BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

PK-Merz 100 mg filmtabletta
amantadin-szulfat

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

» Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

« Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szaiméra artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a PK-Merz 100 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?
Tudnivalok a PK-Merz 100 mg filmtabletta szedése el6tt
Hogyan kell szedni a PK-Merz 100 mg filmtablettat?
Lehetséges mellékhatdsok
Hogyan kell a PK-Merz 100 mg filmtablettat tarolni?
Tovabbi informaciok

Sk wd

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A PK-MERZ 100 MG FILMTABLETTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A PK-Merz 100 mg filmtabletta hatdanyaga az amantadin, mely a Parkinson-kor tiineteinek kezelésére
szolgalo gyogyszer.

A PK-Merz 100 mg filmtabletta a kovetkez6 esetekben alkalmazhato:

- a Parkinson-kor tiineteinek, mint példaul a merevség (rigor), reszketés (tremor) és a
mozgaskorlatozottsag vagy mozgasképtelenség (hipokinézia vagy akinézia),

- mas gyogyszerek altal kivaltott, Parkinson-kérhoz hasonlé mozgéaszavarok kezelésére szolgal.

2. TUDNIVALOK A PK-MERZ 100 MG FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a PK-Merz 100 mg filmtablettat

- ha allergias (tulérzékeny) az amantadinvegyiiletekre, vagy a PK-Merz 100 mg filmtabletta egyéb
Osszetevojére

- ha stlyos szivelégtelenségben vagy egyéb szivbetegségben szenved

- ha lassu a szivverése (55/perc alatti)

- ha a csaladi kortorténetében velesziiletett QT-szindroma (egyfajta szivbetegség) szerepel

- ha korabban vagy jelenleg szabalytalan a szivritmusa (kamrai szivritmus zavarok, pl. ,,torsades de
pointes”)

- ha budipint (a Parkinson-kor kezelésére alkalmazott masik gyogyszer) vagy egyéb olyan gyogyszert
szed, amely szivritmuszavart okozhat (1asd a ,,A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek” c.
részt).

- ha vérében alacsony a kalium vagy a magnézium szintje

A PK-Merz 100 mg filmtabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté; tijékoztassa
kezel6orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike eléfordul Onnél:

- prosztatamegnagyobbodas

- emelkedett szemnyomas (z6ldhalyog, glaukoma)
- vesemitkodési zavar

- izgatottsag vagy zavart allapot
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- pszichés zavar vagy csaladban el6forduld pszichés zavar
- tajékoztatnia kell kezeléorvosat, ha memantint szed (az Alzheimer-kor kezelésére alkalmazott

gyogyszer)

Fontos, hogy tijékoztassa kezeldorvosat, ha

- szokatlan szivverést észlel, szédiil vagy elajul. Hagyja abba a gyogyszer szedését, és azonnal
forduljon kezel6orvosahoz!

- vizelethajtokat (vizhajtd tablettat) szed, hany és/vagy hasmenése van, illetve inzulint hasznal
siirg6sségi jelleggel (ilyen esetekben sopotlo kezelésre lehet sziiksége)

- pacemakere van

- pszichés zavar kezelésére szolgald gydgyszereket szed

- vesemiitkodési zavarban szenved

- agyi betegsége van vagy gorcsrohamai vannak (epilepszia)

- szivprobléméja van

- vizeletiiritési problémai vannak

- szemészeti tiineteket, példaul lataszavart (csokkent latasélesség) vagy homalyos latast észlel

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kezel6orvosa dont arrdl, hogy sziikséges-e EKG-vizsgalat a kezelés megkezdése el6tt, illetve azt
kovetden 1 és 3 hét elteltével.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csalddja/gondozoja azt tapasztalja, hogy On siirgetd
késztetést vagy vagyat érez arra, hogy Ontdl szokatlan médon viselkedjen, és On nem tud ellenallni a
késztetésnek, az 6sztonnek vagy a csdbitasnak, ami arra iranyul, hogy bizonyos cselekedeteket
végrehajtson, amelyek Onre vagy masokra nézve artalmasak lehetnek. Ezeket impulzuskontroll-
zavaroknak nevezik. Olyan magatartdsformak tartoznak ide, mint a szerencsejaték-fiiggdség, tulzott
ételfogyasztas vagy koltekezés, rendellenesen erds szexudlis késztetés, vagy a szexualis tartalmii
gondolatok vagy érzések felerésodése.

Amennyiben homalyos latas vagy egyéb latasproblémak jelentkeznek, haladéktalanul forduljon
szemész szakorvoshoz.

