Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender
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Tabletten

Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm 100 mg/25 mq

Zur Anwendung bei Erwachsenen ab 25 Jahren
Wirkstoffe: Levodopa / Benserazid

L_

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spéater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
|hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm und woflr
wird es angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Levodopa/Bense-
razid-neuraxpharm beachten?

. Wie ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WAS IST LEVODOPA/BENSERAZID-NEURAXPHARM
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm ist als ein Arzneimittel
mit folgender Bezeichnung bekannt: Dopamin-Vorstufe in
Kombination mit einem Decarboxylasehemmer.

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm wird angewendet

e zur Behandlung der Symptome der Parkinsonschen
Krankheit

e zur Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine
(Restless-Legs-Syndrom)
- unbekannter Ursache
- infolge dialysepflichtiger Einschrénkung der Nieren-

funktion

Vor der Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine
mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm sollte |hr Arzt
sicherstellen, dass die Restless-Legs-Beschwerden nicht
auf einen Eisenmangelzustand zurlickzufiihren sind. Falls
das der Fall ist, sollte dieser dann durch Gabe von Eisen in
geeigneter Form behandelt werden.

Zur Anwendung bei Erwachsenen ab 25 Jahren.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LEVO-
DOPA/BENSERAZID-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie uberempfmdllch (allergisch) gegen Levodopa,
Benserazid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm sind;

e von Patienten unter 25 Jahren;

e wenn Sie an Hyperthyreose (Uberfunktion der Schild-
druse) leiden;

* wenn Sie an berméRig schnellem Herzschlag leiden;

e wenn Sie an einem Phaochromozytom (einem Tumor der
Nebennieren, der Bluthochdruck verursacht) leiden;

« wenn Sie an einer schweren hormonellen Storung leiden;

e wenn Sie an einer schweren Herzkrankheit leiden;

* wenn Sie eine schwere Storung der Leberfunktion haben;

e wenn Sie unter einer Psychose leiden (eine psychiatri-
sche Erkrankung, die durch Persénlichkeitsstorung und
Realitatsverlust gekennzeichnet ist);

e wenn Sie an einem Engwinkelglaukom (erhéhter Augenin-
nendruck) leiden;

* wenn Sie schwanger sind;

e wenn Sie eine Frau im gebéarfahigen Alter sind und keine
wirksamen MafRnahmen zur Empfangnisverhitung tref-
fen (siehe unter ,, Schwangerschaft und Stillzeit");

e wenn Sie zur Behandlung von Bluthochdruck Reserpin
einnehmen;

e wenn Sie zur Behandlung von Depressionen
Monoaminoxidase(MAQO)-Hemmer (z. B. Tranylcypro-
min) einnehmen, oder wenn Sie in den letzten 2 \WWochen
einen MAO-Hemmer eingenommen haben.

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm darf nicht zur Behand-
lung der Beschwerden der Parkinsonschen Krankheit ange-
wendet werden, wenn Sie an schweren Nierenkrankheiten
leiden.

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm darf nicht zur Behand-
lung des Syndroms der unruhigen Beine (Restless-Legs-
Syndrom) angewendet werden, wenn bei lhnen eine
schwere, nicht dialysierte Nierenerkrankung vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm ist erforderlich

Informieren Sie bitte vor der Einnahme dieses Arzneimittels

lhren Arzt,

e wenn Sie an einer anderen Bewegungsstérung namens
Chorea Huntington leiden, oder wenn lhre Beschwerden
durch ein anderes Arzneimittel verursacht werden;

e wenn Sie schon einmal einen Herzinfarkt erlitten oder
Herzprobleme gehabt haben;

e wenn Sie an orthostatischer Hypotonie leiden (Blutdruck-
abfall beim Aufrichten, was dazu flhrt, dass Sie sich
benommen oder schwindlig fiihlen);

e wenn Sie schon einmal ein Magen- oder Darmgeschwir
hatten;

e wenn Sie schon einmal unter Konvulsionen (Krampfanfal-
len) gelitten haben;

e wenn Sie friher einmal an Osteomalazie (eine Knochener-
krankung, die der Rachitis ahnelt) erkrankt waren;

