Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢: 2024/06211-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok
amantadinium-sulfat

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok
Ako pouzivat’ PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PK-Merz 0,4 mg/ml infazny roztok

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je PK-Merz 0,4 mg/ml inftizny roztok a na o sa pouZiva

PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok na intravendzne (vnutrozilové) pouzitie zmieriiuje priznaky

Parkinsonovej choroby (antiparkinsonikum).

PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok sa pouziva:

- na intenzivnu a zaciato¢nu lieCbu akinetickej krizy (néhla a uplna nepohyblivost), pri akitnom
zhorSeni priznakov Parkinsonovej choroby,

- pri zniZenej vigilite (bdelosti), pri postkomatéznych stavoch (stav po bezvedomi) r6zneho
povodu,

- ako sucast’ komplexnej starostlivosti u hospitalizovanych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok

Nepouzivajte PK-Merz 0,4 mg/ml inflizny roztok

PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok nesmu pouzivat’ pacienti:

- alergicki na amantadin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- s tazkym srdcovym zlyhanim (§tadium NYHA [V),

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

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

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

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

- s vrodenym prediZenim QT intervalu u priameho pribuzného,

- s0 zavaznymi poruchami srdcového rytmu (komorova tachykardia vratane torsades de pointes)
v anamnéze,

- so zniZzenou hladinou draslika alebo horcika v krvi.

PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok sa nesmie pouzivat’ v kombinacii s budipinom ani inymi liekmi,
ktoré predlzuju QT interval (pozri Cast’ ,,Iné lieky a PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok*).
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PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok sa nesmie pouzivat, ak mate:
- tazké poSkodenie obliciek (klirens kreatininu < 10 ml/min).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok, obratte sa na svojho lekara.
PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok sa pouZziva so zvlaStnou opatrnostou, ak mate niektory z tychto
stavov:

- zvacsenu prostatu (benigna hypertrofia prostaty),

- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom s izkym uhlom),

- zhorSenu funkciu obliciek (oblickové zlyhanie rdznych stupiiov zavaznosti) (pozri Cast’ 3),

- sucasné alebo v minulosti prekonané stavy rozrusenia alebo zmétenosti,

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

- sucasna liecba memantinom (pozri Cast’ ,,Iné lieky a PK-Merz 0,4 mg/ml infazny roztok®).

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

Starsi pacienti
U starsich pacientov, najmi u pacientov so stavmi rozruSenia alebo zmétenosti resp. delirantnymi
syndrdmami, je potrebna opatrna iprava davkovania (pozri Cast’ 3).

Dolezité informécie o pouzivani PK-Merzu 0.4 mg/ml infizneho roztoku

Pred zacatim lieCby a 1 a 3 tyzdne po fiom je potrebné pacientovi urobit’ vySetrenie EKG (rychlost’
zdznamu 50 mm/s) a pomocou Bazettovho vzorca vypoéitat’ dizku QT intervalu upravent vzhl'adom
na srdcovu frekvenciu. VySetrenie EKG je potrebné urobit’ aj pred kazdym zvysSenim davky, ako aj
2 tyzdne po tlom. Kontrolné vysetrenia EKG sa musia urobit’ aspoii raz rocne.

Ak sa u pacienta objavia priznaky, ako busenie srdca, zavraty alebo mdloby, liecba s PK-Merzom
0,4 mg/ml infuznym roztokom 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 0,4 mg/ml infuznym roztokom len na zéklade odporucania
pacientovho kardiologa.

U pacientov so znizenou funkciou oblidiek existuje riziko hromadenia lie¢iva v organizme v dosledku
zniZenia jeho vylucovania oblickami. To m&ze spdsobit’ priznaky z predavkovania.

Z toho dévodu musi lekar opatrne upravit’ davkovanie PK-Merzu 0,4 mg/ml infizneho roztoku podla
hodnét glomerularnej filtracie (odraza funkciu oblic¢iek). Glomerularna filtracia sa musi sledovat’
pocas lieCby tymto liekom (pozri ¢ast’ 3).

