CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMANTIX, 200 mg/500 ml, roztwér do infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jeden pojemnik z 500 ml roztworu do infuzji zawi2@® mg siarczanu amantadymynfantadini
sulfag.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Produkt zawiera 4500 mg sodu chlorku w 500 ml roztw(patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.
Roztwor bezbarwny, przezroczysty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Pocatkowe oraz intensywne leczeniediich i zagraajgcychzyciu objawdw choroby Parkinsona.

Leczenie zaburZeswiadomaci i stanu czuwania o #aej etiologii (jako element kompleksowej
terapii w warunkach szpitalnych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przed rozpocgiem leczenia i podczas jego trwania aglerykona& EKG w sposéb opisany w
punkcie 4.4. Przestrzegajpowyzszych ostrzeen i przeciwwskaza podanych w punkcie 4.3 raoa
zapobiec bardzo rzadkiemu, ale zagigcemuzyciu dziataniu niepggdanemu w postaci
czestoskurczu komorowedmrsade de pointes

Dawka jednorazowa oraz dawka dobowa:

Choroba Parkinsona:

Przy nasileniu objawow choroby Parkinsona oraz zefemie akinetycznym: 200 mg siarczanu
amantadyny w 500 ml roztworu 1-3 razy na glebdazylnym wlewie kroplowym.

Szybka¢ wlewu nie powinna przekracz&5 kropli/min., co jest rbwnoznaczne z czasem
przeprowadzenia wlewu, ktéry powinien wynoek. 3 godzin.

Zaburzenigwiadomdci:

W celu poprawywiadomaci u pacjentéwépiaczce o ranej etiologii pocatkowo w dawce 200 mg
na dolg w powolnym wlewie kroplowym (> 3 godzin) przez 3i6i. W zaleénosci od stanu
klinicznego leczenie mi@ by kontynuowane (j@i to mozliwe tym produktem leczniczym w postaci
doustnej) do 4 tygodni w dawce 200 mg siarczanungéaaigny na dog

W razie potrzeby dawkdobows mazna zwikszye do 600 mg.



Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynrigi nerek:

U pacjentéw z zaburzeniami czyréconerek dawkowanie natg dostosowé do wartdci klirensu
nerkowego (okrdonego za pomacwskanika przegczania k¢buszkowego — GFR), jak
przedstawiono w ponszej tabeli:

GFR (ml/min) Dawka siarczanu amantadyny | Odstp miedzy dawkami
(200 mg/500 ml)
80-60 100 mg co 12 godzin
60-50 200 mg i 100 mg naprzemiennie co 24 godziny
50-30 100 mg €O 24 godziny
30-20 200 mg dwa razy w tygodniu
20-10 100 mg trzy razy w tygodniu
<10 oraz u pacjentéw 200 mg lub 100 mg raz w tygodniu lub co dwa tygodnie
dializowanych

Wskaznik przegczania ktbuszkowego (GFR) mima oszacowawg hasgpujacego wzoru:

(140 — wiek)x masa ciata
CIcr =

72x kreatynina

gdzie:
Cle, = Klirens kreatyniny w ml/min
Kreatynina = sgzenie kreatyniny w surowicy w mg/100 mi

Klirens kreatyniny wyliczony zgodnie z tym wzoremnmsi s¢ tylko do nezczyzn (odpowiednie
wartasci u kobiet stanovgiw przyblizeniu 85% tych wartei) i moze by¢ rownowany z klirensem
inuliny dla okrélenia GFR (120 ml/min u dorostych).

Amantadyna jedynie w niewielkim stopniu jest elimivana w trakcie dializy (okoto 5%).
Dzieci i mtodziez
Brak danych dotyegych bezpieczestwa i skuteczriwi stosowania produktu leczniczego

AMANTIX u dzieci i mlodziezy.

Sposob podawania
Podanie dgylne.

Nalezy unikat nagtego przerwania podawania produktu AMANTIX, jgovez u pacjentéw z chorab
Parkinsona mee to prowad do nasilenia objawow pozapiramidowychge#nie z przelomem
akinetycznym oraz wyspienia objawdw odstawiennych, czasami przebigyah z majaczeniami.

