Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

ratiopharm

Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionslosung

200 mg/500 ml
Amantadinhemisulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.

Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionslosung und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung
beachten?

3. Wie ist Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionsldsung anzuwenden?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionsldsung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Amantadin-ratiopharm®
. 200 mg Infusionslésung und wofiir

wird es angewendet?

Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung ist ein
Arzneimittel, das die Virusvermehrung hemmt (Virustatikum)
und die Symptome einer Parkinson-Erkrankung verringert
(Antiparkinsonmittel).

Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung wird

angewendet bei:

- Intensiv-und Initialbehandlung der akinetischen Krise bei
akuter Verschlechterung der Parkinson-Symptomatik;

- Vigilanzminderung bei postkomatésen Zustanden
unterschiedlicher Genese im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzeptes unter stationdren
Bedingungen.

Was sollten Sie vor der Anwendung
. von Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionsldsung beachten?

Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung darf

nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Amantadinverbindungen oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind;

- bei schwerer, nicht kompensierter Herzmuskelschwéche
(Stadium NYHA IV);

- bei bestimmten anderen Erkrankungen des Herzmuskels
(Kardiomyopathien, Myokarditiden);

- bei Uberleitungsstérungen des Herzens (AV-Block Grad I
und I11y;

- bei langsamem Herzschlag (unter 55 Schidge pro
Minute);

- bei bestimmten im EKG erkennbaren Besonderheiten
(bekanntem langem QT-Intervall oder erkennbaren
U-Wellen);

- bei Fallen von angeborenem QT-Syndrom bei einem
leiblichen Verwandten;

- bei einer Vorgeschichte von schwerwiegenden Herz-
rhythmusstérungen (ventrikuldren Arrhythmien ein-
schlieBlich Torsade de pointes);

- beieiner Verminderung von Kalium oder Magnesium im
Blut.

Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslosung darf nicht
in Kombination mit Budipin oder anderen QT-verlangernden
Arzneimitteln (siehe ,Anwendung von Amantadin-
ratiopharm® 200 mg Infusionslésung zusammen mit
anderen Arzneimitteln®) verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Amantadin-
ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung anwenden.

Amantadin sollte nicht angewendet werden bei:

- schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance
<10 ml/min).

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie unter

folgenden Zustanden leiden:

- VergréBerung der Vorsteherdrlse (Prostatahypertrophie);

- erhohtem Augeninnendruck, wie z. B. bei Griinem Star
(Engwinkelglaukom);

- Nierenfunktionsstorungen (Niereninsuffizienz ver-
schiedener Schweregrade) (siehe unten);

- vorbestehenden oder bestehenden Erregungs- und
Verwirrtheitszustanden;

- deliranten Syndromen sowie exogenen Psychosen
(schwerwiegende psychische Storungen);

- sowie bei Patienten, die mit Memantin behandelt werden
(siehe ,Anwendung von Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionslésung zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Vor Therapiebeginn und zu den Zeitpunkten 1 und

3 Wochen danach ist ein EKG (50 mm/s) zu schreiben und

die frequenzkorrigierte QT-Zeit nach Bazett (QTc) manuell zu

bestimmen. Bei Dosiserhéhungen zu spéterem Zeitpunkt
muss ein solches EKG vorher und zwei Wochen nach Dosis-
erhohung geschrieben werden. Danach haben EKG-

Kontrollen zumindest jahrlich zu erfolgen.

Sollten Symptome wie Herzklopfen, Schwindel oder Ohn-
machtsanfalle auftreten, ist Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionsldsung abzusetzen und der behandelnde Arzt bzw.
ein Notarzt zu kontaktieren.

Bei Herzschrittmacherpatienten ist die exakte Bestimmung
der QT-Zeiten nicht moglich. Daher muss die Entscheidung
{iber eine Therapie mit Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionsldsung in Abstimmung mit dem behandelnden
Kardiologen getroffen werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr der
Wirkstoffanhdufung durch eine Verschlechterung der
Ausscheidungsleistung der Nieren. Es kann zum Auftreten
von Uberdosierungserscheinungen kommen. Deshalb ist
eine sorgféltige arztliche Einstellung der Dosierung, die
Uberwachung und Messung der glomeruldren Filtrations-
rate wahrend der Behandlung mit Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionslosung erforderlich (siehe 3. ,Wie ist
Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung
anzuwenden?").

