KULLANMA TALIMATI

PK-MERZ® 100 mg Tablet
AQiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Bir tablet, 100 mg Amantadin sulfat igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, Mikrokristalize seliiloz, Patates nisastasi, Jelatin,
Polivinilpirolidon, Kroskarmeloz sodyum, Talk, Koloidal anhidroz silika, Magnezyum stearat,
Titanyum dioksit, Talk, Magnezyum stearat, Butilmetakrilat-(2-dimetil-aminoetil)-metakrilat-
metilmetakrilat-kopolimer bulunur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

bu ilaci kullandiginizi syleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size 6nerilen dozun

disinda yiksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

PK-MERZ® nedir ve ne igin kullanihir?

PK-MERZ®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PK-MERZ® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PK-MERZ®’in saklanmasi

SAEIE R

Basliklar: yer almaktadir.

1. PK-MERZ® nedir ve ne icin kullanilir?
PK-MERZ® antiparkinson ilaglari grubuna dahil, tablet formunda bir ilagtir.

PK-MERZ®, amantadin stlfat icermektedir.

Her biri 10 tablet iceren 3, 9 ve 18 adet blisterlerde, toplam 30, 90 ve 180 tabletlik kutularda,
kullanma talimati ile birlikte kullanima sunulmaktadir.

PK-MERZ® asagidaki durumlarda kullantlir:

v" Parkinson tedavisi ile ilaglara bagh olusmus kas cevaplarinin (kaslarin sertlesmesi,
irade disi titremeler (diskinezi), aktivite veya motor islevlerinin azalmasi veya
durmasi) tedavisinde

v Kafatasini agmadan yapilan beyin ameliyatlarindan (Stereotaksik ameliyatlar) sonra
ortaya cikan belirtilerin (titreme gibi motor fonksiyon bozukluklarinin) tedavisinde

2. PK-MERZ®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PK-MERZ®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
v Eger PK-MERZ®e veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir icerige kars
asirt duyarliliginiz varsa
v’ EQer siddetli kalp yetmezliginiz varsa
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Eger kalp kasi bozuklugu ve kalp kasi iltihabiniz varsa

EQer I1. veya Ill. derece AV-blok varsa

Eger kalp atiminiz dakikada 55 atimdan daha diistikse

EQer EKG’de kalbin atim sayisi fazlaligi tespit edilmisse (QT araliginiz uzamissa
veya dogustan QT sendromu varsa)

EQer ciddi uzamis kalp ritm bozuklugunuz varsa

Eger potasyum ve magnezyum kan seviyeleri dustikse

Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan Budipin ile veya EKG’de kalbin atim sayisi
fazlahginda (QT intervalini uzatabilecek) baska bir ila¢ kullanimi mevcudiyetinde
(kinidin, disopiramid, budipin, sotalol, tioridazin, amitriptilin, astemizol, eritromisin,
klaritromisin, sparfloksasin vs)

PK-MERZ®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

AN NI NN

ANANIN

v" Prostat blyiimesi varsa,

v Dar acili g6z tansiyonu varsa (glokom)

v Bobrek yetmezligi varsa

v Huzursuzluk veya zihin bulanikli§i mevcutsa,

v' Gec¢miste dissal ruh hali degisiklikleri (eksojen psikoz) veya yodun biling bulanikligi
(deliryum) belirtileri varsa,

v' Memantin ile birlikte kullaniliyorsa,

v’ Eger kalp piliniz varsa

v EQer idrar soktirict kullaniyorsaniz veya sik kusma veya ishal nedeniyle elektrolit denge
bozuklugunuz varsa,

v EQer asiri aktivite, saldirganlik (ajitasyon), zihin bulanikhidi durumlariniz varsa

v Eger kalp yetmezli§ine bagh olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biytime,

bacaklarda sisme ile gorulen dolasim bozuklugu (periferik 6dem), oturur ya da yatar
pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci disukliguniz varsa

v EQer daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammilsizliguniz
oldugu sdylenmisse

