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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

Wias ist Amantadin-neuraxpharm 200 mg und woflr wird es angewen-
det?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Amantadin-neuraxpharm 200

mg beachten?
Wie ist Amantadin-neuraxpharm 200 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist Amantadin-neuraxpharm 200 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WAS IST AMANTADIN-NEURAXPHARM 200 MG UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Amantadin-neuraxpharm 200 mg ist ein Arzneimittel, das die Symp-
tome einer Parkinsonerkrankung verringert (Antiparkinsonmittel).
Anwendungsgebiete:

Amantadin-neuraxpharm 200 mg wird angewendet bei:
Parkinson-Syndromen:

Zur Behandlung von Symptomen der Parkinsonschen Krankheit, wie
2.B. Steifheit (Rigor), Zittern (Tremor) und Bewegungsarmut bzw. Unbe-
weglichkeit (Hypo- bzw. Akinese), sowie der durch bestimmte Arz-
neimittel (Neuroleptika und &hnlich wirkende Arzneimittel) bedingten
parkinsonahnlichen Bewegungsstérungen (extrapyramidale Symptome
wie Friihdyskinesie, Akathisie, Parkinsonoid).

Vigilanzminderung:

Zur Fortsetzung der bei Vigilanzminderung bei postkomatosen
Zustanden verschiedener Genese im Rahmen eines therapeuti-
schen Gesamtkonzeptes mit Amantadin-Infusionslésung begonne-
nen Behandlung bis zu 4 Wochen.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AMANTADIN-

NEURAXPHARM 200 MG BEACHTEN?

Amantadin-neuraxpharm 200 mg darf nicht eingenommen
werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Amantadin-Verbindun-
gen, Gelborange S (E 110) oder einen der sonstigen Bestandteile von
Amantadin-neuraxpharm 200 mg sind,

bei schwerer, nicht kompensierter Herzmuskelschwéche (Stadium
NYHAV),

bei bestimmten anderen Erkrankungen des Herzmuskels (Kardiomyo-
pathien, Myokarditiden),

bei Uberleitungsstérungen des Herzens (AV-Block Grad Il und Il1),

bei langsamem Herzschlag (unter 55 Schldge pro Minute),

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

bei Féllen von angeborenem QT-Syndrom bei einem leiblichen Ver-
wandten,

bei einer Vorgeschichte von schwerwiegenden Herzrhythmus-
storungen (ventrikularen Arrhythmien einschlieRlich Torsade de poin-
tes),

bei Verminderung von Kalium oder Magnesium im Blut.
Amantadin-neuraxpharm 200 mg darf nicht in Kombination mit Budipin
oder anderen QT-verlangernden Arzneimitteln (siehe Abschnitt ,Bei
Einnahme von Amantadin-neuraxpharm 200 mg mit anderen Arznei-
mitteln”) verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Amantadin-neurax-
pharm 200 mg ist erforderlich:

wenn Sie unter folgenden Zustanden leiden:

Vergrofierung der Vorsteherdrise (Prostatahypertrophie),

erhohter Augeninnendruck, wie z. B. bei grinem Star (Engwinkel-
glaukom),

Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz verschiedener Schwe-
regrade, siehe unter ,Wichtige Informationen”),

vorbestehende oder bestehende Erregungs- und Verwirrtheits-
zustande,

delirante Syndrome sowie exogene Psychosen (schwerwiegende
psychische Stérungen).

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei Patienten, die mit Memantin
behandelt werden (siehe unter ,Bei Einnahme von Amantadin-neurax-
pharm 200 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Wichtige Informationen:

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 Dosiserh6hungen
zu spaterem Zeitpunkt muss ein solches EKG vorher und zwei \WWochen
nach Dosiserhéhung geschrieben werden. Danach haben EKG-Kon-
trollen zumindest jahrlich zu erfolgen.

Sollten Symptome wie Herzklopfen, Schwindel oder Ohnmachtsanfalle
auftreten, ist Amantadin-neuraxpharm 200 mg abzusetzen und der
behandelnde Arzt bzw. ein Notarzt zu kontaktieren.

