Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amantadin HEXAL® 100 mg Filmtabletten

Amantadinhemisulfat

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Amantadin HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Amantadin HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OGrWOWN =

Was ist Amantadin HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

Amantadin HEXAL ist ein Arzneimittel, das die Virusvermeh-
rung hemmt (Virustatikum) und die Symptome einer Parkin-
sonerkrankung verringert (Antiparkinsonmittel).

Amantadin HEXAL wird angewendet bei

e Parkinson-Syndromen
Zur Behandlung von Symptomen der Parkinson’schen Krank-
heit wie z. B. Steifheit (Rigor), Zittern (Tremor) und Bewegungs-
armut bzw. Unbeweglichkeit (Hypo- bzw. Akinese) sowie der
durch bestimmte Arzneimittel (Neuroleptika und dhnlich wir-
kende Arzneimittel) bedingten parkinsondhnlichen Bewe-
gungsstorungen (extrapyramidale Symptome wie Friihdyski-
nesie, Bewegungsdrang [Akathisie], durch Medikamente
ausgeldster Parkinsonismus [Parkinsonoid]).

¢ Chemoprophylaxe und Chemotherapie der Virusgrippe Typ
A (echte Grippe, Influenza-A)
Zur vorbeugenden Behandlung einer Infektion bei unge-
impften Personen oder bei geimpften Personen im Rahmen
von Epidemien mit einem nicht von der Impfung erfassten
Virus des Typs A, wenn und solange Infektionsgefahr be-
steht.
Die Behandlung mit Amantadin HEXAL ist so rasch wie még-
lich, spatestens 48 Stunden nach Ausbruch der Erkrankung
zu beginnen und sollte 1-2 Tage Uber das Abklingen der
Krankheitserscheinungen hinaus fortgefiihrt werden.

Hinweis
Voraussetzung der Anwendung von Amantadin HEXAL in der
Vorbeugung und Behandlung der Virusgrippe Typ A ist eine arzt-
liche Kontrolle der Behandlung sowohl von Einzelpersonen als
auch von Gruppen wahrend des gesamten Behandlungszeit-
raumes.

e Vigilanzminderung
Zur Fortsetzung der bei Vigilanzminderung bei postkoma-
tdsen Zustanden verschiedener Genese im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzeptes mit Amantadin-Infu-
sionslésung begonnenen Behandlung bis zu 4 Wochen.

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 Arz-
neimittels sind

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

¢ 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 Il

e bei langsamem Herzschlag (unter 55 Schlage pro
Minute)

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

e bei Fallen von angeborenem QT-Syndrom, einer vererbten
Herzkrankheit, bei einem lhrer 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 darf nicht in Kombination mit Budipin oder
anderen QT-verlangernden Arzneimitteln (siehe Abschnitt
,Einnahme von Amantadin HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln“) verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem 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 (Eng-
winkelglaukom)

¢ Nieren- und Leberfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz ver-

schiedener Schweregrade) (siehe ,Weitere wichtige Informa-

tionen zur Anwendung von Amantadin HEXAL")

vorbestehende oder bestehende Erregungs- und Verwirrt-

heitszustande

delirante Syndrome sowie schwerwiegende psychische St6-

rungen (exogene Psychosen)

Kreislaufbeschwerden

Magen-Darm-Geschwiire

immer wieder auftretende Hautkrankheiten, wiederkehren-

des Ekzem oder Allergien

e krankhafte Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

e Anschwellen von Hénden und Fiien

sowie bei Patienten, die mit dem Wirkstoff Memantin behan-

delt werden (siehe Abschnitt ,,Einnahme von Amantadin

HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Pflege-
person feststellen, dass Sie den Drang oder das Verlangen
entwickeln, sich auf fir Sie ungewdhnliche Weise zu verhalten,
und Sie dem Impuls, dem Drang oder der Versuchung nicht
widerstehen kdnnen, bestimmte Tatigkeiten auszufiihren, die
lhnen oder anderen schaden kénnten. Dies wird als Impuls-
kontrollstérungen bezeichnet und kann Verhaltensweisen wie
Spielsucht, exzessives Essen oder Geldausgeben, einen ab-
norm starken Sexualtrieb oder vermehrte sexuelle Gedanken
oder Geflihle umfassen. Mdglicherweise muss |hr Arzt lhre
Dosis von Amantadin HEXAL anpassen oder das Arzneimittel
ganz absetzen.

