UPUTSTVO ZA LEK

PK-Merz®, 200 mg/500 mL, rastvor za infuziju

amantadin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.
Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek PK-Merz, rastvor za infuziju i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek PK-Merz, rastvor za infuziju
Kako se primenjuje lek PK-Merz, rastvor za infuziju

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek PK-Merz, rastvor za infuziju

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN e
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1. Sta je lek PK-Merz, rastvor za infuziju i ¢emu je namenjen

Lek PK-Merz, rastvor za infuziju sadrzi aktivnu supstancu amantadin-sulfat, koja pripada grupi lekova koji
se nazivaju antiparkinsonici (lekovi koji smanjuju simptome Parkinsonove bolesti). Lek PK-Merz, rastvor za
infuziju se koristi:
e zaintenzivno i pocetno lecenje akineticke krize (potpuna nepokretnost koja nastupa iznenada) kod
akutnog pogorsanja simptoma Parkinsonove bolesti;
e kod smanjene budnosti kod postkomatoznih stanja razli¢itog uzroka, u okviru ukupnog terapijskog
pristupa kod pacijenata na bolnickom leCenju.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek PK-Merz, rastvor za infuziju

Lek PK-Merz, rastvor za infuziju ne smete primati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na amantadin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

- u slucaju teske dekompenzovane slabosti srca (NYHA stadijum IV);

- u slucaju nekih drugih oboljenja sr¢anog misic¢a (kardiomiopatije i miokarditis);

- u slucaju poremecaja sprovodnog sistema srca (blokada sprovodnog sistema izmedu pretkomore i
komore — npr. AV blok 2. i 3. stepena);

- u slucaju usporenog rada srca (manje od 55 otkucaja u minuti);

- u slucaju odredenih poremecaja koji se mogu otkriti na EKG nalazu (poznati produzeni QT interval ili

uocljivi U-talasi);

- u slucaju kongenitalnog QT sindroma prisutnog u porodici (oboljenje srca);

- u kombinaciji sa budipinom ili drugim lekovima koji produzavaju QT interval (videti odeljak “Drugi
lekovi i lek PK-Merz, rastvor za infuziju”);

- ukoliko ste ve¢ imali ozbiljne poremecaje src¢anog ritma (ventrikularna aritmija ukljucujuci torsades de
pointes);

- u sluCaju smanjenih koncentracija kalijuma i magnezijuma u krvi.

Lek PK-Merz, rastvor za infuziju se ne treba da primate ukoliko imate:
- tesko osStecenje funkcije bubrega (klirens kreatinina manji od 10 mL/min).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto primite lek PK-Merz, rastvor za infuziju.

Tokom primene leka PK-Merz, rastvora za infuziju, posebno vodite racuna kod slede¢ih stanja:

- uvecanja prostate (hipertrofije prostate);

- povisenog ocnog pritiska (npr. glaukoma zatvorenog ugla);

- oSte¢enja funkcije bubrega (bubrezne slabosti razliCitog stepena tezine), videti odeljak 3.
“Doziranje kod pacijenata sa oStecenom funkcijom bubrega’;

- prethodnih ili trenutnih stanja agitacije (nemira prac¢enog nekoordinisanim pokretima) ili konfuzije
(zbunjenosti);

- delirijumskih sindroma i teskih mentalnih poremecaja (egzogenih psihoza);

- ako se lecite memantinom (videti odeljak “Drugi lekovi i lek PK-Merz, rastvor za infuziju”).

Deca:
Nema dovoljno iskustva o primeni ovog leka kod dece.

Stariji pacijenti:

Kod starijih pacijenata, naro€ito kod onih sa stanjima agitacije i konfuzije, ili sa delirijumskim sindromom,
dozu treba pazljivo odrediti (videti odeljak 3. “Kako se primenjuje lek PK-Merz, rastvor za infuziju’).
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Ostale vazne informacije o primeni leka PK-Merz, rastvora za infuziju:

Vas lekar ¢e snimiti EKG (50 mm/s) pre pocetka terapije i nakon prve i trece nedelje od pocetka terapije
lekom i odrediti korigovani QT interval (QTc), izraunat po Bazett-ovoj formuli. Takav snimak EKG-a je
potrebno napraviti i pre svakog naknadnog povecanja doze, kao i dve nedelje nakon svakog naknadnog
povecanja doze. Vas lekar ¢e i dalje vrSiti kontrole EKG-a bar jednom godisnje.

