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ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amantadin AL 200

Wirkstoff: Amantadinhemisulfat 200 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation 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.

— 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 Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Amantadin AL 200 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amantadin AL 200 beachten?

3. Wie ist Amantadin AL 200 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Amantadin AL 200 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Amantadin AL 200 und wofiir wird es ange-

wendet?

Amantadin AL 200 ist ein Arzneimittel, das die Symptome einer Par-

kinsonerkrankung verringert (Antiparkinsonmittel).

Amantadin AL 200 wird angewendet bei:

— Parkinson-Syndrome
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 (Neuroleptika und &hnlich wirkende Arz-
neimittel) bedingte parkinsonédhnlichen Bewegungsstorungen
(extrapyramidale Symptome wie Friihdyskinesie, Akathisie, Par-
kinsonoid).

— Vigilanzminderung
Zur Fortsetzung der bei Vigilanzminderung bei postkomatdsen
Zusténden verschiedener Genese im Rahmen eines therapeuti-
schen Gesamtkonzeptes mit Amantadin-Infusionslésung begon-
nenen Behandlung bis zu 4 Wochen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amantadin

AL 200 beachten?

Amantadin AL 200 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Amantadin-Verbin-
dungen, Gelborange S oder einen der sonstigen Bestandteile von
Amantadin AL 200 sind.

— bei schwerer, nicht kompensierter Herzmuskelschwéche (Stadium
NYHA IV).

— bei bestimmten anderen Erkrankungen des Herzmuskels (Kardio-

myopathien, Myokarditiden).

bei Uberleitungsstérungen des Herzens (AV-Block Grad Il und Ill).

— bei langsamem Herzschlag (unter 55 Schidge pro Minute).

bei bestimmten im EKG erkennbaren Besonderheiten (bekann-

tem langen QT-Intervall oder erkennbaren U-Wellen).

— inFéllen von angeborenem QT-Syndrom bei einem leiblichen Ver-
wandten.

— bei Vorgeschichte von schwerwiegenden Herzrhythmusstorungen
(ventrikuldren Arrhythmien einschlieBlich Torsade de pointes).

— bei Verminderung von Kalium oder Magnesium im Blut.

Amantadin AL 200 darf nicht in Kombination mit Budipin oder anderen

QT-verlangernden Arzneimitteln (siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme

von Amantadin AL 200 mit anderen Arzneimitteln“) verabreicht wer-

den.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amantadin AL 200 ist

erforderlich

wenn Sie unter folgenden Zusténden leiden:

— VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie).

— Erhdhtem Augeninnendruck, wie z.B. bei griinem Star (Engwin-
kelglaukom).

— Nierenfunktionsstérungen
Schweregrade); siehe unten.

— Vorbestehenden oder bestehenden Erregungs- und Verwirrtheits-
zusténden.

— Deliranten Syndromen sowie exogenen Psychosen (schwerwie-
gende psychische Storungen),

