Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Madopar® 250
200 mg/50 mg Tabletten

Wirkstoffe: Levodopa 200 mg und Benserazid 50 mg (als Benserazidhydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

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

- 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 Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Madopar 250 und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Madopar 250 beachten?
3. Wie ist Madopar 250 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Madopar 250 aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Madopar 250 und wofiir wird es angewendet?
Madopar 250 ist ein Arzneimittel, das 2 Wirkstoffe enthélt. 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 Umwand-
lung von Levodopa zu Dopamin wird dieser Mangel ausgeglichen. Der zweite Wirkstoff
Benserazid hemmt den Abbau von Levodopa auRerhalb des Gehirns, sodass eine gerin-
gere Dosis Levodopa eingenommen werden kann.
Madopar 250 wird angewendet
zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (Schittelldhmung, eine Erkrankung mit
grobschlagigem Zittern, Bewegungsverlangsamung und Starre der Muskeln);
- zur Behandlung von Krankheitserscheinungen, die der Parkinson-Krankheit ent-
sprechen, aber infolge von Vergiftungen, Hirnentziindungen und arterioskleroti-
schen HirngefaRveranderungen auftreten (symptomatische Parkinson-Syndrome).
Ausgenommen hiervon sind Parkinson-ahnliche Krankheitserscheinungen, die
durch bestimmte Arzneimittel ausgeldst werden (medikamentds induzierte Parkin-
son-Syndrome).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Madopar 250 beachten?

Madopar 250 darf nicht eingenommen werden,

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

- von Patienten unter 25 Jahren (die Entwicklung der Knochen muss abgeschlossen
sein);

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

- wenn Sie eine schwere Stoffwechsel-, Leber-, Nieren- oder Knochenmarkserkran-
kung haben;

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

- bei bestimmten Geisteskrankheiten (Psychosen), die kdrperlich oder nicht kérper-
lich begriindbar sind;

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck einnehmen, die den
Wirkstoff Reserpin enthalten (siehe unter ,Einnahme von Madopar 250 zusammen
mit anderen Arzneimitteln®);

- wenn Sie gleichzeitig mit einem nicht selektiven MAO-Hemmer (einem Arzneimittel
gegen Depressionen, das den Wirkstoff Tranylcypromin enthalt), oder einer Kombi-
nation eines MAO-A-Hemmers (einem Arzneimittel gegen Depressionen, das den
Wirkstoff Moclobemid enthalt) und eines MAO-B-Hemmers (einem Arzneimittel zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit, das den Wirkstoff Selegilin oder Rasagilin
enthélt) behandelt werden (siehe unter ,Einnahme von Madopar 250 zusammen mit
anderen Arzneimitteln®);

- bei erhéhtem Augeninnendruck (Engwinkelglaukom);

- wenn Sie schwanger sind

- oder wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirksamen Mafnah-
men zur Empfangnisverhitung treffen (siehe unter ,Schwangerschaft und Stillzeit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, be-

vor Sie Madopar 250 einnehmen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bei hierfiir empfindlichen Individuen auftreten.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Madopar 250 ist erforderlich, wenn bei Ihnen

wahrend der Behandlung mit Madopar 250 liberméaRige Mudigkeit am Tage oder sogar

plétzliche, unerwartete Schlafattacken auftreten. Halten Sie in diesem Falle Riicksprache
mit Ihrem Arzt (siehe unter ,Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-

=

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie

einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fir Sie ungewdhnlichen Weise

zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen

kénnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden kénnen. Zu die-

sen sogenannten Impulskontrollstérungen gehdéren Verhaltensweisen, wie zum Beispiel

Spielsucht, iberméaRiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder

eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle.

Ihr Arzt muss dann mdglicherweise lhre Behandlung lberpriifen.

RegelmaRige Kontrolluntersuchungen durch den Arzt sind notwendig,

- wenn Sie friher einmal einen Herzinfarkt hatten;

- wenn Sie gegenwartig unter unregelmaBiger Herzschlagfolge, einer Minderdurch-
blutung der Herzkranzadern oder Herzversagen leiden;

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

- wenn bei lhnen eine verringerte Knochenfestigkeit vorliegt;

- wenn Sie griinen Star mit weitem Kammerwinkel (Weitwinkelglaukom) haben, da
Levodopa theoretisch den Augeninnendruck erhéhen kann;

- wenn Sie Diabetiker sind.

