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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
PK-Merz 0,4 mg/ml infuzni roztok

Amantadini sulfas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento p¥ipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diileZité idaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v

ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této piibalové informaci:
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Co je piipravek PK-Merz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PK-Merz pouzivat
Jak se ptipravek PK-Merz pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek PK-Merz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek PK-Merza k ¢emu se pouZiva

Infuzni roztok PK-Merz je 1é¢ivy ptipravek, ktery piinasi ulevu od ptiznakt Parkinsonovy nemaoci
(antiparkinsonikum).

PK-Merz se pouziva:

- V intenzivni @ ivodni 1é¢bé akinetické krize pfi akutnim zhorSeni pfiznaka Parkinsonovy nemaoci.

- U snizené vigility (védomi) pii stavech bezvédomi a stavii S poruSenym védomim rtizného puvodu
U hospitalizovanych pacientt (v nemocnici).

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek PK-Merz pouZivat

Nepouzivejte piipravek PK-Merz jestlize:

jste alergicky(a) na amantadin-sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

mate zavazné srdecni selhani (NYHA tfida 1V),

mate urcité typy onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie a myokarditida),

mate poruchy ptevodu vzruchu v srdci (AV blok 2. nebo 3. stupné),

mate pomalou srde¢ni frekvence (pod 55 tepti/min),

mate nekteré poruchy zjistitelné na EKG (prodlouzeni QT intervalu nebo U viny),

nékdo ve Vasi rodiné ma syndrom vrozeného dlouhého QT intervalu (onemocnéni srdce),
jste mél(a) zavazné poruchy srdeéniho rytmu (komorové arytmie, v¢etné torsade de pointes),
mate snizené hladiny drasliku nebo hoi¢iku v krvi,

mate t¢zkou poruchu funkce ledvin,

soucasn¢ uzivate budipin nebo jiné Iéky, které prodluzuji QT interval (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky
a pripravek PK-Merz®).

Upozornéni a opatieni

Pied

uzitim pfipravku PK-Merz se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Pripravek PK-Merz muize byt pouzivan pouze s opatrnosti, pokud mate néktery z nasledujicich stavi:
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- zvétsenou prostatu (hypertrofie prostaty)

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom s tizkym thlem)

- poruchu funkce ledvin (rtiznych stupid zavaznosti); (viz bod 3)

- stavy neklidu nebo zmatenosti i v ptedchorobi

- zavazné dusevni onemocnéni (psychozy)

- soucasna lécba memantinem (viz bod "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek PK-Merz™)

Déti a dospivajici
O pouziti piipravku u déti a dospivajicich nejsou k dispozici dostateéné zkusenosti.

Starsi pacienti
U starSich pacientt se stavy neklidu a zmatenosti nebo u delirantnich stavii bude 1ékaf peclivé volit
davku ptipravku.

Zv1astni upozornéni pro pouZziti pripravku PK-Merz
Pred zahajenim 1é¢by, 1 a 3 tydny po zahajeni 1éCby a dale pred a 2 tydny po jakémkoliv zvySeni davky
ma byt provedeno EKG vysetieni.

Lécba piipravkem PK-Merz musi byt okamzité pierusena, pokud se u Vas objevi ptiznaky, jako jsou
buseni srdce, zavraté a kratkodoba ztrata védomi.

Zvlastni opatrnost bude 1ékat pii podavani pripravku PK-Merz vénovat pacientim S poruchou dusevnich
funkci nasledkem onemocnéni nebo poskozeni mozku a pacientim, u kterych se vyskytuji kieée, protoze
muze dojit k zesileni nezadoucich ucinkd.

Pacienty s ptitomnymi kieGemi nebo vyskytem takovych kieci nebo s onemocnénim srdce a cév bude
l¢kar pravidelné sledovat.

Nema dojit k nadhlému preruseni 1éCby piipravkem PK-Merz, protoze by u pacientti
s Parkinsonovou nemoci mohlo dojit k zavaznému zhorSeni pohybu, véetné nepohyblivosti.