— sowie bei Patienten, die mit Memantin behandelt werden (siehe
Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Amantadin AL 200 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 Dosiserhdhungen
zu spaterem Zeitpunkt muss ein solches EKG vorher und zwei Wo-
chen nach Dosiserhhung geschrieben werden. Danach haben EKG-
Kontrollen zumindest jahrlich zu erfolgen.
Bei Herzschrittmacherpatienten ist die exakte Bestimmung der QT-
Zeiten nicht moglich. Daher muss die Entscheidung tber eine The-
rapie mit Amantadin AL 200 in Abstimmung mit dem behandelnden
Kardiologen getroffen werden.
Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr der Wirk-
stoffanhdufung durch eine Verschlechterung der Ausscheidungsleis-
tung der Nieren. Es kann zum Auftreten von Uberdosierungserschei-
nungen kommen. Deshalb ist eine sorgféltige &rztliche Einstellung
der Dosierung, die Uberwachung und Messung der glomeruldren Fil-
trationsrate wéhrend der Behandlung mit Amantadin AL 200 erfor-
derlich (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Amantadin AL 200 einzuneh-
men?“).
Bei Patienten mit hirnorganischem Psychosyndrom (Hirnleistungs-
storungen) und vorbestehendem Krampfleiden erfordert die Einnahme
von Amantadin AL 200 besondere Vorsicht, da sich einzelne Krank-
heitssymptome verschlechtern und Krampfanfélle auftreten konnen
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?“ und
Abschnitt 3. ,Wie ist Amantadin AL 200 einzunehmen?“).
Patienten mit bekannter Anfallsneigung auch in der Vorgeschichte
oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen miissen wéhrend der gleichzeiti-
gen Behandlung mit Amantadin AL 200 unter regelméBiger &rztlicher
Kontrolle stehen.
Sobald Herzklopfen, Schwindelgefiihl oder kurzdauernde Bewusst-
losigkeit auftreten, beenden Sie bitte sofort die Einnahme von
Amantadin AL 200 und fragen Sie Ihren Arzt um Rat, damit er Ihren
Herzrhythmus untersuchen kann. Wenn keine Herzrhythmusstorun-
gen vorliegen, kann Amantadin AL 200 unter Beriicksichtigung der
Gegenanzeigen und Wechselwirkungen wieder eingesetzt werden
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).
Ein plétzliches Absetzen von Amantadin AL 200 ist zu vermeiden, da
es bei Parkinsonpatienten zu starker Verschlechterung der Bewe-
gungsablaufe bis hin zur Bewegungsunféahigkeit kommen kann.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika (Arzneimittel zur Be-
handlung von geistig-seelischen Erkrankungen) ist im Falle des plétz-
lichen Absetzens von Amantadin AL 200 die Gefahr des Auftretens
eines lebensbedrohlichen Zustandes gegeben (malignes neurolepti-
sches Syndrom). Dieser Zustand geht mit plotzlich hoher Kérper-
temperatur, Muskelstarre und Stérungen des vegetativen Nerven-
systems einher.

Oft werden bei Parkinson-Patienten Krankheitszeichen wie niedriger

Blutdruck, Speichelfluss, SchweiBausbriiche, erhohte Kérpertempe-

ratur, Hitzestauungen, Wasseransammlungen und depressive Ver-

stimmungen beobachtet. Sie sind unter Beachtung der Neben- und

Wechselwirkungen von Amantadin AL 200 zu behandeln.

Falls Beschwerden beim Wasserlassen auftreten, soliten Sie den

Arzt aufsuchen.

Kinder

Ausreichende Erfahrungen bei Kindern liegen nicht vor.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Erregungs- und

Verwirrtheitszustdnden sowie mit deliranten Syndromen, sollte mit

Vorsicht dosiert werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Amantadin AL

200 einzunehmen?*).

(Niereninsuffizienz ~ verschiedener

Bei Einnahme von Amantadin AL 200 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 verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel handelt.

Amantadin AL 200 darf nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln

angewendet werden, fiir die eine Verldngerung des QT-Intervalls be-

kannt ist. Beispiele sind:

— bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Anti-

arrhythmika der Klasse 1A wie z.B. Chinidin, Disopyramid, Procain-

amid und der Klasse Il wie Amiodaron, Sotalol).

bestimmte Arzneimittel gegen Wahnvorstellungen (Antipsycho-

tika wie z.B. Thioridazin, Chlorpromazin, Haloperidol, Pimozid).

— bestimmte Mittel gegen Depressionen (tri- und tetrazyklische

Antidepressiva wie z.B. Amitriptylin).

bestimmte Mittel gegen Heuschnupfen (Antihistaminika wie z.B.

Astemizol, Terfenadin).

— bestimmte Mittel gegen Pilz- und Bakterieninfektionen (Makrolid-

antibiotika wie z.B. Erythromycin, Clarithromycin).

bestimmte Mittel gegen Bakterieninfektionen (Gyrasehemmer

wie z.B. Sparfloxacin).

— bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen (Azol-Antimykotika).

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

Diese Aufzahlung kann nicht vollsténdig sein. Vor der gleichzeitigen

Anwendung von Amantadin AL 200 mit einem anderen Arzneimittel

wird |hr Arzt priifen, ob eine Wechselwirkung durch QT-Verlénge-

rung zwischen diesem Mittel und Amantadin AL 200 méglich ist.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie neben

Amantadin AL 200 noch weitere Arzneimittel anwenden oder kiirz-

lich angewendet haben.

Es ist mdglich, Amantadin AL 200 mit anderen Mitteln zur Behand-

lung der Parkinson'schen Krankheit zu kombinieren. Zur Vermei-

dung von Nebenwirkungen (wie z.B. geistig-seelischen Reaktionen)

kann eine Dosisverringerung der anderen Arzneimittel bzw. der

Kombination notwendig werden.

