PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Amantadine Level 100 mg c4psulas duras
Amantadina (amantadina hidrocloruro)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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. Qué es Amantadine Level y para qué se utiliza

La amantadina es un medicamento que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
dopaminérgicos que puede actuar como antiviral y como antiparkinsoniano, y que se utiliza en adultos y

n

ifios mayores de 10 afios para:

Tratar los sintomas caracteristicos de la gripe causada por el virus Influenza A, cuando el virus
(Influenza A) esté circulando en la comunidad.

La prevencion de la gripe cuando el virus (Influenza A) estéa circulando en la comunidad.

Tratar los sintomas de la enfermedad de Parkinson, tales como rigidez, temblor, hipocinesia y acinesia
(dificultades en el movimiento).

Amantadine Level no es un sustituto de la vacuna de la gripe. Debera acudir a su médico para que éste
valore la necesidad de administrarle la vacuna.

2

. Antes de tomar Amantadine Level

No tome Amantadine Level

Si es alérgico (hipersensible) a la amantadina o a la rimantadina o a cualquiera de los deméas
componentes de Amantadine Level.

Si padece o ha padecido enfermedades cardiacas (como insuficiencia cardiaca, miocarditis, bradicardia,
arritmias ventriculares graves, incluida torsade de pointes).

Si padece prolongacién en el intervalo QT o si tiene familiares con historial de sindrome QT congénito
(defecto del sistema eléctrico del corazén que puede producir un ritmo cardiaco anormal).

Si estd en tratamiento con budipina u otros farmacos que provoquen alteraciones en el
electrocardiograma.

Si estd embarazada o dando el pecho a un bebé.

Si padece convulsiones.
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- Si padece o ha padecido sangrado de estémago (Glcera gastrica).
- Sino produce o produce muy poca orina (fallo renal grave).
- Si tiene un aumento de la presion en el ojo (glaucoma de angulo cerrado).

Tenga especial cuidado con Amantadine Level
Antes de iniciar el tratamiento con Amantadine Level, tenga especial cuidado:

- Si tiene agrandamiento (hipertrofia) de la prostata.

- Si padece trastorno en los rifiones o higado (insuficiencia renal o hepatica), su médico le ajustara la
dosis.

- Si se ha encontrado agitado o confuso o ha sufrido alucinaciones.

- Si padece o tiene antecedentes de epilepsia (enfermedad crénica en el cerebro) o trastornos psiquiatricos,
como delirio.

- Si esté en tratamiento con memantina (usada para tratar los sintomas de la enfermedad de Alzheimer).

- Si padece o ha padecido cualquier problema de corazén debera consultar con su médico para que tome
las medidas de control oportunas.

- Si padece sindrome organico cerebral (disminucion de la funcion mental) o si es propenso a tener
mareos.

- Si padece hipotension ortostatica (disminucion de la presién arterial producida por un cambio repentino
en la posicién del cuerpo) o edema periférico (acumulacién anormal de liquido en tobillos, pies y piernas
provocando hinchazén en estas zonas).

- Si padece eczemas o erupcion cutanea (rash). En algunos casos la amantadina puede agravar esta
condicion.

Durante el tratamiento de Parkinson con amantadina, no se recomienda la administracion suplementaria de
amantadina en la profilaxis y el tratamiento de la infeccidn de la gripe A, debido al riesgo de sobredosis.

Informe a su médico si usted o su familia/cuidador nota que estad desarrollando impulsos o deseos de
comportarse de manera inusual para usted y que es incapaz de resistir el impulso, deseo o tentacion de
realizar ciertas actividades que le podrian causar dafio a usted o a otras personas. Estos comportamientos se
denominan trastornos del control de los impulsos y pueden incluir adiccién al juego, ingesta 0 gastos
excesivos, un impulso sexual anormalmente alto o un aumento de los pensamientos o apetito sexuales. Es
posible que su médico necesite ajustar o interrumpir su dosis de Amantadine Level.

Se han notificado casos de pensamientos y acciones suicidas durante el tratamiento con amantadina. Si
tiene pensamientos o0 intentos de autolesionarse o suicidarse, pdngase en contacto con su médico
inmediatamente.

Si se produce vision borrosa u otros problemas visuales, pdngase en contacto con su oftalmélogo de forma
inmediata.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Tenga en cuenta que estas instrucciones pueden ser también de aplicacion a medicamentos que se hayan
tomado antes o puedan tomarse despueés.