U pacienta s Parkinsonovou nemoci, ktefi jsou 1é¢eni soucasné neuroleptiky (ptipravky k 16€bé zavaznych
dusevnich onemocnéni) a piipravkem PK-Merz, je pii nahlém vysazeni piipravku PK-Merz riziko vyvoje
zivot ohrozujiciho stavu (neurolepticky maligni syndrom). Tento stav je doprovazen nahlou vysokou
télesnou teplotou, svalovou ztuhlosti, poruchou védomi, poruchou funkce ledvin a srdce.

U pacientt s Parkinsonovou nemoci se ¢asto vyskytuji ptiznaky, jako je nizky krevni tlak, slinéni, poceni,
zvySena télesna teplota, akumulace tepla, zadrzovani tekutin (otoky) a deprese. V piipadé téchto
problémut Vas bude 1ékar peclive kontrolovat.

Pokud se u vas objevi problémy s moc¢enim, kontaktujte prosim svého 1ékare.

Béhem lécby amantadinem byly hlaseny ptipady sebevrazednych myslenek a chovani. Pokud mate
myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu nebo jste se o n¢€ pokusil(a), okamzité se obrat'te na svého
1ékare.

Informujte 1ékate, pokud si Vy nebo nékdo z Vasi rodiny/peCovatel v§imnete, Ze se u Vas objevuje
nutkani nebo bazeni chovat se zptisobem, ktery neni pro Vas obvykly, a pokud nemiiZete odolat nutkani,
touze nebo pokuseni provadet urCité ¢innosti, které mohou poskodit Vas nebo jiné osoby. Oznacuji se
jako poruchy osobnosti impulzivniho typu a mohou zahrnovat chovani, jako je hracska zavislost,
nadmérné piejidani nebo utraceni, abnormalné vysoka sexualni touha nebo zvyseny vyskyt sexualnich
myslenek ¢i pociti.

Vas lékatr mize upravit davkovani ptipravku PK-Merz nebo jeho podavani ukoncit.

Pokud se objevi rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, kontaktujte prosim ihned o¢niho
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1¢kare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek PK-Merz
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu.

Piipravek PK-Merz nesmi byt pouzivan soucasné S jinymi piipravky, které prodluzuji
QT interval (urcity interval v EKG). Patii sem:
- nékteré 1éky k 1¢¢bé poruch srde¢niho rytmu jako jsou antiarytmika ttidy IA (napt. chinidin,
disopyramid, prokainamid) a ttidy Il (napt. amiodaron, sotalol)
- nekteré 1éky k 1é¢bé dusevnich poruch (antipsychotika jako napf. thioridazin, chlorpromazin,
haloperidol, pimozid)
- nékteré 1éky k 1¢¢bé depresi (tricyklicka a tetracyklicka antidepresiva jako napt. amitriptylin)
- nekteré 1éky k 1é¢bé alergii (antihistaminika jako napt. astemizol, terfenadin)
- nékteré 1éky k 1é¢bé plisniovych a bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika jako napt.
erythromycin, klarithromycin)
- nekteré 1éky k 1é¢be bakterialnich infekei (inhibitory gyrazy napft. sparfloxacin)
- nekteré 1éky k 1é¢bé plisnovych infekei (azolova antimykotika)
- dalsi Iéky jako je budipin, halofantrin, kotrimoxazol, pentamidin, cisaprid nebo bepridil.
Tento seznam neni uplny.

Dale se nesmi pouZivat soucasné s memantinem (k 1é¢bé Alzheimerovy choroby):
- muze zesilovat u¢inek a nezadouci Gcinky piipravku PK-Merz, proto se nesmi uzivat
(viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni).

Béhem 1é¢by timto piipravkem neuzivejte amantadin k prevenci 1é¢by chiipkové infekce vyvolané
virem A z diivodu rizika mozného pfedavkovani.

Pouzivani piipravku PK-Merz v kombinaci s dalsimi 1éky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci je mozné, ale
muze byt nutné upravit jejich davky.

Soucasné podavani pripravku PK-Merz a nasledujicich ptipravkli se miize navzajem ovliviiovat:

Anticholinergika (Iéky pouZzivané k 1é¢bé stavii, jako jsou Zalude¢ni kieCe, problémy s mocovym
meéchytem, priduskové astma, porucha pohyblivosti a svalové kieCe, napt. trihexyfenidyl, benzatropin,
skopolamin, biperiden, orfenadrin, atd.)

