Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PK-Merz® Filmtabletten 100 mg

Wirkstoff: Amantadinhemisulfat

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

A

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind PK-Merz Filmtabletten 100 mg und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von PK-Merz Filmtabletten 100 mg beachten?
Wie sind PK-Merz Filmtabletten 100 mg einzunehmen?

Wie sind PK-Merz Filmtabletten 100 mg aufzubewahren?

1. Was sind PK-Merz Filmtabletten 100 mg
und wofiir werden sie angewendet?

PK-Merz Filmtabletten 100 mg sind ein Arzneimittel, das
die Symptome einer Parkinsonerkrankung verringert
(Antiparkinsonmittel).

PK-Merz Filmtabletten 100 mg werden angewendet bei:
Parkinson-Syndrom: Zur Behandlung von Symptomen
der Parkinson'schen Krankheit, wie z. B. Steifheit (Rigor),
Zittern (Tremor) und Bewegungsarmut bzw. Unbeweg-
lichkeit (Hypo- bzw. Akinese) sowie der durch bestimmte
Arzneimittel (Neuroleptika und &hnlich wirkende Arznei-
mittel) bedingte parkinsonahnlichen Bewegungsstérun-
gen (extrapyramidale Symptome wie Friihdyskinesie,
neurotischer Bewegungsdrang (Akathisie), durch Medi-
kamente ausgel6ster Parkinsonismus (Parkinsonoid).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
PK-Merz Filmtabletten 100 mg beach-
ten?

PK-Merz Filmtabletten 100 mg diirfen nicht einge-

nommen werden,

— wenn sie allergisch gegen Amantadin-Verbindungen,
Gelborange S (E 110) oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

— bei schwerer, nicht kompensierter Herzmuskelschwa-
che (Stadium NYHA V)

— bei bestimmten anderen Erkrankungen des Herzmus-
kels (Kardiomyopathien, Myokarditiden)

— bei Uberleitungsstérungen des Herzens (Blockierung
der Reizleitung zwischen Vorhof und Kammer des
Herzens, d.h. AV-Block Grad Il und IlI)

— beilangsamem Herzschlag (unter 55 Schilage pro
Minute)

— bei bestimmten im EKG erkennbaren Besonderheiten
(bekanntem langen QT-Intervall oder erkennbaren U-
Wellen)

— bei Fallen von angeborenem QT-Syndrom, einer
vererbten Herzkrankheit, bei einem lhrer leiblichen
Verwandten

— bei einer Vorgeschichte von schwerwiegenden Herz-
rhythmusstérungen (ventrikularen Arrhythmien
einschlief3lich Torsade de pointes)

— bei Verminderung von Kalium oder Magnesium im Blut.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

PK-Merz Filmtabletten 100 mg diirfen nicht in Kombina-
tion mit Budipin oder anderen QT-verldngernden Arznei-
mitteln (siehe Abschnitt 2. “Einnahme von PK-Merz
Filmtabletten 100 mg zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®) verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PK-Merz
Filmtabletten 100 mg ist erforderlich, wenn Sie unter
folgenden Zustanden leiden:
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— Vergréfierung der Vorsteherdrise (Prostatahypertro-
phie)

— erhéhtem Augeninnendruck, wie z. B. bei grinem Star
(Engwinkelglaukom)

— Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz
verschiedener Schweregrade), siehe "Dosierung bei
eingeschrankter Nierenfunktion”

— vorbestehenden oder bestehenden Erregungs- und
Verwirrtheitszustédnden

— deliranten Syndromen sowie schwerwiegenden
psychischen Stérungen (exogene Psychosen)

— wenn Sie mit dem Wirkstoff Memantin behandelt
werden (siehe Abschnitt 2. “ Einnahme von PK-Merz
Filmtabletten 100 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

Kinder und Jugendliche
Ausreichende Erfahrungen bei Kindern und Jugendlichen
liegen nicht vor.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten, insbesondere bei solchen mit
Erregungs- und Verwirrtheitszustdnden sowie mit deli-
ranten Syndromen sollte mit Vorsicht dosiert werden
(siehe Abschnitt 3).

