CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viregyt-K, 100 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka produktu leczniczego Viregyt-K zawiera jako substancje czynng 100 mg
chlorowodorku amantadyny (Amantadini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda kapsutka zawiera 98 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka

Opis produktu: biate lub zéltobiate granulki znajdujace si¢ w dwuczesciowej, zielonej kapsutce
zelatynowej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Choroba Parkinsona.
- Zakazenia wirusem grypy typu A.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Choroba Parkinsona

Dorosli:

Poczatkowo 100 mg na dobg przez pierwszy tydzien zwigkszajac dawke do 100 mg dwa razy na dobe.
Dawka moze by¢ dobierana na podstawie objawow podmiotowych i przedmiotowych. Dawki
przekraczajace 200 mg na dobe¢ moga powodowac dodatkowe tagodzenie objawow, lecz moga by¢
takze zwigzane ze zwigkszong toksycznoscig.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 400 mg/dobg. Dawka powinna by¢ zwigkszana stopniowo, w odstgpach
co najmniej 1 tygodnia.

Pacjenci w podesztym wieku:

Poniewaz pacjenci powyzej 65 lat wykazuja tendencje do mniejszego klirensu nerkowego i w
rezultacie wickszego stezenia leku w osoczu krwi, nalezy stosowac u nich najmniejszg skuteczng
dawke leku.

Amantadyna dziata w ciggu kilku dni, jednak moze doj$¢ do utraty skutecznosci dziatania w ciagu
kilkumiesigcznego leczenia. Skutecznos¢ moze by¢ przedtuzona przez odstawienie leku na okres
trzech do czterech tygodni, co wydaje sie przywracaé jego aktywnos¢. W tym czasie nalezy



kontynuowac istniejace leczenie przeciwparkinsonowskie lub w razie wskazan klinicznych rozpoczac¢
leczenie matg dawka lewodopy.

Odstawianie amantadyny powinno by¢ stopniowe, np. polowa dawki w odstepach tygodniowych.
Nagle przerwanie leczenia moze zaostrzy¢ objawy choroby Parkinsona niezaleznie od odpowiedzi
pacjenta na leczenie (patrz punkt 4.4).

Leczenie skojarzone: w trakcie wstepnego leczenia amantadyna nalezy kontynuowac leczenie kazdym
juz stosowanym lekiem przeciwparkinsonowskim. Jest wéwczas mozliwe stopniowe zmniejszanie
dawki tamtego leku. Dawke nalezy zmniejsza¢ szybciej w razie nasilonych dziatan niepozadanych.

U pacjentow otrzymujacych duze dawki lekow cholinolitycznych lub lewodopy faza wstgpna leczenia
amantadyna powinna by¢ przedtuzona do 15 dni.

Zakazenia wirusem grypy A

Zalecane jest mozliwie jak najwczesniejsze rozpoczynanie leczenia grypy i kontynuowanie go przez 4
do 5 dni. Przy rozpoczynaniu leczenia amantadyng w ciagu 48 godzin od wystapienia objawow, czas
trwania gorgczki i innych objawow jest krotszy o 1-2 dni, a zwykle towarzyszaca grypie reakcja
zapalna drzewa oskrzelowego ustepuje szybciej.

Dorosli
100 mg na dobe przez zalecany okres.

Pacjenci W podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Czynnos¢ nerek ma wptyw na st¢zenia amantadyny w osoczu krwi. U pacjentow w podesztym wieku
pélokres eliminacji jest duzszy, a klirens nerkowy zwigzku zmniejszony w poréwnaniu z osobami
mtodymi. Odpowiednia moze by¢ dawka dobowa ponizej 100 mg (nie moze by¢ osiagnigta za pomoca
tej postaci farmaceutycznej) lub 100 mg podawana w odstepach dtuzszych niz jeden dzien.

Drzieci i mlodziez

W zakazeniach wirusem grypy A:

Dzieci i mtodziez w wieku 10-15 lat: 100 mg na dobe przez zalecany okres.
Dzieci ponizej 10 lat: dawkowanie nie zostato ustalone.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Dawka amantadyny powinna by¢ zmniejszona. Mozna to uzyskaé przez zmniejszenie catkowitej
dawki dobowej lub przez wydtuzenie odstepu miedzy dawkami wedtug klirensu kreatyniny.
Przyktadowo:

Klirens kreatyniny mL/(min) Dawka
<15 Lek przeciwwskazany.
15-35 100 mg co 2 do 3 dni.
>35 100 mg codziennie

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- Osoby, u ktorych wystepuja drgawki.

