ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AMANTIX 100 mg tabletki powlekane
Siarczan amantadyny
(Amantadini sulfas)

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

kw2

1.

Co to jest lek AMANTIX tabletki i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMANTIX tabletki
Jak stosowac lek AMANTIX tabletki

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek AMANTIX tabletki

Inne informacje

CO TO JEST LEK AMANTIX TABLETKI | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek AMANTIX tabletki zawiera substancje czynng - siarczan amantadyny.
Siarczan amantadyny zmniejsza nasilenie objawow choroby Parkinsona i zespotow
parkinsonowskich.

2.

Lek AMANTIX tabletki stosuje sie w:

leczeniu objawdw choroby Parkinsona oraz zespotdéw parkinsonowskich, takich jak
sztywnos$¢, drzenie, hipokinezja (zmniejszenie czynnosci ruchowej) lub akinezja (bezruch),
leczeniu objawow niepozgdanych innych lekéw (np. lekéw stosowanych w chorobach
psychicznych), ktére wywotujg dziatania niepozgdane przypominajgce chorobe Parkinsona.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AMANTIX TABLETKI

Kiedy nie stosowaé leku AMANTIX tabletki

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amantadyne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku AMANTIX tabletki (patrz punkt 6)

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca (NYHA stopien V)

jesli u pacjenta wystepuje kardiomiopatia (choroba miesnia serca) lub zapalenie miesnia
serca

jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy Il lub Il stopnia (zaburzenia
przewodzenia bodzcéw pobudzajgcych w obrebie serca))

jesli u pacjenta wystepuje zwolnienie czynnos$ci serca ponizej 55 uderzen na minute



— jesli u pacjenta wystepujg okreslone zmiany w zapisie EKG (decyzje co do mozliwosci
zastosowania leku podejmuje lekarz)

— jesli u pacjenta wystepujg ciezkie komorowe zaburzenia rytmu serca

— jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie potasu lub magnezu we krwi

— jezeli pacjent jednoczesnie przyjmuje budypine (inny lek stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona) lub inne leki, ktére powodujg okreslone zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie
odstepu QT); (patrz takze punkt Stosowanie leku AMANTIX tabletki z innymi lekami)

— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Kiedy zachowaé¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek AMANTIX tabletki

Przed rozpoczeciem leczenia oraz 1 i 3 tygodnie po rozpoczeciu leczenia powinno zostac
wykonane badanie EKG na podstawie, ktérego lekarz zdecyduje czy lek AMANTIX tabletki
moze byC stosowany.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ oraz poinformowaé lekarza jesli u pacjenta
wystepujg lub wystepowaty w przeszitosci ktérekolwiek z podanych ponizej objawow lub
rozpoznano ktérgkolwiek z podanych ponizej chordb:

- przerost gruczotu krokowego (prostaty)

- jaskra (podwyzszone cisnienie w gatce ocznej)

- niewydolnos¢ nerek

- stany pobudzenia lub splatania (dezorientacja)

- zespoly majaczeniowe lub psychozy egzogenne (objawy chordb psychicznych)

- rzadkie wrodzone zespoty nietolerancji glukozy lub galaktozy

Nalezy zachowaé¢ szczegd6lng ostroznos¢ oraz poinformowaé lekarza réwniez w
sytuacji, gdy:

- wystgpig takie objawy jak kotatanie serca, zawroty gtowy, omdlenia (w tych sytuacjach
nalezy natychmiast zaprzestac¢ stosowania leku AMANTIX tabletki oraz moze by¢ konieczne
wykonanie badania EKG)

- wystgpig trudnosci z oddawaniem moczu

- pacjent przyjmuje leki moczopedne, wymiotuje, ma biegunke, doraznie stosuje insulineg,
jest niedozywiony (w tych sytuacjach moze dojs¢ do obnizenia stezenia potasu lub magnezu
we krwi i moze by¢ potrzebne uzupetnienie tych pierwiastkéw)

- pacjent ma wszczepiony rozrusznik serca

- pacjent ma sktonnosc¢ do drgawek

- U pacjenta stwierdzono jakikolwiek proces chorobowy w obrebie mozgu

- pacjent przyjmuje neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych)

- pacjent przyjmuje memantyne (lek stosowany w leczeniu choroby Alzheimera)

Stosowanie leku AMANTIX tabletki z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach,
réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie leku AMANTIX tabletki i lekow powodujgcych
zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT), takich jak:

- niektore leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dizopiramid, prokainamid, amiodaron, sotalol)
- niektore leki stosowane w chorobach psychicznych (np. tioridazyna, chloropromazyna,
haloperidol, pimozyd)

