Gebrauchsinformation:

Information fur Anwender

Levobens-TEVA® 100 mg/25 mg
Hartkapseln

Wirkstoffe: Levodopa/Benserazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnal dieses Ar; ittels b denn sie enthalt wichtige Infor-

mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Levobens-TEVA® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Levobens-TEVA® beachten?
Wie ist Levobens-TEVA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Levobens-TEVA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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G Was ist Levobens-TEVA® und wofur wird es angewendet?

Levodopa ist ein Antiparkinsonmittel. Benserazid ist ein Decarboxylase-
hemmer, der die Wirkung von Levodopa verbessert.

Die Kombination Levodopa/Benserazid wird zur Behandlung der Beschwer-
den der Parkinson’schen Krankheit angewendet.

e Was sollten Sie vor der Einnahme von Levobens-TEVA® beachten?

Levobens-TEVA® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levodopa, Benserazid oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an Hyperthyreose (Uberfunktion der Schilddriise), iberma-
Rig schnellem Herzschlag oder einem Phaochromocytom (ein Tumor
der Nebennieren, der Bluthochdruck verursacht) leiden

- wenn Sie an schweren hormonalen Stérungen, schweren Herz-, Leber-
oder Nierenkrankheiten leiden

- wenn Sie unter einer Psychose leiden (eine psychiatrische Erkrankung,
die durch Personlichkeitsstorungen und Realitatsverlust gekennzeich-
net ist)

- wenn Sie an einem Engwinkelglaukom (erhohter Augeninnendruck)
leiden

- wenn Sie jlinger als 25 Jahre sind

- wenn Sie schwanger sind

- wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirksamen
MaBnahmen zur Empfangnisverhiitung treffen (siehe ,Schwanger-
schaft und Stillzeit”)

- wenn Sie zur Behandlung von Bluthochdruck oder depressiven Ver-
stimmungen Reserpin oder Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer (z. B.
Tranylcypromin) einnehmen. Sie dirfen Levobens-TEVA® auch dann
nicht einnehmen, wenn Sie in den letzten 2 Wochen einen MAO-Hem-
mer eingenommen haben.

Warnhi ise und Vi
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Levobens-TEVA®
einnehmen:

- wenn lhre Beschwerden durch ein anderes Arzneimittel verursacht
werden oder wenn Sie an einer anderen Bewegungsstérung namens
Chorea Huntington leiden, da dieses Arzneimittel dann maoglicherweise
fiir Sie nicht geeignet ist

- wenn Sie schon einmal einen Herzinfarkt erlitten oder Herzprobleme
gehabt haben

- wenn Sie an orthostatischer Hypotonie leiden (Blutdruckabfall beim
Aufrichten, was dazu fiihrt, dass Sie sich benommen oder schwindlig
fiihlen)

- wenn Sie schon einmal ein Magen- oder Darmgeschwiir gehabt haben

- wenn Sie schon einmal unter Konvulsionen (Anfallen) gelitten haben

- wenn Sie frither einmal an Osteomalazie (eine Knochenerkrankung, die
der Rachitis ahnelt) erkrankt waren

- wenn Sie an einem Weitwinkelglaukom (erhéhter Augeninnendruck)
leiden

- wenn Sie Diabetes haben. Sie sollten dann Ihren Blutzucker &fters kon-
trollieren und Ihr Arzt muss eventuell die Dosis lhres Antidiabetikums
anpassen

- wenn Sie sich in nachster Zeit einer Operation unterziehen
Wahrend der Behandlung mit Levobens-TEVA® kdnnen Depressionen und
Selbsttétungsgedanken auftreten, die aber auch durch lhre Erkrankung ver-
ursacht sein kénnen. Wenn Sie sich wahrend der Behandlung depressiv
fiihlen, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie bzw. Betreuer bemer-
ken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir
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 konnen. Dies nennt man Impulskon-
trollstérungen und dazu gehéren Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spiel-
sucht, iberméaRiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexual-
trieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle.

lhr Arzt muss dann moglicherweise lhre Behandlung Uberpriifen.

Sie missen die Behandlung fortsetzen, solange sie lhnen von lhrem Arzt

verordnet wird. Ein plétzlicher Abbruch der Behandlung konnte zu maogli-

cherweise lebensbhedrohenden Nebenwirkungen fiihren (siehe Abschnitt 3.

.Wenn Sie die Einnahme von Levobens-TEVA® abbrechen”).

