PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Amypha 100 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En hard gelatinkapsel innehaller 100 mg amantadinhydroklorid.
En hard kapsel innehaller 20 mg laktosmonohydrat.
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapslar, harda.
Harda gelatinkapslar med rodbrun 6ver- och underdel, storlek 4 (cirka 14 mm langa och 5 mm i
diameter). Over- och underdelen &r méarkta med 100”.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

. Symtomatisk behandling av Parkinsons sjukdom
Amantadin kan antingen administreras som monoterapi nar behandling av Parkinsons sjukdom
inleds eller i kombination med levodopa.

. Profylax och behandling av influensa A nar det ar kant att virusstammen ar kanslig for
amantadin

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Parkinsons sjukdom

Startdos: 100 mg en gang per dag efter maltid, helst pa morgonen. Underhallsdos: 100 mg tva ganger
per dag efter maltid.

Den dagliga dosen ska inte dverskrida 400 mg. Tidsintervallet mellan startdosen och underhallsdosen
ska vara minst 7 dagar.

I individuella fall kan dosen 6kas ytterligare beroende pa den kliniska bilden. Detta bor goras gradvis
med intervall pa minst 1 vecka.

Administreringen far inte avbrytas plotsligt (se avsnitt 4.4).

Kombinationsbehandling: om Amypha laggs till en befintlig Parkinsons behandling ska det sattas in
med lagsta mojliga dos, och dosen ska sedan titreras upp langsamt och forsiktigt.

Profylax mot influensa A-infektion
Behandling med Amypha far bara géras under uppsikt av halso- och sjukvardspersonal.
Dosering: 200 mg per dag uppdelat pa tva doser efter maltid.

Effektiv profylax mot influensa A-infektion har rapporterats vid en dos pa 100 mg dagligen efter
maltid (om 200 mg dagligen inte tolereras kan 100 mg dagligen anvéndas).



Amantadin kan ges under en (stundande) epidemi i fall ddr ingen vaccination givits i tid. | detta syfte
ska amantadinhydroklorid anvéndas i 10 dagar efter vaccinationen. Det &dr framst patienter med
forhojd risk for komplikationer av influensa som &r kandidater for denna profylax.

Nér ett influensavaccin inte &r tillgangligt eller &r kontraindicerat rekommenderas anvéndning av
amantadinhydroklorid i populationen i upp till de forsta 6 veckorna av epidemin.

Behandling av influensa A-infektion
Behandling av patienter med okomplicerad influensa ska pabdrjas inom 24 timmar efter symtomdebut.
Dosering: 200 mg per dag uppdelat pa tva doser efter maltid.

Effektiv behandling av influensa A-infektion har rapporterats vid en dos pa 100 mg dagligen efter
maltid (om 200 mg dagligen inte tolereras kan 100 mg dagligen anvandas).

Behandlingen ska fortsatta i 4-5 dagar.
Sarskilda populationer

Pediatrisk population
Amypha &r inte indicerat for barn.

Aldre population (65 &r och aldre)

Plasmakoncentrationerna av amantadin paverkas av njurfunktionen. Elimineringshalveringstiden &r
langre och njurclearance l&gre hos &ldre patienter &n hos yngre. Darfér rekommenderas en
underhallsdos pa hogst 100 mg till aldre patienter utan njursjukdom. Om patienten har nedsatt
njurfunktion bor doseringsintervallet justeras (se Patienter med nedsatt njurfunktion nedan).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Dosen av amantadin ska sankas hos patienter med nedsatt njurfunktion. Detta kan goras genom att
antingen sanka den totala dagliga dosen eller forlanga doseringsintervallet baserat pa
kreatininclearance. Exempel:

Kreatininclearance (ml/min) Dosering

<15 Amantadin ar kontraindicerat.
15-35 100 mg varannan till var tredje dag.
>35 100 mg varje dag.

Ovanstaende rekommendationer ar endast avsedda som végledning, och patienten ska Gvervakas
kontinuerligt for tecken pa biverkningar.

Administreringssatt

Kapslarna ska tas med mat for att undvika magbesvar.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Refraktér epilepsi.

- Psykoser.

4.4 Varningar och forsiktighet

Det har rapporterats att patienter med epileptiska anfall i anamnesen potentiellt kan utveckla mer
frekventa kraftiga motoriska anfall under behandling med amantadin. Dosminskning kan minimera

denna risk. Dessa patienter ska foljas noggrant. Amantadin &r kontraindicerat vid refraktér epilepsi.