e wenn Sie an einem Weitwinkelglaukom (erhohter Augen-
innendruck) leiden;

e wenn Sie Diabetes haben. Sie sollten dann lhren Blutzu-
cker 6fters kontrollieren, und Ihr Arzt muss eventuell die
Dosis Ihres Antidiabetikums anpassen;

e wenn Sie jlinger als 25 Jahre sind, da fir diese Patienten
nur begrenzte Erfahrungen vorliegen;

e wenn Sie sich in nachster Zeit einer Operation unterziehen;

e wenn Sie unter einem starker ausgepragten Restless-
Legs-Syndrom leiden und Levodopa/Benserazid-neu-
raxpharm in hoéheren Dosierungen bendtigen als im
Abschnitt 3 angegeben. Wenn sich in diesem Fall Ihre
Beschwerden weiter verschlimmern oder friiher am Tage
einsetzen, sollte die Behandlung mit Levodopa/Bense-
razid-neuraxpharm beendet werden.

Wahrend der Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neu-
raxpharm kénnen Depressionen und Selbsttétungsgedan-
ken auftreten, die aber auch durch lhre Erkrankung verur-
sacht sein kénnen. Wenn Sie sich wahrend der Behandlung
depressiv fuhlen, sollten Sie mit lhrem Arzt sprechen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie bzw.
Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlan-
gen entwickeln, sich in einer fir Sie ungewohnlichen Weise
zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Ver-
suchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu
tun, die lhnen selbst oder anderen schaden kénnen. Dies
nennt man Impulskontrollstérungen und dazu gehoéren Ver-
haltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, Ubermaliges
Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb
oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Geflhle.

Ihr Arzt muss dann moglicherweise Ihre Behandlung Uber-
prifen.

Sie mussen die Behandlung fortsetzen, solange sie hnen von
lhrem Arzt verordnet wird. Ein plétzlicher Abbruch der Behand-
lung kénnte zu moglicherweise lebensbedrohlichen Nebenwir-
kungen flhren (siehe Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme
von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm abbrechen”).

Es ist moglich, dass Ihr Arzt in regelmafigen Abstdnden
bestimmte Untersuchungen durchfiihren wird und zu
diesem Zweck Blut- und Urinproben nehmen wird, sowie
Ihre Herzfrequenz und lhren Blutdruck Gberprifen wird.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Bitte kldren Sie mit Ihrem Arzt, ob Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

* Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer (zur Behandlung von
Depressionen): die Kombination dieser Arzneimittel mit
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm konnte Ubermafig
hohen Blutdruck verursachen. Dies kann auch dann der
Fall sein, wenn Sie in den letzten 2 Wochen einen MAO-
Hemmer eingenommen haben (siehe oben: , Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm =~ darf nicht eingenommen
werden”).

Arzneimittel, die die Wirkung von Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm verstérken oder abschwachen kénnen:

- andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
schen Krankheit, wie zum Beispiel Bromocriptin, Aman-
tadin, Trihexyphenidyl oder Entacapon;

Eisensulfat (gegen Eisenmangel);

Metoclopramid (zur Behandlung von Verdauungssto-
rungen);

Arzneimittel aus der Klasse der so genannten Opioide,
wie zum Beispiel Codein, Oxycodon, Morphin oder Tra-
madol (zur Schmerzlinderung);

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck, die Reserpin enthal-
ten (siehe oben: ,Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
darf nicht eingenommen werden”);

Neuroleptika wie Haloperidol, Flupentixol oder Chlor-
promazin (zur Behandlung von bestimmten psychiat-
rischen Erkrankungen einschlieBlich schwerer Angst-
zustande und Schizophrenie, Ubelkeit, Erbrechen und
Schluckauf);

Arzneimittel gegen Bluthochdruck: lhr Blutdruck kdnnte
zu niedrig werden. Eventuell muss Ihr Arzt die Dosis
Ihres Bluthochdruckmittels anpassen.