Bei Herzschrittmacherpatienten ist die exakte Bestimmung der QT-
Zeiten nicht maoglich. Daher muss die Entscheidung tber eine Therapie
mit Amantadin-neuraxpharm 200 mg in Abstimmung mit dem behan-
delnden Kardiologen getroffen werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr der
Wirkstoffanhaufung durch eine Verschlechterung der Ausschei-
dungsleistung der Nieren. Es kann zum Auftreten von
Uberdosierungserscheinungen kommen. Deshalb ist eine sorgféltige
arztliche Einstellung der Dosierung, die Uberwachung und Messung
der glomeruldren Filtrationsrate wahrend der Behandlung mit Aman-
tadin-neuraxpharm 200 mg erforderlich (vgl. , 3. Wie ist Amantadin-
neuraxpharm 200 mg einzunehmen? ).

Bei Patienten mit hirnorganischem Psychosyndrom (Hirnleistungs-
storungen) und vorbestehendem Krampfleiden erfordert die Anwen-
dung von Amantadin-neuraxpharm 200 mg besondere Vorsicht, da
sich einzelne Krankheitssymptome verschlechtern und Krampfanfalle
auftreten konnen (vgl. ,4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?”,
Angaben unter ,, 3. Wie ist Amantadin-neuraxpharm 200 mg einzuneh-
men? " beachten).

Patienten mit bekannter Anfallsneigung auch in der Vorgeschichte
oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen missen wahrend der gleichzeitigen
Behandlung mit Amantadin-neuraxpharm 200 mg unter regelmaRiger
arztlicher Kontrolle stehen.

Sobald Herzklopfen, Schwindelgefiihl oder kurzdauernde Bewusstlo-
sigkeit auftreten, beenden Sie bitte sofort die Einnahme von Aman-
tadin-neuraxpharm 200 mg und fragen Sie lhren Arzt um Rat, damit
er lhren Herzrhythmus untersuchen kann. \Wenn keine Herzrhythmus-
storungen vorliegen, kann Amantadin-neuraxpharm 200 mg unter Be-
rlicksichtigung der Gegenanzeigen und Wechselwirkungen wieder
eingesetzt werden (siehe unter ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich? ).

Ein plétzliches Absetzen von Amantadin-neuraxpharm 200 mg ist zu
vermeiden, da es bei Parkinsonpatienten zu starker Verschlechterung
der Bewegungsabldufe 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-neuraxpharm 200 mg die Gefahr
des Auftretens eines lebensbedrohlichen Zustandes gegeben (malig-
nes neuroleptisches Syndrom). Dieser Zustand geht mit plétzlich hoher
Kérpertemperatur, Muskelstarre und Stérungen des vegetativen Ner-
vensystems einher.

Oftwerden bei Parkinsonpatienten Krankheitszeichen wie niedriger Blut-
druck, Speichelfluss, SchweiRausbriche, erhohte Korpertemperatur,
Hitzestauungen, Wasseransammlungen und depressive Verstimmun-
gen beobachtet. Sie sind unter Beachtung der Neben- und Wechsel-
wirkungen von Amantadin-neuraxpharm 200 mg zu behandeln.

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

Kinder:

Ausreichende Erfahrungen bei Kindern liegen nicht vor.

Altere Menschen:

Bei alteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Erregungs- und
Verwirrtheitszustanden sowie mit deliranten Syndromen sollte mit Vor-
sicht dosiert werden (vgl. ,, 3. Wie ist Amantadin-neuraxpharm 200 mg
einzunehmen?”).

Bei Ei | vonA adi
Arzneimitteln:

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

Amantadin-neuraxpharm 200 mg darf nicht gleichzeitig mit anderen
Arzneimitteln eingenommen werden, fir die eine Verlangerung des
QT-Intervalls bekannt ist. Beispiele sind:

axpharm 200 mg mit anderen

bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiar-
rhythmika der Klasse IA wie z. B. Chinidin, Disopyramid, Pro-
cainamid und der Klasse Il wie Amiodaron, Sotalol),

bestimmte Arzneimittel gegen Wahnvorstellungen (Antipsychotika
wie z. B. Thioridazin, Chlorpromazin, Haloperidol, Pimo-

zid),

bestimmte Mittel gegen Depressionen (tri- und tetrazy-

klische 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, Clarithromy-

cin),

bestimmte Mittel gegen Bakterieninfektionen (Gyrase-

hemmer wie z. B. Sparfloxacin),

bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen (Azol-Antimyko-

tika),

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

Diese Aufzéhlung kann nicht vollstandig sein. Vor der
gleichzeitigen Anwendung von Amantadin-neuraxpharm

