Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AMANTIX, 200 mg/500 mL, roztwor do infuzji
Amantadini sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie

lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

oL
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Co to jest lek AMANTIX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMANTIX
Jak stosowac lek AMANTIX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AMANTIX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek AMANTIX i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek AMANTIX jest lekiem dopaminergicznym, co oznacza, ze moze zwigkszaé poziom pewnych
zwigzkow chemicznych przenoszacych impulsy w uktadzie nerwowym, w tym w mozgu.

Lek AMANTIX zmniejsza nasilenie objawow choroby Parkinsona (lek przeciwparkinsonowski).

Lek AMANTIX jest stosowany:

2.

w poczatkowym oraz intensywnym leczeniu ci¢zkich i zagrazajacych zyciu objawow choroby
Parkinsona w tym nagtego, catkowitego bezruchu (przetom akinetyczny) bedacego skutkiem
ostrego nasilenia choroby Parkinsona;

w zaburzeniach §wiadomosci i stanu czuwania spowodowanych réznymi przyczynami

(jako element kompleksowej terapii w warunkach szpitalnych).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMANTIX

Kiedy nie stosowa¢ leku AMANTIX:

jesli pacjent ma uczulenie na amantadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

jesli pacjent ma cigzka niewyréwnana niewydolnos¢ serca (stopien IV wg NYHA);

jesli pacjent ma choroby serca takie jak kardiomiopatia lub zapalenie mig¢$nia serca;

jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia impulséw w obrebie serca

(blok przedsionkowo-komorowy I1 lub I11 stopnia);

jesli pacjent ma zwolnienie czynnosci serca (mniej niz 55 uderzen na minute);

jesli pacjent ma zmiany w elektrokardiogramie (EKG) takie jak wydtuzony odstgp QT

lub dostrzegalne fale U albo w rodzinie wystepuje wrodzony zespot wydtuzonego odstepu QT;
jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci serca (arytmie komorowe, w tym miat zaburzenia
torsade de pointes);

jesli pacjent ma zmniejszone stezenie potasu lub magnezu we krwi;



- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore wydtuzaja odstep QT (patrz punkt 2 — Lek AMANTIX a inne
leki).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku AMANTIX nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek AMANTIX u pacjentdow z:

- ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 mL/min);

- rozrostem gruczotu krokowego (prostaty);

- zwigkszonym ci$nieniem wewnatrz gatki ocznej (jaskra z waskim katem przesaczania);

- niewydolnos$cia nerek o réznym stopniu nasilenia (ryzyko kumulacji leku z powodu pogorszenia
filtracji nerkowej) (patrz punkt 3);

- stanami pobudzenia lub splatania (dezorientacji) obecnie lub w przesztosci;

- zaburzeniami psychicznymi (zespoty majaczeniowe lub egzogenne psychozy w przesztosci);

- z biegunka, wymiotami, przyjmujacych leki moczopedne lub insuling doraznie w stanach
nagtych, z chorobami nerek lub jadlowstretem (ryzyko zaburzen rownowagi
wodno-elektrolitowej);

- jednocze$nie leczonych memantyng (patrz punkt 2. — Lek AMANTIX a inne leki).

Inne wazne informacje dotyczace stosowania leku AMANTIX

Przed rozpoczeciem leczenia oraz po uptywie 1 i 3 tygodni od rozpoczgcia terapii nalezy wykonaé
EKG oraz okresli¢ wartos¢ QT skorygowang metoda Bazetta (QTc). EKG powinno by¢ takze
wykonane przed zwigkszeniem dawki oraz 2 tygodnie po kazdym zwickszeniu dawki. Kolejne
kontrolne badania EKG powinny by¢ wykonywane co najmniej raz w roku.

Leczenia nalezy unika¢ lub przerwac u pacjentow, u ktérych stwierdzono: poczatkowe warto$ci QTc
wigksze niz 420 ms, zwigkszenie o wigcej niz 60 ms podczas stosowania wlewow leku AMANTIX lub
czas QTc wigkszy niz 480 ms podczas stosowania wlewow leku AMANTIX oraz u pacjentow

z dostrzegalnymi falami U. Przestrzegajac powyzszych ostrzezen i przeciwwskazah mozna zapobiec
bardzo rzadkiemu, ale zagrazajacemu zyciu dziataniu niepozadanemu w postaci czestoskurczu
komorowego torsade de pointes.

