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Pisomna informacia pre pouZivatela

Viregyt-K
100 mg tvrdé kapsuly

amantadinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené V tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Viregyt-K a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Viregyt-K
Ako uzivat’ Viregyt-K

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Viregyt-K

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Viregyt-K a na &o sa pouziva

Viregyt-K je dopaminergicky liek, ¢o znamena, ze méze zvySovat’ hladiny urcitych chemickych latok,
ktoré prenasaju impulzy V nervovom systéme, vratane mozgu. Viregyt-K ma aj protivirusové ucinky.

Viregyt-K sa pouZziva na:

. lie¢bu Parkinsonovej choroby rézneho povodu. Zlepsuje ovladanie svalov, zmieriiuje
stuhnutost’, trasenie a Suchav( chodzu

. prevenciu urcitého typu chripkovej infekcie (chripka typu A).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Viregyt-K

NeuzZivajte Viregyt-K:

. ak ste alergicky na amantadin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

. ak mavate kice, zachvaty (konvulzie), napriklad epilepsiu

. ak ste niekedy v minulosti mali vred zaludka

. ak mate zavazné ochorenie obli¢iek

. ak ste tehotna alebo sa snazite otehotniet’ (pozri ¢ast’ 2 Tehotenstvo a dojéenie)

. ak dojcite (pozri Cast’ 2 Tehotenstvo a dojcenie).

Ak sa vas ¢okol'vek z uvedeného tyka, alebo si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete Viregyt-K uzivat'.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Viregyt-K, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pred uzitim Viregytu-K, povedzte svoju lekarovi:

. ak mate akékol'vek ochorenie pecene alebo obliciek

. ak ste v minulosti mali ochorenie srdca alebo ciev
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. ak v sucasnosti mate t'azkosti so srdcom, srdcové zlyhavanie (tazkosti so srdcom, ktoré
spdsobuji dychaviénost’ alebo opuch ¢lenkov) alebo stav, ktory vyvolava uréité zmeny na EKG
(elektrokardiograme)

. ak mate akékol'vek dusevné ochorenie, napriklad schizofréniu alebo demenciu

. ak mate zvySeny ocny tlak (glaukdém).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, alebo si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete Viregyt-K uzivat’.

Povedzte svojmu lekarovi ak vy alebo Clen vasej rodiny/osSetrovatel’ zaznamenate, Ze sa U vas rozvija
nalichavé spravanie alebo nutkanie na spravanie, ktoré nie je pre vas obvyklé, a nemozete odolat’
impulzom, pudom alebo pokuseniu vykonavat’ urcité aktivity, ktoré mozu Skodit’ vam alebo inym. Su
to takzvané poruchy impulzivneho spravania a mézu zahfiiat’ spravanie ako je napriklad hracska
zavislost, prejedanie sa alebo nadmerné minanie, neobvykly sexualny pud alebo narast sexualnych
myslienok alebo pocitov. Mozno bude potrebné, aby vas lekar upravil davku alebo ukon¢il liecbu
Viregytom-K.

Pocas liecby amantadinom boli hlasené pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného
spravania. Ak mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo na samovrazdu alebo sa o to poktsate,
ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné problémy s videnim, ihned’ kontaktujte oéného
lekara.

Moze sa vyskytnit’ nezvycajne nizka telesna teplota (pod 35 °C), najmé U deti, ktoré¢ sa liecia
na chripku. V takom pripade sa ihned’ porad’te so svojim lekarom a prestante uzivat’ Viregyt-K.

Deti a dospievajuci
U deti mladSich ako 10 rokov nebola stanovena davka.

