ĚĞƌ ǀĞƌĨƺŐďĂƌĞŶ DĂƚĞŶ ŶŝĐŚƚ ĂďƐĐŚćƚǌ-

bar)

EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƐ BůƵƚĞƐ ƵŶĚ ĚĞƐ LǇŵƉŚ-

ƐǇƐƚĞŵƐ
SĞůƚĞŶ͗ LĞƵŬŽƉĞŶŝĞ͕ ŚćŵŽůǇƟƐĐŚĞ ƵŶĚ 
ŶŝĐŚƚͲŚćŵŽůǇƟƐĐŚĞ AŶćŵŝĞ͕ TŚƌŽŵďŽǌǇ-

ƚŽƉĞŶŝĞ
SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗  AŐƌĂŶƵůŽǌǇƚŽƐĞ

SƚŽīǁĞĐŚƐĞůͲ ƵŶĚ EƌŶćŚƌƵŶŐƐƐƚƂƌƵŶŐĞŶ
HćƵĮŐ͗  AŶŽƌĞǆŝĞ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ GĞǁŝĐŚƚƐĂďŶĂŚŵĞ͕ GĞ-

ǁŝĐŚƚƐǌƵŶĂŚŵĞ

PƐǇĐŚŝĂƚƌŝƐĐŚĞ EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ
HćƵĮŐ͗ HĂůůƵǌŝŶĂƟŽŶĞŶ͕ VĞƌǁŝƌƌƚŚĞŝƚ͕ BĞ-

ŶŽŵŵĞŶŚĞŝƚ͕ AůďƚƌćƵŵĞ͕ SĐŚůćĨƌŝŐŬĞŝƚ͕ Eƌ-
ƐĐŚƂƉĨƵŶŐ͕ SĐŚůĂŇŽƐŝŐŬĞŝƚ͕ DĞƉƌĞƐƐŝŽŶĞŶ͕ 
ƐĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ ŵŝƚ SĞůďƐƩƂƚƵŶŐƐǀĞƌƐƵĐŚĞŶ͕ 
EƵƉŚŽƌŝĞ͕ DĞŵĞŶǌ͕ ƉƐǇĐŚŽƟƐĐŚĞ EƉŝƐŽ-

ĚĞŶ͕ AŶƚƌŝĞďƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ
SĞůƚĞŶ͗ AŐŝƚĂƟŽŶ͕ FƵƌĐŚƚ͕ DĞŶŬƐƚƂƌƵŶŐĞŶ͕ 
DĞƐŽƌŝĞŶƟĞƌƵŶŐ͕ KŽƉĨƐĐŚŵĞƌǌĞŶ͕ ŐĞƐƚĞŝ-
ŐĞƌƚĞ LŝďŝĚŽ͕ EƌƐƚĂƌƌƵŶŐ ƵŶĚ KƌĂŵƉĨĂŶĨćůůĞ

HćƵĮŐŬĞŝƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ͗ EƐ ǁƵƌĚĞ ďĞ-

ƌŝĐŚƚĞƚ͕ ĚĂƐƐ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ DŽƉĂŵŝŶͲAŐŽ-

ŶŝƐƚĞŶ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ dopadura C retard͕ 
ŝŶƐďĞƐŽŶĚĞƌĞ ŝŶ ŚŽŚĞŶ DŽƐŝĞƌƵŶŐĞŶ͕ ǌƵƌ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĚĞƐ MŽƌďƵƐ PĂƌŬŝŶƐŽŶ ĂŶŐĞ-

ǁĞŶĚĞƚ ŚĂďĞŶ͕ ZĞŝĐŚĞŶ ǀŽŶ SƉŝĞůƐƵĐŚƚͬ
ƉĂƚŚŽůŽŐŝƐĐŚĞŵ SƉŝĞůĞŶ͕ LŝďŝĚŽƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ 
ƵŶĚ HǇƉĞƌƐĞǆƵĂůŝƚćƚ ǌĞŝŐƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĂůůŐĞŵĞŝŶ 
ďĞŝ DŽƐŝƐƌĞĚƵŬƟŽŶ ŽĚĞƌ ŵŝƚ BĞĞŶĚŝŐƵŶŐ 
ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǌƵƌƺĐŬŐŝŶŐĞŶ͘

IŵƉƵůƐŬŽŶƚƌŽůůƐƚƂƌƵŶŐĞŶ 

PĂƚŚŽůŽŐŝƐĐŚĞ SƉŝĞůƐƵĐŚƚ͕ LŝďŝĚŽƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ͕ 
HǇƉĞƌƐĞǆƵĂůŝƚćƚ͕ ǌǁĂŶŐŚĂŌĞƐ GĞůĚĂƵƐŐĞ-

ďĞŶ ŽĚĞƌ EŝŶŬĂƵĨĞŶ͕ EƐƐĂƩĂĐŬĞŶ ƵŶĚ EƐƐ-

ǌǁĂŶŐ ŬƂŶŶĞŶ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ĂƵŌƌĞƚĞŶ͕ ĚŝĞ 
ŵŝƚ DŽƉĂŵŝŶĂŐŽŶŝƐƚĞŶ ŽĚĞƌ ĂŶĚĞƌĞŶ ĚŽ-

ƉĂŵŝŶĞƌŐĞŶ SƵďƐƚĂŶǌĞŶ͕ ĚŝĞ LĞǀŽĚŽƉĂ ĞŶƚ-
ŚĂůƚĞŶ͕ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ dopadura C retard͕ 
ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘

EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƐ NĞƌǀĞŶƐǇƐƚĞŵƐ
HćƵĮŐ͗ DǇƐŬŝŶĞƐŝĞŶ ;BĞŝ ĚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ 
ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ 
ǁƵƌĚĞŶ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶ-

ĚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ DĂƌƌĞŝĐŚƵŶŐƐ-

ĨŽƌŵĞŶ ŚćƵĮŐĞƌ DǇƐŬŝŶĞƐŝĞŶ ŐĞƐĞŚĞŶ͘Ϳ͕ 
CŚŽƌĞĂ͕ DǇƐƚŽŶŝĞŶ͕ ĞǆƚƌĂƉǇƌĂŵŝĚĂůĞ ƵŶĚ 
BĞǁĞŐƵŶŐƐƐƚƂƌƵŶŐĞŶ͕ ͣŽŶͲŽī͞ͲEƌƐĐŚĞŝ-
ŶƵŶŐĞŶ

BƌĂĚǇŬŝŶĞƐŝĞ ;ͣŽŶͲŽī͞ͲEƉŝƐŽĚĞŶͿ ŬĂŶŶ 
ŶĂĐŚ ĞŝŶŝŐĞŶ MŽŶĂƚĞŶ ďŝƐ JĂŚƌĞŶ ŶĂĐŚ 
BĞŐŝŶŶ ĞŝŶĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ 
ĂƵŌƌĞƚĞŶ ƵŶĚ ƐƚĞŚƚ ǁĂŚƌƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ ŝŵ ZƵ-

ƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ FŽƌƚƐĐŚƌĞŝƚĞŶ ĚĞƌ 
EƌŬƌĂŶŬƵŶŐ͘ 
EŝŶĞ AŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƐ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂƐ 
ƵŶĚ ĚĞƌ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐŝŶƚĞƌǀĂůůĞ ŬĂŶŶ ĞƌĨŽƌ-
ĚĞƌůŝĐŚ ǁĞƌĚĞŶ͘

GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ AƚĂǆŝĞ͕ VĞƌƐƚćƌŬƵŶŐ ĞŝŶĞƐ 
TƌĞŵŽƌƐ ĚĞƌ HćŶĚĞ
SĞůƚĞŶ͗ MĂůŝŐŶĞƐ ŶĞƵƌŽůĞƉƟƐĐŚĞƐ SǇŶ-

ĚƌŽŵ͕ PĂƌćƐƚŚĞƐŝĞŶ͕ HŝŶĨĂůůĞŶ͕ GĂŶŐƐƚƂ-

ƌƵŶŐĞŶ͕ TƌŝƐŵƵƐ͘
LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ǁŝƌĚ ŵŝƚ SĐŚůćĨƌŝŐ-

ŬĞŝƚ ƵŶĚ ďŝƐŚĞƌ ƐĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ ŵŝƚ ĞǆƚƌĞŵĞƌ 
TĂŐĞƐƐĐŚůćĨƌŝŐŬĞŝƚ ƵŶĚ ƉůƂƚǌůŝĐŚĞŵ EŝŶ-

ƐĐŚůĂĨĞŶ ŝŶ VĞƌďŝŶĚƵŶŐ ŐĞďƌĂĐŚƚ͘

AƵŐĞŶĞƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ
SĞůƚĞŶ͗ ǀĞƌƐĐŚǁŽŵŵĞŶĞƐ SĞŚĞŶ͕ BůĞƉŚĂ-

ƌŽƐƉĂƐŵƵƐ͕ AŬƟǀŝĞƌƵŶŐ ĞŝŶĞƐ ůĂƚĞŶƚĞŶ 
HŽƌŶĞƌͲSǇŶĚƌŽŵƐ͕ DŽƉƉĞůƚƐĞŚĞŶ͕ PƵƉŝů-
ůĞŶĞƌǁĞŝƚĞƌƵŶŐ ƵŶĚ BůŝĐŬŬƌćŵƉĨĞ͘
EŝŶ BůĞƉŚĂƌŽƐƉĂƐŵƵƐ ŬĂŶŶ ĞŝŶ ĨƌƺŚĞƐ AŶ-

ǌĞŝĐŚĞŶ ĞŝŶĞƌ ÜďĞƌĚŽƐŝĞƌƵŶŐ ƐĞŝŶ͘

HĞƌǌĞƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ
HćƵĮŐ͗ PĂůƉŝƚĂƟŽŶĞŶ͕ ƵŶƌĞŐĞůŵćƘŝŐĞƌ 
HĞƌǌƐĐŚůĂŐ

GĞĨćƘĞƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ
HćƵĮŐ͗ ŽƌƚŚŽƐƚĂƟƐĐŚĞ DǇƐƌĞŐƵůĂƟŽŶ͕ NĞŝ-
ŐƵŶŐ ǌƵ OŚŶŵĂĐŚƚƐĂŶĨćůůĞŶ͕ SǇŶŬŽƉĞ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ HǇƉĞƌƚŽŶŝĞ
SĞůƚĞŶ͗ PŚůĞďŝƟƐ

EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƌ AƚĞŵǁĞŐĞ͕ ĚĞƐ BƌƵƐƚ-
ƌĂƵŵƐ ƵŶĚ MĞĚŝĂƐƟŶƵŵƐ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ HĞŝƐĞƌŬĞŝƚ͕ BƌƵƐƚƐĐŚŵĞƌǌĞŶ
SĞůƚĞŶ͗ DǇƐƉŶŽĞ͕ ŐĞƐƚƂƌƚĞ NŽƌŵĂůĂƚŵƵŶŐ

EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƐ GĂƐƚƌŽŝŶƚĞƐƟŶĂůƚƌĂŬƚƐ
HćƵĮŐ͗ ÜďĞůŬĞŝƚ͕ EƌďƌĞĐŚĞŶ͕ MƵŶĚƚƌŽ-

ĐŬĞŶŚĞŝƚ͕ ďŝƩĞƌĞƌ GĞƐĐŚŵĂĐŬ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ VĞƌƐƚŽƉĨƵŶŐ͕ DƵƌĐŚĨĂůů͕ HǇ-

ƉĞƌƐĂůŝǀĂƟŽŶ͕ DǇƐƉŚĂŐŝĞ͕ BůćŚƵŶŐĞŶ
SĞůƚĞŶ͗ DǇƐƉĞƉƐŝĞ͕ SĐŚŵĞƌǌĞŶ ŝŵ MĂ-

ŐĞŶͲDĂƌŵͲBĞƌĞŝĐŚ͕ DƵŶŬĞůĨćƌďƵŶŐ ĚĞƐ 
SƉĞŝĐŚĞůƐ͕ BƌƵǆŝƐŵƵƐ͕ SĐŚůƵĐŬĂƵĨ͕  ŐĂƐƚƌŽ-

ŝŶƚĞƐƟŶĂůĞ BůƵƚƵŶŐĞŶ͕ ZƵŶŐĞŶďƌĞŶŶĞŶ͕ 
DƵŽĚĞŶĂůƵůĐĞƌĂ

EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƌ HĂƵƚ ƵŶĚ ĚĞƐ UŶƚĞƌ-
ŚĂƵƚǌĞůůŐĞǁĞďĞƐ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ ÖĚĞŵĞ
SĞůƚĞŶ͗ AŶŐŝŽƂĚĞŵ͕ UƌƟŬĂƌŝĂ͕ PƌƵƌŝƚƵƐ͕ GĞ-

ƐŝĐŚƚƐƌƂƚĞ͕ HĂĂƌĂƵƐĨĂůů͕ EǆĂŶƚŚĞŵ͕ ǀĞƌŵĞŚƌ-
ƚĞƐ SĐŚǁŝƚǌĞŶ͕ DƵŶŬĞůĨćƌďƵŶŐ ĚĞƐ SĐŚǁĞŝ-
ƘĞƐ ƵŶĚ PƵƌƉƵƌĂ SĐŚŽĞŶůĞŝŶͲHĞŶŽĐŚ

SŬĞůĞƩŵƵƐŬƵůĂƚƵƌͲ͕ BŝŶĚĞŐĞǁĞďƐͲ ƵŶĚ 

KŶŽĐŚĞŶĞƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ MǇŽƐƉĂƐŵƵƐ

EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƌ NŝĞƌĞŶ ƵŶĚ HĂƌŶǁĞŐĞ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ DƵŶŬĞůĨćƌďƵŶŐ ĚĞƐ UƌŝŶƐ
SĞůƚĞŶ͗ HĂƌŶƌĞƚĞŶƟŽŶ͕ HĂƌŶŝŶŬŽŶƟŶĞŶǌ͕ 
PƌŝĂƉŝƐŵƵƐ

AůůŐĞŵĞŝŶĞ EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ƵŶĚ BĞƐĐŚǁĞƌ-
ĚĞŶ Ăŵ VĞƌĂďƌĞŝĐŚƵŶŐƐŽƌƚ
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ SĐŚǁćĐŚĞŐĞĨƺŚů͕ UŶǁŽŚůƐĞŝŶ͕ 
HŝƚǌĞǁĂůůƵŶŐĞŶ