W przypadku wystapienia takich objawow, jak kolatanie serca, zawroty glowy lub omdlenie, nalezy
przerwaé podawanie leku AMANTIX i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu sprawdzenia czynno$ci
serca (rytmu serca) poprzez 24-godzinne monitorowanie. Jesli lekarz nie stwierdzi jakichkolwiek
zaburzen czynnosci serca, podawanie leku AMANTIX moze by¢ kontynuowane, biorac pod uwagg
przeciwwskazania i mozliwe interakcje (patrz punkt 4).

W przypadku pacjentdéw z rozrusznikami serca nie jest mozliwe doktadne okreslenie czasu
trwania QT, dlatego decyzje odnosénie zastosowania leku AMANTIX nalezy podja¢ indywidualnie dla
kazdego pacjenta, po konsultacji z kardiologiem.

U pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek moze wystapi¢ akumulacji leku z powodu pogorszenia
jego wydalania przez nerki. To moze prowadzi¢ do wystapienia objawow zwigzanych

z przedawkowaniem leku. Lekarz powinien ostroznie korygowaé¢ dawke, mierzy¢ oraz monitorowaé
wskaznik przesaczania klebuszkowego (patrz punkt 3).

Szczegdlng ostroznos¢ zaleca sie, gdy lek AMANTIX jest podawany pacjentom z organicznym
zespotem moézgowym lub sktonnoscia do drgawek, poniewaz moze wystapi¢ nasilenia poszczeg6lnych
objawow oraz mogg wystapi¢ drgawki (patrz punkt 3 i punkt 4).

Pacjenci z wystepujacymi aktualnie drgawkami lub chorobami uktadu krazenia oraz pacjenci,
u ktorych drgawki wystepowaty w przesztosci musza pozostawaé pod stata kontrolg lekarska podczas
stosowania leku AMANTIX.



U pacjentow z chorobg Parkinsona nie nalezy nagle przerywac¢ podawania leku AMANTIX, poniewaz
moze to prowadzi¢ do ci¢zkich zaburzen ruchu, czasami tacznie z niemozliwoscia poruszania sie.

Pacjenci z choroba Parkinsona leczeni jednoczes$nie lekami neuroleptycznymi (leki stosowane

w leczeniu zaburzen psychicznych) i lekiem AMANTIX sa - w przypadku naglego przerwania
podawania leku AMANTIX — narazeni na wystapienie Stanu zagrazajacego zyciu - tzw. ztosliwego
zespolu neuroleptycznego. Zespotowi temu towarzyszg: nagle zwigkszenie temperatury, sztywnosé
migéni i zaburzenia autonomicznego uktadu nerwowego.

U pacjentow z chorobg Parkinsona cze¢sto obserwuje si¢ objawy kliniczne, takie jak: zmniejszone
cisnienie krwi, §linotok, pocenie si¢, podwyzszona temperatura ciala, zatrzymanie ptynow

oraz depresja. Stosujac lek AMANTIX w tej grupie pacjentow, nalezy szczegdlnie wziaé pod uwage
jego dziatania niepozadane i interakcje.

Pacjenci, u ktoérych wystapia problemy z oddawaniem moczu, powinni skontaktowac si¢
z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia wzroku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z okulista.