200 mg mit einem anderen Arzneimittel wird |hr Arzt

prufen, ob eine Wechselwirkung durch QT-Verlangerung

zwischen diesem Mittel und Amantadin-neuraxpharm 200

mg moglich ist. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-

theker, wenn Sie neben Amantadin-neuraxpharm 200 mg

noch weitere Arzneimittel einnehmen oder kdrzlich einge-

nommen haben.

Es ist moglich, Amantadin-neuraxpharm 200 mg mit ande-

ren Mitteln zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit

zu kombinieren. Zur Vermeidung von Nebenwirkungen

(wie z. B. geistig-seelischen Reaktionen) kann eine Dosis-
verringerung der anderen Arzneimittel bzw. der Kombina-

tion notwendig werden.

Die zusatzliche 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 Uber das Auf-

treten von Wechselwirkungen nach Verabreichung von Amantadin-
neuraxpharm 200 mg mit anderen Antiparkinsonmitteln vor (z. B.
mit Levodopa, Bromocriptin, Memantin, Trihexyphenidyl etc.) (siehe
unter , 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? ).

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amantadin-neuraxpharm 200 mg und
den im Folgenden aufgefihrten Arzneimittelgruppen bzw. Wirkstof-
fen kann es zu den im Folgenden beschriebenen Wechselwirkungen
kommen:

Anticholinergika:

Verstarkung von Nebenwirkungen der Anticholinergika (Verwirrtheits-
zustande und Halluzinationen) bei Kombination mit z.B. Trihexyphenidyl,
Benzatropin, Scopolamin, Biperiden, Orphenadrin etc.

Indirekt zentral wirkende Sympathomimetika:

Verstarkung der zentralen Wirkung von Amantadin.

Alkohol:

Verminderung der Alkoholtoleranz.

Levodopa (Antiparkinsonmittel):

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

Sonstige Antiparkinsonmittel:

Memantin kann die Wirkung und Nebenwirkungen von Amantadin-
neuraxpharm 200 mg verstérken (siehe unter ,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von Amantadin-neuraxpharm 200 mg ist erfor-
derlich”).

Andere Arzneimittel:

Die gleichzeitige Gabe bestimmter harntreibender (entwéassernder)
Arzneimittel (Diuretika) vom Typ der Kombination Triamteren/
Hydrochlorothiazid kann die Ausscheidung von Amantadin verringern
und zu toxischen Plasmakonzentrationen mit Stérung des Bewe-
gungsablaufes, Schuttelkrampf und Verwirrtheit fiihren. Deshalb
sollte eine gleichzeitige Verabreichung von Amantadin-neuraxpharm
200 mg mit solchen Arzneimitteln unterbleiben.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Amantadin-neuraxpharm 200 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken:

Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger Getrénke, da Amantadin-
neuraxpharm 200 mg deren Vertréglichkeit mindert.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

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

Daher darf Innen Amantadin-neuraxpharm 200 mg in der Schwanger-
schaft nur verordnet werden, wenn lhr Arzt dies fur zwingend erfor-
derlich hélt. Im Falle einer Therapie in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft sollte Ihnen |hr Arzt die Durchfiihrung einer Ultra-
schallfeindiagnostik anbieten. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit
Amantadin-neuraxpharm 200 mg schwanger werden mochten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend
Ihrem Arzt mit, damit er Gber die Notwendigkeit der weiteren Behand-
lung mit Amantadin-neuraxpharm 200 mg, bzw. der Umstellung auf
ein anderes Arzneimittel oder des Abbruchs der Behandlung ent-
scheiden kann.