U slucaju pojave simptoma kao $to su osecaj lupanja srca, vrtoglavica ili nesvestica treba prekinuti terapiju
lekom PK-Merz, rastvorom za infuziju i obratiti se lekaru ili se javiti sluzbi hitne medicinske pomoc¢i.

Kod pacijenata sa ugradenim elektrostimulatorom srca (pejsmejkerom) nije moguce ta¢no odrediti QT
interval. Stoga ¢e Vas lekar, uz konsultaciju sa Vasim kardiologom, odluciti da li da po¢nete sa primenom
leka PK-Merz, rastvora za infuziju.

Kod pacijenata sa oSte¢enom funkcijom bubrega postoji rizik od nagomilavanja aktivne supstance usled
smanjenog izlu€ivanja putem bubrega. To moze dovesti do pojave simptoma predoziranja. 1z tog razloga
lekar ¢e pazljivo prilagoditi dozu i redovno pratiti i meriti brzinu glomerularne filtracije tokom primene leka
PK-Merz, rastvor za infuziju (videti odeljak 3. “Kako se primenjuje lek PK-Merz, rastvor za infuziju’).

Kod pacijenata sa organskim mozdanim sindromom (oste¢ena funkcija mozga) i prethodno postoje¢im
konvulzivnim napadima potreban je poseban oprez u toku primene leka PK-Merz, rastvor za infuziju, jer se
pojedini simptomi oboljenja mogu pogorsati, a mogu se javiti i epilepticni napadi (videti odeljke 3 i 4).

Pacijenti sa konvulzivnim napadima, ukljucujuci i one koji su ranije imali napade, kao i pacijenti sa
kardiovaskularnim poremecajima, moraju biti pod redovnim nadzorom lekara, tokom primene leka PK-
Merz, rastvor za infuziju.

Ako se kod Vas javi osecaj lupanja srca, vrtoglavica ili nesvestica, odmah treba prekinuti primenu leka PK-
Merz, rastvor za infuziju i obratiti se lekaru radi provere src¢anog ritma. Ukoliko nema poremecaja u ritmu
srca, a interakcije sa drugim lekovima nisu prisutne i lek nije kontraindikovan iz drugih razloga, primena
leka PK-Merz, rastvor za infuziju, moze da se nastavi (videti odeljak 4. “Moguca nezeljena dejstva’).

Treba izbegavati nagli prekid terapije lekom PK-Merz, rastvor za infuziju, jer to moZe dovesti do jo§ veceg
pogorsanja pokretljivosti pacijenata sa Parkinsonovom boles¢u ili, u najgorem slucaju, uciniti ih
nepokretnim.

Kod pacijenata koji se istovremeno lece lekom PK-Merz, rastvorom za infuziju i neurolepticima (lekovi za
terapiju psihickih i emocionalnih poremecaja) postoji rizik od razvoja zivotno ugrozavajuceg stanja
(neurolepticki maligni sindrom), u sluc¢aju naglog prekida terapije lekom PK-Merz, rastvorom za infuziju.
Ovo stanje je praceno naglim povecanjem telesne temperature, ukocenoscéu misica, kao i poremecajem
autonomnog nervnog sistema.

Kod pacijenata sa Parkinsonovom bolesti Cesto se javljaju simptomi kao Sto su: nizak krvni pritisak,
pojacano lucenje pljuvacke, pojacano znojenje, povisena telesna temperatura, akumulacija toplote,
zadrzavanje tecnosti 1 depresija. Tokom lecenja ovih pacijenata treba naro€ito uzeti u obzir nezeljena dejstva
1 interakcije leka PK-Merz, rastvor za infuziju.

Obavestite svog lekara ako imate problema sa mokrenjem.

Odmah obavestite svog oftalmologa ukoliko vam se javi zamagljen vid ili drugi problemi sa vidom.

