Příbalová informace
Informace pro použití!

Název přípravku

PK-Merz Infusion
Složení kvalitativní  a kvantitativní
Amantadini sulfas 200mg v 500ml infúzního roztoku.

Léková forma

Infúzní roztok 

Popis přípravku: čirý bezbarvý roztok

Klinické údaje


 Indikace

K intenzívní či počáteční léčbě těžkých a život ohrožujících případů Parkinsonovy choroby; umožnění dočasného přerušení perorální léčby; ke zvýšení vigility a zlepšení vědomí při stavech bezvědomí  (např. jako podpůrná léčba komatózních stavů a stavů s porušeným vědomím různého původu, po kraniocerebrálních poraněních, v případě protrahovaného probouzení po anestézii).

Dávkování a způsob podání

Dávkování by mělo být vždy přizpůsobeno individuálním potřebám pacienta. Je doporučeno následující schéma dávkování: dávka 500 ml infúzního roztoku PK-Merz jednou nebo dvakrát denně (200 až 400 mg amantadiniumsulfátu denně) je považována za dostačující, ale může být též zvýšena na 500 ml infúzního roztoku PK-Merz třikrát denně (600 mg amantadiniumsulfátu denně). Infúzní roztok PK-Merz by měl být podávána intravenózně rychlostí 55 kapek za minutu po dobu 3 hodiny. U starých lidí, obzvláště u stavů agitovanosti a zmatenosti by úvodní dávka měla být nižší. Během kombinované léčby ostatními antiparkinsoniky musí být dávkování přesně přizpůsobeno individuálním potřebám pacienta. U pacientů s omezenou renální funkcí musí být dávkování důsledně upraveno podle rychlosti glomerulární filtrace:




GF
80 - 60ml/min


100mg amantadiniumsulfátu dvakrát denně




GF
60 - 50ml/min


150mg amantadiniumsulfátu jednou denně




GF
50 - 30ml/min


100mg amantadiniumsulfátu jednou denně




GF
30 - 20ml/min


200mg amantadiniumsulfátu dvakrát týdně




GF
20 - 10ml/min


100mg amantadiniumsulfátu třikrát týdně




GF
pod 10ml/min 




a u hemodializovaných pacientů
150mg amantadinium sulfátu týdně nebo každý druhý týden.

Pro určení glomerulární filtrace (GFR) je možné použít následující vzorec:



ClKr = (140 - věk) x váha / 72 x kreatinin



ClKr  = clearance kreatininu (ml/min)



kreatinin = sérový kreatinin (mg/100ml)

Takto vypočtená hodnota ClKr je aplikovatelná u pacientů mužského pohlaví a může být porovnána s clearance inulínu k odhadu GFR, která dosahuje 120ml/min u dospělých. U žen je to 85% této hodnoty.



Kontraindikace



U pacientů s přecitlivělostí na amantadiniumsulfát.



Zvláštní upozornění

U stavů jako jsou periferní edémy, epilepsie, renální dysfunkce, hypertrofie prostaty, glaukom s úzkým  úhlem, agitovanost a zmatenost, u anamnesticky prokázaných nebo akutních predeliriózních či deliriózních stavů a u pacientů léčených memantinem by měl být infúzní roztok PK-Merz podán až po zvážení možného rizika pro pacienta.. Renální dysfunkce může vést k předávkování. Používání u pacientů s demencí musí být velmi opatrné, protože se mohou zhoršit příznaky choroby. Nemělo by dojít k náhlému přerušení léčby infúzním roztokem PK-Merz, protože u pacientů s Parkinsonovou chorobou může dojít k progresi choroby obzvláště k poruše úvodní fáze pohybu až akinetické krizi. U pacientů léčených neuroleptiky může v případě náhlého přerušení léčby infúzním roztokem PK-Merz vzniknout neuroleptický syndrom. Pacienti se známou dispozicí ke kardiovaskulárním příhodám nebo kardiovaskulární insuficienci by měli být pod neustálým dohledem lékaře při současném podávání infúzního roztoku PK-Merz.



Interakce

Ostatní antiparkinsonika: Je možné kombinovat PK-Merz s ostatními antiparkinsoniky. Pro omezení nežádoucích účinků (např. psychóz) je však doporučováno redukovat dávky ostatních léků.

Diuretika: Současná léčba diuretiky v kombinaci triamteren/hydrochlorothiazid může vést k vysokým sérovým koncentracím amantadiniumsulfátu.

Anticholinergika: Anticholinergika zesilují účinek amantadiniumsulfátu v kombinaci například s trihexyphenidylem, benzatropinem nebo skopolaminem. Pro možnost potenciace nežádoucích anticholinergních účinků (především zmatenost, halucinace aj.) je nutné redukovat dávky.



Memantin hydrochlorid: Nežádoucí účinky amantadiniumsulfátu jsou potenciovány  

memantinhydrochloridem.

