Gebrauchsinformation:

ratiOPha rm Information flir den Anwender

Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg Tabletten

Wirkstoffe: Levodopa und Benserazid

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

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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 Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg
beachten?

. Wie ist Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg aufzubewahren?

o o1 & W

. Weitere Informationen

1 Was ist Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg und wofiir wird es
. angewendet?

Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg ist ein Arzneimittel, das 2 Wirkstoffe enthélt.

Der Wirkstoff Levodopa ist eine Vorstufe der korpereigenen Substanz Dopamin. Der Mangel an korper-
eigenem Dopamin ist eine Ursache sowohl fir die Parkinson-Erkrankung als auch flir das Syndrom der
unruhigen Beine. Daher kann das Arzneimittel zur Behandlung beider Erkrankungen eingesetzt werden.
Der Wirkstoff Benserazid hemmt den Abbau des Wirkstoffs Levodopa im Korper, so dass eine gerin-
gere Dosis gegeben werden kann.

Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg wird angewendet

* zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (Schiittellahmung, eine Erkrankung mit grobschlagigem
Zittern, Bewegungsverlangsamung und Muskelstarre)

 zur Behandlung von Krankheitserscheinungen, die der Parkinson-Erkrankung entsprechen, aber
infolge von Vergiftungen, Hirnentziindungen und ,verkalkten* (arteriosklerotischen) Hirngefas-
verdnderungen auftreten (symptomatisches Parkinson-Syndrom). Ausgenommen hiervon sind
Parkinson-ahnliche Krankheitserscheinungen, die durch bestimmte Arzneimittel ausgelost werden
(medikamentds induziertes Parkinson-Syndrom)

* zur Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine (Restless-Legs-Syndrom) unbekannter Ursache

* zur Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine (Restless-Legs-Syndrom), das infolge einer
Einschrénkung der Nierenfunktion entstehen kann, wenn gleichzeitig eine Behandlung mit einer
Jkinstlichen Niere* (Dialyse) erfolgt

Was miissen Sie vor der Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
. 100 mg/25 mg beachten?

Wenn lhnen Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg zur Behandlung des Syndroms der
unruhigen Beine verordnet worden ist, lassen Sie bitte durch den Arzt abkléren, ob Ihre Beschwerden
nicht auf einen Eisenmangelzustand zuriick zu fihren sind. Falls ja, sollte dieser dann durch Anwendung
von Eisen in geeigneter Form behandelt werden.

Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Levodopa, Benserazid oder einen der
sonstigen Bestandteile von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg sind (siehe 6.
,Weitere Informationen*)

* wenn Sie unter 25 Jahren sind

* wenn Sie an einer schweren Uberfunktion der Schilddrtise, zu schnellem Herzschlag oder einem
Tumor der Nebenniere leiden

* wenn Sie eine schwere Herz- oder Lebererkrankung haben

* wenn bei Innen eine schwere Nierenerkrankung vorliegt ohne entsprechende Behandlung mit einer
Lkinstliche Niere" (Dialyse)

* wenn Sie an bestimmten psychischen Krankheiten (Psychosen) leiden

* wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Reserpin zur Behandlung des Bluthochdrucks
einnehmen (siehe 2. unter ,Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg
mit anderen Arzneimitteln*)

* wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tranylcypromin zur Behandlung von Depres-
sionen einnehmen bzw. wahrend der letzten 14 Tage eingenommen haben (siehe 2 unter. ,Bei Ein-
nahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg mit anderen Arzneimitteln®)

* wenn Sie an einem erhohten Augeninnendruck (Engwinkelglaukom) leiden

 wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirksamen
MaBnahmen zur Empfangnisverhitung treffen (siehe 2. unter ,Schwangerschaft und Stillzeit”)

» wenn Sie stillen (siehe 2. unter ,Schwangerschaft und Stillzeit*)

gilt zusétzlich bei der Parkinson-Krankheit/symptomatischem Parkinson-Syndrom
* bei schweren Stoffwechsel- und Knochenmarkerkrankungen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg

ist erforderlich

» wenn bei Innen wéhrend der Einnahme GiberméBige Mdigkeit am Tage oder sogar plétzliche,
unerwartete Schlafattacken auftreten (siehe auch 2. unter ,Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen®). Halten Sie in diesem Falle Riicksprache mit Ihrem Arzt.