Stillzeit:

Amantadin geht in die Muttermilch Uber. Halt Ihr Arzt eine Anwendung
waéhrend der Stillzeit fir zwingend erforderlich, sollte Ihr Sdugling auf-
grund moglicher Arzneimittelwirkungen (Hautausschlag, Harnverhal-
ten, Erbrechen) unter Beobachtung stehen. Falls notwendig, missen
Sie auf Anweisung lhres Arztes abstillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedi von M
Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Wachheit (Vigilanz) und
Anpassung des Auges in Bezug auf das Sehvermdgen (Akkom-
modation) sind - auch im Zusammenwirken mit anderen Mitteln
zur Behandlung der Parkinsonsyndrome - nicht auszuschlieRen. Zu
Beginn der Behandlung kann es daher - Gber die krankheitsbedingten
Einschrankungen hinaus - zu einer Verminderung der Fahrtichtigkeit
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
Rucksprache mit Ihrem Arzt Auto oder andere Fahrzeuge bzw. bedie-
nen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen. Beachten
Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstichtigkeit noch weiter ver-
schlechtert!

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Amantadin-neuraxpharm 200 mg:

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Amantadin-
neuraxpharm 200 mg daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.
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3. WIE IST AMANTADIN-NEURAXPHARM 200 MG EINZUNEH-

MEN?

Nehmen Sie Amantadin-neuraxpharm 200 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:
Parkinson-Syndrome:

Die Behandlung der Parkinson-Syndrome und medikamentos beding-
ten Bewegungsstorungen erfolgt in der Regel einschleichend.

Die jeweils erforderliche Dosis sowie die Dauer der Behandlung rich-
ten sich nach Art und Schwere des Krankheitsbildes und werden vom
behandelnden Arzt festgelegt.

Diese Dosisstarke eignet sich zur Fortsetzung der mit Amantadin
begonnenen Therapie.

Die Ersteinstellung des Patienten sollte bereits mit einer Darrei-
chungsform zu 100 mg Amantadinhemisulfat oder Amantadinhydro-
chlorid erfolgt sein.

Die wahrend der Behandlung erreichte Erhaltungsdosis kann dann mit
der Dosisstarke zu200 mg (2 1 Filmtablette) umgestellt und fortgefihrt
werden.

Die Tageshdchstdosis von 3 Filmtabletten Amantadin-neuraxpharm
200 mg (entsprechend 600 mg Amantadinhemisulfat) sollte nicht
Uberschritten werden.

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

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mitanderen Antiparkinsonmitteln
ist die Dosierung individuell vom Arzt zu bestimmen.

Falls bereits mit einer Amantadin-Infusionslésung vorbehandelt
wurde, kann vom Arzt die Anfangsdosis hoher gewéhlt werden.

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



Vigilanzminderung:

Zur Fortsetzung der Behandlung bei Vigilanzminderung nach vorhe-
riger Infusionstherapie wird 1 Filmtablette Amantadin-neuraxpharm
200 mg (entsprechend 200 mg Amantadinhemisulfat) taglich bis zu 4
Wochen eingenommen.

Dosierung bei eingeschréankter Nierenfunktion:

Grundsétzlich ist bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
die Hohe der Dosis an das Ausmal3 der verringerten Nierenclearance
(gemessen an der glomeruléren Filtrationsrate = GFR) anzupassen
wie folgt:

GFR Dosierung Dosierungs-
(ml/min) (mg Amantadin- intervall
hemisulfat)
80-60 100 mg alle 12 Stunden
60-50 200 mg und jeden 2. Tag
100mg *) abwechselnd”)
oder 150 mg **) 1-mal taglich **)
50-30 100mg 1-mal taglich
30-20 200mg 2-mal wochentlich
20-10 100mg 3-mal wochentlich
<10und 200 mg und wachentlich oder
Hémodialyse 100 mg jede 2. Woche

*¥) zu erreichen durch abwechselnde Gaben von jeweils 1-mal %2
Filmtablette zu 200 mg und 1-mal 1 Filmtablette zu 200 mg
Amantadinhemisulfat.

**) zu erreichen durch Gabe von 1-mal % Filmtablette zu 200 mg
Amantadinhemisulfat.

Um die glomerulére Filtrationsrate (GFR) abschéatzen zu kénnen, darf

folgende Néherung angewendet werden:

Clgg = (140 - Alter) - Gewicht
72 - Kreatinin

wobei Clgg = Kreatininclearance in ml/min

und Kreatinin = Serumkreatinin in mg/100 ml ist.

