Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dantamacrin® 50 mg Hartkapseln

Witkstoff(e): Dantrolen-Natrium 3.5 H,0

Lesen Sie die gesamte Pntkungsbednge sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme / Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

-~ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

-~ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Azt oder Apotheker.

. Was ist Dantamacrin und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme / Anwendung von Danfamacrin beachten?

3. Wie ist Dantamacrin einzunehmen / anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dantamacrin aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DANTAMACRIN UND WOF{UR WIRD ES ANGEWENDET?
Dantamacrin ist ein Arzneimittel, das die erhohte Muskelspannung herabsetzt.

Dantamacrin wird angewendet bei spastischen Syndromen mit krankhaft gesteigerter Muskel-
spannung unterschiedlicher Ursache.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DANTAMACRIN BEACHTEN?
Dunmmucnn dorf nicht eingenommen werden,
wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen Dantrolen-Nafrium 3.5 H,0 oder einen
der sonstigen Bestandteile von Dantamacrin sind,
- wenn Sie an einer Leberkrankheit leiden,
- in Fillen, bei denen ein abnorm erhihter Spannungszustand der Muskeln erforderlich
ist, um eine bessere Funktion, eine aufrechte Haltung oder die Bewegungsbalance zu
ermoglichen,
- wenn Sie eine eingeschrnkte Lungenfunktion haben,
-~ wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschadigung leiden,
wenn Sie schwanger sind oder sfillen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dantamacrin ist erforderlich,
- wenn Sie an amyotrophischer Lateralsklerose (einer Erkrankung des Nervensystems) oder
bulbirparalytischen Symptomen (Symptome, die durch Schiidigung bestimmter Hirnerven
entstehen) leiden, da Lahmungserscheinungen durch Dantamacrin verstirkt werden kannen

-~ wenn Sie an Herzerkrankungen leiden, insesondere an Herzschaden und /oder
Herzehythmusstorungen. Ihr Arzt wird Sie im Hinblick auf Herzerkrankungen sorgfiltig
ilberwachen.

Vor Beginn sowie wahrend der Behandlung mit Dantomacrin wird Ihr behandelnder Arzt in
regelmifigen Abstinden Bluttests zur Uberpriifung der Leberfunkfion durchfihren.

Bei Werten auBerhalb der Norm muss Dantamacrin abgesetzt werden.

Wenn Sie erste Anzeichen bemerken, die auf eine Leberschddigung hindeuten kénnten, wie
7. B. ungewdhnliche Miidigkeit, heller Stuhl, Juckreiz am ganzen Korper, Gelbférbung der
Haut oder der Augen, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen, sollten Sie sofort einen Arzt
aufsuchen.

- Das Risiko fiir eine Leberschiidigung scheint besonders erhaht bei Tagesdosen iber 300 mg,
[ingerer Therapiedauer, Frauen, Patienten tber 30 Jahren, Leberschaden in der
Vorgeschichte und gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimitte, die die Leber schidigen

konnen. Die Leberschiden kinnen lebensbedrohlich sein, inshesondere bei dlteren Patienten.

