KULLANMA TALIMATI

PK-MERZ® i.v. infiizyon Cozeltisi
Toplardamar icine uygulanir.

Etkin madde: 200 mg Amantadin siilfat
Yardumci maddeler: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

®  Bu ilac kigisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* 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 kullamlr?

PK-MERZ®’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
PK-MERZ® nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PK-MERZ®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PK-MERZ® nedir ve ne icin kullanmlir?
PK-MERZ® damar yolu ile infiizyon seklinde uygulanan bir ilagtir ve asagidaki hastaliklarin
tedavisinde kullanilir.

Parkinson hastaliginin siddetli ve yasami tehdit eden vakalarinda ve belirtilerin akut
alevlenmesi sirasinda acil ve yogun bakim tedavisi olarak

Agizdan alinan tablet tedavisini gegici olarak birakma durumunda

Uyaniklig1 ve duyusal algiy1 artirmak amaciyla (degisik kaynakli koma hastalarinda ek
tedavi ajanmi olarak; travmatik beyin hasari/ameliyat, anestezi sonrasi gecikmis uyanma
durumunda ve benzer durumlarda)

500 ml’lik 2 plastik sise iceren karton kutularda, kullanma talimati ile birlikte satisa
sunulmaktadir.

2. PK-MERZ®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PK-MERZ®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen agir1 duyarliliginiz varsa
Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

Kalp kas1 bozuklugu ve kalp kasi iltihab1 varsa

II. veya III. derece AV-blok varsa

Kalp atimmiz dakikada 55 atimdan daha diisiikse (bradikardi)

Uzamis QT araligi, dogustan QT sendromu mevcutsa

Ciddi uzamis ventrikiiler aritmi varsa

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

Kan potasyum ve magnezyum diizeyi diisiikse
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PK-MERZ®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
e Eger prostat bilylimesi varsa
Eger gbz tansiyonu mevcutsa
Eger bobrek yetmezliginiz varsa
Eger huzursuzluk veya zihin bulanikligi mevcutsa
Eger ge¢miste eksojen psikoz veya deliryum sendromlar1 mevcutsa
Eger kalp piliniz varsa
Eger idrar soktiiriiciiler kullaniyorsaniz veya viicutta sivi kaybi olusturacak
rahatsizliklariniz (sik sik kusma veya ishal) varsa
e Eger sodyum diyetindeyseniz

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

PK-MERZ®’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

PK-MERZ® damar i¢ine uygulanir. Yemeklerle ve iceceklerle bir ilgisi bulunmamaktadir.
Ancak amantadin alkol toleransim diisiirdiigiinden alkol ile birlikte kullanimindan
kacinilmalidir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Deneysel calismalarda amantadin embriyotoksik ve teratojenik olarak bulunmustur. Ancak
insanlarda gebelikte kullanimina iliskin yapilmis kontrollii calismalar bulunmamaktadir. Bu
donemde biitiin ilaglarda oldugu gibi, amantadinin de kullanimindan sakinilmalidir. Bu
donemde ila¢ kullanimi yalmizca fayda/zarar iligkisinin ¢ok dikkatlice degerlendirildigi hekim
karar iledir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde kullanimina iligkin yapilmis kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir.
Amantadin siit ile itrah edilmektedir. Bu donemlerde biitiin ilag¢larda oldugu gibi,
Amantadinin de kullanimindan sakinilmalidir. Bu dénemde ila¢ kullanimi yalnizca
fayda/zarar iliskisinin ¢ok dikkatlice degerlendirildigi hekim karari iledir.

Arac ve makine kullamimm

Toplardamar igine uygulanan PK-MERZ® ile tedavi edilen hasta, genellikle yogun bakim
hastasidir. Bu nedenle hastalarin ara¢ ve makine kullanmasi s6z konusu degildir. Ancak, oral
amantadin tedavisi altindaki Parkinson hastalar1 genellikle farkli ajanlan birlikte kullandiklar
icin, kullanilan ilaglardan hangisinin bu tiir bir etkiye neden oldugunu ayirt etmek zordur.
Ancak, oral amantadin tedavisinin 6zellikle baslangic donemlerinde hem hastaligin kendi
bulgulari, hem ilacin etkileri nedeniyle ara¢ ve makine kullanma yeteneklerinde azalma sz
konusu olabilir. Bu etki, alkol kullanilmas1 durumunda daha fazla artar.