Der so berechnete Wert der Kreatininclearance gilt fir Manner, er
betragt fur Frauen ca. 85 % und darf der Inulinclearance zur Ermittlung
der GFR (beim Erwachsenen 120 ml/min) gleichgesetzt werden.
Amantadin ist nur bedingt dialysierféhig (ca. 5 %).

Art der Anwendung:

Die Filmtablette ist viertelbar.

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

Dauer der Anwendung:

Das Arzneimittel darf nicht eigenmachtig abgesetzt werden. Die
Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt bestimmt. Sie richtet sich
nach lhrer Erkrankung und Ihrer individuellen Reaktion.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Amantadin-neuraxpharm 200 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Amantadin-neuraxpharm 200
mg eingenommen haben, als Sie sollten:

Informieren Sie bzw. Ihre Angehdrigen einen Arztundlassen Sie sichins
Krankenhaus einweisen, wenn der akute Vergiftungszustand gekenn-
zeichnet ist durch: Ubelkeit, Erbrechen, Ubererregbarkeit, Zittern,
Gangunsicherheit, Verschwommensehen, Schlafrigkeit, Depression,
Sprechstérungen und zerebrale Krampfanfélle. In einem Fall wurde
Uber eine maligne kardiale Arrhythmie berichtet. Verwirrtheitszustande
mit Trugbildern bis hin zum Koma sowie Muskelzuckungen wurden
bei gleichzeitiger Einnahme von Amantadin-neuraxpharm 200 mg mit
anderen Antiparkinsonmitteln beobachtet.

Da keine spezifische medikamentdse Therapie oder kein Antidot
bekannt ist, sollte durch den Arzt bei Uberdosen der eingenomme-
nen Filmtabletten Erbrechen ausgelost oder eine Magenspulung vor-
genommen werden.

Aufgrund der geringen Dialysierbarkeit von Amantadin (ca. 5 %) ist
eine Hamodialyse nicht sinnvoll.

Bei vital bedrohlichen Intoxikationen sind dariiber hinaus intensive
Uberwachungsmafinahmen erforderlich.

Ferner kommen Flissigkeitszufuhr, Ansduerung des Urins zur schnel-
leren Ausscheidung der Substanz, ggf. Sedierung, antikonvulsive
MafRnahmen und Antiarrhythmika (Lidocain i.v.) zur Behandlung in
Frage.

Zur Behandlung neurotoxischer Symptome (wie oben beschrieben)
kann bei Erwachsenen die intravendse Gabe von 1 -2 mg Physostig-
min alle 2 Stunden, bei Kindern 0,5 mg 2-mal in Abstédnden von 5 bis
10 Minuten bis zu einer Maximaldosis von 2 mg versucht werden.
Der Arzt wird gegebenenfalls eine EKG-Uberwachung durchfiihren
und Umstande, die das Auftreten von Herzrhythmusstérungen
beglinstigen, z. B. Elektrolytstérungen (Kalium- oder Magnesium-
mangel im Blut) oder verlangsamten Herzschlag sorgfaltig beobach-
ten.

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin-neuraxpharm 200 mg
vergessen haben:

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

Wenn Sie die Einnat
chen:

Sie durfen das Arzneimittel auf keinen Fall eigenmachtig absetzen.
Bitte informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie die Einnahme
z. B. wegen Unvertraglichkeiten oder bei Besserung lhres Krankheits-
bildes beenden wollen.

Die Einnahme sollte nicht plotzlich beendet werden, da es sonst zu
einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes und zu Absetzerscheinun-
gen kommen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Amantadin-neuraxpharm 200 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.
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200 mg abbre-

Beider Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100,
aber mehrals 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000,
aber mehrals 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder unbekannt

Sollten Sie folgende Nebenwirkungen bei sich beobach-

ten, besprechen Sie das bitte mit Ihrem Arzt, der dann fest-

legt, wie weiter zu verfahren ist.

Héufig kénnen Schlafstérungen, motorische und psy-

chische Unruhe, Harnverhaltung bei VergréfRerung der
Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie) auftreten.