El uso simultaneo de la amantadina y medicamentos que causan prolongacion del intervalo QT esta
contraindicado, como en los siguientes casos:
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- Medicamentos que se usan para suprimir o prevenir las alteraciones del ritmo cardiaco (antiarritmicos),
como antiarritmicos de la clase A (p.ej., quinidina, disopiramida, procainamida) y de la clase Il (p.ej.,
amiodarona, sotalol)

- Antipsicoticos o tranquilizates mayores (p.ej., tioridazina, clorpromazina, haloperidol, pimozida)

- Antidepresivos triciclicos y tetraciclicos (p.ej., amitriptilina)

- Antihistaminicos, ayudan a tratar los sintomas que aparecen en las alergias (p.ej., astemizol, terfenadina)

- Antibioticos macrolidos (p.ej., eritromicina, claritromicina)

- Algunas quinolonas, que son un grupo especifico de antibioticos (p.ej., esparfloxacino y grepafloxacino)

- Medicamentos utilizados en las infecciones por hongos (antimicéticos), concretamente los denominados
azoles

- Otros medicamentos como halofantrina y quinina (utilizados para tratar la malaria), cotrimoxazol
(combinacion de trimetoprim y de sulfametoxazol, utilizado como antibiético), pentamidina
(antiprotozooario utilizado para tratar ciertas infecciones), cisaprida (agente gastrointestinal procinético
indicado para el tratamiento del reflujo gastroesofagico) y bepridil (bloqueante de los canales del calcio.
Se usa para aliviar y controlar la angina de pecho).

Es posible la administracién de amantadina en combinacién con otros antiparkinsonianos (p.ej., levodopa,
memantina, budipina). Aunque para evitar reacciones adversas puede ser necesario reducir la dosis de
alguno de los medicamentos o de su combinacion.

Existen otros medicamentos que pueden interaccionar con la amantadina y son los siguientes:

- Anticolinérgicos, tienen muchos usos clinicos como antiespasmaddicos, broncodilatadores, en el
Parkinson, en oftalmologia,... (trihexifenidil, benzotropina, escopolamina, biperideno, orfenadrina, etc).

- Simpaticomiméticos del SNC, medicamentos que estimulan las funciones psiquicas (como la conciencia,
la orientacién, la atencion o la concentracion), aumentando los niveles de actividad motriz (o de
movimiento) y cognitiva (o de conocimiento), asi como la atencion.

- Diuréticos (medicamentos utilizados para aumentar la eliminacion de orina) como hidroclorotiazida o
triamtereno.

- Debe evitar tomar trimetoprim (antibiotico).

Toma de Amantadine Level con los alimentos y bebidas

Se recomienda no tomar alcohol durante el tratamiento con Amantadine Level, puede producir efectos
sobre el sistema nervioso central como disquinesia (movimientos involuntarios), confusion,
desvanecimiento e hipotensién ortostéatica.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Se recomienda no tomar Amantadine Level en caso de estar embarazada o de estar dando el pecho a un
bebé.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje herramientas 0 maquinaria porque Amantadine Level produce con cierta frecuencia

reacciones adversas (por ej. somnolencia, alteraciones visuales, vértigo, mareo) que podrian disminuir la
capacidad para concentrarse y reaccionar.
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3. Como tomar Amantadine Level

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Amantadine Level indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmaceéutico si tiene dudas.

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicaré la duracion de su tratamiento con Amantadine Level. No suspenda el tratamiento sin
antes consultar a su médico.

Podra administrarse una dosis méas alta segun criterio facultativo y estando sometidos los pacientes a
control médico estricto.

Si estima que la accién de Amantadine Level es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Amantadine Level se administra por via oral.

Tratamiento de la gripe:

- Una cépsula (100 mg de amantadina hidrocloruro) dos veces al dia.
No se sobrepasara la dosis de 200 mg/dia (dos cépsulas al dia).

El inicio y la duracién del tratamiento vendran establecidos por su médico.

Profilaxis de la gripe:

- Una cépsula (100 mg de amantadina hidrocloruro) dos veces al dia.
El inicio y la duracion del tratamiento vendran establecidos por su médico, de forma individualizada
durante el tiempo necesario para protegerse de la infeccion hasta un maximo de 6 semanas.

Cuando se administre junto con la vacuna Influenza A inactivada se continuara con el tratamiento durante
2-4 semanas después de la inoculacion.

Tratamiento de Parkinson:
- Se comenzara el tratamiento con 100 mg diarios la primera semana, continuandolo con una cépsula (100
mg de amantadina hidrocloruro) dos veces al dia.
No tomar mas de 4 capsulas al dia (400 mg).

Forma de administracion

Las capsulas de Amantadina Level deben tomarse con un poco de liquido.

La amantadina produce insomnio (dificultad para dormir) con cierta frecuencia. Procure ajustar la
posologia para que la tltima toma no tenga que administrarse a Gltimas horas de la tarde o por la noche.

En el tratamiento de pacientes con Sindrome de Parkinson, se deberd comenzar gradualmente y no se debe
realizar una suspension brusca del tratamiento.

