KULLANMA TALIMATI

PK-MERZ® 100 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

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

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir), Mikrokristalize seltloz,
Patates nisastasi, Jelatin (sigir jelatini), Polivinilpirolidon, Kroskarmeloz sodyum (E 468), Talk,
Koloidal anhidroz silika, Magnezyum stearat, Titanyum dioksit, Giin batimi sarisi,
Butilmetakrilat-(2-dimetil-aminoetil)-metakrilat-metilmetakrilat-kopolimer bulunur.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

bu ilact kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

PK-MERZ® nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

PK-MERZ®’in saklanmast

SAEIE A

Bashklar yer almaktadar.

1. PK-MERZ® nedir ve ne i¢in kullanihr?
PK-MERZ® antiparkinson ilaglar1 grubuna dahil, tablet formunda bir ilagtir.

PK-MERZ®, amantadin stilfat icermektedir.

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

PK-MERZ® asagidaki durumlarda kullanilr:
Parkinson sendromu:

v’ Parkinson hastaliginin kaslarda olusan sertlik (rigor), titreme (tremor) ve vicut
hareketlerinin azalmasi1 (hipokinezi) veya hareket etme yeteneginin aniden tam kaybi
(akinezi) gibi semptomlarin tedavisinde,

v' Baz ilaglara (noroleptikler ve benzer etki gosteren ilaglar) bagli Parkinson benzeri
hareket bozukluklarmin (erken diskinezi, akatizi) ve ilag kaynakli parkinsonizm
(Parkinsonoid) gibi istemsiz hareketler ve kas esnekliginden sorumlu sistem olan
ekstrapiramidal sistem ile ilgili belirtilerin tedavisinde kullanilir.
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2. PK-MERZ®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PK-MERZ®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:
v" Amantadin bilesenlerine ve igerikte bulunan herhangi bir yardimer maddeye karsi asir
duyarhliginiz varsa,

V' Siddetli kalp yetmezliginiz (NYHA sinmif IV) varsa,

v’ Kalp kas1 hastaliklar1 (kardiomiyopati) ve kalp kasi iltihabiniz (miyorkardit) varsa,

v' Kalp blogunuz varsa (kulakg¢iklardan karinciga iletimin bozulmasi, yani Il. veya IlI.
derece AV-blok),

v Kalp atimmiz dakikada 55 atimdan daha diisiikse (bradikardi),

v' EKG ile tespit edilebilen spesifik bir anormaliteniz varsa (bilinen uzamis QT araligi veya

fark edilebilir U-dalgalar1),

v Biyolojik akrabalarimizdan birinde kalitsal bir kalp rahatsizligi olan dogustan QT
sendromu mevcutsa,

v Hikayesinde ciddi anormal kalp ritmi varsa (Torsades de Pointes dahil ventrikiler
aritmi),

v Kanda potasyum ve magnezyum diizeyleri diisiikse

Uyarilar ve onlemler
PK-MERZ® budipin veya QT arahgmi uzatan diger ilaglar ile kombinasyon halinde
uygulanmamalidir (Bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1”).

Amantadin tedavisi sirasinda intihar diislinceleri ve eylemleri bildirilmistir. Kendinize zarar
verme veya intihar etme diislinceleriniz veya girisimleriniz varsa hemen doktorunuzla iletisime

gecin.

PK-MERZ®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Prostat blylmesi (prostat hipertrofisi) varsa,

Dar agil1 g6z tansiyonu (glokom) varsa,

Bobrek yetmezligi (farkli seviyelerde) varsa (Bkz. “Ozel Kullanim Durumlarr”),
Giincel ya da gegmis zamanda huzursuzluk veya zihin bulanikligi mevcutsa,

Siddetli mental rahatsizliklar (eksojen psikoz) veya deliryum sendromlart mevcutsa,
Memantin ile eszamanl tedavi goriiyorsaniz (Bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™)

ANANE NN

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PK-MERZ®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PK-MERZ® alkole kars1 tolerans1 azalttigindan alkollii icecekler ile birlikte kullanilmamalidr.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger PK-MERZ® ile tedaviniz sirasinda hamile kalmay: planliyorsamz veya hamilelik siipheniz
varsa, PK-MERZ® ile tedaviye devam edilmesi, baska bir ilaca gegilmesi veya tedavinin
durdurulmas1 hakkinda karar verebilmesi i¢in derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Amantadinin hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Saglikli dogum
vakalar1 olmasina ragmen gebelik komplikasyonlar1 ve dogum kusurlart da gézlenmistir. Hayvan
calismalarinda amantadinin embriyoya zarar verdigi ve dogumsal anomalilere neden oldugu
gdsterilmistir. Insanlar igin potansiyel risk bilinmemektedir.

