Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete

amantadinsulfat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, cak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1.
2.

oarw

Sto su PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete i za $to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene
tablete

Kako uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete i za $to se koriste

PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete sadrze djelatnu tvar amantadin. Lijek spada u skupinu
lijekova antiparkinsonici, §to znaci da ublazava simptome Parkinsonove bolesti kao §to su ukocenost
(rigor), drhtanje (tremor) i smanjena pokretljivost (hipokinezija) ili nepokretnost (akinezija).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete

Nemojte uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete:

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na amantadin, laktozu, boju sunset yellow FCF (E 110) ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

u slucaju teskog dekompenziranog sréanog zatajenja (NYHA 1V)

u slucaju odredenih ostalih sr¢anih poremecaja (kardiomiopatije, miokarditis)

u slu¢aju smetnji provodenja srca (blokada provodnog sistema izmedu atrija i sréane komore,
primjerice AV-blok 2. i 3. stupnja)

u slucaju usporenog src¢anog ritma (manje od 55 otkucaja u minuti)

u slucaju nekih neuobiCajenih EKG obiljezja (poznatim produljenim QT intervalom ili
vidljivim U-valovima)

u slu¢aju sindroma prirodenog produljenja QT intervala (bolesti srca)

u slucaju da ste imali ozbiljne sréane disritmije (ventrikularne aritmije ukljuéujuci torsade de
pointes)

u slucaju snizene razine kalija ili magnezija u krvi

PK-Merz 100 mg filmom oblozene tablete ne smiju se propisivati s budipinom ili ostalim lijekovima
koji produljuju QT interval (vidjeti dio 2 Uzimanje drugih lijekova s PK-Merz 100 mg filmom
oblozenim tabletama).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete.
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Budite posebno oprezni s PK-Merz 100 mg filmom obloZenim tabletama ako patite od sljedecih
stanja:
- povecane prostate (hipertrofija prostate)
- poviSenog o¢nog tlaka primjerice glaukoma (glaukoma zatvorenog kuta)
- poremecaja bubrezne funkcije (zatajenje bubrega razlicite tezine), vidjeti dio 3. Doziranje u
bolesnika s bubreznim oste¢enjem
- prethodnih ili postojecih stanja agitacije i konfuzije
- sindroma delirija ili ozbiljnih mentalnih poremecaja (egzogenih psihoza)
- ako ste lijeceni lijekom protiv demencije koji sadrzi memantin (vidjeti dio Uzimanje drugih
lijekova s PK-Merz 100 mg filmom oblozenim tabletama)

Djeca
Nema podataka o primjeni ovog lijeka u djece.

Stariji bolesnici

Kod starijih bolesnika, posebno onih s prethodnim stanjima uznemirenosti i smetenosti, i onih sa
simptomima delirija, potreban je oprez pri doziranju (vidjeti dio 3 Kako uzimati PK-Merz 100 mg
filmom obloZene tablete).

Ostale vaZzne informacije o koriStenju PK-Merz 100 mg filmom obloZenih tableta

Vas lije¢nik ¢e htjeti snimiti EKG (50 mm/s) prije pocetka lijeCenja te prvi i treéi tjedan nakon pocetka
lijeCenja 1 odrediti korigirani QT interval. EKG treba takoder snimiti prije i dva tjedna nakon svakog
sljede¢eg povecanja doze. Va$ lije¢nik ¢e htjeti daljnje EKG kontrole provoditi najmanje jednom
godisnje.

Jave li se simptomi kao $to su osjecaj lupanja srca, omaglica ili kratkotrajna nesvjestica, prekinite
lije¢enje PK-Merz 100 mg filmom oblozenim tabletama i odmah kontaktirajte svojeg lije¢nika (ili
lije¢nika hitne sluzbe) kako biste provjerili ritam srca. Ako nema sréanih aritmija, lije¢enje PK-Merz
100 mg filmom oblozenim tabletama moze se nastaviti, uzimajuci u obzir njihove kontraindikacije i
interakcije (vidjeti dio 4 Moguce nuspojave).