AuBerdem sind in regelmagigen Abstanden Untersuchungen der Leber, der Nieren, des

Herzens und des Blutbildes notwendig.

Bei Einnahme von Madopar 250 kann es zu Kreislaufbeschwerden infolge eines zu nied-

rigen Blutdrucks kommen (siehe Abschnitt 4.). Diese Beschwerden verschwinden oder

bessern sich in der Regel nach einer Verringerung der Dosis von Madopar 250. Wenn Sie

alter sind, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Behandlung eines Bluthochdrucks oder

andere Arzneimittel einnehmen, die den Blutdruck senken konnen, oder wenn Sie bereits

unter Kreislaufbeschwerden infolge eines zu niedrigen Blutdrucks leiden, sollten Sie be-

sonders zu Beginn der Behandlung oder bei Dosissteigerungen von Ihrem Arzt sorgfaltig

Uiberwacht werden.

Es ist daher wichtig, dass Sie die Kontrolluntersuchungen, die Ihr Arzt mit lhnen verabre-

det, unbedingt einhalten.

Warnhinweis

Eine kleine Untergruppe von Parkinson-Patienten kann unter Stérungen der Wahrneh-

mung und des Verhaltens leiden, wenn Madopar entgegen dem medizinischen Rat weit

Uber den zur Behandlung der motorischen Stérungen erforderlichen Dosen eingenommen
wurde.

Nach langjéhriger Behandlung mit Arzneimitteln, die die gleichen Wirkstoffe wie Madopar
250 enthalten, kann ein plotzliches Absetzen von Madopar 250 zu Entzugserscheinungen
fihren (sogenanntes malignes Levodopa-Entzugssyndrom). Dabei kdnnen sehr hohes Fie-
ber, Muskelsteife und seelische Auffalligkeiten auftreten. In schweren Fallen kann es auch
zur Ausscheidung von Muskeleiweif im Urin (Myoglobinurie), zur Aufldsung von Muskelfa-
sern (Rhabdomyolyse), zu akutem Nierenversagen oder zu einer vollstdndigen Bewegungs-
starre kommen.

Diese Zustande sind lebensbedrohlich. Verstandigen Sie in solch einem Fall sofort den
nachsterreichbaren Arzt!

Hinweise

Besonders zu Beginn der Behandlung kénnen Magen-Darm-Beschwerden wie Mundtro-
ckenheit, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall auftreten (siehe Abschnitt 4.). Durch die Ein-
nahme von Madopar 250 mit etwas eiweillarmer Nahrung (z.B. Gebéack, Zwieback oder
Ahnliches) oder Flissigkeit oder durch langsamere Dosissteigerung kénnen diese Be-
schwerden weitgehend vermindert oder vermieden werden.

Bei langerer Behandlungsdauer und / oder hoher Dosierung kann es zu unwillkirlichen
Bewegungen kommen (siehe Abschnitt 4.). Diese Stérungen verschwinden oder bessern
sich in der Regel nach einer Verringerung der Dosis.

Es wurde beobachtet, dass Patienten mit Parkinson-Krankheit im Vergleich zur Allgemein-
bevélkerung ein hoheres Risiko haben, schwarzen Hautkrebs zu entwickeln. Es ist nicht
bekannt, ob das erhéhte Risiko der Parkinson-Krankheit selbst oder anderen Faktoren, wie
z.B. der Behandlung mit Levodopa, zuzuschreiben ist. Deshalb sollten Sie bei einer Mado-
par Behandlung lhre Haut regelmaRig auf verdachtige Veranderungen hin untersuchen und
Iregelm'éﬂ&ige Hautuntersuchungen durch geeignete Fachkrafte (z.B. Hautarzte) durchfiihren
assen.