Fall av suicidtankar och suicidalt beteende har rapporterats under behandling med amantadin.



Patienterna ska dvervakas avseende tecken pa suicidtankar och suicidalt beteende och behandling ska
sattas in efter behov. Patienterna (och deras vardare) ska radas att soka vard om det uppstar nagra
tecken pa suicidtankar eller suicidalt beteende. Med tanke pa biverkningarnas allvarlighetsgrad i
handelse av 6verdosering rekommenderas forsiktighet ndr Amypha ordineras till patienter med en
forhojd risk for suicidalt beteende. Den minsta méjliga dosen ska forskrivas till dessa patienter i
enlighet med lamplig behandling av patienten.

Eftersom Amypha inte helt férhindrar vardens immunsvar mot en influensa A-infektion kan personer
som anvander detta lakemedel fortfarande utveckla ett immunsvar mot naturlig sjukdom eller
vaccination senare, och kan saledes eventuellt vara skyddade vid exponering for antigenrelaterade
virus.

Perifert 6dem kan uppsta under behandling med Amypha, troligtvis pa grund av lokal karlsjukdom.
Detta ska dvervdgas for patienter med kongestiv hjartsvikt i anamnesen.

Sarskild forsiktighet kravs for patienter med tidigare eller aktivt aterkommande eksem, magsar eller
hjart-karlsjukdom.

Amypha maste anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Vid
nedsatt njurfunktion maste dosen justeras i enlighet med detta och ska helst baseras pa
plasmakoncentrationerna av amantadin. Eftersom endast sma mangder amantadin avlagsnas genom
hemodialys maste dosen till patienter med njursvikt justeras noggrant for att forhindra biverkningar (se
avsnitt 4.2 och 4.9).

Forsiktighet krévs till patienter med hypotoni, hjartarytmier och dopaminrelaterade endokrina
sjukdomar.

Eftersom amantadin har antikolinerga effekter far Amypha inte ges till patienter med obehandlat
trangvinkelglaukom.

En okning av hallucinationer, forvirring och mardrommar kan uppsta. | dessa fall ska amantadin
administreras med forsiktighet. Hallucinationer, férvirring och mardrommar &r vanligare om
amantadin administreras tillsammans med antikolinerga lakemedel eller om patienten har en
underliggande psykiatrisk sjukdom.

Hypotermi har observerats hos barn. Forsiktighet kravs nar Amypha forskrivs till barn for profylax och
behandling av influensa A-virus.

Nagra fall av neuroleptiskt malignt syndrom har rapporterats hos patienter med Parkinsons sjukdom
som anvant amantadin, bade under anvandning och en tid efter utsattning av amantadin. Det finns
inget tydligt orsakssamband med anvandningen av Amypha.

Om dimsyn eller andra synstérningar uppstar maste en oftalmolog radfragas for att utesluta
hornhinneddem. Om hornhinneédem diagnostiseras maste behandlingen med amantadin séttas ut.

Behandlingsutséattning

Behandling med amantadin far inte avbrytas plétsligt. Utsattning av behandling med amantadin kan
leda till férvarring av symtomen pa Parkinsons sjukdom och ge symtom som liknar neuroleptiskt
malignt syndrom (se &ven ovan), katatoni och kognitiva manifestationer (till exempel forvirring,
desorientering, forsamrat psyKkiskt tillstand och delirium).

Resistens

Resistens mot amantadin och rimantadin uppnas snabbt genom kontinuerligt utbyte av genetiskt
material mellan olika influensavirusstammar i narvaro av lakemedlet. Influensa A-virus som ar (kors-)



resistenta mot amantadin och rimantadin kan uppsta nar detta lakemedel anvands for att behandla
influensainfektioner.

Eftersom de influensavirusstammar som for nérvarande cirkulerar till stor del &r resistenta anses
influensabehandling med amantadin for narvarande endast vara anvandbart nér det ar ként att
virusstammen ar kanslig for amantadin.