Wenn Sie unter multipler Sklerose leiden, scheint das Risiko einer schwerwiegenden
Leberschdigung zusitzlich erhaht zu sein.
Dantamacrin kann eine Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibilisierung) hervorrufen;
deshalb sollten Sie sich wiihrend der Behandlung vor starker Sonnenbestrahlung schiitzen.
Dantamacrin ist abzusetzen, wenn Patienten Reaktionen am Herzen und Brustfell mit
Flissigkeitsansammlung (Pleura- oder Pericarderguss oder eine Pleuropericarditis)
entwickelt haben.
Kinder
Bei Kindern unter 5 Jahren sollte Dantamacrin nicht gegeben werden, da bei dieser Patien-
tengruppe die Erfahrungen in der Anwendung von Dantamacrin fiir eine Beurteilung der
Vertrdglichkeit nicht ausreichen.
Bei Einnahme von Dantamacrin mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen,/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimitfel handelt.
Bei gleichzeitiger Einnahme von
- Ostrogenen (bestimmten Hormonen) oder anderen potenziell leberschadigenden
Substanzen besteht ein erhohtes Risiko einer Leberschadigung.
- Vecuronium (muskelreloxierendes Arzneimittel) kann dessen Wirkung verstiirkt
werden.
- Metoclopramid (Arzneimittel gegen bestimmte Magen-Darm-Stdrungen) kann die
Aufnahme des Wirkstoffs von Dantomacrin in den Kdrper erhaht sein und somit zu einer
Verstiirkung der Wirkung und Nebenwirkungen von Dantrolen filhen.
Die gleichzeitige Einnahme von zentral ddmpfenden Arzneimitteln (Beruhigungsmittel, z. B.
vom Typ der Benzodiazepine, Antihistaminika) und Alkohol sind zu meiden, da die Nebenwir-
kungen von Dantomacrin verstiirkt werden kannen (inshesondere die dimpfende Wirkung auf
dos zentrale Nervensystem sowie Muskelschwiiche).

Bei Patienten mit Veranlagung zur malignen Hyperthermie (bestimmte Komplikation im Rahmen
einer Narkose), die intravends Dantrolen erhielten, wurde beobachtet, dass gleichzeitige Gabe
von Calcumantagonisten und/oder Betablockem (Arzneimittel gegen Bluthochdruck /Herzer
krankungen) zu erhahten Kaliumspiegeln und Herzschwiiche fiihrte.

Bei Einnahme von Dantamacrin zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getriinken

Wahrend der Einnahme von Dantamacrin sollten Sie maglichst keinen Alkohol trinken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Sicherheit der Anwendung von Dantamacrin in der Schwangerschaft nicht belegt ist,
diirfen Sie Dantamacrin in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Der Wirkstoff aus Dantamacrin geht in die Muttermilch tber. Da unerwiinschte Wirkungen auf
das gestillte Kind inshesondere unter einer Daertherapie mit Danfamacrin nicht auszuschliefien
sind, dirfen Sie Dantamacrin in der Stillzeit nicht einnehmen. lst eine Behandlung wahrend der
Stillzeit erforderlich, miissen Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Sie diirfen sich nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt an das Stever eines Fahrzeugs setzen
oder Maschinen bedienen.

Bei Einnahme von Dantamacrin oder gleichzeifiger Einnahme anderer, ebenfalls am Zentralner-
vensystem angreifender Arzneimittel, kinnen zenfralnervise Wirkungen, wie z.B. Schldfrigkeit
oder Verwirrtheit, dos Reakfionsvermégen so weit veriindem, dass die Fahigkeit zur akfiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Werkzeugen und Maschinen vermindert
wird. Dies gilt in verstirktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Dantamacrin

Dieses Arzneimittel enthlt Lactose. Bitte nehmen Sie Dantamacrin daher erst nach Riicksprache
mif lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber
bestimmten Zucker leiden.

3. WIE IST DANTAMACRIN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Dantomacrin immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
[hrem Avzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Ihr Arzt wird Sie langsam
auf die fir Ihre Behandlung erforderliche optimale Dosis einstellen.

Danfomacrin steht in Dosen von 25 mg und 50 mg zur Verfiigung: falls vom Arzt nicht anders
verordnet, ist die bliche Dosis fiir Erwachsene zu Beginn der Behandlung 2 x 25 mg tglich.
Diese Dosis sollte wachentlich bis zum Erreichen der optimalen Dosis gesteigert werden. Es wird
empfohlen, die Therapie mit Dantomacrin 25 mg Hartkapseln zu beginnen.