Prijavljeni su slucajevi suicidnih misli i ponasanja tokom lecenja amantadinom. Ako imate misli
o samopovredivanju ili ste pokusali samopovredivanje ili samoubistvo, odmah kontaktirajte svog lekara.

Obavestite svog lekara ukoliko ste Vi, Va$ negovatelj ili neko od ¢lanova Vase porodice primetili da se kod

Vas razvija nagon ili zudnja za ponasanjem na nacin koji nije uobicajen za Vas i da ne moZzete da se oduprete
nagonu i iskuSenju da izvrsite aktivnosti koje mogu da naSkode Vama i drugima. Ovakvo ponaSanje se
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naziva poremecaj kontrole nagona i moze da ukljucuje zavisnost od kockanja, prekomerno uzimanje hrane ili
troSenje, nenormalno izrazen seksualni nagon ili preokupiranost seksualnim mislima ili ose¢anjima. Vas
lekar ¢e mozda morati da prilagodi dozu ili da obustavi primenu leka PK-Merz, rastvor za infuziju.

Drugi lekovi i lek PK-Merz, rastvor za infuziju

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Lek PK-Merz, rastvor za infuziju se ne sme primenjivati istovremeno sa drugim lekovima za koje je poznato
da mogu da produze QT interval (odredeni interval u EKG-u) kao §to su:
e pojedini lekovi za leCenje nepravilnog sré¢anog ritma - antiaritmici klase IA (npr. hinidin,
dizopiramid, prokainamid) i klase III (npr. amjodaron, sotalol);
e pojedini lekovi za leCenje deluzija (stanja gde se vide stvari koje realno ne postoje) - antipsihotici
(npr. tioridazin, hlorpromazin, haloperidol, pimozid);
e pojedini lekovi za lecenje depresije - tricikli¢ni i tetracikli¢ni antidepresivi (npr. amitriptilin);
e pojedini lekovi za lecenje polenske kijavice - antihistaminici (npr. astemizol, terfenadin);
e pojedini lekovi za lecenje gljivicnih i bakterijskih infekcija - makrolidni antibiotici (npr. ertitromicin,
klaritromicin);
e pojedini lekovi za leCenje bakterijskih infekcija - inhibitori giraze (npr. sparfloksacin);
e pojedini lekovi za leCenje gljivicnih infekcija - antimikotici (npr. derivati azola);
e drugi lekovi kao Sto su budipin, halofantrin, kotrimoksazol, pentamidin, cisaprid ili bepridil.

Ovaj spisak nije sveobuhvatan. Pre istovremene primene leka PK-Merz, rastvor za infuziju sa drugim
lekovima, lekar ¢e proveriti u SaZzetku karakteristika tih lekova da li postoji moguénost interakcije sa lekom
PK-Merz, rastvorom za infuziju zbog produzenja QT intervala. Zato je vazno da obavestite Vaseg lekara ili
farmaceuta ukoliko uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek u toku terapije lekom PK-Merz,
rastvor za infuziju.

Primena leka PK-Merz, rastvora za infuziju u kombinaciji sa drugim antiparkinsonicima je moguca. U cilju
izbegavanja nezeljenih dejstava (npr. psihijatrijskih/emocionalnih reakcija) moze biti neophodno smanjenje
doze drugih lekova ili svih lekova u kombinaciji.

Dodatnu primenu amantadina za prevenciju i terapiju influence (gripa) tipa A treba izbegavati, zbog
opasnosti od predoziranja.

Posebna ispitivanja interakcija kada se lek PK-Merz, rastvor za infuziju primenjuje istovremeno sa drugim
antiparkinsonicima (npr. levodopom, bromokriptinom, triheksifenidilom) ili memantinom nisu sprovedena
(videti odeljak 4 “Moguca nezeljena dejstva”).

Istovremena primena leka PK-Merz, rastvora za infuziju sa drugim lekovima ili aktivnim supstancama iz
liste u nastavku moze dovesti do slede¢ih interakcija:

Antiholinergici:

Pojacavanje nezeljenih dejstava supstanci koje inhibiraju efekte acetilholina tj. antiholinergika (konfuzije 1
halucinacije) u kombinaciji sa npr. triheksifenidilom, benzatropinom, skopolaminom, biperidinom,
orfenadrinom, itd.