- Choroba wrzodowa zotadka w wywiadzie.

- Cigzka choroba nerek.



- Ciaza.
44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Viregyt-K powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentéw ze stanami splatania i
omamami oraz podstawowymi chorobami psychicznymi, u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby lub nerek oraz z aktualnymi lub przebytymi chorobami sercowo-naczyniowymi. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy przepisywaniu amantadyny z innymi lekami majacymi wptyw na OUN
(patrz punkt 4.5).

Zaburzenia kontroli impulsow

Nalezy regularnie sprawdzaé, czy u pacjenta nie wystepuja zaburzenia kontroli impulsow. Pacjentow
leczonych produktami o dziataniu dopaminergicznym, w tym produktem leczniczym Viregyt-K, oraz
ich opiekundéw nalezy ostrzec, Ze u pacjenta moga wystgpi¢ objawy behawioralne zaburzen kontroli
impulsow, w tym patologiczny hazard, zwigkszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsywne
wydawanie pieniedzy lub kupowanie, patologiczne przejadanie si¢ i kompulsywne objadanie sig¢. Jesli
takie objawy wystapia, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leku przez stopniowe
zmniejszanie dawki.

Nagle przerwanie leczenia moze zaostrzy¢ objawy choroby Parkinsona lub objawy nasladujace
ztosliwy zespol neuroleptyczny (NMS) jak rowniez objawy zwigzane z czynno$ciami poznawczymi
(np. katatonia, splatanie, dezorientacja, pogorszenie czynno$ci umystowych, majaczenie).

Nie nalezy nagle przerywac leczenia produktem leczniczym Viregyt-K u pacjentéw leczonych
jednoczesnie neuroleptykami. Byty pojedyncze zgloszenia wywolania lub nasilenia ztosliwego
zespotu neuroleptycznego lub katatonii wywotanej neuroleptykami po odstawieniu amantadyny u
pacjentow przyjmujacych neuroleptyki. Rzadko zgtaszano wystepowanie podobnego zespotu po
odstawieniu amantadyny i innych lekow przeciwparkinsonowskich u pacjentow, ktorzy nie
przyjmowali jednocze$nie lekow wplywajacych na psychike.

Opornos$¢ na amantadyng wystepuje w trakcie seryjnego pasazowania szczepOw wirusow grypy

in vitro lub in vivo w obecnosci leku. Jawne przenoszenie wirusow opornych na lek mogto by¢
przyczyna niepowodzenia profilaktyki i leczenia u 0s6b majacych kontakt w warunkach domowych i u
pacjentow w domach opieki. Jednak do tej pory nie ma danych, ze wirusy oporne wywotujg chorobe,
ktora w jakikolwiek sposob rozni si¢ od wywotywanej przez wirusy wrazliwe.

Poniewaz istniaty przypadki prob samobojczych przy uzyciu amantadyny, nalezy wypisywaé recepty z
najmniejsza ilo$cia leku odpowiadajaca prawidtowemu leczeniu pacjenta.

Obrzgki obwodowe (uwazane za spowodowane zmianami reaktywnosci naczyn obwodowych) moga
wystepowac u niektorych pacjentow w trakcie przewlektego leczenia produktem leczniczym
Viregyt-K (rzadko przed upltywem czterech tygodni). Nalezy bra¢ to pod uwage u pacjentow z
zastoinowa niewydolnos$cia serca.

W przypadku przedawkowania zgtaszano kardiotoksycznos¢ (patrz punkt 4.9), dlatego nalezy
zachowac ostrozno$¢ w stanach predysponujacych do wydtuzenia odstgpu QT.

Jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne problemy ze wzrokiem, nalezy skontaktowac si¢ z okulista
w celu upewnienia sie, ze nie wystepuje obrzek rogowki. Jesli stwierdzono obrzegk rogéwki, nalezy
przerwac leczenie amantadyna.

Amantadyna ma dziatanie cholinolityczne, nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw z nieleczona
jaskra z zamknietym katem przesaczania.



Obserwowano wystepowanie hipotermii u dzieci, zwlaszcza ponizej 5. roku zycia. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przy przepisywaniu produktu leczniczego Viregyt-K dzieciom w leczeniu grypy
wywotanej przez wirus A (patrz takze punkt 4.2).

