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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
PK-Merz 100 mg potahované tablety
Amantadini sulfas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte je zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je PK-Merz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PK-Merz uZivat
Jak se PK-Merz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek PK-Merz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je PK-Merz a k ¢emu se pouZiva
PK-Merz je 1é¢ivy piipravek, ktery piinasi Glevu od piiznaka Parkinsonovy nemoci.

PK-Merz se pouziva k 1é¢bé piiznakt Parkinsonovy nemoci, jako je ztuhlost (rigor), tées (tremor), snizena
pohyblivost az nepohyblivost (hypokinéze az akinéze) a rovnéz u poruch pohyblivosti podobnych
Parkinsonové hemoci zptisobenych jinymi 1éky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete PK-Merz uzivat

Neuzivejte pripravek PK-Merz, jestliZe:

« jste alergicky(a) amantadin-sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

o mate zavazné srde¢ni selhani nebo jiné poruchy srdce,

« mate pomalou srde¢ni frekvenci (pod 55/min),

« mate Vy nebo n¢kdo z Vasi rodiny vrozené prodlouzeni QT intervalu (onemocnéni srdce zjistitelné na
EKG),

« mate Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zavazné poruchy srde¢niho rytmu (komorové arytmie, véetné torsade
de pointes),

« mate snizené hladiny drasliku nebo hoté¢iku v Krvi,

« uzivate budipin (jiny 1€k k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci) nebo jiné 1éky, které prodluzuji QT interval (viz
“Dalsi 1écivé pripravky a piipravek PK-Merz”),

« mate té¢zkou poruchu funkce ledvin.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku PK-Merz se porad’te se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Informujte svého lékai‘e, pokud

e mate zvetSenou prostatu,
e mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak),



mate poruchu funkce ledvin,

trpite stavy podrazdénosti a zmatenosti,

mate jakékoliv dusevni onemocnéni nebo se dusevni onemocnéni vyskytlo v roding,

uzivate memantin (K 1é¢b&é Alzheimerovy choroby) (viz bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek PK-Merz).

Je také dilezité, abyste informoval(a) svého lékare, pokud
e mate neobvyklé buseni srdce, zavraté nebo mdloby.

Kontaktujte ihned svého lékai‘e, pokud

e uzivate diuretika (tablety na odvodnéni), zvracite a/nebo mate priijem nebo Vam byl z naléhavého
divodu podén inzulin, nebo méte problémy s piijmem jidla, bude Vas lékai peclivé kontrolovat, protoze
muze byt nutné doplnit nékteré soli (zejména draslik a hot¢ik),

mate kardiostimulator,

mate onemocnéni mozku nebo zachvaty (epilepsii),

mate onemocnéni srdce,

mate potize s mocenim,

Béhem lécby 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 1ékare.

Informujte 1€kate, pokud si Vy nebo nékdo z Vasi rodiny/pecovatel vS§imnete, Ze se u Vas objevuje nutkani
nebo bazeni chovat se zpiisobem, ktery neni pro Vas obvykly, a pokud nemuzete odolat nutkani, touze nebo
pokuseni provadét urcité cinnosti, které mohou poskodit Vas nebo jiné osoby. Oznacuji se jako poruchy
osobnosti impulzivniho typu a mohou zahrnovat chovani, jako je hra¢ska zavislost, nadmérné piejidani nebo
utraceni, abnormalné€ vysoka sexudlni touha nebo zvyseny vyskyt sexualnich myslenek ¢i pocitt.

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

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

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PK-Merz
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky mohou vzajemné reagovat s pripravkem PK-Merz, proto se pii 1é¢bé pripravkem PK-Merz
nesmi uZivat:

o |éky, které ovlivituji srde¢ni rytmus — patii sem nékteré piipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni,
deprese, alergie, n¢ktera antibiotika a piipravky k 1é¢bé plisiiovych onemocnénti,

halofantrin (k 1é¢bé malarie),

pentamidin (K 1é¢bé zanétu plic),

cisaprid (k 1é¢bé poruchy traveni),

bepridil (k 16¢bé vysokého krevniho tlaku).

Dale jsou uvedeny dalsi piipravky, které také mohou vzajemn¢ reagovat s piipravkem PK-Merz:

o dalsi ptipravky uzivané k 1é¢bé Parkinsonovy hemoci (mtZe byt nutna tprava davkovani),

o anticholinergni 1éky (pouzivané k 1é¢bé poruch, jako jsou zalude¢ni kieCe, problémy s mocovym
méchyfem, astma, porucha pohyblivosti a svalové kiece),

e pripravky obsahujici alkohol,

o nektera diuretika (tablety na odvodnéni).



Béhem 1é¢by timto piipravkem neuZzivejte amantadin k 1é¢bé nebo predchazeni chiipky, protoze hrozi
nebezpedi predavkovani.

Stale muize byt pro Vas lécba ptipravkem PK-Merz vhodna. Vas 1ékat se bude moci rozhodnout, co je pro Vas
vhodné.

Pripravek PK-Merz s jidlem, pitim a alkoholem
Pti uzivani pripravku PK-Merz nepijte alkohol, protoze nemusite alkohol snaset tak, jak jste byl(a) zvykly(a).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

S uzivanim piipravku PK-Merz nejsou dostate¢né zkuSenosti u t€hotnych Zen. Existuji zpravy o porodech
zdravych déti, ale také 0 potizich a vrozenych poruchach souvisejicich s téhotenstvim. Ve studiich na zvifatech
bylo prokazano, ze amantadin, 1é¢iva latka pripravku PK-Merz, poskozuje nenarozené dité. Mozné riziko pro
¢loveéka neni znamo.