Weitere wichtige Informationen zur Anwendung von
PK-Merz Filmtabletten 100 mg

Vor Therapiebeginn und zu den Zeitpunkten einund 3
Wochen danach wird Ihr Arzt ein EKG (50 mm/s) schrei-
ben und die frequenzkorrigierte QT-Zeit nach Bazett (QTc)
manuell bestimmen. Bei Dosiserh6hungen zu spaterem
Zeitpunkt muss ein solches EKG vorher und zwei Wochen
nach Dosiserhdhung geschrieben werden. Danach wird
Ihr Arzt EKG-Kontrollen zumindest jahrlich vornehmen.
Sollten bei lhnen Symptome wie Herzklopfen, Schwindel
oder Ohnmachtsanfalle auftreten, setzen Sie bitte PK-
Merz Filmtabletten 100 mg ab und kontaktieren umge-
hend Ihren behandelnden Arzt bzw. einen Notarzt.

Bei Herzschrittmacherpatienten ist die exakte Bestim-
mung der QT-Zeiten nicht méglich. Daher wird lhr Arzt die
Entscheidung Uber eine Therapie mit PK-Merz Filmtab-
letten 100 mg in Abstimmung mit dem behandelnden
Kardiologen treffen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr
der Wirkstoffanhaufung durch eine Verschlechterung der
Ausscheidungsleistung der Nieren. Es kann zum Auftre-
ten von Uberdosierungserscheinungen kommen.
Deshalb ist eine sorgfaltige arztliche Einstellung der
Dosierung sowie die Uberwachung und Messung der
glomeruléren Filtrationsrate wéhrend der Behandlung mit
PK-Merz Filmtabletten 100 mg erforderlich

(siehe Abschnitt 3).

Bei Patienten mit hirnorganischem Psychosyndrom
(Hirnleistungsstérungen) und vorbestehendem Krampf-
leiden erfordert die Anwendung von PK-Merz Filmtablet-
ten 100 mg besondere Vorsicht, da sich einzelne Krank-

heitssymptome verschlechtern und Krampfanfalle auftre-
ten kdnnen (siehe Abschnitt 3 und Abschnitt 4).
Patienten mit bekannter Anfallsneigung auch in der
Vorgeschichte oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen
mussen wahrend der gleichzeitigen Behandlung mit PK-
Merz Filmtabletten 100 mg unter regelmaRiger arztlicher
Kontrolle stehen.

Sobald Herzklopfen, Schwindelgefiihl oder kurzdauernde
Bewusstlosigkeit auftreten, beenden Sie bitte sofort die
Einnahme von PK-Merz Filmtabletten 100 mg und fragen
Sie Ihren Arzt um Rat, damit er [hren Herzrhythmus
untersuchen kann. Wenn keine Herzrhythmusstérungen
vorliegen, kdnnen PK-Merz Filmtabletten 100 mg unter
Berulicksichtigung der Gegenanzeigen und Wechselwir-
kungen wieder eingesetzt werden (siehe Abschnitt 4).
Sie sollten ein plétzliches Absetzen von PK-Merz Film-
tabletten 100 mg vermeiden, da es bei Parkinsonpatien-
ten zu starker Verschlechterung der Bewegungsablaufe
bis hin zur Bewegungsunfahigkeit kommen kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika (Arznei-
mittel zur Behandlung von geistig-seelischen Erkrankun-
gen) istim Falle des plétzlichen Absetzens von PK-Merz
Filmtabletten 100 mg die Gefahr des Auftretens eines
lebensbedrohlichen Zustandes gegeben (malignes
neuroleptisches Syndrom). Dieser Zustand geht mit
plétzlich hoher Kérpertemperatur, Muskelstarre und
Stérungen des vegetativen Nervensystems einher.

Oft werden bei Parkinsonpatienten Krankheitszeichen
wie niedriger Blutdruck, Speichelfluss, SchweiRausbri-
che, erhéhte Kérpertemperatur, Hitzestauungen,
Wasseransammlungen und depressive Verstimmungen
beobachtet. Sie sind unter Beachtung der Neben- und
Wechselwirkungen von PK-Merz Filmtabletten 100 mg zu
behandeln.

Falls Beschwerden beim Wasserlassen auftreten, sollten
Sie den behandelnden Arzt aufsuchen.