Simpatomimetici sa indirektnim dejstvom na centralni nervni sistem (CNS) (stimuli$u simpati¢ki nervni

sistem):

Pojacavaju se dejstva amantadina na CNS.

Alkohol:
Smanjeno podnoSenje alkohol.
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Levodopa (antiparkinsonik):
Uzajamno pojacanje terapijskog dejstva. Zbog toga se levodopa moze koristiti u kombinaciji sa lekom PK-
Merz, rastvorom za infuziju.

Memantin (lek za lecenje demencije):
Memantin moZze da pojaca terapijsko dejstvo, ali i neZeljena dejstva leka PK-Merz, rastvor za infuziju (videti
odeljak “Upozorenja i mere opreza ).

Ostali lekovi:

Istovremena primena pojedinih diuretika (lekova za izbacivanje vode iz organizma) tipa kombinacije
triamteren/hidrohlortiazid moze smanjiti izlu¢ivanje amantadina, $to moze dovesti do Stetne (toksicne)
koncentracije leka u plazmi, uz poremecaj kretanja, gréeve misica i konfuziju (zbunjenost). Zbog toga
istovremenu primenu leka PK-Merz, rastvora za infuziju i ovih lekova treba izbegavati.

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje ste do skoro koristili.
Primena leka PK-Merz sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Neophodno je izbegavati konzumiranje alkoholnih pica, poSto ovaj lek smanjuje sposobnost podnoSenja
alkohola.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego $to uzmete ovaj lek.

Ukoliko planirate trudno¢u tokom primene leka PK-Merz, rastvor za infuziju ili sumnjate da ste trudni,
odmah obavestite svog lekara da bi on mogao da odluci da li da nastavi sa primenom leka PK-Merz, rastvor
za infuziju, propiSe Vam drugi lek ili prekine Vase leCenje.

Trudnoda:

Nema dovoljno iskustva u primeni leka PK-Merz, rastvora za infuziju, kod trudnica.

Bilo je prijavljenih sluc¢ajeva zdravo rodene dece, ali i slucajeva sa komplikacijama u toku trudnoce, kao i
slucajeva sa urodenim malformacijama. Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su da amantadin, aktivna
supstanca leka PK-Merz, rastvor za infuziju, ima $tetno dejstvo na fetus. Potencijalni rizik za ljude nije
poznat.

Zbog toga lek PK-Merz, rastvor za infuziju u trudno¢i moze biti propisan jedino u slucaju kada lekar smatra
da je njegova primena apsolutno neophodna.

Ukoliko se lek primenjuje u toku prvog trimestra trudnoce, Vas lekar bi trebalo da Vas uputi na pregled
ultrazvukom.

Dojenje:

Amantadin prelazi u maj¢ino mleko. Ako lekar smatra da je primena ovog leka u periodu dojenja apsolutno

neophodna, odoj¢e mora biti pod nadzorom lekara zbog moguce pojave simptoma usled primene leka (osip,

zadrZavanje mokrace, povracanje). Ako smatra da je neophodno, Vas lekar ¢e Vas posavetovati da prekinete
dojenje.

Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ne moze se iskljuciti uticaj leka na paznju i budnost, kao i na sposobnost oka da promeni fokus
(akomodaciju oka), ukljucujuéi uticaje drugih lekova primenjenih za leenje parkinsonizma.

Zbog toga je moguce, na pocetku terapije, da dode do dodatnog smanjenja sposobnosti upravljanja vozilima

ili rukovanja maSinama - vec¢eg nego Sto je smanjenje sposobnosti upravljanja vozilima i rukovanja
masinama usled same bolesti.

50d13



U slucaju neocekivanih i iznenadnih dogadaja, viSe necete biti u moguc¢nosti da brzo i na odgovarajuc¢i nacin
reagujete. Zato nemojte upravljati vozilom ili bilo kojim drugim prevoznim sredstvom, niti rukovati bilo
kojim elektricnim alatom ili maSinom, bez prethodne konsultacije sa Vasim lekarom. Posebno, imajte u vidu
da se sposobnost upravljanja vozilima dodatno umanjuje pod dejstvom alkohola.