Pacientes con insuficiencia renal

Se administrara con gran precaucion en estos pacientes. Por lo que en estos casos el médico realizara el
ajuste de la dosis en funcién del aclaramiento de creatinina (prueba de laboratorio que valora el
funcionamiento de los rifiones) del paciente.

Uso en pacientes de edad avanzada
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Estos pacientes pueden ser mas susceptibles a los efectos de la amantadina, de manera que la dosis a
utilizar debe ser la més baja posible.

Uso en nifios

Nifios mayores de 10 afios: Una capsula (100 mg de amantadina hidrocloruro) al dia.

No se recomienda el empleo en nifios menores de 10 afios, puesto que la experiencia es limitada en este
grupo de poblacion.

Si toma méas Amantadine Level del que debiera
Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Los sintomas de sobredosis son: nauseas, vOmitos, hiperexcitabilidad, temblores, movimientos
descontrolados (ataxia), visién borrosa, somnolencia, depresién, problemas para hablar (disartria) y
convulsiones. También puede originar latidos irregulares (arritmias), retencion de liquido en los pulmones
(edema pulmonar), convulsiones repetitivas (status epilepticus) y psicosis toxica (estado de confusion que
puede acabar en coma).

En caso de sobredosis se efectuard inmediatamente la induccién del vémito y/o lavado de estomago. No
existe antidoto especifico. Se procurara favorecer la eliminacion del medicamento mediante acidificacién
de la orina y se instaurard tratamiento sintomatico, incluyendo, si es preciso, el empleo de sedantes y
anticonvulsivos.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidén Toxicoldgica, telf.: 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada. Se recomienda llevar el envase y prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvid6 tomar Amantadine Level
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Es conveniente tomar la dosis lo mas pronto
posible.

Si interrumpe el tratamiento con Amantadine Level
Si padece Parkinson debe evitar la suspension brusca del tratamiento. Puede ocasionar un efecto rebote con
aparicion de rigidez, confusion o paralisis bulbar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Amantadine Level puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

- Muy frecuentes (1 de cada 10 pacientes tratados): Edema en piernas, manchas de color rojizo o azulado
en la piel denominado como “livedo reticularis” (generalmente después de dosis elevadas).

- Frecuentes (entre 1y 10 de cada 100): Somnolencia o insomnio, depresion, estados de agitacion, vértigo,
dolor de cabeza, alucinaciones, confusion, mareo, letargia (suefio continuado y profundo que suele
acomparfiarse de relajacion muscular), pesadillas, movimientos descoordinados (ataxia), dificultad en el
habla, disminucion de la presion arterial producida por un cambio repentino en la posicién del cuerpo
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(hipotension ortostatica), palpitaciones, sequedad de boca, nauseas, pérdida de apetito (anorexia),
vomitos, estrefiimiento, sudoracion, mialgia (dolor muscular).

- Poco frecuentes: Vision borrosa.

-Raras (entre 1 y 10 de cada 1.000): Convulsiones, desorientacion, psicosis (estado mental alterado),
temblor, movimientos anormales (discinesia), sindrome neuroléptico (entre otros sintomas causa
alteracion en el estado de conciencia), diarrea, erupciones cutaneas, lesion en la cornea, edema en la
cornea, agudeza visual disminuida, retencién urinaria o incontinencia urinaria.

-Muy raras (1 de cada 10.000): Disminucién gloébulos blancos (leucopenia), aumento reversible de las
enzimas hepéticas, insuficiencia cardiaca congestiva, fallo cardiaco, fotosensibilidad.

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Deseo de comportarse de
una manera inusual para usted: fuerte impulso por jugar excesivamente, aumento o alteracion del interés
sexual, compras 0 gastos excesivos e incontrolables, atracones (comer grandes cantidades de alimentos en
un breve periodo de tiempo) o comer de manera compulsiva (comer mas de lo normal y de lo necesario
para satisfacer su hambre).

Todos los efectos secundarios cesan al suspender el tratamiento y la mayoria desaparecen también a los
pocos dias de terapia continuada.

5. Conservacion de Amantadine Level

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Amantadine Level después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaqies ni a la basura. Deposite los envases y lo
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE@ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicion de Amantadine Level

- El principio activo es amantadina (como amantadina hidrocloruro). Cada cépsula contiene 100 mg de
amantadina hidrocloruro.

- Los demas componentes son fosfato dicélcico dihidratado, estearato de magnesio y carboximetilcelulosa
sodica. La capsula de gelatina estd compuesta de: gelatina, indigo carmin (E132), amarillo quinolina
(E104) y dioxido de titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Amantadine Level es un medicamento que se presenta en forma de capsulas duras. Cada estuche contiene
20 capsulas.
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Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios ERN, S.A.
C/Perq, 228 - 08020 Barcelona, Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios ERN, S.A.
C/Gorchs Llado, 188 — 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espaia.

Este prospecto ha sido aprobado en Enero de 2025.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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