Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

DANTAMACRIN
Was ist Dantamacrin und wann wird es angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Dantamacrin wirkt krampflésend auf die Skelettmuskulatur. Auf Verschreiben des Arztes oder der Arztin
wird es angewendet zur Linderung von Verkrampfungen der Skelettmuskulatur, einer méglichen Folge von
Hirn- oder Riickenmarkschadigungen.

Eine weitere mdgliche Anwendung von Dantamacrin ist zur Milderung von Blasenentleerungsstérungen
(Reflexblase) bei Verkrampfung des dusseren Blasenschliessmuskels und der Beckenbodenmuskulatur.

Wann darf Dantamacrin nicht eingenommen / angewendet werden?

Dantamacrin darf nicht eingenommen werden bei Leberleiden, eingeschrankter Lungenfunktion, bei
schweren Herzmuskelschaden oder bei bekannter Uberempfindlichkeit auf einen der Inhaltsstoffe.

Es darf nicht angewendet werden in Fallen, bei denen ein abnorm erhdhter Spannungszustand der
Muskeln erforderlich ist, um eine bessere motorische Funktion, eine aufrechte Haltung oder die
Bewegungsbalance zu ermdglichen. In der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit darf Dantamacrin
nicht eingenommen werden. Kindern unter 5 Jahren darf Dantamacrin nicht gegeben werden.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Dantamacrin Vorsicht geboten?

Vor Beginn sowie wahrend der Behandlung mit Dantamacrin wird der Arzt bzw. die Arztin in regelmassigen
Abstanden Bluttests zur Uberprifung der Leberfunktion durchfiihren.

Erste Anzeichen, die auf eine Leberschadigung hindeuten kdnnten, sind ungewohnliche Muadigkeit, heller
Stuhl, Juckreiz am ganzen Kérper, Gelbfarbung der Haut oder der Augen, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und
Erbrechen. In diesen Fallen muss sofort ein Arzt bzw. eine Arztin aufgesucht werden. Solche Leberschaden
konnen lebensbedrohlich sein, insbesondere bei alteren Patienten und Patientinnen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ostrogenen (Hormonpréparate, die «Pille») oder anderen Arzneimitteln die die
Leber schadigen besteht ein erhdhtes Risiko einer Leberschadigung. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre
Arztin, wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen.

Dantamacrin kann Leberschaden verursachen. Bei ungewoéhnlicher Midigkeit, hellem Stuhl, Juckreiz am
ganzen Korper, Gelbfarbung der Haut oder der Augen, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen soll sofort
ein Arzt aufgesucht werden.

Patienten mit Herzerkrankungen, insbesondere Patienten mit Herzmuskelschaden und/oder
Herzrhythmusstdrungen, sollten eine spezifische medizinische Uberwachung erhalten.

Die Haut kann wahrend der Behandlung mit Dantamacrin empfindlicher auf Sonnenbestrahlung reagieren.
Sie sollten sich deshalb vor Sonnenbestrahlung schitzen.
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Vorhandene Lahmungserscheinungen kénnen durch die Gabe von Dantamacrin verstarkt werden.
Wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel vom Typ Calciumantagonisten einnehmen missen, so sprechen Sie
mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, unter Umstanden muss Ihre Therapie gedndert werden.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen, vor allem bei gleichzeitiger Einnahme von Beruhigungsmitteln
oder Alkohol.

Hilfsstoffe

Bitte nehmen Sie Dantamacrin erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Die Kapseln enthalten Laktose und sind
bei angeborener Galaktosamie, Glucose- und Galaktose-Malabsorptionssyndrom oder Lactasemangel
nicht geeignet.

Dantamacrin 25 mg Kapseln enthalten nur sehr geringe Mengen Gluten (aus Weizenstarke). Es gilt als
«glutenfrei» und wenn Sie an Zdliakie leiden ist es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme verursacht.
Eine Dantamacrin 25 mg Kapsel enthalt nicht mehr als 3,8 Mikrogramm Gluten.

Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen mit Zdliakie), diirfen Sie Dantamacrin 25 mg
Kapseln nicht einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
= an anderen Krankheiten leiden,

= Allergien haben oder

» andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Dantamacrin wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen / angewendet
werden?

In der Schwangerschaft darf Dantamacrin nicht eingenommen werden.
Stillende Frauen durfen Dantamacrin nicht einnehmen.

Wie verwenden Sie Dantamacrin?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin verschreibt die fir Sie richtige Dosierung von Dantamacrin. Die individuelle Dosis
wird durch eine langsame Dosissteigerung erreicht.

Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche (ab 50 kg)

Beginnend mit 2x taglich 1 Kapsel zu 25 mg, erfolgt eine wochentliche Dosissteigerung, bis die optimale
Dosis erreicht ist. Folgendes Schema sollte eingehalten werden:

1. Woche: 2x taglich 1 Kapsel zu 25 mg.

2. Woche: 4x taglich 1 Kapsel zu 25 mg.

3. Woche: 3x taglich 1 Kapsel zu 50 mg.

4. Woche: 4x taglich 1 Kapsel zu 50 mg.

Es kann sein, dass lhnen Ihr Arzt bzw. lhre Arztin in besonderen Situationen voriibergehend eine héhere
Dosis verschreibt.
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Hohere Dosen als 200 mg taglich sollten bei einer Langzeittherapie mit Dantamacrin nicht eingenommen
werden. Dosen lber 200 mg (4 Kapseln zu je 50 mg) taglich sollten nicht langer als 2 Monate
eingenommen werden.

Falls sich nach 6—8 Wochen kein Behandlungserfolg einstellt, sollte die Therapie vom behandelnden Arzt
abgebrochen werden.

Dosierung fiir Kinder liber 5 Jahren (ab 25 kg Kérpergewicht)

Die Dosierung richtet sich nach dem Kérpergewicht des Kindes.

Fir die erste und zweite Behandlungswoche gilt

Kinder mit einem Kdrpergewicht ab 25 kg

1. Woche: 1 Kapsel Dantamacrin zu 25 mg.

2. Woche: 2 Kapseln Dantamacrin zu 25 mg.

Ab der dritten Woche erhalten Kinder 2 bis 3 Kapseln Dantamacrin zu 25 mg/Tag; die Dosis kann
stufenweise bis auf 200 mg erhdht werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Dantamacrin haben?
Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Dantamacrin auftreten:
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Mudigkeit, Benommenheit, Schwindel, Schwachegefuhl, allgemeines Unwohlsein oder Durchfall. Diese
Beschwerden kdnnen meistens durch eine langsame Dosissteigerung zu Beginn der Therapie vermieden
werden.

Der Durchfall kann schwer sein und ein voribergehendes Absetzen der Therapie erfordern. Bei Fortdauer
des Durchfalls ist Dantamacrin abzusetzen. Abweichende Leberfunktionswerte, Leberschaden, (siehe auch
«Wann ist bei der Einnahme von Dantamacrin Vorsicht geboten?»), Leberentziindungen, Gelbsucht,
Stauung von Gallenflissigkeit.

Appetitlosigkeit, Bauchkrampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelschwéche, die zu Funktionsstérungen und
Koordinationsstérungen fihren kénnen.

Kopfschmerzen, Sprachstérungen, Sehbehinderungen, Krampfanfalle.

Hautausschlage, Akne-ahnliche Hautreaktionen.

Beeintrachtigung der Atemfunktion.

Entziindung des Herzbeutels (Perikarditis), Flissigkeitsansammlungen zwischen Brustwand und Lunge
(Pleuraerguss) mit Vermehrung der Eosinophilen im Blut.