Lek PK-Merz, rastvor za infuziju, sadrzi natrijum

Boca za infuziju sa 500 mL rastvora za infuziju sadrzi 77 mmol natrijuma (1770 mg natrijuma). Savetuje se
poseban oprez prilikom upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek PK-Merz, rastvor za infuziju

U zavisnosti od indikacije i individualnog odgovora na terapiju, Vas lekar ¢e odrediti duzinu primene leka.

Doziranje:

Parkinsonov sindrom

Kod akutnog pogorSanja simptoma parkinsonizma, u vidu akineticke krize, treba intravenski primeniti 200
mg amantadin-sulfata u 500 mL infuzionog rastvora 1-3 puta dnevno.

Brzina infuzije ne treba da bude veca od 55 kapi u minuti, $to je ekvivalentno primeni infuzije u trajanju od
priblizno 3 sata.

Kod starijih pacijenata, posebno onih sa stanjem agitacije i konfuzije, ili delirijumskim sindromima,
potrebno je primeniti manje pocetne doze.

Pri kombinovanoj terapiji sa drugim antiparkinsonicima lekar ¢e odrediti dozu leka individualno za svakog
pacijenta.

Stanja smanjene budnosti

Za povecanje budnosti u postkomatoznim stanjima razli¢itog uzroka moze se pokusati sa primenom doze od
200 mg amantadin-sulfata dnevno sporom infuzijom (trajanja preko 3 sata) u poCetnom periodu 3-5 dana. U
zavisnosti od klinicke slike, leCenje se moze nastaviti sa, ukoliko je moguce, oralnom primenom doze od 200
mg amantadin-sulfata dnevno, u periodu do 4 nedelje.

Doziranje kod pacijenata sa ostecenom funkcijom bubrega:

Ukoliko imate poremecaj funkcije bubrega, Vas lekar ¢e dozu prilagoditi stepenu smanjenja bubreznog
klirensa (zapremina krvne plazme iz koje je izlu¢ivanjem putem bubrega uklonjena test supstanca u toku
jednog minuta - pokazatelj funkcije bubrega), izrazenog preko brzine glomerularne filtracije - GFR, kako je
prikazano u sledecoj tabeli:

GFR Doza Interval doziranja
(mL/min) (amantadin-sulfat 200 mg/500 mL)

80 — 60 100 mg svakih 12 sati

60 — 50 200 mg i 100 mg naizmeni¢no svakog drugog dana
50-30 100 mg jednom dnevno

30-20 200 mg dvaput nedeljno
20-10 100 mg triput nedeljno

< 10 1 pacijenti na hemodijalizi 200 mg i 100 mg jednom nedeljno ili

jednom svake druge nedelje

Za procenu GFR moze da se primeni slede¢a formula:
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(140 — godine starosti) x telesna masa

CIKI =
72 x kreatinin

gde je:
Clk, = klirens kreatinina u mL/min
kreatinin = koncentracija kreatinina u serumu u mg/100 mL

Tako izracunat klirens kreatinina odnosi se na muskarce, dok odgovarajuca vrednost kod Zena iznosi oko
85% izraCunate vrednosti za muskarce. Takva vrednost se moze smatrati ekvivalentnom sa klirensom inulina
za odredivanje GFR-a (normalna vrednost kod odraslih je 120 mL/min).

Amantadin se slabo dijalizuje (priblizno 5%).

Primena kod dece i adolescenata
Nema dovoljno iskustva o primeni ovog leka kod dece i adolescenata.

Nacin primene:
Intravenska upotreba.

AKko ste primili viSe leka PK-Merz, rastvor za infuziju nego $to treba

Nakon primene vece parenteralne doze leka PK-Merz, rastvor za infuziju nego $to je propisana ili u slucaju
predoziranja usled vece brzine infuzije nego Sto je preporucena, preduzimaju se uobic¢ajene mere da bi se
sprecila zivotna ugrozenost pacijenta.

