GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

ARTANE 5 mg, Tabletten - ARTANE 2 mg, Tabletten
Trihexyfenidylhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enhilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ARTANE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ARTANE beachten?
Wie ist ARTANE einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ARTANE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ARTANE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Pharmakotherapeutische Gruppe
ARTANE ist ein Spasmolytikum. Das heiflt, es bekdmpft Zittern, Krimpfe sowie abnormale und
unbeabsichtigte Muskelkontraktionen.

Anwendungsgebiete
ARTANE Tabletten sind in folgenden Féllen angezeigt:
* zur Behandlung des Parkinson-Syndroms (eine Krankheit, die sich durch Muskelzittern duf3ert);
e zur Vorbeugung oder Behandlung von Erkrankungen, deren Symptome denen des Parkinson-
Syndroms gleichen und durch Verabreichung bestimmter Arzneimittel verursacht werden
(medikamentos bedingtes Parkinson-Syndrom).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ARTANE BEACHTEN?

ARTANE darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Trihexyfenidylhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einem Glaukom leiden (Erhéhung des Augendrucks);

- wenn Sie an einem Verschluss oder an einer Verstopfung des Magen-Darm-Trakts, der
Harnwege oder der Geschlechtsorgane oder unter Muskelschwiche (Myasthenia gravis) leiden;

- wenn Sie stillen;

- von Kindern unter 16 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Artz bevor Sie ARTANE anwenden,




- wenn Sie an einer Erkrankung von Herz, Leber oder Niere leiden oder an einem Glaukom
(erhdhter Augendruck), an Bluthochdruck, an einer Uberfunktion der Schilddriise, an
Erkrankungen des Verdauungstrakts, der Harnwege oder der Geschlechtsorgane (z. B. an einer
Vergrofierung des Prostata, auch Hypertrophie genannt).

Besondere Vorsicht ist geboten, weil Sie drztlich beobachtet werden miissen. Dasselbe gilt,
wenn Sie eine langfristige Therapie erhalten. Ihr Augendruck muss regelméfig kontrolliert
werden.

- Altere Patienten, Patienten mit Arteriosklerose (Verhirtung und Verdickung der Arterienwiinde)
oder Patienten mit Anzeichen fiir eine Erkrankung des zentralen Nervensystems sind besonders
anfallig fiir folgende Nebenwirkungen:

0 geistige Verwirrung,

0 Unruhezustinde,

0 Verhaltensstérungen,

0 Ubelkeit und Erbrechen.
Bei starken Reaktionen auf dieses Arzneimittel sollte sofort der Arzt benachrichtigt werden.
Auf sein Anraten hin kann die Behandlung fiir einige Tage ausgesetzt und anschliefend mit
geringerer Dosierung wieder aufgenommen werden.
Bei Patienten {iber 60 Jahren ist eine Anpassung der Dosis erforderlich.

- ARTANE sollte bei Hitze vorsichtig eingesetzt werden, da ein erhdhtes Risiko fiir einen
Sonnenstich mit Magen-Darm-Stérungen, Fieber und Hitzeunvertraglichkeit besteht.
Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, falls diese Symptome auftreten sollten.

Falls Sie die Behandlung unterbrechen wollen, miissen Sie das Arzneimittel schrittweise absetzen,
indem Sie die Dosis unter Aufsicht des Arztes verringern.

Einnahme von ARTANE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Wird ARTANE in Kombination mit anderen Arzneimitteln eingenommen, muss lhr Arzt die Dosis
entsprechend anpassen.

Die Toxizitit von ARTANE kann durch Phenothiazin erhoht werden. Ihr Arzt muss die Dosis
entsprechend anpassen.

Einnahme von ARTANE zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Meiden Sie Alkohol oder die Einnahme anderer Arzneimittel, die sich auf das zentrale Nervensystem
auswirken, da dies die beruhigende (schmerzstillende) Wirkung erhoht.

Bei Verdauungsproblemen kann ARTANE zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen werden.

