Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

PK-Merz®

Merz Pharma (Schweiz) AG

Was ist PK-Merz und wann wird es angewendet?

Fir die Behandlung des Parkinsonismus bedeutet PK-Merz ein therapeutisches Prinzip mit Besserung der
wesentlichen behindernden Symptome Steifheit (Rigor), Zittern (Tremor) und Unbeweglichkeit (Akinese).
PK-Merz Filmtabletten dirfen nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin eingenommen werden.

Wann darf PK-Merz nicht eingenommen werden?
PK-Merz Filmtabletten dirfen nicht eingenommen werden von Patienten und Patientinnen mit:

o Uberempfindlichkeit gegeniiber Amantadinverbindungen oder einem der anderen Bestandteile des
Arzneimittels. PK-Merz Filmtabletten enthalten den Azofarbstoff Gelborange S (E 110). Patientinnen
und Patienten, die auf Azofarbstoffe, Acetylsalicylsaure sowie Rheuma- und Schmerzmittel
(Prostaglandinhemmer) Uberempfindlich reagieren, dirfen PK-Merz Filmtabletten daher nicht
anwenden.

e Schwerer Herzmuskelschwache und bestimmten anderen Erkrankungen des Herzmuskels
(Kardiomyopathien, Myokarditiden)

e Langsamem Herzschlag (unter 55 Schlage pro Minute)
e Bestimmten Veranderungen im EKG (Elektrokardiogramm)

e Fallen einer bestimmten angeborenen Veranderung im EKG (sogenanntes QT-Syndrom) bei einem
leiblichen Verwandten

e Vorgeschichte von Stérungen der Herzschlagfolge (Herzrhythmusstérungen)
e einem zu niedrigen Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut.
PK-Merz Filmtabletten dirfen nicht angewendet werden

¢ in Kombination mit gewissen Arzneimitteln, die bestimmte Veranderungen im EKG verursachen
(QT-Verlangerungen). Dazu gehdren beispielsweise gewisse Antiarrhythmika (mit Wirkstoffen wie
Chinidin, Amiodaron, Sotalol), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen
(mit Wirkstoffen wie Thioridazin, Chlorpromazin, Haloperidol, Pimozid), Arzneimittel gegen
Depressionen (z.B. mit dem Wirkstoff Amitriptilin), bestimmte Antibiotika (mit Wirkstoffen wie
Erythromycin, Clarithromycin) und gewisse Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen.

e bei vorbestehenden oder bestehenden Erregungs- und Verwirrtheitszustanden.
e bei grinem Star (Engwinkelglaukom).

Wann ist bei der Einnahme von PK-Merz Vorsicht geboten?

PK-Merz Filmtabletten dirfen nur unter besonderer Vorsicht angewendet werden bei:
¢ Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz verschiedener Schweregrade)
e Vergrosserung der Vorsteherdriise (Prostatahypertrophie)
e sowie bei Patienten und Patientinnen, die mit Memantin behandelt werden.

Sollten Symptome wie Herzklopfen (Palpitationen), kurzdauernde Bewusstlosigkeit, Schwindel,
Ohnmachtsanfalle (Synkopen) oder unregelméassige Herzschlagfolge auftreten, muss sofort, bevor die
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nachste Dosis der PK-Merz Filmtabletten eingenommen wird, der behandelnde Arzt oder Arztin bzw. ein
Notarzt oder Notarztin kontaktiert werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht die Gefahr der Wirkstoffanhdufung durch eine
Verschlechterung der Ausscheidungsleistung der Nieren. Es kann zum Auftreten von
Uberdosierungserscheinungen kommen, welche sich &ussern koénnen in Ubelkeit, Erbrechen,
Ubererregbarkeit, Zittern (Tremor), Stérungen in der Koordination von Bewegungen (Ataxie),
Sprechstérungen, Verschwommensehen,Teilnahmslosigkeit (Lethargie), Depression oder zerebralen
Krampfanfallen. In diesem Fall muss sofort, bevor die nachste Dosis der PK-Merz Filmtabletten
eingenommen wird, der behandelnde Arzt oder Arztin bzw. ein Notarzt oder Notarztin kontaktiert werden.

Bei Patienten und Patientinnen mit Hirnleistungsstérungen (hirnorganisches Psychosyndrom) und
vorbestehendem Krampfleiden (Epilepsie) erfordert die Anwendung von PK-Merz Filmtabletten besondere
Vorsicht, da sich einzelne Krankheitssymptome verschlechtern und Krampfanfalle auftreten kénnen. Diese
Patienten und Patientinnen missen unter standiger arztlicher Kontrolle stehen.

