Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amantadin HEXAL® 200 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Amantadinhemisulfat

beginnen.

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

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Amantadin HEXAL® 200 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amantadin HEXAL® 200 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

Was ist Amantadin HEXAL® 200 mg
und wofiir wird es angewendet?
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Amantadin HEXAL® 200 mg ist ein Arzneimittel, das die
Symptome einer Parkinsonerkrankung verringert (Antipar-
kinsonmittel).

Amantadin HEXAL® 200 mg wird angewendet bei

¢ Parkinson-Syndromen
Zur Behandlung von Symptomen der Parkinson’schen
Krankheit wie z. B. Steifheit (Rigor), Zittern (Tremor) und
Bewegungsarmut bzw. Unbeweglichkeit (Hypo- bzw.
Akinese) sowie der durch bestimmte Arzneimittel (Neuro-
leptika und ahnlich wirkende Arzneimittel) bedingten par-
kinsondhnlichen Bewegungsstérungen (extrapyramidale
Symptome wie Frihdyskinesie, Bewegungsdrang [Akathi-
sie], durch Medikamente ausgeldster Parkinsonismus
[Parkinsonoid)]).

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Amantadin HEXAL® 200 mg
beachten?

Amantadin HEXAL® 200 mg darf nicht einge-

nommen werden

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Amantadin-
verbindungen oder einen der sonstigen Bestandteile von
Amantadin HEXAL® 200 mg sind

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

 bei bestimmten anderen Erkrankungen des Herzmuskels
(Kardiomyopathien, Myokarditiden)

 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 Schlége pro Minute)

 bei bestimmten im EKG erkennbaren Besonderheiten (be-
kanntes langes QT-Intervall oder erkennbare U-Wellen)

¢ bei Féllen von angeborenem QT-Syndrom, einer vererb-
ten Herzkrankheit, bei einem Ihrer leiblichen Verwandten

* bei einer Vorgeschichte von schwerwiegenden Herzrhyth-
musstérungen (ventrikuldre Arrhythmien einschlieBlich
Torsade de pointes)

¢ bei Verminderung von Kalium oder Magnesium im Blut.

Amantadin HEXAL® 200 mg darf nicht in Kombination mit
Budipin oder anderen QT-verlangernden Arzneimitteln
(siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Amantadin HEXAL®
200 mg mit anderen Arzneimitteln®) verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Amantadin HEXAL® 200 mg ist erforderlich,
wenn Sie unter folgenden Zustédnden leiden:

* VergréBerung der Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie)

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

» Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz verschie-
dener Schweregrade) (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
Amantadin HEXAL® 200 mg einzunehmen?“ unter ,Do-
sierung bei eingeschrankter Nierenfunktion)

e vorbestehenden oder bestehenden Erregungs- und
Verwirrtheitszustanden

o deliranten Syndromen sowie schwerwiegenden psychi-
schen Stérungen (exogene Psychosen)

e wenn Sie mit dem Wirkstoff Memantin behandelt wer-
den (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Amantadin
HEXAL® 200 mg mit anderen Arzneimitteln®)

Kinder
Ausreichende Erfahrungen bei Kindern liegen nicht vor.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Erre-
gungs- und Verwirrtheitszustanden sowie mit deliranten Syn-
dromen, sollte mit Vorsicht dosiert werden (siehe Abschnitt 3.
+Wie ist Amantadin HEXAL® 200 mg einzunehmen?“).

Weitere wichtige Informationen zur Anwendung von Aman-
tadin HEXAL® 200 mg

Vor Therapiebeginn und zu den Zeitpunkten 1 und 3 Wo-
chen danach wird lhr Arzt ein EKG (50 mm/s) schreiben
und die frequenzkorrigierte QT-Zeit nach Bazett (QTc) ma-
nuell bestimmen. Bei Dosiserhéhungen zu einem spateren
Zeitpunkt muss ein solches EKG vorher und 2 Wochen nach
Dosiserhéhung geschrieben werden. Danach wird Ihr Arzt
EKG-Kontrollen zumindest jéhrlich vornehmen.

