KULLANMA TALIMATI

PK-MERZ® 100 mg Tablet
Agiz yoluyla alinir.

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

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

o Bu ilacin  kullanimi  swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
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Bu kullanma talimatinda:

PK-MERZ® nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

PK-MERZ®’in saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. PK-MERZ® nedir ve ne icin Kullanilir?
PK-MERZ" antiparkinson ilaglar1 grubuna dahil, tablet formunda bir ilagtir.

PK-MERZ®, amantadin siilfat 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 kullanilir:

v" Parkinson tedavisi ile ilaglara bagli olusmus kas cevaplarmin (kaslarin sertlesmesi,-
titreme, irade disi1 titremeler (diskinezi), aktivite veya motor iglevlerinin azalmasi veya
durmasi) tedavisinde

v’ Kafatasin1 agmadan yapilan beyin ameliyatlarindan (Stereotaksik ameliyatlar) sonra
ortaya cikan belirtilerin (titreme gibi motor fonksiyon bozukluklarinin) tedavisinde

2. PK-MERZ®i kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
PK-MERZ®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
v Eger PK-MERZ"’e veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige kars1
asir1 duyarlili§iniz varsa
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ASANENENEN

ASANEN

Eger siddetli kalp yetmezliginiz varsa

Eger kalp kas1 bozuklugu ve kalp kasi iltthabiniz varsa

Eger II. veya III. derece AV-blok varsa

Eger kalp atiminiz dakikada 55 atimdan daha diisiikse

Eger EKG’de kalbin atim sayis1 fazlalig1 tespit edilmisse (QT araliginiz uzanigsa veya
dogustan QT sendromu varsa)

Eger ciddi uzamis kalp ritm bozuklugunuz varsa

Eger potasyum ve magnezyum kan seviyeleri diisiikse

Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan Budipin ile veya EKG’de kalbin atim sayis1
fazlaliginda (QT intervalini uzatabilecek) bagka bir ila¢ kullanim1 mevcudiyetinde
(kinidin, disopiramid, budipin, sotalol, tioridazin, amitriptilin, astemizol, eritromisin,
klaritromisin, sparfloksasin vs)

PK-MERZ®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

AN NN NN
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v

Prostat biiyiimesi varsa,

Dar acil1 goz tansiyonu varsa (glokom),

Bobrek yetmezligi varsa

Huzursuzluk veya zihin bulaniklig1 mevcutsa,

Gegmiste digsal ruh hali degisiklikleri (eksojen psikoz) veya yogun biling bulanikligi
(deliryum) belirtileri varsa,

Memantin ile birlikte kullaniliyorsa,

Eger kalp piliniz varsa

Eger idrar soktiiriicii kullaniyorsaniz veya sik kusma veya ishal nedeniyle elektrolit denge
bozuklugunuz varsa,

Eger asir1 aktivite, saldirganlik (ajitasyon), zihin bulanikligi durumlariiz varsa

Eger kalp yetmezligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime,
bacaklarda sisme ile goriilen dolasim bozuklugu (periferik 6dem), oturur ya da yatar
pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliigliniiz varsa

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiliniiz
oldugu sdylenmigse

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PK-MERZ®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
PK-MERZ"®’in yiyeceklerle birlikte kullanilmasinda bir sakinca bulunmamaktadir. Ancak
alkole kars1 toleransi azalttigindan birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amantadinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu donemde ilag kullanimi yalnizca fayda/
yarar iliskisinin ¢ok dikkatlice degerlendirildigi hekim karari iledir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amantadin anne siitiine gegmektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da PK-
MERZ® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligskin karar verirken ortaya ¢ikabilecek
semptomlar a¢sindan (deri dokiintiisii, idrar yapamama, kusma) bebek dikkatlice izlenmeli ve
gerekli durumlarda emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
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Amantadinin dogrudan ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur. Ancak Parkinson
hastaliginin dogasina bagli olarak ve bu hastalik i¢in kullanilan ilaclarin bazilar1 arag ve
makine kullanmay1 etkiledigi i¢in genel anlamda bu hastalarin ara¢ ve makine kullanimlarinda
dikkatli olmalar1 gerekir. Alkol kullanilmasi1 durumunda bu risk daha fazla artar.