Kod bolesnika sa sré¢anim elektrostimulatorom nije moguée pravilno to¢no odredivanje QT intervala.
Stoga ¢e Vas lije¢nik donijeti odluku uz savjetovanje s Vasim kardiologom da li poceti lijecenje PK-
Merz 100 mg filmom oblozenim tabletama.

Kod bolesnika s poremecenom funkcijom bubrega postoji rizik nakupljanja djelatne tvari, kao rezultat
pogorsanja eliminacije putem bubrega. To moZe izazvati simptome predoziranja. Stoga lije¢nik mora
pazljivo prilagoditi dozu, uz mjerenje i pracenje glomerularne filtracije tijekom lije¢enja PK-Merz 100
mg filmom oblozenim tabletama (vidjeti dio 3 Kako uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene
tablete).

Kod bolesnika s organskim oste¢enjem mozga i prethodnim konvulzivnim poremeéajima, potreban je
poseban oprez kod primjene PK-Merz 100 mg filmom obloZenih tableta jer se individualni simptomi
mogu pogorsati i mogu se pojaviti epilepti¢ki napadaji (vidjeti dio 3 Kako uzimati PK-Merz 100 mg
filmom obloZene tablete i dio 4 Moguce nuspojave).

Bolesnike sklone epilepti¢kim napadajima, uklju¢ujuci one koji su bolovali od epilepti¢kih napadaja, i
bolesnike s kardiovaskularnim poremecajima lijecnici moraju pratiti za vrijeme lijeCenja PK-Merz 100
mg filmom oblozenim tabletama.

Ako se pojave palpitacije, omaglica ili kratkotrajna nesvjestica, odmah prestanite uzimati PK-Merz
100 mg filmom obloZene tablete i konzultirajte svog lijecnika, koji ¢e provjeriti Vas sr¢ani ritam. Ako
nema sr¢anih disritmija, lijeCenje PK-Merz 100 mg filmom obloZenim tabletama moze se preporuciti,
uzimajuci u obzir kontraindikacije 1 interakcije (vidjeti dio 4 Moguée nuspojave).
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Ne smijete naglo prestati uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete jer to mozZe izazvati vece
pogorsanje u pokretljivosti bolesnika s Parkinsonovom bole$¢u i, u najgorem slucaju, uéiniti ih
nepokretnima. Obavijestite svog lijecnika ako zelite prestati uzimati tablete.

Ako se PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete prestanu uzimati naglo, kod bolesnika istodobno
lijeCenih neurolepticima (lijekovi za lijecenje mentalnih i emocionalnih poremecaja) postoji rizik od
razvoja po Zivot opasnog stanja (maligni neurolepticki sindrom). To stanje povezano je s naglim
porastom tjelesne temperature, miSi¢cnom ukocenos¢u i poremecajima autonomnoga zZivéanog sustava.

Bolesnici koji boluju od Parkinsonove bolesti ¢esto pokazuju simptome poput niskoga krvnog tlaka,
salivacije, znojenja, povisene tjelesne temperature, akumulacije topline, edema i depresije. Oni se PK-
Merz 100 mg filmom obloZenim tabletama trebaju lijeciti uzevsi u obzir nuspojave i interakcije.

Savjetujte se sa svojim lijecnikom ako imate problema s mokrenjem.
Ako se pojavi zamuceni vid ili drugi problemi s vidom, odmah se obratite lije¢niku za o¢ne bolesti.

Recite svom lije¢niku ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da Vam se razvijaju nagoni ili
zudnje koje su za Vas neuobicajene te da ne mozete odoljeti impulsu, porivu ili iskuSenju da provedete
odredene aktivnosti koje mogu nastetiti Vama ili drugima. Ti se poremecaji zovu poremecaji kontrole
impulsa, a mogu ukljucivati ponasanja poput ovisnickog kockanja, prekomjernog jedenja ili troSenja,
nenormalnog jakog seksualnog nagona ili porast seksualnih misli i osje¢aja. Vas lijecnik ¢e mozda
trebati prilagoditi ili prekinuti dozu PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete.