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

PK-MERZ®’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PK-MERZ®’in yiyeceklerle birlikte kullaniimasinda bir sakinca bulunmamaktadir. Ancak
alkole karsi toleransi azalttigindan birlikte kullaniimamahdir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amantadinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan arastirmalar reme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir.
insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu dénemde ila¢c kullanimi yalnizca
fayda/yarar iliskisinin ¢ok dikkatlice degerlendirildigi hekim karari iledir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amantadin anne sitiune gegmektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da PK-
MERZ® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verirken ortaya ¢ikabilecek
semptomlar agsindan (deri dokuntusu, idrar yapamama, kusma) bebek dikkatlice izlenmeli ve
gerekli durumlarda emzirme birakilmalidir.
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Arag ve makine kullanimi

Amantadinin dogrudan ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur. Ancak Parkinson
hastaliginin dogasina bagh olarak ve bu hastalik icin kullanilan ilaglarin bazilari arag ve
makine kullanmayi etkiledigi icin genel anlamda bu hastalarin ara¢ ve makine kullanimlarinda
dikkatli olmalari gerekir. Alkol kullaniimasi durumunda bu risk daha fazla artar.

PK-MERZ®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PK-MERZ® laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tahammulsizIluginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi Grind almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
EKG’de kalbin atim sayisi fazlaligini olusturan (QT mesafesinin uzamasina neden oldugu
bilinen) asagidaki ilaclarla beraber Amantadin kullaniimamalidir:
v Bazi kalp ritm bozukluguna karsi kullanilan (Kinidin, disopiramid, prokainamid,
amidaron, sotalol) tiirii bazi ilaglar
v' Baz! antipsikotikler (tioridazin, klorpromazin, haloperidol, pimozid)
v’ Baz! trisiklik ve tetrasiklik tiir(i antidepresanlar (amitriptilin)
v' Bazi alerjik hastaliklara karsi etkili ilaclar (astemizol, terfenadin)
v’ Bazi makrolid antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin)
v" Baz! florokinon grubu antibiyotikler (sparfloksasin gibi giraz inhibitorleri)
v" Azol grubu mantar ilaglari ve diger ilaclar (budipin, halofantrin, ko-trimoksazol,
pentamidin, sisaprid ve bepridil)

PK-MERZ® diger antiparkinson ilaglarla beraber kullanilabilir. Psikotik reaksiyonlar gibi yan
etkilerinden kagcinmak icin diger ilacin dozunun azaltilmasi gerekebilir.

PK-MERZ®in baska ilaclarla beraber kullaniminda bazi reaksiyonlar beklenebilir. Bu
sebeple PK-MERZ® ile tedavi sirasinda kullaniyor oldugunuz diger ilaclari hekiminize
danisiniz. Diger antiparkinson ilaclari ile beraber amantadin kullanimi mumkandur. Birlikte
kullanim durumunda dozlarin ayarlanmasi gerekir.

EQer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PK-MERZ® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhidi igin talimatlar:
Hekim tarafindan baska sekilde dnerilmemis ise asagidaki kullanim sekilleri dnerilir:

Parkinson: Ik kez PK-MERZ® tedavisine baslanacaksa, giinde 2 tablet ile tedaviye
baslanmalidir. Tam etkinlik 48 saat icinde goriilmeye baslanir.

Ayni zamanda baska bir tibbi hastaligi olan veya diger antiparkinson ilaglarindan ytiksek dozda
alan hastalarda tedaviye ginde 1 tablet (100 mg/gin) ile baslanmahdir. Bir haftalik tedavi
sonrasi, doz, standart seviye olan giinde 2 kez alinacak 1’er tablet seviyesine (200 mg/giin)
artirilabilir.

Gunluk 2 tablet (200 mg) dozuna cevap vermeyen hastalarda doz, giin icinde bolinmus halde
alinan 4 tablete (400 mg) ¢ikarilabilir. Doz giinde 6 tableti (600 mg) gegmemelidir.

Baslangigta amantadin tedavisinden fayda gdren hastalarda tedavinin etkisi zamanla azalmaz.
llacin birakilmasi ile semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumunda, tedavinin yeniden baslamasi
ile daha 6nce elde edilen iyilik hali yeniden geri doner.
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Eger diger antiparkinson tedaviler ile birlikte uygulanacaksa, doz beraberinde kullanilan ilaca
ve kisisel 6zelliklere gore ayarlanmalidir.

