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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL
200 mg/50 mg

Hartkapseln

Wirkstoffe: Levodopa und Benserazid

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

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

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

1. Was ist LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL beachten?

3. Wie ist LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist LEVODOPA PLUS

BENSERAZID AL und wofiir
wird es angewendet?

LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL ist ein Arzneimittel
gegen die Parkinsonsche Krankheit (Dopaminvorstufe mit
Decarboxylasehemmer).

LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL wird
angewendet

o zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit (Schiittel-
lahmung, eine Erkrankung mit grobschlégigem Zittern,
Bewegungsverlangsamung und Starre der Muskeln).

Symptomatische Parkinson-Syndrome (Krankheits-
erscheinungen, die der Parkinsonschen Krankheit ent-
sprechen, aber infolge von Vergiftungen, Hirnentziindungen
und arteriosklerotischen HirngefaBverdnderungen auf-
treten). Ausgenommen hiervon ist das medikamentos
induzierte Parkinson-Syndrom (Parkinson-&hnliche
Krankheitserscheinungen, die durch bestimmte Arznei-
mittel ausgeldst werden).

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von

LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL beachten?

LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL darf
NICHT eingenommen werden

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

 von Patienten unter 25 Jahren;

* wenn Sie an schweren Funktionsstorungen bestimmter
hormonbildender Organe leiden, wie z.B. an einer Uber-
funktion der Schilddriise, an einem zu hohen Cortisol-
spiegel im Blut (Cushing-Krankheit) oder an einem Tumor
der Nebenniere;

e wenn Sie eine schwere Stoffwechsel-, Leber-, Nieren-
oder Knochenmarkserkrankung haben;

e wenn Sie schwere Herzerkrankungen haben, wie z.B.
eine schwere Storung der Herzschlagfolge (Herzrasen),
schwere Herzrhythmusstérungen und Herzversagen;

 bei bestimmten Geisteskrankheiten (Psychosen), die
korperlich oder nicht kérperlich begriindbar sind;

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel gegen zu hohen Blut-
druck einnehmen, die den Wirkstoff Reserpin enthalten
(siehe unter: Einnahme von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL zusammen mit anderen Arzneimitteln);

e wenn Sie gleichzeitig mit einem nicht selektiven MAO-
Hemmer (einem Arzneimittel gegen Depressionen, das
den Wirkstoff Tranylcypromin enthélt) oder einer Kombi-
nation eines MAO-A-Hemmers (einem Arzneimittel
gegen Depressionen, das den Wirkstoff Moclobemid ent-
halt) 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 PLUS BENSERAZID AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln);

 bei erhdhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom);

e wenn Sie schwanger sind

e oder wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und
keine wirksamen MaBnahmen zur Empféngnisverhiitung
treffen (siehe unter: Schwangerschaft und Stillzeit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL einnehmen.

Bei empfindlichen Personen kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen auftreten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL ist erforderlich, wenn bei lhnen wahrend
der Behandlung mit LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
liberméBige Miidigkeit am Tage oder sogar plétzliche,
unerwartete Schlafattacken auftreten. Halten Sie in
diesem Falle Riicksprache mit Inrem Arzt (siehe unter:
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw.
Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Ver-
langen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewdhnlichen
Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder
der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte
Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden
konnen. Dies nennt man Impulskontrollstérungen und dazu
gehoren Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht,
libermaBiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm
starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken
oder Gefiihle.

Ihr Arzt muss dann mdglicherweise ihre Behandlung tiber-
priifen.

REGELMASSIGE KONTROLLUNTERSUCHUNGEN DURCH

DEN ARZT SIND NOTWENDIG,

o wenn Sie friiher einmal einen Herzinfarkt hatten;

e wenn Sie gegenwértig unter unregelméBiger Herzschlag-
folge, einer Minderdurchblutung der Herzkranzadern
oder Herzversagen leiden;

e wenn Sie friiher einmal Magen-Darm-Geschwiire hatten;

e wenn bei lhnen eine verringerte Knochenfestigkeit vor-
liegt;

e wenn Sie griinen Star mit weitem Kammerwinkel (Weit-
winkelglaukom) haben;

e wenn Sie Diabetiker sind.

