Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amantadin HEXAL® 200 mg Filmtabletten

Amantadinhemisulfat

ginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

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

e \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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amantadin HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amantadin HEXAL beachten?

3. Wie ist Amantadin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Amantadin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amantadin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Amantadin HEXAL ist ein Arzneimittel, das die Symptome
einer Parkinsonerkrankung verringert (Antiparkinsonmittel).

Amantadin HEXAL wird angewendet bei
Parkinson-Syndromen

Zur Behandlung von Symptomen der Parkinson’schen
Krankheit wie z. B. Steifheit (Rigor), Zittern (Tremor) und Be-
wegungsarmut bzw. Unbeweglichkeit (Hypo- bzw. Akinese)
sowie der durch bestimmte Arzneimittel (Neuroleptika und
ahnlich wirkende Arzneimittel) bedingten parkinsonahnlichen
Bewegungsstorungen (extrapyramidale Symptome wie Friih-
dyskinesie, Bewegungsdrang [Akathisie], durch Medikamen-
te ausgel6ster Parkinsonismus [Parkinsonoid]).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Amantadin HEXAL beachten?

Amantadin HEXAL darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Amantadin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

® bei schwerer, nicht kompensierter Herzmuskelschwéche
(NYHA-Stadium 1V)

® bei bestimmten anderen Erkrankungen des Herzmuskels
(Kardiomyopathien, Myokarditiden)

e bei Uberleitungsstérungen des Herzens (Blockierung der

Reizleitung zwischen Vorhof und Kammer des Herzens,

d. h. AV-Block Grad Il und Ill)

bei langsamem Herzschlag (unter 55 Schlage pro Minute)

bei bestimmten im EKG erkennbaren Besonderheiten (be-

kanntes langes QT-Intervall oder erkennbare U-Wellen)

e bei Fallen von angeborenem QT-Syndrom, einer vererb-
ten Herzkrankheit, bei einem lhrer leiblichen Verwandten

e bei einer Vorgeschichte von schwerwiegenden Herz-
rhythmusstérungen (ventrikulére Arrhythmien einschlieB-
lich Torsade de pointes)

® bei Verminderung von Kalium oder Magnesium im Blut.

Amantadin HEXAL darf nicht in Kombination mit Budipin oder
anderen QT-verlangernden Arzneimitteln (sieche Abschnitt ,,Ein-
nahme von Amantadin HEXAL zusammen mit anderen Arznei-
mitteln”) verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Amantadin HEXAL einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aman-

tadin HEXAL ist erforderlich,

wenn Sie unter folgenden Zustanden leiden:

e \ergroBerung der Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie)

e erhdhter Augeninnendruck wie z. B. bei griinem Star
(Engwinkelglaukom)

¢ Nieren- und Leberfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz

verschiedener Schweregrade) (siehe ,Weitere wichtige

Informationen zur Anwendung von Amantadin HEXAL®)

vorbestehende oder bestehende Erregungs- und Ver-

wirrtheitszustande

delirante Syndrome sowie schwerwiegende psychische

Storungen (exogene Psychosen)

Kreislaufbeschwerden

Magen-Darm-Geschwdire

immer wieder auftretende Hautkrankheiten, wiederkeh-

rendes Ekzem oder Allergien

krankhafte Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

Anschwellen von Handen und FiiBen

sowie bei Patienten, die mit dem Wirkstoff Memantin be-

handelt werden (siehe Abschnitt ,Einnahme von Aman-

tadin HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie/Pfle-
geperson feststellen, dass Sie den Drang oder das Verlan-
gen entwickeln, sich auf fir Sie ungewdhnliche Weise zu
verhalten, und Sie dem Impuls, dem Drang oder der Ver-
suchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Tatigkeiten
auszufiihren, die lhnen oder anderen schaden kdnnten.
Dies wird als Impulskontrollstérungen bezeichnet und kann
Verhaltensweisen wie Spielsucht, exzessives Essen oder
Geldausgeben, einen abnorm starken Sexualtrieb oder ver-
mehrte sexuelle Gedanken oder Geflihle umfassen. Mogli-
cherweise muss |hr Arzt lhre Dosis von Amantadin HEXAL
anpassen oder das Arzneimittel ganz absetzen.