MĞůĚƵŶŐ ĚĞƐ VĞƌĚĂĐŚƚƐ ĂƵĨ NĞďĞŶǁŝƌ-
ŬƵŶŐĞŶ
DŝĞ MĞůĚƵŶŐ ĚĞƐ VĞƌĚĂĐŚƚƐ ĂƵĨ NĞďĞŶ-

ǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŶĂĐŚ ĚĞƌ ZƵůĂƐƐƵŶŐ ŝƐƚ ǀŽŶ 
ŐƌŽƘĞƌ WŝĐŚƟŐŬĞŝƚ͘ SŝĞ ĞƌŵƂŐůŝĐŚƚ ĞŝŶĞ 
ŬŽŶƟŶƵŝĞƌůŝĐŚĞ ÜďĞƌǁĂĐŚƵŶŐ ĚĞƐ NƵƚǌĞŶͲ
RŝƐŝŬŽͲVĞƌŚćůƚŶŝƐƐĞƐ ĚĞƐ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůƐ͘ 
AŶŐĞŚƂƌŝŐĞ ǀŽŶ GĞƐƵŶĚŚĞŝƚƐďĞƌƵĨĞŶ ƐŝŶĚ 
ĂƵĨŐĞĨŽƌĚĞƌƚ͕ ũĞĚĞŶ VĞƌĚĂĐŚƚƐĨĂůů ĞŝŶĞƌ 
NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐ ĚĞŵ BƵŶĚĞƐŝŶƐƟƚƵƚ Ĩƺƌ 
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AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ƵŶĚ MĞĚŝǌŝŶƉƌŽĚƵŬƚĞ͕ Aďƚ͘ 
PŚĂƌŵĂŬŽǀŝŐŝůĂŶǌ͕ KƵƌƚͲGĞŽƌŐͲKŝĞƐŝŶŐĞƌͲ
AůůĞĞ ϯ͕ DͲϱϯϭϳϱ BŽŶŶ͕ WĞďƐŝƚĞ͗ ǁǁǁ͘
ďĨĂƌŵ͘ĚĞ ĂŶǌƵǌĞŝŐĞŶ͘

4.9 Überdosierung

DŝĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĞŝŶĞƌ ĂŬƵƚĞŶ ÜďĞƌĚŽ-

ƐŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ dopadura C retard ŝƐƚ ŝŵ Aůů-
ŐĞŵĞŝŶĞŶ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚĞ ǁŝĞ ďĞŝ ĞŝŶĞƌ ĂŬƵ-

ƚĞŶ ÜďĞƌĚŽƐŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ĂůůĞŝŶ͕ 
ũĞĚŽĐŚ ŝƐƚ PǇƌŝĚŽǆŝŶ ŶŝĐŚƚ ŐĞĞŝŐŶĞƚ ǌƵƌ 
WŝƌŬƵŶŐƐĂďƐĐŚǁćĐŚƵŶŐ ǀŽŶ dopadura C 

retard͘ UŶƚĞƌ EKGͲKŽŶƚƌŽůůĞ ƐŽůůƚĞ ĚĞƌ PĂƟ-

ĞŶƚ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ǁĞŐĞŶ ĚĞƌ EŶƚǁŝĐŬůƵŶŐ ŬĂƌ-
ĚŝĂůĞƌ AƌƌŚǇƚŚŵŝĞŶ ďĞŽďĂĐŚƚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ 
WĞŶŶ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͕ ƐŽůůƚĞ ĞŝŶĞ ĂŶŐĞŵĞƐƐĞ-

ŶĞ ĂŶƟĂƌƌŚǇƚŚŵŝƐĐŚĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ĞƌĨŽůŐĞŶ͘

DŝĞ MƂŐůŝĐŚŬĞŝƚ͕ ĚĂƐƐ ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ ǁĞŝƚĞƌĞ 
AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ǌƵƐĂŵŵĞŶ ŵŝƚ dopadura C 

retard ĞŝŶŐĞŶŽŵŵĞŶ ŚĂƚ͕ ƐŽůůƚĞ ŝŶ BĞ-

ƚƌĂĐŚƚ ŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘

BŝƐŚĞƌ ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ DŝĂůǇƐĞͲEƌĨĂŚƌƵŶŐĞŶ 
ǀŽƌ͕  ĚĂŚĞƌ ŝƐƚ ĚĞƌ NƵƚǌĞŶ ďĞŝ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚ-

ůƵŶŐ ĞŝŶĞƌ ÜďĞƌĚŽƐŝĞƌƵŶŐ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ͘

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

ϱ͘ϭ PŚĂƌŵĂŬŽĚǇŶĂŵŝƐĐŚĞ EŝŐĞŶƐĐŚĂŌĞŶ
PŚĂƌŵĂŬŽƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞ GƌƵƉƉĞ͗ LĞǀŽ-

ĚŽƉĂ͗ DŽƉĂŵŝŶĞƌŐŝŬĂ͖ CĂƌďŝĚŽƉĂ͗ DŽƉĂ-

ĚĞĐĂƌďŽǆǇůĂƐĞͲHĞŵŵĞƌ
ATCͲCŽĚĞ͗ NϬϰBAϬϮ

dopadura C retard ŝƐƚ ĞŝŶĞ KŽŵďŝŶĂƟŽŶ  

ĂƵƐ CĂƌďŝĚŽƉĂ͕ ĞŝŶĞŵ ĂƌŽŵĂƟƐĐŚĞŶ Aŵŝ-
ŶŽƐćƵƌĞͲDĞĐĂƌďŽǆǇůĂƐĞͲHĞŵŵĞƌ͕  ƵŶĚ LĞ-

ǀŽĚŽƉĂ͕ ĚĞŵ SƚŽīǁĞĐŚƐĞůǀŽƌůćƵĨĞƌ ǀŽŶ 
DŽƉĂŵŝŶ͕ ŝŶ FŽƌŵ ĞŝŶĞƌ TĂďůĞƩĞ ŵŝƚ ǀĞƌ-
ǌƂŐĞƌƚĞƌ WŝƌŬƐƚŽīĨƌĞŝƐĞƚǌƵŶŐ ĂƵĨ PŽůǇŵĞƌ-
ďĂƐŝƐ Ĩƺƌ ĚŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ŝŵ RĂŚŵĞŶ ĞŝŶĞƌ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĚĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ͘

dopadura C retard ŝƐƚ ďĞƐŽŶĚĞƌƐ ŐĞĞŝŐŶĞƚ 
Ĩƺƌ ĚŝĞ VĞƌŬƺƌǌƵŶŐ ĚĞƌ ͣOī͞ͲPŚĂƐĞ ďĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ǌƵǀŽƌ ŵŝƚ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶ-

ĚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬDĞĐĂƌďŽǆǇůĂƐĞŚĞŵŵĞƌŶ 
ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ ƵŶĚ ďĞŝ ĚĞŶĞŶ DǇƐŬŝ-
ŶĞƐŝĞŶ ƵŶĚ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞ FůƵŬƚƵĂƟŽŶĞŶ ĂƵĨ-
ŐĞƚƌĞƚĞŶ ƐŝŶĚ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ͕ 
ĚŝĞ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ͕ 
ŬĂŶŶ ĞƐ ǌƵ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞŶ FůƵŬƚƵĂƟŽŶĞŶ 
ŬŽŵŵĞŶ͕ ĚŝĞ ĚƵƌĐŚ WŝƌŬƵŶŐƐǀĞƌůƵƐƚ ǀŽƌ 
EŝŶŶĂŚŵĞ ĚĞƌ ŶćĐŚƐƚĞŶ DŽƐŝƐ ;ͣǁĞĂƌŝŶŐ 
Žī͞Ϳ͕ DǇƐŬŝŶĞƐŝĞ ǌƵƌ ZĞŝƚ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ 
KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ŝŵ PůĂƐŵĂ ƵŶĚ AŬŝŶĞƐŝĞ 
ŐĞŬĞŶŶǌĞŝĐŚŶĞƚ ƐŝŶĚ͘ DŝĞ ĨŽƌƚŐĞƐĐŚƌŝƩĞ-

