Bipacksedel: Information till anvandaren

Dinetrel 100 mg harda kapslar
amantadinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dinetrel r och vad de anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Dinetrel

Hur du tar Dinetrel

Eventuella biverkningar

Hur Dinetrel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Dinetrel ar och vad de anvands for

Amantadin ar ett dopaminergt lakemedel, vilket betyder att det kan 6ka nivaer av vissa kemiska amnen
som Qverfor impulser i nervsystemet, inklusive hjarnan.

Dinetrel anvands for:
o behandling av Parkinsons sjukdom genom att forbattra muskelkontroll och minska stelhet,
skakningar och slapande fotter.

Amantadinhydroklorid som finns i Dinetrel kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dinetrel

Ta inte Dinetrel:

) om du ar allergisk mot amantadinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har kramper (krampanfall), t.ex. epilepsi

om du nagonsin har haft sar i magsacken eller tunntarmen

om du har svar njursjukdom

om du ar gravid eller forsdker bli gravid (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet)

om du ammar (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du ar oséaker, tala med lékare eller apotekspersonal innan
du tar Dinetrel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Dinetrel:

o om du har lever- eller njursjukdom
o om du har haft hjart-karlsjukdom



o om du for tillfallet har hjartproblem eller hjartsvikt (hjartproblem som orsakar andndd eller
svullnad i vrister)

. om du har en psykisk sjukdom, t.ex. schizofreni eller demens

. om du har forhojt tryck i 6gat (glaukom).

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du &r oséker, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Dinetrel.

Fall av sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende har rapporterats i samband med behandling med
amantadin. Om du har tankar pa eller har forsokt att skada dig sjalv eller bega sjalvmord ska du
omedelbart kontakta lakare.

Andra lakemedel och Dinetrel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av
foljande lakemedel eftersom de kan paverka hur Dinetrel fungerar.

e antikolinerga medel - (anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom), sasom
procyklidin

e kramplésande medel - (anvands for behandling av magspasmer eller -kramper),
sdsom hyoscin

e levodopa - anvands for behandling av Parkinsons sjukdom

e psykosldkemedel - (anvands for att forbattra sinnesstamning, kanslor och

beteende da det férekommer storningar i dessa pga. en
sjukdom), sdsom klorpromazin, haloperidol
e diuretika (vatskedrivande - (anvénds for behandling av ansamling av vatska i
tabletter) kroppen och hégt blodtryck), sasom hydroklortiazid,
amilorid eller triamteren.

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Dinetrel med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med Dinetrel eftersom det kan ¢ka risken for biverkningar och
Overdos av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Ta inte Dinetrel om du ar gravid eller forsoker bli gravid. Ta inte Dinetrel om du ammar eftersom
amantadin gar 6ver i brostmj6lk och kan skada ditt barn.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dinetrel kan orsaka dimsyn eller yrsel. Om detta intraffar, ska du inte kora bil eller anvédnda maskiner
innan symtomen har gatt Gver.

Dinetrel innehaller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Dinetrel

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Svilj kapslarna hela med vatten.

Rekommenderad dos vid Parkinsons sjukdom:
Vuxna: 1 kapsel (100 mg) dagligen under den forsta veckan. Lakaren kommer att 6ka
dosen till 2 kapslar dagligen (200 mg).
Hogre doser pa upp till 4 kapslar (400 mg) dagligen kan ges i vissa fall.
Vuxna dver 65 ar: 1 kapsel (100 mg) en gang dagligen.

Om du har njurproblem kan l&karen ordinera en l&gre dos.

Om du har tagit fér stor mangd av Dinetrel

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Visa eventuellt éverblivna tabletter eller den tomma férpackningen till lakaren.

Om du har glémt att ta Dinetrel
Om du glémmer att ta en dos vid réatt tidpunkt, ta den glomda dosen sa snart du kommer ihag det. Ta
dock inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Dinetrel

Sluta inte plétsligt att ta Dinetrel eftersom dina symtom kan bli varre.

Om du vill sluta ta Dinetrel, radfraga din lakare som kommer att tala om for dig hur du minskar dosen
gradvis.

