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Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

ratitharm

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

Wirkstoffe: Levodopa 100 mg und
Benserazid 25 mg

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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 enthalt.

Der Wirkstoff Levodopa ist eine Vorstufe der
korpereigenen Substanz Dopamin. Der Mangel an
korpereigenem Dopamin ist eine Ursache sowohl
flr die Parkinson-Erkrankung als auch fiir 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 geringere Dosis gegeben
werden kann.

Levodopa/Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg

wird angewendet

* zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung
(Schuttellahmung, eine Erkrankung mit
grobschlagigem Zittern, Bewegungsverlang-
samung und Muskelstarre)

 zur Behandlung von Krankheitserscheinungen,
die der Parkinson-Erkrankung entsprechen, aber
infolge von Vergiftungen, Hirnentziindungen und
Jverkalkten“ (arteriosklerotischen) Hirngefas-
veranderungen auftreten (symptomatisches
Parkinson-Syndrom). Ausgenommen hiervon
sind Parkinson-dhnliche Krankheits-
erscheinungen, die durch bestimmte Arznei-
mittel ausgeldst werden (medikamentos
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
Einschrankung der Nierenfunktion entstehen
kann, wenn gleichzeitig eine Behandlung mit
einer ,kinstlichen Niere* (Dialyse) erfolgt

Was sollten Sie vor der

. Einnahme von Levodopa/
Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg beachten?

Wenn Ihnen Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg zur Behandlung des Syndroms der
unruhigen Beine verordnet worden ist, lassen Sie
bitte durch den Arzt abkldren, ob Ihre Beschwerden
nicht auf einen Eisenmangelzustand zurlick-
zuftihren 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 allergisch gegen Levodopa, Benserazid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

= wenn Sie unter 25 Jahre sind

* wenn Sie an einer schweren Uberfunktion der
Schilddrse, einem Tumor der Nebenniere oder
dem Cushing-Syndrom leiden

* wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben
(z. B. schwere Herzrhythmusstorungen,
Herzschwéche oder zu schneller Herzschlag)

* wenn bei Ihnen eine schwere Nierenerkrankung
vorliegt (ausgenommen davon sind Patienten mit
dem Syndrom der unruhigen Beine, die eine
Behandlung mit einer , kiinstliche Niere*
(Dialyse) erhalten)

* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden

* wenn Sie an bestimmten psychischen Krank-
heiten (Psychosen) leiden

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

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

* wenn Sie an einem erhéhten Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom) leiden

¢ wenn Sie schwanger sind

* wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind
und keine wirksamen MaBnahmen zur
Empfangnisverhitung treffen (siehe unter
,Schwangerschaft und Stillzeit*)

 wenn Sie stillen (siehe unter ,Schwangerschaft
und Stillzeit")

gilt zusétzlich bei der Parkinson-Krankheit/dem

symptomatischen Parkinson-Syndrom

* bei schweren Stoffwechsel- und
Knochenmarkerkrankungen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg einnehmen

* wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme
UbermaBige Midigkeit am Tage oder sogar
plotzliche, unerwartete Schlafattacken auftreten
(siehe auch unter ,Verkehrstlchtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®).

* wenn Sie von einem Arzneimittel, das nur den
Wirkstoff Levodopa enthalt, 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.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihre
Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer
fur Sie ungewohnlichen Weise zu verhalten, und
Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung
nicht widerstehen konnen, bestimmte Dinge zu tun,
die Ihnen selbst oder anderen schaden kdnnen.
Dies nennt man Impulskontrollstérungen und dazu
gehoren Verhaltensweisen, wie zum Beispiel
Spielsucht, iibermaBiges Essen oder Geld-
ausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder
eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle.
Ihr Arzt muss dann mdglicherweise lhre
Behandlung tiberpriifen.

gilt zusétzlich bei dem Syndrom der unruhigen Beine

* wenn Sie unter einem starker ausgepragten
Syndrom der unruhigen Beine leiden und des-
halb héhere Dosierungen als unter 3., Wie ist
Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg einzunehmen?* angegeben
bendtigen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls
sich Ihre Beschwerden weiter verschlimmern
oder frilher am Tage einsetzen. In diesem Fall

muss die Behandlung mit Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg beendet werden.