Wenden Sie sich bitte umgehend an einen Augenarzt,
wenn Verschwommensehen oder andere Sehstérungen
auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder |hre Familie/
Pflegeperson feststellen, dass Sie den Drang oder das
Verlangen entwickeln, sich auf fir Sie ungewdhnliche
Weise zu verhalten und Sie dem Impuls, dem Drang oder
der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte
Tatigkeiten auszufiihren, die Ihnen oder anderen schaden
kénnten. Dies wird als Impulskontrollstérungen bezeich-
net und kann Verhaltensweisen wie Spielsucht, exzessi-
ves Essen oder Geldausgeben, einen abnorm starken
Sexualtrieb oder vermehrte sexuelle Gedanken oder
Gefiihle umfassen. Méglicherweise muss Ihr Arzt Ihre
Dosis von PK-Merz Filmtabletten 100 mg anpassen oder
das Arzneimittel ganz absetzen.

Einnahme von PK-Merz Filmtabletten 100 mg zusam-
men mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
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nommen haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen.

PK-Merz Filmtabletten 100 mg diirfen nicht gleichzeitig

mit anderen Arzneimitteln eingenommen werden, fir die

eine Verlangerung des QT-Intervalls, einer bestimmten

Zeitspanne im EKG, bekannt ist. Beispiele sind:

— bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérun-
gen (Antiarrhythmika der Klasse 1A wie z.B. Chinidin,
Disopyramid, Procainamid und der Klasse Il wie
Amiodaron, Sotalol)

— bestimmte Arzneimittel gegen Wahnvorstellungen
(Antipsychotika wie z.B. Thioridazin, Chlorpromazin,
Haloperidol, Pimozid)

— bestimmte Mittel gegen Depressionen (tri- und tetra-
cyclische Antidepressiva wie z.B. Amitriptylin)

— bestimmte Mittel gegen Heuschnupfen (Antihistami-
nika wie z.B. Astemizol, Terfenadin)

— bestimmte Mittel gegen Pilz- und Bakterieninfektionen
(Makrolid-Antibiotika wie z.B. Erythromycin, Clarithro-
mycin)

— bestimmte Mittel gegen Bakterieninfektionen (Gyrase-
hemmer wie z.B. Sparfloxacin)

— bestimmte Mittel gegen Pilzinfektionen (Azol-Antimy-
kotika)

— sowie weitere Arzneimittel wie Budipin, Halofantrin,
Cotrimoxazol, Pentamidin, Cisaprid oder Bepridil.

Diese Aufzahlung kann nicht vollstéandig sein. Vor der

gleichzeitigen Anwendung von PK-Merz Filmtabletten

100 mg mit einem anderen Arzneimittel wird Ihr Arzt

prifen, ob eine Wechselwirkung durch Verldngerung des

QT-Intervalls (einer bestimmten Zeitspanne im EKG)

zwischen diesem Mittel und PK-Merz Filmtabletten

100 mg méglich ist. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie neben PK-Merz Filmtabletten

100 mg noch weitere Arzneimittel einnehmen oder kiirz-

lich eingenommen haben.

Es ist moglich, PK-Merz Filmtabletten 100 mg mitanderen

Mitteln zur Behandlung der Parkinson'schen Krankheit zu

kombinieren. Zur Vermeidung von Nebenwirkungen (wie

z. B. geistig-seelischen Reaktionen) kann eine Dosisver-

ringerung der anderen Arzneimittel bzw. der Kombination

notwendig werden.

Die zusatzliche Gabe von Amantadin zur Prophylaxe und

Behandlung der Virusgrippe vom Typ A ist wegen der

Gefahr der Uberdosierung zu vermeiden.

Es liegen keine gezielten Untersuchungen Uber das

Auftreten von Wechselwirkungen nach Verabreichung

von PK-Merz Filmtabletten 100 mg mit anderen Antipar-

kinsonmitteln vor (z.B. mit Levodopa, Bromocriptin,

Trihexyphenidyl etc.) oder Memantin (Abschnitt 4 beach-

ten).