Viregyt-K zawiera 98 mg laktozy jednowodnej
Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie amantadyny i lekow cholinolitycznych lub lewodopy moze nasila¢ splatanie,
omamy, koszmary nocne, zaburzenia zotadkowo-jelitowe lub inne atropinopodobne dzialania
niepozadane (patrz punkt 4.9).

Leki przeciwdepresyjne, leki przeciwdyskinetyczne, leki przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny
moga nasila¢ rozwdj dziatan niepozadanych typu cholinolitycznego.

Po przedawkowaniu zyprazydonu i amantadyny zgtaszano wydtuzenie odstgpu QT i zaburzenia rytmu
serca typu torsades de pointes. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania amantadyny i lekow, o
ktorych wiadomo, ze powodujg wydtuzenie odstepu QT.

Obserwowano reakcje psychotyczne u pacjentow otrzymujacych amantadyne i lewodope.

W pojedynczych przypadkach zglaszano nasilenie objawoéw psychotycznych u pacjentow
otrzymujacych amantadyne jednoczesnie z lekiem neuroleptycznym.

Jednoczesne podawanie amantadyny i lekow lub substancji (np. alkoholu) dziatajagcych na OUN moze
powodowac addycyjne dziatanie toksyczne na OUN. Zalecana jest $cista obserwacja (patrz punkt 4.9).

Byly pojedyncze zgtoszenia podejrzenia interakcji migdzy amantadyng i ztozonymi lekami
moczopednymi (hydrochlorotiazyd + leki moczopgdne oszczgdzajace potas). Jeden lub oba sktadniki
tych lekow wyraznie zmniejszajg klirens amantadyny prowadzac do zwickszenia stezenia w osoczu
krwi i dziatan toksycznych (splatanie, omamy, ataksja, drgawki kloniczne migsni).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Zgtaszano powiklania w czasie cigzy zwigzane z amantadyng.

Viregyt-K jest przeciwwskazany w czasie cigzy oraz u kobiet planujacych zajscie w cigze (patrz punkt
4.3).

Karmienie piersig

Amantadyna przenika do mleka ludzkiego. Zgtaszano wystgpowanie dziatan niepozadanych u
niemowlat karmionych piersig.

Matki karmigce piersia nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego Viregyt-K.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Pacjentow nalezy przestrzec o potencjalnych zagrozeniach w trakcie prowadzenia pojazdow lub

obstugiwania urzadzen mechanicznych w razie wystapienia dziatan niepozadanych takich jak zawroty
gtowy lub zaburzenia widzenia.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane amantadyny sg czgsto tagodne i przemijajace, zwykle pojawiaja si¢ w ciggu
pierwszych 2-4 dni leczenia i szybko ustepuja 24-48 godzin po przerwaniu leczenia. Nie wykazano
bezposredniego zwigzku miedzy dawka a czgstoscig wystgpowania dziatan niepozadanych, jednak
wydaje sig, ze czgstos¢ ich wystepowania (zwlaszcza dotyczacych OUN) wzrasta przy zwigkszonych
dawkach leku.

Dziatania niepozadane, zgltaszane po zakonczeniu gtownych badan klinicznych dotyczacych grypy u
ponad 1200 pacjentéw otrzymujacych amantadyne w dawce 100 mg na dobg, byly w wiekszosci
fagodne, przemijajace i porownywalne z placebo. Tylko 7% uczestnikdéw zglaszalo dzialania
niepozadane, z ktorych wiele byto podobnych do skutkow samej grypy. Najczgsciej zgtaszanymi
dziataniami byly zaburzenia zotadkowo-jelitowe (jadtowstret, nudnosci), dziatania na OUN (utrata
koncentracji, zawroty glowy, pobudzenie, nerwowos$¢, depresja, bezsenno$¢, zmeczenie, ostabienie)
lub béle migsniowe.

Reakcje niepozadane (Tabela 1) zostaty podzielone ze wzgledu na czesto$¢ wystepowania zaczynajac
od najczestszych wedtug ponizszej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100 ); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Uwaga: Czesto$¢ i nasilenie niektérych wymienionych ponizej dzialan niepozadanych roéznia si¢ w
zaleznosci od dawki leku i charakteru leczonej choroby.

Tabela 1

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego
Bardzo rzadko |Leukopenia
Zaburzenia psychiczne

Legk, poprawa nastroju, letarg, omamy, koszmary nocne, nerwowos¢, depresja,
Czesto bezsennos¢.
Omamy, splatanie i koszmary nocne?.