* wenn Sie von einem Arzneimittel, das nur den Wirkstoff Levodopa enthélt, auf Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg umgestellt werden. Sie miissen dann die Einnahme dieses Arzneimittels
12 Stunden vor Beginn der Behandlung mit Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg
beenden.

gilt zusétzlich beim Syndrom der unruhigen Beine

 wenn Sie unter einem stérker ausgepragten Syndrom der unruhigen Beine leiden und deshalb
héhere Dosierungen als unter 3. ,Wie ist Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg einzu-
nehmen?* angegeben bendtigen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls sich Ihre Beschwerden weiter
verschlimmern oder friiher am Tage einsetzen. In diesem Fall muss die Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg beendet werden.

Lassen Sie sich regelmaBig von Ihrem Arzt untersuchen

* wenn Sie friiher einmal einen Herzinfarkt hatten,

 wenn Sie unter unregelmaBiger Herzschlagfolge oder einer Minderdurchblutung der Herzkranz-
gefaBe leiden,

* wenn Sie friiher einmal Magen-Darm-Geschwiire hatten,

* wenn bei Ihnen eine verringerte Knochenfestigkeit vorliegt,

* wenn Sie einen Grinen Star mit weitem Kammerwinkel (Weitwinkelglaukom) haben,

» wenn Sie Diabetiker sind.

AuBerdem sind zu Beginn der Behandlung in regelmaBigen Abstanden Untersuchungen der Leber,
der Niere und des Blutbildes notwendig. Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen,
die Ihr Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt einhalten.

Hinweis fiir die Angehdrigen:

Bei einer Behandlung mit Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg kann es zu krankhaft-
traurigen Verstimmungen (Depressionen) kommen, insbesondere dann, wenn bereits friiher einmal
Hinweise auf solche Stérungen vorlagen (siehe auch unter 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?”).
Achten Sie deshalb besonders auch auf die seelische Verfassung des Patienten, um Depressionen friih-
zeitig zu erkennen. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an den behandelnden Arzt.

Bei der Behandlung der Parkinson-Erkrankung oder von Krankheitserscheinungen, die der Parkinson-
Erkrankung entsprechen, konnen eventuell auftretende Depressionen auch durch die Krankheit selbst
bedingt sein.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (sogenannte MAO-Hemmstoffe): Bei
gleichzeitiger Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg und Arzneimitteln
mit dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es zu geféhrlich erhohtem Blutdruck kommen. Dies ist unter
Umsténden auch noch bis zu 2 Wochen nach Absetzen von Tranylcypromin mdglich. In diesem Fall
diirfen Sie Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg nicht einnehmen (siehe oben).
Zwischen dem Absetzen von Tranylcypromin und dem Beginn der Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg muss daher ein Zeitraum von mindestens 2 Wochen liegen.
Die gleichzeitige Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg und Moclobemid
oder Selegilin bzw. Rasagilin gilt dagegen als unbedenklich.

* Eisensulfat (Arzneimittel zur Behandlung von Eisenmangelzusténden),

» Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit, Erbrechen und Bewegungsstérungen des
oberen Magen-Darm-Kanals),

* Trihexyphenidy! (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung).

Die Wirkung von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg kann durch die folgenden Arznei-

mittel vermindert werden:

 Arzneimittel zur Behandlung von sehr starken Schmerzen,

* Arzneimittel mit dem Wirkstoff Reserpin zur Behandlung des Bluthochdrucks und

 Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Storungen (Neuroleptika).

Die Wirkung der folgenden Arzneimittel kann durch die gleichzeitige Einnahme von Levodopa/

Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg verstérkt werden:.

* Arzneimittel zur Behandlung eines zu niedrigen Blutdrucks,

* Arzneimittel zur Behandlung von Kreislaufversagen,

 Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmaBigen Herzschlags,

 Arzneimittel zur Wehenhemmung,

 Arzneimittel zur Behandlung von Krampfen der unteren Luftwege (so genannte Sympathomimetika)
und

* Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks. Kontrollieren Sie daher bitte wahrend der Behand-
lung regelmaBig Ihren Blutdruck.