Impulskontrollstérningar

Patienterna maste kontrolleras regelbundet avseende utveckling av impulskontrollstérningar. Patienter
och vardare maste informeras om det faktum att patienter som behandlas med dopaminerga lakemedel,
inklusive Amypha, kan fa symtom pa en impulskontrollstérning, sasom patologiskt spelberoende,
okad libido, hypersexualitet, tvangsmassigt kopbeteende, hetsétning och tvangsméssigt atmonster.
Dosminskning eller gradvis minskning och utséttning av behandlingen maste évervagas om sadana
symtom uppstar.

Varningar om hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av amantadin och antikolinerga lakemedel eller levodopa kan forstérka
forvirring, hallucinationer, mardrémmar, mag-tarmbesvar eller andra antikolinerga biverkningar som
ackommodationsstérningar, muntorrhet och urinretention. Detta ska dvervégas i fall av samtidig
anvéndning.

I isolerade fall har forsamring av psykiska symptom rapporterats hos patienter som fatt amantadin
samtidigt med antipsykotika eller levodopa. Samtidig anvandning rekommenderas darfoér inte.

Samtidig administrering av amantadin och lakemedel eller substanser (t.ex. alkohol) som paverkar
centrala nervsystemet (CNS) kan leda till CNS-relaterad additiv toxicitet.
Noggrann 6vervakning rekommenderas (se ocksa avsnitt 4.9).

Det finns isolerade rapporter om misstankta interaktioner mellan amantadin och kombinationsdiuretika
(hydroklortiazid + kaliumsparande diuretika). En eller badda komponenterna minskar uppenbarligen
clearance av amantadin, vilket leder till hdgre plasmakoncentrationer och toxicitet (forvirring,
hallucinationer, ataxi och myoklonus). Samtidig anvandning rekommenderas darfor inte.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns otillracklig information om anvandning av amantadin under graviditet. Evidens fran
observationsstudier pa manniska indikerar att substansen kan vara skadlig under graviditet (bland
annat missfall, mola hydatidosa och medfodd hjartsjukdom). Data fran djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Fertila kvinnor skall anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen och i 5 dagar efter den sista
dosen av amantadin.

Amypha far inte anvandas under graviditet om det inte &r strangt nodvandigt. Efter exponering under
den forsta trimestern kan detaljerad ultraljudsdvervakning évervégas.



Amning

Amantadin utsondras i brostmjolk. Biverkningar har rapporterats hos ammade spadbarn. Ammande
kvinnor far inte anvanda Amypha.

Fertilitet

Det finns otillracklig information om fertilitet for att berakna nagra eventuella risker for manniska (se
avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter som anvander Amypha maste varnas for att yrsel, synstérningar och andra stérningar i
centrala nervsystemet (se avsnitt 4.8) kan upptrada och att patientens reaktionsformaga kan paverkas
negativt.

Amypha kan darfor ha effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna av amantadin ar ofta lindriga och 6vergaende. De upptrader normalt inom 2 till

4 dagar efter behandlingsstart och gar ofta 6ver inom 24 till 48 timmar efter att amantadin har satts ut.
Ett direkt samband mellan dos och forekomst av biverkningar har inte pavisats. Biverkningarna verkar
dock Oka i frekvens (i synnerhet i relation till centrala nervsystemet) med ékande dosnivaer.

Biverkningar som har rapporterats under kliniska prévningar, efter marknadsintroduktionen och i
litteraturen anges enligt MedDRAs klassificering av organsystem. Biverkningarna rangordnas inom
varje organsystem enligt frekvens, med de vanligaste forst enligt foljande klassificering: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga
data). Biverkningarna listas i fallande allvarlighetsgrad inom varje frekvensgrupp.

Blodet och lymfsystemet

Mycket séllsynta: Leukopeni

Metabolism och nutrition

Vanliga: Forlorad aptit

Psykiatriska tillstand

Vanliga: Depression, angest, eufori, agitation, nervositet, insomni, hallucinationer,
mardréommar, uppmarksamhetsstdrning

Sallsynta: Forvirringstillstand, desorientering, psykos

Ingen kand frekvens: Delirium, hypomani, mani

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Yrsel, svimningskénsla, huvudvérk, letargi, ataxi, dysartri

Sallsynta: Tremor, dyskinesi, kramper

Mycket séllsynta: Symtom som liknar neuroleptiskt malignt syndrom (se avsnitt 4.4)
Ogon