Besonders bei dazu veranlagten (pradisponierten) alteren

Patienten konnen wahnhafte (paranoid gefarbte), mit opti-

schen Halluzinationen einhergehende exogene Psycho-

sen (Stérungen der Wahrnehmung und des Verhaltens)

ausgelost werden.

Diese unerwiinschten Wirkungen kénnen besonders in

der Kombination von Amantadin-neuraxpharm 200 mg mit

anderen Antiparkinsonmitteln (z. B. Levodopa, Bromocrip-

tin, Memantin) haufiger auftreten.

Haufig ist auch die Ausbildung einer fiir Amantadin cha-
rakteristischen Hautreaktion einer Livedo reticularis (Bild

einer ,marmorierten Haut"), zuweilen verbunden mit Was-
seransammlungen im FuRknochel- und Unterschenkelbe-

reich, zu beobachten.

Haufig kommt es zu Ubelkeit, Schwindel, Mundtrockenheit

und Regulationsstorungen des Kreislaufes beim Stehen

oder Aufstehen (orthostatische Dysregulation).

Selten sind Falle von vortibergehendem Sehscharfeverlust

und Verschwommensehen berichtet worden, die durch
Cornea-Odeme ausgeldst wurden. In diesen Fallen sollte

die Behandlung mit Amantadin abgebrochen werden.

Sehr selten wurde wahrend der Behandlung mit Amanta-

din Uber hamatologische Nebenwirkungen wie Leukope-

nie und Thrombozytopenie berichtet.

Sehr selten wurde Uber Herzrhythmusstérungen wie ventrikuldre
Tachykardie, Kammerflimmern, Torsades de pointes und QT-
Verlangerungen berichtet. In den meisten dieser Falle lagen
Uberdosierungen, bestimmte Ko-Medikationen oder Risikofaktoren
fur Herzrhythmusstorungen vor (siehe im Kapitel 2. ,Was missen Sie
vor der Einnahme von Amantadin-neuraxpharm 200 mg beachten?”
unter den Abschnitten , Amantadin-neuraxpharm 200 mg darf nicht
eingenommen werden” und ,,Bei Einnahme von Amantadin-neurax-
pharm 200 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Sehr selten sind gesteigerte Lichtempfindlichkeit und Herzrhythmus-
stérungen mit gesteigerter Herzschlagfolge berichtet worden.
Weiterhin wurde vereinzelt die Auslésung epileptischer Anfélle, meist
im Zusammenhang mit hoheren als den empfohlenen Dosen, beob-
achtet.

Sehr_selten wurden Muskelzuckungen und Gefiihlsstérungen der
Gliedmalien berichtet.

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Beiauftretenden Nebenwirkungen sind diese vom behandelnden Arzt
zu bestimmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

. WIE IST AMANTADIN-NEURAXPHARM 200 MG AUFZUBE-

WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder anglich aufb
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den
Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

hren!

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Amantadin-neuraxpharm 200 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Amantadinhemisulfat.

1 Filmtablette enthalt 200 mg Amantadinhemisulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Povidon
(K28/32), mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Talkum, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Macrogol
(BEO??(,))Polyacry\at—Dispersion 30 %, Titandioxid (E 171), Gelborange S

Wie Amantadin-neuraxpharm 200 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

Léngliche orangefarbene Filmtabletten mit drei umlaufenden Bruchkerben.
Amantadin-neuraxpharm 200 mg ist in Packungen mit 20 (N1) und
100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 ¢ Fax02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2010.

Weitere Darreichungsform:
Amantadin-neuraxpharm 100 mg, teilbare Filmtabletten

Durch die Initiative von Betroffenen und Arzten ist 1981 die Selbsthilfeorganisation , Deutsche Parkinson Vereinigung e.V.” (dPV) mit Unterstiitzung der
pharmazeutischen Industrie gegriindet worden. Sie férdert den Erfahrungsaustausch in mehr als 450 Regionalgruppen und hilft damit den Patienten
und Angehdrigen die verschiedensten alltaglichen Probleme aus dem sozialen und pflegerischen Bereich zu bewidltigen.

Flir weitergehende Informationen schreiben Sie bitte an:
Deutsche Parkinson Vereinigung (dPV) - Bundesverband - e.V.
Moselstrale 31, 41464 Neuss, Telefon (021 31)4 10 16/7

089.6

0504