AuBerdem sind in regelméaBigen Abstinden Unter-
suchungen der Leber, der Nieren und des Blutbildes not-
wendig. Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrollunter-
suchungen, die Ihr Arzt mit Ihnen verabredet, unbedingt
einhalten.

WARNHINWEIS

Eine kleine Untergruppe von Parkinson-Patienten kann
unter Stérungen der Wahrnehmung und des Verhaltens
leiden, wenn LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL entgegen

dem medizinischen Rat weit (iber den zur Behandlung der
motorischen Stérungen erforderlichen Dosen ein-
genommen wurde.

Nach langjahriger Behandlung mit Arzneimitteln, die die
gleichen Wirkstoffe wie LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
enthalten, kann ein plotzliches Absetzen von LEVODOPA
PLUS BENSERAZID AL zu Entzugserscheinungen fiinren
(sogenanntes malignes Levodopa-Entzugssyndrom). Dabei
konnen sehr hohes Fieber, Muskelsteife und seelische Auf-
félligkeiten auftreten. In schweren Féllen kann es auch zur
Ausscheidung von MuskeleiweiB im Urin (Myoglobinurie),
zur Aufldsung von Muskelfasern (Rhabdomyolyse), zu
akutem Nierenversagen oder zu einer vollstandigen
Bewegungsstarre kommen.

Beide 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 PLUS BENSERAZID AL
mit etwas Nahrung oder Fliissigkeit oder durch langsamere
Dosissteigerung kdnnen diese Beschwerden weitgehend
vermindert oder vermieden werden.

Kreislaufbeschwerden infolge eines zu niedrigen Blut-
drucks (siehe Abschnitt 4) verschwinden oder bessern sich
in der Regel nach einer Verringerung der Dosis von
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL.

Bei langerer Behandlungsdauer und/oder hoher Dosierung
kann es zu unwillkiirlichen 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 ent-
wickeln. Es ist nicht bekannt, ob das erhdhte Risiko der
Parkinson-Krankheit selbst oder anderen Faktoren, wie
z.B. der Behandlung mit Levodopa, zuzuschreiben ist.
Deshalb sollten Sie bei einer LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL-Behandlung Ihre Haut regelmaBig auf
verdachtige Verénderungen hin untersuchen und regel-
maBige Hautuntersuchungen durch geeignete Fachkréfte
(z.B. Hautdrzte) durchfiihren lassen.

HINWEIS FUR DIE ANGEHORIGEN

Bei einer Behandlung mit LEVODOPA PLUS BENSERAZID
AL kann es zu krankhaft traurigen Verstimmungen
(Depressionen) kommen, insbesondere dann, wenn bereits
frilher einmal Hinweise auf solche Stdrungen vorlagen
(siehe auch unter Abschnitt 4). Depressionen kdnnen
jedoch bei Patienten mit Parkinson-Krankheit auch Teil des
Krankheitsbildes sein. Achten Sie deshalb besonders auch
auf die seelische Verfassung des Patienten, um
Depressionen friihzeitig zu erkennen. Wenden Sie sich in
diesem Fall bitte an den behandelnden Arzt.

Die Ausscheidung der wirksamen Bestandteile von
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL in Urin, Speichel und
SchweiB kann Flecken in der Kleidung verursachen, die
nach dem Antrocknen nicht mehr entfernt werden kdnnen,
weshalb die Flecken in frischem Zustand ausgewaschen
werden sollten.

Einnahme von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

DIE WIRKUNG NACHFOLGEND GENANNTER WIRKSTOFFE
BZW. PRAPARATEGRUPPEN KANN BEI GLEICHZEITIGER
BEHANDLUNG MIT LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
BEEINFLUSST WERDEN:

o Arzneimittel, die gegen zu niedrigen Blutdruck, bei Kreis-
laufversagen, bei unregelméaBigem Herzschlag, als
Wehenhemmer und bei Krdmpfen der unteren Luftwege
angewendet werden (sogenannte Sympathomimetika):
die Wirkung von Sympathomimetika kann verstarkt
werden. Die gleichzeitige Einnahme wird deshalb nicht
empfohlen.

o Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks
(sogenannte Antihypertensiva): die Wirkung von Anti-
hypertensiva kann verstérkt werden und das Risiko von
Blutdruckabféllen ist dadurch erhéht. Der Blutdruck
muss deshalb regelméBig kontrolliert werden (siehe
oben). Falls erforderlich, wird lhr Arzt die Dosis von
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL und/oder des Anti-
hypertensivums anpassen.