W przypadku terapii zaburaéwiadomdaci kontynuacja leczenia tym produktem leczniczym
w postaci doustnej nie powinna trévatuzej niz 4 tygodnie (patrz punkty 4.1 i 4.2).

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowé produktu AMANTIX u pacjentéw z:

- nadwraliwosécia na zwizki amantadyny lub ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1

- ciezka niewyréwnag niewydolndcia serca (stopielV wg NYHA)

- kardiomiopaty lub zapaleniem magnia serca

- blokiem przedsionkowo-komorowym Il lub Il stopnia

- bradykarda ponizej 55 uderzé na minug



- wydtuzonym odsgpem QT (Bazett QTc > 420 ms) lub dostrzegalnynarfalu lub wrodzonym
zespotem wydtzonego odspu QT w wywiadzie rodzinnym

- cigzkimi komorowymi zaburzeniami rytmu serca, w tymabarzeniamtorsade de pointes,
w wywiadzie

- jednoczénie przyjmugcych leki, ktére wydhaajag odstp QT (patrz punkt 4.5)

- zmniejszonym steniem potasu lub magnezu we krwi.

4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowd szczeg6la ostraznos¢ podczas stosowania produktu AMANTIX u pacjentow z:
- ciezkim zaburzeniem czynsgoi nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min);

- rozrostem gruczotu krokowego;

- jasknr z waskim kgtem przesczania,

- niewydolndcia nerek o ranym stopniu nasilenia (ryzyko kumulacji leku z palugogorszenia

zdolndgci filtracji nerkowej (patrz punkt 4.2);
- stanami pobudzenia lub gfnia;
- zespotami majaczeniowymi lub egzogennymi psychozamiywiadzie;
- jednoczénie leczonych memantyr(patrz punkt 4.5).

Srodki ostranosci

Przed rozpocxiem leczenia oraz po uptywie 1 i 3 tygodni od @zgcia terapii nalgy wykona
EKG oraz okréli¢ wartas¢ QT skorygowan metody, Bazetta (QTc).

EKG powinno by takze wykonane przed zgkszeniem dawki oraz 2 tygodnie pazégm
zwigkszeniu dawki. Kolejne kontrolne badania EKG powiligé wykonywane co najmniej raz
w roku. Leczenia naky unikat lub przerwa u pacjentdéw, u ktorych stwierdzono: petkowe
wartasci QTc wigksze nk 420 ms, zwgkszenie wartéci QTc o wicej niz 60 ms podczas stosowania
produktu AMANTIX lub czas QTc wkszy niz 480 ms podczas stosowania produktu AMANTIX
oraz u pacjentéw z dostrzegalnymi falami U.

Pacjenci zagrgeni zaburzeniami rownowagi elektrolitowej (np. grayjacy leki moczogdne, czsto

wymiotujacy i (lub) z biegunk, stosujcy insulire doranie w stanach nagtych, z chorobami nerek lub

anoreksj) musz mie¢ zapewnione odpowiednie monitorowanie parametrdorktoryjnych
i odpowiedni poda elektrolitow, szczegllnie potasu i magnezu.

W przypadku wysjpienia takich objawow jak kotatanie serca, zawgdowy lub omdlenie, nalg

natychmiast przerwgpodawanie produktu AMANTIX, a pacjent powinienétpoddany 24-godzinnej

obserwacji w celu stwierdzenia ewentualnego wiethia odsfpu QT. Jéli nie stwierdza si
wydtuzenia odstpu QT, podawanie produktu AMANTIX nioa wznowg, biorac pod uwag
przeciwwskazania i interakcje.

W przypadku pacjentéw z rozrusznikami serca nierjezliwe doktadne okrdenie odsfpu QT,
dlatego decyzjodnanie zastosowania produktu AMANTIX nalepodejmowa indywidualnie dla
kazdego pacjenta, po konsultacji z kardiologiem.