Sollten bei Ihnen Symptome wie Herzklopfen, Schwindel
oder Ohnmachtsanfalle auftreten, setzen Sie bitte Aman-
tadin HEXAL® 200 mg ab und kontaktieren umgehend
Ihren behandelnden Arzt bzw. einen Notarzt.

Bei Herzschrittmacherpatienten ist die exakte Bestim-
mung der QT-Zeiten nicht méglich. Daher wird |hr Arzt die
Entscheidung Uber eine Therapie mit Amantadin HEXAL®
200 mg in Abstimmung mit dem behandelnden Kardio-
logen treffen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr
der Wirkstoffanhdufung durch eine Verschlechterung der
Ausscheidungsleistung der Nieren. Es kann zum Auf-
treten von Uberdosierungserscheinungen kommen. Des-
halb ist eine sorgféltige arztliche Einstellung der Dosie-
rung sowie die Uberwachung und Messung der glomeru-
laren Filtrationsrate wahrend der Behandlung mit Aman-
tadin HEXAL® 200 mg erforderlich (siehe Abschnitt 3.
+Wie ist Amantadin HEXAL® 200 mg einzunehmen?*).

Bei Patienten mit hirnorganischem Psychosyndrom (Hirn-
leistungsstérungen) und vorbestehendem Krampfleiden
erfordert die Anwendung von Amantadin HEXAL® 200 mg
besondere Vorsicht, da sich einzelne Krankheitssymp-
tome verschlechtern und Krampfanfalle auftreten kénnen
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Amantadin HEXAL® 200 mg
einzunehmen?“ und Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind mdglich?*).

Patienten mit bekannter Anfallsneigung auch in der Vorge-
schichte oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen missen wah-
rend der gleichzeitigen Behandlung mit Amantadin HEXAL®
200 mg unter regelmaBiger arztlicher Kontrolle stehen.

Sobald Herzklopfen, Schwindelgefiihl oder kurzdauernde
Bewusstlosigkeit auftreten, beenden Sie bitte sofort die
Einnahme von Amantadin HEXAL® 200 mg und fragen
Sie Ihren Arzt um Rat, damit er Ihren Herzrhythmus unter-
suchen kann. Wenn keine Herzrhythmusstérungen vorlie-
gen, kann Amantadin HEXAL® 200 mg unter Berlcksich-
tigung der Gegenanzeigen und Wechselwirkungen wie-
der eingesetzt werden (siehe Abschnitt 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?).

Sie sollten ein plétzliches Absetzen von Amantadin HEXAL®
200 mg vermeiden, da es bei Parkinson-Patienten zu
starker Verschlechterung der Bewegungsablaufe bis hin
zur Bewegungsunfahigkeit kommen kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika (Arznei-
mittel zur Behandlung von geistig-seelischen Erkran-
kungen) ist im Falle des plétzlichen Absetzens von Aman-
tadin HEXAL® 200 mg die Gefahr des Auftretens eines le-
bensbedrohlichen Zustandes gegeben (malignes neuro-
leptisches Syndrom). Dieser Zustand geht mit plotzlich
hoher Koérpertemperatur, Muskelstarre und Stérungen
des vegetativen Nervensystems einher.

Oft werden bei Parkinson-Patienten Krankheitszeichen wie
niedriger Blutdruck, Speichelfluss, SchweiBausbriche,
erhdhte Korpertemperatur, Hitzestauungen, Wasseran-
sammlungen und depressive Verstimmungen beobachtet.
Sie sind unter Beachtung der Neben- und Wechselwir-
kungen von Amantadin HEXAL® 200 mg zu behandeln.