Bu nedenle amantadin hamilelik doneminde eger hekiminiz tarafindan kesinlikle gerekli
goriiliiyorsa kullanilmalidir.

Eger tedavi ilk trimesterde uygulanacak ise ileri seviyede bir ultrasonografi yapilmalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amantadin anne sitiine gecmektedir. Eger doktorunuz emzirme sirasinda PK-MERZ®
kullanmaniz1 gerekli goriirse, bebek ortaya cikabilecek semptomlar agisindan (deri dokiintiisii,
idrar retansiyonu, kusma) dikkatlice izlenmeli ve gerekli durumlarda emzirme birakilmalidir.

Arag ve makine kullanimi

Amantadinin hem tek basina hem de parkinson sendromunun tedavisinde kullanilan diger ilaglar
ile etkilesiminin, dikkat, uyaniklik ve goziin gérme ile ilgili adaptasyonu (uyum) Uzerine olan
etkisi goz ard1 edilemez.

Bu nedenle tedavinin baslangicinda, arag ve makine kullaniminda kotiilesme olabilir.
Beklenmeyen durumlar karsisinda ani ve yeterince hizli sekilde reaksiyon verilemez. Bu
nedenle, arag veya elektronik cihazlar1 veya makineleri kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Arag ve makine kullanma yetenegindeki bu azalma alkol ile birlikte daha da siddetlenebilir.

PK-MERZ®’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PK-MERZ® laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizliigliniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Giinbatimi saris1 (E 110) alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

PK-MERZ® her tablette 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
EKG’de kalbin atis hizim1 yavaslatan (QT mesafesinin uzamasina neden oldugu bilinen)
asagidaki ilaclarla beraber amantadin kullanilmamalidir:
v’ Bazi kalp ritm bozukluguna kars1 kullanilan (kinidin, disopiramid, prokainamid gibi Sinif
IA ve amiodaron, sotalol gibi Sinif III antiaritmikler) bazi ilaglar
v’ Bazi antipsikotikler (tioridazin, klorpromazin, haloperidol, pimozid)
v' Bazi antidepresanlar (amitriptilin gibi trisiklik ve tetrasiklik antidepresanlar)
v’ Baz alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar (astemizol, terfenadin gibi antihistaminikler)
v/ Mantar ve bakteri enfeksiyonlarina karsi kullanilan bazi antibiyotikler (eritromisin,
klaritromisin gibi makrolid grubu antibiyotikler)
v’ Bakteri enfeksiyonlarina karst kullanilan bazi ilaglar (sparfloksasin gibi giraz
inhibitorleri)
v Mantar enfeksiyonlarma kars1 kullanilan bazi ilaglar (azol grubundan antimikotikler)
v' Diger baz ilaglar (budipin, halofantrin, kotrimoksazol, pentamidin, sisaprid ve bepridil)

PK-MERZ® ile bagka bir ilact eszamanli kullanmadan 6nce bu ilaclar arasinda QT uzamasi
(elektrodiyagramda spesifik bir 6l¢lim) nedeniyle potansiyel etkilesimler doktorunuz tarafindan
kontrol edilmelidir.

PK-MERZ®e ek olarak baska ilaglar aliyorsaniz ya da yakin zamana kadar aldiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

PK-MERZ® diger antiparkinson ilaglarla beraber kullamlabilir. Zihinsel ve duygusal
reaksiyonlar gibi yan etkilerinden kag¢inmak igin diger ilacin veya kombinasyonun dozunun
azaltilmas1 gerekebilir.
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Asirt doz tehlikesi nedeniyle influenza A’dan korunma ve tedavi icin takviye amantadin
uygulamasi 6nerilmez.

