
 صيغة هذه النشرة أقرّت من قبل وزارة الصحة 
ومحتواها فحص وصودق من قبلها في أيار 2019

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أماندين 100 
أقراص مطليةّ 

المادة الفعاّلة:
 Amantadine – hemisulphate 100 mg

أمانتادين هميسولفات 100 ملغ
لقائمة المواد الكاملة أنظر: الفقرة 6 'معلومات إضافية'.

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
أسئلة إضافية، راجع  لديك  إذا كانت  الدواء.  على معلومات موجزة عن 

الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن مرضهم مشابه.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
لعلاج أعراض مرض الباركنسون مثل: تصلب العضلات، رجفان، انخفاض 

الحركة أو انعدام الحركية. 
الفصيلة العلاجيةّ: مضادة للباركنسون.

قبل استعمال الدواء 	.2
لا تستعمل المستحضر إذا:

كنت حساساً )ألرجي( للمركب الفعاّل أمانتادين هميسولفات ومشتقاته،  	•
اللكتوز، Orange Lake S (E 110) أو لكل واحد من المركبات 
'معلومات   6 الفقرة  أنظر  )الرجاء  الدواء،  يحتويها  التي  الإضافية  	

إضافية'(.
كنت تعاني من قصور القلب الحاد )غير معوض(.  	•

 ،cardiomyopathy كنت تعاني من مشاكل في عضلة القلب، مثل 	•
.myocarditis

كنت تعاني من مشاكل التوصيل العصبي لعضلة القلب )انسداد في  	•
التوصيل بين الأذينين والبطينين بدرجة خطورة 2 و3(.

كنت تعاني من معدل نبض منخفض )ما دون الـ 55 نبضة للدقيقة(. 	•
كنت تعاني من خصائص غير اعتيادية في فحص مُخَطَّطُ كَهْرَبِيَّةِ القلَْب  	•

)إطالة مقطع QT، أمواج U القابلة للتعريف(. 
خِلْقِيّ  قلب  مرض  من  يعاني  الأولى  الدرجة  من  قريب  لديك  كان  	•

.)QT متلازمة(
عانيت في الماضي من مشاكل خطيرة في نظم القلب )اضطرابات نبض  	•

.)torsade de pointes البطينين ويشمل اضطراب مسمى

كنت تعاني من مستويات منخفضة للبوتاسيوم أو المغنيزيوم بالدم. 	•
كنت تتناول دواء باسم بوديبين )Budipine( أو أدوية أخرى التي  	•
من الممكن أن تطيل مقطع QT )أنظر الفقرة 'التفاعلات/ردات الفعل 

بين الأدوية'(.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

قبل وأثناء العلاج بأقراص أماندين 100، احك للطبيب إذا:
كنت تعاني من تضخم غدة البروستات. 	•

اوِيةَ.  كنت تعاني من ضغط مرتفع داخل العين مثل الزَرَق ضَيِّقُ الزَّ 	•
كنت تعاني من قصور الكلى )بمستويات خطورة مختلفة، الرجاء أنظر  	•

التفصيل في فقرة 3 'كيفية استعمال الدواء'(.
كنت تعاني من حالات انعدام السكينة )إهتياج( وارتباك. 	•

كنت تعاني من متلازمات الهلوسة )Delirious syndromes( أو  	•
من الذهان )اضطرابات نفسيةّ خطيرة(.

 ،)memantine( إذا كنت تتعالج بأدوية تحتوي على المادة الفعاّلة ممنتين 	•
يجب أخذ الحذر لدى هؤلاء المتعالجين )أنظر الفقرة 'التفاعلات/ردات 

الفعل بين الأدوية'(.
معلومات إضافية مهمة 

لدى المرضى مع منظم اصطناعي للقلب والذي من غير الممكن تحديد مقطع 
QT لديهم بشكل دقيق، سيقوم الطبيب )طبيب القلب( المُعالج بالتقدير إذا 

كان بالإمكان العلاج بأقراص أماندين 100.
لدى المتعالجين الذين يعانون من خلل في وظائف الكلى، من المحتمل أن 
ترتفع مستويات المادة الفعاّلة في الجسم نتيجة إفراغ مختل من الكلى. هذا 
الأمر يمكن أن يؤدي لأعراض شبيهة لتلك الناتجة عن جرعة زائدة. لذلك، 
 سيحتاج الطبيب المعالج إلى متابعة وفحص الجرعة، ووتيرة الإفراغ الكُبيَبي
)glomerular filtration rate( أثناء العلاج بأقراص أماندين 100. 

)أنظر فقرة 3 'كيفية استعمال الدواء؟'(.
لدى المتعالجين الذين يعانون من مرض عضوي في المخ أو من اختلاجات 
ويتناولون أقراص أماندين 100، يجب أخذ المزيد من الحذر لأنه يمكن 

لوضع المريض أن يتدهور.
إذا شعرت بنبضات قلب شديدة، دوخان أو فقدان قصير للوعي، توقف حالاً 
عن استعمال أقراص أماندين 100 واستشر الطبيب لكي يقوم بفحص نظم 
قلبك. في حال عدم وجود اضطرابات نبض، من المحتمل العودة للعلاج 
بأقراص أماندين 100 بحسب موانع الاستعمال والتفاعلات بين الأدوية، 

)أنظر الفقرة 4، 'أعراض جانبية'(.
لا توقف استعمال أقراص أماندين 100 بشكل فجائي، ذلك لأنه من المحتمل 
أن يؤدي الأمر إلى تدهور في القدرة على الحركة لدى مرضى الباركنسون، 

وفي الوضع الأسوأ، لفقدان القدرة على الحركة.
متعالجون ممن يتناولون أقراص أماندين 100 مع أدوية مضادة للذهان 
للحياة  مهددة  حالة  يطوروا  أن  المحتمل  من  نفسية،  اضطرابات  لعلاج 
العلاج  توقف  إذا  )malignant neuroliptic syndrome( وذلك 
بأقراص أماندين 100 بشكل مفاجئ. هذه الحالة تتميز بارتفاع مفاجئ في 
حرارة الجسم، تصلب العضلات واضطرابات في الجهاز العصبي الذاتي.

أعراض مثل انخفاض ضغط الدم، الترويل، العرق، ارتفاع حرارة الجسم، 
إحساس بالحرارة، احتباس السوائل واكتئاب تم معاينتها في أوقات متقاربة 
لدى مرضى الباركنسون. يجب معالجتهم مع الاهتمام بالأعراض الجانبية 
والتفاعلات المحتملة بين الأدوية مع أماندين 100. )انظر فقرة 4 'الأعراض 

الجانبية'(.
استشر الطبيب، إذا كان لديك مشاكل في التبول.

أبلغ طبيبك، إذا كنت، أو قريبك أو معالجيك، يلاحظون أنك تظُهر اندفاعات 
أنك لا تستطيع  أو  بالنسبة لك،  اعتيادي  للتصرف بشكل غير  أو غريزة 
الامتناع عن اندفاع، غريزة أو إغراء لتنفيذ نشاطات معينة ممكن أن تضرك 
الاندفاع  في  التحكم  تسمى اضطرابات  الأعراض  هذه  بغيرك.  أو تضر 
)Impuls Control Disorders( ومن الممكن أن تؤدي لأعراض مثل 
الإدمان على القمار، فرط الأكل، تبذير المال، غريزة جنسيةّ قوية بشكل غير 
عادي أو ازدياد بوتيرة الأفكار أو الأحاسيس الجنسيةّ. بهذه الحالة من المحتمل 

أن يلائم لك الطبيب جرعة أخرى من الدواء أو يوقف استعماله بالمرة.
إذا كان لديك اضطرابات في الرؤية )مثل رؤية ضبابيةّ(، عليك التوجه 

لطبيب العيون فوراً. 
الأطفال 

لا تتوفر معلومات كافية حول استعمال أقراص أماندين 100 لدى الأطفال.
المسنون

الذين  أولئك  بالأخص  الدواء،  تناول  عند  الحذر  من  المزيد  اتخاذ  يجب 
 delirious( يعانون من انعدام السكينة، الارتباك أو من متلازمات الهلوسة

 .)syndromes
الفحوصات والمتابعة

:)50 mm/s( سيقوم طبيبك بإجراء فحص مُخَطَّطُ كَهْرَبِيَّةِ القلَْب
قبيل العلاج، وفي الأسبوع الأول والثالث من بدايته. 	-