- mohou zesilit nezadouci ucinky (zmatenost a halucinace).

Sympatomimetika ptsobici nepiimo na CNS (latky puisobici podrazdéni sympatického nervového
systému):
- zesileni centralnich ¢inkd amantadinu.

Jiné 1éky:

Soucasné uzivani 1€kt na podporu moceni (diuretika triamterénového nebo hydrochlorothiazidovou
typu) mize snizit vylucovani amantadinu, coz mize vyvolat poruchy pohybu, svalové kiece a
zmatenost. Z toho dtivodu se nedoporuc¢uje kombinovat PK-Merz s témito 1éky.

Tyto informace se mohou tykat pripravku, které jste jiz uzival(a) diive.

Uzivani pripravku PK-Merz s jidlem, pitim a alkoholem
Vyhnéte se alkoholickym napojim, protoze PK-Merz snizuje toleranci (snasenlivost) k alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.
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Tehotenstvi

S pouzitim pfipravku PK-Merz u téhotnych Zen neni dostatek zkuSenosti. Existuji zpravy 0
porodech zdravych déti, ale také potizich a vrozenych poruchach souvisejicich s t€hotenstvim.

Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, ze amantadin, 1é¢iva latka piipravku PK-Merz, poskozuje
nenarozeny plod. Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo.

Pripravek PK-Merz mize byt proto predepsan béhem téhotenstvi, pokud to Vas Iékat posoudi jako
absolutné nezbytné.

Pokud budete 1é¢ena v prvnich tiech mésicich téhotenstvi, ma Vam lékai nabidnout moznost vySetieni
plodu ultrazvukem.

Pokud budete chtit ot€hotnét béhem lécby piipravkem PK-Merz nebo si myslite, ze jste t¢hotna,
prosim, informujte o tom ihned svého lékaie, aby se mohl rozhodnout, zda budete pokracovat v
1é¢be, budete pfevedena na jiny 1ék nebo 1é¢bu ukondite.

Kojeni

Amantadin prochazi do matetského mléka. Pokud Vas 1ékaf rozhodne, Ze je pouzivani ptipravku
PK-Merz nezbytné nutné béhem kojeni, bude Vase dité peclivé sledovano vzhledem Kk riziku
moznych nezadoucich uc¢inkii souvisejicich s ptipravkem (kozni vyrdzka, zadrzovani moci, zvraceni).
Vas lékar muze v ptipadé potieby doporucit ukonceni kojeni Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

PK-Merz mize ovliviiovat bdélost a zrak. Mlze se proto pii zahajeni 1é¢by objevit dalsi zhorSeni
schopnosti fidit a obsluhovat stroje, které mutize byt vétsi, nez ovlivnéni téchto schopnosti samotnym
onemocnénim. Proto mozna nebudete reagovat rychle a rozhodné v nepredvidatelnych a nahlych
situacich.

Z tohoto divodu nefid'te vozidlo nebo neobsluhujte stroje a nepouzivejte zadné elektrické nastroje
nebo stroje bez porady s 1ékarem.

Pripravek PK-Merz obsahuje sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1770 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné infuzni 1dhvi.
To odpovida 88,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek PK-Merz pouziva

Davkovani:
PARKINSONSKY SYNDROM

V ptipadé akutniho zhorSeni pfiznakt Parkinsonovy nemoci se podava 1 -3krat denné 500 ml roztoku
(200 mg amantadin-sulfatu) intravendzné (do Zily).
Infuzni roztok se podava rychlosti maximalné 55 kapek za minutu po dobu 3 hodiny.

U pacientl vyssiho véku zvlasté pii stavech vzruseni nebo zmatenosti ¢i delirantnich stavech se 1é¢ba
zahajuje nizsi davkou.

Pfi soucasné 1é¢be jinymi antiparkinsoniky stanovi 1ékai davku podle individualniho stavu pacienta.

SNiZENA POZORNOST

Pro zlepseni bdélosti U stavil po ztraté védomi rizného ptvodu se podavana jednou denné 500 ml
roztoku (200 mg amantadin-sulfatu) v pomalé infuzi (> 3 hodiny) v Givodni fazi trvajici 3 — 5 dnd.

V zavislosti ha prubéhu onemocnéni mize byt piipravek podavan dale — pokud mozno pomoci
peroralni 1ékové formy.