Om du tar psykoslédkemedel (for behandling av psykiska stérningar) och plétsligt slutar ta Dinetrel kan
du fa foljande symtom:

o feber

o svettning

) snabb hjartfrekvens

. muskelstelhet (rorelsesvarigheter)

. forlorad kontroll dver urinblasan (plétsligt, trangande urineringsbehov).

Om nagot av dessa symtom upptrader, ska du genast kontakta din lakare.

Vissa patienter kan marka att effekten av detta lakemedel bérjar avta efter nagra manaders
regelbunden anvéandning. Tala om for din lakare om detta intraffar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar &r ofta lindriga och kan ga Gver efter nagra dagars behandling. Tala om for
lakare eller apotekspersonal om biverkningarna ar svara eller varar langre &n ett par dagar.

Om négot av féljande symtom uppstar ska du omedelbart kontakta lékare eller narmaste sjukhus:
o yrsel eller forvirring

o svimning

o kramper (krampanfall).



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tycker att du har nagot av féljande eller andra problem
med Dinetrel:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
) svullna vrister
. roda hudfléackar.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
angest

Overdriven upprymdhet
nedstdmdhet

somnsvarigheter

forvirring

mardrémmar

svart att koncentrera sig
huvudvérk

trotthet

svarigheter att kontrollera rérelser
otydligt tal

nervositet

muskelvark

hallucinationer

snabb eller oregelbunden hjartrytm
Iagt blodtryck nar du reser dig upp. Det kan fa dig att kanna dig yr eller svimma.
muntorrhet

aptitloshet

illamaende eller krakningar
forstoppning

svettning.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
o dimsyn.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
desorientering (att inte veta var man 4r)

tanke- eller beteendestérningar, sasom vanforestallningar

darrningar

rorelsesvarigheter

neuroleptiskt malignt syndrom. Kan innebéra varmekansla och muskelstelhet.
diarré

hudutslag

6gonbesvar, sasom klada eller rodnad

forlorad kontroll ver urinblasan. Du kan ha svarigheter att urinera eller plotsligt, trangande
urineringsbehov.

. hornhinnesar, hornhinnesvullnad, nedsatt synskarpa.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
hjartproblem som kan orsaka andndd eller svullna vrister

minskat antal vita blodkroppar vilket 6kar sannolikheten att fa infektioner
forandringar i blodprov som visar leverns funktion

kanslighet for solljus.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):



o tvingande behov att bete dig pa ett ovanligt satt — en stark impuls till dverdrivet spelande,
forandrat eller 6kat sexuellt intresse, okontrollerbart och éverdrivet behov av att kdpa saker och
spendera pengar, hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande
(att &ta mer mat dn normalt och mer &n vad som behdvs for att matta din hunger)

o delirium (forvirringstillstand)

o hypomani och mani (6kad energi, sjalvfortroende och valbefinnande, sjukligt upphetsad)

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dinetrel ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar amantadinhydroklorid. En hard gelatinkapsel innehaller 100 mg
amantadinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r:

) Kapselns innehall: laktosmonohydrat, povidon (E1201) och magnesiumstearat (E470b).
o Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), natriumlaurilsulfat och réd jarnoxid (E172).

o Tryckfarg - vit: shellack (E904), titandioxid (E171) och propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Dinetrel &r brunrdda, harda gelatinkapslar av storlek 3 med vit pragling AM100 pa bade kapselns
dver- och underdel.

Kapslarna ar férpackade i PVC/PVdC-aluminiumblister. Forpackningsstorlekar: 5, 7, 10, 14, 28, 30
och 56 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Aspire Pharma (Malta) Limited

Trident Park, Notabile Gardens
No. 2, Level 3, Mdina Road
Central Business District
Birkirkara CBD2010

Malta

Lokal representant
2cared Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare

PNR Pharma Services Limited
Building No 2

The Green, Dublin Airport,
Swords, K67 E2H3

Irland

Misom Labs Ltd

Malta Life Sciences Park
LS2.01.06 Industrial Estate
San Gwann

SGN 3000, Malta
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