Durst kann mit Pfefferminz, Kaugummi oder Wasser gestillt werden.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Wird dieses Arzneimittel einer Frau im gebédrfahigen Alter verschrieben, sind Verhiitungsmittel
unerldsslich.

Bisher hat keine Studie ergeben, dass ARTANE in die Muttermilch {ibergeht. Vorsichtshalber sollten
Sie dieses Arzneimittel jedoch nicht wéihrend der Stillzeit einnehmen.

Wenden Sie sich in Zweifelsfillen vor Einnahme eines Arzneimittels an [hren Arzt oder Apotheker.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen



ARTANE kann sich auf die psychischen und korperlichen Féhigkeiten, die zum Fiihren eines Fahrzeugs
oder zum Bedienen von Maschinen nétig sind, auswirken.

Verhalten Sie sich vorsichtig, wenn Sie Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen miissen und
vergewissern Sie sich, dass ARTANE Ihre Fahrtiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen nicht beeintrichtigt. Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschine, wenn Sie
Beschwerden (wie Sehstérungen oder Schwindel) feststellen.

3. WIE IST ARTANE EINZUNEHMEN?

Dosierung sowie Form, Weg und Hiufigkeit der Verabreichung
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis wird individuell von [hrem Arzt auf Sie abgestimmt.

Die Tabletten werden mit wenig Wasser unzerkaut geschluckt.

Bei trockenem Mund sollte das Arzneimittel vorzugsweise vor der Mahlzeit eingenommen werden.
Bei libermiBiger Speichelbildung im Mund sollte das Arzneimittel vorzugsweise nach der Mahlzeit
eingenommen werden.

Durst kann mit Pfefferminz, Kaugummi oder Wasser gestillt werden (siehe Abschnitt ,,Einnahme von
ARTANE zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol®).

¢ Behandlung des Parkinson-Syndroms:
Beginnen Sie die Behandlung mit einer 1 mg-Dosis (eine halbe 2 mg-ARTANE-Tablette).
Je nach Ansprechen auf diese Behandlung kann die Dosierung in Abstinden von 3 bis 5 Tagen um
2 mg (eine 2 mg-ARTANE-Tablette) erhoht werden, bis eine Gesamtmenge von 6 bis 10 mg pro
Tag (3 bis 5 ARTANE-Tabletten a 2 mg) erreicht wird.

Niedrige Dosierungen miissen auf 3 Verabreichungen tdglich zu den Mahlzeiten verteilt werden.
Hohe Dosierungen miissen auf 4 Verabreichungen (3 zu den Mahlzeiten und eine vor dem
Schlafengehen) verteilt werden.

¢ Vorbeugung und Behandlung des medikamentos bedingten Parkinson-Syndroms:
Die tigliche Dosis liegt normalerweise zwischen 5 und 15 mg (1 bis 3 ARTANE-Tabletten a 5 mg).
Falls Thnen empfohlen wird, die Behandlung mit einer 1 mg-Dosierung zu beginnen (eine halbe
2 mg-ARTANE-Tablette), sollten Sie diese beibehalten und schrittweise erhdhen, bis Sie zufrieden
stellende Ergebnisse erreichen.

Dauer der Behandlung
Ihr Arzt informiert Sie dariiber, wie lange Sie ARTANE einnehmen sollen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ARTANE eingenommen haben, als Sie sollten
Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten:
* Pupillenerweiterung,

e Rotung des Gesichts,

e trockener Mund,

¢ Mundgeruch,

e erhohte Korpertemperatur,

e Tachykardie (Anstieg der Herzfrequenz),

e Herzrhythmusstérungen,

e Hamverhaltung,

e geistige Verwirrung,

e Unruhezustidnde,

e Ubelkeit und Erbrechen,



e Wahnvorstellungen,

e Orientierungslosigkeit,
e Angst,

e Halluzinationen,

¢ Inkohérenz (zerfahrene Gedankenginge),
e Aggressivitit,

¢ Gedichtnisverlust,

e Koma,

e Zuckungen,

* motorische Storungen,
*  Herz-Lungen-Stillstand.