Drugi lijekovi i PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

PK-Merz 100 mg filmom oblozene tablete ne smiju Se uzimati s drugim lijekovima koji produljuju QT
interval. Primjerice, odredeni lijekovi za lijeéenje:

- srcéanih disritmija (antiaritmici grupe I A, kao Sto su kinidin, dizopiramid i prokainamid, i
grupe I, primjerice amiodaron, sotalol)

- sumanutih stanja (antipsihotici, primjerice tioridazin, klorpromazin, haloperidol i pimozid)

- depresije (triciklicki i tetraciklicki antidepresivi, primjerice, amitriptilin)

- peludne groznice (antihistaminici, kao §to su astemizol i terfenadin)

- gljiviénih i bakterijskih infekcija (makrolidni antibiotici, primjerice eritromicin, klaritromicin)

- bakterijskih infekcija (inhibitori giraze, primjerice sparfloksacin)

- gljivicnih infekcija (azolni antimikotici)

- idrugi lijekovi, kao $to su budipin, halofantrin, kotrimoksazol, pentamidin, cisaprid ili bepridil

Ova lista nije potpuna, pa prije po¢etka uzimanja ovog lijeka s drugim lijekom, Va§ lije¢nik treba
provjeriti saZetak opisa svojstava toga lijeka kako bi otkrio potencijalne interakcije, i to zbog
produljenog QT intervala izmedu drugoga lijeka i PK-Merz 100 mg filmom obloZenih tableta.

PK-Merz 100 mg filmom oblozene tablete mogu se koristiti s drugim lijekovima za lijeCenje
Parkinsonove bolesti. Da bi se izbjegle nuspojave (poput mentalnih i emocionalnih reakcija), mozda ¢e
trebati smanjiti dozu drugog lijeka ili kombinacije.

Nema posebnih studija o interakcijama PK-Merz 100 mg filmom oblozenih tableta s drugim
antiparkinsonicima (primjerice, levodopa, bromkriptin, memantin, triheksifenidil itd.) ili lijekovima
protiv demencije koji sadrze memantin (vidjeti dio 4 Moguce nuspojave).

Istodobno lijecenje PK-Merz 100 mg filmom obloZenim tabletama i bilo kojim od navedenih grupa
lijekova ili djelatnih tvari moze dovesti do sljede¢ih interakcija:
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Antikolinergici:
Pojacanje nuspojava (smetenost, halucinacije) antikolinergika (primjerice, triheksifenidil, benzatropin,
skopolamin, biperiden, orfenadrin itd.).

Simpatomimetici koji indirektno aktiviraju sredisnji Zivéani sustav:
pojacavanje centralnih u¢inaka amantadina.

Levodopa (antiparkinsonik):
Obostrano pojacanje terapijskog djelovanja. Prema tome, levodopa se moze davati s PK-Merz 100 mg
filmom obloZenim tabletama.

Memantin (lijek protiv demencije)
Memantin moze pojacati u¢inak i nuspojave PK-Merz 100 mg filmom oblozenih tableta (vidjeti dio 2
pod Upozorenja i mjere opreza).

Ostali lijekovi:

Istodobno koristenje odredenih lijekova za povecano izlu¢ivanje urina
triamterenskog/hidroklorotiazidnog tipa moze rezultirati smanjenom eliminacijom amantadina iz
plazme, §to moze dovesti do toksi¢nih koncentracija u plazmi, s poremecajima pokreta, konvulzijama i
smetenoS¢u. Stoga treba izbjegavati istodobno koristenje tih lijekova i PK-Merz 100 mg filmom
oblozenih tableta.

Ta se informacija moze odnositi i na lijekove koje ste uzimali u posljednje vrijeme.

PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete s hranom, pi¢em i alkoholom
Treba izbjegavati alkoholna pi¢a jer PK Merz 100 mg filmom oblozene tablete smanjuju razinu
tolerancije alkohola.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ako Zelite zatrudnjeti tijekom lije¢enja PK-Merz 100 mg filmom oblozenim tabletama ili sumnjate da
ste trudni, odmah se obratite svom lije¢niku koji ¢e odluciti da li ¢ete nastaviti lije¢enje PK-Merz 100
mg filmom obloZenim tabletama, pre¢i na neki drugi lijek ili prekinuti Vase lijeenje.