Ihr Arzt wird eventuell die Dosis bei diesen Arzneimitteln erniedrigen.

Falls bei Ihnen eine Narkose erforderlich wird, missen Sie den Narkosearzt friihzeitig tiber die Ein-

nahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg informieren. Er wird entscheiden,

ob Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg vor dem Eingriff abgesetzt werden muss.

Sie konnen die Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg nach der Narkose

wieder fortsetzen. Die Dosis wird dann von Ihrem Arzt stufenweise an ihre vorherige Dosis angepasst.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber die Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm®

100 mg/25 mg, wenn bei Ihnen Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden (z. B. Nachweis von

Harnzucker oder Ketonen im Urin). Durch die Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm®

100 mg/25 mg konnen einzelne Messungen verdndert werden.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Vermeiden Sie eiweiBreiche Mahlzeiten vor der Einnahme der Tabletten, da diese die Wirkung von
Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg vermindern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg wéhrend der Schwangerschaft nicht
einnehmen. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wahrend der Einnahme von
Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg eine sichere Methode zur Empféngnisverhiitung
anwenden.

Sie diirfen wahrend der Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg nicht stillen.
Ist eine Behandlung mit Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg wahrend der Stillzeit
erforderlich, missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wenn bei Ihnen ibermaBige Miidigkeit am Tage und plétzliche Schlafattacken aufgetreten sind, durfen
Sie weder Fahrzeuge fiihren noch andere Tatigkeiten austiben, bei denen Sie sich selbst oder andere
dem Risiko schwerer Verletzungen oder des Todes aussetzen. Sie dirfen dies so lange nicht mehr tun,
bis bei Ihnen uberméBige Midigkeit am Tage und pl6tzliche Schlafattacken nicht mehr auftreten. Bis
Sie wissen, wie Sie auf Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg reagieren, sollten Sie bei
den erwahnten Tatigkeiten generell vorsichtig sein.

3 Wie ist Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die notwendige Anzahl an Tabletten richtet sich nach dem Schweregrad lhrer Erkrankung. Dabei

muss die fir Sie am besten geeignete Dosis unter Umstdnden durch langsame Erhéhung der Zahl der