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

Sollten Sie Symptome wie Sehstérungen (Visusverlust)
oder Verschwommensehen beobachten, suchen Sie ei-
nen Augenarzt auf, um ein Hornhautédem als Ursache
auszuschlieBen. Wird bei lhnen ein Hornhautédem dia-
gnostiziert, so wird lhr Arzt Amantadin HEXAL® 200 mg
absetzen. Ein durch Amantadin HEXAL® 200 mg verur-
sachtes Hornhautédem ist im Allgemeinen innerhalb
eines Monats reversibel.

Was ist Amantadin HEXAL® 200 mg und woflr wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Amantadin HEXAL® 200 mg beachten?
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Bei Einnahme von Amantadin HEXAL® 200 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Amantadin HEXAL® 200 mg darf nicht gleichzeitig mit

anderen Arzneimitteln eingenommen werden, fir die eine

Verlangerung des QT-Intervalls, einer bestimmten Zeit-

spanne im EKG, bekannt ist. Beispiele sind:

¢ bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika der Klasse IA wie z. B. Chinidin,
Disopyramid, Procainamid und der Klasse Il wie
Amiodaron, Sotalol)

 bestimmte Arzneimittel gegen Wahnvorstellungen (Anti-
psychotika wie z. B. Thioridazin, Chlorpromazin, Halo-
peridol, Pimozid)

» bestimmte Mittel gegen Depressionen (tri- und tetrazykli-
sche 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 (Gyrase-
hemmer wie z. B. Sparfloxacin)

* bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen (Azol-Antimykotika)

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

Diese Aufzéhlung kann nicht vollstdndig sein. Vor der
gleichzeitigen Anwendung von Amantadin HEXAL® 200 mg
mit einem anderen Arzneimittel wird Ihr Arzt prifen, ob
eine Wechselwirkung durch Verldngerung des QT-Inter-
valls (eine bestimmte Zeitspanne im EKG) zwischen die-
sem Mittel und Amantadin HEXAL® 200 mg moglich ist.
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
neben Amantadin HEXAL® 200 mg noch weitere Arznei-
mittel einnehmen oder kirzlich eingenommen haben.

Es ist méglich, Amantadin HEXAL® 200 mg mit anderen
Mitteln zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit zu
kombinieren. Zur Vermeidung von Nebenwirkungen (wie
z. B. geistig-seelische Reaktionen) kann eine Dosisverrin-
gerung der anderen Arzneimittel bzw. der Kombination not-
wendig 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® 200 mg mit anderen Antiparkinson-
mitteln (z. B. mit Levodopa, Bromocriptin, Trihexyphenidyl
etc.) oder Memantin (Nebenwirkungen beachten) vor.

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amantadin HEXAL® 200 mg
und den im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittelgruppen
bzw. Wirkstoffen kann es zu den im Folgenden beschriebe-
nen Wechselwirkungen kommen:

Anticholinergika
Verstarkung von Nebenwirkungen von Substanzen, die die

Wirkung von Acetylcholin unterdriicken, ndmlich Anticholi-
nergika (Verwirrtheitszustdnde und Halluzinationen) bei
Kombination mit z. B. Trihexyphenidyl, Benzatropin, Sco-
polamin, Biperiden, Orphenadrin, etc.

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

Verstarkung der zentralen Wirkung von Amantadin

Alkohol
Verminderung der Alkoholtoleranz

Levodopa (Antiparkinsonmittel)

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

Memantin (Mittel zur Behandlung der Alzheimer-Demenz)
Memantin kann die Wirkung und Nebenwirkungen von
Amantadin HEXAL® 200 mg verstérken (siehe Abschnitt
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amantadin
HEXAL® 200 mg ist erforderlich®).