Podawanie amantadyny w profilaktyce i leczeniukofiewirusem grypy typu A jest niewskazane
i nalezy tego uniké ze wzgédu na niebezpiecastwo przedawkowania.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Pacjenci przyjmujcy jednoczénie leki neuroleptyczne i produkt AMANTIXas w przypadku
nagtego przerwania podawania produktu AMANTIX —azani na wysipienie zagraajacegozyciu
ztosliwego zespotu neuroleptycznego.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrieonerek mae wystpi¢ zatrucie lekiem.
Szczegoln ostraznos¢ zaleca si przy stosowaniu produktu AMANTIX u pacjentéw z argcznym
zespotem mézgowym lub sktondtdg do drgawek, poniewamoze wystpic¢ nasilenie

indywidualnych objawow oraz magvystpi¢ drgawki (patrz punkty 4.2 i 4.8).
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Pacjenci z chorobami uktadu sercowo-naczyniowegszmw trakcie leczenia produktem AMANTIX
pozostawé pod stad kontroh lekarsk.

U pacjentéw z chorapParkinsona esto obserwuje siobjawy kliniczne, takie jak: obaone
cisnienie krwi,slinotok, pocenie gi, podwyzszona temperatura ciala, retencja ptynéw oraz dggpre
Stosujc produkt AMANTIX w tej grupie pacjentdéw nate szczegolnie bkapod uwag jego
dziatania niepmdane oraz interakcje.

W przypadku wysipienia utraty ostrici widzenia lub niewyrznego widzenia pacjent powiniendy
zbadany przez lekarza okufist celu wykluczenia obeku rogéwki jako maliwej przyczyny
zaburzé. W przypadku rozpoznania oku rogowki naley przerwa podawanie produktu
AMANTIX. Obrz¢k rogowki spowodowany produktem AMANTIX jest préepwy i przewanie
uskpuje w cagu miesica.

Nalezy poinformowa pacjentdw o konieczioi skontaktowania iz lekarzem, jdi wystapia
trudnaici w oddawaniu moczu.

U o0s0b starszych, dawka powinna lgobierana ostemie, szczegdlnie w przypadku wggbwania
stanow pobudzenia i gppnia lub zespotu majaczeniowego.

500 ml roztworu zawiera 77 mmol (4500 mg) chlorkds (0,9 % roztwor NaCl), co jest
rownoznaczne z zawasa 77 mmol (1770 mg) sodu. Fakt ten riglérat pod uwag
w przypadku pacjentowgdacych na diecie nisko solnej lub wymagmjch ograniczenia podga sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie amyagtadroduktéw powoducych wydtzenie

odstpu QT, jak np.:

- niektore leki przeciwarytmiczne klasy | A (nfigidyna, dizopiramid, prokainamid) oraz klasy
[l (np. amiodaron, sotalol)

- niektore leki przeciwpsychotyczne (np. tioridaay chloropromazyna, haloperydol, pimozyd)

- niektdre trojpiescieniowe i czteropidcieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina)

- niektore leki przeciwhistaminowe (np. astemizetfenadyna)

- niektére antybiotyki makrolidowe (np. erytromyay klarytromycyna)

- niektdre inhibitory gyrazy (np. sparfloksacyna)

- azolowe produkty przeciwgrzybicze

- inne produkty lecznicze, jak np. budypina, hattfyna, kotrimoksazol, pentamidyna, cizapryd,
bepridyl

Powyzsza lista mge by niepetna. Przed zastosowaniem amantadyny razakinzijolwiek innym
lekiem naley zapozné sie z CharakterystykProduktu Leczniczego tego leku w celu zdobycia
informacji dotycacych maliwych interakcji, w szczegdlrgi dotyczcych maliwosci wydtuzenia
odstpu QT.

Mozliwe jest leczenie skojarzone produktem AMANT Dhinymi lekami stosowanymi
w chorobie Parkinsona. W celu wyeliminowania dzialeepazagdanych (np. reakcji psychotycznych)
konieczne mge by zmniejszenie dawki podawanego produktu lub obudydktHw.

Nie ma specyficznych badlaotyczcych wysg¢powania interakcji po podaniu produktu AMANTIX
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwparkinsonowsk{np. lewodopa, bromokryptyna,
triheksyfenidyl itd.) lub z memantyr(patrz punkt 4.8).

