Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢: 2024/06210-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

PK-Merz
100 mg filmom obalené tablety

amantadinium-sulfat

Pozorne si precitajte celit pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok obratte sa svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PK-Merz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PK-Merz
Ako uzivat’ PK-Merz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PK-Merz

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je PK-Merz a na &o sa pouZiva
PK-Merz je liek, ktory zmiernuje priznaky Parkinsonovej choroby.

PK-Merz sa pouziva na liecbu priznakov Parkinsonovej choroby, ako je stuhnutost’ (rigor), tras
(tremor) a zniZzena pohyblivost’ alebo nepohyblivost’ (hypokinéza alebo akinéza), ako aj pohybové
poruchy podobné Parkinsonovej chorobe, ktoré vyvolavaju niektoré lieky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PK-Merz

Neuzivajte PK-Merz

- ak ste alergicky na amantadin, Zlto-oranzové farbivo S (E110) alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- s tazkym srdcovym zlyhanim (Stadium NYHA IV),

- s niektorymi inymi chorobami srdca (kardiomyopatia - ochorenie srdcového svalu,
myokarditida - zapal srdcového svalu),

- s predsieniovo-komorovou blokadou II. a III. stupna,

- s pomalym pulzom (pod 55 uderov/min),

- s niektorymi zmenami na EKG (predizeny QT interval alebo viditelné U viny),

- s vrodenym predizenim QT intervalu u priameho pribuzného,

- so zavaznymi poruchami srdcového rytmu (komorova tachykardia vratane torsades de pointes)
VvV anamnéze,

- so znizenou hladinou draslika alebo horc¢ika v krvi.

PK-Merz sa nesmie pouzivat’ v kombinacii s budipinom ani inymi liekmi, ktoré predlzuji QT interval
(pozri Cast’ ,,Iné lieky a PK-Merz").
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ PK-Merz, obratte sa na svojho lekara.

Informujte svojho lekara a bud’te zvlast opatrny ak mate:

- zvac¢Senl prostatu,

- glaukém (zvySeny vnutroocny tlak),

- poruchu funkcie obliciek (oblickové zlyhanie rd6znych stupiiov zavaznosti) (pozri Cast’ 3),

- sucasné alebo v minulosti prekonané stavy rozrusenia alebo zmétenosti,

- delirantné syndromy a exogénne psychozy (zavazné dusevné poruchy) ,

- informujte svojho lekara ak uzivate memantin (liek na liecbu Alzheimerovej choroby) (pozri
cast’ ,,In¢ lieky a PK-Merz®).

Je tiez dolezité, aby ste informovali svojho lekara:

- ak mate neobvyklé busenie srdca, zavraty alebo mdloby. Prestafite uzivat’ tento liek a ihned’
kontaktujte svojho lekara;

- ak uzivate diuretika (tablety na odvodnenie), vraciate a/alebo mate hnacku, alebo dostavate
inzulin v naliehavych situacidch (méze byt nutné nahradenie soli);

- ak mate kardiostimulator;

- ak uzivate lieky na liecbu duSevnych ochoreni;

- ak mate poruchu funkcie obliciek;

- ak mate ochorenia mozgu alebo zachvaty (epilepsia);

- ak mate ochorenia srdca;

- ak mate t'azkosti s mocCenim;

- ak si v§imnete priznaky, ako st poruchy zraku (strata zrakovej ostrosti) alebo rozmazané
videnie.

Ak spozorujete niektory z vyssie uvedenych priznakov informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.
Vas lekar rozhodne, ¢i sa ma vykonat' EKG vySetrenie pred liecbou alebo 1 — 3 tyZdne po zacati
liecby.

Deti a dospievajuci
S pouzivanim lieku u deti nie je dostatok skuisenosti.

Starsi pacienti
U starSich pacientov, najmé u pacientov so stavmi rozrusenia alebo zmétenosti resp. delirantnymi
syndromami, je potrebna opatrna tiprava davkovania (pozri Cast’ 3).

Délezité informacie o pouzivani PK-Merzu

Pred zacatim liecby a 1 a 3 tyzdne po flom je potrebné pacientovi urobit’ vySetrenie EKG (rychlost’
zdznamu 50 mm/s) a pomocou Bazettovho vzorca vypoéitat’ dizku QT intervalu upraventi vzhl'adom
na srdcovi frekvenciu. Vysetrenie EKG je potrebné urobit’ aj pred kazdym zvySenim davky, ako aj
2 tyzdne po nom. Kontrolné vySetrenia EKG sa musia urobit’ aspon raz rocne.