Rnah

Es ist mdglich, dass Ihr Arzt in regelmaBigen Abstanden bestimmte Unter-
suchungen durchfiihren wird und zu diesem Zweck Blut- und Urinproben
nehmen sowie lhre Herzfrequenz und lhren Blutdruck tberpriifen wird.
Zusatzlich sollte lIhre Haut regelmaRig auf maligne Melanome (schwarzer
Hautkrebs) untersucht werden.

Einnahme von Levob TEVA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

- Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen):
die Kombination dieser Arzneimittel mit Levobens-TEVA® kénnte iiberma-
Big hohen Blutdruck verursachen. Dies kann auch dann der Fall sein, wenn
Sie in den letzten 2 Wochen einen MAO-Hemmer eingenommen haben
(siehe oben , Levobens-TEVA® darf nicht eingenommen werden”).

- Arzneimittel, die die Wirkung von Levobens-TEVA® verstarken oder ab-
schwachen konnen

- andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit wie
z. B. Bromocriptin, Amantadin, Trihexyphenidyl oder Entacapon

- Eisensulfat (gegen Eisenmangel)

- Metoclopramid (zur Behandlung von Verdauungsstérungen)

- Arzneimittel aus der Klasse der so genannten Opioide, wie z. B. Codein,
Oxycodon, Morphin oder Tramadol (zur Schmerzlinderung)

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck, die Reserpin enthalten (siehe oben
,Levobens-TEVA® darf nicht eingenommen werden”)

- Neuroleptika wie Haloperidol, Flupenthixol oder Chlorpromazin (zur
Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen einschlieBlich schwerer
Angstzustande und Schizophrenie, Ubelkeit, Erbrechen und Schluckauf)

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck: lhr Blutdruck kénnte zu niedrig
werden. Eventuell muss lhr Arzt die Dosis lhres Bluthochdruckmittels
anpassen.

- Arzneimittel aus der Klasse der so genannten Sympathomimetika wie
Clonidin oder Salbutamol sollten nicht gleichzeitig mit Levobens-TEVA®
eingenommen werden: die Wirkung dieser Arzneimittel konnte verstarkt
werden. Eventuell muss Ihr Arzt die Dosis Ihres Sympathomimetikums
anpassen.

Levobens-TEVA® kann die Ergebnisse von Tests zum Nachweis bestimmter

Substanzen im Blut verfélschen.

Operationen

Informieren Sie lhren Arzt, dass Sie Levobens-TEVA® einnehmen, wenn bei

Ihnen eine Operation geplant ist. Es ist moglich, dass Sie die Einnahme von

Levobens-TEVA® vor einer Vollnarkose beenden miissen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnat bens-TEVA®

von L mit Nahr itteln und Ge-
tranken

Die Einnahme von Levobens-TEVA® mit eiweiRreichen Mahlzeiten konnte
die Wirkung des Arzneimittels vermindern.

Wenn moglich, sollte Levobens-TEVA® 30 Minuten bis 1 Stunde nach einer

Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Levobens-TEVA® darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen
werden. Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wahrend der
Behandlung mit Levobens-TEVA® eine verlassliche Empfangnisverhiitung
benutzen.

Falls Sie dennoch schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein,
miussen Sie Ihren behandelnden Arzt aufsuchen. Dieser wird Sie anweisen,
wie Sie die Behandlung mit Levobens-TEVA® beenden miissen.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Levobens-TEVA® nicht stillen. Ist
eine Behandlung mit Levobens-TEVA® wahrend der Stillzeit erforderlich,
sollte abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.
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Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum von M

Die Einnahme von Levodopa ist mit Somnolenz (starke Schlafrigkeit) und
sehr selten mit (berméaRiger Tagesmudigkeit und plotzlichem Einschlafen
verbunden. Diese Nebenwirkungen kénnen ohne Vorzeichen auftreten. Wenn
sich diese Beschwerden bei Ihnen zeigen, mussen Sie Ihren Arzt informie-
ren und diirfen kein Fahrzeug lenken oder Aktivitaten (z. B. das Bedienen
von Maschinen) ausiiben, bei denen eine verminderte Aufmerksamkeit fiir
Sie selbst oder andere Personen das Risiko schwerer Verletzungen bedeu-
ten kann. Dies gilt solange bis diese plotzlichen Schlafattacken und die starke
Schlafrigkeit nicht mehr auftreten.

@ Wie ist Levobens-TEVA® einzunehmen?

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

Die Behandlung mit der Kombination Levodopa/Benserazid wird normaler-
weise mit niedrigen Dosen eingeleitet. Levobens-TEVA® 100 mg/25 mg Hart-
kapseln sind dafir nicht geeignet. Fiir diesen Zweck stehen Levobens-TEVA®
50 mg/12,5 mg Hartkapseln zur Verfigung.

