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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Levopar® 125 mg Hartkapseln

Wirkstoffe: Levodopa 100 mg und Benserazid 25 mg (als Benserazidhydrochlorid)

haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

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 spéter nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Levopar einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Levopar aufzubewahren?
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Was ist Levopar und wofiir
wird es angewendet?

Levopar ist ein Arzneimittel, das 2 Wirkstoffe
enthalt. Der Wirkstoff Levodopa ist eine Vor-
stufe der kdrpereigenen Substanz Dopamin.
Der Mangel an Dopamin in bestimmten Be-
reichen des Gehirns ist eine Ursache fur die
Parkinson-Krankheit. Durch die Umwandlung
von Levodopa zu Dopamin wird dieser Man-
gel ausgeglichen. Der 2. Wirkstoff Benserazid
hemmt den Abbau von Levodopa auBerhalb
des Gehirns, sodass eine geringere Dosis Le-
vodopa eingenommen werden kann.

Levopar wird angewendet

e zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(Schittellahmung, eine Erkrankung mit grob-
schlagigem Zittern, Bewegungsverlangsa-
mung und Starre der Muskeln)

e zur Behandlung von Krankheitserschei-
nungen, die der Parkinson-Krankheit ent-
sprechen, aber infolge von Vergiftungen,
Hirnentziindungen und arteriosklerotischen
HirngefaBveranderungen auftreten (symp-
tomatische Parkinson-Syndrome). Ausge-
nommen hiervon sind Parkinson-ahnliche
Krankheitserscheinungen, die durch be-
stimmte Arzneimittel ausgeldst werden
(medikamentds induzierte Parkinson-Syn-
drome).

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Levopar be-
achten?

Levopar darf nicht eingenommen wer-

den

¢ wenn Sie allergisch gegen Levodopa, Ben-
serazid oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e von Patienten unter 25 Jahren

¢ wenn Sie an schweren Funktionsstérungen
bestimmter hormonbildender Organe lei-
den, wie z. B. an einer Uberfunktion der
Schilddriise, an einem zu hohen Cortisol-
spiegel im Blut (Cushing Krankheit) oder an
einem Tumor der Nebenniere

e wenn Sie eine schwere Stoffwechsel-, Le-
ber-, Nieren- oder Knochenmarkerkran-
kung haben

e wenn Sie schwere Herzerkrankungen ha-
ben, wie z. B. eine schwere Stérung der
Herzschlagfolge (Herzrasen), schwere Herz-
rhythmusstérungen und Herzversagen

® bei bestimmten Geisteskrankheiten (Psy-
chosen), die korperlich oder nicht korper-
lich begrindbar sind

¢ wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel gegen zu
hohen Blutdruck einnehmen, die den Wirk-
stoff Reserpin enthalten (siehe , Einnahme
von Levopar zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®)

e wenn Sie gleichzeitig mit einem nicht-se-
lektiven MAO-Hemmer (ein Arzneimittel
gegen Depressionen, das den Wirkstoff
Tranylcypromin enthélt), oder einer Kombi-
nation eines MAO-A-Hemmers (ein Arznei-
mittel gegen Depressionen, das den Wirk-
stoff Moclobemid enthélt) und eines
MAO-B-Hemmers (ein Arzneimittel zur Be-
handlung der Parkinson-Krankheit, das
den Wirkstoff Selegilin oder Rasagilin ent-
hélt) behandelt werden (siehe ,Einnahme
von Levopar zusammen mit anderen Arz-
neimitteln®)

® bei erhdhtem Augeninnendruck (Engwin-
kelglaukom)

e wenn Sie schwanger sind

e oder wenn Sie eine Frau im gebarfahigen
Alter sind und keine wirksamen MaBnah-
men zur Empfangnisverhiitung treffen (sie-
he ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Levopar einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Le-
vopar ist erforderlich, wenn bei Ihnen wéhrend
der Behandlung mit Levopar GberméaBige M-
digkeit am Tage oder sogar plétzliche, uner-
wartete Schlafattacken auftreten. Halten Sie
in diesem Fall Rucksprache mit lhrem Arzt
(siehe ,Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen®).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre
Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie ei-
nen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich
in einer fur Sie ungewdhnlichen Weise zu ver-
halten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder
der Versuchung nicht widerstehen kénnen,
bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder
anderen schaden kdnnen. Dies nennt man Im-
pulskontrollstérungen und dazu gehdren Ver-
haltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht,
UberméaBiges Essen oder Geldausgeben, ein
abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunah-
me sexueller Gedanken oder Geflhle. lhr Arzt
muss dann maoglicherweise Ihre Behandlung
Uberprifen.