Hinweis fiir die Angehérigen

Bei einer Behandlung mit Madopar 250 kann es zu krankhaft-traurigen Verstimmungen (De-
pressionen) kommen, insbesondere dann, wenn bereits friiher einmal Hinweise auf solche
Stérungen vorlagen (siehe Abschnitt 4.). Depressionen kénnen jedoch bei Patienten mit
Parkinson-Krankheit auch Teil des Krankheitsbildes sein. Achten Sie deshalb besonders
auch auf die seelische Verfassung des Patienten, um Depressionen frihzeitig zu erkennen.
Wenden Sie sich in diesem Fall bitte an den behandelnden Arzt.

Einnahme von Madopar 250 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Madopar 250 beeinflusst werden:

Arzneimittel, die gegen zu niedrigen Blutdruck, bei Kreislaufversagen, bei unregel-

magigem Herzschlag als Wehenhemmer und bei Krémpfen der unteren Luftwege

angewendet werden (sogenannte Sympathomimetika), wie z.B. Epinephrin, Nor-
epinephrin, Isoproterenol oder Amphetamin:

Die Wirkung von Sympathomimetika kann verstarkt werden. Die gleichzeitige Einnah-

me wird deshalb nicht empfohlen. Sollte eine gleichzeitige Einnahme notwendig sein,

ist eine engmaschige Uberwachung des Herz-Kreislauf-Systems unverzichtbar und
die Dosierung des Sympathomimetikums muss gegebenenfalls verringert werden.
- Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks (sogenannte Antihypertensiva):

Die Wirkung von Antihypertensiva kann verstérkt werden und das Risiko von Blut-

druckabféllen ist dadurch erhoht. Der Blutdruck muss deshalb regelmagig kontrolliert

werden (siehe oben). Falls erforderlich, wird lhr Arzt die Dosis von Madopar 250 und

/ oder des Antihypertensivums anpassen.

Die Wirkung von Madopar 250 kann durch andere Arzneimittel wie folgt beeinflusst werden:
- Abschwachung der Wirkung durch:

- bestimmte Schmerzmittel (Opioide);

- Arzneimittel zur Behandlung eines erhéhten Blutdrucks, die den Wirkstoff Re-
serpin enthalten. In diesem Fall dirfen Sie Madopar 250 nicht einnehmen (sie-
he oben);

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

- Verstarkung der Wirkung und mdglicherweise Verstarkung von Nebenwirkungen
durch:

- Arzr)1eimitte| mit dem Wirkstoff Selegilin (zur Behandlung der Parkinson-Krank-
hei

- Sonstlge maogliche Wechselwirkungen:

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (sogenannte
MAO-Hemmstoffe): Bei gleichzeitiger Einnahme von Madopar 250 und Arz-
neimitteln mit dem Wirkstoff Tranylcypromin kann es zu gefahrlich erhéhtem
Blutdruck kommen. Dies ist unter Umsténden auch noch bis zu 2 Wochen nach
Absetzen von Tranylcypromin méglich. In diesem Fall diirfen Sie Madopar 250
nicht einnehmen (siehe oben). Zwischen dem Absetzen von Tranylcypromin
und dem Beginn der Behandlung mit Madopar 250 muss daher ein Zeitraum
von mindestens 2 Wochen liegen. Die gleichzeitige Einnahme von Madopar
|2'5r? und Moclobemid oder Selegilin bzw. Rasagilin gilt dagegen als unbedenk-
ich.

- Durch gleichzeitige Einnahme von Madopar 250 und Domperidon kann der
Wirkstoff Levodopa im Blut erhéht sein. Moglicherweise kann sich durch die
gleichzeitige Einnahme das Risiko von Herzrhythmusstérungen erhéhen.

Es ist moglich, Madopar 250 gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln gegen die Parkin-
son-Krankheit (z.B. Dopaminagonisten, Amantadin, Anticholinergika, Selegilin, Bromocript-
in) einzunehmen. Dabei kénnen jedoch sowohl die erwiinschten als auch die unerwiinsch-
ten Wirkungen der Behandlung verstarkt werden und es kann eventuell notwendig sein,
dass lhnen lhr Arzt eine geringere Dosis an Madopar 250 oder des anderen Arzneimittels
verschreibt. Wenn eine unterstiitzende Behandlung mit einem Arzneimittel begonnen wird,
das den Wirkstoff Entacapon enthélt, kann ebenfalls eine Dosisverminderung von Madopar
250 erforderlich werden.