PK-MERZ®in diger anti-parkinson ilaglar1 veya memantin ile eszamanli uygulanmasindan sonra
etkilesimlerin gergeklesecegine dair spesifik bir calisma yoktur (levodopa, bromokriptin veya
triheksifenidil vb.) (Bkz. “Olasi yan etkiler nelerdir?”).

PK-MERZ® ve diger ilaglar veya etkin maddeler ile eszamanl tedavi durumunda asagidaki
listede yer alan etkilesimler goriilebilir:

Antikolinerjikler:

Triheksifenidil, benzatropin, skopolamin, biperiden, orfenadrin gibi asetilkolinin etkilerini
baskilayan maddeler (antikolinerjik maddeler) ile eszamanli kullanilmas: bu maddelerin yan
etkilerini (konfiizyon ve haliisinasyon) artirabilir.

Viicudun havati 6neme sahip tiim fonksivonlarimi kontrol eden sinir sisteminin bir boliimii
olan sempatik sinir sistemi iizerine uyarici etki gosteren maddeler (dolayh voldan merkezi
sinir sistemine etkili aktif sempatomimetikler):

Amantadinin merkezi etkilerini gticlendirir.

Alkol:
Amantadin, alkole karsi toleransi azaltabilir.

Levodopa (anti-parkinson ilac):
Tedavi edici etkiyi karsilikli olarak artirirlar. Bu nedenle beraber tedavisi onerilir.

Memantin (bunama dnleyici ilac):
PK-MERZ®’in etki ve yan etkisi, memantin ile birlikte kullanilmas1 durumunda artabilir.

Diger ilaclar:
Triamteren/hidroklorotiyazit gibi su atilmasini saglayan diiiretiklerin eszamanli alinmasi,

amantadinin atilimini azalttigindan saglhiga zararli plazma konsantrasyonlarina yol agarak hareket
bozukluklarina, nébetlere ve kafa karigikligina neden olabilir. Bu nedenle eszamanli kullanimdan
kagiilmalidir.

Yukaridakiler ¢ok yakin zamanda kullanilan ilaglar i¢in de gegerlidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PK-MERZ® nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doz:

Parkinson sendromunun ve ilaca bagli hareket bozukluklarinin tedavisi genellikle kademeli
olarak artirilir. Her olguda gereken doz ile tedavi suresi klinik tablonun tlrline ve ciddiyetine
baghdir ve 1ilgili hekim tarafindan belirlenir. Tedavi hasta tarafindan kendiliginden
sonlandiritlmamalidir.

Hastanin tedaviye uyum saglamasi igin ilk 4-7 giin giinde bir kez 1 tablet PK-MERZ® (giinde
100 mg amantadin siilfat’a esdeger) verilir ve ardindan giinde iki kez 1-3 tablet PK-MERZ®
(guinde 200 ila 600 mg amantadin sulfat’a esdeger) idame dozu elde edilene kadar haftada bir kez
ayni dozda arttirilmalidir.
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Doktorunuza danisarak giinliik doz giinde 3 kez alinacak bi¢gimde de diizenlenebilir.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde &nerilmemis ise PK-MERZ® i¢in asagidaki kullanim
sekilleri onerilir. PK-MERZ®’in etkili olabilmesi i¢in liitfen kullanim talimatlaria uyunuz.

Tabletler tercihen sabah ve 6gleden sonra bir miktar sivi ile aliir. Giiniin son dozu saat
16:00’dan sonra alinmamalidir.

Ilact kendi karariniz ile birakmaymmiz. Tedavi siiresine, hastaligimizin siddetine ve tedaviye
bireysel yanitiniza gore doktorunuz karar verecektir.

Uygulama sekli:
Bu ilaci mutlaka doktorunuzun talimatlarina uygun bi¢cimde kullaniniz. Herhangi bir sorunuz
olmasi halinde doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

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

Yashlarda Kullanimai:
Ozellikle huzursuzluk ve zihin bulaniklig1 olanlarda veya yogun biling bulanikligi ve deliryum
sendromlar1 olan hastalarda tedaviye diisiik doz ile baglanmalidir.

Diger antiparkinson ilaglarla ile eszamanli tedavide doktorunuz dozu sizin kisisel ihtiyaciniza
gore belirleyecektir. Daha 6nce bir amantadin inflizyon ¢o6zeltisi ile tedavi aldiysaniz doktorunuz
daha ytiksek bir baslangi¢c dozu secebilir.