Kinder und Jugendliche

Ausreichende Erfahrungen bei Kindern liegen nicht vor.

Bei Kindern wurde abnorm tiefe Koérpertemperatur (Hypo-
thermie) beobachtet.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Erre-
gungs- und Verwirrtheitszustdnden sowie mit deliranten Syn-
dromen, sollte mit Vorsicht dosiert werden (siehe Abschnitt 3
,Wie ist Amantadin HEXAL einzunehmen?“).

Weitere wichtige Informationen zur Anwendung von Aman-
tadin HEXAL

Vor Therapiebeginn und zu den Zeitpunkten 1 und 3 Wochen
danach wird Ihr Arzt ein EKG (50 mm/s) schreiben und die
frequenzkorrigierte QT-Zeit nach Bazett (QTc) manuell be-
stimmen. Bei Dosiserh6hungen zu einem spéteren Zeitpunkt
muss ein solches EKG vorher und 2 Wochen nach Dosiser-
hoéhung geschrieben werden. Danach wird Ihr Arzt EKG-Kon-
trollen zumindest jahrlich vornehmen.

Sobald Herzklopfen, Schwindelgefiihl oder kurzdauernde
Bewusstlosigkeit auftreten, beenden Sie bitte sofort die Ein-
nahme von Amantadin HEXAL und fragen Sie Ihren Arzt um
Rat, damit er Ihren Herzrhythmus untersuchen kann. Wenn
keine Herzrhythmusstérungen vorliegen, kann Amantadin
HEXAL unter Berlicksichtigung der Gegenanzeigen und
Wechselwirkungen wieder eingesetzt werden (siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Bei Herzschrittmacherpatienten ist die exakte Bestimmung
der QT-Zeiten nicht méglich. Daher wird Ihr Arzt die Ent-
scheidung Uber eine Therapie mit Amantadin HEXAL in Ab-
stimmung mit dem behandelnden Kardiologen treffen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr der
Wirkstoffanhdufung durch eine Verschlechterung der Aus-
scheidungsleistung der Nieren. Es kann zum Auftreten von
Uberdosierungserscheinungen kommen. Deshalb ist_eine
sorgféltige arztliche Einstellung der Dosierung sowie die Uber-
wachung und Messung der glomeruldren Filtrationsrate wéah-
rend der Behandlung mit Amantadin HEXAL erforderlich (siche
Abschnitt 3 ,Wie ist Amantadin HEXAL einzunehmen?*).

Bei Patienten mit hirnorganischem Psychosyndrom (Hirnleis-
tungsstdérungen) und vorbestehendem Krampfleiden erfor-
dert die Anwendung von Amantadin HEXAL besondere Vor-
sicht, da sich einzelne Krankheitssymptome verschlechtern
und Krampfanfalle auftreten kdnnen (siehe Abschnitt 3 ,,Wie
ist Amantadin HEXAL einzunehmen?“ und Abschnitt 4 ,Wel-
che Nebenwirkungen sind méglich?”).

Patienten mit bekannter Anfallsneigung, auch in der Vorge-
schichte, oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen miissen wéh-
rend der gleichzeitigen Behandlung mit Amantadin HEXAL
unter regelmasBiger arztlicher Kontrolle stehen.

Sie sollten ein plétzliches Absetzen von Amantadin HEXAL
vermeiden, da es bei Parkinson-Patienten zu starker Ver-
schlechterung der Bewegungsablaufe bis hin zur Bewe-
gungsunféhigkeit kommen kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika (Arzneimittel
zur Behandlung von geistig-seelischen Erkrankungen) ist im
Falle des pl6tzlichen Absetzens von Amantadin HEXAL die
Gefahr des Auftretens eines lebensbedrohlichen Zustandes
gegeben (malignes neuroleptisches Syndrom). Dieser Zu-
stand geht mit pl6tzlich hoher Kérpertemperatur, Muskelstar-
re und Stérungen des vegetativen Nervensystems einher.