Kinder und Jugendliche

Ausreichende Erfahrungen bei Kindern liegen nicht vor. Die An-
wendung von Amantadin HEXAL ist bei Kindern ab 5 Jahre nur
zur Vorbeugung und Behandlung der Virusgrippe Typ A vorge-
sehen. Bei Kindern wurde abnorm tiefe Kdrpertemperatur (Hy-
pothermie) beobachtet. Wenn Sie dies bei Ihrem Kind feststel-
len, sollten Sie lhren Arzt informieren.

Altere Patienten

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

Weitere wichtige Informationen zur Anwendung von Amantadin
HEXAL

Vor Therapiebeginn und zu den Zeitpunkten 1 und 3 Wochen
danach wird lhr Arzt ein EKG (50 mm/s) schreiben und die fre-
quenzkorrigierte QT-Zeit nach Bazett (QT ) manuell bestimmen.
Bei Dosiserhéhungen zu einem spéateren Zeitpunkt muss ein
solches EKG vorher und 2 Wochen nach Dosiserhéhung
geschrieben werden. Danach wird lhr Arzt EKG-Kontrollen zu-
mindest jahrlich vornehmen.

Sobald Herzklopfen, Schwindelgefiihl oder kurzdauernde Be-
wusstlosigkeit auftreten, beenden Sie bitte sofort die Einnahme
von Amantadin HEXAL und fragen Sie lhren Arzt um Rat, damit
er lhren Herzrhythmus untersuchen kann. Wenn keine Herz-
rhythmusstérungen vorliegen, kann Amantadin HEXAL unter
Beriicksichtigung der Gegenanzeigen und Wechselwirkungen
wieder eingesetzt werden (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?*).

Bei Herzschrittmacherpatienten ist die exakte Bestimmung
der QT-Zeiten nicht moéglich. Daher wird |hr Arzt die Entschei-
dung Uber eine Therapie mit Amantadin HEXAL in Abstim-
mung mit dem behandelnden Kardiologen treffen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr der
Wirkstoffanhaufung durch eine Verschlechterung der Aus-
scheidungsleistung der Nieren. Es kann zum Auftreten von
Uberdosierungserscheinungen kommen. Deshalb ist eine
sorgfaltige arztliche Einstellung der Dosierung sowie die Uber-
wachung und Messung der glomeruléren Filtrationsrate wah-
rend der Behandlung mit Amantadin HEXAL erforderlich (siehe
Abschnitt 3. ,Wie ist Amantadin HEXAL einzunehmen?“).

Bei Patienten mit hirnorganischem Psychosyndrom (Hirnleis-
tungsstorungen) und vorbestehendem Krampfleiden erfordert
die Anwendung von Amantadin HEXAL besondere Vorsicht, da
sich einzelne Krankheitssymptome verschlechtern und Krampf-
anfalle auftreten kdnnen (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Amantadin
HEXAL einzunehmen?“ und Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich?*).

Patienten mit bekannter Anfallsneigung, auch in der Vorge-
schichte, oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen missen wahrend
der gleichzeitigen Behandlung mit Amantadin HEXAL unter
regelmaBiger arztlicher Kontrolle stehen.

Sie sollten ein plétzliches Absetzen von Amantadin HEXAL
vermeiden, da es bei Parkinson-Patienten zu starker Ver-
schlechterung der Bewegungsabldufe bis hin zur Bewe-
gungsunfahigkeit kommen kann.
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Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika (Arzneimittel
zur Behandlung von geistig-seelischen Erkrankungen) ist im
Falle des plétzlichen Absetzens von Amantadin HEXAL die
Gefahr des Auftretens eines lebensbedrohlichen Zustandes
gegeben (malignes neuroleptisches Syndrom). Dieser Zustand
geht mit plétzlich hoher Kérpertemperatur, Muskelstarre und
Stérungen des vegetativen Nervensystems einher.

Oft werden bei Parkinson-Patienten Krankheitszeichen wie
niedriger Blutdruck, Speichelfluss, SchweiBausbriiche, erhohte
Koérpertemperatur, Hitzestauungen, Wasseransammlungen und
depressive Verstimmungen beobachtet. Sie sind unter Beach-
tung 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 Sehstoérungen auftreten.
Wird bei lhnen ein Hornhautédem diagnostiziert, so wird lhr Arzt
Amantadin HEXAL absetzen. Ein durch Amantadin HEXAL ver-
ursachtes Hornhautédem ist im Allgemeinen innerhalb eines
Monats reversibel.