ŶĞ FŽƌŵ ǀŽŶ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞŶ FůƵŬƚƵĂƟŽŶĞŶ 
;ͣOŶͲŽīͲPŚćŶŽŵĞŶ͞Ϳ ǌĞŝĐŚŶĞƚ ƐŝĐŚ ĚƵƌĐŚ 
ŶŝĐŚƚ ǀŽƌŚĞƌƐĞŚďĂƌĞ WĞĐŚƐĞů ǀŽŶ MŽďŝ-
ůŝƚćƚ ǌƵ IŵŵŽďŝůŝƚćƚ ĂƵƐ͘ OďǁŽŚů ĚŝĞ Uƌ-
ƐĂĐŚĞŶ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞƌ FůƵŬƚƵĂƟŽŶĞŶ ŶŽĐŚ 
ŶŝĐŚƚ ǀŽůůƐƚćŶĚŝŐ ŐĞŬůćƌƚ ƐŝŶĚ͕ ǁƵƌĚĞ ŶĂĐŚ-

ŐĞǁŝĞƐĞŶ͕ ĚĂƐƐ ƐŝĞ ĚƵƌĐŚ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐ-

ƐĐŚĞŵĂƚĂ ƌĞĚƵǌŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ ŬƂŶŶĞŶ͕ ĚŝĞ 
ŐůĞŝĐŚŵćƘŝŐĞ LĞǀŽĚŽƉĂͲKŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ 
ŝŵ PůĂƐŵĂ ďĞǁŝƌŬĞŶ͘

LĞǀŽĚŽƉĂ ǁŝƌĚ ŝŵ GĞŚŝƌŶ ǌƵ DŽƉĂŵŝŶ ĚĞ-

ĐĂƌďŽǆǇůŝĞƌƚ ƵŶĚ ďĞĞŝŶŇƵƐƐƚ ƐŽ ĚŝĞ SǇŵƉƚŽ-

ŵĞ ĚĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ ŐƺŶƐƟŐ͘ CĂƌ-
ďŝĚŽƉĂ͕ ĚĂƐ ĚŝĞ BůƵƚͲHŝƌŶͲSĐŚƌĂŶŬĞ ŶŝĐŚƚ 
ƉĂƐƐŝĞƌĞŶ ŬĂŶŶ͕ ŚĞŵŵƚ ŶƵƌ ĚŝĞ ĞǆƚƌĂǌĞƌĞ-

ďƌĂůĞ DĞĐĂƌďŽǆǇůŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ͕ ƐŽ 
ĚĂƐƐ ŵĞŚƌ LĞǀŽĚŽƉĂ Ĩƺƌ ĚĞŶ TƌĂŶƐƉŽƌƚ ŝŶƐ 
GĞŚŝƌŶ ƵŶĚ Ĩƺƌ ĚŝĞ ƐƉćƚĞƌĞ UŵǁĂŶĚůƵŶŐ 
ŝŶ DŽƉĂŵŝŶ ǌƵƌ VĞƌĨƺŐƵŶŐ ƐƚĞŚƚ͘ DĂŚĞƌ ŝƐƚ 
ĞƐ ŶŽƌŵĂůĞƌǁĞŝƐĞ ŶŝĐŚƚ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͕ ŚŽŚĞ 
DŽƐĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ŝŶ ŬƵƌǌĞŶ ZĞŝƚĂďƐƚćŶĚĞŶ 
ǌƵ ŐĞďĞŶ͘ GĂƐƚƌŽŝŶƚĞƐƟŶĂůĞ ƵŶĚ ŬĂƌĚŝŽ-

ǀĂƐŬƵůćƌĞ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ͕ ŝŶƐďĞƐŽŶĚĞƌĞ 
ƐŽůĐŚĞ͕ ĚŝĞ ĂƵĨ ĚŝĞ DŽƉĂŵŝŶďŝůĚƵŶŐ ŝŶ Ğǆ-

ƚƌĂǌĞƌĞďƌĂůĞŶ GĞǁĞďĞŶ ǌƵƌƺĐŬ ǌƵ ĨƺŚƌĞŶ 
ƐŝŶĚ͕ ǁĞƌĚĞŶ ĚƵƌĐŚ ĚŝĞ ŶŝĞĚƌŝŐĞƌĞ DŽƐŝƐ 
ŐĂŶǌ ŽĚĞƌ ƚĞŝůǁĞŝƐĞ ǀĞƌŵŝĞĚĞŶ͘

IŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ PƌƺĨƵŶŐĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ďĞŝ PĂƟĞŶ-

ƚĞŶ ŵŝƚ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞŶ FůƵŬƚƵĂƟŽŶĞŶ ŬƺƌǌĞƌĞ 
ͣOī͞ͲPŚĂƐĞŶ ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ŝŶ 
RĞƚĂƌĚĨŽƌŵ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚ-
ǌĞŶĚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ TĂďůĞƩĞŶ ďĞ-

ŽďĂĐŚƚĞƚ͘ DŝĞ RĞĚƵǌŝĞƌƵŶŐ ĚĞƌ ͣOī͞ͲZĞŝƚ 
ŝƐƚ ƌĞůĂƟǀ ŐĞƌŝŶŐ ;ĐĂ͘ ϭϬ йͿ͕ ƵŶĚ ĚŝĞ HćƵĮŐ-

ŬĞŝƚ ǀŽŶ DǇƐŬŝŶĞƐŝĞŶ ǁĂƌ ŶĂĐŚ AŶǁĞŶĚƵŶŐ 
ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƚ-
ƚĞŶ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ 
ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝ ƐĞƚǌĞŶĚĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
TĂďůĞƩĞŶ ůĞŝĐŚƚ ĞƌŚƂŚƚ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŽŚŶĞ ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞ FůƵŬƚƵĂƟŽ-

ŶĞŶ ŚĂƩĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ RĞƚĂƌĚƚĂ-

ďůĞƩĞŶ ƵŶƚĞƌ ŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞŶ BĞĚŝŶŐƵŶŐĞŶ 
ďĞŝ ůćŶŐĞƌĞŶ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐŝŶƚĞƌǀĂůůĞŶ ĚŝĞƐĞů-
ďĞŶ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞŶ VŽƌƚĞŝůĞ ǁŝĞ ƐĐŚŶĞůů-
ĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞ TĂďůĞƩĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶĞƌ KŽŵďŝ-
ŶĂƟŽŶ ĂƵƐ LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ CĂƌďŝĚŽƉĂ͘ EŝŶĞ 
BĞƐƐĞƌƵŶŐ ĂŶĚĞƌĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲSǇŵƉƚŽŵĞ 
ĨĂŶĚ ŝŶƐŐĞƐĂŵƚ ŶŝĐŚƚ ƐƚĂƩ͘

ϱ͘Ϯ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ EŝŐĞŶƐĐŚĂŌĞŶ
RĞƐŽƌƉƟŽŶ
DŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ŶĂĐŚ 
AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ǁƵƌĚĞ 
ŵŝƚ ĞŝŶĞƌ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŶ FŽƌŵ ǀŽŶ 

LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ ĂŶ 
ũƵŶŐĞŶ ŐĞƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ͘ 
NĂĐŚ GĂďĞ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ 
ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ĚĂƵĞƌƚĞ ĞƐ 
ĐĂ͘ Ϯ SƚƵŶĚĞŶ͕ ďŝƐ ĚŝĞ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͲ 
SƉŝĞŐĞů ŝŵ PůĂƐŵĂ ĞƌƌĞŝĐŚƚ ǁƵƌĚĞŶ ŝŵ VĞƌ-
ŐůĞŝĐŚ ǌƵ Ϭ͕ϳϱ SƚƵŶĚĞŶ ďĞŝ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚ-
ǌĞŶĚĞŶ TĂďůĞƩĞŶ͘

DŝĞ ŵŝƩůĞƌĞŶ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ LĞǀŽĚŽƉĂͲPůĂƐ-

ŵĂƐƉŝĞŐĞů ǁĂƌĞŶ ƵŶƚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ 
LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ ŝŶ RĞ-

ƚĂƌĚĨŽƌŵ Ƶŵ ϲϬ й ƌĞĚƵǌŝĞƌƚ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ 
ǌƵ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŶ TĂďůĞƩĞŶ͘

DŝĞ RĞƐŽƌƉƟŽŶ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ŶĂĐŚ GĂďĞ 
ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ 
ŝŶ RĞƚĂƌĚĨŽƌŵ ǀĞƌůŝĞĨ ŬŽŶƟŶƵŝĞƌůŝĐŚ ƺďĞƌ 
ĞŝŶĞŶ ZĞŝƚƌĂƵŵ ǀŽŶ ϰͲϲ SƚƵŶĚĞŶ͘ IŶ ĚŝĞ-

ƐĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ƐĐŚǁĂŶŬƚĞŶ ĚŝĞ LĞǀŽĚŽƉĂͲ
PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ŝŶŶĞƌŚĂůď ĞŶŐĞƌĞƌ 

GƌĞŶǌĞŶ ĂůƐ ƵŶƚĞƌ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŶ 
TĂďůĞƩĞŶ͕ ĚŝĞ LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ CĂƌďŝĚŽƉĂ 
ĞŶƚŚŝĞůƚĞŶ͘

DĂ ĚŝĞ BŝŽǀĞƌĨƺŐďĂƌŬĞŝƚ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ĂƵƐ 
LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ ŝŶ RĞ-

ƚĂƌĚĨŽƌŵ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ƐĐŚŶĞůůĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶ-

ĚĞŶ TĂďůĞƩĞŶ͕ ĚŝĞ LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ CĂƌďŝĚŽƉĂ 
ĞŶƚŚĂůƚĞŶ͕ ƵŶŐĞĨćŚƌ ϳϬ й ďĞƚƌćŐƚ͕ ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ 
ƚćŐůŝĐŚĞ LĞǀŽĚŽƉĂͲDŽƐŝƐ ĚĞƌ RĞƚĂƌĚĨŽƌŵĞŶ 
ŝŶ ĚĞƌ RĞŐĞů ŚƂŚĞƌ ƐĞŝŶ ĂůƐ ĚŝĞ ĚĞƌ ƐĐŚŶĞůů-
ĨƌĞŝƐĞƚǌĞŶĚĞŶ DĂƌƌĞŝĐŚƵŶŐƐĨŽƌŵĞŶ͘

DŝĞ ŵŝƩůĞƌĞ ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂ-

ƟŽŶ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ďĞƚƌƵŐ ϳϬ й ŶĂĐŚ AŶ-

ǁĞŶĚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬ
CĂƌďŝĚŽƉĂ ϭϬϬ ŵŐͬϮϱ ŵŐ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ 
ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĚĞƌ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝ-
ĚŽƉĂ ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ͘

DŝĞ ŵŝƩůĞƌĞ ZĞŝƚ ďŝƐ ǌƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ ŵĂ-

ǆŝŵĂůĞŶ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ŝŵ PůĂƐŵĂ ǁĂƌ 
ŵŝƚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ϭϬϬ ŵŐͬϮϱ ŵŐ 
RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ ŐĞŐĞŶƺďĞƌ LĞǀŽĚŽƉĂͬ
CĂƌďŝĚŽƉĂ ϮϬϬ ŵŐͬϱϬ ŵŐ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ 
ůĞŝĐŚƚ ƌĞĚƵǌŝĞƌƚ͘

DŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ŶĂĐŚ 
GĂďĞ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ƌĞƚĂƌĚ 
ǁƵƌĚĞ ĂƵĐŚ ĂŶ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲPĂƟĞŶƚĞŶ ƵŶƚĞƌ-
ƐƵĐŚƚ͘ DŝĞ ƌĞŐĞůŵćƘŝŐĞ GĂďĞ ǀŽŶ ϮͲŵĂů ƚćŐ-

ůŝĐŚ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ϭϬϬ ŵŐͬϮϱ ŵŐ 
ŝŶ RĞƚĂƌĚĨŽƌŵ ;DŽƐŝĞƌƵŶŐĞŶ ǀŽŶ ϮϬϬ ŵŐ  

LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ ϱϬ ŵŐ CĂƌďŝĚŽƉĂ ďŝƐ ϲϬϬ ŵŐ 
LĞǀŽĚŽƉĂ ƵŶĚ ϭϱϬ ŵŐ CĂƌďŝĚŽƉĂ ƵŶĚ ϲϬϬ 
ŵŐ LĞǀŽĚŽƉĂͿ ƺďĞƌ ϯ MŽŶĂƚĞ ǌĞŝŐƚĞ ŬĞŝŶĞ 
AŬŬƵŵƵůĂƟŽŶ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ŝŵ PůĂƐŵĂ͘

DŝĞ NĂŚƌƵŶŐƐĂƵĨŶĂŚŵĞ ŚĂƩĞ ŬĞŝŶĞŶ EŝŶ-

ŇƵƐƐ ĂƵĨ ĚŝĞ RĞƐŽƌƉƟŽŶ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ͘ AƵƐ 
ĚĞƌ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞŶ NĂŚƌƵŶŐƐĂƵĨŶĂŚŵĞ ƌĞ-

ƐƵůƟĞƌƚĞ ĞŝŶĞ ϱϬйŝŐĞ RĞĚƵǌŝĞƌƵŶŐ ĚĞƌ AUC 
ƵŶĚ ĞŝŶĞ ϰϬйŝŐĞ ĚĞƌ CŵĂǆ Ĩƺƌ CĂƌďŝĚŽƉĂ͘ 
DŝĞƐĞ ŶŝĞĚƌŝŐĞƌĞŶ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞů ǀŽŶ CĂƌ-
ďŝĚŽƉĂ ƐŝŶĚ ŽŚŶĞ ŬůŝŶŝƐĐŚĞ BĞĚĞƵƚƵŶŐ͘

VĞƌƚĞŝůƵŶŐ
LĞǀŽĚŽƉĂ ǁŝƌĚ ǁĞŝƚŐĞŚĞŶĚ ŝŶ ĚŝĞ ŵĞŝƐƚĞŶ 
KƂƌƉĞƌŐĞǁĞďĞ ǀĞƌƚĞŝůƚ͕ ĂƵĨŐƌƵŶĚ ĞǆƚĞŶƐŝ-
ǀĞƌ ƉĞƌŝƉŚĞƌĞƌ MĞƚĂďŽůŝƐŝĞƌƵŶŐ ĂďĞƌ ŶŝĐŚƚ 
ŝŶ ĚĂƐ ǌĞŶƚƌĂůĞ NĞƌǀĞŶƐǇƐƚĞŵ͘