قبيل زيادة الجرعة وأسبوعين بعد ذلك.  	-
بشكل روتيني، على الأقل مرة بالسنة. 	-

لدى المتعالجين الذين لديهم ميول للمعاناة من نوبات )اختلاجات وتشنجات( 
قلب  لديهم اضطرابات  متعالجين  نوبات، كذلك  السابق من  أو عانوا في 
وأوعية دموية، هم ملزمون بخوض فحوصات دورية لدى الطبيب أثناء 

العلاج بأقراص أماندين 100.
التفاعلات / ردات الفعل بين الأدوية: 

أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون  إذا كنت تتناول أو تناوت مؤخراً 
وصفة طبيةّ ومكملات غذائيةّ، أحك عن ذلك للطبيب أو الصيدلي. يجب 

إبلاغ الطبيب أو الصيدلي خصوصاً إذا كنت تتناول: 
لا تتناول أقراص أماندين 100 مع أدوية أخرى من المعروف أنها تطيل  	•

مقطع QT مثل:
 :Class IA أدوية لعلاج اضطرابات النظم القلبية، أدوية من نوع 	-
 :Class III كوينيدين، ديسوبيراميد، بروكيناميد. وأدوية من نوع

أميودارون وسوتالول.
أدوية مضادة للذهان لعلاج الهلوسة مثل: ثيوريدازين، كلوربرومازين،  	-

هالوبريدول وفيموزيد. 
أدوية معينة لعلاج الاكتئاب، مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات أو  	-

رباعية الحلقات مثل: أميتربتلين.
مثل:  الهيستامين  أدوية مضادات  القشّ،  حمّى  لعلاج  معينة  أدوية  	-

أستيمازول، ترفينادين.
أدوية معينة لعلاج الالتهابات الجرثومية والفطرية، مضادات حيويةّ  	-

من فصيلة الماكروليدات مثل: إريثرومايسين وكلاريثرومايسين.
أدوية معينة لعلاج الالتهابات الجرثومية، مثبطات الإنزيم جيراز، مثل  	-

سبارفلوكستسين. 
فصيلة  من  الأدوية  مثل  الفطرية  الإلتهابات  لعلاج  معينة  أدوية  	-

.)azole antimycotics( الآزولات
أدوية أخرى مثل: بوديبين، هلوفنترين، كوتريموكسزول، فنتميدين،  	-

سيسبريد أو بفريديل.
هذه القائمة لا تحوي جميع التفاعلات المحتملة. قبل بدء استعمال أقراص 
أماندين 100 وبالتزامن مع استعمال دواء إضافي سوف يتأكد طبيبك من 

.QT أنه لا توجد تفاعلات أخرى على خلفية إطالة مقطع
لعلاج  أخرى  أدوية  مع   100 أماندين  أقراص  تناول  الممكن  من  	•
الباركنسون )لا توجد أبحاث معينة بخصوص التفاعلات بينها( مثل: 
ليفدوبا، بروموكريبتين، تريهكسيفنيديل. أو أدوية لعلاج الزهايمر مثل 
ممنتين. لتجنب الأعراض الجانبية )مثل ردود فعل نفسية( من المحتمل 
أن تكون هناك حاجة لملائمة جرعة الأدوية. )انظر فقرة 4، 'أعراض 

جانبية'(.
العلاج بالأدوية التالية بالتزامن مع أقراص أماندين 100 ممكن أن يؤدي  	•

للتفاعلات التالية:
للأدوية  الجانبية  الأعراض  تعاظم  الكوليني:  للفِعْلِ  مُضادّة  أدوية  	-
المُضادّة للفِعْلِ الكوليني )مثل ارتباك أو هلوسة( وذلك بالتزامن مع 
استعمال أدوية أخرى مثل: تريهيكسيفنيديل، بنزتروبين، سكوبولامين، 

بيبريدين، أورفندرين وغيرها.
أدوية منشطة للجهاز العصََبِي الوُدّي بشكل غير مباشر، ستؤدي لتعاظم  	-

تأثير أقراص أماندين 100 على الجهاز العصبي المركزي. 
ليفدوبا )دواء لعلاج الباركنسون( - ستزيد الأدوية من التأثير العلاجي  	-

المشترك.
ممنتين )دواء لعلاج الزهايمر( - ممكن أن يزيد من التأثير العلاجي  	-

ومن الأعراض الجانبية لأقراص أماندين 100.
أو  هيدروكلوروثيازيد  مثل  للبول  مدرّة  أدوية  مع  متزامن  علاج  	-
تريامترين )triamterene( ممكن أن يقلل من إخراج المادة الفعاّلة 
بالدم والذي يسبب  أمانتادين هميسولفات مما يؤدي لمستوى سمّي 
تجنب  يجب  لذلك،  وارتباك.  نوبات  حركية،  بدوره لاضطرابات 

استعمال أدوية من هذا النوع مع أقراص أماندين 100.
لأدوية  كذلك  صحيحة  تكون  أن  ممكن  المعلومات  هذه  منتبهاً،  كن 

استعملتها مؤخراً.
تناول الدواء والطعام

لا توجد معلومات 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

لا تستخدم الكحول أثناء العلاج بأقراص أماندين 100، لأنها يمكن أن تقلل 
من تحمّل الكحول.
الحمل والإرضاع

الحمل
لا تتوفر معلومات كافية حول استعمال أقراص أماندين 100 أثناء الحمل. تمّ 
الإبلاغ عن حالات لأطفال أصحاء لأمهات تناولن الدواء لكن تم الإبلاغ كذلك 
عن مضاعفات عند الولادة وتشوهات. وفقاً لأبحاث على الحيوانات أدت 
المادة الفعاّلة في أقراص أماندين 100، أمانتادين هميسولفات، إلى ضرر 

لنسل الحيوانات. احتماليةّ الخطورة لدى الإنسان غير معروفة. 
الأمر  أن  الطبيب  يقرر  أن  بعد  فقط  ممكن  الحمل  أثناء  الدواء  استعمال 

ضروري.
إذا تناولت الدواء خلال الثلاثة أشهر الأولى من الحمل سوف يوصي الطبيب 

بعمل فحص أولتراساوند.
فوراً  الطبيب  أبلغي  أنك حاملاً،  في  تشكين  أو  للحمل  إذا كنت تخططين 

لكي يقرر إذا كان يريد الاستمرار بالعلاج، إيقافه أو استبداله بدواء آخر.
الإرضاع

المادة الفعالة، أمانتادين هميسولفات، تنفذ إلى حليب الأم. إذا قرر الطبيب أن 
العلاج ضروري أثناء الإرضاع، يجب إجراء فحوصات متابعة للطفل بسبب 
احتمالية الخطورة من الأعراض الجانبية مثل طفح الجلد، احتباس البول، 

التقيؤ. من المحتمل أن يوعز الطبيب بإيقاف الإرضاع.

הנקה
החומר הפעיל, אמנטדין המיסולפט, עובר בחלב האם. אם הרופא 
צריך לבצע  נחוץ במהלך ההנקה,  כי הטיפול בתרופה  החליט 
בדיקות מעקב לתינוק בגלל הסיכון לתופעות לוואי כגון פריחה 

בעור, אי מתן שתן, הקאות. ייתכן והרופא יורה שתפסיקי להניק.
נהיגה והפעלת מכונות 

לא ניתן לשלול השפעה על הריכוז, הערנות ויכולת העין להתמקד 
ביחס למרחקים, זאת בנוסף למאפיינים נוספים בטיפול בסינדרום 
פרקינסון. בתחילת הטיפול )בנוסף למוגבלויות המאפיינות את 

המחלה(, ייתכן כי תהיה ירידה ביכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. 
ייתכן כי לא תוכל להגיב במהירות וביעילות מספקת לאירועים לא 

צפויים או פתאומיים.
על כן אין לנהוג במכונית או בכל כלי רכב אחר או להפעיל מכונות 

ללא התייעצות מוקדמת עם הרופא. 
יש לשים לב כי צריכת אלכוהול מורידה עוד יותר את היכולת לנהוג. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה )Orange Lake S (E110 העלול לגרום לתגובות 

אלרגיות.
תרופה זו מכילה לקטוז. אם הרופא שלך אמר לך שהינך סובל 
מחוסר סבילות לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא לפני שאתה 

נוטל טבליות אמנדין 100.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
אין להחליף בין טבליות של אמנטדין המיסולפט לבין טבליות 

של אמנטדין הידרוכלוריד.
אופן המתן: יש לקחת טבליות אמנדין 100 עם מעט נוזלים, עדיף 
בשעות הבוקר ואחר הצהריים. אין לקחת את המנה האחרונה 
לאותו יום אחרי שעה ארבע אחר הצהריים. תקופת הטיפול תיקבע 
על ידי הרופא המטפל ונקבעת על פי מצב מחלתך וכיצד אתה מגיב 
לטיפול. אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא. ניתן 