Mindre vanliga: Dimsyn

Sallsynta: Hornhinnelesion, till exempel prickformad subepitelial grumling, vilket

kan bero pa keratitis superficialis punctata (snéblindhet), 6dem i
hornhinneepitelet och signifikant nedsatt synskarpa

Hjéartat
Vanliga: Palpitationer
Mycket séllsynta: Kongestiv hjartsvikt



Blodkarl

Vanliga: Ortostatisk hypotoni

Magtarmkanalen

Vanliga: Muntorrhet, illamaende, krakningar, forstoppning
Séllsynta: Diarré

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga: Livedo reticularis
Vanliga: Hyperhidros

Séllsynta: Utslag

Mycket séllsynta: Ljuskanslighetsreaktion

Njurar och urinvagar
Sallsynta: Urinretention, urininkontinens

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mycket vanliga: Perifert dem
Ingen k&nd frekvens: Hypotermi

Undersokningar och provtagningar
Mycket séllsynta: Reversibel forhdjning av leverenzymer

Ytterligare biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktionen och i litteraturen (ingen kand

frekvens)

Impulskontrollstérningar

Patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, tvangsmassigt kopbeteende, hetséatning och
tvangsmassigt atmonster kan uppsta hos patienter som behandlas med dopaminerga medel, inklusive
Amypha (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

En overdos (akut éverdos genom flera maximala rekommenderade doser eller dverexponering pa
grund av hoga dosnivaer hos éldre och/eller patienter med nedsatt njurfunktion) av Amypha kan ha
dddliga konsekvenser (se avsnitt 4.4).

Symtom
Neuromuskuldra storningar och symtom pa akut psykos ar typiska kannetecken pa akut

amantadinforgiftning.

Psykiatriska tillstand
Forvirring, desorientering, delirium, synhallucinationer, aggression/fientlighet.


http://www.lakemedelsverket.se

Centrala och perifera nervsystemet
Hyperreflexi, psykomotorisk oro, kramper, extrapyramidala symtom (torsionsdystoni, dystonisk
héllning), myoklonus, nedsatt medvetandegrad och koma.

Ogon
Pupilldilatation.

Hjartat
Hjartstopp och plotslig hjartrelaterad déd har rapporterats. Sinustakykardi, arytmi. Prematura
ventrikuldra kontraktioner, kammarflimmer och torsade de pointes har beskrivits.

Blodkarl
Hypertoni.

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum
Hyperventilering, pulmonellt 6dem, andningssvarigheter, inklusive akut andnédssyndrom hos vuxna.

Magtarmkanalen
Illamaende, krakningar, muntorrhet, forstoppning.

Njurar och urinvagar
Urinretention, nedsatt njurfunktion, minskad glomerular filtrationshastighet.

Kombinerad forgiftning

Perifera och centrala biverkningar av antikolinerga lakemedel forstarks av samtidig anvéndning av
amantadin. Akuta psykotiska reaktioner, som kan vara identiska med de som orsakas av
atropinforgiftning, kan uppsta om hoga doser av antikolinergika anvands. Om alkohol eller substanser
med stimulerande effekt pa CNS tas samtidigt kan symtomen pa akut amantadinforgiftning forstarkas
eller forandras.

Behandling

Det finns inget specifikt antidot.

- Eliminering och/eller inaktivering av substansen/substanserna ansvariga for forgiftningen: Om
det anses lampligt, magpumpning eller magskéljning, aktivt kol, laxerande medel med koksalt.
Eftersom amantadin till stor del utséndras i urin i oférandrad form kan stimulering av
njurutsondringen vara ett effektivt satt att avldgsna amantadin fran blodcirkulationen. Att
surgora urinen forbattrar urinutséndringen av amantadin. Hemodialys avlagsnar inte nadgon
signifikant méngd amantadin. Hos patienter med njursvikt som tog 300 mg eliminerades endast
7-15 mg under en hemodialysbehandling som varade 4 timmar.

- Overvaka blodtryck, puls, EKG, andning och kroppstemperatur och behandla eventuell
hypotoni och hjartarytmi om nédvandigt. Forsiktighet kravs néar adrenerga foreningar
administreras vid fall av hjartarytmier och/eller hypotoni, eftersom det kliniska tillstandet kan
forsamras pa grund av adrenoceptorers arytmogena egenskaper.