Podczas leczenia amantadyng wystepowaty przypadki mysli i zachowan samobodjczych. Jesli pacjent
ma mysli dotyczace samookaleczenia lub samobdjstwa lub podejmuje takie proby, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub cztonkowie jego rodziny i (lub) opiekunowie zauwaza,
ze wystepuje u pacjenta pragnienie lub nieodparta che¢ zachowywania si¢ w sposob, ktory jest dla
niego nietypowy i pacjent nie jest w stanie si¢ oprze¢ tym popedom, czy tez pragnienie lub pokusa
postepowania w sposob, ktory moglby by¢ szkodliwy dla pacjenta lub innych. Sg to tak zwane
zaburzenia kontrolowania popedéw, ktore moga obejmowac zachowania takie jak natogowy hazard,
nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie pieni¢dzy, nieprawidtowo nasilony poped seksualny Iub
nasilenie mysli albo odczué seksualnych. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke lub przerwaé stosowanie
leku AMANTIX.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podeszlym wieku
U o0s6b starszych dawka powinna by¢ dobierana ostroznie, szczegdlnie w przypadku wystepowania
stanéw pobudzenia i splatania lub zespotu majaczeniowego (patrz punkt 3).

Lek AMANTIX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek AMANTIX nie moze by¢ stosowany jednoczes$nie z innymi lekami, ktore powoduja wydtuzenie

odstepu QT, jak np.:

- niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (leki antyarytmiczne klasy 1A,
np. chinidyna, dizopiramid, prokainami oraz klasy Il1, np. amiodaron, sotalol);

- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne,
np. tiorydazyna, chloropromazyna, haloperydol, pimozyd);

- niektore leki stosowane w leczeniu depresji (trojpierscieniowe i czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, np. amitryptylina);

- niektore leki stosowane w leczeniu alergii, np. kataru siennego (leki przeciwhistaminowe,
np. astemizol, terfenadyna);



- niektore leki stosowane w leczeniu infekcji bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe,

np. erytromycyna, klarytromycyna oraz inhibitory gyrazy, np. sparfloksacyna);
- niektore leki stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych (azolowe leki przeciwgrzybicze);
- inne leki, jak budypina, halofantryna, kotrimoksazol, pentamidyna, cyzapryd lub beprydyl.

Powyzsza lista moze by¢ niepelna. Przed zastosowaniem leku AMANTIX jednocze$nie z innym
lekiem, lekarz powinien sprawdzi¢ mozliwo$¢ wystgpienia interakcji spowodowanej wydtuzeniem
odstepu QT.

Mozliwe jest leczenie skojarzone lekiem AMANTIX i innymi lekami stosowanymi w chorobie
Parkinsona. W celu wyeliminowania dziatan niepozadanych (np. reakcji psychotycznych) konieczne
moze by¢ zmniejszenie dawki podawanego leku lub obu lekdw.

Nalezy unika¢ podawania amantadyny w profilaktyce i leczeniu infekcji wirusem grypy typu A
z powodu niebezpieczenstwa przedawkowania.

Nie ma specyficznych badan dotyczacych wystepowania interakcji po podaniu leku AMANTIX
we wlewie dozylnym w skojarzeniu z innymi lekami przeciwparkinsonowskimi
(np. lewodopa, bromokryptyna, triheksyfenidyl itd.) lub z memantyna (patrz punkt 4).

Jednoczesne stosowanie leku AMANTIX i kazdego z typow lekow lub substancji czynnych
wymienionych ponizej moze prowadzi¢ do wystgpienia nastepujacych interakcji:

Leki przeciwcholinergiczne
Nasilenie dziatan niepozadanych (splatanie i omamy) lekow przeciwcholinergicznych
(np. triheksyfenidyl, benzatropina, skopolamina, biperyden, orfenadryna).

Sympatykomimetyki posrednio aktywne wobec osrodkowego ukladu nerwowego
Nasilenie dziatania osrodkowego amantadyny.

Lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona)
Wzajemne nasilenie dziatania terapeutycznego (dlatego lewodopa moze by¢ podawana jednoczes$nie
z lekiem AMANTIX).

Memantyna (lek stosowany w otepieniu)
Memantyna moze nasila¢ dziatanie i dziatania niepozadane leku AMANTIX (patrz punkt 2. —
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Inne leki

Jednoczesne stosowanie lekow moczopednych zawierajgcych triamteren w potaczeniu

z hydrochlorotiazydem moze powodowa¢ zmniegjszenie klirensu osoczowego amantadyny, prowadzac
do osiagniecia toksycznych stezen w surowicy. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
amantadyny i tego typu lekow.

