GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Amantadinsulfat-gespag 200mg Infusionslosung
Wirkstoff: Amantadinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

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

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden 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:

Was ist Amantadinsulfat-gespag und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Amantadinsulfat-gespag beachten?
Wie ist Amantadinsulfat-gespag anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amantadinsulfat-gespag aufzubewahren?

Weitere Informationen

oukwnNPRE

1. WAS IST Amantadinsulfat-gespag UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Amantadinsulfat-gespag enthalt den Wirkstoff Amantadinsulfat, der seit Jahren in der Behandlung der
Parkinsonerkrankung und bei medikamentos induzierten Bewegungsstorungen eingesetzt wird.
Abhangig vom Schweregrad des Krankheitshildes wird die Behandlung als Einzeltherapie oder als
Kombinationstherapie durchgefiihrt.

Amantadinsulfat-gespag Infusion wird angewendet zur:

=  Erstbehandlung bei plotzlicher  Bewegungslosigkeit und  Verschlechterung  der
Parkinsonerscheinungen

=  Behandlung eingeschrankter Aufmerksamkeit (Vigilanzminderung) bei Aufwachen nach einem
Koma unterschiedlicher Ursache im Rahmen einer Behandlung im Krankenhaus

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Amantadinsulfat-gespag
BEACHTEN?

Amantadinsulfat-gespag Infusion darf nicht angewendet werden bei,

* Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile
des Préaparates

= Schwerer Herzschwache

=  Zulangsamer oder unregelmaRiger Herztatigkeit

=  Erkrankungen des Herzmuskels

= Gleichzeitiger Therapie mit Budipin oder anderen die Herztatigkeit beeinflussenden
Arzneimitteln

= Verminderung von Kalium oder Magnesium im Blut

=  Herz-Kreislauferkrankungen

= Schwangerschaft und Stillzeit

= Kindern und Jugendlichen (bis 18 Jahre)



Vor Therapiebeginn, eine und drei Wochen danach und bei Dosiserh6hungen wird Ihr Arzt ein EKG
schreiben. Bei Patienten mit einem Herzschrittmacher wird die Entscheidung liber eine Behandlung
mit Amantadinsulfat-gespag Infusion in Abstimmung mit lhrem behandelnden Herzspezialisten
erfolgen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln gegen psychische Erkrankungen
(Neuroleptika) behandelt werden. Er wird Sie darauf hinweisen, dass die Behandlung mit
Amantadinsulfat-gespag Infusion nicht abrupt beendet werden darf.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie/Pflegeperson feststellen, dass Sie den Drang
oder das Verlangen entwickeln, sich auf fiir Sie ungewodhnliche 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 Impulskontrollstérungen
bezeichnet und kann Verhaltensweisen wie Spielsucht, exzessives Essen oder Geldausgeben, einen
abnorm starken Sexualtrieb oder vermehrte sexuelle Gedanken oder Gefiihle umfassen.
Moglicherweise muss lhr Arzt lhre Dosis von Amantadinsulfat-gespag Infusionslésung anpassen oder
das Arzneimittel ganz absetzen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Amantadinsulfat-gespag ist erforderlich,

bei VergroRerung der Prostata, Grinem Star, Erregungs- und Verwirrtheitszustanden,
Leberfunktionsstorung und psychischen Erkrankungen in der Vorgeschichte, sowie Patienten, die mit
Memantine behandelt werden.

Bei Auftreten von Herzklopfen, Schwindel, Bewusstlosigkeit ist umgehend der Arzt zu informieren.

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

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr einer Wirkstoffanhaufung. Es
kann zum Auftreten von Nebenwirkungen kommen.

Daher ist eine sorgfiltige &rztliche Einstellung der Dosierung sowie eine Uberwachung der
Nierenfunktion wahrend der Behandlung erforderlich.

Bei Patienten, die mit entwdssernden Arzneimitteln behandelt werden, an haufigem Erbrechen
und/oder Durchfall, einer Nierenerkrankung oder Magersucht leiden oder Insulin anwenden, wird der
Arzt entsprechende Laborkontrollen, insbesondere Kalium und Magnesium, anordnen und, wenn
notwendig, einen entsprechenden Elektrolyt-Ausgleich durchfiihren.

Bitte halten Sie die vom Arzt angeordneten Kontrolluntersuchungen ein.

Die Anwendung des Arzneimittels Amantadinsulfat-gespag kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Bei Anwendung von Amantadinsulfat-gespag mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, da
sich die Wirkungen bzw. unerwiinschte Wirkungen verstarken oder abschwachen kénnen.