Nach drei bis sieben Tagen kann lhr Arzt erforderlichenfalls damit beginnen,
Ihre Dosis jeden dritten bis siebten Tag um eine Kapsel zu erhéhen, bis sich
Ihre Beschwerden angemessen kontrollieren lassen.

Die Maximaldosis betragt in der Regel nicht mehr als 8 Hartkapseln pro Tag.
Die tégliche Dosis sollte in mehreren kleineren Dosen tiber den Tag verteilt ein-
genommen werden. Die GréRe der einzelnen Dosen und die Verteilung tber
den Tag mussen den Beddirfnissen des einzelnen Patienten angepasst werden.
Es kann mehrere Wochen dauern, bis Ihr Arzneimittel seine volle Wirkung
entfaltet.

Wenn Sie Levodopa zuvor alleine oder zusammen mit einem anderen Decar-
boxylasehemmer eingenommen haben, missen Sie die Einnahme dieses Arz-
neimittels zwolf Stunden vor Beginn der Behandlung mit Levobens-TEVA®
abbrechen.

Wenn mdglich, sollte Levobens-TEVA® 30 Minuten bis 1 Stunde nach einer
Mahlzeit eingenommen werden. Sie mussen die Hartkapseln im Ganzen, ohne
sie zu zerkauen, mit einem Getrank schlucken.

bens-TEVA® eil

Wenn Sie eine groRRere Menge von L
als Sie sollten

Wenn Sie (oder jemand anderes) viele Hartkapseln auf einmal geschluckt
haben oder wenn Sie glauben, dass ein Kind eine Hartkapsel geschluckt hat,
benachrichtigen Sie bitte sofort die Unfallambulanz der nachstgelegenen

g haben,



Klinik oder lhren Arzt. Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage, restliche
Hartkapseln und das Behaltnis mit in die Klinik oder zum Arzt, damit das
Personal weil, welche Hartkapseln eingenommen worden sind.

Eine Uberdosierung kann eine Verschlechterung Ihrer Beschwerden sowie
Verwirrtheit, Halluzinationen und Schlafstdrungen bewirken. Selten kénnen
Ubelkeit und Erbrechen sowie unregelmaRiger Herzschlag auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Levobens-TEVA® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben. Nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt ein;
es kann jedoch in der Zwischenzeit zu einem Wiederauftreten von Parkinson-
Beschwerden kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Levobens-TEVA® abbrechen

lhr Arzt wird Sie informieren, wann Sie die Einnahme von Levobens-TEVA®
beenden sollen. Normalerweise wird dieses Arzneimittel sehr lange einge-
nommen, da es die korpereigene Substanz Dopamin ersetzt, die bei Pati-
enten mit der Parkinson’schen Krankheit nicht in geniigender Menge pro-
duziert wird.

Wenn Sie die Einnahme von Levobens-TEVA® beenden wollen, miissen Sie
mit Ihrem Arzt sprechen. Obwohl dies selten vorkommt, kann der plétzliche
Abbruch der Behandlung Nebenwirkungen verursachen, die lebensbedro-
hend sein kénnen. Dazu zdhlen ein Zustand, der dem so genannten malig-
nen neuroleptischen Syndrom &hnelt und mit stark erhohter Kérpertempera-
tur, Muskelsteifigkeit und psychischen Veréanderungen einhergeht sowie eine
akinetische Krise (die Unfahigkeit, sich zu bewegen). Um dies zu vermeiden,
wird Ihr Arzt Sie informieren, wie Ihre Behandlung zu beenden ist.

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

@ Welche Nebenwirl sind moglich?

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

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen,

bestimmte Dinge zu tun, die lhnen selbst oder anderen schaden konnen; dazu

gehoren:

- Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste personliche oder familiare Kon-
sequenzen,

- Verandertes 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 Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer
Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr groRerer Nahrungsmengen als
normal und iiber das Sattigungsgefiihl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei lhnen

auftritt; er wird mit Ihnen MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung

der Symptome besprechen.

Folgende Nebenwirkungen traten in den nachstehend angegebenen Hau-

figkeiten auf:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

- Schlafstoérungen, insbesondere bei dlteren Patienten;

- Depressive Verstimmungen*, insbesondere bei élteren Patienten;

- Appetitlosigkeit;

- Schwankungen im Ansprechen wie z. B. , Freezing”- (pl6tzliche Blockade
der Bewegung), ,End-of-Dose”- (Wiederauftreten der Beschwerden,
bevor die nachste Dosis fallig wird) und ,On-Off“-Phanomene (pl6tzli-
cher Wechsel zwischen Zeitspannen mit guter und weniger guter Kont-
rolle der Beschwerden)*;

- Verzerrte oder beeintrachtigte willkiirliche Bewegungen (Dyskinesie);

- Unwillkiirliche Bewegungen.