Nalezy podkresli¢, ze wymienione powyzej interakcje mogg dotyczy¢ takze lekow zastosowanych
w bliskiej przesztosci.

AMANTIX z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych podczas stosowania leku AMANTIX, poniewaz lek
ten zmniejsza tolerancje alkoholu.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Cigia

Brak wystarczajacego do$wiadczenia dotyczacego stosowania leku AMANTIX w czasie cigzy. Istnieja
doniesienia o zdrowych urodzeniach, jak rowniez o wystepowaniu komplikacji

w czasie cigzy i zaburzeniach rozwoju ptodu. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze amantadyna,
substancja czynna leku AMANTIX, moze powodowac¢ uszkodzenia ptodéw. Potencjalne ryzyko dla
ludzi nie jest znane.

Amantadyna podczas cigzy moze by¢ stosowana tylko wowczas, gdy jest to absolutnie konieczne.
Podczas stosowania amantadyny w pierwszym trymestrze (pierwsze trzy miesiace ciazy) nalezy
wykonywa¢ badania ultrasonograficzne.

Karmienie piersiq

Amantadyna przenika do mleka matki. Jesli jej stosowanie jest absolutnie konieczne podczas
karmienia piersig, nalezy obserwowa¢ dziecko w kierunku objawow, ktére moga wystapic

w zwigzku ze stosowaniem leku (wysypka skorna, zatrzymanie moczu, wymioty),

.....

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie mozna wykluczy¢ wptywu leku AMANTIX na koncentracje i Czuwanie oraz na akomodacj¢ oka
(przystosowanie si¢ oka do widzenia na rézne odleglosci), szczegdlnie w potaczeniu z dziataniem
innych lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona.

Na poczatku leczenia moze wystapic¢ dalsze pogorszenie zdolnosci prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, wigksze niz uposledzenie spowodowane sama choroba.

Pacjent moze nie by¢ w stanie zareagowac szybko i zdecydowanie w nieoczekiwanych

i naglych sytuacjach.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn i urzadzen elektrycznych bez konsultacji

z lekarzem.

Nalezy pamigtaé, ze alkohol moze nasila¢ pogorszenie zdolnosci prowadzenia pojazdow.

Lek AMANTIX zawiera séd

Lek zawiera 1770 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce o pojemnosci

500 mL. Odpowiada to 88,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.
W razie przyjmowania leku przez dtugi czas, pacjenci, zwtaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu

w diecie, powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuts.

3. Jak stosowaé lek AMANTIX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresli lekarz. Bedzie to zalezato od wskazania do stosowania leku oraz
od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie.

Droga podania
Dozylna.

Dawkowanie

Choroba Parkinsona

Przy nasileniu objawow choroby Parkinsona oraz w przetomie akinetycznym 200 mg siarczanu
amantadyny w 500 mL roztworu powinno by¢ podawane 1-3 razy na dob¢ w dozylnym wlewie
kroplowym.



Szybkos¢ wlewu nie powinna przekraczac¢ 55 kropli/min., co jest rOwnoznaczne z czasem
przeprowadzenia wlewu, ktoéry powinien wynosi¢ ok. 3 godziny.

U os06b starszych, glownie tych, u ktorych wystepuje pobudzenie, splatanie lub objawy zespotu
majaczeniowego, leczenie powinno by¢ rozpoczynane od mniejszej dawki.

Jezeli pacjent jednoczesénie stosuje inne leki przeciwparkinsonowskie, lekarz powinien ustali¢ dawke
leku AMANTIX indywidualnie.