Nema dovoljnog iskustva s koristenjem PK-Merz 100 mg filmom oblozenih tableta u trudnica. Postoje
izvjes¢a o slucajevima radanja zdrave djece ali i o komplikacijama u trudno¢i i malformacijama.
Studije na zivotinjama Su pokazale da amantadin, aktivni sastojak PK-Merz 100 mg filmom obloZenih
tableta, moze Stetiti plodu. Potencijalni rizik za ljude nije poznat.

Stoga ¢e Vam PK-Merz 100 mg filmom oblozene tablete biti propisane tijekom trudnoce samo ako
Vas lije¢nik smatra da je to neophodno.

Ako se lijeCenje provodi tijekom prvog tromjesecja trudnoce, Vas lije¢nik bi Vam trebao ponuditi
odlazak na ultrazvuk.

Dojenje

Amantadin se izlucuje u maj¢ino mlijeko. Ako Vas lije¢nik smatra da je koriStenje amantadina dok
dojite neophodno, Vase dijete treba biti pod stalnim nadzorom zbog moguce pojave simptoma
povezanih s lijekom (osip na kozi, zadrZzavanje mokrace, povracanje). Ako je potrebno, Vas lijeCnik
Vas moze savjetovati da prestanete dojiti Vase dijete.

Pitajte Vaseg lijecnika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ne moze se iskljuéiti utjecaj lijeka na pozornost i budnost te na sposobnost fokusiranja oka
(akomodacija), uklju¢uju¢i i utjecaje izazvane interakcijom s ostalim lijekovima za lijeCenje
parkinsonizma. Jednom kad je pocelo lijeCenje, posljedicno moze do¢i do daljnjeg pogorSanja
sposobnosti upravljanja vozilima i strojevima, neovisno o samoj bolesti.

U slucaju neocekivanih i naglih dogadaja, postoji mogucénost da necete moci reagirati brzo i
specificno. Stoga nemojte upravljati automobilom ili drugim vozilom, te ne koristite nikakve
elektri¢ne naprave ili strojeve dok uzimate ovaj lijek bez konzultacije sa svojim lije¢nikom.

Prilikom uzimanja ovog lijeka Vasa sposobnost upravljanja vozilom jo§ je viSe umanjenau
kombinaciji s alkoholom.

PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete sadrze

- Laktozu: Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeéniku prije uzimanja
ovog lijeka.

- Sunset Yellow FCF (E 110): moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Sljedece informacije odnose se na PK-Merz 100 mg filmom oblozZene tablete, ako Vas lije¢nik nije
druk¢ije propisao. Obvezno slijedite upute jer u suprotnom PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete
nece djelovati pravilno.

Doziranje:
Filmom obloZene tablete treba uzeti s malo tekuéine, po moguénosti ujutro i poslijepodne. Posljednju
dnevnu dozu ne smije se uzimati nakon 16 sati.

Za stabiliziranje simptoma uzima se 1 PK-Merz 100 mg filmom obloZena tableta jednom dnevno prvih
4 do 7 dana (Sto odgovara 100 mg amantadinsulfata dnevno), a zatim se jednom tjedno povisuje
dnevna doza od jedne tablete, dok se ne dosegne doza odrzavanja od 1 do 2 PK-Merz 100 mg filmom
obloZene tablete dva puta dnevno (odgovara 200-400 mg amantadinsulfata na dan). Maksimalna
dnevna doza je 400 mg amantadinsulfata.

Trajanje lijeenja:
Lijecenje simptoma Parkinsonove bolestitreba uvoditi postupno, terapijski u¢inkovitim dozama.
Potrebne doze i duljina lijeCenja ovise o tipu i ozbiljnosti simptoma, a odreduje ih Vas lije¢nik.

