Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05669-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Viregyt-K

100 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg lie¢iva amantadinium-chlorid.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje 98 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula

Samozatvaracia tvrda Zelatinova kapsula zelenej farby naplnena bielymi alebo zlto bielymi granulami
bez zapachu alebo takmer bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba Parkinsonovej choroby a extrapyramidového syndrému réznej etiologie
Postencefaliticky parkinsonizmus,

Symptomaticky parkinsonizmus po intoxikacii oxidom uhol'natym,
Parkinsonizmus spojeny so senilnou cerebralnou arteriosklerdzou a
Extrapyramidové symptomy indukované liekmi.

e Profylaxia a v€asna liecba (od 1. alebo 2. diia) respiraénych ochoreni spésobenych virusom
chripky A.

e Profylaxia u vysoko rizikovych populacii — star$i I'udia, pacienti s pI'icnym alebo srdcovocievnym
ochorenim, osoby s oslabenym imunitnym systémom, obyvatelia a pracovnici v komunitach
zasiahnutych infekciou, ked’ vakcinacia nie je dostupna alebo je kontraindikovana. Ak sa kapsuly
podavaju spolu s vakcinou na aktivnu imunizaciu, lieck nema vplyv na vyvin imunitnej reakcie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Parkinsonova choroba a extrapyramidovy syndrom

Dospeli
Uvodna dennd davka je 100 mg denne pocas prvého tyzdia, nasledne sa zvySuje na 100 mg dvakrat

denne.
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Davka moze byt titrovana podl'a priznakov a symptomov. Davky prevySujice 200 mg denne mozu
priniest’ dodatocnu ulavu, ale mézu byt spojené aj so zvySujucou sa toxicitou.

Davka 400 mg/den sa nema prekrocit’. Davka sa ma zvySovat’ postupne v minimalne tyzdiovych
intervaloch.

Starsi l'udia
Ked’Ze pacienti star§i ako 65 rokov mavaju sklon k znizenému renalnemu klirensu a nésledne
zvySenym plazmatickym koncentraciam, ma sa uzivat’ najnizSia uc¢inna davka.

Amantadin u¢inkuje v priebehu niekol’kych dni, ale po niekol’kych mesiacoch nepretrzitej lieCby sa
moze javit’ pokles u¢inku. Uginnost’ sa moZe predizit’ prerusenim lie¢by na tri az Styri tyzdne, ¢im sa
obnovi aktivita. Pocas tohto obdobia sa ma pokracovat’ v prebiehajucej sibeznej antiparkinsonicke;j
liecbe, alebo sa ma zacat’ liecba nizkou davkou L-dopy, ak je to klinicky potrebné.

Vysadenie amantadinu ma byt’ postupné, t. j. po pol davky v tyzdiiovych intervaloch.

Nahle ukoncenie liecby mdze znovu obnovit’ parkinsonizmus, bez ohl'adu na pacientovu reakciu na
liecbu (pozri Cast’ 4.4).

Kombinovana liecha: akékol'vek uz uzivané antiparkinsonikum sa mé nad’alej uzivat’ pocas
pociatocnej fazy lieCby amantadinom. Neskor je mozné postupne znizovat’ ddvku iného lieku. Ak sa
vyskytne narast neziaducich u¢inkov, davka sa ma znizit' rychlejsie. U pacientov, ktori dostavaju
vysoké davky anticholinergik alebo L-dopy, sa ma ivodna féza lieby amantadinom prediZit' na

15 dni.

Pri infekcidach virusom chripky A

Liecha

S liecbou chripky sa odportaca zacat’ co najskor a pokracovat’ pocas 4 az 5 dni. Ak sa lieCba
amantadinom za¢ne do 48 hodin od néstupu priznakov, trvanie horicky a inych nasledkov sa skrati

o jeden az dva dni a zépalova reakcia bronchialneho stromu, ktord obycajne sprevadza chripku odznie
rychlejsie.

Profylaxia

Podavajte denne pocas celého obdobia, ked’ je potrebna ochrana pred infekciou. Najcastejsie je to
pocas 6 tyzdnov. Ak sa uziva popri podani vakciny s inaktivovanou chripkou A, amantadin sa podava
pocas 2 az 3 tyzdnov po ockovani.