Bei gleichzeitiger Therapie mit PK-Merz Filmtabletten

100 mg und den im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel-

gruppen bzw. Wirkstoffen kann es zu den im Folgenden

beschriebenen Wechselwirkungen kommen:

Anticholinergika:

Verstarkung von Nebenwirkungen von Substanzen, die
die Wirkung von Acetylcholin unterdriicken, nédmlich
Anticholinergika (Verwirrtheitszustdnde und Halluzinatio-
nen) bei Kombination mit z. B. Trihexyphenidyl, Benzat-
ropin, Scopolamin, Biperiden, Orphenadrin etc.

Indirekt zentral wirkende Sympathomimetika (Substan-
zen, die auf den Sympathikus, einen Anteil des vege-
tativen Nervensystems, stimulierend wirken):
Verstarkung der zentralen Wirkung von Amantadin.

Alkohol:
Verminderung der Alkoholtoleranz.

Levodopa (Antiparkinsonmittel):

Gegenseitige Verstarkung der therapeutischen Wirkung.
Deshalb kann Levodopa mit PK-Merz Filmtabletten

100 mg kombiniert werden.

Memantin (Mittel zur Behandlung der Alzheimer-
Demenz):

Memantin kann die Wirkung und Nebenwirkungen von
PK-Merz Filmtabletten 100 mg verstéarken (Abschnitt 2.
“Was mussen Sie vor der Einnahme von PK-Merz Film-
tabletten 100 mg beachten?®).

Andere Arzneimittel:

Die gleichzeitige Gabe bestimmter harntreibender
(entwéssernder) Arzneimittel (Diuretika) vom Typ der
Kombination Triamteren/Hydrochlorothiazid kann die
Ausscheidung von Amantadin verringern und zu
gesundheitsschadlichen (toxischen) Plasmakonzentra-
tionen mit Stérung des Bewegungsablaufes, Schittel-
krampf und Verwirrtheit fihren. Deshalb sollte eine
gleichzeitige Verabreichung von PK-Merz Filmtabletten
100 mg mit solchen Arzneimitteln unterbleiben.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von PK-Merz Filmtabletten 100 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Vermeiden Sie die Einnahme alkoholhaltiger Getréanke,
da PK-Merz Filmtabletten 100 mg deren Vertraglichkeit
mindert.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit PK-Merz Film-
tabletten 100 mg schwanger werden méchten oder
vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte
umgehend lhrem Arzt mit, damit er tber die Notwendigkeit
der weiteren Behandlung mit PK-Merz Filmtabletten

100 mg bzw. der Umstellung auf ein anderes Arzneimittel
oder des Abbruchs der Behandlung entscheiden kann.

Schwangerschaft

Die Erfahrung mit der Anwendung von PK-Merz
Filmtabletten 100 mg bei Schwangeren ist unzureichend.
Es liegen Fallberichte vor, in denen von gesunden
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Kindern, aber auch von
Schwangerschaftskomplikationen und Fehlbildungen
berichtet wurde. Amantadin, der Wirkstoff aus PK-Merz
Filmtabletten 100 mg, erwies sich in Tierstudien als
fruchtschadigend. Das potentielle Risiko fir den
Menschen ist nicht bekannt.

Daher darf Ihnen PK-Merz Filmtabletten 100 mg in der
Schwangerschaft nur verordnet werden, wenn lhr Arzt
dies fur zwingend erforderlich halt. Im Falle einer Therapie
in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft sollte
Ihnen |hr Arzt die Durchfiihrung einer Ultraschallfein-
diagnostik anbieten.

Stillzeit

Amantadin geht in die Muttermilch tber. Halt Ihr Arzt eine
Anwendung wahrend der Stillzeit fir zwingend erforder-
lich, sollte Ihr Sdugling aufgrund maoglicher
Arzneimittelwirkungen (Hautausschlag, Harnverhalten,
Erbrechen) unter Beobachtung stehen. Falls notwendig,
mussen Sie auf Anweisung lhres Arztes abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:

Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Wachheit
(Vigilanz) und Anpassung des Auges in Bezug auf das
Sehvermdgen (Akkommodation) sind - auch im Zusam-
menwirken mit anderen Mitteln zur Behandlung des
Parkinsonsyndroms — nicht auszuschlief3en. Zu Beginn
der Behandlung kann es daher - Uber die krankheits-
bedingten Einschrénkungen hinaus — zu einer Vermin-
derung der Fahrtlichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen, kommen.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt reagieren. Fahren Sie
deshalb nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt Auto oder
andere Fahrzeuge bzw. bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen. Beachten Sie besonders,
dass Alkohol lhre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

PK-Merz Filmtabletten 100 mg enthalten

Lactose: Bitte nehmen Sie PK-Merz Filmtabletten 100 mg
daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind PK-Merz Filmtabletten 100 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt PK-
Merz Filmtabletten 100 mg nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da

PK-Merz Filmtabletten 100 mg sonst nicht richtig wirken
kénnen!

