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KISA URUN BILGISI
1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI

®

NEOMIDANTAN™ 100 mg sert kapsiil

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde: Amantadin hidroklor(r
Her bir sert kapsul 100 mg amantadin hidroklorur igerir.
Yardimci maddeler:
Her bir sert kapsul 105.0 mg laktoz monohidrat (inek sittinden elde edilmektedir) icerir.
“Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz”.
3.  FARMASOTIK FORM
Sert kapsul.
Beyaz veya beyazimsi toz igeren sert, beyaz/beyaz jelatin kapsiiller No.0.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
e Parkinson hastaliginin tedavisi;

e Yetiskinlerde ve 10 yasindan biyik cocuklarda influenzae tip A virisiinin
duyarli kiiltiirleri ile olusan enfeksiyon hastaliginin 6nlenmesi ve tedavisi igin;

e Herpes zoster tedavisinde.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Parkinson hastahig:

Baslangi¢ dozu giinde 100 mg’dir. Bir haftadan sonra doz glinde iki kez 100 mg’a ¢ikarilir.
Bazi hastalarda daha yiiksek doz gerekebilir. En yiksek ginliik doz 400 mg’dur.

Bu ilagla tedaviye hastaligin erken asamalarinda baslanirsa daha iyi terapdtik etki elde
edilir.  Gunlik 200 mg’in Gzerindeki dozlar hastaligin semptomlarin1 daha gugli olarak
azaltir, fakat ayn1 zamanda toksisite riskini de artirir. TerapOtik etki birkag¢ glin sonra
gbzlenir. Bazi hastalarda uzun siireli kullanildiginda ilacin etkisi azalabilir. Bu durumda
NEOMIDANTAN 3-4 hafta siire ile kesilmelidir. Béyle bir aradan sonra ilacin etkisi geri
doner. Bu slre zarfinda, es zamanli verilen mevcut antiparkinson tedaviye devam
edilmelidir ve diisiik doz levodopa tedavisine baglanmalidir.

NEOMIDANTAN aniden kesilmemelidir. Doz, haftada bir yariya indirilerek kademeli
olarak azaltilmalidir.
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Antiparkinson ilaglarin terap6tik etki yavas yavas olusur. Parkinson hastaliginin tedavisi
semptomatiktir ve tedavi sirasinda ve sonrasinda kisa bir siire etki gozlenir.

Kombine tedavi

NEOMIDANTAN ile tedaviye baslandig1 sirada kullanilmakta olan antiparkinson ilaglarin
hepsine devam edilmelidir. Daha sonra doz kademeli olarak azaltilabilir. Eger yan etkiler
daha belirginlesirse, dozaj daha hizli azaltilmalidir. Yiiksek dozlarda antikolinerjik ajan
veya levodopa alan hastalarda NEOMIDANTAN baslangi¢ dozu 2 haftaya uzatilmalidir.

influenza tedavisi

NEOMIDANTAN tedavisine, tercihen influenza semptomlar1 basladiktan sonra 24-48 saat
icinde, olabildigince erken baslanmalidir.

Yetiskinler ve 10 yasindan buylk gocuklar igin doz 5 glin boyunca glinde 1-2 kez 100
mg’dir.

Influenza profilaksisi

Yetiskinler ve 10 yasindan buyik cocuklar icin: doz 6 haftaya kadar veya influenza
asisini takiben 2-3 haftaya kadar, giinde 100 mg’dur.

Herpes zoster tedavisi

Herpes zoster tanis1 konur konmaz tedaviye baslanmalidir. Doz 14 gln boyunca giinde iki
kez 100 mg’dir. Eger gerekirse tedaviye bir 14 giin daha devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

Oral kullanim icindir. Kapsuller yemeklerden sonra alinmalidir, biitin olarak sivi ile
yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bdbrek yetmezligi:

Doz azaltilmali veya dozlar arasindaki siire daha uzun olmalidir (tabloya bakiniz).

Kreatinin klirensi ml/dk | Doz

<15 Kullanimi kontrendikedir

15-35 2-3 glnde bir 100 mg

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalara amantadin uygulanirken dikkatli olunmalidir (bakiniz
bolim 4.4). Karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi hakkinda higbir bilgi
mevcut degildir.
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Pediyatrik populasyon:

Kapsll bagima diisen aktif madde igerigi ylksek miktarda oldugundan 10 yasina kadar olan
cocuklarda NEOMIDANTAN 100 mg sert kapsullerin kullanimi uygun degildir,

Geriyatrik populasyon:

Giinliik doz 100 mg’dir. Bu gruptaki hastalarin bobrek fonksiyonlar1 bozulmus olabilir, bu
da amantadin yarilanma Omriiniin uzamasina, renal klirensin azalmasina ve toksisite
riskinde artisa neden olabilir. Bu hastalara giinlik verilen 100 mg bir ginden daha uzun
araliklarla verilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

* Etkin madde veya 6.1. boliimde listelenen yardime1 maddelere asir1 duyarlilik
* Epilepsi.

e Mide ulseri (tibbi 6ykide olmasi).