Hinweis fir den Arzt:
Bei Patienten, die gleichzeitig mit Neuroleptika und Amantadinsulfat-gespag Infusion behandelt
werden, darf die Behandlung mit Amantadinsulfat-gespag Infusion nicht plétzlich beendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Amantadin und folgenden Arzneimitteln soll vermieden
werden:



=  Arzneimittel, fiir die eine Verlangerung des QT-Intervalls bekannt ist,

=  Bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (wie z.B. Chinidin, Disopyramid,
Procainamid) und der Klasse Ill (wie Amiodaron, Sotalol)

=  Bestimmte Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (wie z.B. Thioridazin, Chlorpromazin,
Haloperidol, Pimozid)

=  Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (wie z.B. Amitriptylin)

= Bestimmte Arzneimittel gegen Allergien (wie z.B. Astemizol, Terfenadin)

=  Bestimmte Arzneimittel gegen Infektionen (wie z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Sparfloxacin)

= Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Azol-Antimykotika)

=  sowie weitere Arzneimittel wie Budipin, Halofantrin, Clotrimazol, Pentamidin, Cisaprid oder
Bepridil

=  Entwdssernde Arzneimittel

Wegen einer moglichen Wirkungsverstarkung ist besondere Vorsicht geboten bei gleichzeitiger

Anwendung von:

=  Antiparkinsonmitteln (z.B. L-Dopa)

=  Arzneimitteln gegen Demenz-Erkrankung (Memantine)

= Arzneimitteln mit Wirkung auf das vegetative Nervensystem (z.B. Trihexyphenidyl, Benzatropin,
Scopolamin, Biperiden, Orphenadrin etc.)

=  Beruhigenden Arzneimitteln (Benzodiazepine, trizyklische Antidepressiva) oder Arzneimitteln
gegen psychische Erkrankungen (Neuroleptika)

Bei Anwendung von Amantadinsulfat-gespag zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getrianken
Wahrend der Behandlung mit Amantadinsulfat-gespag Infusion soll auf die Einnahme
alkoholhaltiger Getranke verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Da Schwangerschaftskomplikationen und Fehlbildungen des Kindes berichtet wurden, darf Amantadin
wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Amantadin geht in die Muttermilch tber. Ist eine Anwendung wahrend der Stillzeit erforderlich, soll
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
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Bei der Behandlung mit Amantadinsulfat-gespag Infusion kann es, besonders zu Beginn der
Behandlung zu einer Einschriankung des Reaktionsvermogens und damit zu einer Verminderung der
Fahrtlichtigkeit und Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, kommen.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beintrdchtigen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Amantadinsulfat-gespag

Eine Infusionsflasche mit 500 ml Infusionslésung enthalt 77 mmol Natrium (1770 mg Natrium). Wenn
Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. WIE IST Amantadinsulfat-gespag ANZUWENDEN?

Vor der ersten Infusion sowie nach einer und drei Wochen wird lhr Arzt ein EKG schreiben.

Achtung: Amantadinsulfat-gespag Infusion nur verwenden, wenn der Verschluss unverletzt und die
Losung klar ist. Nur zur einmaligen Entnahme. Nicht verbrauchte Inhalte verwerfen.



Wie und wann sollte Amantadinsulfat-gespag Infusion angewendet werden?
Infusionsdauer: 500 ml (200 mg) 3 Stunden i.v. (55 Tropfen pro Minute) intravends.

Parkinson-Syndrom

Bei akuter Verschlechterung der Parkinsonsymptomatik im Sinne einer akuten Einschrankung der
Bewegungsfahigkeit werden einmal taglich 1 Infusion zu 500 ml i.v. gegeben, in schwereren Fallen
kdénnen bis zu 3 Infusionen zu 500 ml pro Tag intravends verabreicht werden.

Vigilanzminderung

Bei eingeschrankter Aufmerksamkeit nach einem Koma wird Ihr Arzt zu Beginn mit der Infusion zu 500
ml mit langsamer Infusionsgeschwindigkeit (> 3 Stunden) Gber 3-5 Tage beginnen. Entsprechend dem
Krankheitsverlauf kann die Anwendung — soweit moglich mit oralen Darreichungsformen —mit 200 mg
Amantadinsulfat pro Tag bis zu 4 Wochen fortgesetzt werden.

Bei alteren Patienten, insbesondere bei solchen mit Erregungs- und Verwirrtheitszustanden sowie mit
Anzeichen von psychischen Veranderungen, soll mit einer geringen Dosis begonnen werden.

Bei einer Kombinationsbehandlung mit anderen Arzneimitteln gegen Parkinson wird lhr Arzt die
Dosierung individuell anpassen.

Bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion wird der Arzt die Héhe der Dosis an das Ausmal’ der
Nierenfunktionseinschrankung anpassen.

Moglicherweise wird Ihr Arzt die Konzentration des Arzneimittels im Blut Giberprifen.

Wenn eine gréBere Menge Amantadinsulfat (moglicherweise in Kombination von Infusion mit
Filmtabletten) angewendet wurde als vorgesehen,

kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen, Ubererregbarkeit, Tremor, Stérung der
Bewegungsabldufe, Verschwommensehen, herabgesetzter Reaktionsfahigkeit, Depression und
Sprechstérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel gegen Parkinson sind auch Verwirrtheitszustande mit
Halluzinationen bis hin zum Koma und Muskelkrampfen maoglich.