Látky stimulující CNS: Současné užívání látek stimulujících CNS může způsobit nervozitu, nespavost, křeče a arytmie. 

Alkohol: zvyšuje riziko ortostatické hypotenze a zmatenosti.




Těhotenství a kojení

Z důvodu nedostatečných údajů při používání během těhotenství u člověka by amantadiniumsulfát neměl být používán během těhotenství, obzvláště během prvních tří měsíců. Amantadiniumsulfát prochází placentární bariérou a je  vylučován do mateřského mléka. Proto by se neměl podávat kojícím ženám.



Možnost snížení pozornosti při řízení motorových vozidel a obsluze strojů
Účinky přípravku na pozornost a schopnost soustředění v kombinaci s dalšími léky proti parkinsonismu nemohou být vyloučeny. V souvislosti s charakterem onemocnění může být na začátku léčby ovlivněna schopnost řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje.. O vykonávání těchto činností rozhodne lékař individuálně.

 

Nežádoucí účinky


Jsou především anticholinergní jako např. poruchy spánku, motorický a psychický neklid, retence moče při hypertrofii  prostaty, obzvláště v kombinaci s jinými antiparkinsoniky jako jsou L- Dopa, bromokriptin a memantine. U predisponovaných starších pacientů se může vyvinout psychóza. 

Příležitostně je někdy pozorováno livedo retikularis (obraz mramorové kůže) spojené s edémy bérců. Zřídka příležitostně se může objevit nauzea, vertigo, sucho v ústech nebo ortostatická hypotenze.

Velmi zřídka poruchy vidění (rozmazané vidění, dočasná ztráta zrakové ostrosti, zvýšená citlivost na světlo).

Ojediněle poruchy srdečního rytmu spojené s tachykardií.

V ojedinělých případech a ve spojení s vyššími dávkami než je doporučováno může dojít ke snížení prahu pro epileptické záchvaty.



Předávkování



Příznaky předávkování:

Předávkování je charakterizováno následujícími příznaky: zrakové halucinace, toxická psychóza, nauzea, zvracení, neklid, třes, ataxie, nejasné vidění, letargie, deprese, poruchy řeči. Byl zaznamenán jeden případ maligní srdeční arytmie.



Jak postupovat při předávkování:
Specifické antidotum neexistuje. Při prvních příznacích intoxikace vyvolat zvracení a provést výplach žaludku. V případě neurotoxických příznaků je možné pomalu  intravenózně podávat 1 až 2mg fysostigminu každé 2 hodiny u dospělých a 0.5mg u dětí každých 5 až 10 minut až do maximální dávky 2mg/h. Pacienty s život ohrožující intoxikací je nutno přeložit na jednotku intenzivní péče. Měl by být zvýšen další příjem tekutin, v nevyhnutelném případě parenterální cestou. Protože eliminace amantadiniumsulfátu se rapidně zvyšuje v kyselé moči, je doporučováno podávat léky podporující zvýšenou aciditu moči. Amantadin je omezeně dialyzovatelný (přibližně 5%)

FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti



Farmakoterapeutická skupina:



Antiparkinsonikum

Farmakologické vlastnosti:
Kromě efektu prevence virové chřipky, působí  amantadiniumsulfát na symptomy Parkinsonovy choroby. Předpokládá se, že antivirový efekt je založen na blokádě penetrace viru do buňky a blokádě uvolňování nukleových kyselin z již penetrovaného viru. Působení na Parkinsonovu chorobu je zapříčiněno funkčním dopaminergním efektem. Amantadiniumsulfát působí jako antagonista na N-Metyl-D-Aspartát (NMDA) receptoru bazálních ganglií. Tím  vyrovnává porušenou rovnováhu glutaminergního (excitačního) a dopaminergního (inhibičního) systému.


Farmakokinetické vlastnosti

Amantadiniumsulfát se váže na plasmatické proteiny z 60%, prochází placentární bariérou a je vylučován do mateřského mléka.


Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti přípravku
Toxikologické účinky zahrnující  mutagenní, teratogenní nebo kancerogenní působení dosud nebyly pozorovány.

FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

Seznam všech pomocných látek



Chlorid sodný, voda na injekci



Inkopatibility



nejsou známy.



Doba použitelnosti


5 let



Uchovávání



Při teplotě do 25(C.

Z mikrobiologického hlediska má být přípravek použit okamžitě. Není-li použit okamžitě, doba a podmínky uchovávání přípravku po otevření před použitím jsou v odpovědnosti uživatele a normálně by doba neměla být delší než 24 hodin při teplotě 2 až 8(C, pokud rekonstituce/ředění neproběhlo za kontrolovaných a validovaných podmínek. 



Druh obalu a velikost balení

Zapertlovaná infúzní lahev z plastické hmoty se závěsným zařízením, štítek, příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka

Balení obsahující 2 nebo 10 lahví po 500ml.



Návod k použití



Infúzní roztok. 
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