PK-MERZ®in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
PK-MERZ®’in iceriginde sodyum bulunmaktadir. Sodyum kisitlamasi yapilan hastalarda
dikkatli olunmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
EKG’de QT mesafesinin uzamasina neden oldugu bilinen asagidaki ilaclarla beraber
amantadin kullanilmamalidir:
e Baz kalp ritm bozukluklarina kars1 kullanilan Sinif I (kinidin, disopiramid,
prokainamid) ve Sinif III (amidaron, sotalol) tiirii ilaglar
Baz1 antipsikotikler (tioridazin, klorpromazin, haloperidol, pimozid)
Bazi trisiklik ve tetrasiklik tiirii antidepresanlar (amitriptilin)
Bazi alerjik hastaliklara kars etkili ilaclar (astemizol, terfenadin)
Bazi1 makrolid antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin)
Baz1 florokinon tiirii antibiyotikler (sparfloxacin)
Azol gurubu mantar ilaglan ve diger ilaglar (budipin, halofantrin, co-trimoksazol,
pentamidin, sisaprid ve bepridil)

Merkezi sinir sistemini uyarici oldugu bilinen ilaglarla beraber kullanilirken 6zel dikkat
gerekir.

Tioridazin ile beraber yash hastalarda amantadin kullanim1 sirasinda parkinsona ait tremorun
kotiilestigi rapor edilmistir. Ancak diger fenotiyazinlerin benzer bir etki olusturdugu
saptanmamustir. Trimetoprim-sulfometaksazol ile beraber amantadin kullanildiginda,
amantadinin idrar klirensi azalabilir ve plazma konsantrasyonu artabilir. Benzer sekilde kinin
ve kinidin’in de amantadinin idrarla atiliminin azaldig rapor edilmistir.

Benzodiyazepinler, trisiklik timoleptikler ve noroleptikler yalnizca kan basinc kontrolii
altinda kullanilmali, kullanilirken dikkat gosterilmelidir.

Diger anti-parkinson ilaglarla beraber amantadinin kombinasyonu muhtemeldir.
Kombinasyon durumunda dozlarin ayarlanmasi gerekir.

Antikolinerjikler: Antikolinerjikler, amantadinin etkisini ve yan etkisini artirabilir. Amantadin
ile beraber kullanildiginda antikolinerjiklerin (triheksifenidil, benztropin, skopolamin,
biperiden, orfenadrin) konfiizyon ve haliisinasyon gibi yan etkileri artabilir.

Dolayli yoldan SSS’ne etkili aktif sempatomimetikler: Amantadinin merkezi etkilerini
potansiyelize ederler.

Alkol: Amantadin, alkole karsi toleransi azaltabilir.

Levodopa: Tedavi edici etkiyi karsilikli olarak artirirlar. Bu nedenle beraber tedavisi onerilir.
Memantin: Memantin, amantadinin etkisini ve yan etkisini potansiyelize edebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PK-MERZ® nasil kullamlir?
¢ Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Parkinson Hastaligr: Parkinson semptomlarinin akut alevlenmesi sirasinda, 6zellikle
akinetik kriz durumunda 500 ml’lik i.v. ¢6zelti icindeki 200 mg amantadin siilfat
giinde 1-3 kez i.v. yolla infiize edilmelidir.

Koma sonrasi uyanmada zorluk: Degisik nedenlere bagli koma sonrasi uyanmanin
iyilestirilmesi amaciyla, 3-5 giin boyunca 200 mg amantadin siilfat, 500 ml’lik
infiizyon ¢6zeltisi icinde toplardamar icine uygulanabilir (>3 saat).
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Klinik gidise uygun olarak, amantadin tedavisine devam edebilir. Hasta oral
beslenmeye ge¢cmisse amantadin tedavisine giinde 200 mg tablet formuyla devam
edilebilir.

Koma sonrasi amantadin siilfat tedavisinin 4 haftayr agmamasi onerilir.

e Uygulama golu ve metodu:
PK-MERZ", hekim tarafindan hazirlanir ve yine hekim tarafindan hastaliga uygun
doz, damar icine uygulanir. PK-MERZ® yalnizca doktor tarafindan uygulanabilir.
Optimal doz ve infiizyon siiresi hastanin durumuna gore doktor tarafindan belirlenir.
Infiizyon hiz1 dakikada 55 damlay1 asmamalidir ve bu miktar, 3 saatlik bir infiizyon
periyoduna karsilik gelmektedir.

e Degisik yas gruplarinda kullamim
Cocuklarda kullanimi:
PK-MERZ®’in cocuklarda kullanimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullamm:
65 yasin iizerindeki hastalarda doz azaltilmalidir.

e Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi olan hastalarda:
Amantadinin ana itrah yolu bobrekler oldugu icin renal fonksiyon bozukluklarinda,
Amantadinin plazmada birikimi s6z konusu olur. Bu nedenle bobrek fonksiyonlar
bozuk hastalarda ve 65 yasin lizerindeki hastalarda doz azaltilmalidir. Hemodiyaliz
kandan amantadinin yeteri kadar uzaklastirilmasini saglayamaz.