Ak sa u pacienta objavia priznaky, ako buSenie srdca, zavraty alebo mdloby, liecba s PK-Merzom sa
musi prerusit’ a pacient musi vyhl'adat’ svojho lekara alebo pohotovost’.

U pacientov s kardiostimulatorom presné stanovenie dizky intervalu QT nie je mozné. Z toho dovodu
sa u nich moéze zacat’ lieCba PK-Merzom len na zaklade odporucania pacientovho kardiologa.

U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek existuje riziko hromadenia lie¢iva v organizme v dosledku
zniZenia vylucovania oblickami. To mdze sposobit’ priznaky z predavkovania.

Z toho doévodu musi lekar opatrne upravit’ davkovanie PK-Merzu podl'a hodndt glomerularnej filtracie
(odraza funkciu obli¢iek). Glomerularna filtracia sa musi sledovat’ pocas liecby tymto liekom (pozri
Cast’ 3).

U pacientov s organickym mozgovym syndrémom (porucha funkcie mozgu) a konvulzivnymi
poruchami (ki¢e) si podavanie PK-Merzu vyzaduje zvlastnu opatrnost’, pretoze priznaky choroby sa
mozu zhorsit, pripadne moze dojst’ k zachvatom (pozri Casti 3 a 4).
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Pacienti nachylni na vznik ki¢ov, vratane pacientov s ki¢mi v anamnéze a pacientov

so srdcovocievnymi ochoreniami, musia byt’ pocas liecby PK-Merzom pravidelne sledovani lekarom.
Pri priznakoch ako busenie srdca, zavraty alebo mdloby, musi byt liecba PK-Merzom okamzite
prerusend. Porad’te sa so svojim lekarom, ktory moéze vysetrit’ vas srdcovy rytmus. Ak nemate
nepravidelny srdcovy rytmus, lie¢ba PK-Merzom sa moZe znova zacat’, ak sa zoberu do tivahy
kontraindikécie a interakcie (pozri ¢ast’ 4).

Liecba PK-Merzom sa nesmie ukonéit’ nahle, pretoZze méze dojst’ k zhorSeniu pohyblivosti pripadne az
k imobilite (nepohyblivosti) pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Pacienti s Parkinsonovou chorobou, ktori st sibezne lie¢eni neuroleptikami (lieky na lie¢bu
dusevnych a emocnych portch) a PK-Merzom, st v riziku vzniku Zivot ohrozujlicej situacie (maligny
neurolepticky syndrom), ak je liecba PK-Merzom néahle ukoncena. Pri tomto stave dochadza

k ndhlemu zvyseniu telesnej teploty, svalovej stuhnutosti a poruchdm autonémneho nervového
systému.

Pacienti s Parkinsonovou chorobou maju €asto priznaky ako je nizky tlak krvi, zvySena tvorba slin,
potenie, zvysena telesna teplota, hromadenie tepla, zadrziavanie tekutin a depresia. Pocas lie¢by tychto
pacientov sa musi brat’ ohl'ad na vedl’ajsie ucinky a interakcie s PK-Merzom.

Ak mate problémy pri moceni, porad’te sa so svojim lekarom.

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

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

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. St
to takzvané poruchy impulzivneho spravania a mézu zahiat’ spravanie ako je napriklad hracska
zavislost, prejedanie sa alebo nadmerné minanie, neobvykly sexudlny pud alebo narast sexualnych
myslienok alebo pocitov. Mozno bude potrebné, aby vas lekar upravil davku alebo ukon¢il liecbu PK-
Merzom.

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

PK-Merz sa nesmie pouzivat’ subezne s inymi liekmi, ktoré predlzuju QT interval. Patria sem:

- niektoré lieky pouzivané na liecbu poruch srdcového rytmu (antiarytmika zo skupiny 1A, ako je
chinidin, disopyramid a prokainamid, ako aj antiarytmika zo skupiny III, ako je amiodarén
a sotalol),

- niektoré¢ lieky pouZzivané na lieCbu halucinécii (antipsychotikd, ako napriklad tioridazin,
chlérpromazin, haloperidol a pimozid),

- niektoré lieky pouzivané na lieCbu depresie (tricyklické a tetracyklické antidepresiva, ako
napriklad amitriptylin),

- niektor¢ lieky pouZivané na lieCbu sennej nddchy (antihistaminika, ako napriklad astemizol
a terfenadin),

- niektoré lieky pouzivané na lieCbu plesnovych a bakterialnych infekcii (makrolidové
antibiotikd, ako napriklad erytromycin a klaritromycin),

- niektoré lieky pouzivané na lieCbu bakteridlnych infekcii (inhibitory gyrazy, ako napriklad
sparfloxacin),

- niektoré¢ lieky pouZzivané na lieCbu plestiovych infekcii (azolové antimykotika),
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- dalsie lieCiva, ako napriklad budipin, halofantrin, kotrimoxazol, pentamidin, cisaprid alebo
bepridil.