לחצות את הטבליה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 
בדרך כלל: במהלך 4-7 ימים ראשונים לטיפול: טבליה אחת ביום 
של 100 מ"ג, ולאחר מכן עלייה במינון ב-100 מ"ג )טבליה אחת( 
פעם בשבוע עד למינון אחזקתי. בדרך כלל המינון האפקטיבי 
נע בין 1-3 טבליות פעמיים ביום )מינון שנע בין 200-600 מ"ג 

אמנטדין המיסולפט ליום(.
מבוגרים: במיוחד כאלו הסובלים מאי שקט, בלבול או הזיות, יש 

להתחיל את הטיפול ממינון נמוך יותר. 
אם נוטלים את טבליות אמנדין 100 ביחד עם תרופות נוספות 

לטיפול בפרקינסון, הרופא יתאים עבורך את המינון בהתאם. 
אם טופלת בעבר בפק-מרץ אינפוזיה, ייתכן והרופא יתחיל את 

הטיפול בטבליות אמנדין 100 במינון גבוה יותר.
מטופלים עם אי ספיקת כליות:

הרופא יתאים את מינון טבליות אמנדין 100 טבליות בהתאם 
לערכי ה-GFR שלך. )GFR הינו ערך המודד את קצב סינון נוזלי 

הדם בגופך דרך הכליות(.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

אם הינך חש בסימפטומים של הרעלה חמורה כגון: בחילה, הקאות, 
עירור יתר, רעידות, חוסר שיווי משקל ובחוסר שליטה על תנועות 
במרחב )ATAXIA(, ראייה מטושטשת, ישנוניות, דיכאון, בעיות 

בדיבור, התקפים יש לפנות לרופא או למיון. 
 malignant cardiac דווח מקרה אחד של בעית קצב לב הנקראת

 .arrhythmia
נצפו מצבים של בלבול עם הזיות עד למצב של קומה, ועוויתות 
בשרירים בקרב מטופלים שנוטלים טבליות אמנדין 100 ותרופות 

נוספות לטיפול בפרקינסון. 
לטבליות אמנדין 100 אין תרופת נגד )אנטידוט( ולכן במקרה של 
הרעלה, ייתכן כי יבצעו בחדר המיון שטיפת קיבה או יעודדו הקאה. 

סינון הדם )המודיאליזה( אינו מומלץ במקרה כזה.
מקרים של הרעלה מסכנת חיים דורשים אמצעים אינטנסיביים 
למעקב רפואי. ייתכן כי הפעולות הבאות ינקטו: אספקת נוזלים, 
החמצת השתן לצורך פינוי מהיר יותר של התרופה מהגוף, מתן 
תרופות הרגעה, תרופות לטיפול בעוויתות ופרכוסים, תרופות 
לבעיות בקצב הלב )לידוקאין במתן תוך ורידי(, פיזוסטיגמין במתן 

תוך ורידי לטיפול בסימפטומים של רעילות עצבית.
במקרה הצורך, הרופא יבצע לך בדיקות א.ק.ג ויבצע מעקב אחר 
מצבים שיכולים לעודד בעיות בקצב הלב, כגון חוסר איזון במלחים 

בדם )אשלגן או מגנזיום( או קצב לב איטי.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה 

איתך. 
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. 

קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ לך ע"י הרופא.

אם אינך מגלה סבילות לתרופה וגם אם חל שיפור במצב בריאותך, 
אין להפסיק את הטיפול בתרופה או לשנות את המינון ללא 
התייעצות עם הרופא כיוון שזה עלול לגרום להתדרדרות במצבך 

ולתסמיני גמילה. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או רוקח.

תופעות לוואי 	.4
לגרום  100 עלול  אמנדין  כמו לכל תרופה, השימוש בטבליות 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא במידה ואתה חווה אחת מתופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה(
הפרעות שינה. 	•

אי שקט מוטורי או מנטלי. 	•
אצירת שתן בחולים הסובלים מהגדלת בלוטת הערמונית. 	•

הזיות ואשליות פרנואידיות )הפרעות בתפיסה ובהתנהגות(,  	•
במיוחד במטופלים מבוגרים עם נטייה להזיות. 

תדירות תופעות לוואי אלו עלולה לגדול במטופלים הנוטלים בנוסף  	
לטבליות אמנדין 100, גם תרופות נוספות לטיפול בפרקינסון )כגון 

לבודופה, ברומוכריפטין( או לטיפול באלצהיימר )ממנטין(.
ביותר  שמופיעות  )תופעות  נוספות  שכיחות  לוואי  תופעות 

ממשתמש אחד מעשרה(
תגובת עור אופיינית לאמנדין 100 הנקראת ציור רישתי עורקי  	•
)LIVEDO RETICULARIS(, לעיתים מלווה בבצקת בחלק 

התחתון של הרגליים ובקרסוליים.
בחילה. 	•

סחרחורות. 	•
יובש בפה. 	•

שינויים בוויסות זרימת הדם בזמן עמידה או קימה. 	•
 1-10 ב  שמופיעות  )תופעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 1,000(
ראייה מטושטשת. 	•

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000(

איבוד זמני של חדות הראייה וראייה מטושטשת בעקבות בצקת  	•
בקרנית – במקרה שכזה הטיפול בטבליות אמנדין 100 צריך 
להפסק ועליך לפנות לרופא עיניים מיד עם הופעת סימפטומים.

פגיעה בקרנית. 	•
נפיחות בקרנית )בצקת בקרנית(. 	•

ירידה בחדות הראייה.  	•
בפחות  שמופיעות  )תופעות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000(
שינויים בדם )המטולוגים( כגון לויקופניה )מספר נמוך מאוד של  	•
תאי דם לבנים( וטרומבוציטופניה )ירידה במספר טסיות הדם(.

כגון טכיקרדיה חדרית, פרפור חדרים,  הפרעות בקצב הלב  	•
torsade de pointes והארכת מקטע QT. ברוב מקרים אלה 
היו ברקע אחד מגורמים אלו: מינון יתר, מתן משולב עם תרופות 
אחרות או גורמי סיכון להפרעות בקצב הלב )ראה סעיף 'אזהרות 

מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה'(.
עלייה ברגישות לאור, הפרעות קצב לבביות עם עלייה בקצב  	•

הלב.
התקפים אפילפטיים )לרוב אצל מטופלים אשר נטלו מינון גבוה  	•

יותר מזה המומלץ ע"י הרופא(.
עוויתות בשרירים והפרעה בתחושת הגפיים. 	•

נסיונות התאבדות דווחו בחולים שטופלו בטבליות אמנדין 100  	•
להתוויות אחרות.

 Orange Lake S (E 110( תגובה אלרגית כתוצאה מהמרכיב 	•
הבלתי פעיל שבתרופה.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
רצון להתנהג באופן בלתי רגיל – דחף חזק להתנהגות מוגזמת,  	•
דחף מיני שונה או מוגבר, עריכת קניות ובזבוז כספים באופן 
מוגזם וללא יכולת לשלוט בדחף לכך, אכילת כמויות גדולות של 
אוכל במעט זמן או אכילה באופן כפיתי )אכילה יתר על המידה 

גם לאחר תחושת שובע(.
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי  מתופעות  אחת  אם 

מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.i l /globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	•
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	•
המופיע על גבי האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -אחסן בטמפרטורה מתחת ל 	•

מידע נוסף 	.6
 ,Amantadine - hemisulphate הפעיל  החומר  על  נוסף  	•

התרופה מכילה גם: 
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
povidone (K 28/32), croscarmellose sodium, 
maize starch, talc, magnesium stearate (Ph. Eur.), 
polyacrylate dispersion 30%, titanium dioxide (E 171), 
orange lake S (E 110), macrogol 6000, hypromellose.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	•
טבליות מצופות עגולות וקמורות משני הצדדים, כתומות, עם קו  	

חצייה בצד אחד
ארוז בבליסטר אלומיניום באריזות המכילות 20, 30, 60, 100  	

טבליות.
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, ת.ד. 519,  	•

הוד השרון 4510501, ישראל  	
 Neuraxpharm Arzneimittel GmbH, :שם היצרן וכתובתו 	•

Elisabeth-Selbert-Straße 23
40764 Langenfeld, Germany 	

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות במאי 2019. 	•
רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  מספר  	•

הבריאות: 162-30-35338
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על  	•

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

 פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות 
ותוכנו נבדק ואושר על ידו במאי 2019

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אמנדין 100 
טבליות מצופות 

חומר פעיל:
 Amantadine – hemisulphate 100 mg

אמנטדין המיסולפט 100 מ"ג
לרשימת הרכיבים המלאה ראה: סעיף 6 'מידע נוסף'.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בתסמיני מחלת הפרקינסון כגון: נוקשות שרירים, רעידות, 

הפחתה בתנועות או חוסר תנועתיות.
קבוצה תרפויטית: נוגדת פרקינסון.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אמנטדין המיסולפט ותרכובותיו,  	•
לקטוז, )Orange Lake S (E 110 או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה, )אנא ראה סעיף 6 'מידע נוסף'(.