Einnahme von Amantadin HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Amantadin HEXAL darf nicht gleichzeitig mit anderen Arznei-
mitteln eingenommen werden, fir die eine Verlangerung des
QT-Intervalls, einer bestimmten Zeitspanne im EKG, bekannt
ist. Beispiele sind:

* bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (An-
tiarrhythmika der Klasse IA wie z. B. Chinidin, Disopyramid,
Procainamid und der Klasse lll wie Amiodaron, Sotalol)

* bestimmte Arzneimittel gegen Wahnvorstellungen (Antipsy-
chotika wie z. B. Thioridazin, Chlorpromazin, Haloperidol,
Pimozid)

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

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

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

* bestimmte Mittel gegen Bakterieninfektionen (Gyrasehem-
mer wie z. B. Sparfloxacin)

¢ bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen (Azol-Antimykotika)

e sowie weitere Arzneimittel wie Budipin, Halofantrin, Cotri-
moxazol, Pentamidin, Cisaprid oder Bepridil

Diese Aufzéhlung kann nicht vollstdndig sein. Vor der gleich-
zeitigen Anwendung von Amantadin HEXAL mit einem ande-
ren Arzneimittel wird Ihr 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 Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie neben Amantadin HEXAL noch weitere Arz-
neimittel einnehmen oder kirzlich eingenommen haben.

Es ist mdglich, Amantadin HEXAL mit anderen Mitteln zur
Behandlung der Parkinson’schen Krankheit zu kombinieren. Zur
Vermeidung von Nebenwirkungen (wie z. B. geistig-seelische
Reaktionen) kann eine Dosisverringerung der anderen Arznei-
mittel bzw. der Kombination notwendig werden.

Die zusétzliche Gabe von Amantadin bei Parkinson-Patienten
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 tiber das Auftreten von
Wechselwirkungen nach Verabreichung von Amantadin HEXAL
mit anderen Antiparkinsonmitteln (z. B. mit Levodopa, Bromo-
criptin, Trihexyphenidyl) oder Memantin vor (siehe Abschnitt 4).

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amantadin HEXAL und den im
Folgenden aufgeflihrten Arzneimittelgruppen bzw. Wirkstoffen
kann es zu den im Folgenden beschriebenen Wechselwirkun-
gen kommen:

Anticholinergika

Verstarkung von Nebenwirkungen (Verwirrtheitszustédnde und
Halluzinationen) von Substanzen, die die Wirkung von Acetyl-
cholin unterdriicken (Anticholinergika), z. B. Trihexyphenidyl,
Benzatropin, Scopolamin, Biperiden oder Orphenadrin

Indirekt zentral wirkende Sympathomimetika (Substanzen, die
auf den Sympathikus, einen Anteil des vegetativen Nerven-
systems, 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 kombiniert
werden.

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

Andere Arzneimittel

Die gleichzeitige Gabe bestimmter harntreibender (entwés-
sernder) Arzneimittel (Diuretika) vom Typ der Kombination
Triamteren/Hydrochlorothiazid kann die Ausscheidung von
Amantadin verringern und zu gesundheitsschéadlichen (toxi-
schen) Plasmakonzentrationen mit Stérung des Bewegungs-
ablaufes, Schuttelkrampf und Verwirrtheit fiihren. Deshalb
sollte eine gleichzeitige Verabreichung von Amantadin
HEXAL mit solchen Arzneimitteln unterbleiben.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor Kurzem
angewendete Arzneimittel gelten kdnnen.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat. Frauen im gebarfahigen Alter
mussen wahrend der Behandlung und Uber funf Tage nach
dem Absetzen von Amantadin hinaus eine zuverldssige Ver-
hiitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

Es besteht der Verdacht, dass Amantadin HEXAL Schwanger-
schaftskomplikationen und Fehlbildungen auslésen kann.
Amantadin, der Wirkstoff aus Amantadin HEXAL, erwies sich
in Tierstudien als fruchtschadigend. Daher dirfen Sie Aman-
tadin HEXAL in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei
denn lhr Arzt halt die Behandlung fir zwingend erforderlich.
Im Falle einer Therapie in den ersten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft sollte lhnen lhr Arzt die Durchfiihrung einer Ultra-
schallfeindiagnostik anbieten.