Oft werden bei Parkinson-Patienten Krankheitszeichen wie
niedriger Blutdruck, Speichelfluss, SchweiBausbriiche, er-
héhte Kérpertemperatur, Hitzestauungen, Wasseransamm-
lungen und depressive Verstimmungen beobachtet. Sie sind
unter Beachtung der Neben- und Wechselwirkungen von
Amantadin HEXAL zu behandeln.

Falls Beschwerden beim Wasserlassen auftreten, sollten
Sie den behandelnden Arzt aufsuchen.

Wenden Sie sich bitte umgehend an einen Augenarzt, wenn
Verschwommensehen oder andere Sehstérungen auftreten.
Wird bei lhnen ein Hornhautédem diagnostiziert, so wird Ihr
Arzt Amantadin HEXAL absetzen. Ein durch Amantadin
HEXAL verursachtes Hornhautddem ist im Allgemeinen in-
nerhalb eines Monats reversibel.

Einnahme von Amantadin HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Amantadin HEXAL darf nicht gleichzeitig mit anderen Arz-
neimitteln eingenommen werden, fiir die eine Verlangerung
des QT-Intervalls, einer bestimmten Zeitspanne im EKG, be-
kannt ist. Beispiele sind:

e bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika der Klasse IA wie z. B. Chinidin, Diso-
pyramid, Procainamid und der Klasse Ill wie Amiodaron,
Sotalol)

® bestimmte Arzneimittel gegen Wahnvorstellungen (Antip-
sychotika wie z. B. Thioridazin, Chlorpromazin, Halope-
ridol, Pimozid)

¢ bestimmte Mittel gegen Depressionen (tri- und tetrazyk-
lische Antidepressiva wie z. B. Amitriptylin)

e bestimmte Mittel gegen Heuschnupfen (Antihistaminika
wie z. B. Astemizol, Terfenadin)

e bestimmte Mittel gegen Pilz- und Bakterieninfektionen
(Makrolidantibiotika wie z. B. Erythromycin, Clarithro-
mycin)

e bestimmte Mittel gegen Bakterieninfektionen (Gyrase-
hemmer wie z. B. Sparfloxacin)

e bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen (Azol-Antimy-
kotika)

e sowie weitere Arzneimittel wie Budipin, Halofantrin,
Cotrimoxazol, Pentamidin, Cisaprid oder Bepridil

Diese Aufzahlung kann nicht vollstandig sein. Vor der gleich-
zeitigen Anwendung von Amantadin HEXAL mit einem ande-
ren Arzneimittel wird lhr Arzt priifen, ob eine Wechselwirkung
durch Verlangerung des QT-Intervalls (eine bestimmte Zeit-
spanne im EKG) zwischen diesem Mittel und Amantadin
HEXAL mdglich ist.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
neben Amantadin HEXAL noch weitere Arzneimittel einneh-
men oder kurzlich eingenommen haben.

Es ist méglich, Amantadin HEXAL mit anderen Mitteln zur
Behandlung der Parkinson’schen Krankheit zu kombinieren.
Zur Vermeidung von Nebenwirkungen (wie z. B. geistig-see-
lische Reaktionen) kann eine Dosisverringerung der ande-
ren Arzneimittel bzw. der Kombination notwendig werden.

Die zusatzliche Gabe von Amantadin zur Prophylaxe und
Behandlung der Virusgrippe vom Typ A ist nicht sinnvoll und
wegen der Gefahr der Uberdosierung zu vermeiden.

Es liegen keine gezielten Untersuchungen Uber das Auf-
treten von Wechselwirkungen nach Verabreichung von
Amantadin HEXAL mit anderen Antiparkinsonmitteln (z. B.
mit Levodopa, Bromocriptin, Trihexyphenidyl) oder Meman-
tin vor (siehe Abschnitt 4).