הינך סובל מאי ספיקת לב חמורה )שאינה מפוצה(. 	•
  ,cardiomyopathy הינך סובל מבעיות בשריר הלב, כגון:  	•

.myocarditis
הינך סובל מבעיות בהולכה העצבית של שריר הלב )חסימה  	•

בהולכה בין העליות לחדרי הלב בדרגת חומרה 2 ו-3(.
הינך סובל מקצב לב נמוך )מתחת ל- 55 פעימות לדקה(. 	•

הינך סובל ממאפיינים לא רגילים בבדיקת א.ק.ג )הארכת  	•
מקטע QT, גלי U הניתנים לזיהוי(.

יש לך קרוב משפחה מדרגה ראשונה עם מחלת לב מולדת  	•
.)QT תסמונת(

קצב  )הפרעות  הלב  בקצב  חמורות  מבעיות  בעבר  סבלת  	•
.)torsade de pointes חדריות כולל הפרעה בשם

הינך סובל מרמות נמוכות של אשלגן או מגנזיום בדם. 	•
)Budipine( או תרופות  נוטל תרופה בשם בודיפין  הינך  	•
סעיף  )ראה   QT מקטע  את  להאריך  העלולות  אחרות 

'אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות'(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני ובמהלך הטיפול בטבליות אמנדין 100, ספר לרופא אם:
הינך סובל מהגדלה של בלוטת הפרוסטטה. 	•

הינך סובל מלחץ תוך עיני מוגבר כגון גלאוקומה צרת זווית. 	•
הינך סובל מאי ספיקת כליות )ברמות חומרה שונות, אנא ראה  	•

פירוט בסעיף 3, 'כיצד תשתמש בתרופה'(.
הינך סובל ממצבים של אי שקט )אגיטציה( ובלבול. 	•

הינך סובל מסינדרומים של הזיות )Delirious syndromes( או  	•
מפסיכוזה )הפרעות נפשיות חמורות(.

הינך מטופל בתרופות המכילות את החומר הפעיל ממנטין  	•
)memantine(, יש לנקוט משנה זהירות במטופלים אלו )ראה 

סעיף 'אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות'(.
מידע נוסף חשוב 

אצל חולים עם קוצבי לב אשר לא ניתן לקבוע אצלהם את מקטע 
QT באופן מדויק, הרופא )קרדיולוג( המטפל יפעיל שיקול דעת 

האם ניתן לטפל בטבליות אמנדין 100.
אצל מטופלים הסובלים מתפקודי כליה לקויים, תיתכן עלייה ברמת 
החומר הפעיל בגוף בעקבות פינוי לקוי מהכליות. דבר זה עלול 
לגרום לסימפטומים זהים לאלו הנגרמים במצב של מינון יתר. 
לכן, הרופא המטפל יצטרך לעקוב ולבדוק את המינון, ואת קצב 
הפינוי הגלומרולרי )glomerular filtration rate( במהלך הטיפול 
בטבליות אמנדין 100 )ראה סעיף 3 'כיצד תשתמש בתרופה?'(.

אצל מטופלים הסובלים ממחלת מוח אורגנית או מעוויתות ונוטלים 
טבליות אמנדין 100, צריך לנקוט ביתר זהירות כיוון שעלולה לחול 

התדרדרות במצבם.
אם אתה חווה דפיקות לב חזקות, סחרחורות או איבוד הכרה קצר, 
100 והתייעץ עם  הפסק מיידית את השימוש בטבליות אמנדין 
הרופא כדי שזה יבדוק את קצב הלב שלך. במידה ואין הפרעות 
קצב, תתכן חזרה לטיפול בטבליות אמנדין 100 בהתאם להתוויות 
4, 'תופעות  הנגד ולאינטראקציות הבין תרופתיות, )ראה סעיף 

לוואי'(.
אל תפסיק בפתאומיות את השימוש בטבליות אמנדין 100, מאחר 
ובחולי פרקינסון זה עלול לגרום להתדרדרות ביכולת התנועה, 

ובמקרה הגרוע יותר, לאיבוד יכולת התנועה.
100 ביחד עם תרופות  אמנדין  מטופלים אשר נוטלים טבליות 
מצב  לפתח  עלולים  נפשיות,  בהפרעות  לטיפול  נוירולפטיות 
מסכן חיים )malignant neuroleptic syndrome( אם הטיפול 
בטבליות אמנדין 100 מופסק בפתאומיות. מצב זה מאופיין בעלייה 
פתאומית של חום הגוף, קישיון שרירים והפרעות במערכת העצבים 

האוטונומית.
סימפטומים כמו לחץ דם נמוך, ריור, הזעה, עלייה בחום הגוף, 
קרובות  לעיתים  נצפים  ודיכאון  נוזלים  אצירת  חום,  תחושת 
בחולי פרקינסון. יש לטפל בהם תוך התחשבות בתופעות לוואי 
ואינטראקציות בין תרופתיות אפשריות עם טבליות אמנדין 100 

)ראה סעיף 4 'תופעות לוואי'(.
התייעץ עם הרופא, במקרה שיש לך בעיות במתן שתן.

או מטפלים שלך,  בני משפחתך  לרופא שלך אם אתה,  הודע 
מבחינים שאתה מפתח דחפים או יצר להתנהג בצורה שאינה 
רגילה עבורך, או שאינך יכול להתנגד לדחף, ליצר או לפיתוי לעשות 
פעולות מסוימות שעלולות לפגוע בך או באחרים. תופעות אלה 
)Impulse Control Disorders( נקראות הפרעות שליטה בדחף
ועלולות לכלול תופעות כגון התמכרות להימורים, אכילת יתר, בזבוז 
כסף, יצר מיני גבוה באופן בלתי רגיל או עלייה בתדירות מחשבות 
ורגשות מיניים. במקרה זה ייתכן שהרופא שלך יתאים לך מינון 

אחר של התרופה או יפסיק את השימוש בה לגמרי. 
במידה ויש לך הפרעות בראייה )כגון ראייה מטושטשת(, עליך 

לפנות לרופא עיניים באופן מיידי. 
ילדים 

אין מספיק מידע לגבי השימוש בטבליות אמנדין 100 בילדים.
קשישים

יש לנקוט משנה זהירות בעת נטילת התרופה, במיוחד בקרב הסובלים 
 .)delirious syndromes( מאי שקט, בלבול או מסינדרומים של הזיות

בדיקות ומעקב
:)50 mm/s( הרופא שלך יבצע לך בדיקת א.ק.ג

לפני הטיפול, ובשבוע הראשון והשלישי מתחילתו. 	-
לפני העלאת מינון ושבועיים לאחר מכן. 	-

באופן שגרתי, לפחות פעם בשנה. 	-
מטופלים אשר יש להם נטייה לסבול מהתקפים )עוויתות ופרכוסים( 
או סבלו בעבר מהתקפים, כמו כן מטופלים עם הפרעות לב וכלי 
דם, חייבים לעבור בדיקות תקופתיות אצל הרופא במהלך הטיפול 

בטבליות אמנדין 100.
אינטראקציות / תגובות בין תרופתיות: 

אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד 

יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
אין ליטול את טבליות אמנדין 100 יחד עם תרופות אחרות אשר  	•

ידוע כי הן מאריכות את מקטע QT כגון:
מסוג תרופות  לבביות,  קצב  בהפרעות  לטיפול  תרופות  	- 
Class IA: קווינידין, דיסופיראמיד, פרוקאינאמיד. ותרופות 

מסוג Class III: אמיודארון וסוטאלול.
תרופות אנטי פסיכוטיות לטיפול בהזיות כגון: תיאורידזין,  	-

כלורפרומזין, הלופרידול ופימוזיד. 
תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון, נוגדי דיכאון טריציקליים או  	-

טטרציקליים כגון: אמיטריפטילין.
תרופות  השחת,  בקדחת  לטיפול  מסוימות  תרופות  	-

אנטיהיסטמיניות כגון: אסטמיזול, טרפנאדין.
ופטרייתיים,  תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים חיידקיים  	-
אריתרומיצין  כגון:  המקרולידים  ממשפחת  אנטיביוטיקות 

וקלריתרומיצין.
תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים חיידקיים, מעכבי האנזים  	-

גיראז, כגון ספארפלוקסצין. 
תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון תרופות  	-

 .)azole antimycotics( ממשפחת האזולים
בודיפין, הלופנטרין, קוטרימוקסזול,  כגון:  נוספות  תרופות  	-

פנטמידין, סיספריד או בפרידיל.
רשימה זו אינה מכילה את כל האינטראקציות האפשריות. לפני 
100 במקביל לשימוש עם תרופה  השימוש בטבליות אמנדין 
נוספת הרופא שלך יוודא כי אין אינטראקציות נוספות על רקע 

.QT הארכת מקטע
ניתן ליטול טבליות אמנדין 100 ביחד עם תרופות נוספות לטיפול  	•
בפרקינסון )אין מחקרים ספציפיים על האינטראקציות ביניהן( 
כגון: לבודופה, ברומוקריפטין, טריהקסיפנידיל או תרופות לטיפול 
באלצהיימר כגון ממנטין. כדי להמנע מתופעות לוואי )כגון תגובות 
נפשיות( ייתכן ויהיה צריך להתאים את המינון של התרופות. 