Die Dosissteigerung sollte nicht rascher als nach untenstehendem Schema erfolgen:
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

1. Woche 2 x tiiglich 25 mg (z. B. 2 x 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg)

2. Woche 4 x tiglich 25 mg (z. B. 4 x 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg)

3. Woche 3 x tiglich 50 mg (z. B. 3 x 1 Kapsel Danfamacrin 50 mg)

4. Woche 4 x figlich 50 mg (z. B. 4 x 1 Kapsel Dantamacrin 50 mg)

Sobald die optimale Dosis erreicht ist, sollte der Patient seine Gesamttagesdosis auf 2 bis 4
Einzeldosen verteilt einnehmen.

Hahere Dosen als 200 mg sollten bei einer Langzeittherapie mit Dantamacrin nicht verabreicht
werden, da bei Dosen Giber 200 mg Dantrolen pro Tag verstarkt mit Nebenwirkungen gerechnet
werden muss.

Ist abzusehen, dass auf den Patienten Belastungs- oder Stresssituationen zukommen, kann die
Dosis voriibergehend stufenweise bis auf 400 mg pro Tag gesteigert werden.

Dosen iber 200 mg pro Tag sollten aber nicht lnger als 2 Monate gegeben werden.

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, gilt fir Kinder Gber 5 Jahre (ab 25 kg Korpergewicht)
folgende Dosierung:

Beginn mit 1 mg/kg Korpergewicht taglich:

1. Woche 1 x tiiglich 25 mg (z. B. 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg)

2. Woche 2 x fiiglich 25 mg (z. B. 2 x 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg)

3. Woche 3 x figlich 25 mg (z. B. 3 x 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg)

Kinder ab 50 kg:

Siehe Dosierung fiir Erwachsene.

Die Dosis kann stufenweise bis auf 200 my tiglich erhoht werden.

Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser).

Falls sich nach 6 bis 8 Wochen kein Behandlungserfolg einstellt, sollte der behandelnde Arzt die
Therapie abbrechen.

Bitte sprechen Sie mif lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Witkung von Dantamacrin zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Dantamacrin eingenommen haben als

Sie sollten

Verstiindigen Sie bitte umgehend einen Arzt. Er wird die nofwendigen MaBnahmen ergreifen.
Anzeichen fiir eine Uberdosierung kinnen Bewusstseinsstorungen (z. B. Lethargie, Koma),
Muskelschwiiche, Midigkeit, Schwindel, Schwiichegefiihl, Sehstdrungen, schnelle Herzschlag-
folge, Juckreiz, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, heller Stuhl, Gelbfirbung der
Haut oder der Augen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Dantamacrin vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie beim niichsten Mal die gleiche Anzahl an Kapseln wie verordnet. Sollten Sie sich
unsicher sein, was zu tun ist, sprechen Sie bitte auf jeden Fall mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnchme von Dantamacrin abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, z. B. weil Ihnen die

auftretenden Nebenwirkungen zu stark erscheinen, so sprechen Sie bitte vorher mit Ihrem Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dantamacrin Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die fiir die nachfolgende Auflistung von Nebenwirkungen angegebenen Haufigkeiten basieren
auf Schiitzungen nach Nebenwirkungsmeldungen zu dem zugelassenen Priparat.

Am hiiufigsten frafen Midigkeit, Schwiichegefihl, allgemeines Unwohlsein, Schwindel,
Benommenheit und Durchfall auf. Bei anhaltendem Durchfall ist das Arzneimittel abzusetzen.
Hiiufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100) fraten bei mit Danfame-
crin behandelten Patienten auf: Kopfschmerz, Sprachsfdrungen, Krampfanfille, Appetitlosigkeit,
Bauchkrmpfe, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschliige, aknedhnliche Hautreakfionen, Muskel-
schwiiche, die eine funktionelle Beeintriichtigung und Koordinationsstdrungen bedingen kann,
Schijttelfrost, Figber. Pathologische Leberfunktionswerfe, Leberschiden: Bereits bei Tagesdosen
bis zu 200 mg kannen leberschidigende Nebenwirkungen auftreten, meist in Form von Lebe-
rentzindung mit Gelbsucht.

