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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist Prolopa und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Prolopa beachten?
Wie ist Prolopa einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Prolopa aufzubewahren?
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1. Was ist Prolopa und wofiir wird es angewendet?

Prolopa enthilt zwei Wirkstoffe mit der Bezeichnung Levodopa und Benserazid. Sie werden zur
Behandlung der Parkinsonkrankheit angewendet.

Patienten mit Parkinsonkrankheit haben in bestimmten Teilen des Gehirns nicht geniigend Dopamin.
Dies kann zu einer Verlangsamung der Bewegungen, einer Muskelsteife und zu Zittern fiihren.



Prolopa wirkt auf folgende Weise:

e In Threm Kérper wird Levodopa zu Dopamin umgewandelt. Dopamin ist der Wirkstoff, den Thr
Gehirn braucht, damit die Parkinsonkrankheit behandelt werden kann.

e Der Wirkstoff Benserazid ermoglicht es, dass eine groBBere Menge des von Thnen eingenommenen
Levodopa in Thr Gehirn aufgenommen werden kann, ehe es zu Dopamin umgewandelt wird. Damit
wird eine hohere Wirksamkeit auf die Erkrankung erreicht und gleichzeitig das Auftreten von
Nebenwirkungen, wie Ubelkeit oder Erbrechen, Herzrhythmusstérungen und Veriinderungen des
Blutdrucks, vermieden, die durch das Dopamin auflerhalb des Gehirns hervorgerufen werden.

Eine spezielle Arzneiform von ,,Prolopa sind die Prolopa HBS 125 Hartkapseln, retardiert. Diese
Hartkapseln dienen dazu, in Threm Kd&rper die Wirkstoffe langsam freizusetzen, wenn nach einigen
Jahren der Behandlung mit einer anderen Arzneiform von Prolopa die Wirksamkeit nicht mehr
gleichbleibend ist. In diesem Falle kann der Arzt beschlielen, Sie auf ,,Prolopa HBS 125 Hartkapseln,
retardiert ” umzustellen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prolopa beachten?

Prolopa darf nicht eingenommen werden, wenn:

* Sie allergisch gegen Levodopa, gegen Benserazid oder gegen einen der (in Abschnitt 6. genannten)
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels (Prolopa) sind.

* Prolopa HBS 125, Hartkapseln, retardiert, enthélt Sojadl. Prolopa HBS 125 darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Erdnuss oder Soja sind.

* Sie schwere Hormonstorungen, Nieren, Leber- oder Herzleiden haben.

* Sie jiinger als 25 Jahre sind. Dies deshalb, weil moglicherweise die Entwicklung Threr Knochen
noch nicht abgeschlossen ist.

* Sie an einer schweren psychischen Erkrankung leiden.

* Sie an einem erh6hten Augeninnendruck leiden, der als ,,Engwinkelglaukom” bezeichnet wird.

* Sie ein Magen- oder Darmgeschwiir in seiner aktiven Phase haben.

* Sie an einer Depression leiden und dagegen innerhalb der letzten 14 Tage ein Arzneimittel
eingenommen haben, das als ,,nicht-selektiver Monoaminooxidase-Inhibitor” (MAOI) bezeichnet
wird, da das Risiko einer hypertensiven Krise besteht.

* Sie Reserpin einnehmen, ein Arzneimittel, das die Parkinsonkrankheit hervorrufen kann.

* Sie schwanger oder im gebérfdhigen Alter sind und keine geeignete Schwangerschaftsverhiitung
anwenden. Siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfihigkeit”.

Nehmen Sie Prolopa nicht ein, wenn einer der zuvor beschriebenen Falle auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker dariiber, bevor Sie Prolopa einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prolopa einnehmen, wenn:

e Sie nehmen oder haben vor Kurzem ein Arzneimittel eingenommen, das im Abschnitt ,,Einnahme
von Prolopa zusammen mit anderen Arzneimitteln* aufgefiihrt ist.