Akutno trovanje i predoziranje se manifestuje simptomima: muc¢ninom, povracanjem, razdrazljivoscu,
podrhtavanjem, nestabilnim hodom, zamagljenim vidom, pospanos$¢u, depresijom, potesko¢ama u govoru i
konvulzijama (epilepticnim napadima) (prijavljen je i jedan sluc¢aj maligne srcane aritmije).

U slucaju istovremene primene leka PK-Merz, rastvor za infuziju sa drugim antiparkinsonicima zabelezena
su stanja konfuzije (zbunjenost) sa vizuelnim halucinacijama, ponekad ukljuc¢ujuci komu i gréeve misica.

S obzirom na to da se amantadin slabo dijalizuje (priblizno 5%), primena dijalize u leCenju predoziranja nije
svrsishodna.

U slucaju Zivotne ugrozenosti pacijenta potrebna je intenzivna nega.

Terapijske mere koje treba primeniti podrazumevaju nadoknadu tecnosti, acidifikaciju (povecanje kiselosti)
mokrace radi brzeg izlu€ivanja leka, po potrebi sedaciju (primena lekova za smirenje), antikonvulzivne mere
(protiv gréeva) i primenu antiaritmika (intravenski primenjen lidokain).

Specifi¢na terapija lekovima ili antidot nisu poznati. Za leCenje neurotoksi¢nih simptoma (opisanih ranije)
moze da se primeni fizostigmin intravenski (kod odraslih u dozi od 1 - 2 mg na svaka 2 sata, kod dece 2 x 0,5
mg u intervalima od 5 — 10 minuta, do maksimalno 2 mg).

Ukoliko je neophodno, Vas lekar ¢e snimiti EKG 1 pratiti stanja koja mogu dovesti do poremecaja sr¢anog
ritma (sr¢ane disritmije) kao §to je naruSena ravnoteza elektrolita (nedostatak kalijuma i magnezijuma u krvi)
ili usporenog rada srca.

Ako naglo prestanete da primate lek PK-Merz, rastvor za infuziju

Lecenje lekom PK-Merz, rastvor za infuziju se nikako ne sme prekinuti na Vasu inicijativu bez prethodne
konsultacije sa Vasim lekarom. Obavezno obavestite Vaseg lekara ukoliko Zelite da prekinete terapiju zbog
nepodnosenja ili poboljSanja simptoma.

Ne smete naglo prekidati terapiju lekom, jer prekid moze izazvati pogorSanje simptoma bolesti, kao i pojavu

simptoma obustave.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
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4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Moguca nezeljena dejstva:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

poremecaj spavanja;

uznemirenost i agitacija (nemir pracen nekoordinisanim pokretima);

retencija (zadrzavanje) mokrace kod pacijenata sa uvecanjem prostate (hipertrofijom prostate);
paranoidne egzogene psihoze (poremecaj zapazanja i ponasanja), pracene vizuelnim halucinacijama
(videti stvari koje realno ne postoje); mogu se javiti narocito kod predisponiranih, starijih pacijenata.
Ova neZeljena dejstva se cesce javljaju kada se lek PK-Merz, rastvor za infuziju primenjuje u
kombinaciji sa drugim antiparkinsonicima (npr. levodopom, bromokriptinom) ili memantinom;
reakcija na kozi karakteristicna za amantadin, mramorni izgled koze (/ivedo reticularis), ponekad
pracena oticanjem potkolenica i ¢lanaka;

mucnina;

vrtoglavica;

suva usta;

poremecaj regulacije cirkulacije u uspravnom polozaju ili prilikom ustajanja (ortostatska
disregulacija).