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amantadin HEXAL und den
im Folgenden aufgefliihrten Arzneimittelgruppen bzw. Wirk-
stoffen kann es zu den im Folgenden beschriebenen Wech-
selwirkungen kommen:

Anticholinergika

Verstarkung von Nebenwirkungen (Verwirrtheitszustande
und Halluzinationen) von Substanzen, die die Wirkung von
Acetylcholin unterdriicken (Anticholinergika), z. B. Trihexy-
phenidyl, Benzatropin, Scopolamin, Biperiden oder Orphe-
nadrin

Indirekt zentral wirkende Sympathomimetika (Substanzen,
die auf den Sympathikus, einen Anteil des vegetativen Ner-
vensystems, stimulierend wirken)

Verstérkung der zentralen Wirkung von Amantadin

Alkohol
Verminderung der Alkoholtoleranz

Levodopa (Antiparkinsonmittel)

Gegenseitige Verstarkung der therapeutischen Wirkung.
Deshalb kann Levodopa mit Amantadin HEXAL kombiniert
werden.

Memantin (Mittel zur Behandlung der Alzheimer-Demenz)
Memantin kann die Wirkung und Nebenwirkungen von
Amantadin HEXAL verstérken (siehe Abschnitt ,,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Amantadin HEXAL ist erfor-
derlich®).

Andere Arzneimittel

Die gleichzeitige Gabe bestimmter harntreibender (ent-
wassernder) Arzneimittel (Diuretika) vom Typ der Kombina-
tion Triamteren/Hydrochlorothiazid kann die Ausscheidung
von Amantadin verringern und zu gesundheitsschadlichen
(toxischen) Plasmakonzentrationen mit Stérung des Bewe-
gungsablaufes, Schiittelkrampf und Verwirrtheit fihren.
Deshalb sollte eine gleichzeitige Verabreichung von Aman-
tadin HEXAL mit solchen Arzneimitteln unterbleiben.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor Kur-
zem angewendete Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Amantadin HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger Getrénke, da
Amantadin HEXAL deren Vertraglichkeit mindert.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Frauen im gebér-
fahigen Alter mussen wahrend der Behandlung und Uber
funf Tage nach dem Absetzen von Amantadin hinaus eine
zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

Es besteht der Verdacht, dass Amantadin HEXAL Schwan-
gerschaftskomplikationen und Fehlbildungen auslésen
kann. Amantadin, der Wirkstoff aus Amantadin HEXAL, er-
wies sich in Tierstudien als fruchtschadigend.

Daher dirfen Sie Amantadin HEXAL in der Schwanger-
schaft nicht einnehmen, es sei denn Ihr Arzt hélt die Be-
handlung fiir zwingend erforderlich. Im Falle einer Therapie
in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft sollte Ihnen
Ihr Arzt die Durchflihrung einer Ultraschallfeindiagnostik an-
bieten.

Stillzeit

Da der Wirkstoff in die Muttermilch Gbertritt und méglicher-
weise Nebenwirkungen beim Sé&ugling auslésen kann
(Hautausschlag, Harnverhalten, Erbrechen), sollten stillende
Frauen Amantadin HEXAL nicht einnehmen.

Fortpflanzungsféhigkeit
Bei Tieren reduzierte der Wirkstoff von Amantadin HEXAL
die Fertilitat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Wachheit (Vigi-
lanz) und Anpassung des Auges in Bezug auf das Sehver-
mdgen (Akkommodation) sind - auch im Zusammenwirken
mit anderen Mitteln zur Behandlung der Parkinsonsyn-
drome - nicht auszuschlieBen. Zu Beginn der Behandlung
kann es daher - Uber die krankheitsbedingten Einschréan-
kungen hinaus - zu einer Verminderung der Fahrtiichtigkeit
und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, kommen.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt reagieren. Fahren Sie deshalb
nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt Auto oder andere
Fahrzeuge bzw. bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge
oder Maschinen. Beachten Sie besonders, dass Alkohol
lhre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Amantadin HEXAL enthélt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Amantadin HEXAL erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Wie ist Amantadin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Aman-
tadin HEXAL nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, da Amantadin HEXAL
sonst nicht richtig wirken kann!