Dospeli
100 mg denne pocas odporuc¢eného obdobia.

Starsi ludia (nad 65 rokov)

Koncentracie amantadinu v plazme st ovplyvnené funkciou obliciek. U starSich I'udi je pol€as
eliminacie dlhsi a renalny klirens lieciva znizeny oproti mladsim l'ud’om. Méze byt vhodné podavat
dennu davku nizsiu ako 100 mg (neda sa dosiahnut’ touto lickovou formou) alebo podavat’ 100 mg
davku v intervaloch vicsich ako jeden den.

Pediatrické populacia

Pri infekciach virusom chripky A

Deti a dospievajuci vo veku od 10 do 18 rokov: 100 mg denne pocas odporucané¢ho obdobia.
Deti mladsie ako 10 rokov: Déavka nie je stanovena.

Porucha funkcie obliciek
Dévka amantadinu sa ma znizit'. ZniZenie davky sa moze realizovat’ bud’ znizenim celkovej dennej
davky, alebo predlZenim intervalu podavania v zavislosti od klirensu kreatininu. Napriklad,

Klirens kreatininu ml/(min) Davka
<15 kontraindikovana
15-35 100 mg kazdé 2 az 3 dni
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> 35 100 mg kazdy deft

Spdsob podavania
Na peroralne pouZzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
Osoby so sklonom ku konvulzidm.

Vred zaludka v anamnéze.

Tazké ochorenie obliciek.

Gravidita.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov so stavmi zmétenosti alebo halucinaciami alebo so zakladnymi psychiatrickymi
ochoreniami, u pacientov s poruchami funkcie pecene alebo obliciek a u tych, ktorf maju v anamnéze
kardiovaskularne poruchy sa ma Viregyt-K pouzivat’ opatrne. Opatrnost’ sa odporaca aj pri
predpisovani amantadinu s inymi liekmi ovplyviiujiicimi CNS (pozri Cast’ 4.5).

Porucha impulzivneho spravania

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat’ ohl'adne rozvoja poruchy impulzivneho spravania.
Pacientov a oSetrovatel'ov je potrebné upozornit’, Ze u pacientov lieCenych liekmi s dopaminergickym
ucinkom, vratane Viregytu-K, sa mozu vyskytnat’ priznaky poruchy impulzivneho spravania, vratane
patologického hraéstva, zvyseného libida, hypersexuality, nutkavého minania alebo nakupovania,
prejedania sa a nutkavého jedenia. Ak sa vyskytnu tieto priznaky, ma sa zvazit’ znizenie davky alebo
postupné ukoncenie liecby

Nahle ukoncenie liecby amantadinom mdze sposobit’ zhorSenie parkinsonizmu alebo symptémov
pripominajucich neurolepticky maligny syndrom (NMS), ako aj kognitivne prejavy (napr. katatonia,
zmitenost’, dezorientacia, zhorSenie mentalneho stavu, delirium).

Viregyt-K sa nema nahle vysadit’ u pacientov, ktori sibezne uzivaji neuroleptika. Boli hlasené
ojedinelé pripady vyskytu alebo zhorSenia maligneho neuroleptického syndrému alebo neurolepticky
indukovanej katatdnie po vysadeni amantadinu u pacientov, ktori uzivali neuroleptika. Podobny
syndrém bol zriedkavo hlaseny po vysadeni amantadinu a inych antiparkinsonik aj u pacientov, ktori
subezne neuzivali psychoaktivne lieky.

Rezistencia vo¢i amantadinu vznika pri postupnom prenose kmenov virusu chripky in vitro alebo in
vivo v pritomnosti lieCiva. Zjavny prenos lieku-rezistentnych virusov mohol byt pri¢inou zlyhania
profylaxie a liecby v domacnostiach a v domovoch oSetrovatel'skej starostlivosti. V sucasnosti v§ak
neexistuje dokaz, ze rezistentny virus spdsobuje ochorenie, ktoré je v nieCom iné ako ochorenie
spdsobené citlivymi virusmi.