RegelméBige Kontrolluntersuchungen durch

den Arzt sind notwendig

e wenn Sie friher einmal einen Herzinfarkt
hatten

* wenn Sie gegenwartig unter unregelmasi-
ger Herzschlagfolge, einer Minderdurch-
blutung der Herzkranzadern oder Herzver-
sagen leiden

e wenn Sie friher einmal Magen-Darm-Ge-
schwire hatten

e wenn bei Ihnen eine verringerte Knochen-
festigkeit vorliegt

e wenn Sie griinen Star mit weitem Kammer-
winkel (Weitwinkelglaukom) haben

e wenn Sie Diabetiker sind.

AuBerdem sind in regelmaBigen Abstanden
Untersuchungen der Leber, der Nieren, des
Herzens und des Blutbildes notwendig.

Bei Einnahme von Levopar kann es zu Kreis-
laufbeschwerden infolge eines zu niedrigen
Blutdrucks kommen (siehe Abschnitt 4). Diese
Beschwerden verschwinden oder bessern
sich in der Regel nach einer Verringerung der
Dosis von Levopar. Wenn Sie &lter sind, wenn
Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Behandlung
eines Bluthochdrucks oder andere Arzneimit-
tel einnehmen, die den Blutdruck senken kén-
nen, oder wenn Sie bereits unter Kreislaufbe-
schwerden infolge eines zu niedrigen Blutdrucks
leiden, sollten Sie besonders zu Beginn der
Behandlung oder bei Dosissteigerungen von
lhrem Arzt sorgféltig Uberwacht werden.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrollun-
tersuchungen, die Ihr Arzt mit lhnen verabre-
det, unbedingt einhalten.

Die Ausscheidung der wirksamen Bestandtei-
le von Levopar in Urin, Speichel und Schweif3
kann Flecken in der Kleidung verursachen, die
nach dem Antrocknen nicht mehr entfernt wer-
den koénnen, weshalb die Flecken in frischem
Zustand ausgewaschen werden sollten.

Warnhinweis

Eine kleine Untergruppe von Parkinson-Pati-
enten kann unter Stérungen der Wahrneh-
mung und des Verhaltens leiden, wenn Levo-
par entgegen dem medizinischen Rat weit
Uber den zur Behandlung der motorischen
Stérungen erforderlichen Dosen eingenom-
men wurde.

Nach langjéhriger Behandlung mit Arzneimit-
teln, die die gleichen Wirkstoffe wie Levopar
enthalten, kann ein plétzliches Absetzen von
Levopar zu Entzugserscheinungen fiihren (so-
genanntes malignes Levodopa-Entzugssyn-
drom). Dabei kénnen sehr hohes Fieber, Mus-
kelsteife und seelische Auffalligkeiten auf-
treten. In schweren Féllen kann es auch zur
Ausscheidung von MuskeleiweiB im Urin (Myo-
globinurie), zur Auflésung von Muskelfasern
(Rhabdomyolyse), zu akutem Nierenversagen
oder zu einer vollstdndigen Bewegungsstarre
kommen.

Diese Zusténde sind lebensbedrohlich. Ver-
standigen Sie in solch einem Fall sofort den
néchst erreichbaren Arzt!

Hinweise

Besonders zu Beginn der Behandlung kénnen
Magen-Darm-Beschwerden wie Mundtro-
ckenheit, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall

. Was ist Levopar und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levopar beachten?

