Gebrauchsinformation:
Information fUr
Patienten

_']

Tabletten

Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm 50 mg/12,5 mg

Wirkstoffe: Levodopa / Benserazid (als Benserazidhydrochlorid)

L—

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

—

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm beachten?

. Wie ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm und wofiir

wird es angewendet?

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm ist ein Arzneimittel, das 2

Wirkstoffe enthalt. Der Wirkstoff Levodopa ist eine Vorstufe der

korpereigenen Substanz Dopamin. Der Mangel an Dopamin in

bestimmten Bereichen des Gehirns ist eine Ursache fUr die Parkin-

son-Krankheit. Durch die Umwandlung von Levodopa zu Dopamin

wird dieser Mangel ausgeglichen. Der zweite Wirkstoff Benserazid

hemmt den Abbau von Levodopa aufderhalb des Gehirns, sodass

eine geringere Dosis Levodopa eingenommen werden kann. Levo-

dopa/Benserazid-neuraxpharm wird angewendet

e zur Behandlung der Symptome der Parkinson-Krankheit
(Schittellahmung, eine Erkrankung mit grobschlagigem Zit-
tern, Bewegungsverlangsamung und Starre der Muskeln).

e zur Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine (Restless-
Legs-Syndrom):
- unbekannter Ursache
- infolge dialysepflichtiger Einschrankung der Nierenfunktion
Vor der Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine mit
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm sollte |hr Arzt sicherstel-
len, dass die Restless-Legs-Beschwerden nicht auf einen
Eisenmangelzustand zurlickzuflihren sind. Falls das der Fall
ist, sollte dieser dann durch Gabe von Eisen in geeigneter
Form behandelt werden.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm beachten?

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Levodopa, Benserazid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e von Patienten unter 25 Jahren (die Entwicklung der Knochen
muss abgeschlossen sein).

e wenn Sie an schweren Funktionsstorungen bestimmter hor-
monbildender Organe leiden, wie z.B. an einer Uberfunktion
der Schilddrise, an einem zu hohen Cortisolspiegel im Blut
(Cushing Krankhelt) oder an einem Tumor der Nebenniere.

¢ wenn Sie eine schwere Stoffwechsel-, Leber-, oder Knochen-
markserkrankung haben.

e wenn Sie schwere Herzerkrankungen haben, wie z.B. eine
schwere Stérung der Herzschlagfolge (Herzrasen), schwere
Herzrhythmusstorungen und Herzversagen.

¢ bei bestimmten Geisteskrankheiten (Psychosen), die korper-
lich oder nicht kérperlich begriindbar sind.

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck
einnehmen, die den Wirkstoff Reserpin enthalten (siehe unter
,Einnahme von Levodopa/Benserazid—neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln”).

e wenn Sie gleichzeitig mit einem nicht selektiven MAO-Hemmer
(einem Arzneimittel gegen Depressionen, das den Wirkstoff
Tranylcypromin enthélt), oder einer Kombination eines MAO-A-
Hemmers (einem Arzneimittel gegen Depressionen, das den
Wirkstoff Moclobemid enthalt) und eines MAO-B-Hemmers
(einem Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit,
das den Wirkstoff Selegilin oder Rasagilin enthélt) behandelt
werden (siehe unter ,Einnahme von Levodopa/BenseraZ|d—
neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

 bei erhohtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom).

e wenn Sie schwanger sind.

e wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirk-
samen MafRnahmen zur Empfangnisverhttung treffen (siehe
unter ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm darf nicht zur Behandlung

der Beschwerden der Parkinsonschen Krankheit angewendet

werden, wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm darf nicht zur Behandlung

des Syndroms der unruhigen Beine (Restless-Legs-Syndrom)

angewendet werden, wenn bei Ihnen eine schwere, nicht dia-
lysierte Nierenerkrankung vorliegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizi-

nischen Fachpersonal, bevor Sie Levodopa/Benserazid-neurax-

pharm einnehmen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bei hierfir empfindli-

chen Individuen auftreten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Levodopa/Bense-

razid-neuraxpharm ist erforderlich,

e wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit Levodopa/Bense-
razid-neuraxpharm tbermaRige Midigkeit am Tage oder sogar
plotzliche, unerwartete Schlafattacken auftreten. Halten Sie in
diesem Falle Ricksprache mit Ihrem Arzt (siehe unter ,Ver-
kehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen”).

e wenn Sie unter einem stérker ausgepragten Restless-Legs-
Syndrom leiden und Levodopa/Benserazid-neuraxpharm in
hoheren Dosierungen bendtigen als im Abschnitt 3 angegeben.
Wenn sich in diesem Fall Ihre Beschwerden weiter verschlim-
mern oder friher am Tage einsetzen, sollte die Behandlung mit
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm beendet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder |hre Familie bzw.

Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen

entwickeln, sich in einer fir Sie ungewdhnlichen Weise zu ver-

halten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung
nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die lhnen
selbst oder anderen schaden kénnen. Dies nennt man Impuls-
kontrollstérungen und dazu gehoren Verhaltensweisen wie zum

Beispiel Spielsucht, bermaRiges Essen oder Geldausgeben,

ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller

Gedanken oder Gefiihle.

Ihr Arzt muss dann moglicherweise lhre Behandlung tberpriifen.

RegelmaRige Kontrolluntersuchungen durch den Arzt sind not-

wendig

e wenn Sie friher einmal einen Herzinfarkt hatten.

e wenn Sie gegenwartig unter unregelmafiger Herzschlagfolge,
einer Minderdurchblutung der Herzkranzadern oder Herzver-
sagen leiden.

e wenn Sie friiher einmal Magen-Darm-Geschwdire hatten.

e wenn bei Ihnen eine verringerte Knochenfestigkeit vorliegt.

e wenn Sie griinen Star mit weitem Kammerwinkel (Weitwin-
kelglaukom) haben, da Levodopa theoretisch den Augeninnen-
druck erhéhen kann.

e wenn Sie Diabetiker sind.

AuRerdem sind in regelmaRigen Abstanden Untersuchungen der

Leber, der Nieren, des Herzens und des Blutbildes notwendig.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm kann es

zu Kreislaufbeschwerden infolge eines zu niedrigen Blutdrucks

kommen (siehe Abschnitt 4.). Diese Beschwerden verschwin-
den oder bessern sich in der Regel nach einer Verringerung der

Dosis von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm. Wenn Sie é&lter

sind, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Behandlung eines

Bluthochdrucks oder andere Arzneimittel einnehmen, die den

Blutdruck senken kdnnen oder wenn Sie bereits unter Kreislauf-

beschwerden infolge eines zu niedrigen Blutdrucks leiden, soll-

ten Sie besonders zu Beginn der Behandlung oder bei Dosisstei-
gerungen von lhrem Arzt sorgféltig Uberwacht werden.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die

Ihr Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt einhalten.

Warnhinweis:

Eine kleine Untergruppe von Patienten kann unter Stérungen
der Wahrnehmung und des Verhaltens leiden, wenn Levodopa /
Benserazid entgegen dem medizinischen Rat weit Uber den zur
Behandlung der motorischen Stérungen erforderlichen Dosen
eingenommen wurde.

Nach langjéhriger Behandlung mit Arzneimitteln, die die glei-
chen Wirkstoffe wie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm ent-
halten, kann ein plotzliches Absetzen von Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm zu Entzugserscheinungen flihren (sogenanntes
malignes Levodopa-Entzugssyndrom). Dabei kénnen sehr
hohes Fieber, Muskelsteife und seelische Auffélligkeiten auf-
treten. In schweren Féllen kann es auch zur Ausscheidung von
Muskeleiweil® im Urin (Myoglobinurie), zur Auflésung von Mus-
kelfasern (Rhabdomyolyse), zu akutem Nierenversagen oder zu
einer vollstandigen Bewegungsstarre kommen.

Diese Zusténde sind lebensbedrohlich. Verstandigen Sie in
solch einem Fall sofort den néchsterreichbaren Arzt!

Hinweise:

Besonders zu Beginn der Behandlung kénnen Magen-Darm-
Beschwerden wie Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall auftreten (siehe Abschnitt 4.). Durch die Einnahme von
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm mit etwas Nahrung oder
Flussigkeit oder durch langsamere Dosissteigerung kénnen diese
Beschwerden weitgehend vermindert oder vermieden werden.
Bei langerer Behandlungsdauer und / oder hoher Dosierung
kann es zu unwillkirlichen Bewegungen kommen (siehe
Abschnitt 4.). Diese Stérungen verschwinden oder bessern sich
in der Regel nach einer Verringerung der Dosis.