LĞǀŽĚŽƉĂ ǁŝƌĚ ŶŝĐŚƚ ĂŶ PůĂƐŵĂƉƌŽƚĞŝŶĞ ŐĞ-

ďƵŶĚĞŶ͘ EƐ ƉĂƐƐŝĞƌƚ ĚŝĞ BůƵƚͲHŝƌŶƐĐŚƌĂŶŬĞ 

ƺďĞƌ ĞŝŶ ĂŬƟǀĞƐ͕ ƐćƫŐďĂƌĞƐ TƌĂŶƐƉŽƌƚƐǇƐ-

ƚĞŵ Ĩƺƌ ŐƌŽƘĞ ŶĞƵƚƌĂůĞ AŵŝŶŽƐćƵƌĞŶ͘

CĂƌďŝĚŽƉĂ ƉĂƐƐŝĞƌƚ ĚŝĞ BůƵƚͲHŝƌŶƐĐŚƌĂŶŬĞ 
ŶŝĐŚƚ͘ SŽǁŽŚů LĞǀŽĚŽƉĂ ĂůƐ ĂƵĐŚ CĂƌďŝĚŽ-

ƉĂ ƉĂƐƐŝĞƌĞŶ ĚŝĞ PůĂǌĞŶƚĂ ƵŶĚ ŐĞŚĞŶ ŝŶ ĚŝĞ 
MƵƩĞƌŵŝůĐŚ ƺďĞƌ͘

MĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ ƵŶĚ EůŝŵŝŶĂƟŽŶ
IŶ GĞŐĞŶǁĂƌƚ ǀŽŶ CĂƌďŝĚŽƉĂ ǁŝƌĚ LĞǀŽĚŽ-

ƉĂ ŚĂƵƉƚƐćĐŚůŝĐŚ ǌƵ AŵŝŶŽƐćƵƌĞŶ ŵĞƚĂ-

ďŽůŝƐŝĞƌƚ ƵŶĚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ ŐĞƌŝŶŐĞŶ AŶƚĞŝů ǌƵ 

CĂƚĞĐŚŽůĂŵŝŶĚĞƌŝǀĂƚĞŶ͘ AůůĞ MĞƚĂďŽůŝƚĞŶ 
ǁĞƌĚĞŶ ƌĞŶĂů ĞůŝŵŝŶŝĞƌƚ͘ NĂĐŚ ĞŝŶĞƌ ŽƌĂůĞŶ 
DŽƐŝƐ ǁĞƌĚĞŶ ĐĂ͘ ϱϬ й ŝŵ UƌŝŶ ǁŝĞĚĞƌŐĞ-

ĨƵŶĚĞŶ͘
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5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

TŝĞƌǀĞƌƐƵĐŚĞ ǌƵƌ ƉŚĂƌŵĂŬŽůŽŐŝƐĐŚĞŶ  

SŝĐŚĞƌŚĞŝƚ ƵŶĚ TŽǆŝǌŝƚćƚ ŶĂĐŚ ǁŝĞĚĞƌŚŽůƚĞƌ 
AŶǁĞŶĚƵŶŐ͕ MƵƚĂŐĞŶŝƚćƚƐƐƚƵĚŝĞŶ ƵŶĚ UŶ-

ƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ ǌƵƌ KĂƌǌŝŶŽŐĞŶŝƚćƚ ĞƌŐĂďĞŶ 
ŬĞŝŶ ďĞƐŽŶĚĞƌĞƐ RŝƐŝŬŽ Ĩƺƌ ĚĞŶ MĞŶƐĐŚĞŶ͘ 

IŶ ƌĞƉƌŽĚƵŬƟŽŶƐƚŽǆŝŬŽůŽŐŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ 
ƚƌĂƚĞŶ ďĞŝ KĂŶŝŶĐŚĞŶ ƐŽǁŽŚů ŶĂĐŚ GĂďĞ 
ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂ ĂůƐ ĂƵĐŚ ŶĂĐŚ ĚĞƌ AŶǁĞŶ-

ĚƵŶŐ ǀŽŶ LĞǀŽĚŽƉĂͬCĂƌďŝĚŽƉĂ ǀŝƐǌĞƌĂůĞ 
ƵŶĚ ƐŬĞůĞƩĂůĞ MŝƐƐďŝůĚƵŶŐĞŶ ĂƵĨ͘

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

ϲ͘ϭ LŝƐƚĞ ĚĞƌ ƐŽŶƐƟŐĞŶ BĞƐƚĂŶĚƚĞŝůĞ
FƵŵĂƌƐćƵƌĞ
HǇƉƌŽŵĞůůŽƐĞ
MĂĐƌŽŐŽů ϲϬϬϬ
NĂƚƌŝƵŵƐƚĞĂƌǇůĨƵŵĂƌĂƚ
HŽĐŚĚŝƐƉĞƌƐĞƐ SŝůŝĐŝƵŵĚŝŽǆŝĚ
CŚŝŶŽůŝŶŐĞůď ;E ϭϬϰͿ
EŝƐĞŶŽǆŝĚŚǇĚƌĂƚ ;E ϭϳϮͿ
EŝƐĞŶ;IIIͿʹŽǆŝĚ ;E ϭϳϮͿ
TŝƚĂŶĚŝŽǆŝĚ ;E ϭϳϭͿ

ϲ͘Ϯ IŶŬŽŵƉĂƟďŝůŝƚćƚĞŶ
NŝĐŚƚ ǌƵƚƌĞīĞŶĚ

6.3 Dauer der Haltbarkeit

ϰϴ MŽŶĂƚĞ

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
ĚŝĞ AƵĩĞǁĂŚƌƵŶŐ
Fƺƌ ĚŝĞƐĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ƐŝŶĚ ŬĞŝŶĞ ďĞƐŽŶĚĞ-

ƌĞŶ LĂŐĞƌƵŶŐƐďĞĚŝŶŐƵŶŐĞŶ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͘

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

BůŝƐƚĞƌƉĂĐŬƵŶŐĞŶ ;AůƵŵŝŶŝƵŵͬAůƵŵŝŶŝƵŵͿ

PĂĐŬƵŶŐƐŐƌƂƘĞŶ͗ ϯϬ͕ ϲϬ͕ ϭϬϬ ƵŶĚ ϮϬϬ  

RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞŶ͘

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
ĚŝĞ BĞƐĞŝƟŐƵŶŐ 
KĞŝŶĞ ďĞƐŽŶĚĞƌĞŶ AŶĨŽƌĚĞƌƵŶŐĞŶ

7. INHABER DER ZULASSUNG

MǇůĂŶ ĚƵƌĂ GŵďH
PŽƐƞĂĐŚ ϭϬ Ϭϲ ϯϱ
ϲϰϮϬϲ DĂƌŵƐƚĂĚƚ

TĞůĞĨŽŶ͗ Ϭ ϲϭ ϱϭͬϵϱ ϭϮͲϬ
TĞůĞĨĂǆ͗ Ϭ ϲϭ ϱϭͬϵϱ ϭϮͲϰ ϳϭ

EͲMĂŝů͗ ŝŶĨŽΛŵǇůĂŶͲĚƵƌĂ͘ĚĞ
ǁǁǁ͘ŵǇůĂŶͲĚƵƌĂ͘ĚĞ

ϮϰͲSƚĚ Ͳ͘TĞůĞĨŽŶĚŝĞŶƐƚ Ĩƺƌ NŽƞćůůĞ͗
Ϭ ϲϭ ϯϭͲϭ ϵϮ ϰϬ ;GŝŌŶŽƚƌƵĨǌĞŶƚƌĂůĞ MĂŝŶǌͿ 

8. ZULASSUNGSNUMMERN

dopadura C 100/25 mg retard: 

