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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Viregyt-K 100 mg tvrdé tobolky
amantadin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Viregyt-K a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Viregyt-K uzivat
3. Jak se Viregyt-K uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Viregyt-K uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Viregyt-K a k ¢emu se pouZiva

Viregyt-K obsahuje 1é¢ivou latku amantadin a patii do skupiny 1ékti oznacovanych jako
antiparkinsonika. Amantadin muaze zvysit hladiny ur¢itych chemickych latek, které pfenaseji vzruchy
V nervovém systému v¢etné mozku. Viregyt-K ma také G¢inek na chiipkovy virus

Viregyt-K se pouziva:

- k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (onemocnéni mozku projevujiciho se poruchou hybnosti,
poruchou stoje a chiize, svalovou ztuhlosti a klidovym tfesem) a parkinsonskych syndromi
rtuzného ptivodu (u dospélych)

- Kk prevenci nebo 1é¢bé urcitého typu chiipkové infekce (chiipky typu A) pievazné u rizikovych
0sob (u dospélych, dospivajicich a déti od 10 let)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Viregyt-K uZzivat

NeuZivejte Viregyt-K:

o jestliZe jste alergicky(a) na amantadin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

jestlize mivate nebo jste nékdy mél(a) epileptické zachvaty (kiece)

jestlize jste nékdy mél(a) zaludecni vied

jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin

jestlize jste t€hotnd nebo kojite (viz bod 2 Tehotenstvi a kojeni)

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nebo jestlize si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem
nebo Iékamikem diive, nez zacnete Viregyt-K uzivat.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Viregyt-K se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nez zatnete Viregyt-K uzivat, informujte svého lékate, pokud:
o mate poruchu funkce jater nebo ledvin

. mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy se srdcem, srde¢ni selhani (onemocnéni srdce
projevujici se dusnosti nebo otoky kotniki) nebo urcité zmény na EKG (elektrokardiogramu)

o mate duSevni onemocnéni, napiiklad schizofrenii nebo demenci

o mate zvySeny nitroo¢ni tlak (zeleny zakal, glaukom)

Jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete Viregyt-K uZzivat.

Informujte 1€kate, pokud si Vy nebo nékdo z Vasi rodiny/Vas peCovatel v§imnete, Ze se u Vas
objevuje nutkani nebo bazeni chovat se zptisobem, ktery pro Vas neni obvykly, pokud nemtzete
odolat nutkani, touze nebo pokusSeni provadet urcité innosti, které mohou poskodit Vas nebo jiné
osoby. Tato nutkani se oznacuji jako impulzivni poruchy a mohou zahrnovat chovani, jako je hraéska
zavislost, nadmérné prejidani nebo utraceni, abnormalné vysoka sexualni touha nebo zvyseny vyskyt
sexualnich myslenek ¢i pocitll. Vas 1ékai mize upravit davkovani ptipravku Viregyt-K nebo jeho
podavani ukoncit.

Béhem 1écby amantadinem byly hlaseny ptipady sebevrazednych myslenek a chovani. Pokud mate
myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu nebo jste se o né pokusil(a), okamzité se obrat'te na
svého lékare.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, kontaktujte ihned oéniho
1ékate.

Zejména u déti 1é¢enych pro chiipku se miZe objevit abnormalné nizka teplota (pod 35 °C). Pokud se
tak stane, prestarite Viregyt-K podavat a kontaktujte ihned 1ékaie.

Déti a dospivajici
Davkovani pro déti mladsi 10 let u 1é¢by infekce chiipkovym virem typu A nebylo stanoveno.
Piipravek neni uren k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a parkinsonismu u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Viregyt-K

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To se tyka zejména nasledujicich pfipravkd, protoze mohou ovlivnit u¢inek piipravku Viregyt-K:

o anticholinergika a levodopa (dalsi ptipravky pouzivané k 1é¢bé Parkinsonovy choroby)

o antidepresiva (pfipravky k 1é¢bé deprese), ptipravky k 1é¢bé abnormalnich, mimovolnych
pohyb, antihistaminika (k 1é¢bé alergickych reakci), fenothiaziny (k 1é¢bé zavaznych
duSevnich onemocnéni).