Sinir sisteminden doku ve organlara iletilen uyartilari onleyen (Antikolinerjik) ilaclarla
yapilan tedavilere cevap vermeyen hastalar amantadine cevap verebilir. Antikolinerjik
ilaclarla birlikte kullanildiginda antikolinerjik ilaglarin etkisini arttirarak tedaviyi destekler.
Amantadin ve levodopa ile beraber uygulandiginda hasta tedaviye hizla cevap verir.

ilaclarla olusan motor sistemdeki koordine hareket yetenedi kaybi (ekstrapiramidal
reaksiyonlar) tedavisi: Standart doz glinde 2 kez uygulanan 100 mg’dir. Siklikla hastalar bu
dozun artirilmasina ihtiyag duyabilirler. O zaman optimal doz, giinliik 300 mg’dir.

Eger, daha 6nceden PK-MERZ® infiizyon ile tedavi yapiimissa, tablet ile baslangi¢c dozu daha
yuksek olabilir.

PK-MERZ® tedavisi ani olarak kesilmemelidir. Aksi takdirde hastalik bulgular agir olarak
ortaya cikabilir.

Uygulama sekli:
PK-MERZ® agiz yoluyla alinir. Bir tablet bir miktar su ile yutulur.

PK-MERZ® tedavisi ani olarak kesilmemelidir. Doz haftalik olarak kademeli bir sekilde
azaltilmak suretiyle birakilmahdir.

Ozel Kullanim Durumlari:

Kalp yetmezligine bagh olarak solunum yetmezligi, ddem, karacigerde buyiume ile belirgin
hastaligi, bacaklarda sisme ile gortlen dolasim bozuklugu (periferik 6dem), oturur ya da yatar
pozisyondan ayaga kalkarken gdrulen kan basinci dusukligi olan hastalarda doz
azaltilmahdir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Amantadinin ana atilim yolu bdébrekler oldugu icin bobrek fonksiyon bozukluklarinda,
amantadinin kanda birikimi s6z konusu olur. Bu nedenle bdbrek fonksiyonlari bozuk
hastalarda ve 65 yasin Uzerindeki hastalarda doz azaltilmalidir. Amantadin hemodiyaliz ile
yeteri kadar uzaklastirilamaz.

Degisik Yas Gruplari:

Cocuklarda Kullanimi:
Amantadinin ¢ocuklarda kullanimi konusunda yeterli deneyim bulunmamaktadir.

Yaslilarda Kullanimi:
Yasl hastalarda, 6zellikle huzursuzluk ve zihin bulanikhgi olan hastalarda, yogun biling
bulanikligi ve 6ncesi (deliryum ve predeliryum) durumlarinda, stabil doz kullaniimalidir.

Kullanmaniz gerekenden fazla PK-MERZ® kullandiysaniz:

Amantadinin yuksek dozu ile ortaya ¢ikan akut zehirlenme bulgulari arasinda bulanti, kusma,
asir telas hali, ellerde titreme, denge bozuklugu, hareketler arasindaki uyumun bozulmasi
(ataksi), bulaniklasmis gorme, uyusukluk, depresyon, konusma bozuklugu ve kasilma
gorulebilir. Doz asimi durumunda sara krizlerinin uyarilabilecegi bildirilmistir.

Bu etkiler ¢ok yiiksek amantadin dozu ile birlikte diger antiparkinson ilaclarinin kullanimi
sirasinda goralmastr.

Zehirlenmeyi tedavi etmek icin bilinen o6zellikli bir ila¢ tedavisi veya antidot yoktur.
Amantadin ile zehirlenme durumunda hastanin kusmasi saglanmali ve mide icerigini
bosaltmak icin tibbi mudahale (gastrik lavaj) yapilmahdir.
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PK-MERZ®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PK-MERZ®’i kullanmayi unutursaniz
Tabletin alinmasi unutuldugunda, daha sonraki tablet alma zamani beklenmelidir. Unutulmus
dozu telafi etmek i¢in normal dozun artirillmamasi 6nerilir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PK-MERZ ® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PK-MERZ® tedavisi yalnizca doktorun yonlendirmesi ile sonlandiriimalidir.