- Kramper och psykomotorisk oro: Administrera antiepileptika, sdsom diazepam, intravendst,
paraldehyd intramuskulart eller rektalt, eller fenobarbital intramuskulart.

- Akuta psykotiska symtom, delirium dystonisk hallning, myokloniska handelser: Anvandning av
fysostigmin, administrerat via langsam intravenos infusion (doser pa 1 mg till vuxna och 0,5 mg
till barn) med upprepad administrering baserat pa initialt behandlingssvar och efterféljande
behov, har rapporterats.

- Urinretention: Blasan ska kateteriseras; en kvarliggande kateter kan sitta kvar sa lange som
kravs.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Adamantanderivat, dopaminerga medel, ATC-kod: N04BB01

Dopaminergt medel

Amantadin antas verka genom att potentiera utséndringen av dopamin fran de centrala neuronerna och
fordroja dess aterupptag i de synaptiska vesiklarna. Det kan dessutom uppvisa en viss antikolinerg
aktivitet.

Nér det administreras for sig sjélvt eller i kombination med andra lakemedel ger amantadin en
forbattring av de huvudsakliga tecknen och symtomen pa Parkinsons sjukdom.

Effekten framtrader vanligtvis tva till fem dagar efter behandlingsstart. Det har i synnerhet en positiv
effekt pa akinesi, stelhet och tremor. Amypha forlorar sa smaningom sin effekt 6ver kortare eller
langre tid med fortsatt behandling.

Virushdmmande medel mot influensa

Amantadin hammar specifikt influensa A-virusets replikation vid laga koncentrationer. Amantadin
blockerar effektivt influensavirusets M2-jonkanalaktivitet genom alloster hdmning. Detta stor ut
virusets avkladningsprocess och hdmmar darmed virusreplikering. Amantadin &r inte effektivt mot
influensa typ B.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Amantadin absorberas langsamt men nastan fullstandigt. Maximala plasmakoncentrationer pa cirka
250 ng/ml och 500 ng/ml uppnas inom 3 till 4 timmar efter en enskild administrering pa 100 mg
respektive 200 mg amantadin.

Efter upprepad administrering av 25, 100 och 150 mg tva ganger dagligen uppnas steady-state-
koncentrationer i plasma pa 110, 302 respektive 588 ng/ml inom 3 dagar.

Distribution

In vitro ar 67 % av amantadin bundet till plasmaproteiner. En stor del av amantadinet &r dock bundet
till erytrocyter. Hos friska frivilliga ar amantadinkoncentrationen i erytrocyter 2,66 ganger sa stor som
plasmakoncentrationen.

Lakemedlets skenbara distributionsvolym (\Vd) ar 5-10 I/kg, vilket tyder pa en hog bindningsniva till
vavnader. Vd minskar med dkande dos. Amantadinkoncentrationerna i lunga, hjarta, njurar, lever och
mjalte ar hogre &n i blodet. Amantadin ackumuleras efter flera timmar i néssekret. Amantadin passerar
blod-hjarnbarriaren. Det genomsnittliga forhallandet mellan amantadin i cerebrospinalvétska och
serum totalt ar cirka 0,76.

Metabolism

Amantadin metaboliseras i liten utstrackning och atta metaboliter har identifierats. Den viktigaste
metaboliten, N-acetylmetaboliten, star for 5-15 % av den administrerade dosen. Dessa metaboliters
farmakologiska aktivitet &r inte kénd.

Eliminering

Hos friska vuxna elimineras amantadin med en genomsnittlig halveringstid i plasma pa 15 timmar (10
till 31 timmar).

Elimineringshalveringstiden for amantadin i hjarnvavnad (6,5 dagar) & mycket langre &n i blod.

Total plasmaclearance ar ungefar samma som njurclearance (250 ml/min). Njurclearance av amantadin
ar mycket hogre an kreatininclearance, vilket tyder pa utséndring i njurtubuli.



Urinens pH har en betydande effekt pé elimineringshastigheten. Okning av urinens pH kan leda till en
kraftig minskning av elimineringshastigheten fér amantadin.

Linjaritet/icke-linjaritet

Amantadin uppvisar dosproportionell farmakokinetik vid doser fran 100 till 200 mg.