Parkinson belirtilerinin bir akinetik kriz bi¢iminde akut olarak kotiilesmesi halinde doktorunuz
bir amantadin infiizyon ¢ozeltisi kullanacaktir.

Ozel Kullanim Durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz azalan renal klirense gore (bobrek fonksiyon
testlerinde plazma hacminin bir test maddesinden tamamen temizlenmis oldugunu gosteren
birim-glomeriiler filtrasyon hizi-GFR olarak 6l¢iilen) dozu ayarlayacaktir.

Amantadin sinirli sekilde diyaliz edilebilir (yaklasik %5).

Tablet centigi sadece tableti biitiin olarak yutmakta giicliik ¢cekiyorsaniz kirmak i¢indir, tableti
esit dozlara bolmek i¢in degildir.

Kalp atisinda anormallik (palpitasyon), bas donmesi veya kisa siireli biling kaybr durumunda
amantadin tedavisini kesiniz ve kalp atis hizinizi kontrol etmesi igin doktorunuza danisiniz. Kalp
ritim rahatsizlig1 tespit edilmez ise kontrendikasyonlar ve etkilesimler dikkate alinarak PK-
MERZ® tedavisi yeniden uygulanabilir. (Bkz. “Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

PK-MERZ® tedavisini aniden sonlandirmaktan kagmmalisiniz. Aksi halde, hareket yeteneginin
bozulmasi ile sonuglanan hareket kabiliyetinde siddetli bozulmalar ortaya ¢ikabilir.

PK-MERZ®’in aniden kesilmesi néropleptikler (psikolojik durumlari kontrol eden ilaglar) ile
eszamanli tedavi olan hastalarda hayati tehdit eden durumlarin olugsma riskini artirir. Bu
semptomlar, aniden yiikselen viicut 1s1s1, kaslarda sertlik ve otonom sinir sistemi bozukluklaridir.

Idrar yapmada sorun yasamaniz halinde doktorunuza danisiniz.
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Eger bulanik gérme veya baska bir gorme probleminiz varsa acilen doktorunuza daniginiz.

Eger aileniz/bakiciniz sizde bir sekilde normal olmayan diirtii, istek fark ederse, diirtiilerinize
kars1 koyamazsaniz veya kendinize zarar verebilecek bazi diirtii ve davraniglariniz varsa
doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar diirtii kontrol rahatsizligidir ve kumar bagimliligi, asir1 yeme
veya harcama istegi, anormal cinsel dirtl veya cinsel diisiincelerde veya hislerde artis gibi
davramglar1 igerir. Doktorunuz PK-MERZ®’in dozunu ayarlayabilir veya kullanimi
durdurabilir.

Eger PK-MERZ®’in etkisinin cok giiclii ya da cok zayf oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PK-MERZ® kullandiysaniz:
Asagidaki belirtilerle goriilen akut bir zehirlenme durumu halinde siz veya yakinlariniz bir

doktora haber vermeli ve hastaneye bagvurmalisiniz:

Amantadinin yiiksek dozu ile ortaya ¢ikan akut zehirlenme ve doz asimi bulgular1 arasinda
bulanti, kusma, asir1 telas hali, ellerde titreme, hareketler arasindaki uyumun bozulmasi (ataksi),
bulaniklasmis gérme, uyusukluk, depresyon, konusma bozuklugu ve beyin kaynakli ndbetler
gorulebilir (bir vakada koétiiciil kardiyak aritmi bildirilmistir).

PK-MERZ®in diger antiparkinson ilaglar1 ile birlikte kullanimi sirasinda komaya varan ve
hallsinasyonla beraber olan biling bozukluklari ve kasilma ndbetleri goriilmiistiir.

Zehirlenmeyi tedavi etmek icin bilinen spesifik bir ilac tedavisi veya panzehir yoktur. Amantadin
ile zehirlenme durumunda hastanin kusmasi saglanmali ve mide icerigini bosaltmak i¢in tibbi
mudahale (gastrik lavaj) yapilmalidir.

Gerekli oldugu durumda doktorunuz elektrolit dengesizlikleri (kanda potasyum ve magnezyum
eksikligi) gibi kardiyak aritmiyi destekleyen durumlar1 veya kalp hizindaki diisiisleri izlemek
icin EKG talep edebilir.