Tento zoznam nie je uplny. Pred uzivanim PK-Merzu v kombinécii s inym lickom vas lekar
skontroluje suhrn charakteristickych vlastnosti iného lieku, kvoli moznej interakcii (vzajomné
posobenie) medzi inym liekom a PK-Merzom, ktora méze viest’ k predlzeniu QT intervalu.

Pouzivanie PK-Merzu v kombindcii s ostatnymi antiparkinsonikami je mozné. Z dévodu vyvarovania
sa vedl'ajsich uc¢inkov (ako su dusevné alebo emocné reakcie), bude mozno potrebné znizenie
davkovania inych subezne podévanych liekov alebo samotnej kombinacie.

Ma sa vylucit’ doplnkové podavanie amantadinu ako prevencia v lieCbe chripky sposobenej virusom
typu A, z dovodu rizika predavkovania.

Nerobili sa ziadne Specifické studie stivisiace s interakciami po podavani PK-Merz tablety stibezne s
inymi antiparkinsonikami (napr. levodopa, bromokriptin, memantin, trihexyfenidyl a iné); (pozri cast’
4).

Stubezna liecba PK-Merzom a nasledujtcich liekov moze viest’ k interakcidm (vzdjomnému
pdsobeniu):

Anticholinergika (lieky, ktoré blokuji u€inky acetycholinu, o je ddlezity prenasac nervovych
vzruchov v organizme)

Zosilnenie vedlajsich uc¢inkov anticholinergik (zmétenost’ a halucinacie), napr. pri kombinacii
s trihexyfenidylom, benzatropinom, skopolaminom, biperidénom, orfenadrinom a pod.

Sympatomimetika pdsobiace nepriamo na CNS (lieky spdsobujuce podrazdenie sympatického
nervového systému)
Zosilnenie u¢inku amantadinu v centralnom nervovom systéme.

Alkohol
Znizenie tolerancie (znasanlivosti) alkoholu.

Levodopa (antiparkinsonikum)
Vzajomné zosilnenie G¢inku lieku. Z toho dévodu je mozné kombinovat’ levodopu s infiznym
roztokom PK-Merz.

Iné antiparkinsonika
Memantin méze zvysit ucinok a vedlajsie G¢inky PK-Merzu (Pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uzijete PK-Merz®)

Iné lieky

Subezné uzivanie niektorych liekov na podporu mocenia (diuretik) triamterénového alebo
hydrochlorotiazidového typu moze znizit' vylu€ovanie amantadinu a viest’ k toxickym hladinam tejto
latky v plazme, o sa mdze prejavit’ poruchami pohyblivosti, ki¢mi a zmétenostou. Z toho doévodu sa
pocas lieCby nesmie kombinovat’ PK-Merz s tymito liekmi.

Uvedomte si, Ze tato informacia sa moze vztahovat aj na lieky uzivané nedavno.

PK-Merz a jedlo a napoje
Pocas liecby PK-Merzom nepite alkohol, pretoze tento liek znizuje toleranciu (znasanlivost’) alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Nie je dostato¢né mnozstvo skisenosti s pouzivanim PK-Merzu u tehotnych zien. Existuju pripady
normalnych porodov, ale aj komplikacii v tehotenstve a malformacii plodov. V stadiach na zvieratach
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sa ukazalo, ze aktivna zlozka amantadin, ktor PK-Merz obsahuje, je Skodliva pre plod. Potencionalne
riziko pre I'udi nie je zname.

PK-Merz sa nema uzivat, ak ste tehotna vzhl'adom na nedostato¢né udaje o bezpe¢nosti amantadinu,
iba v pripade, ked’ je to absolutne nevyhnutné.

Ak prebieha lie¢ba v prvych troch mesiacoch tehotenstva, vas oSetrujuci lekar vam mé navrhnat
moznost’ ultrazvukového vySetrenia.

Dojcenie

Amantadin sa vylucuje do materského mlieka. Ak vas oSetrujuci lekér uzna, Ze pouzivanie amantadinu
je pocas dojcenia absolitne nevyhnutné, vase dieta ma byt’ pod dohl'adom, pre mozné riziko
priznakov suvisiacich s uzivanim tohto lieku (vyrazky na kozi, zadrZiavanie mocu, vracanie).

Ak je to potrebné, vas oSetrujtci lekar vam odporuci prestat’ dojcit’ vaSe dieta.