)ראה סעיף 4, 'תופעות לוואי'(.
100 עלול  טיפול בתרופות הבאות ביחד עם טבליות אמנדין  	•

לגרום לאינטראקציות הבאות:
תרופות אנטיכולינרגיות: התגברות תופעות הלוואי של תרופות  	-
אנטיכולינרגיות )כגון בלבול או הזיות( בשימוש עם תרופות 
נוספות כגון: טריהקסיפנידיל, בנזטרופין, סקופולאמין, ביפרידן, 

אורפנדרין ועוד.
תרופות המזרזות את מערכת העצבים הסימפטטית באופן  	-
עקיף, יגרמו להעצמה של האפקט של טבליות אמנדין 100 

על מערכת העצבים המרכזית.
לבודופה )תרופה לטיפול בפרקינסון( - התרופות מגבירות את  	-

האפקט הטיפולי המשותף.
יכולה להגביר את   - ממנטין )תרופה לטיפול באלצהיימר(  	-
האפקט הטיפולי ואת תופעות הלוואי של טבליות אמנדין 100.
טיפול במקביל עם תרופות משתנות כגון הידרוכלורותיאזיד או  	-
טרימטרן )triamterene( עלול להקטין את הפרשת החומר 
הפעיל אמנטדין המיסולפט ולגרום לרמה רעילה בדם הגורמת 
להפרעה תנועתית, פרכוסים ובלבול. לכן, יש להימנע משימוש 

בתרופות מסוג זה ביחד עם טבליות אמנדין 100.
לתשומת לבך, מידע זה עלול להיות רלוונטי גם לתרופות בהן 

השתמשת לאחרונה.
נטילת התרופה ומזון

אין מידע 
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לצרוך אלכוהול בזמן הטיפול בטבליות אמנדין 100, כיוון שהן 
מורידות את הסבילות לאלכוהול.

הריון והנקה
הריון

אין מספיק מידע לגבי השימוש בטבליות אמנדין 100 בהריון. 
דווחו מקרים על ילדים בריאים לאמהות שנטלו את התרופה אך 
דווחו גם מקרים על סיבוכים בלידה ומומים. במחקרים על בעלי 
חיים החומר הפעיל בטבליות אמנדין 100, אמנטדין המיסולפט, 
גרם נזק לצאצאי החיות. פוטנציאל הסיכון לבני אדם לא ידוע. 
השימוש בתרופה זו במהלך ההריון יתאפשר רק לאחר שהרופא 

קבע כי זה חיוני.
אם את נוטלת תרופה זו במהלך שלושת החודשים הראשונים 

להריון הרופא שלך ימליץ על בדיקת אולטרסאונד.
אם הינך מתכננת הריון או חושדת שהינך בהריון, הודיעי לרופא 
מיד על מנת שיקבע האם להמשיך בטיפול, להפסיקו או להחליפו 

בתרופה אחרת.
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السياقة وتشغيل الماكنات 
لا يمكن استبعاد التأثير على التركيز، اليقظة وقدرة العين على التمركز 
بالنسبة للمسافات، هذا بالإضافة إلى مميزات أخرى عند علاج متلازمة 
الباركنسون. عند بداية العلاج )بالإضافة للمحدوديات المميزٍّة للمرض(، 

من المحتمل أن يكون هناك تدني بالقدرة على السياقة وتشغيل الماكنات. 
من المحتمل أن لا تستطيع الرد بشكل سريع وناجع كفاية على أحداث غير 

متوقعة أو مفاجئة.
لذلك لا تقم بسياقة السيارات أو كل مركبة أخرى أو تشغل الماكنات دون 

استشارة سابقة مع الطبيب. 
يجب الانتباه إلى أن استهلاك الكحول يقلل أكثر من القدرة على السياقة. 

معلومات هامة عن بعض مركّبات الدواء
هذا الدواء يحتوي على Orange Lake S (E110) والذي يمكن أن 

يؤدي لتفاعلات حساسيةّ.
يحتوي هذا الدواء على اللكتوز. إذا قال لك طبيبك أنك تعاني من عدم تحمّل 

لسكرياّت معينة، استشر الطبيب قبل تناول أقراص أماندين 100.

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال المستحضر بحسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الاستيضاح 
استعمال  وكيفية  الجرعة  من  واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من 

المستحضر. 
أمانتادين  وأقراص  هيميسولفات  أمانتادين  أقراص  بين  بالتبديل  تقم  لا 

هيدروكلوريد.
طريقة التناول: يجب تناول أقراص أماندين 100 مع القليل من السوائل، 
مفضل في ساعات الصباح وبعد الظهيرة. لا تتناول الجرعة الأخيرة لنفس 
اليوم بعد الساعة الرابعة بعد الظهر. تحدد مدة العلاج بواسطة الطبيب المعالِج 
وبحسب حالتك المرضيةّ وكيفية تجاوبك مع العلاج. لا توقف العلاج دون 

استشارة الطبيب. ممكن تقسيم القرص.
قِبل الطبيب فقط. الجرعة  الدوائيةّ وكيفية العلاج يحددان من  الجرعة 
الدوائية المقبولة بشكل عام هي: خلال 4-7 الأيام الأولى للعلاج: قرص 
100 ملغ واحد باليوم، وبعد ذلك زيادة الجرعة بمقدار 100 ملغ )قرص 
واحد( مرة كل أسبوع حتى الجرعة الاستمرارية. عادةً تكون الجرعة 
الناجعة بين 1-3 أقراص مرتين باليوم )جرعة ما بين 200-600 ملغ 

أمانتادين هيميسولفات باليوم(.
البالغون: خاصةً الذين يعانون من انعدام السكينة، الارتباك أو الهلوسة، 

يجب بدء العلاج بجرعة أقل. 
إذا تناولتم أقراص أماندين 100 سويةً مع أدوية أخرى لعلاج الباركنسون، 

سيقوم الطبيب بملائمة الجرعة لك وفقاً لذلك. 
إذا تعالجت في السابق بواسطة بي كي- ميرتس تسريب )إنفوزيا(، من 

المحتمل أن يبدأ الطبيب علاج أماندين 100 بجرعة أكبر.
متعالجون ذوي قصور كلوي:

سيلائم الطبيب جرعة أقراص أماندين 100 بحسب قيم الـ GFR التابعة 
لك. )GFR هو قيمة لقياس وتيرة ترشيح سوائل الدم من جسمك بواسطة 

الكلى(.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها. 