Wenn Sie die Anwendung von Amantadinsulfat-gespag Infusion abbrechen

kann es zu einer Verschlechterung der Bewegungsablaufe bis zur Bewegungsunfahigkeit kommen.
Das Absetzen des Praparates sollte nicht abrupt, sondern moglichst ausschleichend erfolgen
(moglicherweise in Kombination mit Amantadin Tabletten).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Amantadinsulfat-gespag Infusion Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in der Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Die unten angeflihrten Nebenwirkungen wurden mit folgenden Haufigkeiten beobachtet:
Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000



Haufig: marmorierte Haut verbunden mit Fllssigkeitsansammlungen in den Gelenken

Gelegentlich kdonnen Depressionen, Angstzustdnde, Stimmungsaufhellung, Unruhe, Nervositat,
Konzentrationsschwache, Verwirrtheit, Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Teilnahmslosigkeit,
Halluzinationen, Albtrdaume, Gehstorungen, Sprechstorungen, Flimmern beim Sehen,
Verschwommensehen, Herzklopfen, niedriger Blutdruck, Mundtrockenheit, Magersucht, Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Schwitzen auftreten.

Selten treten eingeschranktes Orientierungsvermogen, psychische Storungen, Bewegungsstérungen,
Krampfe, Durchfall, Hornhautlasion, Hornhautschwellung (Hornhautédem), verminderte Sehscharfe,
Hautausschldage oder Schwierigkeiten beim Harnlassen auf. Bei pradisponierten alteren Patienten,
insbesondere  bei Kombination von  Amantadinsulfat-gespag Infusion mit anderen
Antiparkinsonmitteln (z.B. Levodopa, Bromocriptin, Memantine), kann es zu psychischen Stérungen
mit Halluzinationen kommen.

Sehr selten konnen epileptische Anfille, Muskelzuckungen, Nervenerkrankungen, verminderte
Herzleistung, Herzversagen, unregelmaflige Herztdtigkeit oder Herzrasen, eine voribergehende
Erhéhung von Leberwerten, Lichtempfindlichkeit und Sehstérungen auftreten.

In Einzelfdllen kann es zu einer Verdanderung des Blutbildes (weille Blutkdrperchen) kommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar): Drang, sich auf
ungewohnliche Weise zu verhalten — starker Impuls zu exzessivem Spielen, verandertes oder
verstarktes sexuelles Interesse, unkontrollierbares, exzessives Einkaufen oder Geldausgeben, Binge-
Eating (Verzehr von groRen Mengen an Nahrung in einem kurzen Zeitraum) oder zwanghaftes Essen

(Verzehr von ungewohnlich viel Nahrung liber das Sattigungsgefiihl hinaus).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Uber diese Nebenwirkungen beunruhigt sind oder andere
Beschwerden haben.

Wie alle Arzneimittel kann Amantadinsulfat-gespag Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

5. WIE IST Amantadinsulfat-gespag AUFZUBEWAHREN?
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Originalverpackung angegebenen Verfalldatum (Verw.
bis: ) nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Amantadinsulfat-gespag enthilt
Der Wirkstoff ist Amantadinsulfat

1 Infusionsflasche mit 500 ml enthalt: 200 mg Amantadinsulfat



Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke

Wie Amantadinsulfat-gespag aussieht und Inhalt der Packung
Aussehen: farblose, klare Fllssigkeit

pH 6,0

Osmolaritat: 311 mosmol/L, Osmolalitat: 312,7 mosmol/kg

10 Infusionsflaschen zu 500 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Oberosterreichische Gesundheitsholding GmbH
GoethestraRe 89

A-4020 Linz

Hersteller

Oberosterreichische Gesundheitsholding GmbH
Salzkammergut-Klinikum Bad Ischl

Dr. Mayerstr. 8 - 10

A-4820 Bad Ischl

Z.Nr.: 1-25714

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2018

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Eine spezifische medikamentése Therapie oder ein spezifisches Antidot sind nicht bekannt.
Aufgrund der geringen Dialysierbarkeit von Amantadin (ca. 5%) ist eine Himodialyse nicht sinnvoll.

Bei vital bedrohlichen Intoxikationen sind IntensiviiberwachsungsmafSnahmen erforderlich.
Therapeutisch kommen ferner Fliissigkeitszufuhr, Ansduerung des Urins zur schnelleren Ausscheidung
der Substanz, ggf. Sedierung, antikonvulsive MafSnahmen und Antiarrhythmika (Lidocain i. v.) in Frage.

Zur Behandlung neurotoxischer Symptome kann bei Erwachsenen die intravenése Gabe von 1 —2 mg
Physostigmin alle 2 Stunden, bei Kindern 0,5 mg 2mal in Absténden von 5 bis 10 Minuten bis zu einer
Maximaldosis von 2mg versucht werden.

Es wird empfohlen, die Patienten hinsichtlich einer méglichen QT-Verldngerung und Faktoren, die das
Auftreten von Torsade de pointes begiinstigen z.B. Elektrolytstérungen (insbesondere Hypokalidmie
und Hypomagnesiémie) oder Bradykardie besonders zu beobachten.



