RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Amantadin-ratiopharm 100 mg dhukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg amantadiinvesinikkloriidi.
INN. Amantadinum

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Kahvatu-oranzid, immargused dhukese polimeerikattega tabletid, mille Ghel kiljel on kumer
poolitusjoon.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte
tableti vordseteks annusteks jagamiseks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustus

Parkinsonism (v.a ravimitest pohjustatud).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine on individuaalne, esimesel nadalal 100 mg 66péevas, seejarel 100 mg 2 korda
O0péevas. Maksimaalselt voib manustada 400 mg 66péevas. Eakatel on neerufunktsioon

aeglustunud, mis6ttu neil on tuleb annuste suurendamisse suhtude ettevaatusega.

Annused neerufunktsioonihdirete korral:
Kreatiniini kliirens ~ Annus Annustamise sagedus

(ml/min) (mg)

80...60 100 iga 12 tunni jarel

60...50 200 ja 100 iga 2 pdeva tagant

50...30 100 1 kord péevas

30...20 200 2 korda nadalas

20...10 100 3 korda nadalas

<10 ja hemodialiiisiga 200 ja 100 kord nadalas v0i iga 2 n&dala tagantpatsientidel

Unehairete véltimiseks vdib kombineerida levodopaga. Amantadiin sobib pikaajaliseks
raviks. VOib manustada ka lihikeste (2...3 nédalat) kuuridena. Nii saab véltida toime
voimalikku ndrgenemist 6...8 nddalat pérast ravi algust.

Ravi ei tohi I6petada jarsult, sest seisund v@ib halveneda.

Tabletid tuleb votta sisse rohke vedelikuga.

4.3 Vastunaidustused



Ulitundlikkus amantadiini v&i ravimi méne abiaine suhtes.
Segasusseisundid, eelsoodumus krampide tekkeks, anamneesis maohaavand, rasked
psulhikahdired (ka anamneesis), raske maksa- v6i neerupuudulikkus, hiipotensioon, rasedus.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Amantadiini tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel esinevad segasus- vOi
hallutsinatoorsed seisundid v8i psuhhiaatrilised héired, samuti maksa- vdi neerufunktsiooni
héiretega patsientidel ning neil, kellel esineb vdi on esinenud kardiovaskulaarseid hdireid.
Amantadiini tuleb ettevaatusega kasutada koos teiste kesknérvislisteemi md@jutavate
ravimitega (vt 10ik 4.5).

Amantadiinravi jarsk I6petamine v8ib viia parkinsonismi siimptomite siivenemiseni.
Amantadiinravi ei tohi jarsku I8petada patsientidel, kes on saanud samaaegset ravi
neuroleptikumidega. Uksikjuhtudel on teatatud maliigse neuroleptilise siindroomi véi
neuroleptikumidest tingitud katatoonia tekkest v8i slivenemisest parast amantadiini arajatmist
neuroleptikume kasutavatel patsientidel. Sarnast siindroomi on harva kirjeldatud ka parast
amantadiini ja teiste parkinsonismivastaste ravimite drajatmist patsientidel, kes ei kasutanud
samaaegselt psuihhoaktiivset ravimit.

Kuna mdned inimesed on amantadiini kasutamise ajal teinud enesetapukatse, peab ravimit
vdlja kirjutama vaikseimas raviks vajalikus koguses.

Perifeersed tursed (mis arvatakse olevat tingitud perifeersete veresoonte muutunud
reaktiivsusest) vOivad tekkida monedel patsientidel pikaajalise amantadiinravi ajal (tavaliselt
mitte enne nelja n&dalat). Seda tuleb arvesse votta kongestiivse sidamepuudulikkusega
patsientide puhul.