Es wurde beobachtet, dass Patienten mit Parkinson-Krankheit
im Vergleich zur Allgemeinbevélkerung ein hoheres Risiko
haben, schwarzen Hautkrebs zu entwickeln. Es ist nicht
bekannt, ob das erhohte Risiko der Parkinson-Krankheit selbst
oder anderen Faktoren, wie z. B. der Behandlung mit Levodopa,
zuzuschreiben ist. Deshalb sollten Sie bei einer Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm Behandlung lhre Haut regelmaiig auf
verdachtige Verdnderungen hin untersuchen und regelmalige
Hautuntersuchungen durch geeignete Fachkréfte (z. B. Haut-
arzte) durchflhren lassen.

Hinweis fir die Angehérigen:

Bei einer Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
kann es zu krankhaft-traurigen Verstimmungen (Depressionen)
kommen, insbesondere dann, wenn bereits friher einmal Hin-
weise auf solche Stérungen vorlagen (siehe auch Abschnitt
4.). Depressionen kénnen jedoch bei Patienten mit Parkinson-
Krankheit bzw. Restless-Legs-Syndrom auch Teil des Krank-
heitsbildes sein. Achten Sie deshalb besonders auch auf die
seelische Verfassung des Patienten, um Depressionen frihzei-
tig zu erkennen. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an den
behandelnden Arzt.

Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Prépara-
tegruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm beeinflusst werden:

® Arzneimittel, die gegen zu niedrigen Blutdruck, bei Kreislauf-
versagen, bei unregelmaligem Herzschlag, als WWehenhem-
mer und bei Krdmpfen der unteren Luftwege angewendet
werden (sogenannte Sympathomimetika):

Die Wirkung von Sympathomimetika, wie z. B. Epinephrin,
Norepinephrin, Isoproterenol oder Amphetamin kann verstarkt
werden. Die gleichzeitige Einnahme wird deshalb nicht emp-
fohlen. Sollte eine gleichzeitige Einnahme notwendig sein, ist
eine engmaschige Uberwachung des Herz-Kreislauf-Systems
unverzichtbar und die Dosierung des Sympathomimetikums
muss gegebenenfalls verringert werden.

Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks (sogenannte
Antihypertensiva):

die Wirkung von Antihypertensiva kann verstérkt werden und
das Risiko von Blutdruckabfallen ist dadurch erhoht. Der Blut-
druck muss deshalb regelméfig kontrolliert werden (siehe
oben). Falls erforderlich, wird Ihr Arzt die Dosis von Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm und / oder des Antihypertensivums
anpassen.

Die Wirkung von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm kann
durch andere Arzneimittel wie folgt beeinflusst werden:

e Abschwachung der Wirkung durch:

- bestimmte Schmerzmittel (Opioide)

- Arzneimittel zur Behandlung eines erhdhten Blutdrucks, die
den Wirkstoff Reserpin enthalten. In diesem Fall dirfen Sie
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm nicht einnehmen (siehe
oben).

- bestimmte Arzneimittel mit seelisch-dampfender Wirkung
(Neuroleptika)

e \erstarkung der Wirkung und moglicherweise Verstarkung
von Nebenwirkungen durch:

- Arzneimittel mit dem Wirkstoff Selegilin (zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit)

e Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(sogenannte  MAO-Hemmstoffe): Bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm und Arznei-
mitteln mit dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es zu gefahr-
lich erhdhtem Blutdruck kommen. Dies ist unter Umstanden
auch noch bis zu 2 Wochen nach Absetzen von Tranylcypro-
min maglich. In diesem Fall dirfen Sie Levodopa/Bense-
razid-neuraxpharm nicht einnehmen (siehe oben). Zwischen
dem Absetzen von Tranylcypromin und dem Beginn der
Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm muss
daher ein Zeitraum von mindestens 2 Wochen liegen. Die
gleichzeitige Einnahme von Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm und Moclobemid oder Selegilin bzw. Rasagilin gilt
dagegen als unbedenklich.