Rzadko Splatanie, dezorientacja, psychoza.

Nieznane Majaczenie, stan hipomaniakalny i mania?
Zaburzenia kontroli impulséw® [u pacjentow leczonych produktami o dziataniu
dopaminergicznym, w tym produktem leczniczym Viregyt-K, moze wystapi¢
patologiczny hazard, zwigkszone libido, hiperseksualno$¢, kompulsywne
wydawanie pieni¢dzy lub kupowanie, patologiczne przejadanie si¢ i
kompulsywne objadanie si¢ (patrz punkt 4.4)].

Zaburzenia uktadu nerwowego

Uczucie pustki w glowie, bdl glowy, ataksja, niewyrazna mowa, utrata

Czesto koncentracji uwagi .

Drzenie, dyskineza, drgawki, objawy przypominajace ztosliwy zespot

Rzadko
neuroleptyczny.

Zaburzenia oka

Niezbyt czg¢sto | Niewyrazne widzenie.



Uszkodzenie rogdéwki np. punkcikowate podnabtonkowe zmetnienia rogowki
mogace mie¢ zwiagzek z powierzchniowym punkcikowatym zapaleniem
rogowki, obrzekiem nabtonka rogowki i znacznie zmniejszong ostroscia
widzenia.

Rzadko

Zaburzenia serca

Bardzo czesto | Obrzek kostek, sinica marmurkowata®,
Czesto Kotatanie serca.

Bardzo rzadko |Niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe

Czesto Niedoci$nienie ortostatyczne.

Zaburzenia Zotgdka i jelit

Czesto Suchos$¢ w jamie ustnej, jadtowstret, nudnos$ci, wymioty, zaparcia.
Rzadko Biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto Obfite pocenie si¢.

Rzadko Wysypka.

Bardzo rzadko |Nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Czesto Boéle migéni.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Nieznane Hipotermia®.

Badania

Bardzo rzadko | Odwracalne zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

1 Czesciej, jesli amantadyna jest podawana jednocze$nie z lekami przeciwcholinergicznymi lub u
pacjenta wystepuje choroba psychiczna.

2 Zglaszane, lecz trudno okre$li¢ czesto$é wystepowania na podstawie piSmiennictwa.

3 Zwykle po bardzo duzych dawkach lub stosowaniu przez wiele miesiecy.

*W badaniach narazenia po wprowadzeniu leku na rynek zglaszano wystepowanie hipotermii u dzieci,
zwlaszcza ponizej 5 lat (patrz takze punkt 4.4). Czesto$¢ wystepowania nie zostata ustalona.

% U pacjentow leczonych produktami o dziataniu dopaminergicznym, w tym amantadyna, moze
wystapi¢ patologiczny hazard, zwickszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsywne wydawanie lub
kupowanie, objadanie si¢ i kompulsywne przejadanie si¢ (patrz punkt "Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania: Zaburzenia kontroli impulsow”).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie produktu leczniczego Viregyt-K moze prowadzi¢ do zgonu.

Objawy

Na pierwszy plan wysuwajg si¢ zaburzenia Nnerwowo-migsniowe i objawy ostrej psychozy.
Osrodkowy uktad nerwowy: nadreaktywno$¢, niepokoj ruchowy, drgawki, objawy pozapiramidowe,
dystonia torsyjna, dystonia posturalna, rozszerzenie zrenic, splatanie, dezorientacja, majaczenie,
omamy wzrokowe, drgawki kloniczne migéni.

Uktad oddechowy: hiperwentylacja, obrzek ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, w tym zespot ostrej
niewydolno$ci oddechowej dorostych (ARDS).

Uktad sercowo-naczyniowy: zgtaszano przypadki zatrzymania czynnos$ci serca i nagltego zgonu
sercowego. Czestoskurcz zatokowy, niemiarowos¢, nadcisnienie tetnicze.

Uktad pokarmowy: nudnosci, wymioty, sucho$¢ w ustach.

Uktad moczowy: zatrzymanie moczu, zaburzenia czynnosci nerek, w tym wzrost stezenia azotu
mocznikowego we krwi (BUN) i zmniejszenie klirensu kreatyniny.