Stillzeit

Da der Wirkstoff in die Muttermilch Ubertritt und mdéglicher-
weise Nebenwirkungen beim Sugling auslésen kann (Haut-
ausschlag, Harnverhalten, Erbrechen), sollten stillende Frauen
Amantadin HEXAL nicht einnehmen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Wachheit
(Vigilanz) und Anpassung des Auges in Bezug auf das Sehver-
mdgen (Akkommodation) sind - auch im Zusammenwirken mit
anderen Mitteln zur Behandlung der Parkinsonsyndrome - nicht
auszuschlieBen. Zu Beginn der Behandlung kann es daher -
(ber die krankheitsbedingten Einschréankungen hinaus - zu ei-
ner Verminderung der Fahrtlchtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, kommen.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt reagieren. Fahren Sie deshalb
nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt Auto oder andere Fahr-
zeuge bzw. bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder
Maschinen. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Amantadin HEXAL enthélt Lactose

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist Amantadin HEXAL einzu-
nehmen?

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

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

Die empfohlene Dosis betriagt

Parkinson-Syndrome

Die Behandlung der Parkinson-Syndrome und medikamentds
bedingten Bewegungsstdrungen erfolgt in der Regel einschlei-
chend. Die jeweils erforderliche Dosis sowie die Dauer der
Behandlung richten sich nach Art und Schwere des Krank-
heitsbildes und werden vom behandelnden Arzt festgelegt.
Das Arzneimittel darf nicht eigenméachtig abgesetzt werden.

Zur Einstellung des Patienten wird in den ersten 4-7 Tagen
1-mal taglich 1 Filmtablette Amantadin HEXAL (entsprechend
100 mg Amantadinhemisulfat/Tag) eingenommen und dann woé-
chentlich um die gleiche Dosis gesteigert, bis eine Erhaltungs-
dosis von 2-mal taglich 1-3 Filmtabletten Amantadin HEXAL
(entsprechend 200-600 mg Amantadinhemisulfat/Tag) erreicht
wurde. Nach Ricksprache mit dem behandelnden Arzt kann
die Tagesdosis auch tber 3 Einnahmen/Tag verteilt werden.

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

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit anderen Antiparkin-
sonmitteln wird lhr Arzt die Dosierung individuell fir Sie be-
stimmen.

Falls Sie bereits mit einer Amantadin-Infusionslésung vorbe-
handelt wurden, kann lhr Arzt die Anfangsdosis hoher wahlen.

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

Chemoprophylaxe und Chemotherapie der Virusgrippe Typ A
Zur vorbeugenden Behandlung der Virusgrippe Typ A sollte
Amantadin HEXAL mdglichst vor Ansteckung oder sobald wie
madglich nach dem ersten Kontakt verabreicht und danach fiir
10 Tage weitergegeben werden. Bei wiederholter Anste-
ckungsgefahr wird eine vorbeugende Verabreichung Uber
3 Monate empfohlen, da sich der Ansteckungszeitraum der
Virusgrippe Typ A auf die Zeit vor bis ca. 1 Woche nach Aus-
bruch der typischen Krankheitszeichen erstreckt.

Soweit nicht anders verordnet, erhalten

Kinder ab 5 Jahre

1-mal taglich 1 Filmtablette Amantadin HEXAL (entsprechend
100 mg Amantadinhemisulfat/Tag)

Kinder ab 10 Jahre oder ab 45 kg Kérpergewicht
2-mal taglich 1 Filmtablette Amantadin HEXAL (entsprechend
2-mal 100 mg Amantadinhemisulfat/Tag)

Erwachsene bis 64 Jahre

2-mal taglich 1 Filmtablette Amantadin HEXAL oder 1-mal téglich
2 Filmtabletten Amantadin HEXAL (entsprechend 200 mg Aman-
tadinhemisulfat/Tag)

Erwachsene ab 65 Jahre

sollten sowohl vorbeugend als auch zur Behandlung 1-mal tag-
lich 1 Filmtablette Amantadin HEXAL (entsprechend 100 mg
Amantadinhemisulfat/Tag) erhalten, da bei mindestens 50 %
dieser Patienten mit einer eingeschrankten Nierenleistung zu
rechnen ist.