o ziprasidon (K 1é¢be schizofrenie) a dal$i pfipravky, které mohou zpiisobovat urcité zmény na
EKG (elektrokardiogramu)

o neuroleptika (k 1é¢bé zavaznych dusevnich onemocnéni)

o urcita diuretika (pfipravky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani mo¢i), napiiklad hydrochlorothiazid,

amilorid nebo triamteren

Viregyt-K s alkoholem
Pokud uzivate Viregyt-K, nepijte alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Viregyt-K nesmite uzivat, jestlize jste t€hotna nebo se snazite otéhotnét.
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Viregyt-K nesmite uzivat v obdobi kojeni (protoze amantadin pfechdzi do matefského mléka a mohl
by Vasemu ditéti ublizit).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uzivani piipravku Viregyt-K mize zptuisobit rozmazané vidéni nebo zavraté. Pokud zaznamenate
takové ucinky, nesmite fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje, dokud ptiznaky neodezni.

Viregyt-K obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnésite ne¢které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jakse Viregyt-K uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Tobolky se uzivaji usty, polykaji se celé a zapijeji vodou.
Doporuéena davka se 1isi podle onemocnéni, kvuli kterému Vam byl piipravek piedepsan:

Parkinsonova choroba a parkinsonsky syndrom

Dospéli: Pocateéni davka je 1 tobolka (100 mg) denné. Po prvnim tydnu Vas 1ékaf tuto davku zvysi na
1 tobolku 2x denné (200 mg).

V nékterych piipadech se mohou uzivat i vyssi davky, az 4 tobolky (400 mg) denng, tato davka vsak
nema byt prekrocena.

Starsi pacienti: Obvykle uzivaji nizsi davky.

Chtipkova infekce (chiipka typu A)

Dospeli: 1 tobolka (100 mg) denné.

Starsi pacienti: Obvykle uzivaji nizsi davky, nebo se prodlouzi intervaly mezi jednotlivymi davkami.
Prevence chiipky:

Viregyt-K je tfeba uzivat tak dlouho, dokud je zapotiebi ochrany pted infekci. Obvykle asi 6 tydnd.
Lécba chiipky:

Viregyt-K se uziva asi 4 az 5 dnu.

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, Iékai Vam miize doporudit uzivat pripravek v delich ¢asovych
intervalech mezi davkami (napt. kazdé 2 nebo 3 dny), piipadné Vam ho viibec neptedepise.

Pouziti u déti a dospivajicich
Chiipkové infekce (chiipka typu A):
Déti a dospivajici: (10 az 18 let): 1 tobolka (100 mg) denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Viregyt-K, nez jste mél(a)
Pokud jste nahodné¢ uzil(a) pfili§ mnoho tobolek, nebo jestlize nékdo jiny uzil Vas 1€k, sdélte to ihned
svému lékafi nebo kontaktujte nejblizsi pohotovost. Lékari ukazte zbylé 1éky i prazdny obal.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Viregyt-K
Nemeéjte obavy. Jestlize si zapomenete vzit jednu davku, vezméte si ji hned, jak si vzpomenete, pokud

uz neni témeér Cas si vzit davku dalsi. V takovém piipadé pokracujte v uzivani jako predtim.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Viregyt-K

U Parkinsonovy choroby nebo parkinsonského syndromu nevysazujte Viregyt-K nahle, protoze se
projevy Vaseho onemocnéni mohou zhorsit.
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Pokud chcete Viregyt-K prestat uzivat (bez ohledu na typ onemocnéni, kvuli kterému Vam byl
predepsan), zeptejte se svého lékare, ktery Vam poradi, jak davku postupné snizovat.

Pokud uzivate neuroleptika (pfipravky pouzivané k 16€bé duSevnich onemocnéni) a nahle piestanete
uzivat Viregyt-K, miize se u Vés rozvinout soubor ptiznaki, zahrnujici:

horecku

poceni

rychly srdec¢ni tep

svalovou ztuhlost (potiZe s pohybem)

ztratu kontroly mocového méchyte (miiZzete mit ndhlé nutkani mocit).