KedZe niektoré osoby sa pri uzivani amantadinu pokdusili o suicidium, odporaca sa predpisy vydavat’

na minimalne mnozstva, ktoré umoznuji dobry manazment pacienta.

Pocas chronickej lie¢by (obycajne nie skor ako po 4 tyzdinoch) Viregytom-K sa u niektorych pacientov
moze vyskytnut' periférny edém (pripisovany zmenam v reaktivnosti periférnych ciev). Tento fakt je
potrebné zohl'adnit’ u pacientov s kongestivnym zlyhavanim srdca.

V pripade predavkovania bola hlasena kardiotoxicita (pozri ¢ast’ 4.9 ), preto je pri stavoch, ktoré
predisponuju k predlZeniu QT intervalu potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.5).
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Ak sa vyskytne rozmazané videnie alebo iné problémy s videnim, je potrebné kontaktovat’
oftalmologa, aby sa vylucil edém rohovky. V pripade, Ze edém rohovky bol diagnostikovany, liecba
amantadinom sa ma ukoncit’.

Amantadin ma anticholinergné ucinky, nema sa podavat’ pacientom s nelieCenym glaukomom
s uzavretym uhlom.

U deti, najma mladsich ako 5 rokov, sa pozorovala hypotermia. Pri predpisovani Viregytu-K detom na
liecbu virusu chripky typu a je potrebné postupovat’ opatrne (pozri aj ¢asti 4.2 a 4.8).

Viregyt-K obsahuje 98 mg monohydratu laktézy
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné podavanie amantadinu a anticholinergik alebo levodopy méze zhors$it’ zmétenost’,
halucinacie, no¢né mory, gastrointestinalne t'azkosti, alebo iné atropinu podobné neziaduce ucinky
(pozri Cast’ 4.9).

Antidepresiva, antidyskinetické lieky, antihistaminika a fenotiaziny mézu potencovat’ rozvoj
vedlajsich u¢inkov anticholinergného typu.

Po predavkovani ziprazidénom a amantadinom boli hlasené predizenie QT intervalu a torsades de
pointes. Je potrebné vyhnit' sa subeznému podavaniu amantadinu s liekmi, o ktorych je zname, ze
sposobuju prediZenie QT intervalu.

U pacientov uzivajucich amantadin a levodopu sa pozorovali psychotické reakcie. V ojedinelych
pripadoch bolo zhor$enie psychotickych symptomov hlasené aj u pacientov uzivajucich amantadin
a subeznu neurolepticku liecbu.

Stubezné podavanie amantadinu a liekov alebo latok (napr. alkohol), ktoré pdsobia na CNS moze
spdsobit’ aditivnu toxicitu CNS. Odporuca sa pozorné sledovanie (pozri ¢ast’ 4.9 ,,Predavkovanie®).
Vyskytli sa izolované hlasenia podozreni na interakciu medzi amantadinom a kombinovanymi
diuretikami (hydrochlortiazid + draslik-Setriace diuretika). Jedna alebo obe zlozky zjavne znizuju
klirens amantadinu, ¢o vedie ku vy$§im plazmatickym koncentraciam a toxickym uc¢inkom
(zmétenost, halucinacie, ataxia, myoklonus).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pocas gravidity boli hlasené komplikécie stvisiace s amantadinom.

Viregyt-K je pocas gravidity a u zien, ktoré sa snazia otehotniet’ kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).
Dojcenie

Amantadin prechadza do materského mlieka. U doj¢enych deti boli hlasené neziaduce ucinky.

Dojc¢iace matky nemaju uzivat’ Viregyt-K.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacientov je potrebné upozornit’ na potencialne rizika vedenia vozidiel a obsluhy strojov, ak pocituji
neziaduce ucinky ako zavrat alebo rozmazané videnie.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce u¢inky amantadinu st ¢asto mierne a prechodné, obycajne sa objavia do 2 az 4 dni od
zacatia lie¢by a rychlo vymizni 24 az 48 hodin po vysadeni. Priamy vzt'ah medzi davkou a vyskytom
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neZiaducich uéinkov nebol preukazany, aj ked’ sa zda byt tendencia ¢astejSich neziaducich ucinkov
(najmé ovplyviiujucich CNS) so stupajicou davkou.