- niektore leki stosowane w leczeniu depresiji (np. amitryptylina)

- niektore leki przeciwhistaminowe (przeciwuczuleniowe) (np. astemizol, terfenadyna)

- niektore antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna, sparfloksacyna)

- niektére leki przeciwgrzybicze



- inne (np. budypina, halofantryna, kotrimoksazol, pentamidyna, cizapryd, bepridyl)

Powyzsza lista moze by¢ niepetna. Przed zastosowaniem leku AMANTIX tabletki razem z
jakimkolwiek innym lekiem nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Nastepujgce leki oraz substancje mogg powodowac interakcje z lekiem AMANTIX tabletki:

- leki cholinolityczne (np. triheksyfenidyl, benzatropina, skopolamina, biperyden, orfenadryna);
lek AMANTIX tabletki moze spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych tych lekéw, takich
jak np. splatanie, halucynacje

- sympatykomimetyki (leki stosowane w leczeniu choréb ukfadu krgzenia); mogg spowodowaé
nasilenie dziatania leku AMANTIX tabletki na osrodkowy uktad nerwowy

- neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych); w przypadku nagtego
przerwania przyjmowania leku AMANTIX tabletki moze wystgpi¢ ztosliwy zespdt neuroleptyczny
- niektore leki moczopedne (zawierajgce triamteren w potgczeniu z hydrochlorotiazydem); moga
powodowac zwiekszenie stezenia leku AMANTIX tabletki we krwi prowadzgc do zatrucia

- memantyna (lek stosowany w leczeniu choroby Alzheimera); moze nasila¢ dziatanie i dziatania
niepozadane leku AMANTIX tabletki

- alkohol; lek AMANTIX tabletki powoduje zmniejszenie tolerancji alkoholu

Stosowanie leku AMANTIX tabletki z innymi lekami stosowanymi w leczeniu choroby
Parkinsona:

Mozliwe jest skojarzone leczenie lekiem AMANTIX i innymi lekami stosowanymi w leczeniu
choroby Parkinsona. Podczas terapii nalezy zwracac szczegolng uwage na mozliwosé
wystgpienia dziatan niepozgdanych stosowanych lekéw i w razie potrzeby nalezy zmniejszy¢
dawki podawanych lekow.

Stosowanie leku AMANTIX tabletki razem z lewodopg jest zalecane gdyz powoduje wzajemne
nasilenie dziatania leczniczego.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Lek AMANTIX tabletki jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy oraz przez kobiety karmigce
piersia.

W przypadku planowanej, podejrzewanej lub istniejgcej cigzy nalezy skonsultowac¢ sie z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek AMANTIX tabletki moze wptywac na czuwanie i akomodacje, szczegolnie jesli przyjmowany
jest z innymi lekami stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona. Po rozpoczeciu leczenia
moze wystgpic¢ dalsze pogorszenie zdolnosci prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn,
wigksze niz upos$ledzenie spowodowane samg chorobg. Pacjenci przyjmujgcy lek AMANTIX
tabletki powinni zachowa¢ szczegdlng ostroznosé podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn lub unika¢ wykonywania tych czynnosci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku AMANTIX tabletki
Lek AMANTIX tabletki zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentéw z
rzadkimi wrodzonymi zespotami nietolerancji glukozy lub galaktozy.

Lek AMANTIX tabletki zawiera barwnik - zétcieh pomaranczowa (E 110), ktéra moze
powodowac reakcje uczuleniowe.



3. JAK STOSOWAC LEK AMANTIX TABLETKI

Lek AMANTIX tabletki nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

Zaleca sie rozpoczynanie leczenia od podawania 1 tabletki (100 mg) leku AMANTIX jeden raz
na dobe przez 4 do7 dni. Nastepnie dawke leku mozna zwiekszac o 1 tabletke (100 mg) w
odstepach tygodniowych, az do uzyskania dawki podtrzymujgcej dostosowanej do stanu
chorego. Wielko$¢ tej dawki ustala lekarz. Zazwyczaj zalecang dawkg podtrzymujgcy jest
przyjmowanie od 1 do 3 tabletek dwa razy na dobe (tj. tacznie od 2 do 6 tabletek na dobe, co
odpowiada 200 do 600 mg amantadyny na dobe).

Pacjenci w podesztym wieku:
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mniejszych dawek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek:
Dawkowanie leku AMANTIX tabletki musi by¢ dostosowane do wartosci klirensu nerkowego

(parametr okreslajacy stopien wydolnosci nerek). Wiasciwg dawke leku ustala lekarz.