* Sie an einem erhohten Augeninnendruck leiden, der als ,,Offenwinkelglaukom” bezeichnet wird.

* Sie Hormonstoérungen, Nieren-, oder Leberleiden haben.

e Sie einen Diabetes haben (erhohte Blutzuckerwerte). Prolopa kann die Ergebnisse bestimmter
Labortests beeinflussen.

* Sie Herzbeschwerden haben, wie z. B. Herzrhythmusstdrungen (Arrhythmie) oder eine
Herzinsuffizienz.

* Sie eine psychische Erkrankung haben, wie z. B. eine Depression.

* Sie ein ,,peptisches Geschwiir” haben, ein Magengeschwiir oder ein Geschwiir im Verdauungskanal,
der vom Magen zum Darm fiihrt (,,Duodenalgeschwiir”).

e Sie an einer Erkrankung leiden, die als ,,Osteoporose” bezeichnet wird und die, bedingt durch eine
verringerte Knochendichte, Beschwerden hervorruft.

Wenn einer der zuvor genannten Fille auf Sie zutrifft (oder in der Vergangenheit zugetroffen hat) oder
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie dariiber mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prolopa



einnehmen.

Teilen Sie es Ihrem Arzt mit, wenn Sie selbst feststellen oder Ihre Familie oder Pflegepersonal feststellt,
dass bei Ihnen impulsive ungewdhnliche Verhaltensdanderungen entstanden sind, wie etwa Geliiste oder
ein unwiderstehlicher Drang oder Neigungen zu einer Handlung, die Thnen selbst oder anderen Personen
schadet. Diese Verhaltensweisen werden als Storungen der Selbstkontrolle bezeichnet, wozu Spielsucht
gehdren kann, iberméBiges Essen, Kaufsucht, sexuelle Zwangsimpulse oder Zunahme von
Vorstellungen oder Empfindungen sexuellen Inhalts. Ihr Arzt kann Thre Behandlung anpassen.

Es ist beobachtet worden, dass Parkinsonpatienten im Vergleich zur sonstigen Bevolkerung ein erhdhtes
Risiko fiir die Entstehung eines malignen Melanoms (Hautkrebses) haben. Es ist nicht nachgewiesen, ob
dies mit der Parkinsonkrankheit selbst oder mit anderen Faktoren, wie etwa den zur Behandlung dieser
Krankheit eingesetzten Levodopa, in Zusammenhang steht. Deshalb wird den Patienten empfohlen,
wihrend der Dauer der Behandlung regelmifig zu priifen, ob Melanome aufgetreten sind. Im Idealfall
sollten in periodischen Abstidnden durch qualifizierte Fachérzte (wie etwa einen Dermatologen)
Untersuchungen der Haut durchgefiihrt werden.

Einnahme von Prolopa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel, welche auch immer, auch
ein pflanzliches, einzunehmen. Dies ist deshalb wichtig, weil Prolopa die Wirkungsweise gewisser
Arzneimittel verdndern kann und weil bestimmte andere Arzneimittel die Wirkung von Prolopa
verdndern konnen.

Nehmen Sie Prolopa nicht ein, wenn Sie innerhalb der letzten 14 Tage ein Arzneimittel gegen
Depression eingenommen haben, das als ,,nicht-selektiver Monoaminooxidase-Inhibitor” (MAOI)
bezeichnet wird.

Nehmen Sie kein Reserpin ein, da dies ein Arzneimittel ist, das die Parkinsonkrankheit hervorrufen
kann.

Wenn einer dieser Félle auf Sie zutriftt, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie insbesondere auch Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

* Andere Arzneimittel gegen die Parkinsonkrankheit - Amantadin, Selegilin, Bromocriptin,
Anticholinergika”, ,,Dopaminantagonisten” sowie einen ,,COMT-Hemmer” (Inhibitor der Catechol-
Ortho-Methyltransferase).