DIE WIRKUNG VON LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
KANN DURCH ANDERE ARZNEIMITTEL WIE FOLGT
BEEINFLUSST WERDEN:

ABSCHWACHUNG DER WIRKUNG DURCH:

o bestimmte Schmerzmittel (Opioide);

o Arzneimittel zur Behandlung eines erhéhten Blutdrucks,
die den Wirkstoff Reserpin enthalten. In diesem Fall
diirfen Sie LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL nicht ein-
nehmen (siehe oben);

¢ bestimmte Arzneimittel mit seelisch-dampfender
Wirkung (Neuroleptika).

VERSTARKUNG DER WIRKUNG UND MOGLICHERWEISE

VERSTARKUNG VON NEBENWIRKUNGEN DURCH:

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

SONSTIGE MOGLICHE WECHSELWIRKUNGEN:

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen (sogenannte MAO-Hemmstoffe): Bei
gleichzeitiger Einnahme von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL und Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Tranylcypromin kann es zu gefahrlich erhdhtem Blut-
druck kommen. Dies ist unter Umsténden auch noch bis
zu 2 Wochen nach Absetzen von Tranylcypromin
maglich. In diesem Fall diirfen Sie LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL nicht einnehmen (siehe oben). Zwischen
dem Absetzen von Tranylcypromin und dem Beginn der
Behandlung mit LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL muss
daher ein Zeitraum von mindestens 2 Wochen liegen. Die
gleichzeitige Einnahme von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL und Moclobemid oder Selegilin bzw.
Rasagilin gilt dagegen als unbedenklich.

Es ist moglich, LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL gleich-
zeitig mit allen bekannten Arzneimitteln gegen die
Parkinson-Krankheit (z. B. Dopaminagonisten, Amantadin,
Anticholinergika) einzunehmen. Es kann jedoch eventuell
notwendig sein, dass Ihnen lhr Arzt eine geringere Dosis
an LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL oder des anderen
Arzneimittels verschreibt. Wenn eine unterstiitzende
Behandlung mit einem Arzneimittel begonnen wird, das
den Wirkstoff Entacapon enthélt, kann ebenfalls eine
Dosisverminderung von LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
erforderlich werden.




Einnahme von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Vermeiden Sie eiweiBreiche Mahlzeiten vor der Einnahme
von LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL, da diese die
Wirkung von LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL ver-
mindern knnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL in der
Schwangerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen
aus Untersuchungen mit schwangeren Frauen vorliegen
und in Tierversuchen fiir beide Wirkstoffe Schadigungen
des Ungeborenen beobachtet wurden. Wenn Sie eine Frau
im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wahrend der
Behandlung mit LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL eine
sichere Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden. Falls
Sie dennoch schwanger werden oder vermuten, schwanger
zu sein, miissen Sie Ihren behandelnden Arzt aufsuchen.
Dieser wird Sie anweisen, wie Sie die Behandlung mit
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL beenden miissen.

Sie diirfen wéhrend der Behandlung mit LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL nicht stillen. Ist eine Behandlung mit
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL wéhrend der Stillzeit
erforderlich, muss abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL kann
in seltenen Féllen iiberméaBige Miidigkeit am Tage und
plétzliche Schlafattacken verursachen. Sollte dies bei
Ihnen der Fall sein, diirfen Sie so lange kein Fahrzeug
flihren und keine Maschinen bedienen, mit denen Sie sich
selbst oder andere dem Risiko schwerer Verletzungen aus-
setzen konnten, bis (iberméBige Tagesmiidigkeit und
Schlafattacken nicht mehr auftreten.

LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL enthélt
Lactose

Bitte nehmen Sie LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist LEVODOPA PLUS

BENSERAZID AL
einzunehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach der Schwere Ihrer
Erkrankung und wie gut Sie LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL vertragen. Die Einnahmemenge wird von
Ihrem Arzt fiir jeden Patienten anders festgelegt. Sie
diirfen daher keinesfalls die Einnahmemenge eigenméchtig
andern.