Gyermekek:
A gyogyszer gyermekeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban nincs elegendd informacio.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A PK-Merz 100 mg filmtabletta kolcsonhatasba Iéphet a kovetkez6 gyogyszerekkel:

- A szivritmust befolyasolo gyogyszerek (ezek kozott szerepelnek pszichés problémak, depresszio,
allergiak kezelésére alkalmazott gyogyszerek, antibiotikumok és gombaellenes szerek)

- budipin (a Parkinson-kor kezelésére)

- halofantrin (a malaria kezelésére)

- pentamidin (tlidogyulladas kezelésére)

- Cizaprid (emésztési zavar kezelésére)

- bepridil (magas vérnyomas kezelésére)

- a Parkinson-kor kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek (az adag modositasara lehet sziikség)

- antikolinerg szerek (gyomorgdresok, hiigyholyagproblémak, asztma, tengeribetegség €s izomgorcsok
kezelésére alkalmazott szerek)

- a vérnyomas emelésére alkalmazott gyogyszerek

- alkohol

- egyes vizelethajtok (vizhajto tablettak)

Eléfordulhat, hogy ezek mellett is szedheti a PK-Merz 100 mg filmtablettat. Kezeldorvosa donti el,



hogy mi a legmegfelelébb az On szdméra.

A PK-Merz 100 mg filmtabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A PK-Merz 100 mg filmtabletta szedésének ideje alatt az alkoholfogyasztas keriilend6, mert
el6fordulhat, hogy az alkoholra nem a szokott mddon reagél.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

A PK-Merz 100 mg filmtabletta terhes n6knél térténd alkalmazasaval kapcsolatban nincs elegend6
tapasztalat. A kozlemények beszamolnak egészségesen sziiletett gyermekekrél, de terhességi
szovédményekrdl és fejlodési rendellenességekrél is. Allatkisérletek soran kimutattak, hogy az
amantadin, a PK-Merz 100 mg filmtabletta hatdanyaga, karositotta a sziiletendé magzatot. Az
embereknél fennall6 kockazat nem ismert.

Ezért a PK-Merz 100 mg filmtabletta terhesség idején kizarolag feltétlentil indokolt esetben
alkalmazhato.

Ha a terapiara a terhesség az els6 harom honapjaban kertil sor, kezeldorvosa fel kell, hogy ajanlja
Onnek az ultrahangos vizsgalat lehetéségét.

Ha On a PK-Merz 100 mg filmtablettaval torténd kezelés ideje alatt gyermeket szeretne, vagy azt
gyanitja, hogy terhes, kérjiik, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, aki eldonti, hogy folytathatja-e a
PK-Merz 100 mg filmtabletta szedését vagy at kell allnia masik gyogyszerre, esetleg abba kell
hagynia a teljes kezelést.

Szoptatas

Az amantadin bejut az anyatejbe. Ha orvosa gy itéli meg, hogy a szoptatas alatt is feltétleniil sziikség
van a PK-Merz 100 mg filmtabletta szedésére, akkor figyelni kell a csecsemét, hogy nem
jelentkeznek-e mellékhatasok (borkiiités, vizelet-visszatartas, hanyas). Kezeldorvosa javaslatara a
szoptatast sziikség esetén abba kell hagyni.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem kizart, hogy a PK-Merz 100 mg filmtabletta befolyasolja a figyelmet vagy a latast. Ezért a
kezelés megkezdésekor rosszabbodhatnak a beteg gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességei azon tul, amit maga az alapbetegség okoz.

On a vératlan és hirtelen eseményekre mar nem tud olyan gyorsan és célzottan reagélni. Ezért ne
vezessen autot vagy mas gépjarmiivet, illetve ne iizemeltessen elektromos késziiléket vagy gépet
anélkiil, hogy kezel6orvosaval megbeszélné. Kiilondsen arra vigydzzon, hogy az alkohol még
tovabb rontja a gépjarmii-vezetési képességeket.

Fontos informaciok a PK-Merz 100 mg filmtabletta egyes dsszetevéirdl

A PK-Merz 100 mg filmtabletta laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, beszéljen orvosaval, mieldtt elkezdi szedni ezt
a gyogyszert.

A PK-Merz 100 mg filmtabletta ,,Sunset yellow” szinezéket (E 110) tartalmaz, amely allergias
reakciot valthat ki.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A PK-MERZ 100 MG FILMTABLETTAT?
A PK-Merz 100 mg filmtablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészet.

Adagolas
Felnottek:

A szokasos kezd6 adag napi egyszer 100 mg-os tabletta az elsé 4—7 napban.
A szokasos hatasos adag naponta 2-szer 1-3 db 100 mg-os tabletta.



Idéskort betegek:
A kezelést alacsonyabb dozissal kell kezdeni.

Vesebetegek:
Ha vesebetegségben szenved, az alkalmazand6 adagot a kezeldorvos a veseproblémak mértékének

megfelelden fogja megallapitani.

A tablettakat kevés folyadékkal kell bevenni, lehet6leg reggel és délutan. A napi utolso adagot
legkés6bb délutan 4 oraig kell bevenni.

Ha az eléirtnal tobb PK-Merz 100 mg filmtablettat vett be

Menjen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara, vagy azonnal vegye fel a kapcsolatot
kezel6orvosaval. Vigye magaval a tabletta csomagolasat.

A tuladagolds tiinetei: hanyinger, hanyés, erds izgatottsag, remegés, mozgas-koordinacids problémak,
homalyos latas, faradtsag, depresszio, beszédzavar és epilepszias rohamok.