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

zamagljen vid.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

oStecenja roznjace, otok roznjace, smanjena ostrina vida.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

poremecaj krvne slike, kao npr. smanjenje broja leukocita i trombocita (leukopenija 1
trombocitopenija);

poremecaji sr¢anog ritma, kao $to su: ventrikularna tahikardija, ventrikularna fibrilacija, torsades des
pointes i produzenje QT intervala. U najve¢em broju ovih slucajeva, poremecaji su povezani sa
predoziranjem, istovremenom primenom pojedinih lekova ili prisustvom faktora rizika za pojavu
sr€anih aritmija (videti odeljak 2. “Lek PK-Merz, rastvor za infuziju ne smete primati” 1 “Drugi
lekovi i lek PK-Merz, rastvor za infuziju”);

privremen gubitak vida;

povecana osetljivost na svetlost;

nepravilan sréani ritam, sa ubrzanim radom srca;

epilepticki napadi, uglavnom kod pacijenata koji su primili ve¢u dozu od preporucene;

gréevi u misi¢ima i poremecaj osecaja u ekstremitetima (rukama i nogama).

Prethodno navedena neZeljena dejstva su rede prijavljivana kod primene leka PK-Merz putem infuzije.

generalizovana akutna alergijska reakcija (anafilakticka reakcija) nakon infuzione primene.

Nepoznata ucestalost - ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka:

potreba da se ponaSate na neuobicajen nacin - jak nagon za kockanjem, izmenjeno ili pojacano
interesovanje za seks, nekontrolisana i neumerena kupovina ili troSenje novca, opsesivno prejedanje
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(unosenje velikih koli¢ina hrane za kratak vremenski period) ili kompulzivno jedenje (uzimanje
hrane vise nego §to je normalno i §to vam je potrebno da utolite glad).

Treba da odete na pregled kod oftalmologa ¢im Vam se pojave simptomi kao §to su poremecaj vida
(smanjenje ostrine vida) ili zamagljen vid, da bi se iskljucio otok roznjace (Videti odeljak 2).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta
ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek PK-Merz, rastvor za infuziju

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek PK-Merz, rastvor za infuziju posle isteka roka upotrebe naznacenog na spolja$njem i
unutrasnjem pakovanju (boci) nakon "Vazi do:". Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Nakon prvog otvaranja boce lek je fizicko-hemijski stabilan 24 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C i na
temperaturi do 25 °C. Sa mikrobioloSke tacke glediSta lek treba iskoristiti odmah. Ako se ne iskoristi odmah,
uslovi Cuvanja nakon prvog otvaranja su odgovornost korisnika.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek PK-Merz, rastvor za infuziju

Aktivna supstanca je amantadin-sulfat.
Jedna boca sa 500 mL rastvora za infuziju sadrzi 200 mg amantadin-sulfata.

Pomo¢ne supstance su: natrijum-hlorid i voda za injekcije.

Kako izgleda lek PK-Merz, rastvor za infuziju i sadrZzaj pakovanja

Lek PK-Merz, rastvor za infuziju je bistar rastvor, bez mehanickih onecis¢enja.

Unutra$nje pakovanje je plasticna boca od polietilena niske gustine (LDPE) zatvorena dvostrukom kapicom

od polietilena visoke gustine (HDPE). Jedna boca sadrzi 500 mL rastvora za infuziju.
Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 plasti¢nih boca od po 500 mL i Uputstvo za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

SALVEO DOO BEOGRAD

Milutina Milankovica 3V, sprat 7, Beograd-Novi Beograd
Proizvodac:

MERZ PHARMA GMBH & CO KGAA

Ludwigstrasse 22, Reinheim

Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

001136897 2025 od 29.12.2025.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

Terapijske indikacije

Lek PK-Merz, rastvor za infuziju, je indikovan:
e zaintenzivnu i inicijalnu terapiju akineticke krize kod akutnih pogorSanja simptoma parkinsonizma.
¢ kod smanjene budnosti kod postkomatoznih stanja razlicite geneze u okviru ukupnog terapijskog
pristupa u uslovima stacionarnog lecenja.

Doziranje i nacin primene

Doziranje

Pre pocetka terapije, a zatim posle 1. i 3. nedelje nakon zapocinjanja terapije, kao i nakon promene doze,
potrebno je snimiti EKG (50 mm/s) (Oprez! Ventrikularna tahikardija, videti odeljak “Posebna upozorenja i
mere opreza pri upotrebi leka” u Sazetku karakteristika leka).

Parkinsonov sindrom

Kod akutnog pogorSanja simptoma parkinsonizma, u vidu akineticke krize, treba intravenski primeniti dozu
od 200 mg amantadin-sulfata u 500 mL infuzionog rastvora, 1-3 puta dnevno.