Vigilanzminderung

Zur Fortsetzung der Behandlung bei Vigilanzminderung nach
vorheriger Infusionstherapie mit Gaben von 2 Filmtabletten
Amantadin HEXAL (entsprechend 200 mg Amantadinhemisul-
fat) téglich bis zu 4 Wochen.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn die Funktion lhrer Nieren eingeschrankt ist, wird lhr Arzt
die Hohe der Dosis an das AusmaB der verringerten Nieren-
clearance, also die Einheit der Blutplasmamenge, die beim
Durchfluss durch die Niere bei einer Nierenfunktionspriifung
in 1 Minute vollstandig von der harnpflichtigen Testsubstanz
befreit wird (gemessen an der glomeruléren Filtrationsrate =
GFR), anpassen.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten mit etwas Flussigkeit vorzugs-
weise morgens und nachmittags ein. Die letzte Tagesdosis
soll nicht nach 16 Uhr eingenommen werden.

Die Filmtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Das Arzneimittel darf nicht eigenmachtig abgesetzt werden. Die
Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt bestimmt. Sie rich-
tet sich nach Ihrer Erkrankung und Ihrer individuellen Reaktion.

Bitte sprechen Sie mit lhrem 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, Verschwommen-
sehen, Schlafrigkeit, Depression, Sprechstérungen und das
Gehirn betreffende (zerebrale) Krampfanfélle. In einem Fall
wurde Uber eine maligne kardiale Arrhythmie berichtet. Ver-
wirrtheitszustédnde mit Trugbildern bis hin zum Koma sowie
Muskelzuckungen wurden bei gleichzeitiger Einnahme von
Amantadin HEXAL mit anderen Antiparkinsonmitteln beob-
achtet.

Da keine spezifische medikament&se Therapie oder kein Anti-
dot bekannt sind, wird Ihr Arzt bei Uberdosen der eingenom-
menen Filmtabletten Erbrechen auslésen oder eine Magen-
spllung vornehmen. Aufgrund der geringen Dialysierbarkeit
von Amantadin (ca. 5 %) ist eine Reinigung des Blutes durch
Dialyse (Hamodialyse) nicht sinnvoll.

Bei vital bedrohlichen Intoxikationen sind dartiber hinaus Inten-
siviiberwachungsmaBnahmen erforderlich. Ferner kommen
Flissigkeitszufuhr, Ansduerung des Urins zur schnelleren Aus-
scheidung der Substanz, gegebenenfalls Sedierung, krampf-
I6sende (antikonvulsive) MaBnahmen und Antiarrhythmika
(Lidocain i.v.) zur Behandlung in Frage. Zur Behandlung neuro-
toxischer Symptome (wie oben beschrieben) kann Ihr Arzt bei
Erwachsenen die intravendse Gabe von 1-2 mg Physostigmin
alle 2 Stunden, bei Kindern von 0,5 mg 2-mal in Abstédnden von
5-10 Minuten bis zu einer Maximaldosis von 2 mg versuchen.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls eine EKG-Uberwachung durchfiih-
ren und Umsténde, die das Auftreten von Herzrhythmusstorun-
gen beglinstigen, z. B. Elektrolytstérungen (Kalium- oder Mag-
nesiummangel 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, sondern
Ihre vom Arzt verordnete Einzeldosis normal weiter ein.

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin HEXAL ab-
brechen

Sie diirfen das Arzneimittel auf keinen Fall eigenmachtig ab-
setzen.

Bitte informieren Sie lhren behandelnden Arzt, wenn Sie die
Einnahme z. B. wegen Unvertréaglichkeiten oder bei Besserung
Ihres Krankheitsbildes beenden wollen. Sie sollten die Einnah-
me nicht plétzlich beenden, da es sonst zu einer Verschlim-
merung des Krankheitsbildes und zu Absetzerscheinungen
kommen kann.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Sollten Sie folgende Nebenwirkungen bei sich beobachten,
besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt, der dann festlegt,
wie weiter zu verfahren ist.

Médogliche Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schlafstérungen

motorische und psychische Unruhe

Harnverhaltung bei VergroBerung der Vorsteherdriise (Pros-

tatahypertrophie)

* Besonders bei dazu veranlagten (pradisponierten) alteren
Patienten kénnen wahnhafte (paranoid gefarbte), mit op-
tischen Halluzinationen einhergehende exogene Psychosen
(Stérungen der Wahrnehmung und des Verhaltens) ausge-
|6st werden. Diese unerwiinschten Wirkungen kénnen be-
sonders in der Kombination von Amantadin HEXAL zusam-
men mit anderen Antiparkinsonmitteln (z. B. Levodopa,
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

e 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, Sprachstorungen
Depression, Angstzustande, gehobene Stimmung
Agitiertheit, Nervositat, Schlaflosigkeit, Halluzinationen,
Albtrdume

Halluzinationen, Verwirrtheit und Albtrdume treten haufiger
auf, wenn Amantadin zusammen mit Anticholinergika ver-
abreicht wird oder wenn der Patient an einer psychischen
Storung leidet.

