Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

DANTAMACRIN® 25 mg Hartkapseln
Wirkstoff: Dantrolen-Natrium 3,5 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht machten Sie
diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perstnlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist Danfamacrin und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dantamacrin beachten?
3. Wie ist Dantamacrin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Dantamacrin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dantamacrin und wofiir wird es angewendet?
Dantamacrin ist ein Arzneimittel, das die erhdhte Muskelspannung
herabsetzt.

Dantamacrin wird angewendet bei spastischen Syndromen

mit krankhaft gesteigerter Muskelspannung unterschiedlicher
Ursache.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dantamacrin
beachten?

Dantamacrin darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Dantrolen-Natrium 3,5 H,0 oder einen

der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind,

wenn Sie an einer Leberkrankheit leiden,

in Fillen, bei denen ein abnorm erhhter Spannungszustand der

Muskeln erforderlich ist, um eine bessere Funktion, eine aufrechte

Haltung oder die Bewegungsbalance zu erméglichen,

-~ wenn Sie eine eingeschrinkfe Lungenfunktion haben,

- wenn Sie an einer schweren Herzmuskelschidigung leiden,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie it hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

Dantamacrin einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dantamacrin ist erforderlich,
wenn Sie an amyofrophischer Lateralsklerose (einer Erkrankung
des Nervensystems) oder bulbdrparalytischen Symptomen
(Symptome, die durch Schidigung bestimmter Hirnnerven
entstehen) leiden, da Lihmungserscheinungen durch
Dantamacrin verstdrkt werden kannen

- wenn Sie an Herzerkrankungen leiden, insbesondere an
Herzschaden und /oder Herzrhythmusstorungen. Ihr Arzt wird
Sie im Hinblick auf Herzerkrankungen sorgfiltig Gberwachen.

Vor Beginn sowie wihrend der Behandlung mit Dantamacrin wird

Ihr behandelnder Arzt in regelmfigen Abstiinden Bluttests zur

Uberpriifung der Leberfunktion durchfihren. Bei Werten auBerhalb

der Norm muss Dantamacrin abgesetzt werden.

Wenn Sie erste Anzeichen bemerken, die auf eine Leberschidigung

hindeuten konnten, wie z. B. ungewdhnliche Midigkeit, heller

Stuhl, Juckreiz am ganzen Korper, Gelbftrbung der Haut oder der

Augen, Appetitiosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen, sollten Sie sofort

einen Arzt aufsuchen.

Das Risiko fiir eine Leberschidigung scheint besonders erhht

bei Tagesdosen Gber 300 mg, lingerer Therapiedauer, Fraven,

Patienten dber 30 Jahren, Leberschiden in der Vorgeschichte

und gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel, die die Leber

schiidigen kannen. Die Leberschiden kannen lebenshedrohlich sein,

inshesondere bei dlferen Pafienten.

Wenn Sie unter Multipler Sklerose leiden, scheint das Risiko einer

schwerwiegenden Leberschddigung zustitzlich erhtht zu sein.

Dantamacrin kann eine Lichtempfindlichkeit der Haut

(Photosensibilisierung) hervorrufen; deshalb sollfen Sie sich

wahrend der Behandlung vor starker Sonnenbestrahlung schijtzen.

Dantamacrin ist abzusetzen, wenn Patienten Reakfionen am
Herzen und Brustfell mit Flssigkeitsansammlung (Pleura- oder
Perikarderguss oder eine Pleuroperikarditis) entwickelt haben.
Bei Dosen dber 200 mg Dantrolen pro Tag muss verstarkt mit
Nebenwirkungen gerechnet werden.

Kinder

Bei Kinder unter 5 Jahren sollte Dantamacrin nicht gegeben

werden, da bei dieser Patientengruppe die Erfahrungen in

der Anwendung von Dantamacrin fir eine Beurteilung der

Vertrdglichkeit nicht ausreichen

Einnahme von Dantamacrin zusammen 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 Arzneimittel handelt.

Bel gleichzeitiger Einnghme
von Osfrogenen (bestimmten Hormonen) oder anderen
potenziell leberschidigenden Substanzen besteht ein erhohtes
Risiko einer Leberschddigung.

- von Vecuronium (muskelrelaxierendes Arzneimittel) kann
dessen Wirkung verstiirkt werden.

-~ von Metoclopramid (Arzneimittel gegen bestimmte
Magen-Darm-Stdrungen) kann die Aufnahme des Wirkstoffs
von Dantamacrin in den Krper erhtht sein und somit zu einer
}Iehrstﬁrkung der Wirkung und Nebenwirkungen von Dantrolen
hren.