إذا أحسست بأعراض تسمم خطيرة مثل: غثيان، قيء، نشاط مفرط، رجفة، 
انعدام التوازن وانعدام السيطرة على الحركات بالحيزّ )ATAXIA(، رؤية 
ضبابيةّ، نعاس، اكتئاب، مشاكل بالنطق، نوبات يجب التوجه للطبيب أو 

الطوارئ. 
 malignant المسمى  القلب  نظم  لمشكلة  واحدة  حالة  عن  التبليغ  تم 

 .cardiac arrhythmia
تم معاينة حالات من الارتباك مع الهلوسة حتى حالة الغيبوبة، اختلاجات 
100 وأدوية  العضلات لدى المتعالجين الذين يتناولون أقراص أماندين 

أخرى لعلاج الباركنسون. 
لأقراص أماندين 100 لا يتوفر دواء مضاد )ترياق( لذلك في حال التسمّم، 
من المحتمل أن يتم إجراء غسيل للمعدة في غرفة الطوارئ أو يتم التحفيز 

على التقيؤ. ترشيح الدم )دِيالٌ دَمَوِيّ( غير محبذّ في هذه الحالة.
للمتابعة  حدّة  أكثر  الأمر وسائل  يتطلب  للحياة  المهدد  التسمم  في حالات 
الطبية. من المحتمل تنفيذ التدابير التالية: التزويد بالسوائل، تحميض البول 
من أجل إجلاء الدواء من الجسم بشكل أسرع، إعطاء أدوية مُسّكنة، أدوية 
لعلاج الاختلاجات والنوبات، أدوية لمشاكل نظم القلب )ليدوكائين مُسرب 
من الوريد(، فيزوستيجمين بتسريب وريدي لعلاج أعراض السُميةّ العصبية. 
عند الحاجة، سيجُري الطبيب فحوصات مُخَطَّطُ كَهْرَبِيَّةِ القلَْب وسيتُابع حالات 
من الممكن أن تشُجّع مشاكل بنظم القلب، مثل انعدام التوازن في الأملاح بالدم 

)بوتاسيوم أو مغنيزيوم( أو وتيرة مُنخفضة لنبض القلب.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى 

الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المُحدد، لا تتناول جرعة مضاعفة. تناول 

الجرعة الدوائية التالية في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب. 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.

 إذا لم تتمكن من تحمل الدواء حتى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحيةّ، 
لا توقف العلاج بالدواء أو تغيرّ الجرعة دون استشارة الطبيب لأن ذلك 

ممكن أن يؤدي إلى تدهور بحالتك ولأعراض الفطام. 
لا تتناول الأدوية بالعتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
إذا كنت  الطبية  النظارات  فيها دواء. ضع  تتناول  الدوائية في كل مرة 

بحاجة لها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال هذا الدواء، استشر الطبيب 

أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما في كل دواء، قد يسبب استعمال أقراص أماندين 100 أعراضاً جانبية 
الجانبية،  لدى قسم من المستعملين. لا تجزع من قراءة قائمة الأعراض 

محتمل ألا تعاني من أي منها.
يجب التوجه للطبيب في حال شعرت بواحدة من الأعراض التالية:

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من 
كل عشرة(

اضطرابات نوم. 	•
انعدام السكينة الحركية أو الفكرية. 	•

احتباس البول لدى المرضى الذين يعانون من تضخم غدة البروستات. 	•
هلوسة وتخيلات باَرانويدية )اضطرابات بالإدراك والتصرفات(، خاصةً  	•

لدى المتعالجين البالغين ذوي الميول للهلوسة. 
وتيرة هذه الأعراض الجانبية ممكن أن ترتفع لدى المتعالجين الذين يتناولون 
علاوة على أماندين 100 أدوية أخرى لعلاج الباركنسون )مثل ليفدوبا، 

بروموكريبتين( أو لعلاج الزهايمر )ممنتين(.
أعراض جانبية شائعة أخرى )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد 

من كل عشرة(
الشَبكَِيّ  ق  التزََرُّ والمسمى   100 لأماندين  مميز  جلدي  فعل  رد  	•
)LIVEDO RETICULARIS(، أحياناً يرافقه وذمة بالقسم السفلي 

للأرجل والكاحلين.
غثيان. 	•

دوخان. 	•
جفاف بالفم. 	•

تغييرات في ضبط جريان الدم عند الوقوف أو النهوض. 	•
1-10 مستعملين من  أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى 

كل 1,000(
رؤية ضبابيةّ.  	•

كل  من  مستعملين   10-1 لدى  تظهر  )أعراض  نادرة  جانبية  أعراض 
)10,000

قرنية  في  وذمة  بسبب  ضبابيةّ  ورؤية  البصر  لحدة  مؤقت  فقدان  	• 
العين - في هذه الحالة العلاج بأقراص أماندين 100 يجب أن يتوقف 

وعليك التوجه لطبيب العيون فوراً عند ظهور الأعراض.
ضرر بالقرنية. 	•

انتفاخ بالقرنية )وذمة بالقرنية(. 	•
انخفاض في حدة الرؤية.  	•

أقل من مستعمل واحد  )أعراض تظهر لدى  نادرة جداً  أعراض جانبية 
من 10,000(

تغيرات بالدم )دمويةّ( مثل ليكوبانيا )عدد منخفض جداً من كريات الدم  	•
البيضاء(، وطرومبوتسيتوبانيا )انخفاض في عدد صفائح الدم(.

بطَُينِيّ،  رَجَفانٌ  البطَُينِيّ،  القلَْبِ  عُ  تسََرُّ مثل  القلب  نظم  اضرابات  	•
torsade de pointes وإطالة مقطع QT. غالبية هذه الحالات 
التالية: جرعة مفرطة، إعطاء  كانت على خلفية واحدة من الأسباب 
متزامن مع أدوية أخرى أو عوامل خطر لحصول اضطرابات نظم القلب 

)انظر الفقرة 'تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء'(.
ارتفاع في الحساسية للضوء، اضطرابات نظم قلبيةّ مع ارتفاع بوتيرة  	•

نبض القلب.
نوبات صرع )غالباً لدى متعالجين قاموا بتناول جرعة أعلى من التي  	•

أوصى بها الطبيب(.
تشنجات العضلات واضطراب في الشعور بالأطراف. 	•

تم الإبلاغ عن محاولات انتحار لدى المرضى ممن عولجوا بأقراص  	•
أماندين 100 لأغراض أخرى.

رد فعل تحسسي بسبب المركّب Orange Lake S (E 110) الغير  	•
فعاّل في الدواء.

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف 
رغبة في التصرف بشكل غير عادي - دافع قوي للقيام بتصرفات مبالغ  	•
فيها، دافع جنسي مختلف أو مرتفع، القيام بالتسوق وتبذير الأموال بشكل 
مبالغ وبدون مقدرة على التحكم بالدافع لذلك، أكل كميات كبيرة من الطعام 
في وقت قصير أو أكل بطريقة قسريةّ )أكل زائد عن الحاجة حتى بعد 

الإحساس بالشبع(.
إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو أصبحت تعاني من عرض جانبي 

لم يذكر في هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب. 
التبليغ عن الأعراض الجانبية:

بالإمكان التبليغ عن الأعراض الجانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك 
للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط: 
https:// forms.gov.i l /globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء في مكان مغلق بعيداً  	•
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وبهذا الشكل تمنع 

التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا تستعمل الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي  	•
يظهر على ظهر العبوة الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة مئوية دون 25. 	•

معلومات إضافية 	.6
إضافة للمادة الفعاّلة Amantadine - hemisulphate، يحتوي  	•

الدواء على: 
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
povidone (K 28/32), croscarmellose sodium, 
maize starch, talc, magnesium stearate (Ph. Eur.), 
polyacrylate dispersion 30%, titanium dioxide (E 171), 
orange lake S (E 110), macrogol 6000, hypromellose.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  	•
أقراص مطليهّ دائرية محدّبة من كلتا الجهتين، برتقالية، مع خط للتقسيم 

من جهة واحدة
مغلفة في شرائط ألومنيوم بعبوات تحوي 20، 30، 60، 100 قرص.

صاحب الإمتياز وعنوانه: ميجافارم م.ض، ص.ب 519،  	•
هود هشارون 4510501، اسرائيل

 Neuraxpharm Arzneimittel GmbH, :إسم المنتجِ وعنوانه 	•
Elisabeth-Selbert-Straße 23

40764 Langenfeld, Germany
هذه النشرة فحُصت وأقُرت من قِبلَ وزارة الصحة في أيار 2019. 	•

الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  سجل  رقم  	• 
162-30-35338

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.  	•
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Breastfeeding
The active ingredient, amantadine hemisulphate, passes into 
breast milk. If your physician decides that the treatment is 
necessary while you are breastfeeding, the baby must undergo 
monitoring examinations due to the risk of side effects such 
as skin rash, urinary retention, vomiting. Your physician may 
possibly instruct you to stop breastfeeding.
Driving and operating machines 
Effects on concentration, alertness and the eye’s ability to focus 
with respect to distances cannot be ruled out, in addition to 
other side effects in the treatment of Parkinson’s syndrome. 
At the beginning of treatment (in addition to the limitations 
characteristic of the disease), there may be an impaired ability 
to drive and operate machines. 
You might not be able to react sufficiently quickly and efficiently 
to unexpected or sudden events.
Consequently, you should not drive a car or any other vehicle, 
nor should you operate machines without consulting with a 
physician in advance. 
Note that alcohol consumption can further decrease the ability 
to drive. 
Important information on some of the ingredients of the 
medicine
This medicine contains Orange Lake S (E110), which may 
cause allergic reactions.
This medicine contains lactose.If you have been told by your 
physician that you have an intolerance to some sugars, contact 
your physician before taking Amandin 100 tablets. 