Davkovani U pacienta s poruchou funkce ledvin:




Pokud mate poruchu funkce ledvin, 1ékat Vam bude podéavat nizsi davku ptipravku.

Délka l1écby:
Délku 1écby stanovi 1ékat. Bude zaviset na Vasem onemocnéni a Vasi reakci na 1é¢bu.

Pouziti u déti a dospivajicich
O pouziti piipravku u déti a dospivajicich nejsou k dispozici dostateéné zkuSenosti.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku PK-Merz, nez jste mél(a)

Ptipravek Vam bude podéavat zdravotnicky pracovnik, takze neni pravdépodobné, ze by Vam podal vice
ptipravku. Pfi podani vice pfipravku se miize objevit pocit na zvraceni, zvraceni, neklid, tfes, porucha
hybnosti, rozmazané vidéni, ospalost, deprese, poruchy teci a epileptické zachvaty.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek PK-Merz
Pokud si myslite, ze Vam zdravotnicky pracovnik nedal Vasi obvyklou davku ptipravku, informujte o
tom svého 1ékare.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat piipravek PK-Merz

Informujte prosim svého 1ékaie, pokud si ptejete ukongit 1é€bu v disledku nesnasenlivosti pfipravku
nebo pokud se zlepsi Vase piiznaky. Nesmite ukoncit Ié¢bu nahle, protoze Vase pfiznaky se mohou
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle ¢etnosti jejich vyskytu nasledovné:

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacientd):

- poruchy spanku,

- pohybovy a dusevni neklid,

- zadrzovani moci v souvislosti se zvétSenim prostaty (hypertrofie prostaty),

- poruchy vnimani a chovani se zrakovymi halucinacemi. Tento nezddouci ti€inek je Castéjsi pti
podavani ptipravku PK-Merz v kombinaci s dal§imi 1éky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci (napf.
levodopa, bromokriptin) nebo s memantinem,

- livedo reticularis (mramorova ktize), coz je kozni reakce na podani amantadinu, ktera se objevuje
prilezitostné a je doprovazena otoky kotniku a dolni koncetiny,

- pocit na zvraceni,

- zavrate,

- suchost v ustech,

- ob€hové poruchy pii zméné polohy téla (ortostaticka dysregulace).

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt):
- rozmazané vidéni.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientl):_
- poskozeni rohovky, otok rohovky, snizeni zrakové ostrosti.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientl):
- snizeni poctu bilych krvinek nebo snizeni poctu krevnich desticek,
- poruchy srde¢niho rytmu,
- docasna ztrata zraku,



- zvySena citlivost zraku na svétlo,

- epileptické zachvaty, obvykle po davkach, které ptesahovaly doporu¢ené davkovani,
- svalové kieée a poruchy citlivosti v koncetinach,

- anafylakticka reakce (akutni celkova alergicka reakce) pii infuzni 1€cbé.

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit):

- nutkani chovat se neobvyklym zptsobem — silné nutkdni nadmérné hrat, zmény nebo zvyseni
sexualniho zajmu, nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni, zachvatovité piejidani
(konzumace velkého mnozstvi jidla v kratké dob¢) nebo nutkava konzumace jidla (vice nez
normalné a vice nez je nutné pro utiSeni hladu).

Poruchy zraku nebo rozmazané vidéni mohou byt ptiznakem otoku rohovky. Kontaktujte ihned o¢niho
lékaie, pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l€kari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek PK-Merz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na §titku a krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek PK-Merz obsahuje:

Lécivou latkou je amantadini sulfas.

Infuzni lahev s 500 ml infuzniho roztoku obsahuje amantadini sulfas 200 mg.
Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek PK-Merz vypada a co obsahuje toto baleni
Infuzni roztok je Ciry, bezbarvy.

PK-Merz se dodava v infuzni LDPE lahvi s hlinikovym uzavérem a se zavésnym zafizenim ozna¢eném
Stitkem a je k dispozici v baleni 2 x 500 ml a 10 x 500 ml infuzniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, 60318 Frankfurt/Main, Némecko

Vyrobce:
Merz Pharma GmbH & Company KGaA, Eckenheimer Landstrasse 100, 60318 Frankfurt/Main, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 1. 2025