Amantadiini antikolinergiliste kdrvaltoimete t6ttu ei tohiks seda méérata patsientidele, kellel
esineb ravimata suletudnurga glaukoom.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Amantadiini ja antikolinergiliste ravimite v6i levodopaga koosmanustamisel v8ib suureneda
segasusseisundite, hallutsinatsioonide, hirmuunenégude, mao-soolestiku héirete voi teiste
atropiinitutpi kdrvaltoimete tekkevdimalus (vt 16ik 4.9). Amantadiini ja levodopat saavatel
patsientidel on esinenud psiihhootilisi reaktsioone. Amantadiini kombineeritakse sageli
levodopaga (see v6imaldab vahendada viimase annust).

Alkoholi tolerantsuse véhenemine — toime kesknérvisiisteemile tugevneb.
Adrenomimeetikumide tsentraalse toime tugevnemine.

Amantadiini v6ib kombineeridda biperideeniga, vahem orfenadriiniga.

Uksikjuhtudel on teatatud arvatavast koosmdjust amantadiini ja kombineeritud
diureetikumide (hldroklorotiasiid koos kaaliumit sadstvate diureetikumidega) kasutamisel.
Uks v6i mdlemad toimeained arvatavasti vahendavad amantadiini eritumist, mis viib
plasmakontsentratsiooni tdusu ja toksiliste nahtude (segasusseisund, hallutsinatsioonid,
ataksia, muokloonus) tekkimiseni.

4.6 Rasedus ja imetamine
Amantadiin on raseduse ajal vastundidustatud. Amantadiini ei tohi kasutada naised, kes
pldavad rasestuda.

Amantadiin eritub rinnapiima. Ravi vajadusel tuleb rinnaga toitmine katkestada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele



Amantadiin v8ib regulaarsel kasutamisel muuta reaktsiooniv8imet (pearinglus,
négemishaired), mistdttu on liiklusohtlik. See kehtib eriti ravi algul ja koostoimel alkoholiga.

4.8 Kdrvaltoimed

Nérvisusteemi haired

Aeg-ajalt: &revus, meeleolu kdrgenemine, peapdoritus, peavalu, letargia, hallutsinatsioonid,
hirmuunen&od, ataksia, segane kdne, &hmane nagemine, keskendumisraskused, narvilisus,
depressioon, unetus, lihasvalu. Hallutsinatsioone, segasust ja hirmuunenégusid esineb
sagedamini siis, kui amantadiini manustatakse samaaegselt antikoliinergiliste ravimitega voi
kui patsiendil on olemasolev psuhhiaatriline haigus.

Harv: segasus, desorientatsioon, psiihhoos, treemor, diiskineesia, krambid, maliigse
neuroleptilise sindroomi taoline siindroom.

Esinemissagedus teadmata: Kirjanduses on kirjeldatud deliiriumi, hiijpomaania ja maania
esinemist.

Stidame héired

Sage: pahkluude turse, livedo reticularis (tavaliselt vdga suurte annuste voi ravimi mitme kuu
jooksul kasutamisel).

Aeg-ajalt: sidamepekslemine, posturaalne hiipotensioon.

Uksikjuhud: stidamepuudulikkus.

Vere ja limfististeemi haired
Uksikjuhud: leukopeenia, maksaensiiimide aktiivsuse pddrduv suurenemine.

Seedetrakti haired
Aeg-ajalt: suukuivus, isutus, iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus.
Harv: kdhulahtisus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: higistamine.

Harv: nahaldove.

Uksikjuhud: valgustundlikkus.

Silma kahjustused

Harv: sarvkesta muutused, nt subepiteliaalsed tapphagusused, mis vdivad olla seotud
pindmise punktkeratiidi, sarvkesta epiteeli turse ja markimisvaéarselt langenud
négemisteravusega.

Neerude ja kuseteede haired
Harv: uriinipeetus, uriinipidamatus.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamine vaib olla letaalse 16puga.

Slimptomite avaldumine: peamiselt avalduvad neuromuskulaarsed héired ja akuutse
pstihhoosi nahud.

Kesknérvisisteem: huperrefleksia, motoorne rahutus, krambid, ekstraptiramidaalsiimptomid,
torsioonspasmid, distooniline asend, pupillide laienemine, disfaagia, segasusseisund,
desorienteeritus, deliirium, ndgemishallutsinatsioonid, miiokloonus.