Dzieci:
Brak danych dotyczacych stosowania leku u dzieci.

Tabletki nalezy popija¢ niewielkg iloscig ptynu. Tabletke mozna dzieli¢ na potowy.
Tabletki najlepiej przyjmowac rano i po potudniu. Ostatniej dawki leku nie nalezy przyjmowac
po godzinie 16:00.

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i ciezkosci przebiegu choroby. Czas trwania
leczenia okresla lekarz prowadzgcy leczenie. Pacjenci nie mogg samodzielnie przerywaé
leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AMANTIX tabletki

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku mogg wystgpi¢ objawy
przedawkowania, takie jak: nudnosci, wymioty, nadpobudliwos¢ lub silne uczucie sennosci,
drzenia lub drgawki, zaburzenia koordynacji ruchéw, niewyrazne widzenie, zaburzenia mowy,
depresja, zaburzenia rytmu serca. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow
nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza (skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub
zgtosic sie do Izby Przyje¢ najblizszego szpitala). Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku AMANTIX tabletki

W przypadku pominiecia dawki leku, nastepng dawke nalezy przyjgc¢ o zwyktej porze. Nie
nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki leku w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominiecia kilku dawek nalezy poinformowac¢ o tym lekarza prowadzgcego.

Przerwanie stosowania leku AMANTIX tabletki

Nie nalezy samodzielnie przerywaé przyjmowania leku ani zmniejsza¢ dawki leku.
Nalezy unika¢ nagtego przerwania leczenia, poniewaz moze to doprowadzi¢ do silnego
zaostrzenia objawdw choroby (moga wystapi¢ majaczenia lub sztywnos¢ miesni).



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek AMANTIX tabletki moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

— zaburzenia snu

— pobudzenie psychiczne i ruchowe

— egzogenne psychozy paranoidalne (rodzaj zaburzen psychicznych) z towarzyszgcymi
omamami (halucynacjami) wzrokowymi; wystepujg czesciej u pacjentéw leczonych jedno-
czesnie innymi lekami przeciwparkinsonowskimi lub memantyng

— zawroty gtowy

— zaburzenia ortostaryczne (np. zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, przyspieszenie czyn-
nosci serca po wstaniu z pozycji lezgcej lub siedzgcej)

— nudnosci

— suchos¢ w jamie ustnej

— sinica marmurkowata konczyn dolnych z towarzyszgcymi obrzekami podudzi i kostek

— zatrzymanie moczu u pacjentow z przerostem gruczotu krokowego (prostaty)

Rzadkie (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 ale czesciej niz u 1 na 10 000 leczonych

acjentow):

— niewyrazne widzenie

Bardzo rzadkie (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow):
— przemijajgca utrata wzroku
— zwiekszona wrazliwos¢ na swiatto
— zaburzenia rytmu serca (czestoskurcz komorowy, migotanie komor)
— tachykardia (przyspieszona czynnos¢ serca)
— zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT)
— napady padaczkowe (zazwyczaj po przekroczeniu zalecanych dawek)
— mioklonie (rodzaj drgawek)
— neuropatie obwodowe (uszkodzenia nerwow)

Zaburzenia dotyczgce pracy serca wystepujg najczesciej po przekroczeniu zalecanych dawek lub
w przypadku stosowania leku AMANTIX tabletki tgcznie z innymi lekami o dziataniu predysponujg-
cym do wystepowania zaburzen rytmu serca lub w przypadku wystepowania u pacjenta innych
czynnikow ryzyka zaburzen rytmu serca.

Ponadto lek AMANTIX tabletki zawiera barwnik — z6tcien pomaranczowg (E110), ktéra moze po-
wodowac reakcje uczuleniowe.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AMANTIX TABLETKI

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowaé leku AMANTIX tabletki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
kartoniku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute co zrobic z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek AMANTIX tabletki
Substancjg czynng leku AMANTIX tabletki jest siarczan amantadyny.
Kazda tabletka zawiera 100 mg siarczanu amantadyny.

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
ziemniaczana, zelatyna, powidon, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, kroskarmeloza sodowa, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, zétcien
pomaranczowa (E 110), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek AMANTIX tabletki i co zawiera opakowanie

Lek AMANTIX tabletki dostepny jest w postaci tabletek powlekanych koloru pomaranczowego
z rowkiem dzielgcym po jednej stronie.

Opakowanie zawiera blistry zawierajgce 30 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrasse 100
D-60318 Frankfurt nad Menem
Niemcy

Wytwoérca

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstrasse 100
D-60318 Frankfurt nad Menem
Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:
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