Ha elfelejtette bevenni a PK-Merz 100 mg filmtablettat
Ha kihagyott egy adagot, akkor vegye be, amint eszébe jut vagy lehetdsége van ra. Ha tobb adagot
hagyott ki, tajékoztassa kezeldorvosat. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a PK-Merz 100 mg filmtabletta szedését

Ne hagyja abba a tablettak szedését, illetve ne csokkentse az adagot anélkiil, hogy ezt eldzetesen
megbeszélné kezelGorvosaval.

Ha hirtelen abbahagyja a tablettak szedését, akkor elvonasi tiinetek jelentkezhetnek (példaul stlyos
merevség vagy delirium).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a PK-Merz 100 mg filmtabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Minden gyogyszer okozhat allergias reakciokat, a sulyos allergias reakciok ugyanakkor nagyon ritkan
fordulnak el6. Azonnal tajékoztassa orvosat, ha az alabbiakat tapasztalja: hirtelen kialakul6 zihald
1égzés, 1égzési nehézség, a szemhéjak, arc vagy az ajkak duzzanata, borkiiités, viszketés ( kiilonosen,
ha egész testét érinti).

A mellékhatasok értékelése az alabbi gyakorisagi kategoriak alapjan tortént:

Nagyon gyakori: | 10 kezelt beteg koziil tobb mint 1 esetében
Gyakori: 100 kezelt beteg koziil 1-10 beteg esetében

Nem gyakori: 1000 kezelt beteg koziil 1-10 beteg esetében

Ritka: 10 000 kezelt beteg koziil 1-10 beteg esetében
Nagyon ritka: 10 000 kezelt beteg koziil kevesebb mint 1 esetében
Nem ismert A rendelkezésre allo adatokbol nem éllapithatd meg

Szokatlan szivdobogas (palpitacio), szédiilés vagy ajulas esetén, kérjiik, hagyja abba a PK-Merz 100
myg filmtabletta szedését, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy valamely siirgésségi osztaly
egyik orvosahoz.

Kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz, ha vizeletiiritési problémai vannak.

A, Sunset yellow” szinezék (E 110) allergias reakciokat valthat ki.

A PK-Merz 100 mg filmtabletta lehetséges mellékhatasai:



Gyakori:

hanyinger

szédiilés

sz4jszarazsag

a vérkeringés szabalyozdsanak zavara allaskor vagy felallaskor
alvaszavarok

izgatottsag

kéros gondolatok

nem létezd dolgok latasa vagy hallasa (hallucinacio)

akaratlan, kontrollalatlan mozgasok

a bor elszinezddése (marvanyozott bor)

a labszar és a boka duzzanata

vizelési nehézség prosztatamegnagyobbodasban szenvedd betegeknél
homalyos latas

Ritka:
 szaruhartya-sériilés, szaruhartya-vizenyo, csokkent latasélesség

Nagyon ritka:

« aveérképpel 0sszefliggd mellékhatasok, mint példaul alacsony fehérvérsejt- és vérlemezkeszam
- szabdlytalan szivritmus, felgyorsult szivveréssel

« epilepszias rohamok, rendszerint olyan betegeknél, akik tallépték a javasolt adagot

« izomrangasok és érzékelési zavarok a végtagokon

o 4tmeneti latasvesztés

o fényérzékenység

Nem ismert:

« Szokatlan viselkedésre iranyulo siirgetd késztetés — erds késztetés tulzott jatékszenvedély,
megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklddés, nem kontrollalhatd, tilzott vasarlas vagy
koltekezés, falasi zavar (nagy mennyiségl étel gyors elfogyasztisa) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségi, illetve az éhség csillapitasahoz sziikséges mennyiséget
meghalad6 mennyiségii étel elfogyasztasa).

Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatdsokon Kkiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL A PK-MERZ 100 MG FILMTABLETTAT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a PK-Merz 100 mg
filmtablettat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a PK-Merz 100 mg filmtabletta

A készitmény hatéanyaga: amantadin-szulfat.
Minden egyes filmtabletta 100 mg amantadin-szulfatot tartalmaz.



Egyéb Osszetevok:

laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluldz, burgonyakeményitd, zselatin, povidon 25, talkum,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, kroszkarmelloz-natrium,

Bevonat: bazisos butil-metakrilat kopolimer (Eudragit E 100), ,,Sunset yellow”szinezék (E 110), titan-
dioxid (E 171).

Milyen a PK-Merz 100 mg filmtabletta készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Korong alaku, narancssarga szinti, bikonvex, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan térévonallal ellatva.
A torévonal csak a széttorés eldsegitésére és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a
készitményt egyenld adagokra ossza.

A PK-Merz 100 mg filmtabletta 30 db filmtablettat tartalmazo buborékcsomagolasban és dobozban
keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrafle 100

60318 Frankfurt,

Németorszag

Gyarto

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrafle 100
60318 Frankfurt,

Németorszag
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