Kalp yetmezligi olan hastalarda:
Konjestif kalp hastalig1, periferik 6dem, ortostatik hipertansiyonu olan hastalarda doz
azaltilmaldir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla PK-MERZ® kullandiysamiz:

Amantadinin yiiksek dozu ile ortaya ¢ikan akut zehirlenme bulgulari arasinda bulanti, kusma,
asir1 telaglanma, titreme, ataksi, bulaniklasmis gérme, uyusukluk/rehavet, depresyon,
konusma veya dil ile ilgili bozukluk ve konviilsiyonlar goriilebilir.

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

Onlemler: Zehirlenmeyi tedavi etmek icin bilinen spesifik bir ilac tedavisi veya antidot
yoktur. Amantadin ile intoksikasyon zehirlenme durumunda hastanin kusmasi saglanmali ve
gastrik lavaj yapilmalidir.

PK-MERZ®’in gerekenden fazlast kullanilmissa, doktorunuz bu konuda gerekli actklamalart
yapacak ve onlemleri alacaktir.

PK-MERZ®i kullanmay1 unutursamz:
PK-MERZ® doktor tarafindan uygulanmaktadir. Tedavinin tekrar edilmesi gereken
zamanlarda doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulanmaz.

PK-MERZ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Parkinson hastalarinin amantadin tedavisini aniden kesmemeleri onerilir. Bu durumda kiiciik
bir hasta gurubunda Parkinson krizinin ortaya ¢iktig1 bildirilmistir. Atropin benzeri etki ortaya
cikarsa amantadin dozu veya kullanilan antikolinerjiklerin dozu azaltilmalidir.
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Amantadinin ani kesilmesine bagl olarak sporadik vakalarda néroleptik malign sendrom
ortaya cikabilecegi bildirilmistir. Bu nedenle amantadin tedavisi aniden sonlandirilacaksa ve
hasta dzellikle noroleptikler de kullaniliyorsa, hastanin yakin takibi gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PK-MERZ®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin:
- Uyku bozukluklar

- Motor ve fizyolojik rahatsizlik
- Prostat bezi biiylimesi olan hastalarda idrar retansiyonu

Ozellikle egilimi olan yash hastalarda gorsel haliisinasyonlarla beraber deliizyonel (paranoid)
ekzojen psikozu (algi1 ve davranig bozukluklar) tetiklenebilir.

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

- 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 dolagim regiilasyonundaki bozukluklar (ortostatik
diizensizlik)

Seyrek:
- Bulamk gérme

Cok seyrek:

- Lokopeni ve trompositopeni gibi 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 i¢in risk faktorleri icinde yer alir (bakiniz boliim 2. “PK-MERZ"’i
kullanmaymiz” ve “Diger ilaglarla kullanim1™).

- Gegcici gorme kaybi

- Artmis 151k hassasiyeti

- Artmus kalp atis1 ile diizensiz kalp ritmi

- Epileptik nobetler, genellikle tavsiye edilen dozdan fazlasimi kullanan hastalarda

- Kas gerilmeleri ve kollardaki his bozukluklar

Yukandaki yan etkiler, infiizyon tedavisini takiben ¢ok seyrek rapor edilmistir.
Cok seyrek:

- Infiizyon tedavisi sonras1 akut genel alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon)

Bilinmiyor:

- Korneal 6dem, ilag birakildiginda geri doniisliidiir

Gorsel bozukluklar (goriis keskinligi kayb1) veya bulanik gérme gibi belirtiler varliginda
miimkiin olan en kisa siirede gbz doktoruna bagvurunuz, boylece korneal 6dem riskini
onleyebilirsiniz (bakiniz “PK-MERZ® kullanimina dair diger nemli bilgiler”).

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciiza bildiriniz.
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5. PK-MERZ®’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecekleri, erisemeyecekleri yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'm altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PK-MERZ® i kullanmayunz.
Rubhsat sahibi: ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: Merz Pharmaceuticals GmbH, Almanya

Bu kullanma talimati onaylanmugstir.
(18.03.2011)
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