Plodnost’

Ak pocas liecby PK-Merzom planujete otehotniet’, alebo mate podozrenie, Ze ste tehotna, informujte
okamzite svojho oSetrujuceho lekara, aby mohol rozhodnut’, ¢i mate pokracovat’ v liecbe
PK-Merzom, alebo vam zmeni lie¢bu a budete uzivat’ iny liek, alebo lie¢bu prerusite.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PK-Merz méze ovplyviiovat’ pozornost, bdelost” a zrak. Pri zacati lieCby sa mdze prejavit’ zhorSenie
schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ktoré mozu byt horSie ako ovplyvnenie tychto
schopnosti samotnym ochorenim.

V dosledku vasej choroby nebudete schopny rychle a presne reagovat’ na neoCakévané a nahle
udalosti. Z toho dovodu, bez porady so svojim lekarom neved'te vozidla, neobsluhujte elektrické
zariadenia ani stroje.

Zapamaitajte si, ze vasa schopnost’ viest’ vozidla je eSte viac zhorSena po poziti alkoholu.

PK-Merz obsahuje laktozu a Zlto-oranZové farbivo S (E110).
Liek obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

PK-Merz tiez obsahuje zlto-oranzové farbivo S (E110), ktoré méze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat PK-Merz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Dospeli

Odportéana davka a dizka lie¢by zavisi od typu a zdvaznosti priznakov ochorenia.
Zvycajna zacCiato¢na davka je jedna 100 mg tableta raz denne pocas prvych 4 az 7 dni.
Zvycajna ucinna davka je jedna az tri 100 mg tablety dvakrat denne.

Maximalna denna davka je 6 tabliet.

U starSich pacientov, najmi u pacientov so stavmi rozruSenia alebo zmétenosti a delirantnymi
priznakmi (nahla Casova a priestorova dezorientécia), sa liecba zacina nizSou davkou.

Pri stibeznej liecbe s ostatnymi antiparkinsonikami, musi oSetrujuci lekar stanovit’ davku individualne
u kazdého pacienta. Ak ste uz boli lieCeni PK-Merzom vo forme infizneho roztoku, vas lekar vam
moze odporucit’ vyssiu zaciatoéni davku.
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Déavkovanie u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek

U pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek musi byt’ davkovanie prispdsobené v zavislosti na rozsahu
zniZenia oblickovej klirens (meranej ako glomerularna filtracia = Glomerular Filtration Rate, GFR),
ako je to uvedené v nasledujucej tabulke:

GFR Davka Interval medzi davkami
(ml/min) (amantadinium-sulfatu 200 mg/500 ml)

80— 60 100 mg kazdych 12 hodin

60— 50 200 mg a 100 mg kazdy druhy den
50-30 100 mg raz denne

30-20 200 mg dvakrat tyzdenne
20-10 100 mg trikrat tyZdenne

<10 a 200 mg a 100 mg raz tyzdenne alebo
hemodialyzovani pacienti raz za dva tyzdne

Rychlost’ glomerularne;j filtracie (GFR) sa mo6ze urcit’ podla nasledujicej pribliznej hodnoty:

Cle: = _ (140 - vek) x hmotnost’ (kg)
72 x kreatinin (umol/1)

kde:

Cl,; = klirens kreatininu v ml/min

kreatinin = sérovy kreatinin v umol/l

Klirens kreatininu vypocitany podl'a tohto vyjadrenia plati iba pre muzov, zodpovedajica hodnota
u zien je priblizne 85 % a zhoduje sa s klirensom inulinu na urcenie rychlosti glomerularnej filtracie
(120 ml/min u dospelych).

Amantadin sa dialyzuje iba nepatrne (pribl. 5 %).

Sposob podavania
Tablety uzivajte s malym mnozstvom tekutiny, najlepsie rano a poobede. Posledna denna davka lieku
sa odporuca uzit’ do 16:00 hod.

Di’ka trvania lie¢by
Neprestante uzivat’ tento liek bez porady so svojim lekarom. DIzku liecby uréi lekar v zavislosti
od vasho ochorenia a vasej individudlnej odpovede na liecbu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
S pouzivanim lieku u deti a dospievajucich nie je dostatok skusenosti.

Ak uZijete viac PK-Merzu, ako mate

Navstivte najbliz§iu nemocnicu alebo kontaktujte ihned’ svojho lekara. Vezmite si so sebou aj balenie
lieku.

Priznaky predavkovania zahfiaji pocit nevol'nosti, vracanie, zvy$enu drazdivost, tras, problémy

s koordinaciou, rozmazané videnie, inavu, depresiu, poruchy rec¢i a zachvaty.