Jednoczesne leczenie produktem AMANTIX #éhgm z typdw lekdw lub substancji czynnych
wymienionych poniej maze prowadzai do wysgpienia nastpujacych interakcji:



Leki przeciwcholinergiczne:
Nasilenie dziala niepazgdanych (spitanie, omamy) lekéw przeciwcholinergicznych
(np. triheksyfenidyl, benzatropina, skopolaming@edoyden, orfenadryna itp.).

Sympatykomimetyki p&rednio aktywne wobecioodkowego ukiadu nerwowego:
Nasilenie dziataniaspodkowego amantadyny.

Alkohol:
Zmniejszenie tolerancji alkoholu.

Lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona):
Wzajemne nasilenie dziatania terapeutycznego @tavodopa mze by podawana razem
z produktem AMANTIX).

Memantyna (lek stosowany wepieniu):
Memantyna mege nasila dziatanie i dziatania nieggdane produktu AMANTIX (patrz punkt 4.3).

Inne leki:

Jednoczesne stosowanie lekdw moegogych zawierajcych triamteren w pgtzeniu

z hydrochlorotiazydem nie powodowa zmniejszenie klirensu osoczowego amantadyny, pilayea
do osagnigcia toksycznych sken w surowicy. Dlatego naky unikat jednoczesnego stosowania
amantadyny i tego typu produktéw.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyegych przenikania amantadyny przezjsko. Brak wystarczagych danych
dotyczcych stosowania amantadyny u kobiet weygi Istniep doniesienia o zdrowych urodzeniach,
jak réwniez 0 wystpowaniu komplikacji w czasie giy. Istnieje pé¢ doniesi@ o wadach ptodow
(wady uktadu sercowo-naczyniowego, anomaligczgn).

W badaniach na zwiegiach wykazano embriotoksyczny i teratogenny wplymaatadyny (patrz
punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jesaze.

Amantadyna podczasagy moze by stosowana tylko wéwczas, gdy jest to absolutnigdazne.
Podczas stosowania amantadyny w pierwszym tryneestilgy wykonywa badania
ultrasonograficzne.

Karmienie piersy

Amantadyna przenika do mleka matkislJgj stosowanie jest absolutnie konieczne podczas
karmienia piersj, nalezy obserwowaé dziecko w kierunku objawow, ktore mpgystgpi¢ w zwigzku
ze stosowaniem leku (wysypka skorna, zatrzymaniezononvymioty), a karmienie piegshalezy
przerwa, jesli jest to konieczne.

Ptodnai¢

Kobiety w wieku rozrodczym, u ktérych stosowana ggreantadyna, powinny Byoinformowane
0 koniecznéci skontaktowania giz lekarzem w przypadku planowanigzgi lub w przypadku, gdy
istnieje podejrzenie gty.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie mazna wykluczy wptywu produktu AMANTIX na czuwanie i akomodagcgzczegoélnie

w pofgczeniu z dziataniem innych lekow przeciwparkinsoskieh.

Na pocatku leczenia meze wystpi¢ dalsze pogorszenie zdokod prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, wksze nk upaledzenie spowodowane saiwhoroly. Dotyczy to zwlaszcza
przypadkdéw jednoczesnego gpwania alkoholu.



4.8 Dziatania niepaadane

Czestaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych zostata zdefiniowana ngsijaco:

Bardzo czsto >1/10

Czsto >1/100 do < 1/10

Niezbyt czsto >1/1 000 do < 1/100

Rzadko >1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko < 1/10 000

Czstas¢ nieznana nie me by¢ okreslona na
podstawie dogpnych danych

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czsto: zawroty gtowy

Bardzo rzadko: napady padaczkowe (wysfa najczsciej po przekroczeniu dawek),
mioklonie, objawy neuropatii obwodowych

Zaburzenia psychiczne:

Czsto: zaburzenia snu, pobudzenie ruchowe i psyosgjczgzogenne psychozy
paranoidalne z towarzygzymi omamami wzrokowymi (szczegolnie
u predysponowanych starszych pacjentow)

Dziatania niepggdane tego typu magvysiepowa czgsciej przy podawaniu amantadyny
jednoczénie z innymi lekami przeciwparkinsonowskimi (npwledopa, bromokryptyna)
lub z memantya

