Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Viregyt-K, 100 mg, kapsulki
Amantadini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Viregyt-K i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viregyt-K
Jak stosowac lek Viregyt-K

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Viregyt-K

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Viregyt-K i w jakim celu si¢ go stosuje

Viregyt-K jest lekiem dopaminergicznym, co oznacza, ze moze zwigksza¢ poziom pewnych zwigzkow
chemicznych przenoszacych impulsy w uktadzie nerwowym, w tym w moézgu. Viregyt-K ma takze
dziatanie przeciwwirusowe.

Viregyt-K jest stosowany

- w leczeniu choroby Parkinsona przez poprawe kontroli mig¢$ni i zmniejszenie sztywnosci, drzenia
1 powldczenia,

- w leczeniu pewnego rodzaju grypy (grypa A).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viregyt-K

Kiedy nie stosowa¢ leku Viregyt-K:

- jesli pacjent ma uczulenie na amantadyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki, na przyktad padaczka,

- jesli u pacjenta wystgpowata choroba wrzodowa,

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko (patrz punkt 2 Cigza i karmienie piersia),

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt 2 Cigza i karmienie piersig).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, oraz w razie wszelkich watpliwosci, przed
rozpoczeciem stosowania leku Viregyt-K nalezy zwrocic¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Viregyt-K nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Viregyt-K nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:



- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek,

- jesliu pacjenta stwierdzono w wywiadzie chorobe serca i naczyn krwionosnych,

- jesli u pacjenta wystepuja obecnie zaburzenia czynnos$ci lub niewydolnos¢ serca (zaburzenia
czynnosci serca powodujace duszno$¢ lub obrzek kostek) lub stan, ktory predysponuje pacjenta do
pewnych zmian w elektrokardiogramie (EKG),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba psychiczna, na przyktad schizofrenia lub otepienie,

- jesli u pacjenta wystepuje zwickszone ci$nienie srédoczne (jaskra).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, oraz w razie jakichkolwiek watpliwosci,
przed rozpoczgciem stosowania leku Viregyt-K nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub cztonkowie jego rodziny i (lub) opiekunowie zauwaza,
ze wystepuje u niego pragnienie lub nieodparta che¢ zachowywania si¢ w sposob, ktory jest dla niego
nietypowy i pacjent nie jest w stanie oprzec si¢ tym popedom, pragnienie lub pokusa postgpowania w
sposob, ktory moglby by¢ szkodliwy dla pacjenta lub innych. Sa to tak zwane zaburzenia
kontrolowania popedow, ktore moga obejmowac zachowania takie jak natogowy hazard, nadmierne
objadanie si¢ lub wydawanie pieniedzy, nieprawidlowo nasilony poped seksualny lub nasilenie mysli
lub uczu¢ seksualnych. Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke lub przerwac stosowanie leku Viregyt-K.

Jesli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie lub inne problemy ze wzrokiem, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z okulista.

Nieprawidtowo niska temperatura ciata (ponizej 35°C) moze wystepowac zwlaszcza u dzieci
leczonych z powodu grypy. W takim przypadku nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza i zaprzesta¢
stosowania leku Viregyt-K.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono dawkowania dla dzieci w wieku ponizej 10 lat w zakazeniach wirusem grypy A. Przed
podaniem dziecku jakiegokolwiek leku zawsze nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Viregyt-K a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie o ponizszych lekach, poniewaz moga one zakloca¢ dziatanie leku Viregyt-K:

- leki cholinolityczne — stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, takie jak procyklidyna;

- lewodopa — stosowana w leczeniu choroby Parkinsona;

- leki, ktore moga nasila¢ rozwoj efektow typu cholinolitycznego — na przyktad leki stosowane w
leczeniu depresji, leki przeciwdyskinetyczne (tagodza mimowolne, szybkie, nagte, nieregularne i
niestereotypowe ruchy), leki przeciwhistaminowe (leki ttumigce reakcje alergiczne), pochodne
fenotiazyny (stosowane w leczeniu cigzkich zaburzen psychicznych);

- leki przeciwskurczowe — stosowane w leczeniu skurczow zotadka, takie jak hioscyna;

- leki, ktore moga powodowac pewne zmiany w EKG (elektrokardiogram (np. zyprazydon);

- leki przeciwpsychotyczne — stosowane w celu poprawy zaburzen myslenia, uczué i zachowan
wystepujacych w niektorych chorobach psychicznych, takie jak chloropromazyna, haloperydol;

- leki moczopedne (diuretyki) — stosowane w celu zmniejszania zatrzymywania wody w organizmie
i obnizania wysokiego cis$nienia tetniczego, takie jak hydrochlorotiazyd, amylorid lub triamteren.