Die empfohlene Dosis betragt

Die Behandlung der Parkinson-Syndrome und medikamen-
tés bedingten Bewegungsstérungen erfolgt in der Regel ein-
schleichend. Die jeweils erforderliche Dosis sowie die Dauer
der Behandlung richten sich nach Art und Schwere des
Krankheitsbildes und werden vom behandelnden Arzt fest-
gelegt. Das Arzneimittel darf nicht eigenméchtig abgesetzt
werden.

Amantadin HEXAL eignet sich zur Fortsetzung der mit
Amantadin begonnenen Therapie.

Die Ersteinstellung des Patienten sollte bereits mit Filmtab-
letten mit 100 mg Amantadinhemisulfat erfolgt sein.

Die wéhrend der Behandlung erreichte Erhaltungsdosis
kann dann auf diese Dosisstarke umgestellt und damit fort-
gefuhrt werden.

Die Tageshoéchstdosis von 3 Filmtabletten Amantadin
HEXAL (entsprechend 600 mg Amantadinhemisulfat) sollte
nicht Uberschritten werden.

Bei dlteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Erre-
gungs- und Verwirrtheitszustdénden sowie mit deliranten
Syndromen, sollte mit einer geringeren Dosis begonnen
werden.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit anderen Antipar-
kinsonmitteln wird lhr Arzt die Dosierung individuell fir Sie
bestimmen.

Falls Sie bereits mit einer Amantadin-Infusionslésung vor-
behandelt wurden, kann lhr Arzt die Anfangsdosis héher
wahlen.

Bei akuter Verschlechterung der Parkinsonsymptomatik im
Sinne einer akinetischen Krise wird Ihr Arzt eine Amantadin-
Infusionsbehandlung anwenden.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn die Funktion Ihrer Nieren eingeschrankt ist, wird Ihr
Arzt die Hohe der Dosis an das Ausmal der verringerten
Nierenclearance, also die Einheit der Blutplasmamenge, die
beim Durchfluss durch die Niere bei einer Nierenfunktions-
prifung in 1 Minute vollstédndig von der harnpflichtigen Test-
substanz befreit wird (gemessen an der glomeruléren Filt-
rationsrate = GFR), anpassen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten mit etwas Flissigkeit vor-
zugsweise morgens und nachmittags ein. Die letzte Tages-
dosis soll nicht nach 16 Uhr eingenommen werden.

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.
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Das Arzneimittel darf nicht eigenméchtig abgesetzt werden.
Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt bestimmt.
Sie richtet sich nach lhrer Erkrankung und lhrer individuellen
Reaktion.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amantadin
HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amantadin
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie bzw. Ihre Angehdrigen einen Arzt und lassen
Sie sich ins Krankenhaus einweisen, wenn der akute Vergif-
tungszustand gekennzeichnet ist durch Ubelkeit, Erbrechen,
Ubererregbarkeit, Zittern, Gangunsicherheit, Verschwom-
mensehen, Schlafrigkeit, Depression, Sprechstérungen und
das Gehirn betreffende (zerebrale) Krampfanfélle. In einem
Fall wurde Uber eine maligne kardiale Arrhythmie berichtet.
Verwirrtheitszusténde mit Trugbildern bis hin zum Koma so-
wie Muskelzuckungen wurden bei gleichzeitiger Einnahme
von Amantadin HEXAL mit anderen Antiparkinsonmitteln be-
obachtet.

Da keine spezifische medikamentdse Therapie oder kein
Antidot bekannt sind, wird lhr Arzt bei Uberdosen der ein-
genommenen Filmtabletten Erbrechen auslosen oder eine
Magenspllung vornehmen.