Arzneimittel aus der Klasse der so genannten Sympa-
thomimetika, wie Clonidin oder Salbutamol, sollten nicht
gleichzeitig mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm ein-
genommen werden: Die Wirkung dieser Arzneimittel
konnte verstarkt werden. Eventuell muss Ihr Arzt die
Dosis |lhres Sympathomimetikums anpassen.
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm kann die Ergebnisse
von Tests zum Nachweis bestimmter Substanzen im Blut
verfalschen.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid- neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm mit
eiweilreichen Mahlzeiten konnte die Wirkung des Arznei-
mittels vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln [hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Levodopa/Benserazid-neuraxpharm in der
Schwangerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen
aus Untersuchungen mit schwangeren Frauen vorliegen
und in Tierversuchen flr beide Wirkstoffe von Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm Schédigungen des Ungeborenen
beobachtet wurden.

\Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie
wahrend der Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neu-
raxpharm eine sichere Methode zur Empfangnisverhitung
anwenden. Falls Sie dennoch schwanger werden oder ver-
muten, schwanger zu sein, missen Sie lhren behandeln-
den Arzt aufsuchen. Dieser wird Sie anweisen, wie Sie die
Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm been-
den missen.

Sie durfen wéahrend der Behandlung mit Levodopa/Ben-
serazid-neuraxpharm nicht stillen. Ist eine Behandlung mit
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm wahrend der Stillzeit
erforderlich, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Einnahme von Levodopa ist mit Somnolenz (starke
Schlafrigkeit) und sehr selten mit UbermaRiger Tagesmu-
digkeit und plotzlichem Einschlafen verbunden. Diese
Nebenwirkungen kénnen ohne Vorwarnung auftreten.
Wenn sich diese Beschwerden bei Ihnen zeigen, missen
Sie lhren Arzt informieren und dirfen kein Fahrzeug fiihren
oder Aktivitdten (z. B. das Bedienen von Maschinen) aus-
Gben, bei denen eine verminderte Aufmerksamkeit fir Sie
selbst oder andere Personen das Risiko schwerer Verlet-
zungen bedeuten kann. Dies gilt solange, bis diese plotzli-
chen Schlafattacken und die starke Schlafrigkeit nicht mehr
auftreten.

Wichtige Informationen u(ber bestimmte sonstige
Bestandteile von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
Die Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Levo-
dopa/Benserazid-neuraxpharm daher erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST LEVODOPA/BENSERAZID-NEURAXPHARM

EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Behandlung der Beschwerden der Parkinsonschen
Krankheit

Die Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
wird normalerweise mit niedrigen Dosen eingeleitet,
z.B. mit % Tablette Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
100 mg/25 mg (entsprechend 50 mg Levodopa und 12,5
mg Benserazid) 2- bis 4-mal téglich.

Nach drei bis sieben Tagen kann Ihr Arzt erforderlichen-
falls damit beginnen, lhre Dosis jeden 3. bis 7. Tag um %
oder eine Tablette (entsprechend 50 - 100 mg Levodopa
und 12,5 - 256 mg Benserazid) zu erhéhen, bis sich lhre
Beschwerden angemessen kontrollieren lassen.

Die Maximaldosis betragt in der Regel nicht mehr als acht
Tabletten (entsprechend 800 mg Levodopa und 200 mg
Benserazid) pro Tag.

Die tagliche Dosis sollte in mehreren kleineren Dosen Uber
den Tag verteilt eingenommen werden. Die Grofe der ein-
zelnen Dosen und die Verteilung Uber den Tag missen den
Bedurfnissen des einzelnen Patienten angepasst werden.
Es kann mehrere Wochen dauern, bis [hr Arzneimittel seine
volle Wirkung entfaltet.

Wenn Sie Levodopa zuvor alleine oder zusammen mit
einem anderen Decarboxylasehemmer eingenommen
haben, missen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
zwolf Stunden vor Beginn der Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm abbrechen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind teilbar (siehe unter 6. ,,Wie Levodopa/Ben-
serazid-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung”).
Wenn maglich, sollten Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
Tabletten zur Behandlung der Beschwerden der Parkin-
sonschen Krankheit 30 Minuten bis 1 Stunde nach einer
Mahizeit eingenommen werden. Sie mussen die Tablet-
ten unzerkaut mit ausreichend Fllssigkeit (vorzugsweise
einem Glas Wasser) einnehmen.

Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine (Rest-
less-Legs-Syndrom)

Die notwendige Anzahl an Levodopa/Benserazid-neu-
raxpharm Tabletten richtet sich nach dem Schweregrad
Ihres Restless-Legs-Syndroms. Dabei muss die fir Sie am
besten geeignete Dosis durch langsame Erhéhung der Zahl
der Tabletten ermittelt werden.

Die Tageshdéchstdosis von Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm 100 mg/25 mg Tabletten sollte jedoch 2 - 3 Tabletten
(entsprechend 200 -300 mg Levodopa und 50 - 75 mg Ben-
serazid) nicht Uberschreiten.



Bei Einschlafstérungen infolge des Syndroms der unruhi-
gen Beine:

Nehmen Sie anfangs eine Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm 100 mg/25 mg Tablette (entsprechend 100 mg
Levodopa und 25 mg Benserazid) eine Stunde vor dem Zu-
Bett-Gehen ein.

Wenn die Einschlafstérungen bestehen bleiben, kann die
Dosis auf zwei Levodopa/Benserazid-neuraxpharm 100
mg/25 mg Tabletten (entsprechend 200 mg Levodopa und
50 mg Benserazid) erhoht werden.

Fur hohere Dosierungen stehen auch Darreichungsformen
mit hdherem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Bei Einschlafstérungen und zusétzlichen Schlafstérungen
im Laufe der Nacht:

Wenn Sie neben Einschlafstérungen auch an Schlafsto-
rungen im Laufe der Nacht infolge unruhiger Beine leiden,
erfolgt die Behandlung durch eine Kombination aus Levo-
dopa/Benserazid-neuraxpharm Tabletten und Levodopa/
Benserazid in einer retardierten Darreichungsform (d.h.
einer Darreichungsform, aus der die Wirkstoffe Uber lan-
gere Zeit freigesetzt werden). Nehmen Sie 100 mg Levo-
dopa und 25 mg Benserazid in einer retardierten Darrei-
chungsform zusammen mit einer Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm 100 mg/25 mg Tablette eine Stunde vor dem
Zu-Bett-Gehen ein.

Wenn sich dadurch die Beschwerden in der zweiten Nacht-
hélfte nicht ausreichend bessern lassen, kann die Dosis der
retardierten Darreichungsform auf 200 mg Levodopa und
50 mg Benserazid erhoht werden.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen:

Bei Patienten mit maRigen Leberfunktionsstorungen oder
mit leichten bis maRigen Nierenfunktionsstérungen ist
keine Dosisanpassung von Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm Tabletten erforderlich.

Héchstdosis:

Die Tagesdosis von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
sollte die empfohlene Héchstdosis nicht Giberschreiten, da
sich sonst Ihre Beschwerden weiter verschlimmern, wei-
tere Korperteile betreffen oder friiher am Tage einsetzen
koénnen.

In diesem Falle ist es wichtig, die Dosis nicht weiter zu
erhéhen. Der behandelnde Arzt sollte stattdessen eine
Begleittherapie in Erwadgung ziehen und die Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm Dosis verringern oder er sollte
die Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
Tabletten langsam beenden und diese durch ein anderes
Arzneimittel ersetzen.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind teilbar (sieche unter 6. ,Wie Levodopa/Ben-
serazid-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung”).
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (vorzugsweise einem Glas \Wasser) und etwas
Nahrung (z. B. Geback, Zwieback oder Ahnliches) ein.

Dauer der Anwendung:

Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm zur Behandlung des Restless-Legs-Syn-
droms einnehmen missen. Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm Tabletten werden in der Regel tber einen ldngeren
Zeitraum angewendet. Ihr Arzt wird in geeigneten Zeitab-
standen prifen, ob es notwendig ist, die Einnahme von
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm fortzusetzen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Levo-
dopa/Benserazid-neuraxpharm Tabletten zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Levodopa/Bense-
razid-neuraxpharm eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie (oder jemand anderer) zu viele Tabletten auf
einmal geschluckt haben, oder wenn Sie glauben, dass
ein Kind eine Tablette geschluckt hat, benachrichtigen Sie
bitte sofort die Unfallambulanz der néchstgelegenen Klinik
oder lhren Arzt. Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage,
restliche Tabletten und die Packung mit in die Klinik oder
zum Arzt, damit das Personal weif3, welche Tabletten ein-
genommen worden sind.