Patientegenskaper

Aldre population

Halveringstiden ar dubblerad och njurclearance ar lagre jamfort med data fran friska unga vuxna.
Kvoten mellan njurclearance och kreatininclearance &r mindre hos aldre &n hos yngre personer. Den
tubuléra utsdndringen &r i allménhet minskad i storre grad &n glomerulér filtration hos éldre. Hos éldre
patienter med nedsatt njurfunktion ledde upprepad administrering av 100 mg dagligen i 14 dagar till
plasmakoncentrationer inom det toxiska intervallet.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Eftersom amantadin i forsta hand utsondras av njurarna kan det ackumuleras hos patienter med nedsatt
njurfunktion, vilket kan orsaka allvarliga biverkningar. En kreatininclearance pa under

40 ml/min/1,73 m2 orsakar tre till fem ganger langre halveringstid och fem ganger lagre total clearance
och njurclearance. Eliminering via njurarna dominerar aven vid njurinsufficiens. Aldre patienter och
patienter med nedsatt njurfunktion maste fa en tillrackligt lagre dos. Toppkoncentrationerna av
amantadin i plasma far inte 6verstiga 300 ng/ml.

Patienter som genomgar hemodialys

Mycket lite amantadin elimineras via hemodialys. Denna ineffektivitet kan vara kopplad till
lakemedlets hdga bindning till vavnader. Mindre dn 5 % av en dos elimineras under 4 timmars
hemodialys. Den genomsnittliga halveringstiden nas pa 24 timmars dialys.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Effekten av nedsatt leverfunktion pa amantadins farmakokinetik ar inte kand. Endast en liten del
amantadin metaboliseras i levern (se ’Metabolism” i avsnitt 5.2).

Effekten av mat
Mat har ingen matbar effekt pa amantadins farmakokinetik.

Etnicitet
Det &r inte k&nt om amantadins farmakokinetik regleras av genetiska faktorer.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Olika djurstudier uppvisade en lag niva akut toxicitet for amantadinhydroklorid. Studier av subkronisk
oral toxicitet har utforts pa ratta, hund och apa. Det forelag inga bevis for specifik toxicitet. Kroniska
toxicitetsstudier pa ratta och hund som utfordes i upp till tva ar uppvisade ingen specifik toxicitet.

Studier in vitro och in vivo visade att amantadin inte &r mutagent. Inga karcinogenitetsstudier har
genomforts. Inga bevis for karcinogena effekter hittades i en 2 ar lang oral toxicitetsstudie pa ratta.
Antalet djur i varje doseringsgrupp i denna studie var dock inte tillrackligt for att fullstandigt utvérdera
den karcinogena potentialen.

Vid embryotoxicitetsstudier pa ratta, mus och kanin observerades embryoletala och teratogena effekter
endast hos ratta. Det forekom en 6kning av 6dem, felplacering av bakbenen och skelettmissbildningar
(franvarande revben, aplasi i sakrala ryggkotor). Hos ratta var den lagsta dos dar en effekt forekom 15
ganger hogre an den hogsta dosen hos ménniska. Relevansen for manniska &r inte kand.

Effekten pa fertilitet har inte studerats tillrackligt, men det finns bevis pa nedsatt fertilitet hos ratta vid
doser som motsvarar de for vilka reproduktionstoxicitet observerades.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kapselinnehall
Laktosmonohydrat

Povidon K-30
Magnesiumstearat

Kapselhélje
Gelatin

Rod jarnoxid (E172)

Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC aluminiumblister.
Forpackning med 56 harda kapslar.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn NV

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67457



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-04-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-30



	PRODUKTRESUMÉ
	2.	KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	3.	LÄKEMEDELSFORM
	4.	KLINISKA UPPGIFTER
	•	Profylax och behandling av influensa A när det är känt att virusstammen är känslig för amantadin
	Parkinsons sjukdom
	Profylax mot influensa A-infektion
	Behandling av influensa A-infektion
	Särskilda populationer
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	Graviditet
	Amning
	Fertilitet
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering
	Behandling

	5.	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	Distribution
	Metabolism
	Eliminering
	Linjäritet/icke-linjäritet
	Patientegenskaper
	Äldre population
	Patienter med nedsatt njurfunktion
	Patienter som genomgår hemodialys
	Patienter med nedsatt leverfunktion
	Effekten av mat
	Etnicitet

	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter
	6.	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion
	7.	INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	8.	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9.	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10.	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN

