Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

Levodopa/
Benserazid-CT
200 mg/50 mg
Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
ab 25 Jahren

Wirkstoffe: Levodopa 200 mg
und Benserazid 50 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persén-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgeftihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg und woflr wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
beachten?

3. Wie ist Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg
UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg

ist ein Arzneimittel, das zwei Wirkstoffe

enthalt. Der Wirkstoff Levodopa ist eine

Vorstufe der kdrpereigenen Substanz

Dopamin. Der Mangel an Dopamin in

bestimmten Bereichen des Gehirns ist

eine Ursache fiir die Parkinson-Krankheit.

Durch die Umwandlung von Levodopa zu

Dopamin wird dieser Mangel ausgeglichen.

Der zweite Wirkstoff Benserazid hemmt

den Abbau von Levodopa auBerhalb des

Gehirns, sodass eine geringere Dosis

Levodopa eingenommen werden kann.

Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg

wird angewendet

e zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
(Schuttellahmung, eine Erkrankung mit
grobschlagigem Zittern, Bewegungs-
verlangsamung und Starre der Muskeln);

e zur Behandlung von Krankheits-
erscheinungen, die der Parkinson-Krank-
heit entsprechen, aber infolge von
Vergiftungen, Hirnentziindungen und
arteriosklerotischen HirngefaB-
veranderungen auftreten (symptomatische
Parkinson-Syndrome). Ausgenommen
hiervon sind Parkinson-ahnliche Krank-
heitserscheinungen, die durch
bestimmte Arzneimittel ausgel6st werden
(medikamentos induzierte Parkinson-
Syndrome).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg
BEACHTEN?

Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg

darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Gberempfindlich (allergisch)
gegen Levodopa, Benserazid oder einen
der sonstigen Bestandteile von
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
sind (siehe 6. , Weitere Informationen*)

e von Patienten unter 25 Jahren

e wenn Sie an einer schweren Uber-
funktion der Schilddriise, zu schnellem
Herzschlag oder einem Tumor der
Nebenniere leiden

e wenn Sie eine schwere Stoffwechsel-,
Herz-, Leber-, Nieren- oder Knochen-
markserkrankung haben

e wenn Sie an bestimmten psychischen
Krankheiten (Psychosen) leiden, die
korperlich oder nicht kérperlich begriind-
bar sind

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel gegen
zu hohen Blutdruck einnehmen, die den
Wirkstoff Reserpin enthalten (siehe
unten unter ,,Bei Einnahme von
Levodopa/Benserazid-CT 50 mg/12,5 mg
mit anderen Arzneimitteln®)

e wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln
gegen Depressionen, die den Wirkstoff
Tranylcypromin enthalten, behandelt
werden (siehe unten unter ,Bei Ein-
nahme von Levodopa/Benserazid-CT
50 mg/12,5 mg mit anderen Arznei-
mitteln“)

e bej erhéhtem Augeninnendruck
(Engwinkelglaukom)

e wenn Sie schwanger sind oder

e wenn Sie eine Frau im gebéarfahigen
Alter sind und keine wirksamen
MaBnahmen zur Empfangnisverhlitung
treffen (siehe unten unter ,,Schwanger-
schaft und Stillzeit")

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg ist
erforderlich

e wenn bei lhnen wahrend der Behandlung
mit Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg libermaBige Mudigkeit
am Tage oder sogar pldtzliche,
unerwartete Schlafattacken auftreten.
Halten Sie in diesem Falle Riicksprache
mit Threm Arzt.

e wenn krankhaftes, triebhaftes Spielen
(Spielsucht) oder zwanghaft gesteigertes
sexuelles Verlangen beobachtet werden.
Wenden Sie sich dann an lhren Arzt.

RegelmaBige Kontrolluntersuchungen durch

den Arzt sind notwendig,

e wenn Sie friiher einmal einen Herzinfarkt
hatten,

e wenn Sie unter unregelméaBiger
Herzschlagfolge oder einer Minder-
durchblutung der Herzkranzadern leiden,

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

e wenn bei Ihnen eine verringerte
Knochenfestigkeit vorliegt,

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

e wenn Sie Diabetiker sind.

AuBerdem sind in regelmaBigen Abstanden
Untersuchungen der Leber, der Nieren und
des Blutbildes notwendig. Es ist daher
wichtig, dass Sie die Kontrollunter-
suchungen, die Ihr Arzt mit IThnen
verabredet, unbedingt einhalten.

Warnhinweis

Nach langjahriger Behandlung mit Arznei-

mitteln, die die gleichen Wirkstoffe wie

Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg

enthalten, kann ein plétzliches Absetzen

von Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg zu Entzugserscheinungen

fuhren (so genanntes malignes Levodopa-

Entzugssyndrom). Es kénnen auftreten:

e sehr hohes Fieber, Muskelsteife und
seelische Auffalligkeiten

e oder eine vollstandige Bewegungsstarre

Beide Zusténde sind lebensbedrohlich.

Versténdigen Sie in solch einem Fall sofort

den nachst erreichbaren Arzt!

Hinweise

Besonders zu Beginn der Behandlung
kénnen Magen-Darm-Beschwerden wie
Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall auftreten (siehe 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moéglich?). Durch die
Einnahme von Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg mit etwas Nahrung oder
Flussigkeit oder durch langsamere Dosis-
steigerung kénnen diese Beschwerden
weitgehend vermindert oder vermieden
werden.

Kreislaufbeschwerden infolge eines zu
niedrigen Blutdrucks (siehe 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?) ver-
schwinden oder bessern sich in der Regel
nach einer Verringerung der Dosis von
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg.

Bei langerer Behandlungsdauer und/oder
hoher Dosierung kann es zu unwillkirlichen

Bewegungen kommen (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?). Diese
Stoérungen verschwinden oder bessern sich
in der Regel nach einer Verringerung der
Dosis.

Hinweis fiir die Angehdrigen

Bei einer Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg kann es zu
krankhaft-traurigen Verstimmungen
(Depressionen) kommen, insbesondere
dann, wenn bereits frither einmal Hinweise
auf solche Stérungen vorlagen (siehe 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).
Depressionen kénnen jedoch bei Patienten
mit Parkinson-Krankheit auch Teil des
Krankheitsbildes sein. Achten Sie deshalb
besonders auch auf die seelische Ver-
fassung des Patienten, um Depressionen
frithzeitig zu erkennen. Wenden Sie sich in
diesem Fall bitte an den behandelnden Arzt.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter
Wirkstoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg beeinflusst
werden:

e Arzneimittel, die gegen zu niedrigen
Blutdruck, bei Kreislaufversagen, bei
unregelmaBigem Herzschlag, als Wehen-
hemmer und bei Krampfen der unteren
Luftwege angewendet werden (so
genannte Sympathomimetika):
die Wirkung von Sympathomimetika
kann verstarkt werden und eine
Verminderung der Dosis dieser Arznei-
mittel erfordern.

Die Wirkung von Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg kann durch andere Arznei-
mittel wie folgt beeinflusst werden:
e Abschwéchung der Wirkung durch:
e bestimmte Schmerzmittel (Opioide);
e Arzneimittel zur Behandlung eines
erhohten Blutdrucks, die den Wirk-
stoff Reserpin enthalten. In diesem
Fall dtrfen Sie Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg nicht
einnehmen (siehe oben);
e bestimmte Arzneimittel mit seelisch-
dampfender Wirkung (Neuroleptika).

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

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

e Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

e Bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen
(sogenannte MAO-Hemmstoffe):

Bei gleichzeitiger Einnahme von
Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg und Arzneimitteln mit
dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es
zu gefahrlich erhdhtem Blutdruck
kommen. Dies ist unter Umsténden
auch noch bis zu 2 Wochen nach
Absetzen von Tranylcypromin méglich.
In diesem Fall dirfen Sie Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg nicht
einnehmen (siehe oben). Zwischen
dem Absetzen von Tranylcypromin und
dem Beginn der Behandlung mit
Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg muss daher ein Zeit-
raum von mindestens 2 Wochen
liegen. Die gleichzeitige Einnahme
von Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg und Moclobemid oder
Selegilin bzw. Rasagilin gilt dagegen
als unbedenklich.

Es ist moglich, Levodopa/Benserazid-CT®
200 mg/50 mg gleichzeitig mit allen
bekannten Arzneimitteln gegen die
Parkinson-Krankheit (z.B. Dopamin-
agonisten, Amantadin, Anticholinergika)
einzunehmen. Es kann jedoch eventuell
notwendig sein, dass lhnen Ihr Arzt eine
geringere Dosis an Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg oder des anderen Arznei-
mittels verschreibt. Wenn eine unter-
stiitzende Behandlung mit einem Arznei-
mittel begonnen wird, das den Wirkstoff
Entacapon enthélt, kann ebenfalls eine
Dosisverminderung von Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg erforderlich
werden.

Bei Einnahme von Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Vermeiden Sie eiweiBreiche Mahlzeiten vor
der Einnahme der Tabletten, da diese die
Wirkung von Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg vermindern kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Sie durfen Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg in der Schwangerschaft
nicht einnehmen, da keine Erfahrungen
aus Untersuchungen mit schwangeren
Frauen vorliegen und in Tierversuchen fir
beide Wirkstoffe von Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg
Schéadigungen des Ungeborenen
beobachtet wurden. Wenn Sie eine Frau im
gebarfahigen Alter sind, missen Sie
wahrend der Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg eine sichere
Methode zur Empfangnisverhiitung
anwenden. Falls Sie dennoch schwanger
werden oder vermuten, schwanger zu sein,
mussen Sie lhren behandelnden Arzt auf-
suchen. Dieser wird Sie anweisen, wie Sie
die Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg beenden
mussen.

Sie dlrfen wahrend der Behandlung mit
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
nicht stillen. Ist eine Behandlung mit
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
wahrend der Stillzeit erforderlich, missen
Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Einnahme von Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg kann in seltenen Fallen
tiberméaBige Mudigkeit am Tage und plotz-
liche Schlafattacken verursachen. Sollte
dies bei Ihnen der Fall sein, dirfen Sie so
lange kein Fahrzeug fiihren und keine
Maschinen bedienen, mit denen Sie sich
selbst oder andere dem Risiko schwerer
Verletzungen aussetzen konnten, bis tiber-
maBige Tagesmudigkeit und Schlafattacken
nicht mehr auftreten.

3. WIE IST Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die notwendige Anzahl an Tabletten richtet
sich nach der Schwere Ihrer Erkrankung
und danach, wie gut Sie Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg vertragen.
Dabei muss die fiir Sie am besten
geeignete Dosis unter Umstanden durch
langsame Erhdhung der Zahl der Tabletten
ermittelt werden. Die flr Sie verschriebene
Dosis kann sich deshalb von derjenigen
anderer Patienten unterscheiden. Bitte
andern Sie keinesfalls eigenméchtig die
vom Arzt verordnete Einnahmemenge.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die iibliche Dosis

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

Nehmen Sie zu Beginn der Behandlung
Y2-1 Tablette (entsprechend 100-200 mg
Levodopa und 25-50 mg Benserazid) pro
Tag ein. Die Dosis kann dann von lhrem
Arzt jeden 3. bis 7. Tag um 50 mg
Levodopa und 12,5 mg Benserazid oder
um 100 mg Levodopa und 25 mg
Benserazid gesteigert werden.

Sie sollten insgesamt jedoch nicht mehr als
4 Tabletten (entsprechend 800 mg
Levodopa + 200 mg Benserazid) pro Tag
einnehmen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen (siehe
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?“) wird lhr Arzt die Einnahmemenge
eventuell verringern. Eine mogliche spatere



Erhéhung wird daraufhin langsamer vor-
genommen.

Wenn Sie von einem Arzneimittel, das nur
den Wirkstoff Levodopa enthalt, auf
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
umgestellt werden, werden zur Erreichung
vergleichbarer erwiinschter Wirkungen nur
etwa 20 % der bisherigen Dosis von
Levodopa benétigt. Dabei dirfen Sie tber
einen Zeitraum von 12 Stunden weder das
alte noch das neue Arzneimittel ein-
nehmen.

Wenn Sie bereits mit einem anderen
Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit
behandelt werden, kénnen Sie zusatzlich
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
einnehmen. Sobald jedoch der Wirkungs-
eintritt von Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg ersichtlich ist, sollte die
Dosis des anderen Medikamentes tberpriift
und gegebenenfalls langsam verringert und
dann abgesetzt werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten, wenn méglich,
mindestens 30 Minuten vor oder 1 Stunde
nach einer Mahlzeit und mit ausreichend
Flissigkeit (vorzugsweise einem Glas
Wasser) und etwas Nahrung (z. B. Gebéck,
Zwieback oder Ahnliches) ein.

Sie kénnen die Tabletten auch teilen, um
sich das Schlucken oder die stufenweise
Dosierung zu erleichtern.

Dauer der Anwendung
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
ersetzt den korpereigenen Botenstoff
Dopamin, der von den Kérperzellen nicht
mehr ausreichend produziert wird. Die
Behandlung mit Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg ist deshalb eine Langzeit-
behandlung. Es kann eine mindestens
dreimonatige Behandlung notwendig sein,
damit Ihr Arzt den Behandlungserfolg
beurteilen kann.

Haufigkeit der Anwendung

Verteilen Sie Ihre Tagesdosis zu Beginn der
Behandlung auf 1 bis 4 Einnahmen pro
Tag, spater dann auf mindestens 4 Ein-
nahmen pro Tag.

Wenn Sie unter schwerwiegenden
Schwankungen lhrer Beweglichkeit
wahrend des Tages leiden (sogenannte
,ON-OFF”- Phanomene), sollten Sie &fter
am Tag geringe Einzelmengen an Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg einnehmen.
Gegebenenfalls wird Ihr Arzt die Behand-
lung auch auf retardiertes (langsam frei-
setzendes) Levodopa/Benserazid umstellen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzeldosis von Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg versehent-
lich doppelt einnehmen, hat dies keine
Auswirkungen auf die weitere Einnahme,
d. h. Sie nehmen Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg danach so ein, wie sonst
auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen
von Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg kann es zu den Krankheits-
zeichen kommen, die im Abschnitt 4.
,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*
genannt sind. Rufen Sie bei Auftreten
bedrohlicher Krankheitszeichen den néchst
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Die Behandlung durch den Arzt orientiert
sich an der allgemeinen Vorgehensweise
bei Uberdosierungen unter besonderer
Beachtung der Herz- und Kreislauffunktion.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg vergessen
haben

Nehmen Sie nicht eine zusétzliche oder
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.Falls Sie
einmal vergessen haben, Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg einzu-
nehmen, wird die Einnahme von Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg unverandert
weitergefihrt.

Beachten Sie aber bitte, dass Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg nur sicher
und ausreichend wirken kann, wenn es wie
vorgesehen eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg abbrechen
Bitte wenden Sie sich bei unerwiinschten
Begleiterscheinungen der Behandlung an
lhren Arzt. Er wird mit Ihnen besprechen,
welche GegenmaBnahmen es gibt und ob
andere Arzneimittel fiir die Behandlung in
Frage kommen.

Setzen Sie Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg nicht eigenméchtig ab, da
sonst die Ihnen bekannten Krankheits-
zeichen wieder auftreten kdénnen.

Nach langjahriger Einnahme von Arznei-
mitteln, die den Wirkstoff Levodopa ent-
halten, kann ein plétzliches Absetzen von
Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg zu
Absetzerscheinungen fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Levodopa/

Benserazid-CT 200 mg/50 mg Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden 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 verflgbaren Daten nicht

abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig:

e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
besonders zu Beginn der Behandlung
(siehe 2. unter ,,Hinweise")

e verminderter Appetit

e krankhaft-traurige Verstimmungen
(Depressionen), die jedoch bei der
Parkinson-Krankheit auch Teil des
Krankheitsbildes sein kénnen (siehe 2.
unter ,Hinweis fir die Angehorigen”)

e Schlafstérungen

e unwillklrliche Bewegungen bei langerer
Behandlungsdauer und/oder hoher
Dosierung (siehe 2. unter , Hinweise®)

e schwerwiegende Schwankungen in der
Beweglichkeit nach langerer Behand-
lungsdauer

e voriibergehende Erhéhung der alkalischen
Phosphatase (ein bestimmter Leber-
enzymwert)

e Erhdhung der Harnstoff-Stickstoff-Werte
im Blut.

Haufig:

e unregelmaBiger Herzschlag

e niedriger Blutdruck, der dazu fiihrt, dass
Ihnen schwindelig wird oder Sie
ohnméchtig werden (siehe 2. unter
LHinweise")

e Kopfschmerzen

e Mundtrockenheit, geandertes
Geschmacksempfinden

e Sinnestauschungen

e Angstlichkeit

e Schnupfen, Bronchitis, fieberhafte
Infektionen.

Gelegentlich:
e Geschmacksverlust.

Selten:
e vorlibergehende Verminderung der Zahl
weiBer Blutkdrperchen.

Nicht bekannt:

e Mudigkeit, Schwindel

e (ibermaBige Midigkeit am Tage,
plétzliche Schlafattacken (siehe 2. unter
»Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg ist erforderlich®)

e innere Unruhe

e Wahnvorstellungen, Stérungen des
Zeitgefihls

e Uberempfindlichkeitsreaktionen an der
Haut, wie z. B. Juckreiz und fltichtige
Hautrétung

e Verminderung der Zahl roter Blutkorper-
chen durch eine verkirzte Lebensdauer

e Verminderung der Zahl der Blutplattchen

e voriibergehende Erhéhung der Leber-
transaminasen, Erhéhung der
y-Glutamyltransferase (bestimmte Leber-
enzymwerte)

e Urinverfarbung (meist eine leichte Rot-
farbung, die sich bei langerem Stehen
lassen dunkel farbt).

Psychische Stérungen wie innere Unruhe,
Angstlichkeit, Schlafstérungen, Sinnes-
tauschungen, Wahnvorstellungen und
Storungen des Zeitgeflihls kdnnen ins-
besondere bei dlteren Patienten auftreten
oder wenn bereits friiher einmal Hinweise
auf solche Stérungen vorlagen.

Es wurde berichtet, dass Patienten, die
Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe
(dopaminerge Substanzen) zur Behandlung
der Parkinson-Erkrankung angewendet
haben, krankhaftes triebhaftes Spielen oder
zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen
zeigten. Diese Nebenwirkungen gingen all-
gemein bei Verringerung der Dosis oder mit
Beendigung der Behandlung zuriick.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf-
bewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Levodopa und
Benserazid.

Jede Tablette enthélt 200 mg Levodopa
und 50 mg Benserazid (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.), Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Mikrokristalline
Cellulose, Povidon 25, Maisstarke,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), Ethylcellulose, Eisenoxide und
-hydroxide, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Docusat-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.).

Wie Levodopa/Benserazid-CT

200 mg/50 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Rétliche, runde, auf beiden Seiten nach
auBen gewdlbte Tablette mit Bruchrille.

Levodopa/Benserazid-CT 200 mg/50 mg ist
in Packungen mit 100 und 200 Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a, 13407 Berlin
info@ct-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iberarbeitet im
Oktober 2010

CT Arzneimittel wiinscht
lhnen gute Besserung!

Hinweis zum Teilen der Tabletten

Sofern |hre Behandlung mit Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg eine Teilung
vorsieht, gehen Sie am besten wie folgt vor.
Halten Sie die Tablettenhélften jeweils
zwischen Daumen und Zeigefinger fest. Die
Bruchkerbe zeigt nach oben in Richtung
Zeigefinger. Beide Daumennagel werden
auf der gegeniiberliegenden Tablettenseite
parallel zur Bruchkerbe aufgesetzt. Die
Tablette wird mit den Zeigefingern tber die
Nagelkante der Daumen gebrochen.

Wenn die Tablette zu klein ist, um auf die
beschriebene Art geteilt zu werden, sollte
auf einen Tablettenteiler zurlickgegriffen
werden.

Bei der Abbildung der Tablette handelt es
sich um eine schematisierte Darstellung.
Sie kann daher von der tatséchlichen Form
etwas abweichen.

o=

Die folgenden Informationen sind nur fir
Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Verédnderungen von labordiagnostischen

Messungen:

Es kénnen verschiedene labordiagnostische

Messungen gestort sein:

e Levodopa kann die labordiagnostischen
Messergebnisse von Katecholaminen,
Creatinin, Harnsaure und Glucose beein-
flussen;

e falsch-positiver Ketonnachweis bei Ver-
wendung von Teststreifen (durch Kochen
der Urinprobe wird diese Reaktion nicht
verandert);

e falsch-negativer Harnzuckernachweis bei
Verwendung der Glucose-Oxidase-
Methode;

e falsch-positiver Coombs-Test.

Allgemeinanésthesie mit Halothan:

Im Falle einer Allgemeinanasthesie soll die
Behandlung mit Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg so weit wie moglich bis
zum Zeitpunkt der Operation fortgesetzt
werden, auBer wenn Halothan gegeben
wird. Falls eine Allgemeinanasthesie mit
Halothan benétigt wird, muss Levodopa/
Benserazid-CT 200 mg/50 mg 12 bis

48 Stunden vor der Operation abgesetzt
werden, da es bei der gleichzeitigen Ver-
abreichung von Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg und Halothan zu Blutdruck-
schwankungen und/oder zu Arrhythmien
kommen kann. Nach der Operation kann
die Therapie mit Levodopa/Benserazid-CT
200 mg/50 mg wieder mit langsam
ansteigender Dosierung bis auf die Aus-
gangswerte vor der Operation aufgenommen
werden.
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