Eine Uberdosierung kann eine Verschlechterung lhrer
Beschwerden sowie Verwirrtheit, Halluzinationen und
Schlafstérungen bewirken. Selten kénnen Ubelkeit und
Erbrechen sowie unregelmaéfiger Herzschlag auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm zur
Behandlung der Beschwerden der Parkinsonschen Krank-
heit:

Nehmen Sie die ndchste Dosis wie gewohnt ein; es kann
jedoch in der Zwischenzeit zu einem Wiederauftreten von
Parkinson-Beschwerden kommen.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm zur
Behandlung des Restless-Legs-Syndroms:

Falls Sie einmal vergessen haben, Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm Tabletten einzunehmen, holen Sie die ver-
sdumte Einnahme im Laufe des Abends oder in der Nacht
nach, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn lhnen erst am
folgenden Morgen die versaumte Einnahme aufféllt, wird
die Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
unverandert weitergefiihrt, d. h. eine am Tag zuvor verges-
sene Einnahme wird nicht nachgeholt.

Beachten Sie aber bitte, dass Levodopa/Benserazid-neu-
raxpharm Tabletten nur sicher und ausreichend wirken
kdnnen, wenn sie wie vorgesehen eingenommen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm abbrechen

Ihr Arzt wird Sie informieren, wann Sie die Einnahme von
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm beenden sollen. Nor-
malerweise wird dieses Arzneimittel sehr lange eingenom-
men, da es die kérpereigene Substanz Dopamin ersetzt.
Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm Tabletten beenden wollen, missen Sie mit lhrem
Arzt sprechen. Obwohl dies selten vorkommt, kann der
plétzliche Abbruch der Behandlung Nebenwirkungen verur-
sachen, die lebensbedrohlich sein kdnnen. Dazu zahlen ein
Zustand, der dem so genannten malignen neuroleptischen
Syndrom ahnelt mit Fieber, Muskelsteifigkeit und psychi-
schen Verdnderungen, sowie eine akinetische Krise (die
Unfahigkeit, sich zu bewegen). Um dies zu vermeiden, wird
Ihr Arzt Sie informieren, wie Ihre Behandlung zu beenden
ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen traten in den nachstehend
angegebenen Haufigkeiten auf:

Sehr hédufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrhd), Appetitlosigkeit.
Diese Nebenwirkungen treten typischerweise zu
Behandlungsbeginn auf und kdnnen in der Regel durch
die Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
Tabletten mit Nahrungsmitteln oder Getranken oder
durch langsamere Steigerung der Dosis kontrolliert
werden.

e depressive Verstimmung;

e Schlafstérungen (nicht durch das Restless-Legs-Syn-
drom bedingt), insbesondere bei alteren Patienten;

e Storung/Beeintrachtigung  willkirlicher  Bewegungen
(Dyskinesie);

e unwillkiirliche Bewegungen.

In spéteren Phasen der Behandlung, oft erst nach jahre-

langer Einnahme des Arzneimittels, kdnnen ungewohnli-

che, unkontrollierbare Bewegungen der Arme, Beine, der

Gesichtsmuskeln und der Zunge auftreten. Bei Verringe-

rung der Tagesdosis oder besserer Verteilung der Dosis

gber den Tag kénnen sich diese Erscheinungen zurtickbil-
en.

bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm zur

Behandlung der Beschwerden der Parkinsonschen Krank-

heit: Schwankungen im Ansprechen, wie zum Beispiel

plotzliche Blockade der Bewegung, das Wiederauftreten

der Beschwerden, bevor die nachste Dosis féllig wird,

und plétzliche Wechsel zwischen Perioden mit guter und

weniger guter Kontrolle der Symptome.