PK-MERZ®in i¢eriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PK-MERZ® laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 tahammiilsiizliigliniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
EKG’de kalbin atim sayis1 fazlalig1 olusturan (QT mesafesinin uzamasina neden oldugu
bilinen) asagidaki ilaglarla beraber Amantadin kullanilmamalidir:
v Bazi kalp ritm bozukluguna kars1 kullanilan (kinidin, disopiramid, prokainamid,

amidaron, sotalol) tiirii bazi ilaglar

Bazi antipsikotikler (tioridazin, klorpromazin, haloperidol, pimozid)

Bazi trisiklik ve tetrasiklik tiirli antidepresanlar (amitriptilin)

Bazi alerjik hastaliklara kars: etkili ilaglar (astemizol, terfenadin)

Bazi1 makrolid antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin)

Baz1 florokinon grubu antibiyotikler (sparfloksasin gibi giraz inhibitorleri)
v' Azol grubu mantar ilaglar1 ve diger ilaglar (budipin, halofantrin, ko-trimoksazol,

pentamidin, sisaprid ve bepridil)

ASANENENEN

PK-MERZ" diger antiparkinson ilaglarla beraber kullanilabilir. Psikotik reaksiyonlar gibi yan
etkilerinden kaginmak i¢in diger ilacin dozunun azaltilmasi gerekebilir.

PK-MERZ"’in baska ilaglarla beraber kullaniminda bazi reaksiyonlar beklenebilir. Bu sebeple
PK-MERZ" ile tedavi sirasinda kullaniyor oldugunuz diger ilaglari hekiminize daniginiz.
Diger antiparkinson ilaglari ile beraber amantadin kullanimi miimkiindiir. Birlikte kullanim
durumunda dozlarin ayarlanmasi gerekir.

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

3. PK-MERZP® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
Hekim tarafindan bagka sekilde 6nerilmemis ise asagidaki kullanim sekilleri 6nerilir:

Parkinson: 11k kez PK-MERZ® tedavisine baslanacaksa, giinde 2 tablet ile tedaviye
baslanmalidir. Tam etkinlik 48 saat i¢inde goriilmeye baglanir.

Ayni1 zamanda bagka bir tibbi hastaligi olan veya diger antiparkinson ilaglarindan yiiksek dozda
alan hastalarda tedaviye giinde 1 tablet (100 mg/giin) ile baglanmalidir. Bir haftalik tedavi
sonrasi, doz, standart seviye olan giinde 2 kez alinacak 1’er tablet seviyesine (200 mg/giin)
artirilabilir.

Glinliik 2 tablet (200 mg) dozuna cevap vermeyen hastalarda doz, giin i¢inde boliinmiis halde
alinan 4 tablete (400 mg) ¢ikarilabilir. Doz giinde 6 tableti (600 mg) gegmemelidir.

Baslangi¢ta amantadin tedavisinden fayda goren hastalarda tedavinin etkisi zamanla azalmaz.
Ilacin birakilmasi ile semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumunda, tedavinin yeniden baglamasi
ile daha once elde edilen iyilik hali yeniden geri doner.

Eger diger antiparkinson tedaviler ile birlikte uygulanacaksa, doz beraberinde kullanilan ilaca
ve kisisel ozelliklere gore ayarlanmalidir.

Sinir sisteminden doku ve organlara iletilen uyarilar1 6nleyen (Antikolinerjik) ilaglarla yapilan
tedavilere cevap vermeyen hastalar amantadine cevap verebilir. Antikolinerjik ilaglarla
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birlikte kullanildiginda antikolinerjik ilaglarin etkisini arttirarak tedaviyi destekler. Amantadin
ve levodopa ile beraber uygulandiginda hasta tedaviye hizla cevap verir.

Tlaglarla olusan motor sistemdeki koordine hareket yetenegi kaybi (ekstrapiramidal
reaksiyonlar) tedavisi: Standart doz giinde 2 kez uygulanan 100 mg’dir. Siklikla hastalar bu
dozun artirilmasina ihtiya¢ duyabilirler. O zaman optimal doz, giinliikk 300 mg’dur.

Eger, daha énceden PK-MERZ® Infiizyon ile tedavi yapilmissa, tablet ile baslangic dozu daha
yiiksek olabilir.

PK-MERZ" tedavisi ani olarak kesilmemelidir. Aksi takdirde hastalik bulgular1 agir olarak
ortaya ¢ikabilir.

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 birakilmalidir.

Ozel Kullanim Durumlari

Kalp yetmezligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin
hastalig1, bacaklarda sisme ile goriilen dolasim bozuklugu (periferik 6dem), oturur ya da yatar
pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basieci diisiikliigii olan hastalarda doz
azaltilmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Amantadinin ana atilim yolu bobrekler oldugu i¢in bobrek fonksiyon bozukluklarinda,
amantadinin kanda birikimi s6z konusu olur. Bu nedenle bobrek fonksiyonlart bozuk
hastalarda ve 65 yasin iizerindeki hastalarda doz azaltilmalidir. Amantadin hemodiyaliz ile
yeteri kadar uzaklastirilamaz.

Degisik Yas Gruplar:
Cocuklarda Kullanima:
Amantadinin ¢ocuklarda kullanim1 konusunda yeterli deneyim bulunmamaktadir.