Die gleichzeitige Einnahme von zentral dimpfenden Arzneimitteln

(Beruhigungsmittel, z. B. vom Typ der Benzodiazepine,

Antihistominika) und Alkohol sind zu meiden, da die

Nebenwirkungen von Dantamacrin verstiirkt werden kgnnen

(insbesondere die dampfende Wirkung auf das zentrale

Nervensystem sowie Muskelschwiiche).

Bei Patienten mit Veranlagung zur malignen Hyperthermie

(bestimmte Komplikation im Rahmen einer Narkose), die infravends

Dantrolen erhielten, wurde beobachtet, dass gleichzeitige Gabe von

Caldumantagonisten und/oder Befablockem (Arzneimittel gegen

Bluthochdruck /Herzerkrankungen) zu erhdhten Kaliumspiegeln und

Herzschwiiche fuhrte.

Einnahme von Dantamacrin zusammen mit

Nahrungsmitteln und Getriinken

Wiihrend 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, dirfen Sie Dantamacrin in der

Schwangerschaft nicht einnehmen.

Der Wirkstoff aus Dantamacrin geht in die Muttermilch dber. Da

unerwinschte Wirkungen auf das gesfillte Kind inshesondere unter

einer Davertherapie mit Dantamacrin nicht auszuschlieBen sind,
drfen Sie Dantamacrin in der Stillzeit nicht einnehmen. Ist eine

Behandlung wihrend der Stillzeit erforderlich, miissen Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zvm Bedienen von

Maschinen

Sie diirfen sich nicht ohne Riicksprache mit hrem Arzt an das

Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Bei Einnahme von Dantamacrin oder gleichzeitiger Einnahme

anderer, ebenfalls am

Zentralnervensystem angreifender Arzneimittel, kinnen

zentralnervase Wirkungen, wie z.B. Schlfrigkeit oder Verwirrtheit,

das Reaktionsvermagen so weit vertindern, dass die Fahigkeit

zur akfiven Teilhahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen

von Werkzeugen und Maschinen vermindert wird. Dies gilt in

verstirktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhthung sowie

im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige

Bestandteile von Dantamacrin

Dieses Arzneimittel enthlt Lactose. Bitte nehmen Sie Dantamacrin

daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Dantamacrin einzunehmen?

Nehmen Sie Danfamacrin immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird Sie langsam auf die fir Ihre Behandlung erforderliche
optimale Dosis einstellen.




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fiir Erwachsene
20 Beginn der Behandlung 2 x 1 Kapsel tiglich. Diese Dosis sollte
wichentfich bis zum Erreichen der optimalen Dosis gesfeigert werden.

Die Dosissteigerung sollte nicht rascher als nach folgendem Schema
erfolgen:

1. Woche 2 x tiglich 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg

2. Woche 4 x tiiglich 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg

3. Woche 3 x tiiglich 2 Kapseln Dantamacrin 25 mg

4. Woche 4 x tiiglich 2 Kapseln Dantamacrin 25 mg

Sobald die optimale Dosis erreicht ist, sollte der Patient seine
Gesamttagesdosis auf 2 bis 4 Einzeldosen verteilt einnehmen.
Hahere Dosen als 200 mg sollfen bei einer Langzeittherapie mif
Danfamacrin nicht verabreicht werden, da bei Dosen Uber 200 mg
Dantrolen pro Tag verstiirkt 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 Giber 200 mg pro Tag sollten aber nicht ldnger als 2 Monate
gegeben werden.

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

Beginn mit 1 mg,/kg Karpergewicht faglich:

1. Woche 1 x tdglich 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg

2. Woche 2 x tiiglich 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg

3. Woche 3 x tiiglich 1 Kapsel Dantamacrin 25 mg

Kinder ab 50 kg:

Siehe Dosierung fir Erwachsene.

Die Dosis kann stufenweise bis auf 200 mg tiglich erhoht werden.
Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut mit qusreichend
Flisssigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Danfamacrin zu stark oder zu schwach .