Die zusétzliche Gabe von Amantadin zur Prophylaxe und Behand-

lung der Virusgrippe vom Typ A ist wegen der Gefahr der Uberdosie-

rung zu vermeiden.

Es liegen keine gezielten Untersuchungen (ber das Auftreten von

Wechselwirkungen nach Verabreichung von Amantadin AL 200 mit

anderen Antiparkinsonmitteln vor (z.B. mit Levodopa, Bromocriptin,

Memantin, Trihexyphenidyl, usw.) (Nebenwirkungen beachten).

Bei gleichzeitiger Therapie mit Amantadin AL 200 und den im Fol-

genden aufgefiihrten Arzneimittelgruppen bzw. Wirkstoffen kann es

zu den im Folgenden beschriebenen Wechselwirkungen kommen:

Anticholinergika

Verstérkung von Nebenwirkungen der Anticholinergika (Verwirrt-

heitszustande und Halluzinationen) bei Kombination mit z.B. Trihexy-

phenidyl, Benzatropin, Scopolamin, Biperiden, Orphenadrin, usw.

Indirekt zentral wirkende Sympathomimetika

Verstarkung der zentralen Wirkung von Amantadin.

Alkohol

Verminderung der Alkoholtoleranz.

Gegenseitige Verstarkung der therapeutischen Wirkung. Deshalb
kann Levodopa mit Amantadin AL 200 kombiniert werden.
Sonstige Antiparkinsonmittel

Memantin kann die Wirkung und Nebenwirkungen von Amantadin
AL 200 verstérken (siehe auch Abschnitt 2. ,Amantadin AL 200 darf
nicht eingenommen werden®).

Andere Arzneimittel

Die gleichzeitige Gabe bestimmter harntreibender (entwéssernder)
Arzneimittel (Diuretika) vom Typ der Kombination Triamteren/Hydro-
chlorothiazid kann die Ausscheidung von Amantadin verringern und
zu toxischen Plasmakonzentrationen mit Stérung des Bewegungs-
ablaufes, Schiittelkrampf und Verwirrtheit fiihren. Deshalb sollte
eine gleichzeitige Verabreichung von Amantadin AL 200 mit solchen
Arzneimitteln unterbleiben.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wendete Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Amantadin AL 200 zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger Getrénke, da Amantadin
AL 200 deren Vertrdglichkeit mindert.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

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 erwies sich in Tierstudien als
fruchtschadigend. Das potentielle Risiko fiir den Menschen ist nicht
bekannt.

Daher darf Innen Amantadin AL 200 in der Schwangerschaft nur ver-
ordnet werden, wenn Ihr Arzt dies fiir zwingend erforderlich halt. Im
Falle einer Therapie in den ersten drei Monaten der Schwanger-
schaft sollte lhnen Ihr Arzt die Durchfiihrung einer Ultraschallfeindia-
gnostik anbieten. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Amantadin
AL 200 schwanger werden mdchten oder vermuten, dass Sie schwan-
ger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt mit, damit er
liber die Notwendigkeit der weiteren Behandlung mit Amantadin
AL 200, bzw. der Umstellung auf ein anderes Arzneimittel oder des
Abbruchs der Behandlung entscheiden kann.

Stillzeit

Amantadin geht in die Muttermilch Gber. Hélt Ihr Arzt eine Anwen-
dung wéhrend der Stillzeit fiir zwingend erforderlich, sollte Ihr Saug-
ling aufgrund maglicher Arzneimittelwirkungen (Hautausschlag,
Harnverhalten, Erbrechen) unter Beobachtung stehen. Falls notwen-
dig, miissen Sie auf Anweisung Ihres Arztes abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Wachheit (Vigilanz) und
Anpassung des Auges in Bezug auf das Sehvermdgen (Akkommo-
dation) sind — auch im Zusammenwirken mit anderen Mitteln zur
Behandlung der Parkinsonsyndrome — nicht auszuschlieBen. Zu Be-
ginn der Behandlung kann es daher — (iber die krankheitshedingten
Einschrénkungen hinaus — zu einer Verminderung der Fahrtiichtig-
keit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, kommen.

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




Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Amantadin AL 200

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Amantadin
AL 200 daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Amantadin AL 200 einzunehmen?