Neziaduce reakcie (tabul'ka 1) st zoradené podl'a frekvencie, od najcastejSich, pricom je pouzita
nasledujica konvencia: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az

< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych
udajov).

NB: Frekvencia a zavaznost niektorych neziaducich reakcii uvedenych nizsie sa lisia podl'a davky
a povahy lieceného ochorenia.

Tabul’ka 1

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Velmi zriedkavé: |leukopénia
Psychicke poruchy:

Casté: uzkost’, elevacia nalady, letargia, halucinacie, no¢né mory, nervozita,
depresia, nespavost’
halucinacie, zmétenost’ a no¢né mory'

Menej Casté: zmétenost’, dezorientacia, psychoza

Nezname: delirium, hypomanicky stav a mania?
porucha impulzivneho spravania [u pacientov lieCenych lickmi
s dopaminergickym u¢inkom, vratane Viregytu-K, sa moze vyskytnat
patologické hracstvo, zvySené libido, hypersexualita, nutkavé minanie
alebo nakupovanie, prejedanie sa a nutkavé jedenie (pozri Cast’ 4.4 )]

Poruchy nervového systemu:

Casté: zavrat, bolest’ hlavy, ataxia, splyvava re¢, strata koncentracie

Menej Casté: tras, dyskinézia, kf¢e, syndrom podobny malignemu neuroleptickému
syndromu

Poruchy oka:

Menej Casté rozmazang videnie

Zriedkaveé: 1ézia rohovky, napr. bodkovity subepitelidlny zakal, ktory sa moze spajat

s povrchovou bodkovitou keratitidou, epitelialny edém rohovky a vyrazne
znizena zrakova ostrost’

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:

Casté: palpitacie

Vel'mi zriedkavé: | srdcova nedostato¢nost/zlyhanie

Poruchy ciev

Casté: ortostaticka hypotenzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Casté: suchost’ v tstach, anorexia, nevol'nost’, vracanie, zapcha
Zriedkaveé: hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Vel'mi Casté: livedo reticularis®
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Casté: diaforéza

Zriedkaveé: exantém

Velmi zriedkavé: | fotosenzitivita

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivovéeho tkaniva
Casté: bolest’ svalov

Poruchy obliciek a mocovych ciest:

Zriedkavé: urinarna retencia, urinarna inkontinencia
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté: opuch ¢lenkov

Nezname: hypotermia*

Laboratorne a funkcné vysetrenia

Velmi zriedkavé: |reverzibilné zvySenie peCenovych enzymov

'Castejsie, ak sa amantadin podava stibeZne s anticholinergikami, alebo ak ma pacient zékladné
psychiatrické ochorenie.

’Hlasené, ale ich vyskyt nemoZno priamo odvodit’ z literatury.

3Oby¢ajne po vel'mi vysokej davke alebo uzivani po¢as mnohych mesiacov.

4Po registracii bola u deti, najmi mladSich ako 5 rokov, hlasena hypotermia (pozri aj ast’ 4.4).
Frekvencia sa neda stanovit’.

Vedl'ajsie u¢inky hlasené po pivotnych klinickych skisaniach u viac ako 1 200 pacientov s chripkou
uzivajucich amantadin v davke 100 mg denne boli va¢Sinou mierne, prechodné a ekvivalentné
placebu. Iba 7 % subjektov hlasilo neziaduce udalosti, z ktorych mnohé boli podobné G¢inkom
samotnej chripky. NajcastejSie hlasenymi uc¢inkami boli gastrointestinalne poruchy (anorexia, nauzea),
ucinky na CNS (strata koncentracie, zavraty, nepokoj, nervozita, depresia, nespavost’, inava, slabost’)
alebo bolest’ svalov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Predévkovanie Viregytom-K moze mat’ fatalne nasledky.

Prejavy a symptomy

Vyznamné st neuromuskuldrne poruchy a symptomy aktitnej psychozy.

Centralny nervovy systém: hyperreflexia, motoricky nepokoj, konvulzie, extrapyramidové priznaky,
torzné spazmy, dystonicka postura, rozSirené zrenice, dysfagia, zméatenost’, dezorientacia, delirium,
zrakové halucinacie, myoklonus.