Schwitzen

Erbrechen, Verstopfung, Appetitlosigkeit
Verschwommensehen

periphere Odeme

Palpitationen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Zittern (Tremor), Stérungen des Bewegungsablaufes (Dys-
kinesie), Schittelkrampfe

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)
e Auslésung epileptischer Anfélle, meist im Zusammenhang
mit héheren als den empfohlenen Dosen, Muskelzuckungen
und Gefiihlsstérungen der GliedmaBen, Symptome &hnlich
denen eines malignen neuroleptischen Syndroms

o erhohte Sensibilitdt der Haut gegenliber UV-Licht

® Herzrhythmusstérungen wie ventrikuldre Tachykardie, Kam-
merflimmern, Torsade de pointes und QT-Verlangerungen. In
den meisten dieser Félle lagen Uberdosierungen, bestimmte
Ko-Medikationen oder Risikofaktoren flr Herzrhythmussto-
rungen vor (siehe Abschnitte ,Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Amantadin HEXAL beachten” sowie ,Einnahme
von Amantadin HEXAL zusammen mit anderen Arzneimit-
teln”); Herzrhythmusstérungen mit gesteigerter Herzschlag-
folge; Herzversagen

e das Blutbild betreffende (hdmatologische) Nebenwirkungen,
wie Leukopenie und Thrombozytopenie

¢ reversible Erhéhung von Leberenzymen

e vorlbergehender Sehverlust, gesteigerte Lichtempfindlich-
keit

Sobald Sehstérungen (Visusverlust) oder Verschwommensehen
auftreten, sollten Sie zum Ausschluss eines Hornhautédems
einen Augenarzt aufsuchen (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Amantadin HEXAL ist erforderlich”
unter ,Weitere wichtige Informationen zur Anwendung von
Amantadin HEXAL").

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

¢ Drang, sich auf ungewdhnliche Weise zu verhalten — starker
Impuls zu exzessivem Spielen, veréndertes oder verstérktes
sexuelles Interesse, unkontrollierbares, exzessives Einkaufen
oder Geldausgeben, Binge-Eating (Verzehr von groBen Men-
gen an Nahrung in einem kurzen Zeitraum) oder zwanghaftes
Essen (Verzehr von ungewdhnlich viel Nahrung tiber das Séat-
tigungsgefuhl hinaus)

¢ Bei Kindern wurde nach Markteinfiihrung Gber Hypothermie
berichtet (siehe Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen®)

Berichtet wurde Uber Delirium, Hypomanie und Manie. lhre In-
zidenz ist aber nicht ohne Weiteres aus der Literatur ersichtlich.

Bei Anwendung von Amantadin HEXAL zur Grippeprophylaxe
treten haufig Schwindel, Nervositédt, Gedéachtnis-, Konzentra-
tions- und Schlafstérungen sowie gelegentlich Stimmungsver-
anderungen, Albtrdume und Wahnwahrnehmungen leichteren
Grades auf. Ein Abbruch der Behandlung ist in der Regel nicht
erforderlich.

Sehr selten wurde liber Selbsttétungsversuche bei mit Aman-
tadin behandelten Patienten auch bei nur kurzfristiger Prophy-
laxe oder Behandlung der Virusgrippe A berichtet.

Bei auftretenden Nebenwirkungen wird Ihr behandelnder Arzt
die geeigneten GegenmaBnahmen bestimmen. Bitte wenden
Sie sich daher beim Auftreten von Unvertréglichkeitserschei-
nungen an lhren behandelnden Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen 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 beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Amantadin HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Amantadin HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Amantadinhemisulfat.

1 Filmtablette enthélt 100 mg Amantadinhemisulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Lactose-Monohyd-
rat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke,
Povidon K 25, Talkum, Titandioxid

Wie Amantadin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Amantadin HEXAL sind weiBe, runde, bikonvexe Filmtabletten
mit einseitiger Bruchkerbe.

Amantadin HEXAL ist in Packungen mit 30, 50, 60 und 100
Filmtabletten erhéltlich.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Dezember 2018.
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