Lassen Sie sich regelméBig von Ihrem Arzt unter-

suchen

* wenn Sie frilher einmal einen Herzinfarkt hatten,

« wenn Sie unter unregelmaBiger Herzschlagfolge,
Herzschwache oder einer Minderdurchblutung
der HerzkranzgeféBe leiden,

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

= wenn bei lhnen eine verringerte Knochenfestig-
keit vorliegt,

e wenn Sie einen Griinen Star mit weitem
Kammerwinkel (Weitwinkelglaukom) haben,

* wenn bei lhnen das Risiko besteht, dass es zu
einem Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen
zum Stehen kommt (hypotone orthostatische
Kreislaufregulationsstorung). Dieses Risiko ist
erhoht bei dlteren Patienten, bei Einnahme von
blutdrucksenkenden Arzneimitteln oder wenn
bei Ihnen schon friiher eine orthostatischen
Hypotonie aufgetreten ist.

* wenn Sie Diabetiker sind.

AuBerdem sind in regelmaBigen Absténden
Untersuchungen der Leber, der Nieren, des Herz-
Kreislauf-Systems, des Blutbildes und der Haut
(Kontrolle auf maligne Melanome [schwarzer
Hautkrebs]) notwendig. Es ist daher wichtig, dass
Sie die Kontrolluntersuchungen, die Ihr Arzt mit
Ihnen verabredet, unbedingt einhalten.

Hinweis fir 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 friihzeitig 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.

Einnahme von Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren 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 gefanrlich erhohtem Blutdruck
kommen. Dies ist unter Umstdnden auch noch
bis zu 2 Wochen nach Absetzen von
Tranylcypromin maglich. 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 Bewegungsstorungen
des oberen Magen-Darm-Kanals)

* Trihexyphenidyl (Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinson-Erkrankung).

Die Wirkung von Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg kann durch die
folgenden Arzneimittel vermindert werden:

* Arzneimittel zur Behandlung von sehr starken
Schmerzen (Opioide)

* Arzneimittel mit dem Wirkstoff Reserpin zur
Behandlung des Bluthochdrucks. In diesem Fall
diirfen Sie Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg nicht einnehmen (siehe oben)

* Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Storungen (Neuroleptika).

Die Wirkung von Levodopa/Benserazid-

ratiopharm® 100 mg/25 mg kann durch die

folgenden Arzneimittel verstéarkt werden:

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

Die Wirkung der folgenden Arzneimittel kann

durch die gleichzeitige Einnahme von

Levodopa/Benserazid-ratiopharm®

100 mg/25 mg verstérkt werden:

e Arzneimittel zur Behandlung eines zu niedrigen
Blutdrucks

e Arzneimittel zur Behandlung von Kreislauf-
versagen

* Arzneimittel zur Behandlung eines unregel-
maBigen Herzschlags

e Arzneimittel zur Wehenhemmung

e Arzneimittel zur Behandlung von Krdmpfen der
unteren Luftwege (so genannte Sympatho-
mimetika)

e Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks. Kontrollieren Sie daher bitte wéhrend
der Behandlung regelméaBig Ihren Blutdruck.

Ihr Arzt wird eventuell die Dosis bei diesen
Arzneimitteln erniedrigen.

Esist mdglich, Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg gleichzeitig mit allen bekannten
Arzneimitteln gegen die Parkinson-Krankheit

(z. B. Dopaminagonisten, Amantadin,
Anticholinergika) einzunehmen. Es kann jedoch
eventuell notwendig sein, dass Ihnen Ihr Arzt eine
geringere Dosis an Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg oder des anderen
Arzneimittels verschreibt. Wenn eine unter-
stlitzende Behandlung mit einem Arzneimittel
begonnen wird, das den Wirkstoff Entacapon
enthélt, kann ebenfalls eine Dosisverminderung
von Levodopa/Benserazid-ratiopharm®

100 mg/25 mg erforderlich werden.

Falls bei Innen eine Narkose erforderlich wird,
mussen Sie den Narkosearzt friihzeitig tiber die
Einnahme 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 kdnnen 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 (iber die Einnahme
von Levodopa/Benserazid-ratiopharm®

100 mg/25 mg, wenn bei Ihnen Laborunter-
suchungen durchgefiinrt werden (z. B. Nachweis
von Harnzucker oder Ketonen im Urin). Durch die
Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg kénnen einzelne Messungen
verdandert werden.