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Czesto: zatrzymanie moczu u pacjentow z rozrostamaptu krokowego

Zaburzenia skory i tkanki podskérney:
Czsto: sinica marmurkowatgivedo reticularis) niekiedy z towarzyszymi
obrzkami podudzi i kostek

Zaburzenigotadka i jelit:
Czsto: nudnéci, suché¢ w jamie ustnej

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, takie jadstoskurcz komorowytorsade de
pointes migotanie komor oraz wydtenie odsgpu QT. W wekszaci
przypadkéw zaburzenia te wyptija po przekroczeniu zalecanych dawek
lub w przypadku stosowania amantadyggzhie z innymi lekami o
dziataniu proarytmicznym lub zewv przypadku wysipowania innych
czynnikdw ryzyka zaburzerytmu serca (patrz punkty 4.3 i 4.5).

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: niedodinienie ortostatyczne

Zaburzenia oka:

Rzadko: niewyrane widzenie*
Bardzo rzadko: tymczasowa utrata wzroku*,gszona wraliwos¢ naswiatto
Czestaé¢ nieznana: obkk rogowki (ustpujacy po przerwaniu leczenia)

* W przypadku wysgpienia utraty ostrei widzenia lub niewyranego widzenia pacjent powiniendy
zbadany przez lekarza okutist/ celu wykluczenia obeku rogéwki jako maliwej przyczyny
zaburzé (patrz punkt 4.4).



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: leukopenia, trombocytopenia (¢ysk rzadziej podczas dglnego
podawania amantadyny)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne po podanityltiym

Zgtoszenia podejrzewanych dziah niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Poskpowanie w stanie nagtym, objawy, antidotum

Nalezy zawsze brépod uwag mazliwos¢ zatrucia kilkoma produktami (na przyktadzyeie wiccej
niz jednego leku w celach samobdjczych).

Objawy przedawkowania:

Ostre zatrucie charakteryzuje siudngciami, wymiotami, nadpobudlivégia, drzeniami, ataksj,
niewyraznym widzeniem, letargiem, deprgsgaburzeniami mowy i drgawkami mbézgowymi.
W jednym przypadku opisano Zlwva arytmie serca.

Po jednoczesnym podaniu amantadyny i innych lekésosvanych w chorobie Parkinsona
obserwowano psychozy w postacigtg@hia z omamami wzrokowymi, czasampe#nie zespiaczky
oraz mioklonie.

Postpowanie w przypadkach przedawkowania:

Nie jest znanaadna specyficzna farmakoterapia ani antidotum. ¥ypadku zatrucia zagrajacego
zyciu konieczna jest intensywna terapia. Bpswanie terapeutyczne powinno obejméwaodawanie
ptyndw i zakwaszenie moczu w celu szybszego wydaleumbstanciji toksycznej,§émozliwe

sedac}, podawanie lekow przeciwdrgawkowych i przeciwatigmych (lidokaina iv.).

W leczeniu objawdw neurotoksyczwo (takich jak opisano powsj) mazna podjyé prébe dazylnego
podawania fizostygminy w dawce 1 - 2 mg co 2 goglzidorostych oraz & 0,5 mg z przerw
5-10 min, do maksymalnej dawki 2 mg u dzieci.

Ze wzgkdu na toze amantadyna w niewielkim stopniu eliminowana pexiczas dializy (ok. 5%),
hemodializa nie jest polecana.

Zaleca s $ciste monitorowanie pacjentow, szczegdlnie ze wgina wydtaenie odsipu QT oraz
czynnikow, ktore predysponugo wysgpieniatorsade de pointesip. zaburze elektrolitowych
(szczegolnie hipokaliemii i hipomagnezemii) oraadykardii.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwparkinsasiaey leki dopaminergiczne.
Kod ATC: N04 BB 01

Amantadyna posiada wielokierunkowe dziatanie farhadiczne. Wykazuje poednie dziatanie
agonistyczne w stosunku do receptoréw dopaminergatzw pgzkowiu.