- Durch gleichzeitige Einnahme von Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm und Domperidon kann der Wirkstoff Levodopa
im Blut erhoht sein. Moglicherweise kann sich durch die
gleichzeitige Einnahme das Risiko von Herzrhythmusstérun-
gen erhohen.

Es ist moglich, Levodopa/Benserazid-neuraxpharm gleichzei-
tig mit anderen Arzneimitteln gegen die Parkinson-Krankheit
(z. B. Dopaminagonisten, Amantadin, Anticholinergika, Selegi-
lin, Bromocriptin) einzunehmen. Dabei kénnen jedoch sowohl
die erwinschten als auch die unerwlnschten Wirkungen der
Behandlung verstarkt werden und es kann eventuell notwendig
sein, dass Ihnen lhr Arzt eine geringere Dosis an Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm oder des anderen Arzneimittels ver-
schreibt. Wenn eine unterstiitzende Behandlung mit einem Arz-
neimittel begonnen wird, das den Wirkstoff Entacapon enthalt,
kann ebenfalls eine Dosisverminderung von Levodopa/Bense-
razid-neuraxpharm erforderlich werden.

Einnahme  von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Vermeiden Sie eiweilreiche Mahlzeiten vor der Einnahme von
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm, da diese die Wirkung von
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm vermindern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Levodopa/Benserazid-neuraxpharm in der Schwan-
gerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen aus Untersu-
chungen mit schwangeren Frauen vorliegen und in Tierversu-
chen flr beide Wirkstoffe von Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm Schédigungen des Ungeborenen beobachtet wurden.
Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie
wahrend der Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm eine sichere Methode zur Empfangnisverhitung anwen-
den. Falls Sie dennoch schwanger werden oder vermuten,
schwanger zu sein, missen Sie lhren behandelnden Arzt auf-
suchen. Dieser wird Sie anweisen, wie Sie die Behandlung mit
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm beenden missen.

Sie dlrfen wahrend der Behandlung mit Levodopa/Benserazid-
neuraxpharm nicht stillen. Ist eine Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm wéhrend der Stillzeit erforderlich,
muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Einnahme von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm kann in
seltenen Féllen GbermaRige Midigkeit am Tage und plotzliche
Schlafattacken verursachen. Sollte dies bei Ihnen der Fall sein,
durfen Sie so lange kein Fahrzeug flhren und keine Maschinen
bedienen, mit denen Sie sich selbst oder andere dem Risiko
schwerer Verletzungen aussetzen konnten, bis UberméaRige
Tagesmudigkeit und Schlafattacken nicht mehr auftreten.

Levodopa/Benserazid-neuraxpharm enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

. Wie ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Behandlung der Beschwerden der Parkinsonschen Krankheit
Die notwendige Anzahl Tabletten Levodopa/Benserazid-neu-
raxpharm richtet sich nach der Schwere lhrer Erkrankung und
danach, wie gut Sie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm vertra-
gen. Dabei muss die fir Sie personlich am besten geeignete
Dosis durch langsame Erhéhung der Zahl der taglich einzuneh-
menden Tabletten ermittelt werden. Die fUr Sie verschriebene
Dosis kann sich deshalb von der jenigen anderer Patienten
unterscheiden. Bitte andern Sie keinesfalls eigenmachtig die
vom Arzt verordnete Einnahmemenge.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden
Behandlungsgrundsétze:

Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Dosis, die langsam
gesteigert wird, um das Ausmafd der NebenW|rkungen gering zu
halten und einen moglichen Behandlungserfolg nicht zu gefédhrden.
Wenn lhre Parkinson-Krankheit bisher noch nicht behandelt
wurde, nehmen Sie zunéchst 2 bis 4 Tabletten Levodopa/Ben-
serazid-neuraxpharm taglich ein. Jeden 3. bis 7. Tag kann die
tagliche Einnahmemenge von lhrem Arzt um 1 bis 2 Tabletten
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm gesteigert werden.

Es sollten in der Regel nicht mehr als 16 Tabletten Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm tdglich eingenommen werden. (Es
empfiehlt sich, in diesen Féllen ein Levodopa/Benserazid-neu-




raxpharm Prdparat mit einem hoheren Wirkstoffgehalt, z. B.
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm 100 mg/25 mg Tabletten,
einzusetzen.)