In spateren Phasen der Behandlung, oft erst nach jah-

relanger Einnahme des Arzneimittels, konnen Schwan-

kungen im Ansprechen auftreten. Bei Verringerung der

Tagesdosis oder besserer Verteilung der Dosis tber den

Tag kénnen sich diese Erscheinungen zurlickbilden.

e erhohte Spiegel von alkalischer Phosphatase im Blut;

® erhohte Werte der Substanzen Harnsaure oder Harnstoff-
Stickstoff im Blut.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

e unregelmaRiger Herzschlag;

e Beeintrachtigungen des Blutdrucks (kann durch Verrin-
gern der Dosis kontrolliert werden);

e bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
zur Behandlung der Beschwerden des Restless-Legs-
Syndroms: Verstarkung oder zeitliche Verschiebung des
Beginns der Restless-Legs-Beschwerden zum Nach-
mittag oder frihen Abend (Augmentation) bei langerer
Behandlungsdauer und/oder hoher Dosierung (siehe
Abschnitt 3. unter ,,Hochstdosis”);

* Anderung des Geschmacksempfindens.
Dies tritt typischerweise zu Behandlungsbeginn auf und
kann in der Regel durch die Einnahme von Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm Tabletten mit Nahrungsmitteln
oder Getranken oder durch langsamere Steigerung der
Dosis kontrolliert werden.

® Halluzinationen, insbesondere bei élteren Patienten;

® Angstzustande, insbesondere bei dlteren Patienten.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

® Verlust des Geschmacksempfindens.
Diese Nebenwirkung tritt typischerweise zu Behand-
lungsbeginn auf und kann in der Regel durch die
Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm Tab-
letten mit Nahrungsmitteln oder Getréanken oder durch
langsamere Steigerung der Dosis kontrolliert werden.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
 vorlbergehend verminderte Anzahl weif3er Blutkérperchen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

e (bermafRige Tagesmudigkeit;

o Schlafattacken;

e korperliche Unruhe, insbesondere bei élteren Patienten;

* Wahnideen, insbesondere bei alteren Patienten;

e zeitliche Desorientierung, insbesondere bei alteren Pati-
enten;

e allergische Hautreaktionen wie Juckreiz und Ausschlag;

e vorlibergehend verminderte Anzahl roter Blutkérperchen;

e vorlibergehend verminderte Anzahl der Blutplattchen;

e erhohte Mengen von Transaminasen im Blut;

e verfarbter Urin, fir gewohnlich Rotfarbung;

e |eichte Hochstimmung;

e Schlafrigkeit;

® Aggression;

e  Demaskierung” einer Psychose (eine psychiatrische
Erkrankung, die durch Personlichkeitsstérung und Reali-
tatsverlust gekennzeichnet ist);

® Blutungen im Verdauungstrakt;

e Urdmie (bestimmte Krankheitszeichen infolge einer Nieren-
schwaéche);

e Hautrotung und Schwitzen.

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemer-

ken:

Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versu-

chung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen

selbst oder anderen schaden kénnen; dazu gehdren:

e Spielsucht, ohne Ricksicht auf ernste personliche oder
familidre Konsequenzen,

e verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und
Verhalten, das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B. ein
verstarkter Sexualtrieb,

e unkontrolliertes maf3loses Einkaufen oder Geldausgeben,

e Essattacken (Verzehr grofder Nahrungsmittelmengen
innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr
groferer Nahrungsmengen als normal und Gber das Sat-
tigungsgefihl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltenswei-

sen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen Mafdnahmen zur

Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST LEVODOPA/BENSERAZID-NEURAXPHARM

6.

AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen Levodopa/Benserazid-neuraxpharm nach dem
auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern!

Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benoti-
gen. Diese Mafdnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Levodopa/Benserazid-neuraxpharm enthalt

Die Wirkstoffe sind: Levodopa und Benserazid.

Jede Tablette enthalt 100 mg Levodopa und 25 mg Bense-
razid als 28,5 mg Benserazidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokris-
talline Cellulose, Eisen(lll)-oxid (E 172), Lactose-Monohydrat,
Hyprolose, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph. Eur)) [pflanzlich].

Wie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, rosafarbene (rot gesprenkelte) Tabletten mit einer
Kreuzbruchkerbe auf einer Seite, Durchmesser 10,0 mm -
10,2 mm.

Die Tablette kann in vier gleiche Teile geteilt werden.
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm 100 mg/25 mg Tablet-
ten sind in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23 o 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 ® Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im Marz 2013.

Weitere Darreichungsformen:
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm 50 mg/12,5 mg Tabletten (teilbar)
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm 200 mg/50 mg Tabletten (viertelbar)
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