FALLS VOM ARZT NICHT ANDERS VERORDNET, GELTEN
DIE FOLGENDEN BEHANDLUNGSGRUNDSATZE:

Die Behandlung erfolgt langsam einschleichend, um das
AusmaB der Nebenwirkungen gering zu halten und einen
mdglichen Behandlungserfolg nicht zu geféhrden.

Die empfohlene Dosis betrigt

Bisher unbehandelte Kranke nehmen zunéchst

2 Dosierung der Kombination Levodopa 200 mg/
Benserazid 50 mg (hierfiir stehen niedriger dosierte
Préparate zur Verfiigung, z.B. LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL 100 mg/25 mg) taglich ein.

Jeden 3. bis 7. Tag kann die tdgliche Einnahmemenge um

4 oder %2 Dosierung der Kombination Levodopa 200 mg/

Benserazid 50 mg von Ihrem Arzt gesteigert werden. Hier-
fiir stehen niedriger dosierte Préparate zur Verfiigung.

Es sollten nicht mehr als 4 Kapseln LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL 200 mg/50 mg téglich eingenommen
werden.

Anfangs wird die Tageseinnahme auf 2 einzelne Einnahmen
verteilt, spater auf mindestens 3 bis 4 Einzeleinnahmen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird die Einnahme-
menge eventuell verringert. Eine mégliche spétere
Erhohung wird daraufhin langsamer vorgenommen. Bei
Ubelkeit und Brechreiz kénnen entsprechende Arzneimittel
(Antiemetika, z. B. Domperidon) verabreicht werden.

Bei Umstellung von einem reinen Levodopa-Arzneimittel ist
zu beriicksichtigen, dass zur Erreichung vergleichbarer
erwiinschter Wirkungen mit LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL (Kombination aus Levodopa und
Benserazid) nur etwa 20 % der bisherigen Anwendungs-
menge von Levodopa bendtigt werden. Dabei ist ein Zeit-
raum von 12 Stunden einzuhalten, in dem weder das alte
noch das neue Arzneimittel eingenommen wird.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt am besten 30 Minuten vor oder
90 Minuten nach den Mahlzeiten mit etwas Fliissigkeit und
Gebéck.

Wenn Sie die Hartkapseln wéhrend einer Mahlzeit ein-
nehmen, die viel EiweiB enthélt, wird die Aufnahme von
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL im Magen-Darm-Kanal
vermindert.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL wird in der Regel (iber
einen langeren Zeitraum eingenommen (es wird der
korpereigene Wirkstoff Dopamin ersetzt). Die Anwendung
ist bei guter Vertraglichkeit nicht begrenzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von LEVODOPA PLUS
BENSERAZID AL versehentlich doppelt einnehmen, hat
dies keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h.
Sie nehmen LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL danach so
ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kann es zu
den unter Abschnitt 4. genannten Krankheitszeichen
kommen. Rufen Sie bei Auftreten bedrohlicher Krankheits-
zeichen den néchsterreichbaren Arzt zu Hilfe!

Die Behandlung orientiert sich an der allgemeinen Vor-
gehensweise bei Uberdosierungen unter besonderer
Beachtung der Herz- und Kreislauffunktion.

Wenn Sie die Einnahme von LEVODOPA
PLUS BENSERAZID AL vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Anwendung zu
keinen Krankheitsanzeichen. Die Einnahme wird unver-
andert weitergefiihrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene
Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte,
dass LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL nur sicher und
ausreichend wirken kann, wenn es regelmaBig ein-
genommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von LEVODOPA
PLUS BENSERAZID AL abbrechen

Bitte wenden Sie sich bei unerwiinschten Begleit-
erscheinungen der Behandlung an Ihren Arzt. Er wird mit
Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es gibt und
ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.

Setzen Sie LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL nicht eigen-
machtig ab, da sonst die Ihnen bekannten Krankheits-
zeichen wieder auftreten konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen bei der Einnahme von
LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL ist NICHT BEKANNT.

Mdgliche Nebenwirkungen:

INFEKTIONEN UND PARASITARE ERKRANKUNGEN
Schnupfen, Bronchitis, fieberhafte Infektionen.