Ne smijete prekidati lijeCenje bez savjetovanja s Vasim lijjecnikom. Trajanje lijeCenja odreduje Vas
lije¢nik, a ovisi o bolesti i individualnom odgovoru na lije¢enje.

Posebne skupine bolesnika:
U starijih bolesnika, posebno onih sa stanjem uznemirenosti i smetenosti ili sindromom delirija,
lijecenje treba poceti nizom dozom.

Ako se daje u kombinaciji s drugim antiparkinsonicima, Vas lije¢nik treba odrediti dozu individualno
za Vas.

Ako ste prethodno lijeceni infuzijskom otopinom amantadina, Vas lije¢nik moZze odabrati viSe pocetne
doze.
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Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece.

Doziranje u bolesnika s bubreznim oSte¢enjem

Ako imate bubrezno osteéenje Vas lijecnik ¢e prilagoditi dozu prema stupnju smanjenja bubreznog
klirensa (izraZzene glomerularnom filtracijom = GFR).

Ako uzmete vise PK-Merz 100 mg filmom obloZenih tableta nego S§to ste trebali

Obavijestite lije¢nika koji ¢e Vas u slucaju akutne intoksikacije uputiti u bolnicu. Tada su prisutni
sljedeci simptomi:

mucnina, povracanje, hiperekscitabilnost, drhtanje, nestabilan hod, zamucen vid, letargija, depresija,
problemi govora i epilepticki napadaji (u jednom slucaju prijavljena je zlocudna sréana aritmija).
Stanja smetenosti s halucinacijama, ¢ak i koma, kao i trzaji misic¢a zabiljeZeni su nakon istovremene
primjene PK-Merz 100 mg filmom oblozenih tableta i ostalih antiparkinsonika.

Kako nije poznato specifi¢no lijeCenje ili antidot, u slu¢aju predoziranja PK Merz 100 mg filmom
oblozenim tabletama Vas lijecnik treba izazvati povracanje ili provesti ispiranje zeluca.
Kao rezultat lose dijalizabilnosti amantadina (priblizno 5%), nema smisla provoditi hemodijalizu.

U slucaju po Zivot opasne intoksikacije, potrebna je intenzivna njega.

Moguénosti lije¢enja ukljucuju uzimanje tekucine, zakiseljavanje urina da se pospjesi izlu¢ivanje tvari,
po potrebi lijekovi za smirenje, antikonvulzivi i antiaritmici (lidokain u venu).

U lijeCenju neurotoksi¢nih simptoma (poput onih gore opisanih) Va$ lijecnik moze primijeniti
fizostigmin u venu u dozi od 1-2 mg svaka dva sata kod odraslih i kod djece 2 x 0,5 mg u intervalima
od 5 do 10 minuta do maksimalno 2 mg.

Ako je potrebno, Vas lijecnik ¢e snimiti EKG i pomno pratiti uvjete koji pridonose razvoju srcane
disritmije, primjerice poremecaj koncentracije elektrolita (nedostatak kalija i magnezija u krvi) ili
usporen sréani ritam.

Ako ste zaboravili uzeti PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
Nastavite uzimati uobicajenu dozu koju Vam je propisao lijecnik.

Ako prestanete uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete

Ne smijete, ni u kojem slucaju, prekinuti lijeCenje bez savjetovanja sa svojim lije¢nikom.

Obavijestite svog lijeCnika ako zelite prestati uzimati tablete, primjerice zbog nepodnosljivosti ili
pojacanja Vasih simptoma. Ne smijete prekinuti lijeCenje naglo jer to moze uzrokovati pogorSanje
simptoma i simptome ustezanja.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Moguce nuspojave PK-Merz 100 mg filmom obloZenih tableta

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- poremecaji spavanja
- umor i uznemirenost
- retencija urina kod bolesnika s pove¢anom prostatom (hipertrofija prostate)
- Mogu biti izazvane egzogene psihoze sa sumanuto$¢u (paranoidne psihoze, umanjena svijest i
poremecaji ponasanja), popracene vizualnim halucinacijama, osobito kod predisponiranih
starijih bolesnika. Ove nuspojave mogu se javiti s veCom ucestalos¢u, osobito kad se PK-Merz
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100 mg filmom obloZene tablete daju u kombinaciji s ostalim lijekovima za lijeenje
Parkinsonove bolesti (primjerice, levodopa, bromokriptin i memantin).