AR
HEXAL

Nl [/

auftreten (siehe Abschnitt 4). Durch die Ein-
nahme von Levopar mit etwas Nahrung oder
FlUssigkeit oder durch langsamere Dosisstei-
gerung kénnen diese Beschwerden weitge-
hend vermindert oder vermieden werden. Bei
langerer Behandlungsdauer und/oder hoher
Dosierung kann es zu unwillkirlichen Bewe-
gungen kommen (siehe Abschnitt 4). Diese
Stdérungen verschwinden oder bessern sich in
der Regel nach einer Verringerung der Dosis.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Es wurde beobachtet, dass Patienten mit Par-
kinson-Krankheit im Vergleich zur Allgemein-
bevolkerung ein hoéheres Risiko haben,
schwarzen Hautkrebs zu entwickeln. Es ist
nicht bekannt, ob das erhohte Risiko der Par-
kinson-Krankheit selbst oder anderen Fakto-
ren, wie z. B. der Behandlung mit Levodopa,
zuzuschreiben ist. Deshalb sollten Sie bei ei-
ner Behandlung mit Levopar Ihre Haut regel-
maBig auf verdachtige Veranderungen hin un-
tersuchen und regelméBige Hautuntersu-
chungen durch geeignete Fachkrafte (z. B.
Hautarzte) durchfihren lassen.

Hinweis fiir die Angehdrigen

Bei einer Behandlung mit Levopar kann es zu
krankhaft traurigen Verstimmungen (Depres-
sionen) kommen, insbesondere dann, wenn
bereits friiher einmal Hinweise auf solche Sto-
rungen vorlagen (siehe Abschnitt 4). Depres-
sionen kénnen jedoch bei Patienten mit Par-
kinson-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 behan-
delnden Arzt.

Einnahme von Levopar zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstof-

fe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzei-

tiger Behandlung mit Levopar beeinflusst wer-

den:

¢ Arzneimittel, die gegen zu niedrigen Blut-
druck, bei Kreislaufversagen, bei unregel-
maBigem Herzschlag, als Wehenhemmer
und bei Krampfen der unteren Luftwege
angewendet werden (sogenannte Sympa-
thomimetika): Die Wirkung von Sympatho-
mimetika kann verstarkt werden. Die
gleichzeitige Einnahme wird deshalb nicht
empfohlen.

¢ Arzneimittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks (sogenannte Antihypertensiva): die
Wirkung von Antihypertensiva kann ver-
stérkt werden und das Risiko von Blut-
druckabféllen ist dadurch erhéht. Der Blut-
druck muss deshalb regelméaBig kontrolliert
werden (siehe ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®). Falls erforderlich, wird
Ihr Arzt die Dosis von Levopar und/oder
des Antihypertensivums anpassen.

Die Wirkung von Levopar kann durch andere

Arzneimittel wie folgt beeinflusst werden:

e Abschwachung der Wirkung durch:

- bestimmte Schmerzmittel (Opioide)

- Arzneimittel zur Behandlung eines er-
hoéhten Blutdrucks, die den Wirkstoff
Reserpin enthalten. In diesem Fall dirfen
Sie Levopar nicht einnehmen (siehe
sLevopar darf nicht eingenommen wer-
den®).

- bestimmte Arzneimittel mit seelisch
dampfender Wirkung (Neuroleptika)

e Verstarkung der Wirkung und méglicher-
weise Verstarkung von Nebenwirkungen
durch:

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

e Sonstige moégliche Wechselwirkungen:

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen (sogenannte MAO-
Hemmstoffe): Bei gleichzeitiger Einnah-
me von Levopar und Arzneimitteln mit
dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es
zu gefahrlich erhdhtem Blutdruck kom-
men. Dies ist unter Umsténden auch
noch bis zu 2 Wochen nach Absetzen
von Tranylcypromin mdglich. In diesem
Fall durfen Sie Levopar nicht einnehmen
(siehe ,Levopar darf nicht eingenom-
men werden®). Zwischen dem Absetzen
von Tranylcypromin und dem Beginn
der Behandlung mit Levopar muss da-
her ein Zeitraum von mindestens 2 Wo-
chen liegen. Die gleichzeitige Einnahme
von Levopar und Moclobemid oder Se-
legilin bzw. Rasagilin gilt dagegen als
unbedenklich.

Es ist moglich, Levopar gleichzeitig mit allen
bekannten Arzneimitteln gegen die Parkin-
son-Krankheit (z. B. Dopaminagonisten,
Amantadin, Anticholinergika) einzunehmen.
Es kann jedoch eventuell notwendig sein,
dass Ihnen |hr Arzt eine geringere Dosis an
Levopar oder des anderen Arzneimittels ver-
schreibt. Wenn eine unterstitzende Behand-
lung mit einem Arzneimittel begonnen wird,
das den Wirkstoff Entacapon enthalt, kann
ebenfalls eine Dosisverminderung von Levo-
par erforderlich werden.