* Eisensulfat (zur Behandlung eines zu niedrigen Eisengehalts im Blut).

e Antazida” (zur Verringerung der Magensiure bei Verdauungsbeschwerden).

*  Metoclopramid, Domperidon (bei Brechreiz und Erbrechen).

* ,Phenothiazine” (zur Behandlung psychischer Erkrankungen).

* ,.Butyrophenone” (zur Behandlung psychischer Erkrankungen).

e, Antipsychotika, Dopaminantagonisten” (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen).

* ,,Opioide“ (Arzneimittel, die auf das Zentralnervensystem wirken).

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie).

e Sympathomimetika” - u. a. Epinephrin, Norepinephrin und Isoprenalin (zur Behandlung von
Herzbeschwerden oder Asthma).

* ,,Amphetamine” (gegen Aufmerksamkeitsstorungen, Tagesschléfrigkeit (Narkolepsie,
Schlafkrankheit) oder als Appetitziigler zur Gewichtsnormalisierung).

Lesen Sie auch die Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel, die zu gleicher Zeit mit Prolopa
angewendet werden.

Operationen

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie Prolopa einnehmen.
Dies deshalb, weil Sie in bestimmten Féllen das Arzneimittel absetzen miissen, bevor Sie eine
Vollnarkose bekommen. Auflerdem diirfen bestimmte Anédsthetika (Narkosemittel) nicht angewendet
werden, wenn Sie gerade Prolopa eingenommen haben.



Laboruntersuchungen

Wenn Sie Urin- oder Blutuntersuchungen durchfiihren lassen miissen, sagen Sie Ihrem Arzt oder der
Krankenschwester, dass Sie Prolopa einnehmen. Dies ist wichtig, weil dieses Arzneimittel die
Ergebnisse bestimmter Untersuchungen beeinflussen kann.

Einnahme von Prolopa mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Eine eiweiBireiche Mahlzeit kann die Wirkung von Prolopa 250 Tabletten und Prolopa 125 Tabletten zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen verringern.

Daten zum Einfluss der Erndhrung auf die Wirksamkeit von Prolopa fiir Prolopa HBS 125 liegen nicht
VOr..

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Bevor die Behandlung wird ein Schwangerschaftstest empfohlen, um eine Schwangerschaft
auszuschlieBen.

Nehmen Sie Prolopa nicht ein, wenn Sie schwanger sind, denn Prolopa kann Threm Baby schaden (eine
gestorte Skelettentwicklung kann nicht ausgeschlossen werden).

Frauen im gebérfiahigen Alter miissen wéihrend der Dauer der Behandlung eine verlédssliche
Empféngnisverhiitung anwenden.

Wenn Sie wihrend der Dauer der Behandlung mit Prolopa schwanger werden, sprechen Sie dariiber
sofort mit Threm Arzt, um zu erfahren, wie Sie die Behandlung beenden konnen. Die Behandlung mit
Prolopa sollte gemiB den Anweisungen lhres Arztes abgesetzt werden.

Wenn Sie Prolopa einnehmen, diirfen Sie nicht stillen, denn das Auftreten von Fehlbildungen des
Skeletts bei Ihrem Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Es wurden keine Fruchtbarkeitsstudien durchgefiihrt.