Stosowanie leku Viregyt-K z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Viregyt-K nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Viregyt-K w czasie cigzy lub planowania zaj$cia w cigze.



Nie nalezy przyjmowac leku Viregyt-K w okresie karmienia piersia, gdyz lek przenika do mleka
kobiecego i moze wywiera¢ dziatanie szkodliwe dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Viregyt-K moze powodowac zaburzenia widzenia lub zawroty glowy. W razie
wystapienia takich dolegliwos$ci nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn dopoki
objawy nie ustapia.

Viregyt-K zawiera laktoze jednowodna

Kazda kapsutka zawiera 98 mg laktozy jednowodnej. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego
leku.

3. Jak stosowa¢ lek Viregyt-K

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Kapsulki nalezy przyjmowac doustnie. Kapsuitki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda.
Zalecana dawka jest rozna w zalezno$ci od leczonej choroby:

Choroba Parkinsona

Dorosli: 1 kapsutka (100 mg) na dobg przez pierwszy tydzien.

Lekarz zwigkszy te dawke do 2 kapsutek na dobg (200 mg).

W niektorych przypadkach moga by¢ stosowane wicksze dawki, do 4 kapsutek (400 mg) na dobe. Nie
nalezy przekracza¢ dawki 400 mg/dobe.

Dorosli w wieku powyzej 65 lat: 1 kapsutka (100 mg) jeden raz na dobe. Lekarz moze przepisaé
mniejsza dawke.

Zakazenia wirusem grypy (grypa A)
Dorosli: 1 kapsutka (100 mg) na dobe.
Dorosli wwieku powyzej 65 lat: 1 kapsutka (100 mg) jeden raz na dobe.

W leczeniu grypy: Viregyt-K powinien by¢ stosowany przez okoto 4 do 5 dni.
W razie zaburzen czynnosci nerek lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leczenie zakazen wirusem grypy (grypa A)

Dzieci i miodziez (10 do 15 lat):1 kapsutka (100 mg) na dobe.
Drzieci (ponizej 10 lat): wedlug zalecen lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Viregyt-K

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby kapsutek przez pacjenta lub inng osobe, nalezy
natychmiast zawiadomi¢ lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym. Nalezy pokaza¢ lekarzowi pozostaty lek Iub puste opakowanie.

Pominigcie zastosowania leku Viregyt-K

Nie nalezy si¢ niepokoi¢. W razie pomini¢cia dawki nalezy przyja¢ nastgpna dawke jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym, chyba, Ze nadchodzi juz czas przyjecia nastepnej dawki. Nastepnie nalezy
powrdci¢ do stosowanego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.



Przerwanie stosowania leku Viregyt-K

W chorobie Parkinsona nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Viregyt-K, poniewaz objawy
chorobowe moga si¢ nasilic.

W razie checi przerwania stosowania leku Viregyt-K nalezy zapytac¢ o to lekarza, ktéry poinformuje,
jak stopniowo zmniejszaé¢ dawke leku.

W przypadku przyjmowania lekéw przeciwpsychotycznych (stosowanych w leczeniu zaburzen
psychicznych) i naglego przerwania stosowania leku Viregyt-K moze doj$¢ do rozwoju zbioru
objawow obejmujacego:

- goraczke

- pocenie si¢

- szybkie bicie serca

- sztywno$¢ miesni (trudnosci w poruszaniu si¢)

- utrate kontroli pecherza moczowego (nagta potrzeba oddania moczu).