Einnahme von Levopar zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Vermeiden Sie eiweiBreiche Mahlzeiten vor
der Einnahme von Levopar, da diese die Wir-
kung von Levopar 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 |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie dirfen Levopar in der Schwangerschaft
nicht einnehmen, da keine Erfahrungen aus
Untersuchungen mit schwangeren Frauen
vorliegen und in Tierversuchen fiir beide Wirk-
stoffe von Levopar Schadigungen des Unge-
borenen beobachtet wurden. Wenn Sie eine
Frau im gebérfahigen Alter sind, miissen Sie
wéhrend der Behandlung mit Levopar eine si-
chere Methode zur Empfangnisverhiitung an-
wenden. Falls Sie dennoch schwanger wer-
den oder vermuten, schwanger zu sein,
mussen Sie lhren behandelnden Arzt aufsu-
chen. Dieser wird Sie anweisen, wie Sie die
Behandlung mit Levopar beenden missen.

Stillzeit

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Levo-
par nicht stillen. Ist eine Behandlung mit Le-
vopar wahrend der Stillzeit erforderlich, muss
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Levopar kann in seltenen
Féllen UberméBige Mudigkeit am Tage und
plotzliche Schlafattacken verursachen. Sollte
dies bei Innen der Fall sein, dirfen Sie so lan-
ge kein Fahrzeug flihren und keine Maschinen
bedienen, mit denen Sie sich selbst oder an-
dere dem Risiko schwerer Verletzungen aus-
setzen kdnnten, bis UbermaBige Tagesmudig-
keit und Schlafattacken nicht mehr auftreten.

Levopar enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Levopar daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

Wie ist Levopar einzuneh-
men?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gel-
ten die folgenden Behandlungsgrundsatze
Die notwendige Anzahl Hartkapseln Levopar
richtet sich nach der Schwere lhrer Erkran-

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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kung und danach, wie gut Sie Levopar ver-
tragen. Dabei muss die firr Sie persénlich am
besten geeignete Dosis durch langsame Er-
héhung der Anzahl der taglich einzunehmen-
den Hartkapseln ermittelt werden. Die flir Sie
verschriebene Dosis kann sich deshalb von
derjenigen anderer Patienten unterscheiden.
Bitte &ndern Sie keinesfalls eigenmachtig die
vom Arzt verordnete Einnahmemenge.

Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen
Dosis, die langsam gesteigert wird, um das
AusmaB der Nebenwirkungen gering zu halten
und einen mdglichen Behandlungserfolg nicht
zu gefahrden.

Wenn lhre Parkinson-Krankheit bisher noch
nicht behandelt wurde, nehmen Sie zunachst
1-2 Hartkapseln Levopar téglich ein. Jeden
3.-7. Tag kann die tégliche Einnahmemenge
von lhrem Arzt um 1 Hartkapsel Levopar ge-
steigert werden.

Es sollten in der Regel nicht mehr als 8 Hart-
kapseln Levopar taglich eingenommen wer-
den.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Ab-
schnitt 4) wird lhr Arzt die Einnahmemenge
eventuell verringern. Eine mdgliche spatere
Erhéhung wird daraufhin langsamer vorge-
nommen.

Wenn die Behandlung von einem Arzneimittel,
das nur den Wirkstoff Levodopa enthélt, auf
Levopar (Kombination aus Levodopa und
Benserazid) umgestellt wird, werden zur Er-
reichung vergleichbarer erwiinschter Wirkun-
gen nur etwa 20 % der bisherigen Anwen-
dungsmenge von Levodopa benétigt. Dabei
dirfen Uber einen Zeitraum von 12 Stunden
weder das alte noch das neue Arzneimittel
eingenommen werden.

Wenn Sie bereits mit einem anderen Arznei-
mittel gegen die Parkinson-Krankheit behan-
delt werden, kdnnen Sie zusatzlich Levopar
einnehmen. Sobald jedoch der Wirkungsein-
tritt von Levopar ersichtlich ist, sollte die Do-
sis des anderen Medikamentes Uberprift und
gegebenenfalls langsam verringert und dann
abgesetzt werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Levopar bitte mindestens 30 Mi-
nuten vor oder 1 Stunde nach einer Mahlzeit
und mit ausreichend Flussigkeit (vorzugswei-
se 1 Glas Wasser) und etwas Nahrung (z. B.
Gebéck, Zwieback oder Ahnliches) ein.