Andere Arzneimittel

Die gleichzeitige Gabe bestimmter harntreibender (entwas-
sernder) Arzneimittel (Diuretika) vom Typ der Kombination
Triamteren/Hydrochlorothiazid kann die Ausscheidung von
Amantadin verringern und zu gesundheitsschadlichen (toxi-
sche) Plasmakonzentrationen mit Stérung des Bewe-
gungsablaufes, Schuttelkrampf und Verwirrtheit fuhren. Des-
halb sollte eine gleichzeitige Verabreichung von Amantadin
HEXAL® 200 mg mit solchen Arzneimitteln unterbleiben.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kur-
zem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Amantadin HEXAL® 200 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger Getranke, da
Amantadin HEXAL® 200 mg deren Vertraglichkeit mindert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Erfahrung mit der Anwendung von Amantadin HEXAL®
200 mg bei Schwangeren ist unzureichend. Es liegen
Fallberichte vor, in denen von gesunden Kindern, aber
auch von Schwangerschaftskomplikationen und Fehlbil-
dungen berichtet wurde. Amantadin, der Wirkstoff aus
Amantadin HEXAL® 200 mg, erwies sich in Tierstudien als
fruchtschadigend. Das potentielle Risiko fir den Menschen
ist nicht bekannt.

Daher darf Ihnen Amantadin HEXAL® 200 mg in der
Schwangerschaft nur verordnet werden, wenn lhr Arzt dies
fur zwingend erforderlich halt. Im Falle einer Therapie in
den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft sollte lhnen
Ihr Arzt die Durchflhrung einer Ultraschallfeindiagnostik
anbieten. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Aman-
tadin HEXAL® 200 mg schwanger werden méchten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte
umgehend lhrem Arzt mit, damit er tiber die Notwendigkeit
der weiteren Behandlung mit Amantadin HEXAL® 200 mg
bzw. der Umstellung auf ein anderes Arzneimittel oder des
Abbruchs der Behandlung entscheiden kann.

Stillzeit

Amantadin geht in die Muttermilch ber. Halt Ihr Arzt eine
Anwendung wahrend der Stillzeit fiir zwingend erforderlich,
sollte Ihr Séaugling aufgrund méglicher Arzneimittelwir-
kungen (Hautausschlag, Harnverhalten, Erbrechen) unter
Beobachtung stehen. Falls notwendig, miussen Sie auf An-
weisung lhres Arztes abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Wachheit (Vigi-
lanz) und Anpassung des Auges in Bezug auf das Sehver-
madgen (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 Einschran-
kungen hinaus - zu einer Verminderung der Fahrtiichtigkeit
und der Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, kommen.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt reagieren. Fahren Sie des-
halb nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt Auto oder
andere Fahrzeuge bzw. bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen. Beachten Sie besonders,
dass Alkohol lhre Verkehrstlchtigkeit noch weiter ver-
schlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Amantadin HEXAL® 200 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Amantadin HEXAL® 200 mg daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist Amantadin HEXAL® 200 mg
einzunehmen?
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Nehmen Sie Amantadin HEXAL® 200 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Aman-
tadin HEXAL® 200 mg nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Amantadin
HEXAL® 200 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Die Behandlung der Parkinson-Syndrome und medika-
mentds bedingten Bewegungsstérungen erfolgt in der
Regel einschleichend. Die jeweils erforderliche Dosis so-
wie die Dauer der Behandlung richten sich nach Art und
Schwere des Krankheitsbildes und werden vom behan-
delnden Arzt festgelegt. Das Arzneimittel darf nicht eigen-
méchtig abgesetzt werden.

Amantadin HEXAL® 200 mg eignet sich zur Fortsetzung
der mit Amantadin begonnenen Therapie.

Die Ersteinstellung des Patienten sollte bereits mit Film-
tabletten mit 100 mg Amantadinhemisulfat erfolgt sein.

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

Die Tageshéchstdosis von 3 Filmtabletten Amantadin
HEXAL® 200 mg (entsprechend 600 mg Amantadinhemi-
sulfat) sollte nicht Gberschritten werden.