Patienten und Patientinnen mit bekannter Anfallsneigung (Epilepsie) auch in der Vorgeschichte oder Herz-
Kreislauf-Erkrankungen missen wahrend der gleichzeitigen Behandlung mit PK-Merz Filmtabletten unter
regelmassiger arztlicher Kontrolle stehen.

Ein plotzliches Absetzen von PK-Merz Filmtabletten ist zu vermeiden, da es bei Parkinsonpatienten und -
patientinnen zu starker Verschlechterung der Bewegungsablaufe bis hin zur Bewegungsunfahigkeit
kommen kann.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen
Erkrankungen), ist im Falle des plotzlichen Absetzens von PK-Merz Filmtabletten, die Gefahr des
Auftretens eines lebensbedrohlichen Zustandes gegeben (sogenanntes malignes neuroleptisches
Syndrom). Dieser Zustand geht mit plétzlich hoher Koérpertemperatur, Muskelstarre und Stérungen des
vegetativen Nervensystems einher.

Oft werden bei Parkinsonpatienten und -patientinnen Krankheitszeichen wie niedriger Blutdruck,
Speichelfluss, Schweissausbriiche, erhéhte Korpertemperatur, Hitzestauungen, Wasseransammlungen und
depressive Verstimmungen beobachtet.

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

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie oder Ihre 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
auszufiuihren, die lhnen oder anderen schaden kénnten. Dies wird als Impulskontrollstérungen bezeichnet
und kann Verhaltensweisen wie Spielsucht, exzessives Essen oder Geldausgeben, Kaufsucht, einen
abnorm starken Sexualtrieb oder vermehrte sexuelle Gedanken oder Gefilhle umfassen. Mdglicherweise
muss lhr Arzt bzw. lhre Arztin lhre Dosis von PK-Merz Filmtabletten 100 mg anpassen oder das
Arzneimittel ganz absetzen.

Wahrend der Behandlung mit Amantadin wurden Falle von Suizidgedanken und suizidalen Handlungen
beobachtet. Wenn Sie Gedanken haben sich selbst zu verletzen oger Suizid zu begehen, oder dieses
versucht haben, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt bzw lhre Arztin.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen. Dies gilt in verstarktem Masse im Zusammenwirken mit Alkohol.

Es ist denkbar, dass Arzneistoffe, welche die Wirkung der biologisch vorkommenden Ubertragersubstanz
Acetylcholin hemmen (sogenannte Anticholinergika), zu einer Wirkverstarkung von PK-Merz Filmtabletten
fihren kénnen. Haben Sie beispielsweise von einem zweiten Facharzt oder einer zweiten Facharztin ein
weiteres Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit verschrieben bekommen, sollten Sie
Ihren derzeitig behandelnden Arzt resp. lhre derzeitig behandelnde Arztin dartiber informieren.

Hilfsstoffe von besonderem Interesse

PK-Merz Filmtabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie PK-Merz Filmtabletten erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
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leiden.

PK-Merz Filmtabletten enthalten den Azo-Farbstoff Gelborange S (E 110). Azo-Farbstoffe kdnnen
allergische Reaktionen hervorrufen.

PK-Merz Filmtabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

o an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen
Darf PK-Merz wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?
Schwangerschaft: PK-Merz Filmtabletten durfen in der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit: PK-Merz Filmtabletten sollten nicht angewendet werden. Der Wirkstoff von PK-Merz geht in die
Milch Gber.

Wie verwenden Sie PK-Merz?

Wenn vom Arzt bzw. der Arztin nicht anders verordnet,
zu Beginn der Behandlung: 2 — 3 Filmtabletten pro Tag
zur Dauerbehandlung: 2 — 5 Filmtabletten pro Tag
jeweils nach dem Essen.

In besonderen Fallen kann unter Kontrolle des Arztes bzw. der Arztin die Dosis erhdht werden. Die Dosis
von 6 Filmtabletten pro Tag soll nicht Uberschritten werden.

Dabei ist es zweckmassig, dass die letzte tagliche Dosis bis zum spaten Nachmittag eingenommen wird,
um bei empfindlichen Patienten und Patientinnen Einschlafstdrungen zu vermeiden.

Ausreichende Erfahrungen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren liegen nicht vor.

Bitte beachten Sie, dass es sich bei den Kerben in den Filmtabletten um eine einseitige Zierkerbe handelt,
die nicht zum Teilen der Filmtabletten in gleiche Dosen dient.