Fragen Sie jedes Mal Ihren Arzt oder Ihren Apotheker um Rat, bevor Sie irgendein Arzneimittel
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hinsichtlich Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen oder Werkzeugen wahrend der Dauer
der Anwendung von Prolopa sprechen Sie mit Threm Arzt. Dies ist deshalb wichtig, da die Moglichkeit
besteht, dass Prolopa Nebenwirkungen (wie etwa nervose oder psychische Storungen) hervorrutft.
Prolopa kann auch dazu fiihren, dass Sie sich sehr schléfrig fiihlen. Diese Nebenwirkung kann sehr
schnell und pl6tzlich wihrend des Tages auftreten. Wenn Ihnen das passiert, dann verzichten Sie darauf,
ein Fahrzeug zu lenken oder Tétigkeiten durchzufiihren, die wegen Ihrer verringerten Aufmerksamkeit
bei Thnen selbst oder anderen Personen zu Verletzungen oder sogar zum Tod fithren konnten. Wenn Sie
auch nur den geringsten Zweifel hegen, ob Sie eine bestimmte Tatigkeit durchfithren kénnen oder nicht,
sprechen Sie dariiber mit Threm Arzt.

Natrium
Prolopa 250, Tabletten, enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

Sojaol
Prolopa HBS 125 Retardkapseln enthalten Sojadl. Bei einer Erdnuss-oder Sojaallergie sollten Sie
Prolopa HBS 125 nicht verwenden.



3. Wieist Prolopa einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die Menge und der
Zeitpunkt der Einnahme sind fiir jeden Menschen anders.

Ihr Arzt kann bestimmen, dass bei Ihnen eine engmaschige Kontrolle notwendig ist, bis die fiir Sie
geeignete Dosis ermittelt worden ist.

Zu Beginn der Behandlung miissen bestimmte Personen auch ein anderes Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinsonkrankheit einnehmen.

Prolopa HBS 125 Hartkapseln, retardiert:
* Schlucken Sie die Hartkapseln ganz mit ein wenig Wasser (zerdriicken Sie sie nicht, und kauen Sie
sie nicht).

Prolopa 250 Tabletten:
e Schlucken Sie die Tabletten ganz oder zerdriickt mit einem Glas Wasser.

Prolopa 125 Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen:

e Losen Sie die Tablette(n) in etwas Wasser. Verwenden Sie mindestens 25 ml pro Tablette. Sie
konnen ein wenig Zucker oder Fruchtsirup zusetzen, um der Suspension etwas Geschmack zu
geben. Schiitteln Sie die Suspension, und trinken Sie sie innerhalb von einer halben Stunde. Nach
Einnahme der Suspension verbleibt im Allgemeinen ein weillicher Riickstand an der Wand des
Glases. Beunruhigen Sie sich deshalb nicht.

Prolopa 125 Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Prolopa 250 Tabletten

* Normalerweise soll die Dosierung mit 1 Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Prolopa 125 oder einer halben Tablette Prolopa 250 (100 mg Levodopa) dreimal tdglich begonnen
werden.

*  Fiir gewohnlich wird Thr Arzt hierauf Ihre tigliche Dosis jede Woche um 1 Tablette zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen Prolopa 125 oder eine halbe Tablette Prolopa 250 (100 mg
Levodopa) erhéhen.

* Die mittlere Erhaltungsdosis betrdgt eine Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Prolopa 125 oder eine halbe Tablette Prolopa 250 (100 mg Levodopa) vier- bis sechsmal taglich.

* Die dquivalente Gesamttagesdosis darf die Menge von 8 Tabletten Prolopa 250 nicht iiberschreiten.

*  Wenn moglich, nehmen Sie Prolopa 250 Tabletten oder Prolopa 125 Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen 30 Minuten vor oder eine Stunde nach einer Mahlzeit ein und nehmen
Sie es mit einem proteinarmen Snack (z. B. Keksen) oder Fliissigkeit ein. Prolopa HBS 125
Hartkapseln, retardiert konnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Umstellung von anderen Arzneiformen von Prolopa auf Prolopa HBS 125 Hartkapseln,

retardiert:

e Waihrend der ersten 2 bis 3 Tage wird Ihr Arzt damit beginnen, Thnen 1 Kapsel Prolopa HBS

* 125 zu verschreiben, um damit jeweils 100 mg des von Thnen bisher eingenommenen Levodopa zu
ersetzen.