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit etwas Flissigkeit,
vorzugsweise morgens und nachmittags, ein. Die letzte
Tagesdosis soll nicht nach 16 Uhr eingenommen werden.
Das Arzneimittel darf nicht eigenmachtig abgesetzt
werden. Die Dauer der Behandlung wird von lhrem Arzt
bestimmt. Sie richtet sich nach lhrer Erkrankung und Ihrer
individuellen Reaktion.

Dosierung

Die Behandlung des Parkinson-Syndroms und medika-
mentds bedingter Bewegungsstérungen erfolgt in der
Regel einschleichend. Die jeweils erforderliche Dosis
sowie die Dauer der Behandlung richten sich nach Art und
Schwere des Krankheitsbildes und werden vom behan-
delnden Arzt festgelegt. Das Arzneimittel darf nicht
eigenméachtig abgesetzt werden.

Zur Einstellung des Patienten in den ersten 4 - 7 Tagen
wird einmal taglich eineTablette PK-Merz Filmtabletten
100 mg (entsprechend taglich 100 mg Amantadinhemi-
sulfat) eingenommen und dann woéchentlich um die glei-
che Dosis gesteigert, bis eine Erhaltungsdosis von 2mal
taglich eine - 3 Tabletten PK-Merz Filmtabletten 100 mg
(entsprechend 200 bis 600 mg Amantadinhemisulfat/Tag)
erreicht wurde. Nach Ricksprache mit dem behandeln-
den Arztkann die Tagesdosis auch tiber 3 Einnahmen/Tag
verteilt werden.

Kinder und Jugendliche

Ausreichende Erfahrungen bei Kindern und Jugendlichen
liegen nicht vor.

Bei élteren Patienten, insbesondere bei solchen mit
Erregungs- und Verwirrtheitszustdnden sowie mit deli-
ranten Syndromen, sollte mit einer geringeren Dosis
begonnen werden.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit anderen Anti-
parkinsonmitteln wird lhr Arzt die Dosierung individuell fiir
Sie bestimmen.

Falls Sie bereits mit einer Amantadin-Infusionslésung
vorbehandelt wurden, kann lhr Arzt die Anfangsdosis
héher wahlen.

Bei akuter Verschlechterung der Parkinsonsymptomatik
im Sinne einer akinetischen Krise wird |hr Arzt eine
Amantadin-Infusionsbehandlung anwenden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion:

Wenn die Funktion lhrer Nieren eingeschréankt ist, wird Ihr
Arzt die Hohe der Dosis an das Ausmalf der verringerten
Nierenclearance, also die Einheit der Blutplasmamenge,
die beim Durchfluss durch die Niere bei einer Nieren-
funktionspriifung in einer Minute vollstandig von der
harnpflichtigen Testsubstanz befreit wird (gemessen an
der glomerularen Filtrationsrate = GFR), folgenderma-
Ren anpassen:
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GFR Dosierung Dosierungsintervall
(ml/min) (Amantadinhemi-
sulfat)
80 -60 100mg alle 12 Stunden
60 - 50 200 mg und* jeden 2. Tag* abwech-
100 mg selnd
oder 150 mg** oder einmal taglich**
50-30 100 mg einmal taglich
30-20 200 mg 2mal wéchentlich
20-10 100mg 3mal wéchentlich
<10und 200mg und wochentlich oder
Hamodialyse 100mg jede zweite Woche

* zu erreichen durch abwechselnde Gaben von jeweils
einmal einer Tablette zu 100 mg und einmal 2 Tabletten zu
100 mg Amantadinhemisulfat

** zu erreichen durch Gabe von einmal einerTablette zu
150 mg Amantadinhemisulfat

Um die glomerulare Filtrationsrate (GFR) abschétzen zu
kénnen, darf folgende Naherung angewendet werden:
Clk, = ((140 - Alter) mal Gewicht) geteilt durch (72 mal
Kreatinin)

wobei Clk, = Kreatininclearance in ml/min

und

Kreatinin = Serumkreatinin in mg/100 ml ist.