» Siddetli bobrek yetmezligi.

» Gebelik ve emzirme.

e Memantin ile es zamanli kullanim.

Goreceli kontrendikasyonlar benign prostat hiperplazisi, dar acili glokom.
4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Ilag psisik bozuklugu (konflizyon, haliisinasyonlar), karaciger veya bobrek hastalig,
kardiyovaskiiler hastalig1 (kalp yetmezligi ve periferik 6dem artabilir) olan hastalarda ve
yasli hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Merkezi sinir sistemini (SSS) etkileyen baska bir ilag regete edildiginde dikkatli
olunmalidir (bakiniz boliim 4.5).

Bobrek yetmezligi olan hastada intoksikasyon gelisebilir. Hastalar idrara ¢ikma sorunlari
icin uyarilmali, olursa bir doktora bagvurmalari belirtilmelidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, karaciger enzim diizeylerinde artis
bildirilmistir (bakiniz boliim 4.2).

Uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanis1 konmus veya
siipheli konjenital uzamigs QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarina
kullanilmamalidur.

Kardiyovaskiler yetmezlige yatkin oldugu bilinen hastalar tedavi sirasinda doktor
gozetiminde olmalidir. Eger tasikardi, sersemlik ve/veya biling kaybi olursa tedavi hemen
kesilmelidir. Hasta ilk 24 saat QT aralig1 uzamasina kars1 gozlemde tutulmalidir. Eger QT
uzamast yoksa kontrendikasyonlar ve diger ilaglarla etkilesimler g6z Oniinde
bulundurularak tedavinin devam edilmesi Onerilebilir.

Amantadinin antikolinerjik etkileri nedeniyle tedavi edilmemis dar agili glokomu olan
hastalara verilmemelidir.

Amantadin kullanan hastalarda intihar girisimlerine dair miinferit bildirimler mevcuttur.
Doktorlara amantadini miimkiin olan en diisiik dozda recete etmeleri onerilir.
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Uzun siire NEOMIDANTAN ile tedavi edilen hastalarda, livedo reticularis siklikla
gozlenir.

Amantadinin aniden kesilmesi noéroleptik malign sendrom (NMS) veya bilissel
bozukluklara yol agabilir (bakiniz bolim 4.8). Boyle yan etkilerden kacinmak igin, eger
antipsikotiklerle birlikte alintyorsa amantadin aniden kesilmemelidir. NMS, amantadin tek
basma kullanilirken ¢ok nadiren olusur. Bu vakalar acil yogun semptomatik ve destek
tedaviye ihtiya¢ duyar.

Konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda uzun siireli tedavi sirasinda (genellikle dort
haftadan 6nce olmaz) periferik 6dem olusabilir. Bu nedenle livedo reticularis’le es zamanli
ortaya cikabilir. Bu durumda ilacin dozunu azaltmak veya kesmek gerekebilir.

Odem viicutta su ve tuz tutulmast ile iliskili degildir; kan damarlar1 gegirgenligindeki artisa
bagli olabilir.

Yardimci Maddeler

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Amantadin ve antikolinerjik ajanlarin veya levodopanin es zamanli uygulanmasi
konfiizyon, haliisinasyon, kabus, gastrointestinal rahatsizliklar veya diger kolinerjik yan
etkileri artirabilir.

Amantadin ve antipsikotik ilaclar1 birlikte kullanan hastalarda psikotik semptomlarin
kotiilesebilecegi ile ilgili miinferit bildirimler vardir.

SSS (zerine etkili ilaglarla amantadinin birlikte kullanim1 SSS yan etkilerini artirabilir.
Yakin gézlem Onerilir.

Amantadin ve hidroklorotiyazidin veya triamterenin birlikte uygulanmasi amantadin
klirensini azaltarak daha yiksek plazma konsantrasyonlarina ulasmasina ve toksisiteye yol
acar. Amantadinin hidroklorotiyazid veya triamteren ile birlikte uygulanmasi 6nerilmez.

Amantadin memantin ile birlikte verilirse SSS toksisitesi riski artar. Bu ilaglar es zamanl
kullanilmamalidir (bakiniz Boliim 4.3).