U pacientov s organickym mozgovym syndrémom (porucha funkcie mozgu) a konvulzivnymi
poruchami (ki¢e) si podavanie PK-Merzu 0,4 mg/ml infazneho roztoku vyzaduje zvlastnu opatrnost,
pretoze priznaky choroby sa mézu zhorsit,, pripadne moze dojst’ k zachvatom (pozri Casti 3 a 4).

Pacienti nachylni na vznik ki¢ov, vratane pacientov s ki¢mi v anamnéze a pacientov

so srdcovocievnymi ochoreniami, musia byt’ pocas liecby PK-Merzom 0,4 mg/ml infiznym roztokom
pravidelne sledovani lekarom.

Pri priznakoch ako busenie srdca, zavraty alebo mdloby, musi byt liecba PK-Merzom 0,4 mg/ml
infuznym roztokom okamzite prerusend. Porad’te sa so svojim lekarom, ktory moze vysetrit’ vas
srdcovy rytmus. Ak nemate nepravidelny srdcovy rytmus, liecba PK-Merzom 0,4 mg/ml infuznym
roztokom sa mdze znova zacat, ak sa zoberi do ivahy kontraindikacie a interakcie (pozri Cast’ 4).
Lie¢ba PK-Merzom 0,4 mg/ml infiznym roztokom sa nesmie ukondit’ nahle, pretoze moze dojst’

k zhorSeniu pohyblivosti pripadne az k imobilite (nepohyblivosti) pacientov s Parkinsonovou
chorobou.

Pacienti s Parkinsonovou chorobou, ktori su subezne lieceni neuroleptikami (lieky na liecbu
dusevnych a citovych portich) a PK-Merzom 0,4 mg/ml infiznym roztokom, su v riziku vzniku zivot
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ohrozujucej situacie (maligny neurolepticky syndrom), ak je liecba PK-Merzom 0,4 mg/ml infuznym
roztokom nahle ukoncend. Pri tomto stave dochadza k nahlemu 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 telesnd teplota, hromadenie tepla, zadrziavanie tekutin a depresia. Pocas liecby tychto
pacientov sa musi brat’ ohl'ad na vedl'ajSie ucinky a interakcie s PK-Merzom 0,4 mg/ml infiznym
roztokom.

Ak méte 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/osetrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvija
naliehavé spravanie alebo nutkanie na spravanie, ktor¢ 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 ndrast sexualnych
myslienok alebo pocitov. Mozno bude potrebné, aby vas lekar upravil davku alebo ukon¢il liecbu PK-
Merzom 0,4 mg/ml infuznym roztokom.

Iné lieky a PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok sa nesmie pouzivat’ subezne s inymi liekmi, ktoré predlzuja QT

interval. Patria sem:

- niektoré lieky pouzivané na lieCbu portach srdcového rytmu (antiarytmika zo skupiny IA, ako je
chinidin, disopyramid a prokainamid, ako aj antiarytmika zo skupiny III, ako je amiodarén
a sotalol),

- niektoré lieky pouzivané na lie¢bu halucinacii (antipsychotika, ako napriklad tioridazin,
chlérpromazin, haloperidol a pimozid),

- niektoré lieky pouzivané na liecbu depresie (tricyklické a tetracyklické antidepresiva, ako
napriklad amitriptylin),
- niektoré lieky pouzivané na lieCbu alergii (antihistaminika, ako napriklad astemizol a terfenadin),

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

- niektoré lieky pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcii (inhibitory gyrazy, ako napriklad
sparfloxacin),
- niektoré lieky pouZzivané na lieCbu plestiovych infekcii (azolové antimykotika),

- dalSie lieciva, ako napriklad budipin, halofantrin, kotrimoxazol, pentamidin, cisaprid alebo
bepridil.