- kozne reakcije na amantadin, livedo reticularis (karakteriziran mramornom kozom), katkad
poprac¢en edemom donjeg dijela nogu i gleznja

- mucnina

- omaglica

- suhausta

- promjene u regulaciji cirkulacije u stoje¢em polozaju ili prilikom ustajanja (ortostatska
hipotenzija).

Manje cesto
- zamucen vid

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- lezija (osStecenje) roznice, edem roznice, smanjena ostrina vida

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- hematoloske nuspojave (povezane s krvnom slikom) kao $to su leukopenija i trombocitopenija

- nepravilni sr¢ani ritmovi poput ventrikularne tahikardije, ventrikularne fibrilacije, torsade de
pointes i produljenog QT intervala. Vecina tih sluajeva pojavila se nakon predoziranja ili je
povezana s drugim lijekovima ili drugim ¢imbenicima rizika sréanih aritmija (vidjeti dio 2.
Nemojte uzimati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete i Uzimanje drugih lijekova s PK-
Merz 100 mg filmom oblozenim tabletama).

- privremeni gubitak vida

- povecana fotoosjetljivost

- nepravilni sréani ritmovi S ubrzanim otkucajima srca

- epilepticki napadaji, obi¢no kod bolesnika koji su prekoracili dozu

- gréevi miSica i poremecaji osjeta u udovima

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- Nagon za neobi¢nim ponasanjem - snazan impuls za prekomjerno kockanje, promijenjeni ili
povecani interes za seks, nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili troSenje, prejedanje
(jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom razdoblju) ili kompulzivno jedenje (jedenje vise
hrane nego $to je uobi¢ajeno 1 vise nego §to je potrebno za utazivanje gladi)

Trebate posjetiti oftalmologa ¢im se pojave simptomi poput poremecaja vida (gubitak ostrine vida) ili
zamuéen vid da bi se isklju¢io edem roznice (oticanje roznice) (vidi dio 2 pod Ostale vazne
informacije o koristenju PK-Merz 100 mg filmom oblozenih tableta).

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna, ili primijetite nuspojavu koja nije opisana u ovoj uputi,
molimo obavijestite o tome svog lijecnika ili ljekarnika.

Ako se pojave bilo koje nuspojave, Vas lijeénik ¢e odluiti o protumjerama koje mogu biti neophodne.
Molimo Vas da obavijestite svog lije¢nika ako primijetite znakove nepodnosljivosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka

5. Kako ¢uvati PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza ,,EXP*. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete sadrze
Djelatna tvar je amantadinsulfat.
Jedna filmom oblozena tableta sadrzil00 mg amantadinsulfata.

Pomoc¢ne tvari su laktoza hidrat; celuloza, mikrokristalicna; krumpirov Skrob; Zelatina; povidon 25;
talk; silicijev dioksid, koloidni; magnezijev stearat; karmelozanatrij, umreZena; butilmetakrilat-(2-
dimetilaminoetil)-metakrilat-metilmetakrilat kopolimer 1:2:1 (eudragit E); boje: sunset yellow FCF (E
110) i titanijev dioksid (E 171) (vidjeti dio 2 Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PK-Merz 100
mg filmom obloZene tablete).

Kako PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

Narancaste, okrugle, filmom obloZene tablete s urezom na jednoj strani, promjera 10,0-10,3 mm.. Urez
sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake
doze.

PK-Merz 100 mg filmom obloZene tablete dostupne su u pakiranju od 30 (3x10) tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrafe 100
60318 Frankfurt/Main
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Salveo d.o.0.

Zavrtnica 17

10 000 Zagreb

Tel: 01/5622000

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana 27. srpnja 2021.

8 HALMED
08 - 09 - 2021
ODOBRENO