Bei Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind maoglich?”) wird Ihr Arzt die Einnahme-
menge eventuell verringern. Eine mogliche spatere Erhohung
wird daraufhin langsamer vorgenommen.

Wenn die Behandlung von einem Arzneimittel, das nur den
Wirkstoff Levodopa enthélt, auf Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm (Kombination aus Levodopa und Benserazid) umgestellt
wird, werden zur Erreichung vergleichbarer erwtnschter Wir-
kungen nur etwa 20 % der bisherigen Anwendungsmenge von
Levodopa bendtigt. Dabei dlrfen Uber einen Zeitraum von 12
Stunden weder das alte noch das neue Arzneimittel eingenom-
men werden.

Wenn Sie bereits mit einem anderen Arzneimittel gegen die
Parkinson-Krankheit behandelt werden, kénnen Sie zusatzlich
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm einnehmen. Sobald jedoch
der Wirkungseintritt von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm

ersichtlich ist, sollte die Dosis des anderen Medikamentes Uber- 4,

prift und gegebenenfalls langsam verringert und dann abge-
setzt werden.

daran erinnern. Wenn Ihnen erst am folgenden Morgen die ver-
sdumte Einnahme auffallt, wird die Einnahme von Levodopa/
Benserazid-neuraxpharm unverandert weitergefihrt, d.h. eine
am Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt.
Beachten Sie aber bitte, dass Levodopa/Benserazid-neurax-
pharm nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn die Tablet-
ten wie vorgesehen eingenommen werden!

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/Benserazid-neu-
raxpharm abbrechen

Bitte wenden Sie sich bei unerwiinschten Begleiterscheinun-
gen der Behandlung an lhren Arzt. Er wird mit Ihnen bespre-
chen, welche Gegenmafnahmen es gibt und ob andere Arznei-
mittel fur die Behandlung in Frage kommen.