Bei Patienten mit hirnorganischem Psychosyndrom (Hirn-
leistungsstorungen) und vorbestehendem Krampfleiden
erfordert die Anwendung von Amantadin-ratiopharm®

200 mg Infusionsldsung besondere Vorsicht, da sich
einzelne Krankheitssymptome verschlechtern und Krampf-
anfalle auftreten konnen (siehe 3. ,Wie ist Amantadin-
ratiopharm® 200 mg Infusionslésung anzuwenden?“ und 4.
,Welche Nebenwirkungen sind maglich?").

Patienten mit bekannter Anfallsneigung auch in der Vor-
geschichte oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen miissen
wahrend der gleichzeitigen Behandlung mit Amantadin-
ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung unter regelmaBiger
arztlicher Kontrolle stehen.

Sobald Herzklopfen, Schwindelgefiihl oder kurz dauernde
Bewusstlosigkeit auftreten, beenden Sie bitte sofort die
Einnahme von Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusions-
[6sung und fragen Sie Ihren Arzt um Rat, damit er Ihren
Herzrhythmus untersuchen kann. Wenn keine Herz-
rhythmusstorungen vorliegen, kann Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionsldsung unter Beriicksichtigung der Gegen-
anzeigen und Wechselwirkungen wieder eingesetzt werden
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Ein pl6tzliches Absetzen von Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionslosung ist zu vermeiden, da es bei
Parkinson-Patienten zu starker Verschlechterung der
Bewegungsablaufe bis hin zur Bewegungsunfahigkeit
kommen kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika (Arzneimittel
zur Behandlung von geistig-seelischen Erkrankungen) ist im
Falle des plétzlichen Absetzens von Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionsldsung die Gefahr des Auftretens eines
lebensbedrohlichen Zustandes gegeben (malignes neuro-
leptisches Syndrom). Dieser Zustand geht mit pl6tzlich
hoher Korpertemperatur, Muskelstarre und Stérungen des
vegetativen Nervensystems einher.

Oft werden bei Parkinson-Patienten Krankheitszeichen wie
niedriger Blutdruck, Speichelfluss, SchweiBausbriiche,
erhohte Korpertemperatur, Hitzestauungen, Wasser-
ansammlungen und depressive Verstimmungen beobachtet.
Sie sind unter Beachtung der Neben- und Wechsel-
wirkungen von Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusions-
[6sung zu behandeln.

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder |hre Familie/
Pflegeperson feststellen, dass Sie den Drang oder das
Verlangen entwickeln, sich auf fiir Sie ungewohnliche Weise
zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Drang oder der Ver-
suchung nicht widerstehen konnen, bestimmte Tatigkeiten
auszuftihren, die Ihnen oder anderen schaden kénnten. Dies
wird als Impulskontrollstérungen bezeichnet und kann
Verhaltensweisen wie Spielsucht, exzessives Essen oder
Geldausgeben, einen abnorm starken Sexualtrieb oder
vermehrte sexuelle Gedanken oder Gefiihle umfassen.
Maglicherweise muss Ihr Arzt Ihre Dosis von Amantadin-
ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung anpassen oder das
Arzneimittel ganz absetzen.

Wenden Sie sich bitte umgehend an einen Augenarzt, wenn
Verschwommensehen oder andere Sehstérungen auftreten.

Kinder
Ausreichende Erfahrungen bei Kindern liegen nicht vor.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten, insbesondere bei solchen mit
Erregungs- und Verwirrtheitszustanden sowie mit deliranten
Syndromen sollte mit Vorsicht dosiert werden (siehe 3. ,Wie
ist Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung
anzuwenden?”).

Anwendung von Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionslésung zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslosung darf nicht
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln angewendet werden,
fur die eine Verlangerung des QT-Intervalls bekannt ist.
Be|sp|ele sind:
bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen
(Antiarrhythmika der Klasse IA wie z. B. Chinidin, Dis-
opyramid, Procainamid und der Klasse Il wie Amiodaron,
Sotalol);

- bestimmte Arzneimittel gegen Wahnvorstellungen
(Antipsychotika wie z. B. Thioridazin, Chlorpromazin,
Haloperidol, Pimozid);

- bestimmte Mittel gegen Depressionen (tri- und
tetracyclische Antidepressiva wie z. B. Amitriptylin);

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

- bestimmte Mittel gegen Pilz- und Bakterieninfektionen
(Makrolidantibiotika wie z. B. Erythromycin,
Clarithromycin);