Tento zoznam nie je uplny. Pred uzivanim PK-Merzu 0,4 mg/ml infizneho roztoku v kombinacii

s inym liekom vas lekar skontroluje stthrn charakteristickych vlastnosti iného lieku, kvoli mozne;j
interakcii (vzdjomné posobenie) medzi inym liekom a PK-Merzom 0,4 mg/ml infaznym roztokom,
ktora moze viest' k predizeniu QT intervalu.
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Pouzivanie PK-Merzu 0,4 mg/ml infuzneho roztoku v kombinacii s ostatnymi antiparkinsonikami je
mozné. Z dovodu vyvarovania sa vedlajSich u¢inkov (ako st dusevné alebo emoc¢né reakcie), bude
mozno potrebné zniZenie ddvkovania inych subezne podavanych liekov alebo samotnej kombindcie.

Ma sa vylucit’ doplnkové podévanie amantadinu ako prevencia v liecbe chripky spdsobenej virusom
typu A, z dovodu rizika predavkovania.

Nerobili sa ziadne Specifické studie stvisiace s interakciami po podavani infizneho roztoku PK-Merz
0,4 mg/ml infuzny roztok subezne s inymi antiparkinsonikami (napr. levodopa, bromokriptin,
memantin, trihexyfenidyl a iné); (pozri Cast’ 4).

Stbezné liecba PK-Merzom 0,4 mg/ml infiznym roztokom a nasledujucich lieckov moze viest’
k interakcidm (vzédjomnému posobeniu):

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

Zosilnenie vedl'ajsich 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 Gc¢inku lieku. Z toho dévodu je mozné kombinovat’ levodopu s infuznym
roztokom PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok.

Iné antiparkinsonika
Memantin moze zvysit ucinok a vedl'ajsie uc¢inky PK-Merzu 0,4 mg/ml infuzneho roztoku (pozri Cast’
2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok*)

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 méze prejavit’ poruchami pohyblivosti, ki¢mi a zmétenostou. Z toho dovodu sa
pocas lieCby nesmie kombinovat’ PK-Merz 0,4 mg/ml infazny roztok s tymito liekmi.

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

PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok a jedlo a nipoje
Pocas liecby PK-Merzom 0,4 mg/ml infiznym roztokom nepite alkohol, pretoze tento liek znizuje
toleranciu (znésanlivost’) alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Nie je dostato¢né mnozstvo skusenosti s pouzivanim PK-Merzu 0,4 mg/ml infuzneho roztoku

u tehotnych Zien. Existuju pripady normalnych poérodov, ale aj komplikécii v tehotenstve a
malformacii plodov. V §tadiach na zvieratach sa ukazalo, ze aktivna zlozka amantadin, ktora PK-Merz
0,4 mg/ml infuzny roztok obsahuje, je Skodliva pre plod. Potencionalne riziko pre 'udi nie je zname.
PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok sa nema uzivat, ak ste tehotna vzhl'adom na nedostato¢né udaje

0 bezpecnosti amantadinu, iba v pripade, ked’ je to absolutne nevyhnutné.

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

Amantadin sa vyluuje do materského mlieka. Ak vas oSetrujtci lekar uzna, Ze pouzivanie amantadinu
je pocas dojcenia absolutne 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 osetrujtici lekar vam odporuci prestat’ dojcit’ vase diet’a.

Plodnost’

Ak pocas liecby PK-Merzom 0,4 mg/ml infuznym roztokom planujete otehotniet’, alebo mate
podozrenie, Ze ste tehotna, informujte okamzite svojho oSetrujuceho lekara, aby mohol rozhodnut’, ¢i
mate pokracovat’ v liecbe PK-Merzom 0,4 mg/ml infiznym roztokom, alebo vdm zmeni liecbu a
budete uzivat’ iny liek, alebo lieCbu prerusite.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nemozno vylucit’ vplyvy na koncentraciu, bdelost’ a prispdsobenie sa oka v zmysle zrakove;j
schopnosti (akomodacia), vratane G¢inkov inych liekov pouzivanych na lie¢bu parkinsonizmu. Na
zaciatku lie¢by sa moze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje viac ako pri zakladnom
ochoreni.

Preto mozno nebudete schopni reagovat rychlo a rozhodne v nepredvidatelnych a nahlych situaciach.
Neved’te vozidla a neobsluhujte elektrické zariadenia, alebo stroje bez konzultacie so svojim
osetrujucim lekdrom. Zapamaitajte si, ze vasa schopnost’ viest’ vozidla je este horsia po poziti alkoholu.