PK-MERZ®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PK-MERZ®’i kullanmay1 unutursaniz
Tabletin alinmas1 unutuldugunda, daha sonraki tablet alma zaman1 beklenmelidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PK-MERZ ® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Hicbir durumda kendi isteginiz ile ilact kullanmay1 birakmayiniz.

Tedaviyi istenmeyen etkiler veya hastalik tablonuzun diizelmesi nedeniyle sonlandirmak
isterseniz lutfen tedaviyi ylriten doktorunuza durumu bildiriniz.

Hastaligin alevlenmesi ve yoksunluk belirtilerini tetikleyebilmesi nedeniyle ilacin aniden
kesilmesi tavsiye edilmemektedir.

Eger ilacin kullanimu ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PK-MERZ®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

- Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

- Yaygm : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
- Uyku bozukluklar

- Sinirsel sistem ile ilgili (motor) ve psikiyatrik bozukluk

- Prostat bezi buyumesi olan hastalarda idrar yapamama

- Ogzellikle egilimi olan yaslh hastalarda gorsel haliisinasyonlarla beraber algi ve davranis
bozukluklar1 (dellizyonel (paranoid) ekzojen psikozu) tetiklenebilir.

Bu istenmeyen etkiler PK-MERZ®’in diger antiparkinson ilaglar1 (levodopa, bromokriptin veya

memantin gibi) ile kombine kullanimda daha sik meydana gelebilmektedir.

- Amantadin icin karakteristik olan degisik renklerdeki cilt (livedo retikiilaris), ile bazi
durumlarda alt bacak ve ayak bilegindeki 6dem

- Bulant1

- Bas donmesi

- Agiz kurulugu

- Ayakta veya ayaga kalkarken dolasim regiilasyonundaki bozukluklar (ortostatik diizensizlik)

Yaygin olmavan:
- Bulanik gérme

Seyrek:
- Goziin egimli saydam dis tabakasi ile ilgili (Korneal) hasar, géziin egimli saydam dis tabakasi

ile ilgili (korneal) epitel 6dem, gérme keskinliginde azalma

Cok seyrek:

- Lokopeni ve trompositopeni gibi kan ile ilgili (hematolojik) yan etkiler

- Ventrikiiler tasikardi, ventrikiiler fibrilasyon, Torsades de Pointes ve QT uzamasi gibi
diizensiz kalp ritimleri
Bu vakalarin pek ¢ogu doz asimi, bazi birlikte alinan ilaglar veya kardiyak aritmi ig¢in risk
faktorlerinin olmas1 sonucunda olusmustur (Bkz. “PK-MERZ®’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi™)

- Gegici gorme kaybi

- Artmis 151k hassasiyeti

- Artmis kalp atisi ile diizensiz kalp ritmi

- Genellikle tavsiye edilen dozdan fazlasini1 kullananlarda sara nobetleri

- Kas seyirmeleri (miyoklonus) ile ellerde ve ayaklarda zayiflik ve uyusukluk (periferal
noropati)

Bilinmiyor:

- Alisilmadik bir sekilde davranma diirtiisti-patolojik kumar oynama, degismis ya da artmis
cinsel ilgi, kontrol edilemeyen sekilde asir1 harcama veya satin alma, asir1 yemek (kisa zamanda
biliylik porsiyonlarda yemek) veya kompulsif yeme (normalden fazla yemek veya ihtiyaci
olandan fazla yemek)

Gorme keskinliginde azalma veya bulanik gérme olusursa korneal 6demi dislamak ic¢in derhal
bir g6z doktoruna danisiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacumizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PK-MERZ®’in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PK-MERZ®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Turkiye

Uretim Yeri:  Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt, Almanya adina Merz Pharma GmbH
& Co. KGaA, Reinheim, Almanya.

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

GFR Dozaj Dozaj aralig
(mL/dak) (amantadin sulfat)
80-60 100 mg Her 12 saat
60-50 200 mg ve 100*mg Alternatif glinlerde*
50-30 100 mg Ginde bir kez
30-20 200 mg Haftada iki kez
20-10 100 mg Haftada ¢ kez
< 10 ve hemozdiyaliz 200 mg ve 100 mg Haftada bir kez veya her iki
hastalar1 haftada bir kez

* 1x1 ve 1x2 tablet 100 mg amantadin siilfatin doniisiimlii olarak uygulanmasiyla elde
edildi.