Bei niereninsuffizienten Patienten und Patientinnen muss die Erhaltungsdosis nach erfolgter individueller
Einstellung unbedingt reduziert werden.

PK-Merz Filmtabletten kbnnen mit anderen Antiparkinsonmitteln kombiniert werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann PK-Merz haben?
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von PK-Merz Fimtabletten auftreten:

Haufig sind Schlafstérungen, Unruhe/Nervositat, Harnverhaltung bei Vergrosserung der Vorsteherdriise
(Prostatahypertrophie).

Besonders bei dazu veranlagten alteren Patienten und Patientinnen kbénnen wahnhafte mit
Sinnestauschungen (Halluzinationen) einhergehende Stérungen der Wahrnehmung und des Verhaltens
ausgelost werden.

Diese unerwunschten Wirkungen kdnnen besonders in der Kombination von PK-Merz Filmtabletten mit
anderen Antiparkinsonmitteln (z.B. Levodopa, Bromocriptin, Memantin) haufiger auftreten.

Haufig ist auch die Ausbildung einer fir Amantadin charakteristischen Hautreaktion einer Livedo reticularis
(Bild einer «marmorierten Haut»), zuweilen verbunden mit Wasseransammlungen im Fussknéchel- und
Unterschenkelbereich, zu beobachten.
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Gelegentlich bis haufig kommt es zu Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Schwindel, Mundtrockenheit,
Appetitlosigkeit, Regulationsstérungen des Kreislaufes beim Stehen oder Aufstehen (orthostatische
Dysregulation) und sehr selten bis selten zu Durchfall.

Gelegentlich treten Depression, Angstzustande, Kopfschmerzen, Verschwommensehen, undeutliche
Sprache, gehobene Stimmung, Albtraume, Stérungen in der Bewegungskoordination, kdérperliche Unruhe
und gesteigerte korperliche Erregbarkeit auf.

Selten wurde Uber Schweissabsonderung, entziindliche Hautreaktionen und Krampfe berichtet.

Selten wurden Hornhautschadigungen, eventuell verbunden mit starkem Verlust der Sehscharfe,
beobachtet.

Sehr selten ist voribergehender Sehverlust und gesteigerte Lichtempfindlichkeit.

Sehr selten wurde uber Stérungen der Herzschlagfolge (Herzrhythmusstérungen) oder bestimmten
Veranderungen im EKG (QT-Verlangerungen) berichtet. In den meisten dieser Falle lagen
Uberdosierungen, Einnahme bestimmter zusétzlicher Arzneimittel oder Risikofaktoren  fiir
Herzrhythmusstérungen vor.

Weiterhin wurde vereinzelt die Auslésung epileptischer Anfalle, meist im Zusammenhang mit héheren als
den empfohlenen Dosen, beobachtet.

Sehr selten wurden Muskelzuckungen und Gefiihlsstérungen der Gliedmassen berichtet.

Sehr selten wurde eine Verminderung der weissen Blutkdrperchen sowie eine vorubergehende Erhdhung
der Leberwerte beobachtet.

Berichtet wurde lber Bewusstseins- und Orientierungsstérungen und Antriebssteigerung.

Es kann zu Verhaltensstérungen (Stérungen der Impulskontrolle) kommen wie z.B. Unvermdgen dem
Impuls, Antrieb oder der Versuchung Tatigkeiten auszutiben zu widerstehen wie Spielsucht, exzessives
Essen oder Geldausgeben, Kaufsucht, ein abnorm starker Sexualtrieb oder vermehrte sexuelle Gedanken
oder Gefihle.

PK-Merz Filmtabletten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut und Atmungsorgane auslosen,
insbesondere bei Patientinnen oder Patienten mit Asthma, Nesselfieber (chronischer Urtikaria) oder mit
Uberempfindlichkeit auf Acetylsalicylsaure und andere Rheuma- und Schmerzmittel.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Bei Raumtemperatur (15°— 25° C) und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in PK-Merz enthalten?
1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe
Amantadinsulfat 100 mg

Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Kartoffelstarke, Gelatine, Povidon K 25, Croscarmellose-
Natrium, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid Magnesiumstearat, , basisches Butylmethylacrylat-
Copolymer [Eudragit E], Titandioxid (E171), Gelborange S (E110)

Zulassungsnummer
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45413 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie PK-Merz? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packung mit 100 Filmtabletten (mit Zierkerbe)

Zulassungsinhaberin

Merz Pharma (Schweiz) AG, 4123 Allschwil.

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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