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000) traten bei mit
Dantamacrin behandelten Patienten auf: Verminderung der roten Blutkarperchen durch gestorte
oder fehlende Produktion (aplastische Andmie), Verminderung der weifien Blutkdrperchen
(Leukopenie), Lymphknotengeschwulst (lymphozytisches Lymphom), Thrombozytopenie, akufe
allergische Allgemeinreakfion (Anaphylaxie), Depression, Verwirrtheitszustinde, Nervositi,
Schlaflosigkeit, Sinnestiuschungen, Ausldsung von zerebralen Anféllen, besonders bei Kindern
mit zerebralen Lahmungen; Verstitkung von Lahmungserscheinungen bei amyotrophischer
Lateralsklerose (einer Erkrankung des Nervensystems) oder bei Vorhandensein bulbrpare-
Iytischer Symptome (Symptome, die durch Schidigung besfimmter Hirnerven entstehen).
Sehstarungen, Doppelbilder, vermehrter Trinenfluss, Steigerung der Herzfrequenz, ungeniigende
Herzleistung (Herzinsuffizienz); Venenentzindung, Blutdruckschwankungen, Verstopfung,

in seltenen Fllen bis hin zum Darmverschluss; Schluckbeschwerden, Geschmacksstorungen,
Blutungen, Magenreizung, vermehrter Speichelfluss.

Erhohte SchweiBsekretion, abnormer Haarwuchs, Juckreiz, Lichtempfindlichkeit (Photosensibili-
sierung), Muskel und Riickenschmerzen, Ausscheidung von Kristallen oder roten Blutkdrperchen
im Urin (Kristallurie, Hamaturie), unfreiwilliger Hamabgang (Harninkonfinenz), Harnverhalten
oder erhdhte Frequenz des Hamlassens, nichtliches Wasserlassen (Nykturie).

Uber dos Auftreten einer Reakfion am Herzen mit Fldssigkeitsansammlung (Pleuropericarditis,
Pleura- oder Pericarderguss), begleitet von Eosinophilie (Vermehrung bestimmter Zellen im Blut)
wurde berichtet, ebenso iber Stdrungen der Atmung, vermutlich bedingt durch Schwiichung der
Atemmuskulatur.

Bei Dosen iiber 200 mg Dantrolen pro Tag muss verstirkt mit Nebenwirkungen gerechnet
werden.

Informieren Sie bitte hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST DANTAMACRIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugnglich aufbewahren.

Sie diirfen dos Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den lefzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :

Nicht aber 25°C lagern

Das Arzneimittel dorf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dantamacrin 50 mg enthiilt:

Der Wirkstoff ist : Dantrolen-Natrium 3.5 H,0

Fine Hartkapsel enthlt 50 mg Dantrolen-Natrium 3.5 H,0.

Die sonstigen Bestandeile sind:

Maisstiirke, Lactose-Monohydrat, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine, Titandioxid
(E171), Erythrosin (E 127), Chinolingelb (E 104), Eisen (IIf)-oxid (E 172),Eisenoxidhydrat
(E172), Eisen (II,I-0xid (E 172).

Wie Dantamacrin 50 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Dantamacrin 50 mg Hartkapseln enthalten ein orangefarbenes Pulver in einer Kapsel mit einem
opaken, lederfarbenen Unterteil und einem opaken orangefarbenen Oberteil.

Sie sind in Blistern verpackt und in Packungen mit 50 oder 100 Hartkapseln erhiiltlich.
Dantamacrin steht auch in der Stiirke Dantamacrin 25 mg zur Verfiigung.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

SpePharm Holding B.V.

Kingsfordweg 151

1043 GR Amsterdam

Niederlande

Vertreter in Deuvtschland:
SpePharm GmbH

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2009.
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