* Hierauf wird Ihr Arzt alle 2 bis 3 Tage Ihre tégliche Dosis erhohen, bis er die fiir Sie geeignete
Dosis ermittelt hat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Prolopa eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Prolopa eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker, oder das Antigiftzentrum (Tel.: 070/245.245)..

Eine Vergiftung mit Levodopa fiihrt zu unerwiinschten Wirkungen mit denselben Anzeichen wie die
Nebenwirkungen von Prolopa nach therapeutischen Dosen, sie konnen aber noch stérker sein.

Folgende Wirkungen koénnen auftreten, wenn Sie mehr Prolopa eingenommen haben, als Sie sollten:
ungewohnliche Bewegungen verschiedener Korperteile, die Sie nicht kontrollieren kénnen, Verwirrung,
Schlafstérungen, Brechreiz, Erbrechen, zu niedriger Blutdruck und Verdnderungen des Herzschlags.



Nach Prolopa HBS 125 Hartkapseln, retardiert, konnen diese Wirkungen zu einem spiteren Zeitpunkt
auftreten, da der Wirkstoff dieses Arzneimittels im Korper langsam freigesetzt wird.

Falls jemand Anderer als Sie versehentlich Ihr Prolopa einnimmt, ist sofort ein Arzt oder ein
Krankenhaus zu kontaktieren.

Es kann sein, dass die Aufnahme der Person im Krankenhaus als Notfall zur Ergreifung der
erforderlichen MafBinahmen unumgénglich ist.

Wenn Sie die Einnahme von Prolopa vergessen haben

*  Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, dann nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran
erinnern. Hierauf nehmen Sie die Folgedosis zum gewohnten Zeitpunkt ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein (zwei Dosen auf einmal), zum Ausgleich, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Prolopa abbrechen

Sie diirfen die Einnahme von Prolopa nicht abbrechen, ohne zuvor mit Ihrem Arzt dariiber
gesprochen zu haben. Dies deshalb, weil bei plotzlichem Einnahmeabbruch Prolopa das sogenannte
»Maligne Neuroleptika-Syndrom* hervorrufen kann. Die ersten Anzeichen dafiir bestehen in einer
Zunahme von Zittern, einem pldtzlichen starken Ansteigen der Korpertemperatur, Muskelbeschwerden,
einschlieflich Muskelsteife, sowie Gleichgewichtsstorungen und Schwierigkeiten, sich aufrecht zu
halten (posturale Instabilitét), insbesondere bei gleichzeitigem Schwitzen, Bldsse und Herzjagen. Bei
diesem Syndrom besteht Lebensgefahr.

Wenn Sie die oben beschriebenen Anzeichen bei sich feststellen, sprechen Sie mit einem Arzt, oder
begeben Sie sich sofort in ein Krankenhaus.

Wenn Sie Ihre Behandlung abbrechen wollen, suchen Sie immer Thren Arzt auf. Er wird Ihnen erkliren,
wie Sie die Dosis allméhlich verringern kénnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Kontaktieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen (Haufigkeit auf

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar) auftritt:

* Hautausschlédge (rash) und Juckreiz (Pruritus)

e UnregelmiBige Herzschldge oder Herzschlag, der schneller oder langsamer als normal ist
(Arrhythmien).

e Verringerung der Anzahl sémtlicher Arten von weiflen Blutkdrperchen (Leukopenie). Zu den
Anzeichen hierfiir gehoren Infektionen von Mund, Kiefer, Hals und Lungen.

* Verringerung der Anzahl von roten Blutkdrperchen (Anémie), weillen Blutkorperchen (Leukopenie)
und Blutpléttchen (Thrombozytopenie). Dies kann zu Miidigkeit und Kurzatmigkeit fiihren, Sie
konnen leichter Infektionen bekommen oder leichter blaue Flecken oder Nasenbluten bekommen..