PK-Merz 0,4 mg/ml inflizny roztok obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje 1 770 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej infuznej fT'asi. To sa
rovna 88,5 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok

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

Davkovanie

- Parkinsonské priznaky:

V pripade akutneho zhorSenia parkinsonskych priznakov v zmysle akinetickej krizy sa musia podat’
intravenozne davky 200 mg amantadinium-sulfatu v 500 ml roztoku 1 — 3 krat denne.

Rychlost’ podania infuzie nesmie presiahnut’ 55 kvapiek/min, ¢o zodpoveda infiznemu casu 3 hodin.

U starSich pacientov, najmé u pacientov so stavmi rozruSenia alebo zmétenosti a delirantnymi
priznakmi (nahla ¢asova a priestorova dezorientacia), sa lie¢ba zacina nizSou davkou.

Pri subeznej lieCbe s ostatnymi antiparkinsonikami, musi oSetrujuci lekar stanovit’ davku individualne
u kazdého pacienta.

- Znizena bdelost:

Na zlepSenie bdelosti u postkomatdznych stavov (porucha vedomia) r6zneho pdvodu, sa moze
vyskusat’ liecba s dennou davkou 200 mg amantadinium-sulfatu podavaného v pomalej infuzii

(> 3 hodiny) pocas prvych 3 — 5 dni. V zavislosti od klinického stavu méze potom liecba pokracovat’,
ak je to mozné, peroralnou liekovou formou (tabletami) az po dobu 4 tyzdnov v davke 200 mg
amantadinium-sulfatu denne.
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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 tyZzdenne

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

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

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

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
Vnutrozilové podanie.

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

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

Ak pouzijete viac PK-Merzu 0,4 mg/ml infiizneho roztoku, ako maite

Po nadmernom podani parenteralnych davok (injek¢né podanie), alebo pri predavkovani z dovodu
prilis rychlo podanej infuzie, sa musia urobit’ zvycajné opatrenia proti zZivot ohrozujucemu
predavkovaniu.

Akutna intoxikacia (otrava) a predavkovanie su charakterizované nauzeou (napinanie na vracanie),
vracanim, nadmernou drazdivostou, trasom, neistou chodzou, nejasnym videnim, malatnostou,
depresiou, poruchami reci a kf¢mi (v jednom pripade bola popisana maligna (zhubnd) srdcova
arytmia). Zmétenost’ a zrakové halucinacie niekedy s pritomnou komou a svalovymi kif¢mi boli
pozorované po subeznom podani PK-Merzu 0,4 mg/ml infizneho roztoku a inych antiparkinsonik.

Informacia pre lekara

7 dovodu nizkej dialyzovatel'nosti amantadinu (priblizne 5 %), nie je hemodialyza moznost'ou volby.
V pripade Zivot ohrozujlicej intoxikécie (otrava) su potrebné opatrenia intenzivnej starostlivosti.
Dalsie lie¢ebné kroky, ktoré pripadajii do ivahy su prijem tekutin a okyslenie mocu pre rychlejie
vylucovanie latky, podl'a moznosti sedacia, opatrenia proti kicom a lieky proti arytmii (lidokain
vnutrozilovo).
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Nie je znama ziadna Specifickd medikamentdzna liecba alebo protilatka. Na liecbu neurotoxickych
priznakov (ako tych vyssie popisanych), mozno skusit’ intravenozne podanie fyzostigminu v davke
1 — 2 mg kazdé 2 hodiny u dospelych a davku 2-krat 0,5 mg v intervaloch 5 — 10 mintit az

do maximalnej davky 2 mg u deti.

Ak je potrebné, lekar urobi vySetrenie EKG a sleduje u pacienta zvlast’ starostlivo faktory, ktoré mozu
navodit’ nepravidelny srdcovy rytmus, napr. porucha iénovej rovnovahy (zvlast nedostatok draslika
a magnézia v krvi) alebo spomaleny srdcovy tep.

Ak prestanete pouZzivat’ PK-Merz 0,4 mg/ml inflizny roztok

Za Ziadnych okolnosti nesmiete sami ukoncit’ liecbu bez porady so svojim lekarom.