Nehmen Sie die Hartkapseln immer unzerkaut
ein.

Dauer der Anwendung

Levopar ersetzt den kodrpereigenen Botenstoff
Dopamin, der von den Korperzellen nicht
mehr ausreichend produziert wird. Die Be-
handlung mit Levopar ist deshalb eine Lang-
zeitbehandlung. Es kann eine mindestens
3-monatige Behandlung notwendig sein, da-
mit Ihr Arzt den Behandlungserfolg beurteilen
kann.

Haufigkeit der Anwendung

Anfangs wird die Tageseinnahme auf 1-2 ein-
zelne Einnahmen verteilt, bei héheren Dosie-
rungen auf mindestens 4 Einzeleinnahmen.

Wenn Sie unter schwerwiegenden Schwan-
kungen lhrer Beweglichkeit wahrend des Ta-
ges leiden (sogenannte ,,ON-OFF“-Ph&nome-
ne), sollten Sie 6fter am Tag geringere Ein-
zelmengen an Levopar einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Levopar zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Le-
vopar eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie eine Einzeldosis von Levopar ver-
sehentlich doppelt einnehmen, hat dies keine
Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h.
Sie nehmen Levopar danach so ein, wie sonst
auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen von
Levopar kann es zu den Krankheitszeichen
kommen, die im Abschnitt 4 genannt sind. Ru-
fen Sie bei Auftreten bedrohlicher Krankheits-
zeichen den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Die Behandlung durch den Arzt orientiert sich
an der allgemeinen Vorgehensweise bei Uber-
dosierungen unter besonderer Beachtung der
Herz- und Kreislauf-Funktion.

Wenn Sie die Einnahme von Levopar
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Falls Sie einmal vergessen haben Le-
vopar einzunehmen, wird die Einnahme von
Levopar unverédndert weitergefuihrt. Beachten
Sie aber bitte, dass Levopar nur sicher und
ausreichend wirken kann, wenn die Hartkap-
seln wie vorgesehen eingenommen werden!

Wenn Sie die Einnahme von Levopar
abbrechen

Bitte wenden Sie sich bei unerwiinschten Be-
gleiterscheinungen der Behandlung an Ihren
Arzt. Er wird mit lhnen besprechen, welche
GegenmaBnahmen es gibt und ob andere
Arzneimittel fir die Behandlung infrage kom-
men.

Setzen Sie Levopar nicht eigenméchtig ab, da
sonst die Ihnen bekannten Krankheitszeichen
wieder auftreten kénnen.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von
10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von
100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter
von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschétzbar

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen bei der
Einnahme von Levopar ist nicht bekannt.

Méogliche Nebenwirkungen
Infektionen
Schnupfen, Bronchitis, fieberhafte Infektionen

Stérungen des Blutes und des Lymphsystems
Verminderung der Zahl der Blutplattchen, der
weiBen und der roten Blutkdrperchen

Ernéhrungsstérungen
Verminderter Appetit

Seelische Stérungen

Wahrnehmungs- und Verhaltensstérungen
nach Einnahme von Levopar in Dosierungen,
die weit Uber der erforderlichen Dosis liegen
(siehe Abschnitt 2)

Verwirrtheit, krankhaft-traurige Verstimmun-
gen (Depressionen), die jedoch bei der Parkin-
son-Krankheit auch Teil des Krankheitsbildes
sein kdnnen (siehe Abschnitt 2 unter ,Hinweis
fur die Angehérigen”), innere Unruhe, Angst-
lichkeit, Schlafstérungen, Sinnestauschun-
gen, Wahnvorstellungen, Stérungen des Zeit-
gefihls

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwir-

kungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder

der Versuchung zu widerstehen, bestimmte

Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen

schaden kénnen; dazu gehdren:

e Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste per-
sonliche oder familidre Konsequenzen

e verandertes oder vermehrtes sexuelles In-
teresse und Verhalten, das Sie oder andere
stark beunruhigt, z. B. ein verstérkter Se-
xualtrieb,

¢ unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder
Geldausgeben,

e Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmit-
telmengen innerhalb kurzer Zeit) oder
zwanghaftes Essen (Verzehr groBerer Nah-
rungsmengen als normal und Uber das
Sattigungsgefiihl hinaus.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser

Verhaltensweisen bei Innen auftritt; er wird mit

Ihnen MaBnahmen zur Verhinderung oder Be-

hebung der Symptome besprechen.