Einnahme von Madopar 250 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Vermeiden Sie eiweiRreiche Mahlzeiten vor der Einnahme von Madopar 250, da diese die
Wirkung von Madopar 250 vermindern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vor Beginn der Behandlung wird ein Schwangerschaftstest empfohlen, um eine Schwan-
gerschaft auszuschlieBen. 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 Madopar 250 in der Schwangerschaft nicht einnehmen, da keine Erfahrungen
aus Untersuchungen mit schwangeren Frauen vorliegen und in Tierversuchen fir beide
Wirkstoffe von Madopar 250 Schadigungen des Ungeborenen beobachtet wurden. Wenn
Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der Behandlung mit Ma-
dopar 250 eine sichere Methode zur Empfangnlsverhutung anwenden. Falls Sie dennoch
schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, mussen Sie Ihren behandelnden
Arzt aufsuchen. Dieser wird Sie anweisen, wie Sie die Behandlung mit Madopar 250 be-
enden missen.

Sie diirfen wahrend der Behandlung mit Madopar 250 nicht stillen. Ist eine Behandlung mit
Madopar 250 wahrend der Stillzeit erforderlich, muss abgestillt werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Madopar kann einen groRen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Die Einnahme von Madopar 250 kann in seltenen Fallen
UbermaRige Mudigkeit am Tage und plétzliche Schlafattacken verursachen. Sollte dies bei
lhnen der Fall sein, diirfen Sie so lange kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedie-
nen, mit denen Sie sich selbst oder andere dem Risiko schwerer Verletzungen aussetzen
koénnten, bis ibermaRige Tagesmudigkeit und Schlafattacken nicht mehr auftreten.
Madopar enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.



3. Wie ist Madopar 250 einzunehmen?

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

Die notwendige Anzahl Tabletten Madopar 250 richtet sich nach der Schwere |hrer Erkran-
kung und danach, wie gut Sie Madopar 250 vertragen. Dabei muss die fir Sie personlich
am besten geeignete Dosis durch langsame Erhéhung der Zahl der taglich einzunehmen-
den Tabletten ermittelt werden. Die fir 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, gelten die folgenden Behandlungsgrundsétze:

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

Wenn Ihre Parkinson-Krankheit bisher noch nicht behandelt wurde, nehmen Sie zunéchst
2 bis 1 Tablette Madopar 250 taglich ein. Jeden dritten bis siebten Tag kann die tagliche
Einnahmemenge von Ihrem Arzt um eine viertel oder um eine halbe Tablette Madopar 250
gesteigert werden. Die Tabletten Madopar 250 haben eine Kreuzbruchrille, an der Sie die
Tabletten in %- oder ¥2-Tabletten brechen kénnen.

Es sollten in der Regel nicht mehr als 4 Tabletten Madopar 250 taglich eingenommen
werden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?“) wird lhr Arzt die Einnahmemenge eventuell verringern. Eine mogliche spatere
Erhéhung wird daraufhin langsamer vorgenommen.

Wenn die Behandlung von einem Arzneimittel, das nur den Wirkstoff Levodopa enthalt, auf
Madopar 250 (Kombination aus Levodopa und Benserazid) umgestellt wird, werden zur
Erreichung vergleichbarer erwiinschter Wirkungen nur etwa 20 % der bisherigen Anwen-
dungsmenge von Levodopa benétigt. Dabei diirfen tUber einen Zeitraum von 12 Stunden
weder das alte noch das neue Arzneimittel eingenommen werden.

Wenn Sie bereits mit einem anderen Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit behan-
delt werden, kdnnen Sie zusatzlich Madopar 250 einnehmen. Sobald jedoch der Wir-
kungseintritt von Madopar 250 ersichtlich ist, sollte die Dosis des anderen Medikamentes
Uberprift und gegebenenfalls langsam verringert und dann abgesetzt werden.

Falls ein schnellerer Wirkungseintritt gewlinscht wird oder wenn Sie unter Schluckbe-
schwerden leiden, kann Ihr Arzt die Behandlung mit Madopar 250 durch die I8sliche Tab-
lette Madopar LT ersetzen.

Art der Anwendung

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Nehmen Sie Madopar 250 bitte, wenn méglich, mindestens 30 Minuten vor oder 1 Stunde
nach einer Mahlzeit mit ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise einem Glas Wasser) und
etwas eiweiBarmer Nahrung (z.B. Geback, Zwieback oder Ahnliches) ein.

Dauer der Anwendung

Madopar 250 ersetzt den kdrpereigenen Botenstoff Dopamin, der von den Korperzellen
nicht mehr ausreichend produziert wird. Die Behandlung mit Madopar 250 ist deshalb eine
Langzeitbehandlung. Es kann eine mindestens dreimonatige Behandlung notwendig sein,
damit Ihr Arzt den Behandlungserfolg beurteilen kann.

Héufigkeit der Anwendung

Anfangs wird die Tageseinnahme auf 2 bis 4 einzelne Einnahmen verteilt, bei héheren
Dosierungen auf mindestens 4 Einzeleinnahmen.

Wenn Sie unter schwerwiegenden Schwankungen lhrer Beweglichkeit wahrend des Ta-
ges leiden (sogenannte ,ON-OFF”- Phanomene), sollten Sie 6fter am Tag geringe Einzel-
mengen an Madopar 250 einnehmen. Gegebenenfalls wird |hr Arzt die Behandlung auch
auf Madopar Depot umstellen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Madopar 250 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Madopar 250 eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie eine Einzeldosis von Madopar 250 versehentlich doppelt einnehmen, hat dies
keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d.h. Sie nehmen Madopar 250 danach so
ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Mengen von Madopar 250 kann es zu den Krankheits-
zeichen kommen, die im Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?* genannt
sm?_ﬂl?t:fen Sie bei Auftreten bedrohlicher Krankheitszeichen den nachsterreichbaren 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 Madopar 250 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Falls Sie einmal vergessen haben, Madopar 250 einzunehmen, wird die Einnahme
von Madopar 250 unverandert weitergefiihrt. Beachten Sie aber bitte, dass Madopar 250
nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn die Tabletten wie vorgesehen eingenom-
men werden!

Wenn Sie die Einnahme von Madopar 250 abbrechen

Bitte wenden Sie sich bei unerwiinschten Begleiterscheinungen der Behandlung an lhren
Arzt. Er wird mit lhnen besprechen, welche GegenmaRnahmen es gibt und ob andere
Arzneimittel fur die Behandlung in Frage kommen.

Setzen Sie Madopar 250 nicht eigenméchtig ab, da sonst die Ihnen bekannten Krankheits-
zeichen wieder auftreten kénnen.

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr héaufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen bei der Einnahme von Madopar ist nicht bekannt.
Méogliche Nebenwirkungen:

Infektionen und parasitdre Erkrankungen:

Schnupfen, Bronchitis, fieberhafte Infektionen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Verminderung der Zahl der Blutplattchen, der weilen und der roten Blutkdrperchen.
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Verminderter Appetit.

Psychiatrische Erkrankungen:

Wahrnehmungs- und Verhaltensstérungen nach Einnahme von Madopar 250 in Dosierun-
gen, die weit Uber der erforderlichen Dosis liegen (siehe Abschnitt 2.).

Verwirrtheit, krankhaft-traurige Verstimmungen (Depressionen), die jedoch bei der Par-
kinson-Krankheit auch Teil des Krankheitsbildes sein kénnen (siehe Abschnitt 2. unter
,Hinweis fur die Angehorigen”), innere Unruhe, Angstlichkeit, Schlafstérungen, Sinnestéu-
schungen, Wahnvorstellungen, Stérungen des Zeitgefiihls.

Es kénnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Das Unvermogen dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimm-

te Dinge zu tun, die lhnen selbst oder anderen schaden kénnen; dazu gehdren:

- Splelsucht ohne Ricksicht auf ernste persénliche oder familiare Konsequenzen

- 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 grofRer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit) oder
zwanghaftes Essen (Verzehr grofRerer Nahrungsmengen als normal und iber das
Sattigungsgefiihl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird

mit [hnen besprechen, wie Sie mit den Symptomen umgehen oder wie diese vermindert

werden kénnen.