Przedawkowanie w wyniku leczenia skojarzonego: amantadyna nasila efekty dziatania lekéw
przeciwcholinergicznych. W przypadku zastosowania duzych dawek tych lekow moze dojs¢ do
ostrych reakcji psychotycznych (ktore moga by¢ identyczne, jak objawy zatrucia atroping). Objawy
podmiotowe i przedmiotowe ostrego zatrucia amantadyng moga by¢ nasilone i(lub) zmienione pod
wplywem jednoczesnego spozycia alkoholu lub substancji pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy.

Leczenie

Brak swoistej odtrutki. W zaleznosci od oceny lekarza zasadne moze by¢ wywotanie wymiotéw i (lub)
aspiracja tresci zotadkowej (z ptukaniem zotadka, jesli pacjent jest przytomny), podanie wegla
aktywowanego lub osmotycznych srodkow przeczyszczajacych. Poniewaz amantadyna jest wydalana
gtéwnie w postaci niezmienionej z moczem, skuteczng metoda usuwania leku z krwi jest utrzymanie
prawidlowej czynnosci nerek i nasilenie diurezy (w razie koniecznosci diureza wymuszona).
Wydalaniu leku sprzyja zakwaszenie moczu. Hemodializa nie jest skuteczna w usuwaniu znaczgcych
ilosci amantadyny. Nalezy kontrolowac¢ cisnienie krwi, czynno$¢ serca, EKG, oddech i temperature
ciata, w razie konieczno$ci wyrownywac¢ mozliwe spadki cisnienia krwi i zaburzenia rytmu serca.

Drgawki i nadmierny niepokoj ruchowy: podac leki przeciwdrgawkowe, takie jak diazepam dozylnie,
paraldehyd domigsniowo lub doodbytniczo albo fenobarbital domig$niowo.

Ostre objawy psychotyczne, majaczenia, dystonia posturalna, objawy miokloniczne: opisywano
stosowanie fizostygminy w powolnym wlewie dozylnym (1 mg u dorostych, 0,5 mg u dzieci),
powtdrne podanie w zaleznosci od poczatkowej odpowiedzi i dalszej potrzeby.

Zatrzymanie moczu: cewnikowanie pecherza; w razie potrzeby nalezy pozostawi¢ cewnik w pecherzu
tak dlugo jak to niezbedne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwparkinsonowskie, leki dopaminergiczne, pochodne
adamantanu, amantadyna

Kod ATC: N04B BO1

Choroba Parkinsona: wykazano, ze amantadyna jest antagonistg receptorow glutaminianowych
podtypu N-metylo-D-asparaginianu (NMDA) o matym powinowactwie. Nadaktywnosé¢
neuroprzewodnictwa glutaminergicznego ma wptyw na powstawanie objawow parkinsonowskich.
Uwaza sig¢, ze skutecznosc¢ kliniczna amantadyny jest wynikiem antagonizmu leku wzgledem podtypu
NMDA receptorow glutaminianowych. Ponadto amantadyna moze takze wywiera¢ pewne dziatanie
przeciwcholinergiczne.

Zakazenie wirusem grypy A: amantadyna w matych stgzeniach swoiscie hamuje replikacje wirusow
grypy A. W oznaczeniu wrazliwo$ci metoda zmniejszenia liczby tysinek, wirusy ludzkiej grypy, w
tym podtypy H1INZ1, H2N2 i H3N2 sg hamowane przez amantadyn¢ w st¢zeniach

< 0,4mikrograma/mL. Amantadyna hamuje wczesne stadium replikacji wirusa blokujac pompg
protonowa wirusowego biatka M2. Ma to dwa dziatania; zatrzymuje usuwanie otoczki wirusa i
unieczynnia nowo syntetyzowang wirusowg hemaglutyning. Wptyw na pdzne etapy replikacji
stwierdzono dla reprezentatywnych wirusow ptasiej grypy.

Dane z badan reprezentatywnych szczepdéw wirusa grypy A wskazuja, ze amantadyna przypuszczalnie
dziala na uprzednio nieznane szczepy i mogtaby by¢ stosowana we wczesnych stadiach epidemii,
przed ogdlng dostepnoscia szczepionki przeciw szczepowi wywotujacemu epidemig.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Amantadyna jest wchtaniana powoli, lecz niemal catkowicie. Maksymalne stgzenia w 0soczu
wynoszace okoto 250 ng/mL i 500 ng/mL sa stwierdzane 3 do 4 godzin po pojedynczym doustnym
podaniu odpowiednio dawki 100 mg i 200 mg amantadyny. Po wielokrotnym podawaniu dawki 200
mg na dobg, stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym ustala si¢ na poziomie 300 ng/mL w ciagu 3

dni.