Yashlarda Kullanimu:
Yash hastalarda, 6zellikle huzursuzluk ve zihin bulaniklig1 olan hastalarda, yogun biling
bulanikligi ve dncesi (deliryum ve predeliryum) durumlarinda, stabil doz kullanilmalidir.

Kullanmaniz gerekenden fazla PK-MERZ® kullandiysaniz:

Amantadinin yiiksek dozu ile ortaya ¢ikan akut zehirlenme bulgular1 arasinda bulanti, kusma,
asir1 telas hali, ellerde titreme, denge bozuklugu, hareketler arasindaki uyumun bozulmasi
(ataksi), bulaniklagsmig gorme, uyusukluk, depresyon, konusma bozuklugu ve kasilma
goriilebilir. Doz asim1 durumunda sara krizlerinin uyarilabilecegi bildirilmistir.

Bu etkiler ¢ok yliksek amantadin dozu ile birlikte diger antiparkinson ilaglarinin kullanimi
sirasinda gorilmiistiir.

Zehirlenmeyi tedavi etmek icin bilinen spesifik bir ila¢ tedavisi veya antidot yoktur.
Amantadin ile zehirlenme durumunda hastanin kusmasi saglanmali ve mide igerigini
bosaltmak icin tibbi miidahale (gastrik lavaj) yapilmalidir.

PK-MERZ"den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PK-MERZ®i kullanmay1 unutursaniz
Tabletin alinmas1 unutuldugunda, daha sonraki tablet alma zamani beklenmelidir. Unutulmus
dozu telafi etmek i¢in normal dozun artirilmamasi 6nerilir.
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Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PK-MERZ® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PK-MERZ" tedavisi yalnizca doktorun yonlendirmesi ile sonlandirilmalidir.

Parkinson hastalarinin amantadin tedavisini aniden kesmemeleri Onerilir. Bu durumda kiigiik
bir hasta grubunda Parkinson krizinin ortaya ¢iktig1 bildirilmistir. Bdyle bir etki ortaya ¢ikarsa
amantadin dozu veya kullanilan antikolinerjiklerin dozu azaltilmalidir.

Amantadinin ani kesilmesine bagli seyrek olarak goriilen hayati tehdit edici reaksiyonlar
(sporadik vakalarda noroleptik malign sendrom) ortaya ¢ikabilecegi bildirilmistir. Bu nedenle
amantadin tedavisi aniden sonlandirilacaksa ve hasta 6zellikle psikolojik hastaliklarda
kullanilan ilaglar olan ndroleptikler (tioridazin, trifluoperazin, pimozid, risperidon, siilpirid
vs) de kullaniliyorsa, hastanin yakin takibi gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PK-MERZ®’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl 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

- Yaygmn: 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 bozukluklar1

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

Ozellikle egilimi olan yash hastalarda gorsel haliisinasyonlarla beraber alg1 ve davranis
bozukluklar1 (deliizyonel (paranoid) ekzojen psikozu) tetiklenebilir.

Bu istenmeyen etkiler diger antiparkinson ilaglar1 (levodopa, bromokriptin gibi) veya
memantin ile kombine kullanimda meydana gelebilmektedir.

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

- Bulanti

- Bas donmesi

- Agiz kurulugu

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

Seyrek:
- Bulanik gérme

Cok seyrek:

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

- Diizensiz kalp ritimleri. Bu vakalarin pek ¢ogu doz asimi, bazi birlikte alinan ilaglar veya
kardiyak aritmi i¢in risk faktérleri iginde yer alir (bakiniz boliim 2. “PK-Merz®’i
kullanmaymiz” ve “Diper ilaglarla kullanim1”).

- Gegici gorme kaybi

- Artmuis 151k hassasiyeti

- Artmis kalp atisi ile diizensiz kalp ritmi
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- Genellikle tavsiye edilen dozdan fazlasini kullananlarda sara nobetleri
- Kas gerilmeleri ve kollardaki his bozukluklari

Yukaridaki yan etkiler, PK-MERZ® tedavisini takiben ¢ok seyrek rapor edilmistir.

Cok seyrek:

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

Bilinmiyor:

[lag birakilmasi ile normale donen, geri doniislii korneal 6dem

Gorsel bozukluklar (goriis keskinligi kayb1) veya bulanik gérme gibi semptomlar varliginda
miimkiin olan en kisa siirede géz doktoruna bagvurunuz, boylece korneal 6dem riskini
onleyebilirsiniz.

Boyar madde alerjik reaksiyonlari tetikleyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PK-MERZ®’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, 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.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ASSOS Hag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Umraniye, [stanbul, Tiirkiye
Uretim Yeri: ~ Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt, Almanya adina Merz Pharma
GmbH & Co. KGaA, Reinheim, Almanya.

Bu kullanma talimati onaylanmigstir.
(28.04.2014)
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