Parkinson hastalarinin amantadin tedavisini aniden kesmemeleri 6nerilir. Bu durumda kiguk
bir hasta grubunda Parkinson krizinin ortaya ¢iktigi bildirilmistir. Boyle bir etki ortaya cikarsa
amantadin dozu veya kullanilan antikolinerjiklerin dozu azaltilmahdir.

Amantadinin ani kesilmesine bagli seyrek olarak gorulen hayati tehdit edici reaksiyonlar
(sporadik vakalarda noroleptik malign sendrom) ortaya cikabilecegi bildirilmistir. Bu nedenle
amantadin tedavisi aniden sonlandirilacaksa ve hasta 0Ozellikle psikolojik hastaliklarda
kullanilan ilaglar olan noroleptikler (tioridazin, trifluoperazin, pimozid, risperidon, silpirid
vs) de kullaniliyorsa, hastanin yakin takibi gerekir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PK-MERZ®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PK-MERZ® ile yapilan klinik arastirmalarda karsilasilan yan etkilerin tamami asagidadir.
Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

- Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla

- Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla

- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla

- Cok seyrek: izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Yaygin:
- Uyku bozukluklari

- Sinirsel sistem ile ilgili (motor) ve bedensel (fizyolojik) rahatsizlik
- Prostat bezi buyumesi olan hastalarda idrar yapamama

Ozellikle egilimi olan yash hastalarda gorsel halusinasyonlarla beraber algi ve davranis
bozukluklari (deluizyonel (paranoid) ekzojen psikozu) tetiklenebilir.

Bu istenmeyen etkiler diger antiparkinson ilaclari (levodopa, bromokriptin gibi) veya
memantin ile kombine kullanimda meydana gelebilmektedir.

- Amantadinin karakteristik cilt reaksiyonlari, bazen alt bacak ve ayak bilegindeki 6dem ile
beraber livedo retikilaris (degisik renklerdeki cilt)

- Bulanti

- Bas donmesi

- Ag1z kurulugu

- Avyakta veya ayaga kalkarken dolasim sistemindeki bozukluklar (ortostatik diizensizlik)

Seyrek:
- Bulanik gérme

Cok seyrek:

- Lokopeni ve trompositopeni gibi kan ile ilgili (hematolojik) yan etkiler
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- Diuzensiz kalp ritimleri. Bu vakalarin pek ¢cogu doz asimi, bazi birlikte alinan ilaclar veya
kardiyak aritmi icin risk faktorleri icinde yer alir (bakiniz bélim 2. “PK-MERZ®’i
kullanmayiniz” ve “Diger ilaclarla kullanimi™).

- Gegici gérme kaybi

- Artmis 11k hassasiyeti

- Artmis kalp atisi ile diizensiz kalp ritmi

- Genellikle tavsiye edilen dozdan fazlasini kullananlarda sara nébetleri

- Kas gerilmeleri ve kollardaki his bozukluklar

Yukaridaki yan etkiler, PK-MERZ® tedavisini takiben gok seyrek rapor edilmistir.
Cok seyrek:

- Infiizyon tedavisi sonrasi akut genel alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon)

Bilinmiyor:

Ila¢ birakilmasi ile normale donen, geri donusli korneal 6dem

Gorsel bozukluklar (goris keskinligi kaybi) veya bulanik gérme gibi semptomlar varliginda
mumkin olan en kisa surede goz doktoruna basvurunuz, boylece korneal 6dem riskini
onleyebilirsiniz.

Boyar madde alerjik reaksiyonlar tetikleyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

EQer bu yan etkilerden herhangi birini veya listede olmayan bir yan etkiyi ciddi olarak
yasiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

EQer bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PK-MERZ®’in saklanmasi
Cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'in altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PK-MERZ®’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: ASSOS lIlag, Kimya, Gida Urtnleri Uretim ve Tic. A.S.

Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: Merz Pharmaceuticals GmbH,
Eckenheimer Landstr. 100, 60318 Frankfurt/Main, Almanya

Bu kullanma talimati onaylanmistir.
I
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