ϱϮϱϵϭ͘ϬϬ͘ϬϬ
dopadura C 200/50 mg retard: 

ϱϮϱϵϭ͘Ϭϭ͘ϬϬ

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASͳ
SUNGEN/VERLÄNGERUNG DER ZULASͳ
SUNGEN

Ϯϭ͘ JƵůŝ ϮϬϬϯͬϮϳ͘ AƉƌŝů ϮϬϭϭ

10. STAND DER INFORMATION

AƉƌŝů ϮϬϭϱ

11. VERKAUFSABGRENZUNG

VĞƌƐĐŚƌĞŝďƵŶŐƐƉŇŝĐŚƟŐ

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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Zusätzliche Angaben der Firma Mylan dura GmbH  
zur Bioverfügbarkeit von dopadura® C 100/25 mg bzw. 200/50 mg retard

ϳ

dopadura® C 100/25 mg retard

EŝŶĞ ŝŵ JĂŚƌ ϮϬϬϬ ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚĞ BŝŽǀĞƌĨƺŐ-

ďĂƌŬĞŝƚƐƵŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐ ;ϭп ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ 
ĂŶ TĂŐ ϭ͕ ĚĂŶŶ Ϯп ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ ĂŶ TĂŐ 
Ϯ Ͳ ϳ ƵŶƚĞƌ ŶƺĐŚƚĞƌŶĞŶ BĞĚŝŶŐƵŶŐĞŶ ƐŽǁŝĞ 
ϭп ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ ĂŶ TĂŐ ϴ ŶĂĐŚ ƐƚĂŶ-

ĚĂƌĚŝƐŝĞƌƚĞƌ NĂŚƌƵŶŐƐŵŝƩĞůĂƵĨŶĂŚŵĞͿ ĂŶ  

ϰϴ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ŵćŶŶůŝĐŚĞŶ ƵŶĚ ǁĞŝďůŝĐŚĞŶ 
PƌŽďĂŶĚĞŶ ;ϭϵ Ͳ ϯϵ JĂŚƌĞͿ ĞƌŐĂď ŝŵ VĞƌ-
ŐůĞŝĐŚ ǌƵŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ͗

SŝĞŚĞ TĂďĞůůĞŶ ƵŶĚ AďďŝůĚƵŶŐĞŶ ϭͲϯ͘ 

Tabelle 1:

TĂŐ ϭ  
;ƐŝŶŐůĞ ĚŽƐĞ͕ NƺĐŚƚĞƌŶŐĂďĞͿ

dopadura®C 100/25mg 
retard

RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ

LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa

ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ  
;ĐŵĂǆͿ ŝŶ ŶŐͬŵů͗ ϯϳϰ͕ϳцϭϮϳ͕ ϳ ϰϰ͕ϯцϮϬ͕ϳ ϯϱϵ͕ϲцϭϰϭ͕ϵ ϰϬ͕ϳцϭϳ͕ ϯ

ZĞŝƚƉƵŶŬƚ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ PůĂƐŵĂ-
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ;ƚŵĂǆͿ ŝŶ Ś͗ ϭ͕ϴцϬ͕ϳ ϯ͕ϯцϬ͕ϵ ϭ͕ϴцϬ͕ϵ ϯ͕ϱцϭ͕ϭ

FůćĐŚĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞƌ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲ
ZĞŝƚͲKƵƌǀĞ ;AUCϬʹTͿ ŝŶ ŶŐпŚͬŵů͗ ϵϯϯцϮϱϭ ϭϴϵцϴϱ ϵϳϮцϯϬϮ ϭϴϬцϴϮ
AŶŐĂďĞ ĚĞƌ WĞƌƚĞ ĂůƐ ĂƌŝƚŚŵĞƟƐĐŚĞƐ MŝƩĞů ƵŶĚ SƚĂŶĚĂƌĚĂďǁĞŝĐŚƵŶŐ

Abbildung 1: MŝƩůĞƌĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞůǀĞƌůćƵĨĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ ŝŶ  

ĞŝŶĞŵ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲZĞŝƚͲDŝĂŐƌĂŵŵ͗

Tabelle 2:

TĂŐ ϳ  
;ŵƵůƟƉůĞ ĚŽƐĞ͕ NƺĐŚƚĞƌŶŐĂďĞͿ

dopadura®C 100/25mg 
retard

RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ

LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa

ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ  
;ĐŵĂǆͿ ŝŶ ŶŐͬŵů͗ ϰϴϲ͕ϭцϭϯϲ͕ϯ ϰϬцϭϴ ϰϯϴ͕ϳцϭϲϬ͕ϴ ϰϭ͕ϳцϭϳ͕ ϰ

ZĞŝƚƉƵŶŬƚ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ PůĂƐŵĂ-
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ;ƚŵĂǆͿ ŝŶ Ś͗ ϭ͕ϱцϬ͕ϵ ϯ͕ϭцϭ ϭ͕ϲцϬ͕ϴ ϯ͕ϰцϬ͕ϵ

FůćĐŚĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞƌ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲ
ZĞŝƚͲKƵƌǀĞ ;AUCϬʹTͿ ŝŶ ŶŐпŚͬŵů͗ ϭϮϰϳцϮϴϳ ϭϴϲцϴϵ ϭϮϯϭцϯϬϯ ϭϵϱцϵϭ

Konzentrations-Zeit-Diagramm:

AŶŐĂďĞ ĚĞƌ WĞƌƚĞ ĂůƐ ĂƌŝƚŚŵĞƟƐĐŚĞƐ MŝƩĞů ƵŶĚ SƚĂŶĚĂƌĚĂďǁĞŝĐŚƵŶŐ

Abbildung 2: MŝƩůĞƌĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞůǀĞƌůćƵĨĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ ŝŶ  
ĞŝŶĞŵ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲZĞŝƚͲDŝĂŐƌĂŵŵ͗

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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dopadura® C 200/50 mg retard

EŝŶĞ ŝŵ JĂŚƌ ϮϬϬϬ ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚĞ BŝŽǀĞƌ-
ĨƺŐďĂƌŬĞŝƚƐƵŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐ ;ϭп ϭ RĞƚĂƌĚƚĂď-

ůĞƩĞ ĂŶ TĂŐ ϭ͕ ĚĂŶŶ Ϯп ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ ĂŶ 
TĂŐ Ϯ ʹ ϳ ƵŶƚĞƌ ŶƺĐŚƚĞƌŶĞŶ BĞĚŝŶŐƵŶŐĞŶ 
ƐŽǁŝĞ ϭп ϭ RĞƚĂƌĚƚĂďůĞƩĞ ĂŶ TĂŐ ϴ ŶĂĐŚ 
ƐƚĂŶĚĂƌĚŝƐŝĞƌƚĞƌ NĂŚƌƵŶŐƐŵŝƩĞůĂƵĨŶĂŚ-

ŵĞͿ ĂŶ ϰϴ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ŵćŶŶůŝĐŚĞŶ PƌŽďĂŶ-

ĚĞŶ ;ϮϬ ʹ ϯϰ JĂŚƌĞͿ ĞƌŐĂď ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ 
ǌƵŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ͗

