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Betreff: Levodopa-— hdltige Arzneispezialitaten, Dopamin-Agonisten und
COMT-Hemmer —Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in
der Sitzung vom Juli 2012 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem Wortlaut
in die Fach- und Gebrauchsinformation aller COMT-Hemmer aufzunehmen.

1. Fachinformation

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Impulskontrollstérungen

Die Patienten sind regelmdBig auf die Entwicklung von Impulskontrollstérungen zu iberwachen.
Patienten und deren Betreuer sind darauf hinzuweisen, dass bei Patienten unter Therapie mit Dopamin-
Agonisten, und/oder anderen dopaminergen Arzneimitteln wie <Produkt> in Verbindung mit Levodopa
verhaltensbezogene Symptome von Impulskontrollstérungen einschlieBlich Spielsucht, Libidosteigerung,
Hypersexualitdt, Kaufsucht, Fressattacken und zwanghaften Essstérungen, auftreten kénnen. Wenn sich
solche Symptome entwickeln wird empfohlen die Behandlung zu Uberprifen.

4.8 Nebenwirkungen

Impulskontrollstérungen

Bei Patienten, die mit Dopamin-Agonisten und/oder anderen dopaminergen Arzneimitteln, wie
<Produkt>, behandelt wurden, kénnen in Zusammenhang mit Levodopa Spielsucht, Libidosteigerung,
Hypersexualitat, Kaufsucht, Fressattacken und zwanghafte Essstérungen auftreten. (Siehe Abschnitt 4.4)
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2. Gebrauchsinformation

2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie / Ihr Betreuer wahrnehmen, dass Sie ein fiir Sie
uniibliches drang- oder triebhaftes Verhalten entwickeln oder wenn Sie dem Impuls, Trieb oder der
Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Tatigkeiten auszuiiben, die Ihnen oder anderen
schaden kdnnen. Dieses Verhalten wird auch Impulskontrollstérung genannt und kann mit Spielsucht,
UbermaBigem Essen oder Geld ausgeben, anormal starkem Sexualtrieb oder einer Zunahme von
sexuellen Gedanken oder Gefiihlen einhergehen. Méglicherweise muss Ihr Arzt Ihre Behandlung
Uberpriifen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Unvermdgen, dem Impuls zu widerstehen, bestimmte Tatigkeiten auszuiiben, die Ihnen oder anderen

schaden kdénnen. wie z.B.:

e Starker Drang zur Spielsucht trotz schwerer persénlicher oder familidrer Konsequenzen.

e Verandertes oder gesteigertes sexuelles Interesse und Verhalten, das fiir Sie und andere von
wesentlicher Bedeutung ist, wie zum Beispiel ein gesteigerter Sexualtrieb.

e Kaufsucht oder ibermaBiges, unkontrollierbares Ausgeben von Geld.

e Fressattacken (Sie essen groBe Mengen Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Sie essen
mehr Nahrung als normal und mehr als notwendig, um Ihren Hunger zu stillen)

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie eines dieser Anzeichen wahrnehmen; Er wird mit Ihnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.
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