Setzen Sie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm nicht eigen-
machtig ab, da sonst die lhnen bekannten Krankheitszeichen
wieder auftreten kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Art der Anwendung: Die Haufigkeit der Nebenwirkungen bei der Einnahme von
Nehmen Sie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm bitte, wenn Levodopa / Benserazid ist niqht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
méglich, mindestens 30 Minuten vor oder 1 Stunde nach einer  lage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).
Mahlzeit und mit ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise einem  Maogliche Nebenwirkungen:
Glas.Wasselj) und etwas Nahrung (z. B. Gebéack, Zwieback oder . Schnupfenl Bronchitis, fieberhafte Infektionen
Ahnliches) ein.. ) ) ) e \Verminderung der Zahl der Blutplattchen, der weiRen und der
Die Tabletten sind teilbar (siehe unter 6. ,Wie Levod“opa/Bense— roten Blutkérperchen
razid-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung”) e verminderter Appetit
Dauer der Anwendung: e \Wahrnehmungs- und Verhaltensstérungen nach Einnahme
Levodopa/Benserazid-neuraxpharm ersetzt den korpereige- ~ von Levodopa/ Benserazid in Dosierungen, die weit tber der
nen Botenstoff Dopamin, der von den Kérperzellen nicht mehr  erforderlichen Dosis liegen (siehe Abschnitt 2.). Verwirrthett,
ausreichend produziert wird. Die Behandlung mit Levodopa/ krankhaft-traurige Verstimmungen (Depressionen), die jedoch
Benserazid-neuraxpharm ist deshalb eine Langzeitbehandlung. ~ bei der Parkinson-Krankheit bzw. bei einem Restless-Legs-
Es kann eine mindestens dreimonatige Behandlung notwendig Syndrom auch Teil des Krankhgltsblldes sein kénnen (siehe
sein, damit Ihr Arzt den Behandlungserfolg beurteilen kann. Abschnitt 2. unter ,Hinweis flr die Angehdrigen”), innere
Haufigkeit der Anwendung: Unruhe, Angstlichkeit, Schlafstérungen, Sinnestduschungen,
Anfangs wird die Tageseinnahme auf 2 bis 4 einzelne Einnah- \éVaEpvorsteIlL_mggn, Stg_rur;glen dgs ie'fefuhli' b
men verteilt, bei héheren Dosierungen auf mindestens 4 Einzel- kS .onnte RN, SeEmyolegigigende Nebenwirkungen bemer-
einnahmen. Den. U M d | s d Trieb od
Wenn Sie unter schwerwiegenden Schwankungen lhrer r‘?s nvermggen, N i bmpu S erBA reb oger dée‘r \ﬁrsu'
Beweglichkeit wihrend des Tages leiden (sogenannte ,ON - ¢ l%ng zéj widerste enk,‘ estlg]mte vinge zuh‘;yn, die Innen
OFF"-Phanomene), sollten Sie dfter am Tag geringe Einzelmen- selbst oder anderen schaden konnen; dazu gehdren: )
gen an Levodopa/Benserazid-neuraxpharm einnehmen. - Spielsucht, ohne Rucksicht auf ernste personliche oder fami-
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den ligre Konsequenzen
Eindruck haben, dass die Wirkung von Levodopa/Benserazid- - Yérdndertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Ver-
neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist halten, das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B. ein ver-
o . starkter Sexualtrieb
Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine (Restless- - unkontrolliertes maRloses Einkaufen oder Geldausgeben
Legs-Syndrom) ) - Essattacken (Verzehr groRer Nahrungsmittelmengen inner-
Die notwendige Anzahl an Levodopa/Benserazid-neuraxpharm halb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr gréRerer
Tabletten richtet sich nach dem Schweregrad Ihres Restless- Nahrungsmengen als normal und Uber das Sattigungsgefihl
Legs-Syndroms. Dabei muss die flr Sie am besten geeignete hinaus).
Dosis durch langsame Erhohung der Zahl der Tabletten ermittelt Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltenswei-
werden. ) ) sen bei lhnen auftritt; er wird mit Ihnen besprechen, wie Sie
Die Tageshochstdosis von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm mit den Symptomen umgehen oder wie diese vermindert
sollte jedoch 4 - 6 Tabletten (entsprechend 200 - 300 mg Levo- werden kénnen.
dopa und 50 - 75 mg Benserazid) nicht Uberschreiten. e Geschmacksverlust, geédndertes Geschmacksempfinden,
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die folgenden unwillklrliche Bewegungen bei langerer Behandlungsdauer
Behandlungsgrundsatze: und / oder hoher Dosierung (siehe Abschnitt 2.), Mudigkeit,
e Bei Einschlafstorungen infolge des Syndroms der unruhigen UbermaRige Mudigkeit am Tage, plotzliche Schlafattacken
Beine: (siehe Abschnitt 2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3-
Nehmen Sie anfangs zwei Levodopa/Benserazid-neurax- nahmen"), Schwindel, Kopfschmerzen, Mundtrockenheit
pharm Tabletten (entsprechend 100 mg Levodopa und 25 e unregelmaRiger Herzschlag
