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Pflichtangaben für Fachkreise 

 

Safinamid AL 50 mg /-100 mg Filmtabletten 

Wirkstoff: Safinamid. 

Zus.: 1 Filmtabl. enth. Safinamidmesilat entsprech. 50 mg / 100 mg Safinamid. Sonst. 

Bestandt.: Mikrokrist. Cellulose, Crospovidon Typ A, hochdisp. Siliciumdioxid, Mg-stearat 

(pflanzl.), Hypromellose (E464), Macrogol 6000 (E1521); Muscovit, beschichtet m. Titandioxid 

(E555); Titandioxid (E171), Eisen(III)-oxid (E172). 

Anw.: Behandl. v. erw. Pat. m. idiopath. Parkinson-Krankheit (PK) als Zusatztherap. zu e. stab. 

Dosis Levodopa (L-Dopa) (als Monotherap. od. in Kombi. m. and. Parkinson-AM) b. Pat. im 

mittl. bis Spätstad. m. Fluktuat.  

Gegenanz.: Überempf. gg. d. Wirkst. od. einen d. sonst. Bestandt.; gleichz. Behandl. m. and. 

MAO-Hemmern; gleichz. Behandl. m. Pethidin; Anw. b. Pat. m. schwerer Beeinträchtig. d. 

Leberfunkt.; Anw. b. Pat. m. Albinismus, Netzhautdegenerat., Uveitis, erbl. bedingter 

Retinopathie od. schwerer progress. diabet. Retinopathie. 

Schwangersch./Stillz.: Nur nach sorgfält. Nutzen-Risiko-Abwäg. 

NW: Harnwegsinfekt., Bronchopneumonie, Furunkel, Nasopharyngitis, Pyodermie, Rhinitis, 

Zahninfekt., Virusinfekt., Basalzellkarzinom, Akrochordon, melanozyt, Nävus, seborrhoi. 

Keratose, Hautpapillom, Anämie, Leuko-, Lymphopenie, Anomalie d. roten Blutkörperchen, 

Eosinophilie, vermind. u./od. erhöhter Appetit, Hypertriglyceridämie, -cholesterolämie, -

glykämie, -kaliämie; Kachexie, Schlaflosigk., Halluzinat., Depress., anom. Träume, Angst, 

Verwirrtheitszustände, Affektlabil., gesteig. Libido, Psychosen, Unruhe, Schlafstör., 

Zwangsstör., Delirium, Desorientierth., Illusionen, impuls. Verhalten, Libidoverlust, 

Zwangsgedanken, Paranoia, vorzeit. Ejakulat., Schlafattacken, soziale Phobie, 

Suizidgedanken, Dyskinesie, Somnol., Schwindel, Kopfschm., Parkinson-Krankh., 

Parästhesie, Gleichgewichtsstör., Hypoästhesie, Dystonie, Dysarthrie, Synkopen, kognit. 

Stör., Koordinationsstör., Aufmerksamkeitsstör., Dysgeusie, Hyporeflexie, radikul. Schmerzen, 

Restless-Legs-Syndr., Sedier., Katarakt, Visustrüb., Skotom, Diplopie, Photophobie, Erkrank. 

d. Netzhaut, Konjunktiv., Glaukom, Amblyopie, Chromatopsie, diabet. Retinopathie, 

Erythropsie; Augenblut., -schmerzen, -lidöd.; Hypermetropie, Keratitis, gesteig. Tränensekret., 

Nachtblindh., Papillenöd., Presbyopie, Strabismus, Vertigo, Herzklopfen, Tachyk., 

Sinusbradyk., Arrhythmien, Myokardinfarkt, (orthostat.) Hypotonie, Hypertonie, Krampfadern, 

arter. Spasmus, Arteriosklerose, hypertens. Krise (hoher Blutdruck, Kollaps), Husten, 

Dyspnoe, Rhinorrhö, Bronchospasmus, Dysphonie, oropharyng. Schmerzen u./od. Spasmus, 

Übelk., Verstopf., Dyspepsie, Erbr., Mundtrockenh., Diarrhoe, Abdominalschm., Gastritis, 

Flatul., abdomin. Distens., Speichelhypersekret., gastroösophag. Refluxkrankh., aphthöse 
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Stomatitis, Magengeschwür, Würgen, Blut. i. ob. GI-Trakt, Hyperbilirubinämie, Hyperhidrose, 

allgem. Juckr., Photosensibilität, Erythem, Alopezie, Blasen, Kontaktdermatitis, Dermatose, 

Ekchymose, lichenoide Keratose, nächtl. Schwitzen, Hautschm., Pigmentstör., Psoriasis, 

seborrhoi. Dermatitis, Rückenschm., Arthralgie, Muskelspasmen, Muskelrigid., Schmerzen i. 

d. Extremit., Muskelschwäche, Gefühl d. Schwere, Spondylitis ankylosans, Flankenschm., 

Gelenkschwell., Schmerzen d. Skelettmuskul., Myalgie, Nackenschm., Osteoarthritis, 

Synovialzyste, Nykturie, Dysurie Harndrang, Polyurie, Pyurie, verzög. Harnfluss, erekt. 

Dysfunkt., benigne Prostatahyperplasie, Erkrank. d. Brust, Brustschm., Fatigue, Asthenie, 

Gangstör., periph. Öd., Schmerzen, Hitzegefühl, vermind. AM-Wirksamk., AM-Unverträglichk., 

Kältegefühl, Krankheitsgefühl, Pyrexie, Xerosis, Gewichtsverlust, Gewichtszunahme; erhöhte 

Werte v.: Kreatinphosphokin. im Blut, Triglycer. im Blut, Blutzuckerspiegel, Harnstoff im Blut, 

alkal. Phosphot. im Blut, Bikarbonat im Blut, Kreatinin im Blut, Lipoprotein niederer Dichte; 

EKG m. verläng. QT-Zeit, anomaler Leberfunkt.test, anomale Urinanalysewerte, erhöhter 

u./od. erniedr. Blutdruck, anomaler ophthalmolog. Diagnosetest; erniedr. Werte v.: Kalzium im 

Blut, Kalium im Blut, Cholesterin im Blut, Hämatokrit, Hämoglobin, INR-Wert, 

Lymphozytenzahl, Blutplättchenzahl; erhöhte Körpertemperatur, Herzgeräusche, anom. 

Belastungs-EKG, Stürze, Fußfraktur, Prell., Fettembolien, Kopfverletz., Verletz. d. Mundes, 

Verletz. d. Skelettsystems, Spielsucht, malignes neurolept. Syndr. (Verwirrth., Schwitzen, 

Muskelrigid., Hyperthermie, CPK-Anstieg), Serotonin-Syndr. (Verwirrth., Hypertonie, 

Muskelsteifigk., Halluzinat.); Impulskontrollstör.: Spielsucht, gesteig. Libido, Hypersexual., 

zwanghaftes Ausgeben v. Geld od. Kaufsucht, Essattacken (Binge-Eating) u. zwanghaftes 

Essen. 

Beeintr. d. Reakt.vermögens mögl.! Angaben gekürzt – weitere Einzelheiten entnehmen Sie 

bitte d. Fach- bzw. Gebrauchsinformation. Verschreibungspflichtig. 
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