Aufgrund der geringen Dialysierbarkeit von Amantadin (ca.
5 %) ist eine Reinigung des Blutes durch Dialyse (Hédmodia-
lyse) nicht sinnvoll.

Bei vital bedrohlichen Intoxikationen sind dariiber hinaus
IntensiviberwachungsmaBnahmen erforderlich. Ferner
kommen Flussigkeitszufuhr, Ansduerung des Urins zur
schnelleren Ausscheidung der Substanz, gegebenenfalls
Sedierung, krampflésende (antikonvulsive) MaBnahmen
und Antiarrhythmika (Lidocain i.v.) zur Behandlung in Frage.

Zur Behandlung neurotoxischer Symptome (wie oben be-
schrieben) kann lhr Arzt bei Erwachsenen die intravendse
Gabe von 1-2 mg Physostigmin alle 2 Stunden, bei Kindern
von 0,5 mg 2-mal in Abstanden von 5-10 Minuten bis zu einer
Maximaldosis von 2 mg versuchen. Ihr Arzt wird gegebenen-
falls eine EKG-Uberwachung durchfiihren und Umstéande, die
das Auftreten von Herzrhythmusstérungen begtinstigen, z. B.
Elektrolytstérungen (Kalium- oder Magnesiummangel im Blut)
oder verlangsamten Herzschlag, sorgféltig beobachten.

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie bitte auf keinen Fall die doppelte Dosis, son-
dern Ihre vom Arzt verordnete Einzeldosis normal weiter ein.

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin HEXAL ab-
brechen
Sie dirfen das Arzneimittel auf keinen Fall eigenmachtig
absetzen.

Bitte informieren Sie lhren behandelnden Arzt, wenn Sie die
Einnahme z. B. wegen Unvertréaglichkeiten oder bei Besse-
rung lhres Krankheitsbildes beenden wollen. Sie sollten die
Einnahme nicht plétzlich beenden, da es sonst zu einer Ver-
schlimmerung des Krankheitsbildes und zu Absetzerschei-
nungen kommen kann.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen. Sollten Sie folgende Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, besprechen Sie dies bitte mit Inrem Arzt, der dann
festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schlafstérungen

e motorische und psychische Unruhe

e Harnverhaltung bei VergréBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahypertrophie)

e Besonders bei dazu veranlagten (prédisponierten) alteren
Patienten kdnnen wahnhafte (paranoid geférbte), mit op-
tischen Halluzinationen einhergehende exogene Psycho-
sen (Stérungen der Wahrnehmung und des Verhaltens)
ausgeldst werden. Diese unerwiinschten Wirkungen kon-
nen besonders in der Kombination von Amantadin HEXAL
zusammen mit anderen Antiparkinsonmitteln (z. B. Levo-
dopa, Bromocriptin) oder Memantin haufiger auftreten.

e Ausbildung einer fir Amantadin charakteristischen Haut-
reaktion einer Livedo reticularis (Bild einer ,marmorierten
Haut®) zuweilen verbunden mit Wasseransammlungen im
FuBkndchel- und Unterschenkelbereich

¢ Ubelkeit, Mundtrockenheit

e Schwindel

¢ Regulationsstérungen des Kreislaufes beim Stehen oder
Aufstehen (orthostatische Dysregulation)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Lethargie

e Stérungen der Bewegungskoordination, Sprachstérungen

e Depression, Angstzustande, gehobene Stimmung

e Agitiertheit, Nervositét, Schlaflosigkeit, Halluzinationen,
Albtrdume
Halluzinationen, Verwirrtheit und Albtrdume treten haufi-
ger auf, wenn Amantadin zusammen mit Anticholinergika
verabreicht wird oder wenn der Patient an einer psychi-
schen Stérung leidet.