Pokud se u Vs objevi kterykoli z téchto ptiznakil, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Pfi pravidelném nékolikamési¢nim uzivani mohou néktefi pacienti zaznamenat, ze tento pripravek
ztraci u Parkinsonovy choroby u¢inek. Pokud u Vas nastane takovato situace, informujte o tom svého
1ékate.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iekarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tyto ucinky jsou ¢asto mirné a po nékolika dnech 1é¢by mohou odeznit. Pokud jsou vyrazné nebo
trvaji déle nez jen n€kolik malo dni, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznak, sdélte to ihned svému lékafi nebo kontaktujte

nejbliz§i nemocnici:

- zavrate nebo toceni hlavy

- slabost (pokles krevniho tlaku po postaveni provazeny pocitem slabosti, zatménim pied o¢ima
nebo ztratou védomi)

- epileptické zachvaty (kieée)

Pokud zaznamenate pii uzivani piipravku Viregyt-K nasledujici nebo néjaké jiné problémy, sd€lte to
svému lékari nebo lékarnikovi:

Velmi ¢asté nezadouci Gcinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
Otok kotnikd, cervené skvrny na ktzi.

Casté nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

Uzkost, pocit nadmérného vzruseni, letargie (nete¢nost), potize se spanim, bolest svall, bolest hlavy,
buseni srdce (palpitace), zmatenost, halucinace, no¢ni mury, pokles krevniho tlaku pii zméné polohy
(ktery muze zpusobit, ze budete pocit'ovat zavraté nebo mdloby), zavraté, problém s kontrolou
pohybti, sucho v Gstech, nezfetelna fe¢, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, problémy se
soustfedénim, zacpa, pocit nervozity, nadmérné poceni, deprese.

Méné casté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

Rozmazané vidéni, ties, abnormalni, mimovolni pohyby, epileptické zachvaty (kiece), piiznaky
podobné neuroleptickému malignimu syndromu (zvysena télesna teplota, ztuhlost svalstva, porucha
védomi).

Vzéacné nezéddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
Dezorientace (pocit, Ze nevite, kde jste), narusené mysleni nebo chovani (psychoza), prijem, vyrazka,
problémy s o¢ima (jako je svédéni nebo zarudnuti, poSkozeni rohovky, otok rohovky a snizeni zrakové
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ostrosti), zadrzovani moc¢i nebo mo¢ova inkontinence.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

Srde¢ni problémy zpisobujici dusnost nebo otok kotnikii (srde¢ni nedostate¢nost/selhani), snizeni
poctu bilych krvinek (coz zvysuje riziko vzniku infekce), zmény krevnich testt, které se pouZzivaji ke
kontrole funkce jater, zvySena citlivost na sluneéni svétlo.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

Delirium (porucha pozornosti, vnimani, mysleni a paméti), hypoménie/ménie (pocit nenormalné dobré
nalady), abnormalné snizena télesna teplota (pod 35 °C), zejména u déti.

Nutkani chovat se neobvyklym zptisobem — silné nutkani k nadmérnému hraéstvi, zmény nebo zvyseni
sexudlniho z4jmu, nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni, zdchvatovité piejidani
(konzumace velkého mnozstvi jidla v kratké dob¢) nebo nutkava konzumace jidla (vétsitho mnozstvi
neZ normalng a vét§siho mnozstvi, nez je nutné pro utisSeni hladu).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Viregyt-K uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na lahvicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete néjaké viditelné znamky snizené jakosti (napt. zmény
zbarveni).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Viregyt-K obsahuje

- Lécivou latkou je amantadin-hydrochlorid. Jedna tobolka obsahuje 100 mg
amantadin-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, magnesium-stearat, chinolinova zlut’ (E 104),
indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171), Zelatina

Jak Viregyt-K vypada a co obsahuje toto baleni

Zelené, samouzaviraci tvrdé zelatinové tobolky ¢. 2, uvnitt bila nebo naZloutle bila smés.

Hnéda, sklenéna lahvicka, PE uzavér s funkci garance neporusenosti obalu obsahujici stlacitelnou PE
vypli, krabicka.
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Velikost baleni: 50 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC.

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 4. 12. 2024
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