Einnahme von Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

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

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 Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg wahrend der Schwangerschaft
nicht einnehmen. Wenn Sie eine Frau im
gebdrfahigen Alter sind, miissen Sie wéahrend der
Einnahme von Levodopa/Benserazid-ratiopharm®
100 mg/25 mg eine sichere Methode zur
Empfangnisverhiitung 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 Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wenn bei Ihnen dbermaBige Mdigkeit am Tage
und plétzliche Schlafattacken aufgetreten sind,
durfen Sie weder Fahrzeuge fiihren noch andere
Tétigkeiten austiben, bei denen Sie sich selbst oder
andere dem Risiko schwerer Verletzungen oder
des Todes aussetzen. Sie dUrfen dies so lange
nicht mehr tun, bis bei lhnen libermaBige
Midigkeit am Tage und plotzliche Schiafattacken
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.
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Wie ist Levodopa/Benserazid-
. ratiopharm® 100 mg/25 mg
einzunehmen?

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

Die notwendige Anzahl an Tabletten richtet sich
nach dem Schweregrad Ihrer Erkrankung. Dabei
muss die fur Sie am besten geeignete Dosis unter
Umstanden 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 eigenméachtig die vom
Arzt verordnete Einnahmemenge.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

empfohlene 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 lhrem 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 zunéchst auf
1 bis 4 Einnahmen pro Tag, spéter 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, missen Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels 12 Stunden vor Beginn der
Behandlung mit Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg beenden.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn in der Zeit
der Dosiseinstellung Nebenwirkungen auftreten
(siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?").

Beim Syndrom der unruhigen Beine

Bei Einschlafstorungen infolge des Syndroms
der unruhigen Beine

Nehmen Sie zu Beginn 1 Tablette
(entsprechend 100 mg Levodopa + 25 mg
Benserazid) 1 Stunde vor dem Zu-Bett-Gehen
ein. Bei weiter bestehenden Einschlafstorungen
kann die Dosis von lhrem Arzt auf 2 Tabletten
(entsprechend 200 mg Levodopa + 50 mg
Benserazid) erhoht werden.

Bei Einschlafstorungen und zusétzlichen Schlaf-
stérungen wéhrend der Nacht

Wenn Sie neben Einschlafstérungen auch an
Schlafstérungen wahrend der Nacht infolge
unruhiger Beine leiden, erfolgt die Behandlung
zusammen mit einem Arzneimittel, das die
Wirkstoffe Uber einen I&ngeren 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. Nachthalfte 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/dem sympto-
matischen Parkinson-Syndrom
Nehmen Sie die Tabletten, wenn mdglich,
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 haupt-
sdchlich am Anfang der Behandlung auftreten
konnen, werden weitgehend vermieden, wenn Sie
die Tabletten mit etwas Nahrung (z. B. Gebéack,
Zwieback) und ausreichend Fllissigkeit (vorzugs-
weise 1 Glas Wasser) einnehmen.

Sie kdnnen 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 (iber einen ldngeren Zeitraum einge-
nommen. Die Anwendung ist bei guter Vertréaglich-
keit 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 groBere Menge von Levodopa/
Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg
eingenommen 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 Arznei-
mittel 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
maglich?" genannt sind. Rufen Sie bei Auftreten
bedrohlicher Krankheitszeichen den nachst
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
unverdndert weitergeftihrt, Nehmen Sie nicht
eine zusdtzliche 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 einzu-
nehmen, holen Sie die versdumte Einnahme im
Laufe des Abends oder in der Nacht nach,
sobald Sie sich daran erinnern. Wenn Ihnen erst
am folgenden Morgen die versdumte Einnahme
auffallt, wird die Einnahme von Levodopa/
Benserazid-ratiopharm® 100 mg/25 mg unver-
andert weitergeftnrt, 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 vorge-
sehen 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 eigenméachtig ab, da sonst
die Ihnen bekannten Krankheitszeichen wieder
auftreten konnen. Bitte wenden Sie sich bei
unerwinschten Begleiterscheinungen der
Behandlung an lhren Arzt. Er wird mit Ihnen
besprechen, welche GegenmaBnahmen es gibt
und ob andere Arzneimittel flr die Behandlung in
Frage kommen.

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

Folgende Anzeichen kdnnen dabei auftreten:

« sehr hohes Fieber, Muskelsteife und seelische
Auffélligkeiten

* eine vollstandige Bewegungsstarre

Beide Zustande sind lebensbedrohlich, daher muss

sofort der ndchst erreichbare Arzt verstandigt

werden.