Respiracny systém: hyperventilacia, pl'icny edém, respiracna tiesefi, vratane syndromu respiracnej
tiesne u dospelych.

Kardiovaskularny systém: boli hlasené zastava srdca a nahla srdcova smrt’. Sinusova tachykardia,
arytmia, hypertenzia.

Gastrointestindlny systém: nevolnost, vracanie, suchost’ v ustach.

Funkcie vylucovania: retencia mocu, renalna dysfunkcia, vratane zvySenia BUN (mocovinovy dusik
v krvi) a zniZenia klirensu kreatininu.

Predavkovanie z kombinovanej liecby: amantadin zvysSuje G€inky anticholinergik. Pri vysokych
davkach anticholinergik sa mozu vyskytnut’ akutne psychotické reakcie (mdzu byt rovnaké ako pri
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otrave atropinom). Ak bol stibezne pozity aj alkohol alebo stimulancia centralneho nervového
systému, priznaky a symptomy akutnej otravy amantadinom mézu byt’ zvyraznené a/alebo zmenené.

ManaZment

Neexistuje Specifické antidotum. Po zvazeni vhodnosti sa méze pouzit’ vyvolanie vracania a/alebo
odsatie obsahu zaludka (a vyplach, ak je pacient pri vedomi), aktivne uhlie alebo salinické prehanadlo.
Ked’ze amantadin sa vylucuje najmi nezmeneny v moci, udrziavanie funkcie vylu€ovania a Casté
mocenie (ak je nutné tak nutené mocenie) su efektivne spdsoby na jeho odstranenie z krvného obehu.
Acidifikacia mocu podporuje jeho vylucovanie. Hemodialyza neodstrani vyznamné mnozstva
amantadinu.

Monitorujte krvny tlak, frekvenciu srdca, EKG, dychanie a telesnu teplotu a v pripade potreby liecte
hypotenziu a srdcové arytmie.

Konvulzie a prilisny motoricky nepokoj: podavajte antikonvulziva ako diazepam intravendzne,
paraldehyd intramuskularne alebo per rectum, alebo fenobarbital intramuskularne.

Akutne psychotické symptomy, delirium, dystonicka postura, myoklonické prejavy: fyzostigmin
pomalou intravendznou infuziou (1 mg davka u dospelych, 0,5 mg u deti), hlasené boli opakované
podania podl'a tvodnej reakcie a naslednej potreby.

Retencia mocu: potreba zaviest’ katéter do mechura; permanentny katéter moze byt zavedeny pocas
potrebného obdobia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, dopaminergické lieiva
ATC kod: N04BBO1

Parkinsonova choroba: Preukazalo sa, ze amantadin je antagonista s nizkou afinitou na N-metyl-D-
aspartat (NMDA) podtype glutamatovych receptorov. Prilisné reaktivita glutamatergnej
neurotransmisie sa preukazala pri vzniku parkinsonickych symptomov. Predpoklada sa, Ze klinicka
ucinnost’ amantadinu je sprostredkovana prostrednictvom antagonizmu na NMDA podtype
glutamatovych receptorov. Navyse, amantadin moze vykazovat aj ist( anticholinergnu aktivitu.

Infekcia virusom chripky A: Amantadin pri nizkych koncentraciach Specificky inhibuje replikaciu
virusov chripky A. Pri pouziti citlivého testu redukcie plaku, st 'udské virusy chripky, vratane
podtypov HIN1, H2N2 a H3N2 inhibované pri < 0,4 pg/ml amantadinu. Amantadin inhibuje v€asné
Stadium replikacie virusov prostrednictvom blokovania protéonovej pumpy M2 proteinu vo viruse.
Toto ma dva ucinky; zabranuje odstraneniu bielkovinového obalu virusu a deaktivuje
novosyntetizovany virusovy hemaglutinin. Ué¢inky na neskorsie fizy replikacie boli zistené pre
reprezentativne vtacie virusy chripky.