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to your physician’s instructions. If you are 
not sure about the dosage or treatment regimen, consult your 
physician or pharmacist.
Do not switch between amantadine hemisulphate tablets 
and amantadine hydrochloride tablets.
Method of administration: Take Amandin 100 tablets with a 
small amount of fluid, preferably during the morning or afternoon. 
Do not take the last dose of the day after 4 p.m. The duration of 
treatment will be determined by your physician according to the 
status of your illness and your response to the treatment. Do not 
stop the treatment without first consulting with your physician. 
The tablet can be split in two.

The dosage and treatment regimen will be determined by the 
physician only. The usual dosage is generally: During the first 
4-7 days of treatment: one 100 mg tablet per day, after which 
the dosage will be increased by 100 mg (one tablet) once a 
week, up to the maintenance dosage. The effective dosage 
usually varies between 1-3 tablets twice per day (a dosage 
that varies between 200-600 mg of amantadine hemisulphate 
per day).
Adults: Specifically for those suffering from agitation, 
confusion or hallucinations, treatment should be started at 
a lower dosage. 
If Amandin 100 tablets are being taken along with additional 
medicines for the treatment of Parkinson’s disease, your 
physician will adjust your dosage accordingly. 
If you have been treated in the past with a PK-Merz infusion, 
your physician may begin treatment with Amandin 100 tablets 
at a higher dosage.
Patients with renal impairment:
Your physician will adjust your dosage of Amandin 100 tablets 
in accordance with your GFR values. (GFR is a measure of 
the body’s filtration rate of blood plasma through your kidneys)
Do not exceed the recommended dose. 

If you experience symptoms of severe poisoning, such as: 
nausea, vomiting, excitation, tremors, lack of balance and 
lack of coordination of spatial movements (ataxia), blurred 
vision, sleepiness, depression, speech difficulties and seizures, 
refer to a physician or to the emergency room. 
One case has been reported of a heart rhythm problem called 
malignant cardiac arrhythmia. 
There have been observations of muscle spasms and cases 
ranging from confusion with hallucinations up to a state of 
coma in patients who took Amandin 100 tablets with additional 
medicines for the treatment of Parkinson’s disease. 
There is no antidote for Amandin 100 tablets. Therefore, in 
case of poisoning it is possible that gastric lavage or induction 
of vomiting will be performed in the emergency room. Blood 
filtering (hemodialysis) is not recommended in such cases.
Cases of life-threatening poisoning require intensive means 
of medical monitoring. The following procedures may be 
performed: provision of fluids, urinary acidification for the 
purpose of more rapid elimination of the medicine from the 
body, administration of sedatives, anti-convulsive measures 
and anti-arrhythmic (Lidocaine I.V.) can be also considered for 
treatment. For the treatment of neurotoxic symptoms - use of 
I.V. administration of Physostigmine. 
If necessary, the physician will perform an ECG test for you 
and will monitor conditions that might encourage arrhythmias, 
such as blood electrolyte imbalance (potassium or magnesium) 
or a slow heart rate.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a physician or 
proceed to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you. 
If you have forgotten to take the medicine at the required 
time, do not take a double dose. Take the next dose at the regular 
time and consult a physician. 
Adhere to the treatment as recommended by your physician.
If you display intolerance to the medicine do not stop the 
treatment with the medicine or change the dosage even if 
your health status has improved without first consulting with 
your physician, as this could cause withdrawal symptoms and 
a deterioration in your condition. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult your physician or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Amandin 100 tablets may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Refer to a physician if you experience any of the following side 
effects:
Common side effects (effects that occur in more than one 
in ten users)
•	 Sleep disorders.
•	 Motor or mental agitation.
•	 Urinary retention in patients suffering from enlargement of the 

prostate gland.
•	 Hallucinations and paranoid delusions (cognitive and 

behavioral disorders), especially in adult patients with a 
tendency to hallucinate. 
The frequency of these side effects may increase in patients 
taking Amandin 100 tablets, who also take additional 
medicines for the treatment of Parkinson’s disease (such as 
levodopa, bromocriptine) or for the treatment of Alzheimer’s 
disease (memantine).

Additional common side effects (effects that occur in more 
than one in ten users)
•	 A skin reaction characteristic of Amandin 100 called LIVEDO 

RETICULARIS, sometimes associated with accumulation of 
water in the ankle and lower leg area.

•	 Nausea.
•	 Dizziness.
•	 Dry mouth.
•	 Deregulations of blood circulation while standing up.
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 
users)
•	 Blurred vision.
Rare side effects (effects that occur in 1-10 in 10,000 users)
•	 Blurred vision and temporary loss of visual acuity due to 

corneal edema - in such a case treatment with Amandin 100 
must be stopped and you should refer to an ophthalmologist 
immediately upon appearance of symptoms.

•	 Corneal lesions.
•	 Corneal swelling (corneal edema).
•	 Decrease in visual acuity.
Very rare side effects (effects that occur in less than one 
in 10,000 users)
•	 Changes in the blood (hematologic changes) such 

as leukopenia (very low white blood cell count) and 
thrombocytopenia (reduced blood platelet count).

•	 Heart rhythm disturbances such as ventricular tachycardia, 
ventricular fibrillation, torsade de pointes and QT prolongation. 
In most of these cases one of the following factors was in the 
background: overdose, administration in combination with 
other medicines or risk factors for arrhythmias (see section on 
‘Special warnings regarding use of the medicine’).

•	 Increased photosensitivity, arrhythmias with increased heart 
rate.

•	 Epileptic fits (usually in patients who took a dose higher than 
that recommended by their physician).

•	 Muscle spasms and impaired sensory ability in the limbs.
•	 Suicide attempts have been reported in patients who were 

treated with Amandin 100 tablets for other indications.
•	 Allergic reaction from the medicine’s inactive ingredient 

Orange Lake S (E 110).
Side effects of unknown frequency
•	 Desire to behave unusually - a strong urge to behave in an 

exaggerated manner, unusual or increased sex drive, an 
uncontrollable drive to waste money and shop excessively, 
gorging food or eating compulsively (eating excessively even 
after satiation).

If one of the side effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in this leaflet, you should consult 
with your physician.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report on Side Effects of Drug Treatment” found 
on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that 
directs you to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to prevent poisoning. Do not induce 
vomiting without explicitly instructed to do so by your physician.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the external packaging. The expiry date refers to 
the last day of that month.

•	 Store at a temperature below 25°C.

6.	 ADDITIONAL INFORMATION 
•	 In addition to the active ingredient amantadine - hemisulphate, 

the medicine also contains: 
	 Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, povidone 

(K 28/32), croscarmellose sodium, maize starch, talc, 
magnesium stearate (Ph. Eur.), polyacrylate dispersion 30%, 
titanium dioxide (E 171), orange lake S (E 110), macrogol 
6000, hypromellose.

•	 What does the medicine look like and what are the contents 
of the package? 

	 Film coated tablets are round, orange and biconvex with a 
score on one side.

	 Packaged in aluminium blister packs in packages containing 
20, 30, 60, 100 tablets.

•	 Registration holder and address: Megapharm Ltd., P.O.B. 519,  
Hod Hasharon 4510501, Israel.

•	 Manufacturer and address: Neuraxpharm Arzneimittel GmbH, 
Elisabeth-Selbert-Straße 23, 

	 40764 Langenfeld, Germany.
•	 This leaflet was checked and approved by the Ministry of 

Health in May 2019.
•	 Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 162-30-35338

The format of this leaflet was determined by the Ministry of Health 
and its content was checked and approved by it in May 2019
PATIENT PACKAGE LEAFLET IN ACCORDANCE WITH  

THE PHARMACISTS’ REGULATIONS
(PREPARATIONS) – 1986

This medicine is dispensed  
with a physician’s prescription only

Amandin 100 
Film Coated Tablets
Active ingredient:
Amantadine – hemisulphate 100 mg 
For the complete list of ingredients, please see: Section 6 
‘Additional Information’.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to your physician 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their illness is similar.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of Parkinson’s Disease symptoms such as: 
muscle rigidity, tremors, reduced movement or immobility.
Therapeutic group: Anti-Parkinson drugs.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use this medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient amantadine  

hemisulphate and its compounds, lactose, Orange Lake S (E 
110) or to any of the additional ingredients that the medicine 
contains (please see section 6 ‘Additional Information’). 