- bestimmte Mittel gegen Bakterieninfektionen
(Gyrasehemmer wie z. B. Sparfloxacin);

- bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen (Azol-Anti-
mykotika);

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

Diese Aufzahlung kann nicht vollstdndig sein. Vor der

gleichzeitigen Anwendung von Amantadin-ratiopharm®

200 mg Infusionslésung mit einem anderen Arzneimittel

wird Ihr Arzt prifen, ob eine Wechselwirkung durch

QT-Verldngerung zwischen diesem Mittel und Amantadin-

ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung moglich ist. Bitte

informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie neben

Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung noch

weitere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich eingenommen

haben.

Es ist mdglich, Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusions-
[6sung mit anderen Mitteln zur Behandlung der
Parkinson’schen Krankheit zu kombinieren. Zur Vermeidung
von Nebenwirkungen (wie z. B. geistig-seelischen
Reaktionen kann eine Dosisverringerung der anderen
Arzneimittel bzw. der Kombination notwendig werden.

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

Es liegen keine gezielten Untersuchungen iiber das
Auftreten von Wechselwirkungen nach Verabreichung von
Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung mit
anderen Antiparkinsonmitteln vor (z. B. mit Levodopa,
Bromocriptin, Memantin, Trihexyphenidyl etc.) (siehe 4.
Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionsldsung und den im Folgenden
aufgefuhrten Arzneimittelgruppen bzw. Wirkstoffen kann es
zu den im Folgenden beschriebenen Wechselwirkungen
kommen:

Anticholinergika:

Verstéarkung von Nebenwirkungen der Anticholinergika (Ver-
wirrtheitszustdnde und Halluzinationen) bei Kombination mit
z. B. Trihexyphenidyl, Benzatropin, Scopolamin, Biperiden,
Orphenadrin etc.)

Indirekt zentral wirkende Sympathomimetika:
Verstdrkung der zentralen Wirkung von Amantadin.

Alkohol:
Verminderung der Alkoholtoleranz

Levodopa (Antiparkinsonmittel):

Gegenseitige Verstarkung der therapeutischen Wirkung.
Deshalb kann Levodopa mit Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionsldsung kombiniert werden.

Sonstige Antiparkinsonmittel:

Memantin kann die Wirkung und Nebenwirkungen von
Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung verstérken
(Gegenanzeigen beachten).

Andere Arzneimittel:

Die gleichzeitige Gabe bestimmter harntreibender
(entwassernder) Arzneimittel (Diuretika) vom Typ der
Kombination Triamteren/Hydrochlorothiazid kann die
Ausscheidung von Amantadin verringern und zu toxischen
Plasmakonzentrationen mit Stérung des Bewegungs-
ablaufes, Schiittelkrampf und Verwirrtheit fuhren. Deshalb
sollte eine gleichzeitige Verabreichung von Amantadin-
ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung mit solchen Arznei-
mitteln unterbleiben.



Anwendung von Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionsldsung zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger Getrénke,

da Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung deren
Vertraglichkeit mindert.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Erfahrungen mit der Anwendung von Amantadin-
ratiopharm® 200 mg Infusionsldsung bei Schwangeren sind
unzureichend. Es liegen Fallberichte vor, in denen von
gesunden Kindern, aber auch von Schwangerschafts-
komplikationen und Fehlbildungen berichtet wurde.
Amantadin, der Wirkstoff aus Amantadin-ratiopharm®

200 mg Infusionsldsung, erwies sich in Tierstudien als
fruchtschadigend. Das potentielle Risiko flir Menschen ist
nicht bekannt. Daher darf Ihnen Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionslésung in der Schwangerschaft nur ver-
ordnet werden, wenn Ihr Arzt dies fur zwingend erforderlich
halt. Im Falle einer Therapie in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft sollte Ihnen der Arzt die Durchfiihrung
einer Ultraschallfeindiagnostik anbieten. Wenn Sie wahrend
der Behandlung mit Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionslésung schwanger werden mochten oder ver-
muten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie die bitte umge-
hend Ihrem Arzt mit, damit er Uber die Notwendigkeit der
weiteren Behandlung mit Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionslésung, bzw. der Umstellung auf ein anderes
Arzneimittel oder des Abbruchs der Behandlung ent-
scheiden kann.