Zaburzenia swiadomosci

W leczeniu zaburzen $wiadomosci i stanu czuwania o roznej etiologii poczatkowo stosuje si¢ dawke
200 mg na dobe w powolnym wlewie kroplowym (> 3 godzin) przez 3-5 dni. W zaleznosci od stanu
klinicznego leczenie moze by¢ kontynuowane (jesli to mozliwe w formie doustnej) do 4 tygodni

w dawce 200 mg siarczanu amantadyny na dobe. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwigkszy¢
do 600 mg.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzona czynnoscig nerek

U pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek dawkowanie nalezy dostosowac do wartos$ci klirensu
nerkowego (okreslonego za pomocg wskaznika przesaczania klebuszkowego — GFR), jak pokazano
W ponizszej tabeli:

GFR [mL/min] Dawka siarczanu amantadyny Odstep migdzy dawkami

80-60 100 mg co 12 godzin

60-50 200 mg i 100 mg naprzemiennie co 24 godziny
50-30 100 mg €0 24 godziny

30-20 200 mg dwa razy w tygodniu

20-10 100 mg trzy razy w tygodniu

<10 oraz 200 mg lub 100 mg raz w tygodniu lub co dwa tygodnie
u pacjentow

dializowanych

Wskaznik przesaczania kiebuszkowego (GFR) mozna oszacowaé wg nastgpujacego wzoru:

(140 — wiek) x masa ciata
Cler = ---- ---
72 x kreatynina

gdzie:
Clcr = klirens kreatyniny w mL/min
Kreatynina = stezenie kreatyniny w surowicy w mg/100 mL

Klirens kreatyniny wyliczony zgodnie z tym wzorem odnosi si¢ tylko do mezczyzn (odpowiednie
wartos$ci u kobiet stanowig w przyblizeniu 85% tych wartosci) i moze by¢ rownowazny z klirensem
inuliny dla okreslenia GFR (120 mL/min u dorostych).

Amantadyna jedynie w niewielkim stopniu jest eliminowana w trakcie dializy (okoto 5%).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak dostatecznego do§wiadczenia w stosowaniu leku u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AMANTIX
Po zastosowaniu dawki wigkszej niz zalecana lub przedawkowaniu z powodu zbyt duzej szybkosci
wlewu, nalezy podjaé typowe érodki, jak w przypadkach przedawkowania zagrazajgcego zyciu.



Ostre zatrucie i przedawkowanie charakteryzuje si¢ nudno$ciami, wymiotami, nadpobudliwo$cia,
drzeniami, chwiejnym chodem, niewyraznym widzeniem, sennoscia, depresja, zaburzeniami mowy
i drgawkami mozgowymi. W jednym przypadku opisano zlosliwg arytmi¢ serca.

Po jednoczesnym podaniu amantadyny i innych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona
obserwowano psychozy w postaci splatania z omamami wzrokowymi, czasami wlacznie ze $pigczka
oraz mioklonie.

Ze wzgledu na to, ze amantadyna w niewielkim stopniu eliminowana jest podczas dializy

(ok. 5%), hemodializa nie jest polecana.

W przypadku zatrucia zagrazajacego zyciu konieczna jest intensywna terapia. Postepowanie
terapeutyczne powinno obejmowac: podawanie ptyndw i zakwaszenie moczu w celu szybszego
wydalenia substancji toksycznej, jesli mozliwe sedacje, podawanie lekéw przeciwdrgawkowych

i przeciwarytmicznych (lidokaina dozylnie).

Nie jest znany specyficzny lek lub antidotum.

W leczeniu objawow neurotoksycznosci (takich jak opisano powyzej) mozna podjac probe dozylnego
podawania fizostygminy w dawce 1 - 2 mg co 2 godziny u dorostych oraz 2 x 0,5 mg z przerwa
5-10 min, do maksymalnej dawki 2 mg u dzieci.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie EKG jezeli stwierdzi, Ze jest to konieczne i monitorowanie
pacjentéw pod katem wydtuzenia odstgpu QT oraz czynnikow, ktore predysponuja do wystapienia
zaburzen rytmu serca, np. zaburzen elektrolitowych (szczegdlnie zmniejszenia stgzenia potasu

lub magnezu we krwi) lub zwolnienia czynnosci serca.