Weitere mogliche Nebenwirkungen (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar):

Ernihrungs-, Magen-oder Darmstorungen:

»  Appetitverlust, Brechreiz (Ubelkeit), Erbrechen oder Durchfall, insbesondere zu Beginn Threr
Behandlung. Zwecks Vorbeugung miissen Sie Prolopa mit einem proteinarmen Snack (z. B.
Keksen) oder Fliissigkeit einnehmen. Thr Arzt wird Thnen auch sagen, wie Sie Thre Dosis langsamer
erhohen sollen. Wenn Sie Brechreiz haben oder sich erbrechen miissen, nehmen Sie kein anderes



Arzneimittel ein, ohne zuvor lhren Arzt zu fragen.
e Thr Speichel, Thre Zunge, Thre Zéhne oder Ihr Mundinneres kdnnen sich verfarben oder kénnen
gefleckt aussehen.

Haut:
* Abnormale Farbung der Schweif.

Herz und Kreislauf:
e Schwindelgefiihl beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie). Fiir gewo6hnlich bessert sich dieser
Zustand nach Dosisanpassung durch Thren Arzt.

Verinderung der Leber- und Nierenwerte im Blutbild:

* Erhohte Leberenzyme (erhohte Transaminasen, alkalische Phosphatasen, Gamma-
Glutamyltransferase).

e Abnorme Ansammlung von Harnstoff im Blut (Urdmie).

Psychische Beschwerden:

*  QGefiihle der Angst, Unruhe, Depression, Verwirrung oder Orientierungslosigkeit (das Gefiihl, in
Zeit oder Raum verloren zu sein).

* Halluzinationen (Dinge sehen oder auch horen, die in Wirklichkeit nicht vorhanden sind) oder
Wahnvorstellungen (Verlust des Realitdtsbezugs).

e QGefiihl des Einschlafens (Schléfrigkeit), manchmal auch tagsiiber.

e Plo6tzliches Einschlafen.

* Einschlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit).

Impulskontrollstorungen:

Moglicherweise konnen Sie dem Drang, eine potenziell schddliche Handlung auszufiihren, nicht

widerstehen. Dies kann sich folgendermallen duflern:

o eine starke Spielsucht, ungeachtet der ernstzunehmenden Folgen fiir Sie selbst oder Thre Familie.

o ein verdndertes oder verstirktes Sexualverlangen und —verhalten, welches Thnen oder anderen
Personen erhebliche Sorgen bereitet, z. B. ein verstérkter Sexualtrieb.

o eine unkontrollierbare Kaufzwang oder das ungebremste Ausgeben von Geld.

o Bulimie (Verzehr groer Mengen von Nahrung innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (d.h.
man isst mehr als sonst und mehr als erforderlich, um den Hunger zu stillen).

Teilen Sie es IThrem Arzt mit, wenn Sie eine dieser Verhaltensweisen bei sich feststellen. Er wird Thnen

erklaren welche Behandlungsmoglichkeiten oder Therapien zur Linderung der Symptome in Frage

kommen.

Weitere Nebenwirkungen:

* Ungewohnliche Bewegungen verschiedener Korperteile, die Sie nicht kontrollieren kénnen
(Dyskinesie, Restless-Legs-Syndrom). Dies kann Thre Hande, Arme, Fiile, Beine oder Thr Gesicht
betreffen.

e Schwankungen im Ansprechen auf die Behandlung, wobei Ihr Zustand ganz plétzlich zwischen
Beweglichkeit und Bewegungsstillstand schwanken kann. Diese Schwankungen kénnen in der
Regel durch eine Dosisanpassung von Ihrem Arzt behoben oder ertriglicher gemacht werden.

e Verianderungen des Geschmacksempfindens (Dysgeusie) oder Geschmacksverlust (Ageusie).