Glomertil filtrasyon hizi1 (GFR) asagidaki a¢iklamaya gore tahmin edilebilir:

(140-yas) x hastanin agirlig
Kreatin Klirensi (mL/dak.) = -----=-m-mmmmmmmmm oo
72 x serum kreatinin (mg/100 mL)

Bu agiklamaya gore hesaplanan kreatinin klirensi sadece erkekler icin gegerlidir, kadinlardaki
deger yaklasik olarak bu degerin %85’idir ve GFR’nin (yetiskinlerde 120 mL /dak.) tayini igin
iniilin klirensine esit oldugu varsayailir.

PK-MERZ® kullanimu ile ilgili 6nemli bilgiler

Tedaviye baslamadan once ve tedaviye bagladiktan 1 ve 3 hafta sonra EKG (50 mm/sn)
cekilmeli ve Bazett’e gore frekansi diizeltilmis QT zamani1 (QTc) doktorunuz tarafindan manuel
olarak belirlenmelidir. Doz artirilmasindan 6nce ve 2 hafta sonra da EKG ¢ekilmelidir. Daha
sonralar1 en azindan yilda bir kez EKG kontrolleri yapilmalidir.

Carpinti, bas donmesi veya bayginlik durumunda PK-MERZ® tedavisi kesilmeli ve doktor veya
bir acil doktoruna danisilmalidir.

Kalp pili olan hastalarda EKG’de QT mesafesinin tayini tam olarak yapilamayacagi icin
amantadin tedavisi, kisisel degerlendirmenin yapildig: kardiyolog karari ile kullanilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, renal filtrasyon performansindaki bozulma nedeniyle birikme
riski vardir ve bu da doz agimi semptomlarina neden olabilir. Bu nedenle, PK-MERZ® ile tedavi
sirasinda glomeriiler filtrasyon hizinin 6l¢iimii ve izlenmesi ile birlikte tedavi sirasinda dozun
dikkatli bir bicimde ayarlanmasi gereklidir (Bkz. “PK-MERZ® nasil kullanilir?”).

Organik beyin rahatsizlig1 (psikoorganik sendromu) olan veya dnceden nobet geciren hastalarda
hastaligin  siddetlenmesi veya nobetlerin meydana gelme olasilign nedeniyle PK-MERZ®
kullanim1 6zel 6nlem gerektirir (Bkz. “PK-MERZ® nasil kullanilir?” ve “Olasi yan etkiler
nelerdir?”).

Kardiovaskiiler durumlari-tibbi ge¢misleri-veya kardiyovaskiiler kosullar1 bilinen hastalar PK-
MERZ®ile eszamanli tedavi sirasinda diizenli tibbi gdzetim altinda olmalidur.
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Parkinson hastalar siklikla diisiik kan basinci, tiikiiriikte artma, terleme, viicut 1sisinda yiikselme,
ates basmasi, sivi tutulumu ve depresyon gibi klinik semptomlar gosterirler. Bu semptomlar
hastalarda PK-MERZ®’in istenmeyen etkileri ve etkilesimleri de goz 6niinde bulundurularak
tedavi edilmelidir.

Amantadinin diisiik orandaki diyalizi nedeniyle (yaklasik %S5), hemodiyaliz bir secenek degildir.
Yasami tehdit eden zehirlenmelerde yogun bakim 6nlemleri gereklidir.

Ayrica tedavi igin, sivi alimmnin diizenlenmesi, amantadinin hizli atilimi i¢in idrarin
asitlestirilmesi, hastanin sedasyonu, antikonviilsif onlemler ve antiaritmikler (6rnegin, lidokain
1.v.) yararl olabilir. Yukarida tarif edilen ndrotoksik semptomlarin tedavisi i¢in fizostigmin
intravendz olarak (yetiskinlerde her 2 saatte bir 1-2 mg, ¢cocuklarda 5-10 dakikalik araliklarla doz
toplam 2 mg’a ulasacak sekilde 0,5 mg’lik dozlar intravenoz olarak verilebilir.
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