Nehmen Sie Amantadin AL 200 immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Parkinson-Syndrome

Die Behandlung der Parkinson-Syndrome und medikamentds be-
dingten Bewegungsstorungen erfolgt in der Regel einschleichend.
Die jeweils erforderliche Dosis sowie die Dauer der Behandlung
richten sich nach Art und Schwere des Krankheitsbildes und wird
vom behandelnden Arzt festgelegt.

Diese Dosisstérke eignet sich zur Fortsetzung der mit Amantadin be-
gonnenen Therapie. Die Ersteinstellung des Patienten sollte bereits
mit Kapseln/(Film-)Tabletten zu 100 mg Amantadinhemisulfat oder
Amantadinhydrochlorid erfolgt sein.

Die wahrend der Behandlung erreichte Erhaltungsdosis kann dann
mit der Dosisstérke zu 200 mg (entspr. 1 Filmtablette Amantadin
AL 200) umgestellt und fortgefiihrt werden.

Die Tageshdchstdosis von 3 Filmtabletten Amantadin AL 200 (entspr.
600 mg Amantadinhemisulfat) sollte nicht tiberschritten werden.
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 Antiparkinsonmit-
teln ist die Dosierung individuell vom Arzt zu bestimmen.

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

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

Vigilanzminderung

Zur Fortsetzung der Behandlung bei Vigilanzminderung nach vorhe-
riger Infusionstherapie mit Gaben von 1 Filmtablette Amantadin
AL 200 (entspr. 200 mg Amantadinhemisulfat) taglich bis zu 4 Wo-
chen.

Dosierung_bei eingeschrénkter Nierenfunktion

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

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Hamatologische Nebenwirkungen wie Leukopenie und

Thrombozytopenie.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Psychische Unruhe.

Besonders bei dazu veranlagten (prédisponierten) dlteren Patienten

kénnen wahnhafte (paranoid geférbte), mit optischen Halluzinationen

einhergehende exogene Psychosen (Stérungen der Wahrnehmung
und des Verhaltens) ausgeldst werden. Diese unerwiinschten Wir-

kungen konnen besonders in der Kombination von Amantadin AL 200

mit anderen Antiparkinsonmitteln (z.B. Levodopa, Bromocriptin,

Memantin) héufiger auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Schlafstérungen, motorische Unruhe.

Sehr selten: Gefiihlsstorungen der GliedmaBen.

Vereinzelt: Auslosung epileptischer Anfélle, meist im Zusammen-

hang mit hoheren als den empfohlenen Dosen.

Augenerkrankungen

Selten: Verschwommensehen.

Sehr selten: Vloriibergehender Sehverlust.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs

Héufig: Schwindel.

Herz-/GefaBerkrankungen

Haufig: Regulationsstorungen des Kreislaufes beim Stehen oder

Aufstehen (orthostatische Dysregulation).

Sehr selten:

— Herzrhythmusstorungen wie ventrikuldre Tachykardie, Kammer-
flimmern, Torsades de pointes und QT-Verlangerungen. In den
meisten dieser Félle lagen Uberdosierungen, bestimmte Komedi-
kationen oder Risikofaktoren fiir Herzrhythmusstérungen vor
(siehe Abschnitt 2. ,,Amantadin AL 200 darf nicht eingenommen
werden“ und ,Bei Einnahme von Amantadin AL 200 mit anderen
Arzneimitteln®).

— Herzrhythmusstdrungen mit gesteigerter Herzschlagfolge.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakis

Haufig: Ubelkeit, Mundtrockenheit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

GFR Dosierung Dosierungsintervall
(ml/min) (Amantadinhemisulfat)
80-60 100 mg alle 12 Stunden
60-50 200 mg und 100 mg* |jeden 2. Tag
oder abwechselnd*) oder
150 mg** 1-mal taglich*
50-30 100 mg 1-mal taglich
30-20 200 mg 2-mal wochentlich
20-10 100 mg 3-mal wéchentlich
< 10 und 200 mg und 100 mg wdchentlich oder jede
Hémodialyse 2. Woche

* zu erreichen durch abwechselnde Gaben von jeweils 1-mal 1 Film-
tablette Amantadin AL 200 und 1-mal %2 Filmtablette Amantadin
AL 200.