Iné lieky a Viregyt-K
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Najmé, ak sa jedna o niektoré z nasledujucich liekov, pretoZze mozu ovplyvnit’ t€inok Viregytu-K:

. anticholinergika — (pouZzivané na lie¢bu Parkinsonovej choroby) ako procyklidin

. lieky, ktoré mdzu podporit’ rozvoj Géinkov anticholinergného typu — napriklad lieky na lieCbu
depresie, antidyskinetické lieky (zmierfiujt mimovol'né, rychle, nahle, nepravidelné
a nestereotypné pohyby), antihistaminika (lieky tlmiace alergické reakcie), fenotiaziny (na
lie¢bu zavaznych dusevnych porach)

. spazmolytika — lieky proti spazmom (kféovitym st'ahom) — (pouZzivané na lieCbu spazmov
a kfcov zaludka) ako hyoscin

. lieky, ktoré mozu vyvolat’ ur¢ité zmeny na EKG (elektrokardiograme) — ako ziprazidon

. levodopa — pouZzivana na liecbu Parkinsonovej choroby

. antipsychotika — lieky proti psychézam — (pouzivané na ovplyvnenie myslienok, pocitov
a spravania, ked’ st naruSené ochorenim), ako chlérpromazin, haloperidol

. diuretika — mo¢opudné lieky — (pouzivané na ul'avu pri zadrziavani vody a na znizenie

vysokého krvného tlaku) ako hydrochlortiazid, amilorid alebo triamterén.

Viregyt-K a alkohol
Nepite alkohol, ked’ uzivate Viregyt-K.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Viregyt-K, ak ste tehotnd alebo sa snaZzite otehotniet’.
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Neuzivajte Viregyt-K, ak dojcite, pretoze lie¢ivo amantadin prechadza do materského mlicka a moze
uskodit’ vaSmu dietat’u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
UZzivanie Viregytu-K vam moze sposobit’ zahmlené videnie alebo pocit zavratu. Ak pocitujete takéto
ucinky, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje, pokym neodzneju.

Viregyt-K obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznagate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Viregyt-K

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Kapsuly sa uzivaju ustami, prehltnite ich celé a zapite vodou (peroralne pouZitie).
Odportcana davka sa 1isi pre nasledovné pripady:

Parkinsonova choroba

Dospeli: 1 kapsula (100 mg) denne pocas prvého tyzdna.

Lekar vam zvysi davku na 2 kapsuly denne (200 mg).

V niektorych pripadoch sa mézu podéavat’ vyssie davky az do 4 kapsul (400 mg) denne. Davka
400 mg/denne sa nema prekrocit’.

Starsi ludia nad 65 rokov: 1 kapsula (100 mg) raz denne.

Infekcie chripky (chripka A)
Dospeli: 1 kapsula (100 mg) denne.
Starsi ludia nad 65 rokov: 1 kapsula (100 mg) denne.

Na prevenciu chripky

Kapsuly Viregyt-K sa mozu uzivat’ tak dlho, pokym je potrebna ochrana. Oby¢ajne priblizne
6 tyzdnov.

Na lie¢bu chripky

Viregyt-K sa ma uzivat priblizne 4 az 5 dni.

Ak mate tazkosti s oblickami, lekar vam moze stanovit’ nizsiu davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Infekcie chripky (chripka A):

Deti a dospievajuci (10 az 18 rokov): 1 kapsula (100 mg) denne.

Deti (do 10 rokov): Pre deti mladsie ako 10 rokov davka nebola stanovena.

AK uzijete viac Viregytu-K, ako mate
Ak omylom uzijete prili§ vel'a kapsul, alebo niekto iny uzije vas liek, okamzite vyhl'adajte svojho
lekara alebo najbliz§iu pohotovostnu sluzbu. Lekarovi ukazte zvysok liekov alebo prazdny obal.

AK zabudnete uzit’ Viregyt-K

Neznepokojujte sa. Ak vynechate davku, uZite ju, ked’ si spomeniete, pokial’ uz nie je oskoro ¢as
na d’alsiu davku. Potom pokracujte v uzivani ako obycajne. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uzivat’ Viregyt-K

Neprestartite uzivat’ Viregyt-K naraz, pretoze sa vase priznaky pri Parkinsonovej chorobe mézu
zhorsit’. Ak chcete prestat’ uzivat’ Viregyt-K, porad’te sa s lekarom, ktory vam povie, ako postupne
znizovat’ davku.

Ak uzivate antipsychotika (lieky proti psychickym poruchdm) a zrazu prestanete uzivat’ Viregyt-K,
moze sa U Vas prejavit’ subor priznakov vratane:

. hortacky

. potenia

. prudkého busenia srdca

. svalovej stuhnutosti (tazkosti S pohybom)

. neschopnosti ovladat’ mocovy mechtr (moéZete pocitovat’ nahle nutkanie na mocenie).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite sa obrat'te na svojho lekara.