Erkrankungen des Nervensystems:

Geschmacksverlust, gedndertes Geschmacksempfinden, unwillkirliche Bewegungen bei

langerer Behandlungsdauer und / oder hoher Dosierung (siehe Abschnitt 2.), schwerwie-

gende Schwankungen in der Beweglichkeit nach langerer Behandlungsdauer, Mudigkeit,

ubermaRige Mudigkeit am Tage, plétzliche Schlafattacken (siehe Abschnitt 2. unter ,Warn-

hinweise und VorsichtsmaRnahmen®), Schwindel, Kopfschmerzen, Mundtrockenheit.

Herzerkrankungen:

UnregelméaRiger Herzschlag.

Gefélerkrankungen:

Niedriger Blutdruck, der dazu fihrt, dass lhnen schwindelig wird oder Sie ohnméachtig

werden (siehe Abschnitt 2.).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, besonders zu Beginn der Behandlung (siehe Abschnitt 2.),

Verfarbungen von Speichel, Zunge, Zéhnen und Mundschleimhaut.

Leber- und Gallenerkrankungen:

Erhéhung bestimmter Leberenzymwerte, wie der Lebertransaminasen, der alkalischen

Phosphatase und der Gamma-Glutamyltransferase.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Juckreiz und flichtige Hautrétung.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

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, Sinnestau-

schungen, Wahnvorstellungen und Stérungen des Zeitgefiihls kénnen insbesondere bei

alteren Patienten auftreten oder wenn bereits friher einmal Hinweise auf solche Stérun-

gen vorlagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen

Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Madopar 250 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht Gber 25 °C lagern. Die Flasche fest verschlossen halten, um die Tabletten vor Licht
und Feuchtigkeit zu schiitzen!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Tab-
letten sind durch unsachgemane Aufbewahrung feucht geworden oder haben ihr Ausse-
hen (blass-rote, leicht gesprenkelte Tabletten) deutlich verandert (Verfarbung oder unein-
heitliches Aussehen).

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Madopar 250 enthalt
Die Wirkstoffe sind: Levodopa und Benserazid.

1 Tablette enthalt 200 mg Levodopa und 57 mg Benserazidhydrochlorid, entspre-
chend 50 mg Benserazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose; Vorverkleisterte Star-
ke (Mais); Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Mannitol (Ph.Eur.); Calciumhydrogen-
phosphat; Crospovidon; Ethylcellulose; Eisen(lll)-oxid (E172); Hochdisperses
Siliciumdioxid; Docusat-Natrium.

Wie Madopar 250 aussieht und Inhalt der Packung

Madopar 250 sind blass-rote, leicht gesprenkelte, runde Tabletten mit Kreuzbruchrille.

Madopar 250 ist in Packungen mit 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

ACA Miiller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2021.

Die folgenden Informationen sind flir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verénderungen von labordiagnostischen Messungen:

Es kénnen verschiedene labordiagnostische Messungen gestort sein:

- Levodopa kann die labordiagnostischen Messergebnisse von Katecholaminen,
Kreatinin, Harnsaure und Glucose (bei Glucosurie) beeinflussen;

- falsch-positiver Ketonnachweis bei Verwendung von Teststreifen (durch Kochen
der Urinprobe wird diese Reaktion nicht veréndert);

- falsch-negativer Harnzuckernachweis bei Verwendung der Glucose-Oxidase-Me-
thode;

- falsch-positiver Coombs-Test.

Allgemeinanésthesie mit Halothan:

Im Falle einer Allgemeinanasthesie soll die Behandlung mit Madopar 250 so weit wie

mdglich bis zum Zeitpunkt der Operation fortgesetzt werden, auBer wenn Halothan ge-

geben wird. Falls eine Allgemeinanasthesie mit Halothan bendtigt wird, muss Madopar

250 12 bis 48 Stunden vor der Operation abgesetzt werden, da es bei der gleichzeitigen

Verabreichung von Madopar 250 und Halothan zu Blutdruckschwankungen und / oder

zu Arrhythmien kommen kann. Nach der Operation kann die Therapie mit Madopar 250

wieder, mit langsam ansteigender Dosierung bis auf die Ausgangswerte vor der Operation

aufgenommen werden.
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