** zu erreichen durch Gabe von 1-mal 1%2 Filmtabletten zu 100 mg
Amantadinhemisulfat.

Um die glomeruldre Filtrationsrate (GFR) abschatzen zu konnen, darf

folgende Ndherung angewendet werden:

(140 — Alter) x Gewicht

Che = 72 x Kreatinin

wobei

Cly, = Kreatininclearance in ml/min und

Kreatinin = Serumkreatinin in mg/100 ml ist.

Der so berechnete Wert der Kreatininclearance gilt fiir Méanner; er
betrdgt fiir Frauen ca. 85% und darf der Inulinclearance zur Ermitt-
lung der GFR (beim Erwachsenen 120 ml/min) gleichgesetzt wer-
den.

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

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind teilbar.

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

Dauer der Anwendung

Das Arzneimittel darf nicht eigenméchtig abgesetzt werden.

Die Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt bestimmt. Sie richtet
sich nach Ihrer Erkrankung und Ihrer individuellen Reaktion.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Amantadin AL 200 eingenommen
haben, als Sie sollten

Informieren Sie bzw. lhre Angehdrigen einen Arzt und lassen Sie sich
ins Krankenhaus einweisen, wenn der akute Vergiftungszustand ge-
kennzeichnet ist durch: Ubelkeit, Erbrechen, Uberregbarkeit, Zittern,
Gangunsicherheit, Verschwommensehen, Schlafrigkeit, Depression,
Sprechstdrungen und zerebrale Krampfanfalle (in einem Fall wurde
liber eine maligne kardiale Arrhythmie berichtet). Verwirrtheitszu-
stande mit Trugbildern bis hin zum Koma sowie Muskelzuckungen
wurden bei gleichzeitiger Anwendung von Amantadin mit anderen
Antiparkinsonmitteln beobachtet.

Da keine spezifische medikamentdse Therapie oder kein Antidot be-
kannt ist, sollte durch den Arzt bei Uberdosen der eingenommenen
Filmtabletten Erbrechen ausgeldst oder eine Magenspiilung vorge-
nommen werden.

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

Bei vital bedrohlichen Intoxikationen sind dariiber hinaus intensive
UberwachungsmaBnahmen erforderlich.

Ferner kommen Fliissigkeitszufuhr, Anséuerung des Urins zur
schnelleren Ausscheidung der Substanz, ggf. Sedierung, antikonvul-
sive MaBnahmen 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 Physo-
stigmin alle 2 Stunden, bei Kindern 0,5 mg 2-mal in Absténden von
5 bis 10 Minuten bis zu einer Maximaldosis von 2 mg versucht wer-
den.

Der Arzt wird gegebenenfalls eine EKG-Uberwachung durchfiihren
und Umsténde, die das Auftreten von Herzrhythmusstorungen be-
glinstigen, z.B. Elektrolytstérungen (Kalium- oder Magnesiumman-
gel im Blut) oder verlangsamten Herzschlag sorgféltig beobachten.

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin AL 200 vergessen ha-
ben

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

Wenn Sie die Einnahme von Amantadin AL 200 abbrechen

Sie diirfen das Arzneimittel auf keinen Fall eigenmaéchtig absetzen.
Bitte informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie die Einnah-
me z.B. wegen Unvertréglichkeiten oder bei Besserung Ihres Krank-
heitsbildes beenden wollen.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amantadin AL 200 Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Sollten Sie folgen-
de Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen Sie das bitte
mit Ihrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Haufig: Ausbildung einer fiir Amantadin charakteristischen Haut-
reaktion einer Livedo reticularis (Bild einer ,marmorierten Haut*),
zuweilen verbunden mit Wasseransammlungen im FuBknéchel- und
Unterschenkelbereich.

Sehr selten: Gesteigerte Lichtempfindlichkeit.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten: Muskelzuckungen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héufig: Harnverhaltung bei VergroBerung der Vorsteherdriise (Pros-
tatahypertrophie).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5. Wie ist Amantadin AL 200 aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fiir diese Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Amantadin AL 200 enthélt

Der Wirkstoff ist Amantadinhemisulfat.

1 Filmtablette enthélt 200 mg Amantadinhemisulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Croscar-
mellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Maisstérke,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Povidon, Poly(ethyl-
acrylat-co-methylmethacrylat) (2:1), Talkkum, Gelborange S (E 110),
Titandioxid (E 171).

Wie Amantadin AL 200 aussieht und Inhalt der Packung
Orange, léngliche, Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe.

Amantadin AL 200 ist in Packungen mit 20 und 100 Filmtabletten er-
héltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2011
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