Przerwanie stosowania leku AMANTIX
Pod Zadnym pozorem nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent chee przerwac leczenie, np. z powodu nietolerancji leku lub nasilenia objawow choroby,
powinien poinformowac¢ o tym lekarza. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, gdyz moze
to spowodowac pogorszenie objawow choroby i wystapienie objawow odstawiennych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane:
Jezeli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane sposréd wymienionych ponizej, nalezy
poinformowac o tym lekarza, ktory zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 osdb):

- zaburzenia snu

- niepokoj psychiczny i ruchowy

- zatrzymanie moczu u pacjentdw z rozrostem gruczotu krokowego (prostaty)

- sinica marmurkowata (czerwono-niebieskich plam na skorze uktadajgce si¢ siateczkowato),
czasami z towarzyszacymi obrzekami podudzi i kostek

- nudnosci

- zawroty glowy

- sucho$¢ w jamie ustnej

- nagty spadek cisnienia te¢tniczego podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej
w gwaltowny sposob. Moze to powodowaé zawroty glowy lub uczucie omdlenia
(niedoci$nienie ortostatyczne)

- egzogenne psychozy paranoidalne (zaburzenia zachowania i odbierania bodzcow)
Z towarzyszgcymi omamami wzrokowymi, szczeg6lnie u predysponowanych osob starszych.
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Dziatania niepozadane tego typu moga wystepowac czesciej podczas podawania leku AMANTIX
jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona (np. lewodopa, bromokryptyna)
lub z memantyna.

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 oséb):
niewyrazne widzenie

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 oséb):
- uszkodzenie rogowki, obrzek rogéwki, zmniejszenie ostrosci widzenia

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 osdb):

- nagla, uogolniona reakcja alergiczna, z takimi objawami, jak np. gwaltowne zmniejszenie
cis$nienia tetniczego krwi, przyspieszenie czynnos$ci serca, trudnosci z oddychaniem
i potykaniem, wymioty, bdl brzucha, biegunka, wysypka, §wiad i obrzeki, wystgpujaca podczas
podawania dozylnego leku.

- leukopenia (zmniejszenie ilo$ci krwinek biatych) i trombocytopenia (zmniejszenie ilosci ptytek
krwi). Te dziatania niepozadane wyst¢puja rzadziej podczas dozylnego podawania leku
AMANTIX.

- zaburzenia czynnosci serca, takie jak czegstoskurcz komorowy, torsade de pointes, migotanie
komor i wydtuzenie odstepu QT. Zaburzenia te wystepuja najczesciej po przekroczeniu
zalecanych dawek lub w przypadku stosowania amantadyny tacznie z innymi lekami
o dziataniu proarytmicznym lub w przypadku wystepowania innych czynnikéw ryzyka zaburzen
czynnosci serca (patrz punkt 2. —,,Kiedy nie stosowac leku AMANTIX” i ,,Lek AMANTIX
a inne leki”).

- przej$ciowa utrata wzroku

- wzmozona wrazliwos$¢ na §wiatto

- napady padaczkowe (zwykle po przekroczeniu zalecanej dawki)

- skurcze mig$ni

- zaburzenia czucia w konczynach

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

- obrzek rogowki (ustepujacy po przerwaniu leczenia)

- nieodparta che¢ zachowywania si¢ w nietypowy sposob — silny pocigg do nadmiernego hazardu,
zaburzony lub nasilony poped seksualny, niekontrolowane nadmierne kupowanie lub
wydawanie pieniedzy, przejadanie si¢ (spozywanie duzej ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywne objadanie si¢ (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz zwykle oraz niz jest to
potrzebne do zaspokojenia gtodu)

W przypadku wystgpienia zaburzen widzenia, takich jak utrata ostro$ci widzenia lub niewyrazne
widzenie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu wykluczenia obrzeku rogéwki (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek AMANTIX

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AMANTIX
Substancja czynng leku jest siarczan amantadyny.
Jedna butelka z 500 mL roztworu do infuzji zawiera 200 mg siarczanu amantadyny.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek AMANTIX i co zawiera opakowanie
Lek AMANTIX jest przezroczystym, bez osadu roztworem do infuzji.

Lek AMANTIX jest dostepny w tekturowym pudetku:
2 butelki po 500 mL
10 butelek po 500 mL

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main
Niemcy

Tel: +49 69 1503 0

e-mail: contact@merz.de

Wytwérea:

Merz Pharma GmbH & Co.KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
60318 Frankfurt/Main

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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