Data z testov s reprezentativnymi kmenmi virusov chripky a naznac¢uji, Ze amantadin je
pravdepodobne aktivny proti doteraz neznamym kmenom a mohol by sa dat’ vyuzit’ v po¢iato¢nych
Stadiach epidémie pred tym, ako je vSeobecne dostupna vakcina proti spésobujucemu kmeiu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Amantadin sa absorbuje pomaly, ale takmer Gplne. Maximalne plazmatické koncentracie 250 ng/ml

a 500 ng/ml sa pozoruju 3 az 4 hodiny po podani jednotlivej peroralnej davky 100 mg respektive
200 mg amantadinu. Po opakovanom podavani davky 200 mg denne sa ustalena plazmaticka
koncentracia zastavi na 300 ng/ml do 3 dni.

Distribucia

Amantadin sa po niekol’kych hodinach akumuluje v nosovom sekréte a prestupuje hematoencefalickt
bariéru (toto nebolo kvantifikované). In vitro, sa 67 % lieku viaze na plazmatické proteiny, pricom
podstatné mnoZstvo sa viaze na cervené krvinky. Koncentrécia v erytrocytoch u normalnych zdravych
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dobrovolnikov je 2,66-nasobok plazmatickej koncentracie. Zjavny objem distribtcie je 5 az 10 I/kg,
¢o naznacuje rozsiahle vizby na tkaniva. Klesa s rasticimi davkami. Koncentracie v placach, srdci,
obli¢kach, peceni a slezine st vyssie ako v krvi.

Biotransformacia
Amantadin sa metabolizuje v malom rozsahu, hlavne N-acetylaciou.

Eliminécia

Tento liek sa vylucuje u zdravych mladych dospelych s priemernym pol¢asom plazmatickej eliminacie
15 hodin (10 az 31 hodin). Celkovy plazmaticky klirens je priblizne rovnaky ako renalny klirens

(250 ml/min). Renalny klirens amantadinu je ovel'a vyssi ako klirens kreatininu, ¢o naznacuje renalnu
tubularnu sekréciu. Po 4 az 5 dioch, sa 90 % davky objavuje v moci v nezmenenej forme. Tato miera
vyznamne zavisi od pH mocu: néarast v pH prinésa pokles vylucovania,

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

V porovnani so zdravymi mladymi dospelymi, mbze byt’ polcas zdvojndsobeny a renalny klirens
znizeny. U star§ich l'udi sa tubularna sekrécia znizuje viac ako glomerularna filtracia. U starSich
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek zvysilo opakované podavanie 100 mg denne pocas 14 dni
plazmaticka koncentraciu na toxicku uroven.

Porucha funkcie obliciek

Pri renalnom zlyhani sa méze amantadin akumulovat’ a sposobit’ vazne neziaduce ucinky. Miera
eliminacie z plazmy koreluje s klirensom kreatininu vydelenym plochou povrchu tela, aj ked’ celkova
renalna eliminacia prevysuje tito hodnotu (pravdepodobne v dosledku tubularnej sekrécie). Uginky
znizenej funkcie obliciek su dramatické: pokles klirensu kreatininu na 40 ml/min moze mat’ za
nasledok 5-nasobny narast polcasu eliminéacie. Moc je takmer vylucnou cestou vyluc¢ovania, aj pri
renalnom zlyhani a amantadin méZze zotrvavat’ v plazme pocas niekol’kych dni. Hemodialyza
neodstrani vyznamné mnozstva amantadinu, pravdepodobne v dosledku rozsiahleho viazania na
tkaniva.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Studie reprodukéne;j toxicity sa robili na potkanoch a zajacoch. U potkanov sa peroralne davky 50

a 100 mg/kg ukazali byt teratogénne, ¢o po prepocte na povrch 'udského tela zodpoveda 1,2-nasobku
maximalnej odporacanej davky 400 mg.

Nie st dostupné ziadne d’alSie predklinické udaje relevantné pre predpisujuceho lekara, okrem tych,
ktoré st uz uvedené v inych Castiach stuhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Napln kapsuly:

monohydrat laktézy

stearat horecnaty

Obal kapsuly:

chinolinova ZIt' (E104)

indigokarmin (E132)

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fTasa s poistnym plastovym uzaverom s tlmi¢om néarazov, papierova skatulka,
pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 50 tvrdych kapsul

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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