Dystrybucja

Amantadyna gromadzi si¢ po kilku godzinach w wydzielinie z nosa i przekracza barierg krew-moézg
(nie zostato to okreslone ilosciowo). Wigzanie z biatkami osocza in vitro wynosi 67%, znaczne ilosci
sg zwigzane z czerwonymi krwinkami. St¢zenie w erytrocytach u normalnych zdrowych ochotnikow
jest 2,66 razy wiegksze niz stezenie w osoczu. Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 5 do 10 L/Kg, co
wskazuje na intensywne wigzanie leku w tkankach. Zmniejsza si¢ ono wraz ze wzrostem dawki.
Stezenia w ptucach, sercu, nerkach, watrobie i §ledzionie sa wigksze niz we krwi.

Metabolizm
Amantadyna jest metabolizowana w niewielkim zakresie, gtownie przez N-acetylacje.

Eliminacja

Sredni potokres eliminacji leku z osocza u zdrowych mtodych dorostych 0séb wynosi 15 godzin (10
do 31 godzin). Catkowity klirens osoczowy jest w przyblizeniu identyczny z klirensem nerkowym
(250 mL/min). Klirens nerkowy amantadyny jest o wiele wigkszy od klirensu kreatyniny, wskazujac
na wydalanie przez kanaliki nerkowe. Po 4 do 5 dniach, 90% dawki pojawia si¢ w postaci
niezmienionej w moczu. Znaczny wptyw na szybko$¢ wydalania ma pH moczu: wzrost pH zmniejsza
wydalanie.

Szczegolne populacje



Pacjenci w podesztym wieku

W poréwnaniu ze zdrowymi mlodymi dorostymi osobami, potokres trwania moze by¢ podwojony, a
klirens nerkowy zmnigjszony. U 0s6b w podesztym wieku wydzielanie kanalikowe zmniejsza si¢
bardziej niz przesaczanie kigbkowe. U pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek
wielokrotne podawanie dawki 100 mg na dobg przez 14 dni podwyzszato st¢zenie w osoczu do
zakresu toksycznego.

Zaburzenia czynnosci nerek

Amantadyna moze kumulowac¢ si¢ w niewydolno$ci nerek powodujac ciezkie dziatania niepozadane.
Szybkos¢ eliminacji z osocza krwi koreluje z klirensem kreatyniny podzielonym przez pole
powierzchni ciala, chociaz catkowita eliminacja przez nerki przekracza t¢ warto$¢ (przypuszczalnie z
powodu wydzielania kanalikowego). Wptyw zaburzonej czynnos$ci nerek jest dramatyczny:
zmniejszenie klirensu kreatyniny do 40 mL/min moze spowodowac¢ pigciokrotne wydtuzenie
potokresu eliminacji. Mocz jest niemal wytaczng droga wydalania, nawet w niewydolnosci nerek, a
amantadyna moze utrzymywac si¢ w osoczu przez kilka dni. Hemodializa nie usuwa znaczacych ilosci
amantadyny, przypuszczalnie z powodu intensywnego wigzania w tkankach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci rozrodczej przeprowadzono na szczurach i krélikach. Wykazano dziatanie
teratogenne doustnych dawek 50 i 100 mg/kg u szczurow. Jest to 33-krotnos¢ zalecanej dawki 100 mg

w przypadku grypy.
Maksymalna zalecana dawka wynoszaca 400 mg odpowiada mniej niz 6 mg/kg.

Brak innych danych przedklinicznych o istotnym znaczeniu dla lekarza przepisujacego lek, ktore
uzupetniajg te juz zawarte w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Sktad kapsutki CONI-SNAP:

Zobkcien chinolinowa (E 104)
Indygotyna (Indygokarmin) (E 132)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 kapsutek w butelce z bragzowego szkta o pojemnosci 30 mL z zakretka z pierscieniem
gwarancyjnym i amortyzatorem z polietylenu (LDPE) typu FG-7, w tekturowym pudetku razem z
ulotka dla pacjenta.

50 kapsutek w butelce z oranzowego szkta z zakretka z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym z
amortyzatorem, w tekturowym pudetku razem z ulotkg dla pacjenta.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3209

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRO-
TU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.02.1979

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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