In spateren Phasen der Behandlung, oft erst nach jahrelanger Ein-
nahme des Arzneimittels, konnen ungewdéhnliche, unkontrollierte Be-
wegungen der Arme, Beine, der Gesichtsmuskeln und der Zunge auf-
treten oder es konnen Schwankungen im Ansprechen auftreten. Bei
Verringerung der Tagesdosis oder besserer Verteilung der Menge liber
den Tag konnen sich diese Erscheinungen zuriickbilden.

- Ubelkeit*;

- Erbrechen*;

- Durchfall*;

- Erhohte Mengen der Substanz alkalische Phosphatase im Blut;

- Erhohte Mengen der Substanzen Harnsaure und Harnstoff-Stickstoff im
Blut.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

- Halluzinationen, insbesondere bei alteren Patienten;

- Angstzustande, inshesondere bei alteren Patienten;

- UnregelméaRiger Herzschlag;

- Veranderung des Blutdrucks, der durch eine Verringerung der Dosis
kontrolliert werden kann;

- Anderung des Geschmacksempfindens*.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

- Verlust des Geschmacksempfindens*.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

- Abnahme der weif3en Blutkorperchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar)

- Abnahme der roten Blutkdrperchen oder der Thrombozytenzahl;

- Zeitliche Desorientiertheit, insbesondere bei alteren Patienten;

- Kérperliche Unruhe, insbesondere bei alteren Patienten;

- Wahnvorstellungen, insbesondere bei dlteren Patienten;

- Leichte Hochstimmung;

- Schlafrigkeit;

- Aggressionen;

- ,Demaskierung” einer Psychose (eine psychiatrische Erkrankung, die
durch Personlichkeitsstorungen und Realitatsverlust gekennzeichnet ist);

- Dopaminerges Dysregulationssyndrom;

- Verwirrtheit;

- UbermaRBige Tagesmudigkeit;

- Schlafattacken;

- Verfarbter Urin, fiir gewohnlich Rotfarbung*;

- Uramie (Erkrankung, die bei Nierenversagen auftritt);

- Erhéhte Mengen der Substanzen Transaminasen im Blut;

- Allergische Hautreaktionen, wie z. B. Juckreiz und Ausschlag;

- Unaufhaltsamer Drang die Beine zu bewegen, um unangenehme oder
eigenartige Empfindungen zu unterdriicken;

- Blutungen im Verdauungstrakt;

- Verfarbung des Speichels, der Mundschleimhaut oder der Zunge, Zahn-
verfarbung;

- Hitzegefiihl und SchweiRausbriiche.

*  Diese Nebenwirkungen treten typischerweise zu Behandlungsbeginn
auf und konnen in der Regel durch die Einnahme von Levobens-TEVA®
mit Nahrungsmitteln oder Getranken oder durch langsameres Steigern
der Dosis kontrolliert werden.

Maeld Neh il

von g
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

@ Wie ist Levobens-TEVA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkar-
ton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

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

e Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levobens-TEVA® enthalt

Die Wirkstoffe sind Levodopa und Benserazid.

Eine Hartkapsel enthéalt 100 mg Levodopa und 25 mg Benserazid (als Ben-
serazidhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mannitol, Mikrokristalline Cellulose, Povidon K30, Talkum,
Magnesiumstearat

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(ll,ll)-oxid (E 172), Erythro-
sin (E 127), Indigocarmin (E 132)

Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Kaliumhydroxid, Eisen(lllll)-oxid (E 172).

Wie Levobens-TEVA® aussieht und Inhalt der Packung

Levobens-TEVA® 100 mg/25 mg Hartkapseln sind Hartgelatinekapseln mit
einem rosa-opaken oberen Teil, der langs in schwarzer Tinte mit ,125"
bedruckt ist und einem blau-opaken unteren Teil, der langs in schwarzer
Tinte mit ,BL" bedruckt ist. Sie sind gefillt mit cremefarbenem bis bréun-
lich-weiBem Granulat.

Levobens-TEVA® 100 mg/25 mg Hartkapseln sind in weiB3-opaken Flaschen
mit weilBer Verschlusskappe und Trockenmittel in Packungen zu 20, 50 und
100 Hartkapseln erhaltlich.
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