Stillzeit

Amantadin geht in die Muttermilch tber. Halt der Arzt eine
Anwendung wahrend der Stillzeit fiir zwingend erforderlich,
sollte Ihr Saugling aufgrund moglicher Arzneimittelwirkungen
(Hautausschlag, Harnverhalten, Erbrechen) unter Beob-
achtung stehen. Falls notwendig, miissen Sie auf Anweisung
Ihres Arztes abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Wachheit
(Vigilanz) und Anpassung des Auges in Bezug auf das
Sehvermdgen (Akkomodation) sind - auch im Zusammen-
wirken mit anderen Mitteln zur Behandlung der Parkinson-
Syndrome - nicht auszuschlieBen. Zu Beginn der Behand-
lung kann es daher - tber die krankheitsbedingten
Einschrankungen hinaus - zu einer Verminderung der
Fahrtlichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
kommen.

Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt reagieren. Fahren Sie deshalb
nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt Auto oder andere
Fahrzeuge bzw. bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge
oder Maschinen. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre
Verkehrstuchtigkeit noch weiter verschlechtert!

Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung
enthélt Natrium

Eine Durchstechflasche mit 500 ml Infusionslosung enthalt
75,3 mmol (1.731 mg) Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 87 % der flir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung.

3 Wie ist Amantadin-ratiopharm® 200 mg
. Infusionslésung anzuwenden?

Die empfohlene Dosis betrégt

Parkinson-Syndrome

Bei akuter Verschlechterung der Parkinson-Symptomatik im
Sinne einer akinetischen Krise wird Amantadinhemisulfat in
Dosen von 200 mg in 500 ml Losung 1- bis 3mal/Tag
intravends angewendet.

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte 55 Tropfen/min nicht
Uberschreiten. Das bedeutet eine Infusionsdauer von etwa
3 Stunden.

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

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit anderen Anti-
parkinsonmitteln ist die Dosierung individuell vom Arzt zu
bestimmen.

Vigilanzminderung

Bei Vigilanzminderung bei postkomatésen Zustanden
unterschiedlicher Genese kann initial mit der Infusion von
200 mg Amantadinhemisulfat in langsamer Infusions-
geschwindigkeit (> 3 h) ein Therapieversuch tiber

3 -5 Tage begonnen werden. Entsprechend dem Krank-
heitsverlauf kann die Anwendung - soweit moglich mit
oralen Darreichungsformen - mit 200 mg Amantadin-
hemisulfat/Tag bis zu 4 Wochen fortgesetzt werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Grundsétzlich ist bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion die Hohe der Dosis an das Ausma der verringerten
Nieren-Clearance (gemessen an der glomeruldren Filtrations-
rate = GFR) wie folgt anzupassen:

GFR Dosierung Dosierungs-

(ml/min) (Amantadinhemisulfat) | intervall

80-60 100 mg alle 12 Stunden
(entsprechend 250 ml
Infusionsldsung)

60-50 200 mg und 100 mg jeden 2. Tag
(entsprechend 500 ml | abwechselnd
und 250 ml Infusions-

[6sung)

50-30 100 mg 1-mal taglich
(entsprechend 250 ml
Infusionsldsung)

30-20 200 mg 2-mal
(entsprechend 500 ml | wichentlich
Infusionsldsung)

20-10 100 mg 3-mal
(entsprechend 250 ml | wochentlich
Infusionslosung)

<10und | 200 mgund 100 mg waochentlich oder

Hamo- (entsprechend 500 ml | jede 2. Woche

dialyse und 250 ml Infusions-
[6sung)

Um die glomeruldre Filtrationsrate (GFR) abschétzen zu
kénnen, darf folgende Néherung angewendet werden:

Cly, = (140 - Alter) x Gewicht
72 x Kreatinin

wobei Cly, = Kreatinin-Clearance in ml/min

und Kreatinin = Serumkreatinin in mg/100 mlist.

Der so berechnete Wert der Kreatinin-Clearance gilt fiir
Manner, er betrdgt flr Frauen ca. 85 % und darf der Inulin-
Clearance zur Ermittlung der GFR (beim Erwachsenen
120 ml/min) gleichgesetzt werden.

Amantadin ist nur bedingt dialysierfahig (ca. 5 %).

Art der Anwendung
Nach einem Anwendungsgang nicht verbrauchte Infusions-
|6sung ist zu verwerfen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird vom behandelnden Arzt
bestimmt. Sie richtet sich nach der Indikation und der
individuellen Reaktion des Patienten.