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

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

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

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

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn die Funktion lhrer Nieren eingeschrénkt ist, wird Ihr
Arzt die Héhe der Dosis an das Ausmalf der verringerten
Nierenclearance, also die Einheit der Blutplasmamenge,
die beim Durchfluss durch die Niere bei einer Nieren-
funktionsprufung in 1 Minute vollstdndig von der harn-
pflichtigen Testsubstanz befreit wird (gemessen an der
glomeruléren Filtrationsrate = GFR), anpassen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten mit etwas Fliissigkeit vor-
zugsweise morgens und nachmittags ein. Die letzte Ta-
gesdosis soll nicht nach 16 Uhr eingenommen werden.

Die Filmtabletten haben eine Kreuzbruchkerbe und kon-
nen geviertelt werden.

Anwendungshinweis
Zur Teilung legt man die Filmtablette

mit der Bruchkerbe nach oben auf ‘1
eine feste Unterlage. Durch leichten

Druck mit dem Daumen teilt man die
Filmtablette in vier Teile.

Das Arzneimittel darf nicht eigenméachtig abgesetzt wer-
den. Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt be-
stimmt. Sie richtet sich nach lhrer Erkrankung und lhrer
individuellen Reaktion.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amanta-
din HEXAL® 200 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Amantadin HEXAL®
200 mg eingenommen haben als Sie sollten
Informieren Sie bzw. lhre Angehérigen einen Arzt und las-
sen Sie sich ins Krankenhaus einweisen, wenn der akute
Vergiftungszustand gekennzeichnet ist durch Ubelkeit,
Erbrechen, Ubererregbarkeit, Zittern, Gangunsicherheit,
Verschwommensehen, Schléfrigkeit, Depression, Sprech-
storungen und das Gehirn betreffende (zerebrale Krampf-
anfalle). (In einem Fall wurde Uber eine maligne kardiale
Arrhythmie berichtet.) Verwirrtheitszusténde mit Trugbil-
dern bis hin zum Koma sowie Muskelzuckungen wurden
bei gleichzeitiger Einnahme von Amantadin HEXAL®
200 mg mit anderen Antiparkinsonmitteln beobachtet.

Da keine spezifische medikamentése Therapie oder kein
Antidot bekannt sind, wird lhr Arzt bei Uberdosen der ein-
genommenen Filmtabletten Erbrechen auslésen oder
eine Magenspilung vornehmen. Aufgrund der geringen
Dialysierbarkeit von Amantadin (ca. 5 %) ist eine Reini-
gung des Blutes durch Dialyse (Hamodialyse) nicht sinn-
voll.

Bei vital bedrohlichen Intoxikationen sind darlber 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 beschrieben) kann Ihr Arzt bei Erwachsenen die
intravendse Gabe von 1-2 mg Physostigmin alle 2 Stun-
den, bei Kindern von 0,5 mg 2-mal in Abstanden von 5-
10 Minuten bis zu einer Maximaldosis von 2 mg versu-
chen. Ihr Arzt wird gegebenenfalls eine EKG-Uberwa-
chung durchfihren und Umsténde, die das Auftreten von
Herzrhythmusstérungen begunstigen, z. B. Elektrolytsto-
rungen (Kalium- oder Magnesiummangel im Blut) oder
verlangsamten Herzschlag sorgféltig beobachten.

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin HEXAL®
200 mg vergessen haben

Nehmen Sie bitte auf keinen Fall die doppelte Dosis ein,
sondern lhre vom Arzt verordnete Einzeldosis normal
weiter ein.

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin HEXAL®
200 mg abbrechen

Sie durfen das Arzneimittel auf keinen Fall eigenméchtig
absetzen.