Tabletten ermittelt werden. Die fur Sie verschriebene Dosis kann sich deshalb von derjenigen anderer
Patienten unterscheiden. Bitte dndern Sie keinesfalls eigenmdchtig die vom Arzt verordnete Einnahme-
menge.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
* Bei der Parkinson-Erkrankung
Standarddosierung
Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung 1-2 Tabletten (entsprechend 100 - 200 mg Levodopa +
25 -50 mg Benserazid) pro Tag mindestens 30 Minuten vor oder 1 Stunde nach einer Mahlzeit
ein. Die Dosis kann dann von Ihrem Arzt jeden 3. bis 7. Tag um "2 Tablette (entsprechend 50 mg
Levodopa + 12,5 mg Benserazid) oder um 1 Tablette (entsprechend 100 mg Levodopa + 25 mg
Benserazid) gesteigert werden.
Sie sollten insgesamt jedoch nicht mehr als 8 Tabletten (entsprechend 800 mg Levodopa + 200 mg
Benserazid) pro Tag einnehmen.
Verteilen Sie Ihre Tagesdosis zunédchst auf 1 bis 4 Einnahmen pro Tag, spater dann auf mindestens
4 Einnahmen pro Tag.
Wenn Sie von einem Arzneimittel, das nur den Wirkstoff Levodopa enthélt, auf Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg umgestellt werden, miissen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
12 Stunden vor Beginn der Behandlung mit Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg
beenden. Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn in der Zeit der Dosiseinstellung Nebenwirkungen
auftreten (siehe unter ,4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).
Beim Syndrom der unruhigen Beine
Bei Einschlafstérungen infolge des Syndroms der unruhigen Beine
Nehmen Sie zu Beginn 1 Tablette (entsprechend 100 mg Levodopa + 25 mg Benserazid) 1 Stun-
de vor dem Zu-Bett-Gehen ein. Bei weiter bestehenden Einschlafstérungen kann die Dosis von
Ihrem Arzt auf 2 Tabletten (entsprechend 200 mg Levodopa + 50 mg Benserazid) erhoht werden.
Bei Einschlafstorungen und zusétzlichen Schlafstérungen wahrend der Nacht
Wenn Sie neben Einschlafstérungen auch an Schlafstérungen wéahrend der Nacht infolge unruhiger
Beine leiden, erfolgt die Behandlung zusammen mit einem Arzneimittel, das die Wirkstoffe tber
einen langeren Zeitraum freisetzt (retardierte Form). Nehmen Sie dabei 100 mg Levodopa und
25 mg Benserazid in retardierter Form zusammen mit 1 Tablette (entsprechend 100 mg Levodopa +
25 mg Benserazid) 1 Stunde vor dem Zu-Bett-Gehen ein. Lassen sich dadurch die Beschwerden in
der 2. Nachthélfte nicht ausreichend bessern, kann von lhrem Arzt die Dosis der retardierten Form
auf 200 mg Levodopa + 50 mg Benserazid erhoht werden.
Art und Dauer der Anwendung
* Bei der Parkinson-Krankheit/symptomatischem Parkinson-Syndrom
Nehmen Sie die Tabletten, wenn moglich, mindestens 30 Minuten vor oder 1 Stunde nach einer
Mahlzeit ein.
* Beim Syndrom der unruhigen Beine
Nehmen Sie die Tabletten bitte 1 Stunde vor dem Zu-Bett-Gehen ein.
Beschwerden im Magen-Darm-Bereich, die hauptsdchlich am Anfang der Behandlung auftreten kénnen,
werden weitgehend vermieden, wenn Sie die Tabletten mit etwas Nahrung (z. B. Gebdck, Zwieback) und
ausreichend Fllssigkeit (vorzugsweise 1 Glas Wasser) einnehmen.
Sie kénnen die Tabletten auch teilen, um sich das Schlucken oder die stufenweise Dosierung zu
erleichtern.
Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg einnehmen
mussen. Die Tabletten werden in der Regel Uber einen ldngeren Zeitraum eingenommen. Die Anwen-
dung ist bei guter Vertréglichkeit nicht begrenzt.
Wenn Sie Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg zur Behandlung des Syndroms der
unruhigen Beine einnehmen, wird Ihr Arzt in geeigneten Zeitabstanden priifen, ob es notwendig ist,
die Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg fortzusetzen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzeldosis von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg versehentlich
doppelt einnehmen, hat dies keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie nehmen
Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg danach so ein, wie sie das Arzneimittel sonst

auch eingenommen haben. Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen von Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg kann es zu den Krankheitszeichen kommen, die im Abschnitt 4., Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?* genannt sind. Rufen Sie bei Auftreten bedrohlicher Krankheitszeichen
den ndchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg vergessen haben
* Bei der Parkinson-Erkrankung
Falls Sie einmal vergessen haben, Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg einzunehmen,
wird die Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg unverandert weiter-
gefuhrt. Nehmen Sie nicht eine zusatzliche oder doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.
 Beim Syndrom der unruhigen Beine
Falls Sie einmal vergessen haben, Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg einzunehmen,
holen Sie die versdumte Einnahme im Laufe des Abends oder in der Nacht nach, sobald Sie sich
daran erinnern. Wenn lhnen erst am folgenden Morgen die versdumte Einnahme auffallt, wird die
Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg unverdndert weitergefirt,
d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt.
Beachten Sie aber bitte, dass Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg nur sicher und
ausreichend wirken kann, wenn es wie vorgesehen eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg abbrechen
Setzen sie Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg nicht eigenméchtig ab, da sonst die
Ihnen bekannten Krankheitszeichen wieder auftreten konnen. Bitte wenden Sie sich bei unerwiinsch-
ten Begleiterscheinungen der Behandlung an Ihren Arzt. Er wird mit Ihnen besprechen, welche
GegenmaBnahmen es gibt und ob andere Arzneimittel fir die Behandlung in Frage kommen.

Nach langjahriger Einnahme von Arzneimitteln, die den Wirkstoff Levodopa enthalten, kann ein
plétzliches Absetzen von Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg zu Absetzerscheinungen
(einem malignen Levodopa-Entzugssyndrom) fiihren.