Brzina infuzije ne treba da bude veca od 55 kapi/ min, §to odgovara trajanju infuzije od oko 3 sata.

Stanja smanjene budnosti

Za povecanje budnosti u postkomatoznim stanjima razli¢ite geneze moze se pokusati sa dnevnom dozom od
200 mg amantadin-sulfata datom u vidu spore infuzije (> 3 sata) tokom inicijalnog perioda od 3-5 dana. U
zavisnosti od klinicke slike, terapija se moze nastaviti sa, ukoliko je moguce, primenom oralnih oblika,
dozom od 200 mg amantadin-sulfata dnevno u periodu do 4 nedelje.

Doziranje kod pacijenata sa ostecenjem funkcije bubrega:
Kod pacijenata sa oSte¢enjem bubrezne funkcije doziranje se mora prilagoditi stepenu smanjenja bubreznog
klirensa (merenom kao brzina glomerularne filtracije, GFR), kao §to je prikazano u tabeli u nastavku:

GFR Doza Interval doziranja

(mL/min) (amantadin-sulfat 200 mg/500 mL)

80 — 60 100 mg svakih 12 sati

60 — 50 200 mg i 100 mg naizmenic¢no svakog drugog dana

50-30 100 mg jednom dnevno

30-20 200 mg dvaput nedeljno

20-10 100 mg triput nedeljno

< 10 1 pacijenti na hemodijalizi 200 mg i 100 mg jednom nedeljno ili svake druge
nedelje

Za procenu GFR moze da se primeni slede¢a formula:

(140 — godine starosti) x telesna masa

CIKI =
72 x kreatinin

gde je:
Clk, = klirens kreatinina u mL/min
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kreatinin = koncentracija kreatinina u serumu u mg/100 mL

Tako izracunat klirens kreatinina odnosi se na muskarce, dok odgovarajuca vrednost kod Zena iznosi oko
85% izraCunate vrednosti za muskarce. Takva vrednost se moZze smatrati ekvivalentnom sa klirensom inulina
za odredivanje GFR (normalna vrednost kod odraslih je 120 mL/min).

Amantadin se slabo dijalizuje (priblizno 5%).

Pedijatrijska populacija:

Nema dostupnih podataka (videti odeljak “Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka” u Sazetku

karakteristika leka).

Nacin i trajanje primene

Intravenska upotreba.
Nagli prekid primene leka PK-Merz, rastvor za infuziju, se mora izbegavati, jer kod pacijenata sa
Parkinsonovom boles¢u u tom sluc¢aju moze do¢i do ozbiljnog pogorsanja ekstrapiramidalnih simptoma, koji

ponekad ukljucuju akineti¢ku krizu i mogu se javiti simptomi obustave koji ponekad ukljucuju i delirijum.

Duzina primene kod nastavka terapije oralnim oblicima kod pacijenata sa smanjenom budnosc¢u (videti
odeljke “Terapijske indikacije” i “Doziranje i nacin primene”) ne treba da bude duze od 4 nedelje.

FARMACEUTSKI PODACI

Lista pomo¢nih supstanci

Natrijum-hlorid
Voda za injekcije.

Inkompatibilnost

U odsustvu ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima.

Rok upotrebe

5 godina.

Nakon prvog otvaranja boce lek je fiziCko-hemijski stabilan 24 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C i na
temperaturi do 25 °C.

Sa mikrobioloske tacke gledista lek treba iskoristiti odmah. Ako se ne iskoristi odmah, uslovi ¢uvanja nakon
prvog otvaranja su odgovornost korisnika.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.
Za uslove ¢uvanja nakon prvog otvaranja videti odeljak “Rok upotrebe”.

Priroda i sadrzaj pakovanja
Unutrasnje pakovanje je plasticna boca od polietilena niske gustine (LDPE) zatvorena dvostrukom kapicom

od polietilena visoke gustine (HDPE). Jedna boca sadrzi 500 mL rastvora za infuziju.
Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi 10 plasti¢nih boca od po 500 mL i Uputstvo za lek.
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Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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