W razie pojawienia si¢ tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Niektorzy pacjenci moga zauwazyé, ze ten lek traci swoje dziatanie w chorobie Parkinsona po
regularnym stosowaniu przez okres kilku miesigcy. W razie stwierdzenia tego faktu nalezy
zawiadomic¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania te s czgsto tagodne i mogg ustgpowac po kilku dniach leczenia. Jesli dziatania niepozadane
sa nasilone i utrzymuja si¢ przez par¢ dni, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem:

- zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie

- omdlenie

- drgawki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w razie wystgpowania ponizszych lub innych objawow
w zwigzku ze stosowaniem leku Viregyt-K.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb):
obrzgk kostek, czerwone plamy na skorze (sinica marmurkowata).

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ do 1 na 10 osob):

lek, poprawa nastroju, letarg, nerwowos$¢, depresja, bezsenno$¢, Uczucie pustki w gtowie, bol glowy,
trudnosci w kontroli ruchow (ataksja), niewyrazna mowa, utrata koncentracji uwagi, szybkie lub
nieregularne bicie serca (kotatanie serca), niskie ci$nienie krwi przy wstawaniu z pozycji lezgcej, ktore
moze powodowac zawroty glowy lub uczucie omdlenia (niedoci$nienie ortostatyczne), Sucho$¢ w
jamie ustnej, jadtowstret, nudnosci, wymioty, zaparcia, oObfite pocenie sig, bole migéni.

Omamy, splatanie i koszmary nocne (jesli amantadyna jest podawana jednocze$nie z lekami
przeciwcholinergicznymi lub u pacjenta wystepuje choroba psychiczna).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ do 1 na 100 oséb):
niewyrazne widzenie.



Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ do 1 na 1 000 oséb):

splatanie, dezorientacja (brak orientacji czasu i miejsca), zaburzenia umystowe i zachowania takie jak
uczucie paranoi (psychoza), drzenie, trudnosci w poruszaniu, drgawki, objawy takie jak przy
ztosliwym zespole neuroleptycznym (moze wystepowac uczucie goraca, sztywnosci miesni,
zaburzenia $wiadomosci), biegunka, wysypka, problemy dotyczace oczu (takie jak pieczenie i
zaczerwienienie oczu, uszkodzenie rogowki, obrzek rogéwki, zmniejszenie ostrosci widzenia), utrata
kontroli pecherza moczowego. Moga wystepowac trudnosci w oddawaniu moczu lub nagta potrzeba
oddania moczu.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 osob):

zaburzenia czynnosci serca powodujace duszno$¢ lub obrzgk kostek, zmniejszenie liczby biatych
krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen, zmiany wynikow badan krwi dotyczacych
czynnosci watroby, nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

majaczenie (zaburzenie uwagi, postrzegania, mys$lenia i pamieci), stan hipomanii i mani¢ (odczuwanie
nietypowo dobrego nastroju).

Nieprawidtowo niska temperatura ciata (ponizej 35°C) moze wystgpowac zwlaszcza u dzieci.
Nieodparta che¢ zachowywania si¢ w nietypowy sposob — silny poped do nadmiernego hazardu,
zaburzony lub nasilony poped seksualny, niekontrolowane nadmierne kupowanie lub wydawanie
pienigdzy, patologiczne przejadanie si¢ (spozywanie duzej iloéci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywne objadanie si¢ (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz zwykle oraz niz jest to potrzebne
do zaspokojenia glodu).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Viregyt-K
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Viregyt-K
- Substancjg czynna jest 100 mg chlorowodorku amantadyny w kazdej kapsutce.



- Pozostate sktadniki to:
magnezu stearynian, laktoza jednowodna.
Kapsutki: zétcien chinolinowa (E 104), indygotyna (indygokarmin) (E132), tytanu dwutlenek
(E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Viregyt-K i co zawiera opakowanie

Zielone kapsutki w butelce z oranzowego szkta z zakrgtka z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym
z amortyzatorem w tekturowym pudetku razem z ulotka dla pacjenta.

Opakowanie zawiera 50 kapsutek.

Zielone kapsultki 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.

Opakowanie zawiera 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari Gt 30-38

Wegry

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals PLC.
9900 Koérmend, Matyés kirdly u. 65

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D
02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