Pripravek PK-Merz miZze byt proto pfedepsan béhem t¢hotenstvi, pokud to Vas 1ékat posoudi jako absolutné
nezbytné.

Pokud bude 1é¢ba provedena v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi, ma Vam lékar nabidnout moznost vySetieni
ultrazvukem.

Kojeni

Amantadin prochdzi do mateiského mléka. Pokud Vas lékai rozhodne, Zze je uzivani ptipravku PK-Merz
nezbytné nutné béhem kojeni, bude Vase dité peclivé sledovano vzhledem k riziku moznych nezadoucich
ucinkt souvisejicich s ptipravkem (kozni vyrazka, zadrzovani moci, zvraceni). Vas 1ékat muze v piipade
potifeby doporucit ukonceni kojeni Vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
PK-Merz mtze ovliviiovat bd€lost a zrak. MiiZe se proto pfi zahédjeni 1é€by objevit dalsi zhorSeni schopnosti
fidit a obsluhovat stroje, které miize byt vétsi nez ovlivnéni téchto schopnosti samotnym onemocnénim.

Nebudete dale schopny(4) rychle a piesné reagovat na neo¢ekavané a nahlé udalosti. Z tohoto dtivodu
nefid’te vozidlo nebo neobsluhujte stroje a nepouzivejte Zadné elektrické nastroje nebo stroje bez
konzultace s 1ékaiem. Zv1asté si prosim uvédomte, Ze Vase schopnost fidit vozidla bude dale zhorSena
alkoholem.

Vas 1ékat Vas bude informovat, zda miiZete fidit ¢i obsluhovat stroje.

Piipravek PK-Merz obsahuje laktosu a oranZovou Zlut’ SY.

Pokud Vam Vas 1ékai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Piipravek PK-Merz obsahuje oranzovou zlut’ SY (E 110), ktera mize zpisobit alergické reakce.

3. Jak se PK-Merz uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého l1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pred zahajenim 1é¢by a 1 a 3 tydny po zahajeni 1é¢by Vam Iékatr mize provést vysetieni EKG.

Davkovani

Dospéli:

Obvykla tvodni davka je 1 tableta (100 mg) jednou denné po dobu prvnich 4 az 7 dnt.
Obvykla G¢inna davka je jedna az tfi tablety dvakrat denné (200 - 600 mg denng).
Maximalni denni davka je 6 tablet.



Starsi pacienti:
Lécba ma byt zahajena pomaleji.

Porucha funkce ledvin:
Pokud mate poruchu funkce ledvin, 1ékat upravi davkovani podle rozsahu Vaseho onemocnéni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek neni urcen k 1€cbé déti a dospivajicich.

Tablety uzivejte s malym mnozstvim tekutiny rano a odpoledne. Posledni davka nema byt uzita po 16:00
hodiné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku PK-Merz, nezZ jste mél(a)

Navstivte nejblizsi nemocnici nebo kontaktujte ihned svého Iékate. Vezméte si s sebou baleni 1éku.

Piiznaky pfedavkovani zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni, neklid, ties, problémy s koordinaci, rozmazané
vidéni, tnavu, depresi, poruchy fe¢i, zrakové halucinace a epileptické zachvaty.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek PK-Merz

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud jste zapomnél(a) uzit
nékolik davek, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek PK-Merz

Neukoncujte uzivani tablet nebo nesnizujte davkovani bez predchozi porady se svym Iékarem.

Pokud nahodné ukoncite uzivani tablet, mohou se u Véas vyskytnout ptiznaky z vysazeni, jako je zdvazna
ztuhlost nebo delirium.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu nasledovne:

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientt):
e poruchy spanku
[ )
[ )
[ )

pohybovy a dusevni neklid
zadrzovani mo¢éi v souvislosti se zvétSenim prostaty (hypertrofie prostaty)
poruchy vnimani a chovani se zrakovymi halucinacemi. Tento nezadouci Ui€inek je Castejsi pfi podavani
pripravku PK-Merz v kombinaci s dal$imi Iéky k 1écbé Parkinsonovy nemoci (napt. levodopa,
bromokriptin) nebo s memantinem
o livedo reticularis (mramorova kiize), coZ je kozni reakce na podani amantadinu, ktera se objevuje
prilezitostn€ a je doprovazena otoky kotniku a dolni koncetiny
pocit na zvraceni
zéavraté
sucho v tstech
ob&hové poruchy pii zméné polohy téla (ortostaticka dysregulace).

Méné asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti):
e rozmazané vidéni

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientit):
e poskozeni rohovky, otok rohovky, sniZeni zrakové ostrosti




Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacient):

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 presahovaly doporucené davkovani,
svalové kiece a poruchy citlivosti v koncetinach.

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit):

¢ nutkani chovat se neobvyklym zptisobem — 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 pfiznakem otoku rohovky. Kontaktujte ihned o¢niho
lékaie, pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi (viz bod 2).

Hl4Seni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny Vv této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek PK-Merz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

6. Obsah baleni s dalsi informace

Co pripravek PK-Merz obsahuje
Lécivou latkou je amantadini sulfas.
Jedna potahovana tableta obsahuje amantadini sulfas 100 mg.

Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, bramborovy $krob, Zelatina, mastek,
povidon, koloidni bezvody oxid kiemility, magnesium-stearat, sodna sl kroskarmelosy, kopolymer
bazického butylovaného methakrylatu, oranzova zlut' SY (E 110), oxid titanic¢ity (E 171)

Jak pripravek PK-Merz vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté, oranzové, bikonvexni, potahované tablety s pulici ryhou na jedné strané. Pilici ryha neni urcena
k rozlomeni tablety.

Pripravek PK-Merz je dodavan v blistrech balenych v krabickach obsahujicich 30 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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