Niektori pacienti spozoruju, ze tento liek straca ucinok proti Parkinsonovej chorobe po pravidelnom
niekol’komesacnom uzivani. Ak si to vSimnete, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tieto ucinky st ¢asto mierne a po niekol’kych dnoch liecby mézu odzniet. Ak ich pocitujete ako
zavazné alebo trvaju viac ako niekol’ko dni, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, okamzite sa obratte na svojho lekara alebo
navstivte najbliz§iu nemocnicu:

- zavraty, tocenie hlavy

- mdloby

- konvulzie (ki¢e)

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak si myslite, Ze mate niektoré z nasledujucich alebo aj
iné tazkosti pri uzivani Viregytu-K:

Velmi casté vedlajsie ucinky (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- opuch ¢lenkov
- ¢ervené mramorované Skvrny na kozi

Casté vedlajsie ticinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Uzkost, pocity prilisného vzrusenia, letargia, tazkosti so spankom, bolest’ svalov, bolest’ hlavy, rychly

alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie), pocit inavy, halucinacie (vidiny), no¢né mory, nizky krvny
tlak pri vstavani, o moze sposobit’, Ze budete pocitovat’ zavrat alebo mdloby. Toéenie hlavy, tazkosti

s ovladanim pohybov, suchost’ v Ustach, splyvava rec, strata chuti do jedla, napinanie na vracanie alebo
vracanie, tazkosti so sustredenim, zapcha, nervozita, potenie, depresia.

Menej casté vedlajsie uc¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Zmitenost’, dezorientacia (neviete, kde ste), poruchy myslenia alebo spravania (psychdza), rozmazané
videnie, trasenie, tazkosti S pohybom, konvulzie (ki¢e), neurolepticky maligny syndrom (NMS) —
mozete pocitovat horicavu (zvysena telesna teplota), stuhnutost’ svalov a poruchy vedomia.

Zriedkavé vedlajsie uicinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
Hnacka, vyrazky, o¢né t'azkosti (poskodenie rohovky, opuch rohovky, znizena ostrost’ zraku), strata
ovladania moc¢ového mechira. M6zZete mat’ tazkosti pri moceni alebo nahle nutkanie na mocenie.
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Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

Tazkosti so srdcom, ktoré sposobuju dychavicnost’ alebo opuch ¢lenkov, pokles poctu bielych
krviniek, ¢o zvysuje riziko infekcii, zmeny Vv pecenovych krvnych testoch, precitlivenost’ na slne¢né
svetlo.

Nezname vedlajsie ucinky (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Boli hlasené aj delirium (porucha pozornosti, vnimania, myslenia a paméti), hypomanicky stav

a mania (pocity neobycajnej energie a nadSenia).

Najmai u deti sa pozorovala neobycajne nizka telesna teplota (pod 35 °C).

Nutkanie na neobvyklé spravanie — silny impulz k nadmernému hracstvu, zmeneny alebo zvyseny
sexudlny zaujem, nekontrolovatelné¢ nadmerné nakupovanie alebo minanie, prejedanie sa (jedenie
vel'kého mnozstva jedla v priebehu kratkeho Casu) alebo nutkavé jedenie (jedenie vacSicho mnozstva
jedla ako je obvyklé a vdc¢sicho mnozstva ako je potrebné na uspokojenie hladu).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Viregyt-K
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia (napr. zmenu farby).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Viregyt-K obsahuje

- Liecivo je 100 mg amantadinium-chloridu v kazdej kapsule.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, stearat horeénaty.
Obal tvrdej kapsuly obsahuje: chinolinovu zIt' (E104), indigokarmin (E132), oxid titani¢ity
(E171).

Ako vyzera Viregyt-K a obsah balenia

Zelené tvrdé kapsuly naplnené bielymi alebo Zltobielymi granulami, v hnedej sklenenej fTasi

S poistnym plastovym uzaverom S timi¢om narazov, papierova Skatul’ka, pisomna informéacia pre
pouzivatela.

Velkost balenia: 50 tvrdych kapsul

Drzitel rozhodnutia 0 registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca
Egis Pharmaceuticals PLC


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.