W badaniach na zwiegtach wykazanaze amantadyna zeksza pozakomérkoweggenie dopaminy
poprzez nasilenie jej uwalniania jak rownjgoprzez blokowanie wychwytu zwrotnego przez neyron
presynaptyczne. Wgteniach terapeutycznych amantadyna hamuje uwalnsaeigylocholiny za
posrednictwem receptorow NMDA i przez to wykazuje darae przeciwcholinergiczne
(cholinolityczne). Amantadyna ma dziatanie syndygizne w stosunku do lewodopy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednorazowym podaniu 200 mg siarczanu amantaggnylewie daylnym w ciagu 3 godzin
osiggane jestrednie stzenie w osoczu krwi wynosee 0,54ug/ml. Podczas leczenia daavR00 mg
na dolg osikgane jestrednie stzenie w osoczu krwi 0,7fg/ml pod koniec wlewu w 6. dobiSredni
catkowity klirens wyliczono na 3,6 l/godzinokres poéttrwania w osoczu krwi wynosit od 7 do 23
godzin,srednio okoto 10 godzin.

Dystrybucja
Pozorna olejtos¢ dystrybucji (4,2+ 1,9 I/kg) jest zalena od wieku; u starszych pacjentow wynosi
6,0 I/kg.

Amantadyna wize sk z biatkami osocza w okoto 67%n (vitro). Okoto 33% leku znajdujecsi
w 0soczu krwi w postaci niezgdanej. Lek przenika przez bagedarew-mdzg za pomaculegajgcego
wysyceniu uktadu transportigego.

Metabolizm
Amantadyna nie jest metabolizowana u ludzi.

Eliminacja
Amantadyna wydalana jest z moczem w postaci praalieowicie niezmetabolizowanej (90%
pojedynczej dawki). Niewielkie ikzi wydalane g z katem.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 10 8®godzinsrednio okoto 15 godzin i w dym
stopniu zaley od wieku pacjenta.

Chlorowodorek amantadyny w matym stopniu ulegaizigl okoto 5% podczas jednej dializy.

Szczegdlne grupy pacjentow:

U mezczyzn w podesziym wieku (62-72 lata) okres péttrimam fazie eliminaciji wynosi 30 godzin. U
pacjentéw z niewydolrizia nerek kacowy okres pottrwania

w osoczu krwi mee by znacznie wydtzony, do 68t 10 godz.

Stwierdzonoze klirens osoczowy jest identyczny z klirensem pemkm i wynosi 17,7 10 l/godz.
u zdrowych starszych ochotnikow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Amantadyna ma wpltyw na elektrofizjolegserca, w tym na wydignie czasu trwania potencjatu
czynngciowego, poprzez zahamowanie naptywu repolaggzigh jondéw potasu. W rzadkich
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przypadkach dziatania te mpgowodowa wystpienie szczegoélnych zaburfzeytmu serca u ludzi
(np. arytmiatorsade de point@s

Badania przewlekiej toksyczém amantadyny wykazaty efekt stymujay na OUN.

W pojedynczych przypadkach u pséw i matp obserwanskurcze dodatkowe serca oraz u psow
obserwowano niewielkie stluszczeniecénia serca.

Badania mutagenioi, w testachn vitro i in vivo, nie wykazaty dowoddéw na jakikolwiek potencjat
genotoksyczny amantadyny.

Nie przeprowadzano dtugoterminowych badatyczcych rakotworczéci amantadyny.

W badaniach embriotoksyczswd przeprowadzonych na szczurach, myszach i krdtikeylko

u szczurdw, przy podawaniu gdich dawek, zaobserwowano letalny wptyw na ptédwpdowanie
wad rozwojowych. Ze zwkszory czstascia obserwowano obgk, nieprawidtowe ustawienie
konczyn tylnych, nieprawidtow&ei w budowie szkieletu.

Wplyw na ptodné¢ nie zostat dostatecznie zbadany, aczkolwiek igtriewody na zaburzenia
ptodngci u szczuréw.

Nie przeprowadzono bafidoksycznéci amantadyny w okresie okotoporodowym i poporodaowy

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Butelki o pojemnéci 500 ml w tekturowym pudetku.
2 butelki po 500 ml, 10 butelek po 500 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktuleczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merz Pharmaceuticals GmbH



Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt/Main

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 8057

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 26.11.1998

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 13.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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