Schwitzen

Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit
Verschwommensehen

periphere Odeme

Palpitationen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Zittern (Tremor), Stérungen des Bewegungsablaufes
(Dyskinesie), Schuttelkrampfe

Verwirrtheit, Desorientierung, Psychosen
Harninkontinenz

Hautausschlag (Exanthem)

Durchfall

Hornhautlasion, Hornhautschwellung (Hornhautédem), ver-
minderte Sehscharfe sowie PupillenvergréBerung, Augen-
muskellahmung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

® Ausldsung epileptischer Anfélle, meist im Zusammenhang
mit héheren als den empfohlenen Dosen, Muskelzuckun-
gen und Gefuhlsstérungen der GliedmaBen, Symptome
ahnlich denen eines malignen neuroleptischen Syndroms

e erhdhte Sensibilitdt der Haut gegentiber UV-Licht

e Herzrhythmusstérungen wie ventrikuldre Tachykardie,
Kammerflimmern, Torsade de pointes und QT-Verlangerun-
gen. In den meisten dieser Falle lagen Uberdosierungen,
bestimmte Ko-Medikationen oder Risikofaktoren fiir Herz-
rhythmusstérungen vor (siehe Abschnitte ,,Was sollten Sie
vor der Einnahme von Amantadin HEXAL beachten” sowie
,Einnahme von Amantadin HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln”); Herzrhythmusstérungen mit gesteigerter
Herzschlagfolge; Herzversagen

¢ das Blutbild betreffende (hdmatologische) Nebenwirkun-
gen, wie Leukopenie und Thrombozytopenie

¢ reversible Erhéhung von Leberenzymen

e vorlbergehender Sehverlust, gesteigerte Lichtempfind-
lichkeit

Sobald Sehstérungen (Visusverlust) oder Verschwommen-
sehen auftreten, sollten Sie zum Ausschluss eines Hornhaut-
6dems einen Augenarzt aufsuchen (siehe Abschnitt 2 ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Amantadin HEXAL
ist erforderlich“ unter ,Weitere wichtige Informationen zur
Anwendung von Amantadin HEXAL").

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

¢ Drang, sich auf ungewdhnliche Weise zu verhalten — star-
ker Impuls zu exzessivem Spielen, verandertes oder ver-
stérktes sexuelles Interesse, unkontrollierbares, exzes-
sives Einkaufen oder Geldausgeben, Binge-Eating (Ver-
zehr von groBen Mengen an Nahrung in einem kurzen Zeit-
raum) oder zwanghaftes Essen (Verzehr von ungewdhnlich
viel Nahrung uber das Sattigungsgefihl hinaus)

¢ Bei Kindern wurde nach Markteinfiihrung tber Hypother-
mie berichtet (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

Berichtet wurde Uber Delirium, Hypomanie und Manie. lhre
Inzidenz ist aber nicht ohne Weiteres aus der Literatur er-
sichtlich.

Bei Anwendung von Amantadin bei anderen Anwendungs-
gebieten als Parkinson-Syndrome treten haufig Schwindel,
Nervositat, Gedachtnis-, Konzentrations- und Schlafstérun-
gen sowie gelegentlich Stimmungsveranderungen, Albtréu-
me und Wahnwahrnehmungen leichteren Grades auf. Ein
Abbruch der Behandlung ist in der Regel nicht erforderlich.

Sehr _selten wurde Uber Selbsttétungsversuche bei mit
Amantadin behandelten Patienten auch bei nur kurzfristiger
Behandlung bei anderen Anwendungsgebieten als Parkin-
son-Syndrome berichtet.

Bei auftretenden Nebenwirkungen wird |hr behandelnder
Arzt die geeigneten GegenmaBnahmen bestimmen. Bitte
wenden Sie sich daher beim Auftreten von Unvertraglich-
keitserscheinungen an lhren behandelnden Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Amantadin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis“ oder ,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amantadin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Amantadinhemisulfat.

1 Filmtablette enthélt 200 mg Amantadinhemisulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, Povidon K25, Talkum, Titandioxid

Wie Amantadin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Amantadin HEXAL sind weiBe, runde, bikonvexe Filmtab-
letten mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.

Amantadin HEXAL ist in Packungen mit 30 und 100 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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