ERKRANKUNGEN DES BLUTES UND DES LYMPHSYSTEMS
Verminderung der Zahl der Blutplattchen, der weiBen und
der roten Blutkdrperchen.

STOFFWECHSEL- UND ERNAHRUNGSSTORUNGEN
Verminderter Appetit.

PSYCHIATRISCHE ERKRANKUNGEN

Wahrnehmungs- und Verhaltensstérungen nach Einnahme
von LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL in Dosierungen, die
weit tber der erforderlichen Dosis liegen (siehe

Abschnitt 2.). Verwirrtheit, krankhaft-traurige Ver-
stimmungen (Depressionen), die jedoch bei der Parkinson-
Krankheit auch Teil des Krankheitsbildes sein kdnnen
(siehe Abschnitt 2. unter , Hinweis fir die Angehérigen®),
innere Unruhe*, Angstlichkeit*, Schlafstorungen*, Sinnes-
tduschungen*, Wahnvorstellungen*, Stérungen des Zeit-
gefiihls*,

* Diese Nebenwirkungen kdnnen insbesondere bei alteren
Patienten oder bei Patienten mit entsprechender
medizinischer Vorgeschichte auftreten.

ES KONNTE SEIN, DASS SIE FOLGENDE

NEBENWIRKUNGEN BEMERKEN:

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

suchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die

Ihnen selbst oder anderen schaden kénnen; dazu gehdren:

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

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

e unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben,

e Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen
innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr
groBerer Nahrungsmengen als normal und iiber das
Sattigungsgefihl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltens-
weisen bei Ihnen auftritt; er wird mit Innen MaBnahmen
zur Verhinderung oder Behebung der Symptome
besprechen.

ERKRANKUNGEN DES NERVENSYSTEMS
Geschmacksverlust, gedndertes Geschmacksempfinden,
unwillktirliche Bewegungen bei langerer Behandlungs-
dauer und/oder hoher Dosierung (siehe Abschnitt 2.),
schwerwiegende Schwankungen in der Beweglichkeit
nach l&ngerer Behandlungsdauer, Miidigkeit, liberméBige
Miidigkeit am Tage, plotzliche Schlafattacken (siehe
Abschnitt 2. unter ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen*), Schwindel, Kopfschmerzen, Mundtrockenheit.

HERZERKRANKUNGEN
UnregelméBiger Herzschlag.

GEFASSERKRANKUNGEN

Niedriger Blutdruck, der dazu fiihrt, dass lhnen
schwindelig wird oder Sie ohnméchtig werden (siehe
Abschnitt 2.).

ERKRANKUNGEN DES GASTROINTESTINALTRAKTS
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, besonders zu Beginn der
Behandlung (siehe Abschnitt 2.), Verfarbungen von
Speichel, Zunge, Zahnen und Mundschleimhaut.

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN

Erhdhung bestimmter Leberenzymwerte, wie der Leber-
transaminasen, der alkalischen Phosphatase und der
Gamma-Glutamyltransferase.

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES
UNTERHAUTZELLGEWEBES
Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Juckreiz und
fliichtige Hautrétung.

ERKRANKUNGEN DER NIEREN UND HARNWEGE
Erhdhung der Harnstoff-Stickstoff-Werte im Blut, Urin-
verfarbung (meist eine leichte Rotférbung, die sich bei
langerem Stehenlassen dunkel farbt).

Psychische Storungen wie innere Unruhe, Angstlichkeit,
Schlafstérungen, Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen
und Stérungen des Zeitgefiihls kdnnen inshesondere bei
élteren Patienten auftreten oder wenn bereits friiher ein-
mal Hinweise auf solche Storungen vorlagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist LEVODOPA PLUS

BENSERAZID AL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett des Glasbehéltnisses ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Das Glasbehéltnis fest verschlossen halten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
enthalt

Die Wirkstoffe sind: Levodopa und Benserazid.

1 Hartkapsel enthélt 200 mg Levodopa und 50 mg
Benserazid als Benserazidhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid, Indigocarmin
(E132), Titandioxid (E171).

Wie LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL
aussieht und Inhalt der Packung
Hellblaue Kapsel

LEVODOPA PLUS BENSERAZID AL ist in Packungen mit 20,
50 und 100 Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
Oktober 2016.
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