SŝĞŚĞ TĂďĞůůĞŶ ƵŶĚ AďďŝůĚƵŶŐĞŶ ϰʹϲ͘

AŶŐĂďĞ ĚĞƌ WĞƌƚĞ ĂůƐ ĂƌŝƚŚŵĞƟƐĐŚĞƐ MŝƩĞů ƵŶĚ SƚĂŶĚĂƌĚĂďǁĞŝĐŚƵŶŐ

Abbildung 3: MŝƩůĞƌĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞůǀĞƌůćƵĨĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ ŝŶ  

ĞŝŶĞŵ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲZĞŝƚͲDŝĂŐƌĂŵŵ͗

AŶŐĂďĞ ĚĞƌ WĞƌƚĞ ĂůƐ ĂƌŝƚŚŵĞƟƐĐŚĞƐ MŝƩĞů ƵŶĚ SƚĂŶĚĂƌĚĂďǁĞŝĐŚƵŶŐ

Abbildung 4: MŝƩůĞƌĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞůǀĞƌůćƵĨĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ ŝŶ  
ĞŝŶĞŵ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲZĞŝƚͲDŝĂŐƌĂŵŵ͗

Tabelle 3:

TĂŐ ϴ  
;ŵƵůƟƉůĞ ĚŽƐĞ͕ ŶĂĐŚ
NĂŚƌƵŶŐƐŵŝƩĞůĂƵĨŶĂŚŵĞͿ

dopadura®C 100/25mg 
retard

RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ

LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa

ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ  
;ĐŵĂǆͿ ŝŶ ŶŐͬŵů͗ ϰϲϱ͕ϳцϭϳϮ͕ϰ Ϯϱ͕ϰцϭϬ ϯϵϵ͕ϯцϭϮϲ͕Ϭ Ϯϯ͕ϰцϭϭ͕ϯ

ZĞŝƚƉƵŶŬƚ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ PůĂƐŵĂ-
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ;ƚŵĂǆͿ ŝŶ Ś͗ Ϯ͕ϲцϭ͕Ϯ ϯ͕ϳцϭ͕Ϭ Ϯ͕ϲцϭ͕Ϯ ϯ͕ϲцϭ͕Ϯ

FůćĐŚĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞƌ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲ
ZĞŝƚͲKƵƌǀĞ ;AUCϬʹTͿ ŝŶ ŶŐпŚͬŵů͗ ϭϭϲϵцϯϮϮ ϵϭцϰϲ ϭϭϲϭцϯϱϱ ϴϵцϱϱ

Tabelle 4:

TĂŐ ϭ  
;ƐŝŶŐůĞ ĚŽƐĞ͕ NƺĐŚƚĞƌŶŐĂďĞͿ

dopadura®C 200/50mg 
retard

RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ

LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa

ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ  
;ĐŵĂǆͿ ŝŶ ŶŐͬŵů͗ ϱϭϴ͕ϵцϭϯϮ͕Ϭ ϲϳ͕ ϬцϮϵ͕ϰ ϰϴϯ͕Ϯцϭϱϲ͕ϰ ϲϱ͕ϮцϮϲ͕Ϯ

ZĞŝƚƉƵŶŬƚ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ PůĂƐŵĂ-
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ;ƚŵĂǆͿ ŝŶ Ś͗ Ϯ͕ϬцϬ͕ϳ ϯ͕ϳцϭ͕Ϭ Ϯ͕Ϭцϭ͕Ϭ ϰ͕Ϭцϭ͕ϭ

FůćĐŚĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞƌ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲ
ZĞŝƚͲKƵƌǀĞ ;AUCϬʹTͿ ŝŶ ŶŐпŚͬŵů͗ ϭϲϴϲцϯϴϯ ϯϭϵцϭϱϴ ϭϳϮϱцϯϳϳ ϯϮϭцϭϰϬ

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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Tabelle 5:

TĂŐ ϳ  
;ŵƵůƟƉůĞ ĚŽƐĞ͕ NƺĐŚƚĞƌŶŐĂďĞͿ

dopadura®C 200/25mg 
retard

RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ

LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa

ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ  
;ĐŵĂǆͿ ŝŶ ŶŐͬŵů͗ ϲϭϭ͕Ϯцϭϱϱ͕ϱ ϲϲ͕ϭцϮϯ͕Ϭ ϱϳϲ͕ϬцϮϱϬ͕Ϯ ϲϮ͕ϰцϮϱ͕ϰ

ZĞŝƚƉƵŶŬƚ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ PůĂƐŵĂ-
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ;ƚŵĂǆͿ ŝŶ Ś͗ ϭ͕ϱцϬ͕ϳ ϯ͕ϴцϭ͕Ϯ ϭ͕ϱцϬ͕ϲ ϰ͕ϭцϭ͕ϯ

FůćĐŚĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞƌ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲ
ZĞŝƚͲKƵƌǀĞ ;AUCϬʹTͿ ŝŶ ŶŐпŚͬŵů͗ Ϯϭϯϵцϱϭϯ ϯϰϯцϭϲϯ ϮϭϯϳцϳϮϱ ϯϱϮцϭϲϱ
AŶŐĂďĞ ĚĞƌ WĞƌƚĞ ĂůƐ ĂƌŝƚŚŵĞƟƐĐŚĞƐ MŝƩĞů ƵŶĚ SƚĂŶĚĂƌĚĂďǁĞŝĐŚƵŶŐ

Abbildung 5: MŝƩůĞƌĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞůǀĞƌůćƵĨĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ ŝŶ  

ĞŝŶĞŵ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲZĞŝƚͲDŝĂŐƌĂŵŵ͗

Tabelle 6:

TĂŐ ϴ 
;ŵƵůƟƉůĞ ĚŽƐĞ͕ ŶĂĐŚ NĂŚƌƵŶŐƐ-
ĂƵĨŶĂŚŵĞͿ

dopadura®C 200/25mg 
retard

RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ

LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa LĞǀŽĚŽƉĂ Carbidopa

ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ  
;ĐŵĂǆͿ ŝŶ ŶŐͬŵů͗ ϲϳϭ͕ϳцϮϬϯ͕Ϯ ϰϮ͕Ϭцϭϳ͕ ϰ ϲϬϬ͕ϴцϭϳϴ͕ϰ ϯϵ͕ϭцϭϯ͕ϭ

ZĞŝƚƉƵŶŬƚ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ PůĂƐŵĂ-
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ;ƚŵĂǆͿ ŝŶ Ś͗ ϯ͕Ϯцϭ͕Ϯ ϰ͕ϭцϭ͕Ϯ ϯ͕Ϭцϭ͕ϯ ϰ͕ϭцϭ͕ϯ

FůćĐŚĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞƌ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲ
ZĞŝƚͲKƵƌǀĞ ;AUCϬʹTͿ ŝŶ ŶŐпŚͬŵů͗ ϮϬϲϰцϰϰϬ ϭϲϲцϲϵ Ϯϭϲϭцϰϳϭ ϭϲϭцϱϳ

AŶŐĂďĞ ĚĞƌ WĞƌƚĞ ĂůƐ ĂƌŝƚŚŵĞƟƐĐŚĞƐ MŝƩĞů ƵŶĚ SƚĂŶĚĂƌĚĂďǁĞŝĐŚƵŶŐ

Abbildung 6: MŝƩůĞƌĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞůǀĞƌůćƵĨĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ RĞĨĞƌĞŶǌƉƌćƉĂƌĂƚ ŝŶ  
ĞŝŶĞŵ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶƐͲZĞŝƚͲDŝĂŐƌĂŵŵ͗

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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