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

oder Apotheker.
i
¥

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

treffen)

* Allergische Hautreaktionen wie Juckreiz und
Hautausschlag.

gilt zusétzlich bei der Parkinson-Krankheit/dem

symptomatischen Parkinson-Syndrom

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

Sehr selten

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten treffen)

* \or(ibergehende Verminderung der weiBen
Blutkorperchen (Leukopenien)

» Verminderung der roten Blutkdrperchen
(hé@molytische Andmien)

e \erminderung der Blutpléttchen (Thrombozyto-
penien)

e Erhohung der Harnstoff-Stickstoff-Werte im Blut

* Innere Unruhe

 Angstlichkeit

* Krankhaft-traurige Verstimmungen
(Depressionen) (siehe 2. unter ,Hinweis fiir die
Angehdrigen”)

* Appetitlosigkeit (Anorexie)

* UberméaBige Tagesmuidigkeit und Schlafattacken

* UnregelméBige Herzschlagfolge

* Blutdruckabfall beim Wechsel vom Liegen zum
Stehen, der dazu flihrt, dass Ihnen schwindelig
wird oder Sie ohnméachtig werden (hypotone
orthostatische Kreislaufregulationsstorungen)

* Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

* Geschmacksverlust

* Anderungen des Geschmacksempfindens

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

* Urinverfarbungen (meist tritt eine leichte
Rotfarbung auf, die bei langerem Stehenlassen
des Urins dunkel wird).

gilt zusétzlich bei der Parkinson-Krankheit/dem

symptomatischen Parkinson-Syndrom

« Schlafstérungen, Wahnvorstellungen und
unwillkirliche (choreatiforme oder athetotische)
Bewegungen konnen in spateren Stadien der
Erkrankung auftreten und durch eine
Verringerung der Dosis gebessert werden.

gilt zusatzlich bei dem Syndrom der unruhigen Beine
e Schlafstérungen, die nicht durch das Syndrom
der unruhigen Beine bedingt sind.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschétzbar)

e Verwirrtheit

* Geschmacksstorung

« \erfarbung des Speichels, der Mundschleimhaut
und der Zunge, Zahnverfarbung

* Erhohung der y-Glutamyltransferase (bestimmter
Leberenzymwert)

» unaufhaltsamer Drang die Beine zu bewegen,
um unangenehme oder eigenartige
Empfindungen zu unterdriicken

gilt zusdtzlich bei der Parkinson-Krankheit/dem

symptomatischen Parkinson-Syndrom

* Neigung, die Dosis von Levodopa/Benserazid-
ratiopharm® 100 mg/25 mg eigenméchtig und
ohne drztliche Anweisung Uber die empfohlene
Menge hinaus zu steigern (dopaminerges
Dysregulationssyndrom)

gilt zusatzlich bei dem Syndrom der unruhigen Beine

* /Zeitliche Verschiebung der Beschwerden vom
Abend/der Nacht in den friihen Nachmittag und
Abend vor der Einnahme der néchsten nécht-
lichen Dosis (Augmentation)

Es kénnte sein, dass Sie folgende Neben-

wirkungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der

Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu

tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden

konnen; dazu gehoren:

* Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste person-
liche oder familidre Konsequenzen,

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

* Unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder
Geldausgeben,

» Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittel-
mengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes
Essen (Verzehr groBerer Nahrungsmengen als
normal und Uber das Sdttigungsgefuhl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Verhaltensweisen bei Ihnen auftritt; er wird mit
Ihnen MaBnahmen zur Verhinderung oder
Behebung der Symptome besprechen.

Zu Beginn der Behandlung treten vor allem
Magen-Darm-Beschwerden wie Appetitminderung,
Ubelkeit, Erbrechen oder Geschmacksstorungen
auf (siehe auch 3. unter ,Art und Dauer der
Anwendung®).

Bei élteren 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 Desorientierung auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut f(ir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht dber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt

vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Was Levodopa/Benserazid-ratiopharm®

100 mg/25 mg enthélt

- Die Wirkstoffe sind Levodopa und Benserazid.
Jede Tablette enthalt 100 mg Levodopa und
25 mg Benserazid (als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (Ph.Eur.), Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Mikrokristalline Cellulose, Povidon 25,
Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Ethylcellulose, Eisen(lll)-oxid,
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
istin Packungen mit 20, 60, 100 und 200
Tabletten erhdltlich.
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89079 UlIm
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