Folgende Anzeichen kdnnen dabei auftreten:

 sehr hohes Fieber, Muskelsteife und seelische Auffalligkeiten

* eine vollstandige Bewegungsstarre

Beide Zustande sind lebensbedrohlich, daher muss sofort der ndchst erreichbare Arzt verstandigt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich? [&E ?

Wie alle Arzneimittel kann Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehrals 1 Behandelter von 10

héufig 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Selten
« Allergische Hautreaktionen wie Juckreiz (Pruritus) und Hautausschlag (Rash).

gilt zusétzlich bei der Parkinson-Krankheit/symptomatischem Parkinson-Syndrom

» Wahnvorstellungen (Halluzinationen), zeitliche Desorientierung, schwankende Wirksamkeit wie
Unféhigkeit sich zu bewegen (,Freezing*),Wirkungsverlust bzw. wechselnde Phasen von guter
Beweglichkeit und volliger Starre (,End-of-Dose"- und ,ON-OFF*“-Phdnomene) kénnen bei einer
Langzeitbehandlung auftreten und werden gewohnlich durch Dosisanpassung und durch héaufigere
Anwendung kleiner Dosen vermindert.

Sehr selten

« Vorlibergehende Verminderung der weiBen Blutkorperchen (Leukopenien),

* \lerminderung der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Andmien),

* Verminderung der Blutpldttchen (Thrombozytopenien),

e Erhohung der Harnstoff-Stickstoff-Werte im Blut,

* innere Unruhe,

* Angstlichkett,

* depressive Verstimmungen (siehe 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levodopa/
Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg ist erforderlich®),

 Appetitlosigkeit (Anorexie),

* {ibermdBige Tagesmudigkeit und Schlafattacken,

* unregelmaBige Herzschlagfolge,

* Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (hypotone orthostatische Kreislaufregulations-
stdrungen),

* Ubelkeit,

e Erbrechen,

e Durchfall,

* Geschmacksverlust,

» Anderungen des Geschmacksempfindens,

* Verdnderung bestimmter Leberwerte (Erh6hung der Lebertransaminasen bzw. der alkalischen
Phosphatasen),

« Urinverfarbungen (meist tritt eine leichte Rotfarbung auf, die bei ldngerem Stehen lassen des Urins
dunkler wird).

gilt zusatzlich bei der Parkinson-Krankheit/symptomatischem Parkinson-Syndrom

 Schlafstérungen, Wahnvorstellungen und unwillkrliche (choreatiforme oder athetotische) Bewe-
gungen konnen in spateren Stadien der Erkrankung auftreten und durch eine Verringerung der Dosis
gebessert werden.

gilt zusétzlich bei Restless-Legs-Syndrom

 Schlafstérungen, die nicht durch das Restless-Legs-Syndrom bedingt sind.

Zu Beginn der Behandlung treten vor allem Magen-Darm-Beschwerden wie Appetitminderung, Ubel-

keit, Erbrechen oder Geschmacksstorungen auf (siehe auch 3. unter ,Art und Dauer der Anwendung®) .

Bei dlteren Patienten oder bei Patienten mit entsprechender Krankenvorgeschichte treten

insbesondere innere Unruhe, Angstlichkeit, Schlafstérungen und bei der Behandlung der Parkinson-

Krankheit/symptomatischen Parkinson-Syndrome Wahnvorstellungen (Halluzinationen) und zeitliche

Desorientierung auf.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheb-

lich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-

geben sind.

5 Wie ist Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fr Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6 Weitere Informationen @

Was Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Levodopa und Benserazid.

Jede Tablette enthdlt 100 mg Levodopa und 25 mg Benserazid (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.), Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Mikrokristalline Cellulose, Povidon 25,
Maisstérke, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Ethylcellulose, Eisenoxide und -hydroxide,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Docusat-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg aussieht und Inhalt der Packung
Ratliche, runde, auf beiden Seiten nach auBen gewdlbte Tablette mit Bruchrille.
Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg ist in Packungen mit 20, 60, 100 und
200 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli2012

) N190274.02-Z02
Versionscode: 202 313504-2180
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