Der so berechnete Wert der Kreatininclearance gilt fir
Manner, er betragt fir Frauen ca. 85 % und darf der
Inulinclearance zur Ermittlung der GFR (beim Erwachse-
nen 120 ml/min) gleichgesetzt werden. Amantadin ist nur
bedingt dialysierfahig (ca. 5 %).

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
cken und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

Wenn Sie eine groRere Menge von PK-Merz
Filmtabletten 100 mg eingenommen haben als Sie
sollten

Informieren Sie bzw. lhre Angehdrigen einen Arzt und
lassen Sie sich ins Krankenhaus einweisen, wenn der
akute Vergiftungszustand gekennzeichnet ist durch:
Ubelkeit, Erbrechen, Ubererregbarkeit, Zittern, Gangun-
sicherheit, Verschwommensehen, Schlafrigkeit, Depres-
sion, Sprechstérungen und das Gehirn betreffende
(cerebrale) Krampfanfalle. (In einem Fall wurde (ber eine
maligne kardiale Arrhythmie berichtet.) Verwirrtheitszu-
stédnde mit Trugbildern bis hin zum Koma sowie Muskel-
zuckungen wurden bei gleichzeitiger Einnahme von PK-
Merz Filmtabletten 100 mg mit anderen Antiparkinson-
mitteln beobachtet.

Da keine spezifische medikamenttse Therapie oder kein
Antidot bekannt ist, wird Ihr Arzt bei Uberdosen der
eingenommenen Filmtabletten Erbrechen auslésen oder
eine Magenspulung vornehmen. Aufgrund der geringen
Dialysierbarkeit von Amantadinen (ca. 5%) ist eine
Reinigung des Blutes durch Dialyse (Hdmodialyse) nicht
sinnvoll.

Bei vital bedrohlichen Intoxikationen sind darliber hinaus
Intensiviiberwachungsmafnahmen erforderlich.

Ferner kommen FlUssigkeitszufuhr, Ansauerung des
Urins zur schnelleren Ausscheidung der Substanz, ggf.
Sedierung, krampflésende (antikonvulsive) MalRnahmen
und Antiarrhythmika (Lidocain i.v.) zur Behandlung in
Frage. Zur Behandlung neurotoxischer Symptome (wie
oben beschrieben) kann lhr Arzt bei Erwachsenen die
intravendse Gabe von 1-2 mg Physostigmin alle

2 Stunden, beiKindernvon 0,5 mg 2malin Abstédnden von
5 bis 10 Minuten bis zu einer Maximaldosis von 2 mg
versuchen.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls eine EKG-Uberwachung
durchfuhren und Umsténde, die das Auftreten von Herz-
rhythmusstdérungen beglinstigen, z.B. Elektrolytstérun-
gen (Kalium- oder Magnesiummangel im Blut) oder
verlangsamten Herzschlag sorgféltig beobachten.

Wenn Sie die Einnahme von PK-Merz Filmtabletten
100 mg vergessen haben

Nehmen Sie bitte auf keinen Fall die doppelte Menge ein,
sondern Ihre vom Arzt verordnete Einzeldosis normal
weiter ein.

Wenn Sie die Behandlung mit PK-Merz Filmtabletten
100 mg abbrechen

Sie durfen das Arzneimittel auf keinen Fall eigenmachtig
absetzen.

Bitte informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Sie
die Einnahme z. B. wegen Unvertraglichkeiten oder bei
Besserung lhres Krankheitsbildes beenden wollen. Sie
sollten die Einnahme nicht pl6tzlich beenden, da es sonst
zu einer Verschlimmerung des Krankheitsbildes und zu
Absetzerscheinungen kommen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Sollten Sie folgende Nebenwirkungen bei
sich beobachten, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt,
der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehrals 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000

Behandelten

weniger als 1 von 1000, aber mehrals 1 von 10000

Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten

Selten:

Haufigkeit  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht nicht abschéatzbar
bekannt:
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Mogliche Nebenwirkungen:

Haufig:

— Schlafstérungen

— motorische und psychische Unruhe

— Harnverhaltung bei VergréRerung der Vorsteherdriise
(Prostatahypertrophie).