Hingamissusteem: hiiperventilatsioon, kopsuturse, respiratoorne distress (sh téiskasvanute
respiratoorse distressi sindroom).

Kardiovaskulaarslisteem: siinustahhikardia, arlitmia, hipertensioon. Teatatud on
stidameseiskumisest ja sidame dkksurmast.



Seedetrakti: iiveldus, oksendamine, suukuivus.
Neerufunktsioon: uriinipeetus, neerufunktsiooni héire, mis hdlmab uurea lammastiku
sisalduse tdusu ja kreatiniini vahenenud Kliirensit.

Kombinatsioonravist tingitud tleannustamine: amantadiin suurendab antikolinergiliste
ravimite mdju. Antikolinergiliste ainete suurtes annustes kasutamisel véivad ilmneda dgedad
pstihhootilised reaktsioonid (mis vGivad olla samased atropiinimirgistuse ndhtudega).
Alkoholi vdi kesknérvislisteemi stimulantidega kooskasutamisel v@ivad ilmneda &geda
amantadiini murgistuse nahud ning sumptomid vdivad olla koondunud ja/vGi muutunud.
Ravi: spetsiifiline antidoot puudub. Vajadusel vdib rakendada oksendamise esilekutsumist
ja/vdi mao aspireerimist (teadvusel patsiendil vdib teha maoloputust), aktiivsisi voi
soolalahtisti kasutamist. Kuna amantadiin on peamiselt muutumatul kujul uriiniga erituv, on
selle verest eelmaldamiseks efektiivne viis neerufunktsiooni séilitamine ja rohke diureesi
(vajadusel sunnitud diureesi) tekitamine. Uriini happeliseks muutmine soodustab selle
eritumist. Hemodialiius ei kdrvalda olulisi amantadiini koguseid.

Jalgida tuleb vererdhku, sidametegevust, EKG-d, hingamist ja kehatemperatuuri ning
vajadusel ravida v@imalikku hipotensiooni ja sidame rutmihaireid. Krampide ja liigse
motoorse rahutuse puhul manustada krambivastaseid ravimeid nagu diasepaam
intravenoosselt vdi rektaalselt, fenobarbitaal intramuskulaarselt. Agedate pstihhootiliste
simptomite, deliiriumi, distoonse asendi, muoklooniliste hoogude puhul kasutada
fusostigmiini tilkinfusiooni (1 mg annus téiskasvanutele, 0,5 mg annus lastele).
Uriinipeetus: pdis tuleks kateteriseerida pusikateetriga.

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Parkinsonismivastased ained, amantadiini derivaadid;
ATC-kood. N04BB01

Amantadiin suurendab kesknérvisiisteemis dopamiini ja katehhoolamiinide vabanemist
nérvildpmetest ning aeglusatb nende tagasihaaret, mist6ttu vaheneb akinees (parkinsonismi
peamine slimptom) ja bradlfeenia (m6tlemise aeglus). Lihasjaikust ja treemorit parssiv toime
on nork.

52 Farmakokineetilised omadused

Amantadiin imendub seedetrakstist kiiresti ja peaaegu téielikult. Biosaadavus on 90%.
Poolvéértusaeg on 12...18 tundi. Amantadiin ei metaboliseeru , 90% annusest eritub
muutumatult uriiniga, sellest 50% esimese 20 tunni jooksul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Maisitarklis, mikrokristalliline tselluloos, kopoliividoon, talk, makrogool 6000, kolloidne
veevaba ranidioksiid, magneesiumstearaat; varvained titaandioksiid (E171), punane
raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172); aluseline butuleeritud metakrilaadi
kopolimeer.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.



6.3 Kalblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused
Sdilitamisel eritingimusi ei ole.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC/ alumiiniumblister pakendis on 20, 50 vdi 100 6hukese poliimeerikattega tabletti

7. MUUGILOA HOIDJA

ratiopharm GmbH

89070 Ulm

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

067794

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

17.12.1999/22.10.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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