Ak zabudnete uzit’ PK-Merz
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako budete moct’. Ak ste zabudli uzit’ niekol’ko davok,
informujte o tom svojho lekara. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ PK-Merz

Nesmiete sami ukon¢it’ lieCbu alebo znizit' davkovanie bez porady so svojim lekarom.

Ak nahle ukoncite liecbu, m6zu sa objavit priznaky z vysadenia, ako je zdvazna stuhnutost’ alebo
delirium (bluznenie, halucinacie).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavia priznaky, ako neobvyklé busenie srdca (palpitacie), zavraty alebo mdloby,
ukoncite uzivanie PK-Merzu a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Informujte svojho lekéra, ak mate akékol'vek problémy s mocenim.
Mozné vedlajsie uc¢inky PK-Merzu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- poruchy spanku;
- motoricky a duSevny nepokoj (rozrusenie);

- zadrzanie mocu u pacientov so zvicSenou prostatou (benignou hyperplaziou prostaty);
- u predisponovanych star§ich pacientov sa mozu objavit’ bludné (paranoidné) exogénne
psychozy (poruchy vnimania a spravania) sprevadzané zrakovymi halucinaciami.

Tieto neziaduce ucinky sa vyskytuju CastejSie najmé vtedy, ak sa PK-Merz pouziva
v kombinacii s inymi antiparkinsonikami (napr. levodopa, bromokriptin a memantin).

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patri:

- kozna reakcia typicka pre liecbu amantadinom, /ivedo reticularis (mramorova koza), niekedy
spojena aj so zadrziavanim tekutin (opuchmi) v ¢lenkoch a lytkach,

- napinanie na vracanie,

- zavraty,

- sucho v ustach,

- poruchy obehovej regulacie pocas statia alebo pri vstavani (ortostaticka nerovnovaha).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako u 1 zo 100 osdb):
- rozmazané videnie

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako u 1 z 1 000 osdb):
- poskodenie rohovky, opuch rohovky, zniZzena ostrost’ zraku.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej akou 1z 10 000 osob):

- vedl'ajSie ucinky stivisiace s krvnym obrazom, ako st znizeny pocet bielych krviniek
(leukopénia) a znizeny pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia);

- nepravidelnost’ srdcového rytmu ako napriklad komorové tachykardia, komorova fibrilacia,
torsades de pointes a predizenie QT intervalu. Vacsina z tychto pripadov sa vyskytla
po predavkovani alebo v stvislosti s ur€itou subezne prebiehajicou liecbou alebo rizikovymi
faktormi pre vznik nepravidelného srdcového rytmu (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte PK-Merz* a ,,Iné
lieky a PK-Merz*);

- epileptické zachvaty, zvycCajne u pacientov, ktori prekro€ili odporac¢anu davku;

- nepravidelny srdcovy rytmus sprevadzany zrychlenou srdcovou ¢innostou;

- svalové zasklby a poruchy citlivosti koncatin;

- docasna strata zraku;

- zvysena citlivost’ na svetlo.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Nutkanie na neobvyklé spravanie — silny impulz k nadmernému hracstvu, zmeneny alebo
zvySeny sexualny zaujem, nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie alebo minanie, prejedanie
sa (jedenie velkého mnozZstva jedla v priebehu kratkeho casu) alebo nutkavé jedenie (jedenie
vacSiecho mnozstva jedla ako je obvyklé a va¢sieho mnoZstva ako je potrebné na uspokojenie
hladu).
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Ak si v§imnete priznaky poruchy zraku (strata zrakovej ostrosti), alebo rozmazané videnie, navstivte
o¢ného lekara, aby sa vylacila mozna pri¢ina, edém rohovky (pozri Cast’ 2. ,,Neuzivajte PK-Merz"
a ,,Iné licky a PK-Merz").

Zlto-oranzové farbivo (E110) mdze vyvolat alergické reakcie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ PK-Merz
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspirdcie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PK-Merz obsahuje

- Liecivo je amantadinium-sulfat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg amantadinium-
sulfatu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, zemiakovy $krob, Zelatina,
povidon 25, mastenec, koloidny oxid kremicity, stearan hore¢naty, sodna sol’ kroskarmeldzy,
Eudragit E100, zlto-oranzové farbivo S (E110), oxid titanicity (E171).

Ako vyzera PK-Merz a obsah balenia

PK-Merz su okruhle filmom obalené tablety oranzovej farby s deliacou ryhou na jednej strane.
PK-Merz je dostupny v baleniach po 30, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, 60318 Frankfurt nad Mohanom,
Nemecko

Vyrobca
Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, 60318 Frankfurt nad Mohanom,

Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.
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