Wenn Sie eine grofiere Menge Dantamacrin
eingenommen haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie bitte umgehend einen Arzt. Er wird die notwendigen
MaBinahmen ergreifen. Anzeichen fiir eine Uberdosierung kinnen
Bewusstseinsstorungen (z. B. Lethargie, Koma), Muskelschwiiche,
Midigkeit, Schwindel, Schwiichegefihl, Sehstdrungen, schnelle
Herzschlagfolge, Juckreiz, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, heller Stuhl, Gelbfarbung 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 ndchsten Mal die
gleiche Anzahl an Kapseln wie verordnet. Sollten Sie sich unsicher
sein, was zu tun ist, sprechen Sie bitte auf jeden Fall mit lhrem Arzt.
Wenn Sie die Einnahme von Dantamacrin abbrechen
Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeifig beenden
wollen, z. B. weil Ihnen die aufiretenden Nebenwirkungen zu stark
erscheinen, so sprechen Sie bitte vorher mit lhrem 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 uucﬂ dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten missen.
Die filr die nachfolgende Auflistung von Nebenwirkungen
angegebenen Haufigkeiten basieren auf Schiitzungen nach
Nebenwirkungsmeldungen zu dem zugelassenen Prdparat.

Sehr hiivfig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen) traten Midigkeit, Schwiichegefihl, allgemeines
Unwohlsein, Schwindel, Benommenheit und Durchfall auf. Bei
anhaltendem Durchfall ist das Arzneimittel abzusetzen.

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
traten bei mit Dantamacrin behandelten Patienten auf: Kopfschmerz,
Sprachstdrungen, Krampfanfiile, Appetitlosigkeit, Bauchkrdmpfe,
Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlige, aknedhnliche Hautreaktionen,
Muskelschwiiche, die eine funkfionelle Begintrchtigung und
Koordinationsstdrungen bedingen kann, Schittelfrost, Fieber.
Pathologische Leberfunkfionswerte, Leberschiiden: Bereits bei
Tagesdosen bis zu 200 mg kénnen leberschiidigende Nebenwirkungen
auftreten, meist in Form von Leberentzindung mit Gelbsucht.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen) traten bei mit Danfamacrin behandelten Patienten

auf: Verminderung der roten Blutkdrperchen durch gesforte oder
fehlende Produktion (aplastische Andmie), Verminderung der

weiflen Blutkdrperchen (Leukopenie), Lymphknotengeschwulst
(lymphozytisches Lymphom), Thrombozytopenie, akute dllergische
Allgemeinreaktion (Anaphylaxie), Depression, Verwirrtheitszustinde,
Nervositit, Schlaflosigkeit, Sinnestiuschungen, Auslsung von

zerebralen Anfillen, besonders bei Kindern mit zerebralen Lhmungen;
Verstiirkung von Lahmungserscheinungen bei amyotrophischer
Laferalsklerose (einer Erkrankung des Nervensystems) oder bei
Vorhandensein bulbirparalytischer Symptome (Symptome, die

durch Schidigung bestimmter Himnerven entstehen). Sehstérungen,
Doppelbilder, vermehrter Trdnenfluss, Steigerung der Herzfrequenz,
ungentigende Herzleistung (Herzinsuffizienz); Venenentziindung,
Blutdruckschwankungen, Verstopfung, in seltenen Fllen bis hin zum
Darmverschluss; Schluckbeschwerden, Geschmacksstdrungen, Blutungen
im Magen-Darm-Trakt, Magenreizung, vermehrter Speicheffluss.
Erhdhte Schweisekretion, abnormer Haarwuchs, Juckreiz,
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilisierung), Muskel- und
Riickenschmerzen, Ausscheidung von Kristallen oder roten
Blutkgrperchen im Urin (Kristallurie, Himaturie), unfreiwilliger
Harnabgang (Harninkontinenz), Hamverhalten oder erhdhte
Frequenz des Harnlassens, ndchtliches Wasserlassen (Nykfurie).
Uber das Aufireten einer Reakfion am Herzen mit
Fliissigkeitsansammlung (Pleuroperikarditis, Pleura- oder
Perikarderguss), begleitet von Eosinophilie (Vermehrung besfimmier
Zellen im Blut) wurde berichtet, ebenso iber Storungen der
Atmung, vermutlich bedingt durch Schwiichung der Atemmuskulatur.

Nicht bekannt (Hiiufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):
Verlangsamte Herzfrequenz

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kur-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kannen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Dantamacrin avfzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach , Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungshedingungen:
Nicht ber 25°C lagem

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Dantamacrin 25 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist: Dantrolen-Natrium 3,5 H,0

Eine Hartkapsel enthdlt 25 mg Dantrolen-Natrium 3,5 H,0.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapsel: Maisstdrke, Lactose-Monohydrat, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Kapselhillle: Gelatine, Titandioxid (E 171), Erythrosin (E 127),
Chinolingelb (E 104), Eisen(ll,Ill-oxid (E 172).

Wie Dantamacrin 25 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Dantamacrin 25 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 erhiltlich.

Danfamacrin steht auch in der Stdrke Danfamacrin 50 mg zur Verfiigung.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Norgine B.V.
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1083 HP Amsterdam
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