mg Benserazid) eine Stunde vor dem Zu-Bett-Gehen ein. Bei  ® niedriger Blutdruck, der dazu flhrt, dass Ihnen schwindelig
weiter bestehenden Einschlafstérungen, kann die Dosis auf wird oder Sie ohnméchtig werden (siehe Abschnitt 2.).
vier Tabletten erhoht werden. e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, besonders zu Beginn der
¢ Bei Einschlafstorungen und zusatzlichen Schlafstérungen im Behandlung (siehe Abschnitt 2.), Verfarbungen von Speichel,
Laufe der Nacht: Zunge, Zdhnen und Mundschleimhaut
Wenn Sie neben Einschlafstérungen auch an Schlafstérun- e Erhdhung bestimmter Leberenzymwerte, wie der Lebertrans-
gen im Laufe der Nacht infolge unruhiger Beine leiden, erfolgt aminasen, der alkalischen Phosphatase und der Gamma-Glut-
die Behandlung durch eine Kombination aus Levodopa/Ben- amyltransferase
serazid-neuraxpharm Tabletten und Levodopa/Benserazid ® Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. Juckreiz und fllich-
in einer retardierten Darreichungsform (d. h. einer Darrei- tige Hautrétung
chungsform, aus der die Wirkstoffe Uber langere Zeit freige-  ® Erhdhung der Harnstoff-Stickstoff-Werte im Blut, Urinverfar-
setzt werden). Nehmen Sie 100 mg Levodopa und 25 mg bung (meist eine leichte Rotfarbung, die sich bei langerem
Benserazid in einer retardierten Darreichungsform zusammen Stehenlassen dunkel farbt).
mit zwei Tabletten Levodopa/Benserazid-neuraxpharm eine  ® Psychische Stérungen wie innere Unruhe, Angstlichkeit,
Stunde vor dem Zu-Bett-Gehen ein. Schlafstérungen, Sinnestduschungen, Wahnvorstellungen
Wenn sich dadurch die Beschwerden in der zweiten Nacht- und Storungen des Zeitgefuhls kénnen insbesondere bei élte-
halfte nicht ausreichend bessern lassen, kann die Dosis der ren Patienten auftreten oder wenn bereits friiher einmal Hin-
retardierten Darreichungsform auf 200 mg Levodopa und 50 weise auf solche Stérungen vorlagen.
mg Benserazid erhoht werden. ® Behandlung der Beschwerden der Parkinsonschen Krankheit:
e Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen: schwerwiegende Schwankungen in der Beweglichkeit nach
Bei Patienten mit maRigen Leberfunktionsstérungen oder l&ngerer Behandlungsdauer
mit leichten bis maRigen Nierenfunktionsstérungen ist keine  ® Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine (Restless-
Dosisanpassung von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm Legs-Syndrom): Verstarkung oder zeitliche Verschiebung des
Tabletten erforderlich. Beginns der Restless-Legs-Beschwerden zum Nachmittag
Hinweis: oder friihen Abend (Augmentation) bei langerer Behandlungs-
Die Tagesdosis von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm sollte dauer und / oder hoher Dosierung (siehe Abschnitt 3. unter
die empfohlene Hochstdosis nicht tberschreiten, da sich sonst «Hinweis”)
Ihre Beschwerden weiter verschlimmern, weitere Korperteile ~ Meldung von Nebenwirkungen
betreffen oder friher am Tage einsetzen konnen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
In diesem Falle ist es wichtig, die Dosis nicht weiter zu erhohen.  Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
Der behandelnde Arzt sollte stattdessen eine Begleittherapie i die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Erwagung ziehen und die Levodopa/Benserazid-neuraxpharm  Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Dosis verringern oder er sollte die Behandlung mit Levodopa/  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Benserazid-neuraxpharm Tabletten langsam beenden und diese ~ Abt. Pharmakovigilanz
durch ein anderes Arzneimittel ersetzen. Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
Art der Anwendung: D-53175 Bonn
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden (siehe unter ~ YVebsite: www.bfarm.de
6. . Wie Levodopa/Benserazid-neuraxpharm aussieht und Inhalt anzeigen. ) . . )
der Packung"). Indem Sie Nebenvv\rkungen mglden, ‘konAnen SIQ da_zu beitra-
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend Flis- 98N, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arz-
sigkeit (vorzugsweise einem Glas Wasser) und etwas Nahrung neimittels zur Verfigung gestellt werden.
(z.B. Geback, Zwieback oder Ahnliches) ein. 5. Wie ist Levodopa/Benserazid-neuraxpharm aufzubewahren?
Dauer der Anwendung: Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugangli
Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie Levodopa/Benserazid- an! ensiediese € € € ganglich
Paengﬁ;Prga'rl'?bIgl‘[rggﬁhvveergew?r?sc?gr. F&gég?%@i@:ﬂiﬁ%ﬁg?;ﬂ Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf derp Umkarton und
Zeitraum angewendet. |hr Arzt wird in geeigneten Zeitabstan- gj/en Blisterpackungen nach ,verwendbar bis” angegebenen
) P P erfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
den prifen, ob es notwendig ist, die Einnahme von Levodopa/ ;
Benserazid-neuraxpharm fortzusetzen. sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Nicht tber 25 c Iagem! . . . .
Eindruck haben, dass die Wirkung von Levodopa/Benserazid- ~ Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist. Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Wenn Sie eine groRere Menge von Levodopa/Benserazid- Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie sollten Umwelt bei.
V\éenn Sie eir?e %inhziejldosisl von Lﬁvodor)ha/Bgnsira.zid»Reurax» 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
pharm versehentlich doppelt einnehmen, hat dies keine Auswir- . "
kungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie nehmen Levodopa/ Was L.evodopa{Bgnsera2|d-neuraxpharm enthilt
Benserazi 4 : Die Wirkstoffe sind: Levodopa und Benserazid.
zid-neuraxpharm danach so ein, wie sonst auch. Jede Tablette enthalt 50 mg Levodopa und 12,5 mg Benserazid
Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen von Levodopa/ Is 14.25 maq Benserazidh grochlor'dp u Mg
Benserazid-neuraxpharm kann es zu den Krankheitszeichen aDs st 9 Best élt -|y ind: 1c.
kommen, die im Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind 'v:e sonstigen bestandterie sind. . o . .
AT f . ; ; annitol (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokris-
moglich?” genannt sind. Rufen Sie bei Auftreten bedrohlicher line Cellul Ei 1-oxi
Krankheitszeichen den néachsterreichbaren Arzt zu Hilfe! ﬁ mrilos% Y gfgéca:%(igl(loéﬁﬂ%tﬁlz n1q721)\'/|aLar%cs)ser;ql\s{ltzg(r)ahty?Eg'
Die Behandlung durch den Arzt orientiert sich an der allgemei- ELYP) [ ﬂar{zlich] um, gnesiu ’
nen Vorgehensweise bei Uberdosierungen unter besonderer TP ‘ . .
Beachtung der Herz- und Kreislauffunktion. }NllleI Iaevogo;?(a/Benserand-neuraxpharm aussieht und
i B 4. Inhalt der Packung
yg::ﬂafrfvcgfgsslgggmr:;e;on Levodopa/Benserazid-neu Runde, rosafarbene (rot gesprenkelte) Tabletten mit einer Bruch-
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorhe- IBerb_? gllﬂ( emker Seite, Durchmesser 8,0 mm -8,2 mm.
fige Einnahme vergessen haben. ie Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden. ]
) ) Levodopa/Benserazid-neuraxpharm sind in Packungen mit 10,
Behandlung der Beschwerden der Parkinsonschen Krankheit: 20, 30, 50, 60 und 100 Tabletten erhéltlich.
Falls Sie einmal vergessen haben, Levodopa/Benserazid-neu-  Es’ werden méglicherweise nicht alle Packungsgréken in den
raxpharm einzunehmen, wird die Einnahme von Levodopa/  Vgrkehr gebracht.
Benserazid-neuraxpharm unverandert weitergefihrt. .
) . Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Behandlung de§ Syndroms der_unruhigen Beine (Restless-  neyraxpharm Arzneimittel GmbH
Legs-Syndrom}: _ Elisabeth-Selbert-Strale 23 » 40764 Langenfeld
Falls Sie einmal vergessen haben, Levodopa/Benserazid-neu- T, 02173/1060-0 ® Fax 02173/1060-333
raxpharm einzunehmen, holen Sie die versdumte Einnahme ) . . . .
im Laufe des Abends oder in der Nacht nach, sobald Sie sich ~ Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
August 2018.
Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Veranderungen von labordiagnostischen Messungen:
Es konnen verschiedene labordiagnostische Messungen gestort sein:
e | evodopa kann die labordiagnostischen Messergebnisse von Katecholaminen, Kreatinin, Harnsédure und Glucose beeinflussen
o fdalsc)h—positiver Ketonnachweis bei Verwendung von Teststreifen (durch Kochen der Urinprobe wird diese Reaktion nicht veran-
ert
e falsch-negativer Harnzuckernachweis bei Verwendung der Glucose-Oxidase- Methode
o falsch-positiver Coombs-Test
Allgemeinanésthesie mit Halothan:
Im Falle einer Allgemeinanésthesie soll die Behandlung mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm so weit wie méglich bis zum Zeit-
punkt der Operation fortgesetzt werden, auer wenn Halothan gegeben wird. Falls eine Allgemeinanasthesie mit Halothan bendtigt mmmmm
wird, muss Levodopa/Benserazid-neuraxpharm 12 bis 48 Stunden vor der Operation abgesetzt werden, da es bei der gleichzeiti- =
gen Verabrelchung von Levodopa/Benserazid-neuraxpharm und Halothan zu Blutdruckschwankungen und / oder zu Arrhythmien
kommen kann. Nach der Operation kann die Therapie mit Levodopa/Benserazid-neuraxpharm wieder, mit langsam ansteigender
Dosierung bis auf die Ausgangswerte vor der Operation aufgenommen werden.
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