•	 You suffer from severe heart failure (that is not compensated).
•	 You suffer from problems with the heart muscle, such as 

cardiomyopathy, myocarditis.
•	 You suffer from problems with nerve conduction of the heart 

muscle (atrioventricular block, severity grade 2 or 3).
•	 You suffer from a low heart rate (less than 55 beats per 

minute).
•	 You suffer from abnormal f indings in the ECG test 

(prolonged QT interval, identifiable U waves).
•	 You have a first grade family relatives with congenital heart 

disease (QT syndrome).
•	 You have suffered in the past from severe cardiac 

arrhythmia problems (ventricular arrhythmias including a 
disorder called torsade de pointes).

•	 You suffer from low blood levels of potassium or magnesium.
•	 You are taking a medicine called Budipine or other 

medicines that can prolong the QT interval (see section on 
‘Drug Interactions’).

Special warnings regarding the use of the medicine
Before and during treatment with Amandin 100 tablets, tell 
your physician if:
•	 You suffer from prostate gland enlargement.
•	 You suffer from increased intraocular pressure, such as 

closed-angle glaucoma.
•	 You suffer from kidney failure (in one of varying degrees of 

severity, please see details in section 3 ‘How should you use 
the medicine?’).

•	 You suffer from states of agitation and confusion.
•	 You suffer from delirium syndromes or from psychosis (severe 

mental disorders).
•	 You are being treated with medicines containing memantine 

as the active ingredient; extra caution is required with these 
patients (see section on ‘Drug Interactions’). 

Important Additional Information 
In patients who have a heart pacemaker and whose QT interval 
cannot be accurately established, the attending physician 
(cardiologist) will use his judgment to decide whether treatment 
with Amandin 100 tablets is possible. 
In patients suffering from impaired kidney function, there 
might be elevated levels of the active ingredient in the body 
due to impaired clearance from the kidneys. This could cause 
symptoms identical to those caused by an overdose. Therefore, 
your physician will have to monitor and check the dose and the 
glomerular filtration rate during treatment with Amandin 100 
tablets (see section 3 ‘How should you use the medicine?’).
For patients taking Amandin 100 tablets who suffer from organic 
brain disease or convulsions special caution must be taken, as 
their condition could deteriorate.
If you experience strong heart palpitations, dizziness or 
momentary lapses of consciousness, stop using Amandin 100 
tablets immediately and consult with your physician so he can 
check your heart rhythm. If there is no arrhythmia, resumption 
of treatment with Amandin 100 tablets may be possible, 
depending on the contraindications and drug interactions (see 
section 4 on ‘Side Effects’). 
Do not stop taking Amandin 100 tablets abruptly because in 
Parkinson’s disease patients this can cause deterioration in 
their motor function or, in the worst case, complete loss of motor 
function.
Patients taking Amandin 100 tablets along with neuroleptic 
medicines, used for treatment of mental disorders, can develop 
a life-threatening condition called malignant neuroleptic 
syndrome, if treatment with Amandin 100 tablets is stopped 
abruptly. This condition is characterized by a sudden rise in body 
temperature, muscle rigidity and disorders of the autonomic 
nervous system.
Commonly seen in patients with Parkinson’s disease are 
symptoms such as low blood pressure, drooling, sweating, 
rise in body temperature, feeling feverish, fluid retention 
and depression. They should be treated while taking into 
consideration side effects and possible drug interactions with 
Amandin 100 tablets (see section 4 on ‘Side Effects’).
Consult with your physician in case you experience urinating 
problems.
Inform your physician if you, your family or your care givers 
notice that you are developing urges or an impulse to behave 
in an uncustomary manner, or that you are unable to resist an 
urge, impulse or temptation to perform certain actions that could 
be harmful to yourself or others. These side effects are called 
Impulse Control Disorders, and may include such effects as 
addiction to gambling, excessive eating, wasting money, an 
abnormally powerful sex drive or an increased frequency of 
sexual thoughts and feelings. In this case, your physician may 
change the dose of your medicine, or stop its use completely. 
In the event that you experience vision disturbances (such as 
blurred vision), refer to an ophthalmologist immediately. 
Children 
There is insufficient information about the use of Amandin 100 
tablets in children.
Elderly
Extra caution should be taken while using this medicine, 
especially by in patients suffering from agitation, confusion or 
delirium syndromes.
Tests and follow-up
Your physician will perform an ECG test for you (50 mm/s):
-	 Before treatment, and in the first and third week after starting 

the treatment.
-	 Before an increase in the dose and two weeks afterwards. 
-	 Routinely, at least once per year.
Patients with a tendency to suffer from seizures (spasms and 
convulsions) or who have suffered from them in the past, as well 
as patients with cardiovascular disorders, must undergo periodic 
examinations by their physician during the course of treatment 
with Amandin 100 tablets.
Drug interactions: 
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell your physician or pharmacist. In particular, 
you should inform the physician or pharmacist if you are taking:
•	 Do not take Amandin 100 tablets along with other medications 

that are known to be QT interval prolongation, such as:
-	 Medicines for treatment of cardiac arrhythmias; Class IA 

medicines: quinidine, disopyramide, procainamide. Class 
III medicines: amiodarone and sotalol.

-	 Antipsychotic medicines for the treatment of hallucinations, 
such as: thioridazine, chlorpromazine, haloperidol and 
pimozide. 

-	 Certain medicines for the treatment of depression, tricyclic 
and tetracyclic antidepressants, such as: amitriptyline.

-	 Certain medicines for treatment of hay fever, antihistamine 
medications, such as: astemizole, terfenadine.

-	 Certain medicines for treatment of bacterial and fungal 
infections, antibiotics of the macrolide family, such as: 
erythromycin and clarithromycin.

-	 Certain medicines for treatment of bacterial infections, 
inhibitors of the gyrase enzyme, such as sparfloxacin.

-	 Certain medicines for treatment of fungal infections, such 
as drugs in the azole antimycotics group. 

-	 Additional medicines such as: budipine, halofantrine, 
cotrimoxazole, pentamidine, cisapride or bepridil.

This list does not cover all possible interactions. Before using 
Amandin 100 tablets in parallel with the use of additional 
medications, your physician will ensure that there are no 
additional interactions regarding QT interval prolongation.

•	 Amandin 100 tablets can be taken along with additional 
medicines for the treatment of Parkinson’s disease (there are 
no specific studies on the interactions between them), such 
as: levodopa, bromocriptine, trihexyphenidyl or medicines 
for the treatment of Alzheimer’s disease such as memantine. 
In order to avoid side effects (such as mental reactions), the 
dosage of the medicines may need to be adjusted (see section 
4, ‘Side Effects’).

•	 Treatment with the following medicines along with Amandin 
100 tablets may cause the following interactions:
-	 Anticholinergic medicines: Intensification of the side 

effects of anticholinergic medicines (such as confusion or 
hallucinations) when used with additional medicines, such 
as: trihexyphenidyl, benzatropine, scopolamine, biperiden, 
orphenadrine and others.

-	 Medicines that indirectly stimulate the sympathetic nervous 
system will cause intensification of the effect of Amandin 
100 tablets on the central nervous system.

-	 Levodopa (a medicine for the treatment of Parkinson’s 
disease) - the medicines have a synergistic therapeutic 
effect.

-	 Memantine (a medicine for the treatment of Alzheimer’s 
disease) - can intensify the therapeutic effect and the side 
effects of Amandin 100 tablets. 

-	 Treatment in parallel with diuretic medicines such as 
hydrochlorothiazide or triamterene is liable to inhibit the 
release of the active ingredient amantadine hemisulphate 
and cause toxic blood levels, resulting in motor disorder, 
convulsions and confusion. Therefore, the use of Amandin 
100 tablets with medicines of this kind should be avoided.

Note that this information may also be relevant for medicines 
that you have recently used.

Taking the medicine and food
There is no information available. 
Use of the medicine and alcohol consumption
Do not consume alcohol while being treated with Amandin 100 
tablets, since it reduces alcohol tolerance.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
There is insufficient information about the use of Amandin 
100 tablets during pregnancy. There have been reported 
cases of healthy children born to mothers who took the 
medicine, but there have also been reported cases of 
birth complications and defects. In animal studies the 
active ingredient of Amandin 100 tablets, amantadine 
hemisulphate, caused damage to the offspring of animals. 
The potential danger to humans is unknown. 
The use of this medicine during pregnancy will be allowed only 
after your physician has determined that it is essential.
If you are taking this medicine during the first three months 
of pregnancy your physician will recommend an ultrasound 
examination.
If you are planning to become pregnant or suspect that you are 
pregnant, inform your physician immediately so that he can 
determine whether to continue treatment, stop treatment or 
switch to a different medicine.
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