Eine Uberdosierung kann tédlich sein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ARTANE haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Behandlung: Magenspiilung gefolgt von der Verabreichung von Aktivkohle und Physostigmin (bei
Erwachsenen max. 2 mg und bei Kindern 0,02 bis 0,06 mg/kg Korpergewicht langsam intravends (in
die Vene) verabreicht).

Im Falle einer schweren zentralen Erregung und/oder bei Konvulsionen ist es ratsam, Diazepam oder
ein schnell wirkendes Barbiturat zu verabreichen.

Phenothiazinpréparate sind kontraindiziert.

Atmungsunterstiitzung, kiinstliche Beatmung oder Vasokonstriktoren (gefdBverengende Mittel) konnen
genauso erforderlich sein wie ein Harnkatheter (Schlauch, der in das Geschlechtsorgan eingefiihrt wird).

Es ist nicht bekannt, ob ARTANE dialysierbar ist.

Wenn Sie die Einnahme von ARTANE vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von ARTANE abbrechen
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie die Behandlung auf eigene Initiative abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:

e trockener Mund (Durst),

e Harnverhaltung,

* Pupillenerweiterung,

e Sehstérungen,

* Anstieg der Herzfrequenz,

¢ Nervositit,

e Magen-Darm-Stérungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
e Schwindel.



AulBlerdem wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

e Gedéchtnisstorungen,

e Schlifrigkeit,

e Schwichegefiihl (Eindruck von Miidigkeit und Erschopfung),

* Kopfschmerzen,

¢ Speicheldriisenentziindung,

¢ Hautausschlége,

e Darmverschluss,

¢ Paranoia,

e Erhdhung des Augeninnendrucks oder Glaukom,

* Hitzewallungen,

e akute Psychosen, die durch Erregung, Verwirrtheit, Orientierungslosigkeit, Unruhezustinde,
Paranoia und Halluzinationen gekennzeichnet sind.

Bei hoheren Dosen kann es zu Verwirrung, Unruhezusténden und Halluzinationen kommen.

Diese Symptome kdnnen durch eine Anpassung der Dosen oder des Zeitabstands zwischen den Dosen
unter Kontrolle gebracht werden, oder aber die Symptome kdnnen im Lauf der Behandlung von selbst
abklingen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:
Belgien:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr(@fagg-afmps.be

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  WIE IST ARTANE AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach {EXP} angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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


http://www.afmps.be/
http://www.notifieruneffetindesirable.be/
mailto:adr@fagg.be

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was ARTANE enthilt
- Der Wirkstoff ist Trihexyfenidylhydrochlorid.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
- Artane 2 mg: Calciumhydrogenphosphat, Maisstarke, Magnesiumstearat und
vorverkleisterte Stirke.
- Artane 5 mg: Calciumhydrogenphosphat, Maisstirke und Magnesiumstearat.

Wie ARTANE aussieht und Inhalt der Packung

Eine Packung mit ARTANE 2 mg-Tabletten enthélt 50 Tabletten in Blisterpackung (PVC/Aluminium).
Eine Packung mit ARTANE 5 mg-Tabletten enthélt 50 Tabletten in Blisterpackung (PVC/Aluminium).
Die Tabletten sind rund, weifl und teilbar. Sie lassen sich in zwei gleich gro3e Dosen unterteilen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Teofarma S.r.l.

Via F.1li Cervi, 8

[-27010 Valle Salimbene (PV)

Italien

Hersteller
Teofarma S.r.l.
Viale Certosa 8/a
1-27100 Pavia
Italien

Zulassungsnummer:

Belgien:

Artane 2 mg Tabletten: BE497351
Artane 5 mg Tabletten: BE497360

Luxemburg :
Artane 2 mg Tabletten : 1996123881
Artane 5 mg Tabletten : 1996123882

Verkaufsabgrenzung:
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2024.