Bitte informieren Sie lhren behandelnden Arzt, wenn Sie
die Einnahme z. B. wegen Unvertraglichkeiten oder bei
Besserung lhres Krankheitsbildes beenden wollen. Sie
sollten die Einnahme nicht plétzlich beenden, da es sonst
zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes und zu
Absetzerscheinungen kommen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amantadin HEXAL® 200 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Sollten Sie folgende Nebenwirkungen bei sich
beobachten, besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt, der
dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Héufig

e Schlafstérungen

» motorische und psychische Unruhe

e Harnverhaltung bei VergréBerung der Vorsteherdrise
(Prostatahypertrophie)

Besonders bei dazu veranlagten (pradisponierten) alteren
Patienten kénnen wahnhafte (paranoid geférbte), mit opti-
schen Halluzinationen einhergehende exogene Psycho-
sen (Stérungen der Wahrnehmung und des Verhaltens)
ausgeldst werden. Diese unerwinschten Wirkungen kon-
nen besonders in der Kombination von Amantadin
HEXAL® 200 mg mit anderen Antiparkinsonmitteln (z. B.
Levodopa, Bromocriptin, Memantin) haufiger auftreten.

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

* Ubelkeit

e Schwindel

¢ Mundtrockenheit

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

Selten
¢ \erschwommensehen

Sehr selten

¢ das Blutbild betreffende (hdmatologische) Nebenwirkun-
gen wie Leukopenie und Thrombozytopenie wahrend der
Behandlung mit Amantadin

¢ Herzrhythmusstérungen wie ventrikuldre Tachykardie,
Kammerflimmern, Torsade de pointes und QT-Verlange-
rungen. In den meisten dieser Flle lagen Uberdosierun-
gen, bestimmte Begleitmedikationen oder Risikofaktoren
fir Herzrhythmusstérungen vor (siehe Abschnitt 2.
+~Amantadin HEXAL® 200 mg darf nicht eingenommen
werden® sowie ,Bei Einnahme von Amantadin HEXAL®
200 mg mit anderen Arzneimitteln®).

« voriibergehender Sehverlust

e gesteigerte Lichtempfindlichkeit

¢ Herzrhythmusstérungen mit gesteigerter Herzschlagfolge

 Auslésung epileptischer Anfélle, meist im Zusammen-
hang mit héheren als den empfohlenen Dosen

¢ Muskelzuckungen und Gefiihlsstérungen der GliedmaBen

Nicht bekannt
¢ Hornhautdédem, nach Absetzen reversibel

Sobald Sehstérungen (Visusverlust) oder Verschwommen-
sehen auftreten, sollten Sie zum Ausschluss eines Horn-
hautédems einen Augenarzt aufsuchen (siehe Abschnitt 2.
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amantadin
HEXAL® 200 mg ist erforderlich unter ,Weitere wichtige
Informationen zur Anwendung von Amantadin HEXAL®
200 mg").

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

Sehr_selten wurde Uber Selbstmordversuche bei mit
Amantadin behandelten Patienten auch bei nur kurzfristi-
ger Behandlung bei anderen Anwendungsgebieten als
Parkinson-Syndrome berichtet.

Bei auftretenden Nebenwirkungen wird lhr behandelnder
Arzt die geeigneten GegenmafBnahmen bestimmen. Bitte
wenden Sie sich daher beim Auftreten von Unvertréglich-
keitserscheinungen an lhren behandelnden Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

S

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Wie ist Amantadin HEXAL® 200 mg
aufzubewahren?

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Amantadin HEXAL® 200 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Amantadinhemisulfat.

1 Filmtablette enthalt 200 mg Amantadinhemisulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulo-
se, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Lactose-Mo-
nohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstarke, Povidon K25, Talkum, Farbstoff Titandioxid
(E 171).

Hinweis flir Diabetiker
1 Filmtablette enthalt 0,02 BE.

Wie Amantadin HEXAL® 200 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Amantadin HEXAL® 200 mg sind weil3e, runde, bikonve-
xe Filmtabletten mit einseitiger Kreuzbruchkerbe. Die
Filmtabletten kénnen in gleiche Viertel geteilt werden.

Amantadin HEXAL® 200 mg ist in Packungen mit 30 (N1)
und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

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,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Oktober 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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