Ak chcete prestat’ pouzivat’ PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok, napr. kvoli nezndSanlivosti alebo
kvoli zlepseniu priznakov informujte o tom svojho lekara.

Liecba sa nesmie ukoncit’ nahle, pretoze moze dojst’ k zhorSeniu priznakov a k objaveniu sa
abstinen¢nych priznakov.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie uc¢inky PK-Merzu 0,4 mg/ml infuzneho roztoku:

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 tcinky sa vyskytuju ¢astejsie najmé vtedy, ak sa PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny
roztok 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,

- z4vraty,

- sucho v ustach,

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

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

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako u 1 z 1 000 osob):
- poskodenie rohovky, opuch rohovky, znizena ostrost’ zraku.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako u 1 z 10 000 osdb):

- hematologické poruchy (v krvotvorbe), ako s zniZzeny pocet bielych krviniek a znizeny pocet
krvnych dosticiek (leukopénia a trombocytopénia);

- nepravidelnost’ srdcového rytmu ako napriklad komorova tachykardia, komorova fibrilacia,
torsades de pointes a predizenie QT intervalu. Vaésina z tychto pripadov sa vyskytla
po predavkovani alebo v stvislosti s ur¢itou subezne prebiehajucou liecbou alebo rizikovymi
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faktormi pre vznik nepravidelného srdcového rytmu (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte PK-Merz 0,4
mg/ml infizny roztok* a ,,Iné lieky a PK-Merz 0,4 mg/ml infazny roztok*);

- docasna strata zraku;

- zvysena citlivost na svetlo;

- nepravidelny srdcovy rytmus sprevadzany zrychlenou srdcovou ¢innost'ou;

- epileptické zachvaty zvycCajne po liecbe nad ramec stanovenej odporucanej davky;

- svalové ki¢e a poruchy citlivosti v koncatinach.
Vyssie spomenuté vedlajsie ucinky boli po infuznej liecbe zaznamenané zriedkavejsie.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej akou 1 z 10 000 osob):
- anafylakticka reakcia (akatna celkova alergicka reakcia) po infuznej liecbe.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Nutkanie na neobvyklé spravanie — silny impulz k nadmernému hrac¢stvu, zmeneny alebo
zvySeny sexualny zaujem, nekontrolovatelné nadmerné nakupovanie alebo minanie, prejedanie
sa (jedenie vel'kého mnozstva jedla v priebehu kratkeho Casu) alebo nutkavé jedenie (jedenie
vacsiecho mnozstva jedla ako je obvyklé a vacsieho mnoZstva ako je potrebné na uspokojenie
hladu).

Ak si v§imnete priznaky poruchy zraku (strata zrakovej ostrosti), alebo rozmazané videnie, navstivte
o¢ného lekara, aby sa vylacila mozna pricina, edém rohovky (pozri Cast’ 2. ,,Neuzivajte PK-Merz
0,4 mg/ml infuzny roztok* a ,,Iné lieky a PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok®).

Ak sa objavia vedlajsie G¢inky, o prislusnych krokoch rozhodne vas lekar. Ak spozorujete akékol'vek
znamky neznasanlivosti, porad’te sa so svojim lekarom.

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 uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PK-Merz 0,4 mg/ml infizny roztok

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi alebo na Stitku po EXP

(skratka pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom

mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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 0,4 mg/ml infiizny roztok obsahuje

- Liecivo je amantadinium-sulfat. Jedna infuzna fl'aSa s 500 ml infizneho intravendzneho roztoku
obsahuje 200 mg amantadinium-sulfatu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera PK-Merz 0,4 mg/ml infliizny roztok a obsah balenia
PK-Merz 0,4 mg/ml infuzny roztok je ¢ira, bezfarebna tekutina.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Infazny roztok PK-Merz 0,4 mg/ml infazny roztok je dostupny v baleniach po 2 a 10 fTasiach
s objemom 500 ml.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrasse 100, 60318 Frankfurt na Mohanom,
Nemecko

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

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