Schuttelfrost, Fieber.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Doppelbilder, vermehrter Tranenfluss, Geschmacksstérungen, Abnormer Haarwuchs, Juckreiz,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Lichtempfindlichkeit.

Verminderung der roten Blutkérperchen durch gestorte oder fehlende Produktion (aplastische Anamie),
Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie), Verminderung der weissen Blutplattchen
(Leukopenie),Vergrésserung der Lymphknoten, Lymphknotengeschwulst (lymphozytisches Lymphom).
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Bauchschmerzen, Magenbeschwerden

Herzversagen, Blutdruckschwankungen und Venenentziindungen. Verstarkung von
Lahmungserscheinungen bei amyotropher Lateralsklerose (einer Erkrankung des Nervensystems) oder bei
Vorhandensein bulbarparalytischer Symptome (Symptome, die durch Schadigung bestimmter Hirnnerven
entstehen).

Unvollstandige Blasenentleerung.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Verstopfung, in seltenen Fallen bis hin zum Darmverschluss, Schluckbeschwerden, Mundtrockenheit,
vermehrter Speichelfluss, Verdauungsstérung (Dyspepsie), Vermehrtes Schwitzen, Depressionen,
Verwirrtheitszustande, Sinnestauschungen, Schlaflosigkeit und Nervositat.

Ungentgende Herzleistung, Ateminsuffizienz vermutlich aufgrund einer Schwachung der Atemmuskulatur
und /oder einem Pleuraerguss (Flussigkeitsansammlung zwischen Brustwand und Lunge).

Unfreiwilliger Harnabgang, haufigeres Harnlassen, auch wahrend der Nacht., vermehrtes Auftreten von
Kristallen im Urinsediment (Kristallurie), Blutspuren im Urin (Hamaturie) oder dunkelfarbiger Urin
(Chromaturie).

Einzelfélle

Akute allergische Reaktion (Anaphylaxie), Urtikaria, Ekzeme, Orientierungslosigkeit. Verlangsamter
Herzschlag, beschleunigter Herzschlag, Atemnot, Erstickungsgeflihl, Wirgereiz, erniedrigter Blutdruck,
gastrointestinale Blutungen.

Verandertes Harnverhalten, Erektionsstorungen.

Muskel- und Ruckenschmerzen

Bei Dosen uber 200 mg Dantamacrin pro Tag muss verstarkt mit Nebenwirkungen gerechnet werden.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit ,EXP“ bezeichneten Datum verwendet werden.
Arzneimittel, die Sie nicht mehr einnehmen oder deren Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist, bringen Sie am
besten zur Entsorgung zurlck in die Apotheke.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 25 °C lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Zusatzlicher Lagerungshinweis flr Dantamacrin 25 mg, Kapseln:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Weitere Hinweise

Weitere Auskinfte erteilt lhnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.
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Was ist in Dantamacrin enthalten?

1 Kapsel Dantamacrin 25 enthalt 25 mg Dantrolen-Natriumsalz (3.5 H20)
1 Kapsel Dantamacrin 50 enthalt 50 mg Dantrolen-Natriumsalz (3.5 H20)

Dantamacrin 25 enthalt Lactose-Monohydrat, Weizenstarke, Talk, Magnesiumstearat, Gelatine, E 171
(Titandioxid), E 172 (gelbes Eisenoxid), E 127 (Erythrosin).

Dantamacrin 50 enthalt Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Talk, Magnesiumstearat, Gelatine, E 171
(Titandioxid), E 104 (Chinolingelb), E 127 (Erythrosin), E 172 (gelbes Eisenoxid), E 172 (rotes Eisenoxid), E
172 (schwarzes Eisenoxid).

Zulassungsnummer
45215 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Dantamacrin? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Packungen zu 50 Kapseln Dantamacrin 25
Packungen zu 50 Kapseln Dantamacrin 50

Zulassungsinhaberin
Norgine AG, 6005 Luzern

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde
(Swissmedic) gepriift.
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