Besonders bei dazu veranlagten (pradisponierten)
alteren Patienten kénnen wahnhafte (paranoid
gefarbte), mit optischen Halluzinationen einherge-
hende exogene Psychosen (Stérungen der Wahrneh-
mung und des Verhaltens) ausgeldst werden.

Diese unerwinschten Wirkungen kénnen besonders in

der Kombination von PK-Merz Filmtabletten 100 mg

zusammen mit anderen Antiparkinsonmitteln (z.B. Levo-
dopa, Bromocriptin, Memantin) haufiger auftreten.

— Ausbildung einer fir Amantadin charakteristischen
Hautreaktion: einer Livedo reticularis (Bild einer
"marmorierten Haut"), zuweilen verbunden mit
Wasseransammlungen im Fu3knéchel- und Unter-
schenkelbereich

- Ubelkeit

— Schwindel

— Mundtrockenheit

— Regulationsstérungen des Kreislaufes beim Stehen
oder Aufstehen (orthostatische Dysregulation).

Gelegentlich:
— Verschwommensehen.

Selten:
— Hornhautlasion, Hornhautschwellung (Hornhaut-
6dem), verminderte Sehschérfe.

Sehr selten:

— das Blutbild betreffende (hamatologische) Nebenwir-
kungen wie Leukopenie und Thrombozytopenie

— Herzrhythmusstérungen wie ventrikulare Tachykardie,
Kammerflimmern, Torsade de pointes und QT-Verlan-
gerungen
In den meisten dieser Falle lagen Uberdosierungen,
bestimmte Begleitmedikationen
oder Risikofaktoren fir Herzrhythmusstérungen vor
(siehe unter Abschnitt 2 "PK-Merz Filmtabletten
100 mg durfen nicht eingenommen werden® sowie
"Einnahme von PK-Merz Filmtabletten 100 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln").

— voriibergehender Sehverlust

— gesteigerte Lichtempfindlichkeit

— Herzrhythmusstérungen mit gesteigerter Herzschlag-
folge

— Ausldsung epileptischer Anfélle, meist im Zusammen-
hang mit héheren als den empfohlenen Dosen

— Muskelzuckungen und Gefuhlsstérungen der Glied-
malfien.

Haufigkeit nicht bekannt:

— Drang, sich auf ungewdhnliche Weise zu verhalten —
starker Impuls zu exzessivem Spielen, verandertes
oder verstérktes sexuelles Interesse, unkontrollierba-
res, exzessives Einkaufen oder Geldausgeben, Binge-
Eating (Verzehr von grofRen Mengen an Nahrung in
einem kurzen Zeitraum) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr von ungewdhnlich viel Nahrung tber das
Sattigungsgefihl hinaus).

Sobald Sehstérungen (Visusverlust) oder Verschwom-

mensehen auftreten, sollten Sie zum Ausschluss eines

Hornhautédems einen Augenarzt aufsuchen

(siehe Abschnitt 2).

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen

hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tUber das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind PK-Merz Filmtabletten 100 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton/Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis®
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Lagerungshinweis:
Nicht Gber 25°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was PK-Merz Filmtabletten 100 mg enthalten:

Der Wirkstoff ist: Amantadinhemisulfat.

Eine Filmtablette enthalt 100 mg Amantadinhemisulfat.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Kartof-
felstarke, Gelatine, Povidon 25, Talkum, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Croscarmellose-
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Natrium, Basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Gelb-
orange S, Titandioxid.

Wie PK-Merz Filmtabletten 100 mg aussehen und
Inhalt der Packung:

PK-Merz Filmtabletten 100 mg sind orange, runde, beid-
seitig nach auen gewdlbte (bikonvexe) Filmtabletten mit
einseitiger Zierkerbe.

PK-Merz Filmtabletten 100 mg sind in einer Packungs-
gréRe mit 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrae 100
60318 Frankfurt/Main

Telefon: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

Hersteller

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

Telefon: 069/1503-1

Telefax: 069/1503-200

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2018.
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