*  Waihrend der Behandlung kann sich Ihr Urin rot verfarben und allméhlich dunkler werden. Diese
Farbe (Chromaturie) ist vollig normal. Sie entsteht durch die Ausscheidung des Medikaments.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be


http://www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fage-afmps.be

Luxemburg :

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Prolopa aufzubewahren ?

e Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich aufbewahren.

* Fldschchen mit Prolopa HBS 125 Hartkapseln fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen. Nicht iiber 30°C lagern.

Prolopa 125 Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen bei Zimmertemperatur
aufbewahren (15°C - 25°C). Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Flaschchen mit Prolopa 250 Tabletten fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen. Nicht tiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

* Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Flaschchens und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum (EXP) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

* Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie dieses 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 Prolopa enthilt

Prolopa HBS 125 Hartkapseln, retardiert

Die Wirkstoffe sind: Levodopa (100 mg) und Benserazid, das in Form von Benserazidhydrochlorid
(28,5 mg), entsprechend 25 mg Benserazid, enthalten ist.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose 2910/4000cP, Hypromellose 2910/50cP, hydrogeniertes
Pflanzendl,  wasserfreies  Calciumhydrogenphosphat, =~ Mannit  (E421), Talk, Polyvidon,
Magnesiumstearat, Gelatine, Titandioxid (E171), gelbes Eisenoxid (E172), Indigotin (E132), rotes
Eisenoxid (E172).

Prolopa 125 Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Die Wirkstoffe sind: Levodopa (100 mg) und Benserazid, das in Form von Benserazidhydrochlorid
(28,5 mg), entsprechend 25 mg Benserazid, enthalten ist.

Die sonstigen Bestandteile sind: Wasserfreie Zitronensdure, Prégelatinisierte Maisstirke,
Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat.

Prolopa 250 Tabletten

Die Wirkstoffe sind: Levodopa (200 mg) und Benserazid, das in Form von Benserazidhydrochlorid (57
mg), entsprechend 50 mg Benserazid, enthalten ist.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannit (E421), Calciumhydrogenphosphat, Mikrokristalline Cellulose,
prigelatinisierte Maisstirke, Crospovidon, Magnesiumstearat, Ethylcellulose, rotes Eisenoxid (E172),
wasserfreies kolloidales Silizium, Docusat-Natrium.

Wie Prolopa aussieht und Inhalt der Packung

Prolopa HBS 125 Hartkapseln, retardiert sind in braunen Glasflaschchen zu 100 Hartkapseln


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

erhiltlich. Die Hartkapseln sind zweifarbig (blau und griin) und tragen in rot den Aufdruck ,,Roche”.
Prolopa 125 Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen sind in braunen
Glasfléschchen zu 100 Tabletten erhéltlich.

Die Tabletten sind zylinderformig, von weiller Farbe und tragen auf einer Seite die Kennzeichnung
,Roche 125, auf der anderen eine Bruchkerbe.

Prolopa 250 Tabletten sind in braunen Glasfldschchen zu 100 Tabletten erhéltlich. Die Tabletten sind
hellroten, leicht gesprenkelten, zylinderformig, bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,,Roche* und
einem Sechseck auf einer Seite und mit zwei Bruchkerben auf beiden Seiten. Die Tabletten kdnnen in
zwei Hilften und gleiche Viertel geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer des Referenzarzneimittels
N.V. Roche S.A., Rue Dante 75, B-1070 Briissel, Belgien

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels
ROCHE FARMA, S.A., C/ Ribera del Loira, 50, 28042 Madrid, Spanien

Hersteller des importierten Arzneimittels
Roche Farma, S.A., C/ Eratostenes, 19, Getafe, 28906 Madrid, Spanien
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Deutschland

Zulassungsnummern

* Prolopa HBS 125 Hartkapseln retardiert: BE149475 / LU: 2004078338

* Prolopa 125 Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: BE182226 / LU:
2004068272

* Prolopa 250 Tabletten: 1637 PI 630 F3

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet/genehmigt im 10/2025.
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