Stérungen des Nervensystems
Geschmacksverlust, gedndertes Geschmacks-
empfinden, unwillkiirliche Bewegungen bei
langerer Behandlungsdauer und/oder hoher
Dosierung (siehe Abschnitt 2), schwerwiegen-
de Schwankungen in der Beweglichkeit nach
langerer Behandlungsdauer, Midigkeit, Giber-
maBige Mudigkeit am Tage, pl6tzliche Schlaf-
attacken (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®), Schwindel, Kopf-
schmerzen, Mundtrockenheit

Stérungen des Herzens
UnregelmaBiger Herzschlag

Stérungen der BlutgefaBe
Niedriger Blutdruck, der dazu flhrt, dass |h-

nen schwindelig wird oder Sie ohnméchtig
werden (siehe Abschnitt 2)

Stérungen des Magens und des Darms
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, besonders zu
Beginn der Behandlung (siehe Abschnitt 2),
Verfarbungen von Speichel, Zunge, Zdhnen
und Mundschleimhaut

Stérungen der Leber

Erhéhung bestimmter Leberenzymwerte, wie
der Lebertransaminasen, der alkalischen
Phosphatase und der Gamma-Glutamyltrans-
ferase

Stérungen der Haut

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B.
Juckreiz und fliichtige Hautrétung

Stérungen der Muskulatur
Unruhige Beine

Stérungen der Niere

Erhéhung der Harnstoff-Stickstoff-Werte im
Blut, Urinverfarbung (meist eine leichte Rot-
farbung, die sich bei langerem Stehenlassen
dunkel farbt)

Psychische Stérungen wie innere Unruhe,
Angstlichkeit, Schlafstérungen, Sinnestéu-
schungen, Wahnvorstellungen und Stérungen
des Zeitgefiihls kénnen insbesondere bei al-
teren Patienten auftreten oder wenn bereits
friiher einmal Hinweise auf solche Stérungen
vorlagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Levopar aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Gut verschlossen aufbewahren!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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Was Levopar enthalt
Die Wirkstoffe sind Levodopa und Bensera-
zid.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

1 Hartkapsel enthalt 100 mg Levodopa und
28,5 mg Benserazidhydrochlorid (entspre-
chend 25 mg Benserazid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, gereinig-
tes Wasser, Farbstoffe Indigocarmin (E 132),
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Hinweis fiir Diabetiker
1 Hartkapsel enthélt 0,01 BE.

Wie Levopar aussieht und Inhalt der
Packung

Levopar sind Hartkapseln mit blauem Kapsel-
oberteil und rosafarbenem Kapselunterteil,
geflllt mit cremefarbenem Pulver.

Levopar ist in Packungen mit 20, 50, 100 und
200 Hartkapseln erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Harns&ure und Glucose beeinflussen

e falsch-positiver Coombs-Test

Allgemeinandsthesie und Halothan

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fach-
personal bestimmt:

Veranderungen von labordiagnostischen Messungen
Es kdénnen verschiedene labordiagnostische Messungen gestort sein:
¢ | evodopa kann die labordiagnostischen Messergebnisse von Katecholaminen, Kreatinin,

e falsch-positiver Ketonnachweis bei Verwendung von Teststreifen (durch Kochen der Urin-
probe wird diese Reaktion nicht verandert)
e falsch-negativer Harnzuckernachweis bei Verwendung der Glucose-Oxidase-Methode

Im Falle einer Allgemeinanasthesie soll die Behandlung mit Levopar so weit wie moglich bis
zum Zeitpunkt der Operation fortgesetzt werden, auBer wenn Halothan gegeben wird. Falls
eine Allgemeinanasthesie mit Halothan benétigt wird, muss Levopar 12-48 Stunden vor der
Operation abgesetzt werden, da es bei der gleichzeitigen Verabreichung von Levopar und
Halothan zu Blutdruckschwankungen und/oder zu Arrhythmien kommen kann. Nach der
Operation kann die Therapie mit Levopar wieder, mit langsam ansteigender Dosierung bis
auf die Ausgangswerte vor der Operation, aufgenommen werden.
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