Wenn Sie die Anwendung von Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionslésung abbrechen

Bitte informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie die
Anwendung z. B. wegen Unvertréglichkeiten oder bei
Besserung Ihres Krankheitsbildes beenden wollen.

Die Anwendung sollte nicht plotzlich beendet werden, da es
sonst zu einer Verschlimmerung des Krankheitshildes und
zu Absetzerscheinungen kommen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? @E @
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mtssen.

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

Haufig konnen Schlafstérungen, motorische und psychische
Unruhe, Harnverhaltung bei VergréBerung der Vorsteherdriise
(Prostatahypertrophie) auftreten.

Besonders bei dazu veranlagten (pradisponierten) &lteren
Patienten konnen wahnhafte (paranoid gefdrbte), mit
optischen Halluzinationen einhergehende exogene Psychosen
(Storungen der Wahrnehmung und des Verhaltens) ausgelost
werden. Diese unerwinschten Wirkungen kénnen besonders
in der Kombination von Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionsldsung mit anderen Antiparkinsonmitteln (z. B.
Levodopa, Bromocriptin, Memantin) hdufiger auftreten.
Haufig ist auch die Ausbildung einer fir Amantadin
charakteristischen Hautreaktion einer Livedo reticularis
(Bild einer ,marmorierten Haut"“), zuweilen verbunden mit
Wasseransammlungen im FuBkndchel- und Unterschenkel-
bereich, zu beobachten.

Haufig kommt es zu Ubelkeit, Schwindel, Mundtrockenheit,
Regulationsstérungen des Kreislaufes beim Stehen oder
Aufstehen (orthostatische Dysregulation).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Verschwommensehen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Hornhautl&sion, Hornhautschwellung (Hornhautodem),
verminderte Sehschérfe.

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

Sehr selten wurde wahrend der Behandlung mit Amantadin
Uber hdmatologische Nebenwirkungen wie Leukopenie und
Thrombozytopenie berichtet.

Sehr selten wurde tber Herzrhythmusstérungen wie
ventrikuldrer Tachykardie, Kammerflimmern, Torsade de
pointes und QT-Verldngerungen berichtet. In den meisten
dieser Félle lagen Uberdosierungen, bestimmte Ko-
Medikationen oder Risikofaktoren fur Herzrhythmus-
stérungen vor (siehe 2. unter ,Amantadin-ratiopharm®
200 mg Infusionsldsung darf nicht angewendet werden*
sowie ,Anwendung von Amantadin-ratiopharm® 200 mg
Infusionslosung zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
Sehr selten sind voriibergehender Sehverlust, gesteigerte
Lichtempfindlichkeit und Herzrhythmusstdrungen mit
gesteigerter Herzschlagfolge berichtet worden.
Weiterhin wurde vereinzelt die Auslosung epileptischer
Anfélle, meistim Zusammenhang mit hoheren als den
empfohlenen Dosen, beobachtet.

Sehr selten wurden Muskelzuckungen und Gefiihlsstérungen
der GliedmaBen berichtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar):

Drang, sich auf ungewdhnliche Weise zu verhalten - starker
Impuls zu exzessivem Spielen, verandertes oder verstdrktes
sexuelles Interesse, unkontrollierbares, exzessives Einkaufen
oder Geldausgeben, Binge-Eating (Verzehr von groBen
Mengen an Nahrung in einem kurzen Zeitraum) oder
zwanghaftes Essen (Verzehr von ungewdhnlich viel Nahrung
Uber das Sattigungsgefunl hinaus).

Nach Infusionstherapie sind die oben beschriebenen Neben-
wirkungen seltener berichtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.
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. Infusionslésung aufzubewahren? i

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett nach ,Verwendbar bis* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-

bedingungen erforderlich.

Was Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung
enthalt
- Der Wirkstoff ist: Amantadinhemisulfat.
Jede Durchstechflasche mit 500 ml Infusionslosung
enthalt 200 mg Amantadinhemisulfat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Salzsdure, Wasser flr
Injektionszwecke.

Wie Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslosung
aussieht und Inhalt der Packung
Amantadin-ratiopharm® 200 mg Infusionslésung ist in
Packungen mit 1 Durchstechflasche zu 500 ml erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
November 2018.

Versionscode: Z07

H87019.05-207