Bupropion yan etki riskini artirir (bupropion 6zellikle havale esiginin diisiik oldugu bilinen
hastalara dikkatle verilmelidir).

Domperidon ekstrapiramidal yan etki riskini artirir.
Metildopa ekstrapiramidal yan etki riskini artirir.

Kinin amantadinin plazma konsantrasyonunu artirabilir.
Tetrabenazin ekstrapiramidal yan etki riskini artirir.

Amantadin tedavisi sirasinda alkol kullanilmamalidir. Alkol sersemlik, konfiizyon,
disoryantasyon, ortostatik hipotansiyon gibi SSS yan etkilerinin siddetini artirabilir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar etkili bir dogum kontroli (kontrasepsiyon)
yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemimde ve gebe kalmaya ¢alisan kadinlarda amantadin kontrendikedir.

Gebelik donemi

Gebelikte uygulanmasi kontrendikedir (bakiniz bolum 4.3). Hayvanlarda yapilan
calismalarda teratojenik etkiler gosterilmistir. Gebe kadinda amantadin giivenilirligi ile
ilgili yeterli ve iyi kontrolli calismalar yoktur. Gebelik sirasinda gorilen
komplikasyonlarla ilgili miinferit raporlar vardir, amantadin gebelik sirasinda
kullanildiginda yenidoganda konjenital hasarlar (kardiyovaskiiler defektler, malformasyon)
bildirilmistir. Gebelik sirasinda goriilen komplikasyonlarla ilgili miinferit raporlar vardir,
amantadin  gebelik  sirasinda  kullanildiginda  yenidoganda  konjenital hasarlar
(kardiyovaskuler defektler, malformasyon) bildirilmistir.

Gebelik donemimde ve gebe kalmaya ¢alisan kadinlarda amantadin kontrendikedir.

Laktasyon dénemi

Amantadin hidrokloriir anne stitinde NEOMIDANTAN’1n terapdtik dozlari emziren
kadinlara uygulandig1 takdirde memedeki ¢ocuk Uzerinde etkiye neden olabilecek oOlcude
atilmaktadir. Eger annenin amantadin tedavisine ihtiyaci varsa tedavi sirasinda emzirme
durdurulmalidur.

Ureme yetenegi /Fertilite
Amantadinin ireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir.
4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Hastalar ara¢ veya tehlikeli olabilecek makineleri kullanimi sirasinda sersemlik,
konsantrasyon bozuklugu ve bulanik gérme gibi olast etkilerle ilgili uyarilmalidir.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin sikhigma gore smiflandirmasi  asagidaki  kurala  gore
gerceklestirilmistir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 - <1/10), yaygin olmayan
(>1/1000 — <1/100), seyrek (>1/10,000 — <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Istenmeyen etkiler siklikla hafif ve gegicidir, genellikle tedavinin ilk 2-4 giniinde ortaya
cikar tedaviyi kestikten sonraki 1-2 gln icinde kaybolur.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari

Seyrek: 16kopeni.
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: anoreksi.

Psikiyatrik hastaliklar

Seyrek: halisinasyonlar, depersonalizasyon.

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: bas agrisi, anksiyete, konsantrasyon bozuklugu, ruh halinde ani degisimler, uyku
bozukluklari, uykusuzluk, bas donmesi, geveleyerek konusma, titreme.

Cok seyrek: konvalsiyonlar, koordinasyon bozuklugu, malign ndéroleptik sendrom, kafa
karisiklig1, psikoz.

Goz hastahklan

Seyrek: bulanik gérme.

Kardiyak hastaliklar:

Yaygin: palpitasyonlar.

Cok seyrek: kalp yetmezligi.

Vaskiiler hastahiklar

Yaygin: livedo reticularis, ortostatik hipotansiyon.

Gastrointestinal hastalhiklar

Yaygin: gastrointestinal bozukluklar (bulanti, kusma, kabizlik, agiz kurulugu).
Seyrek: diyare.

Deri ve subktitan doku hastaliklar:

Yaygin: diyaforez.

Seyrek: dokintd.

Cok seyrek: fotosensitizasyon.

Renal ve iiriner hastaliklar

Seyrek: idrar retansiyonu, idrar inkontinensi (siklikla prostat hipertrofisi olan
kisilerde gozlenir).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: periferik 6dem (bacak ve bileklerde).
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlanmasi sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi
biiyiik 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Bir gram ve iizeri dozlarda amantadinin tehlikeli olma riski yiiksektir. En diisiik 6limciil
doz 31 mg/kg’dir.

Semptomlar: bulanti, kusma, tremor, hareket bozukluklari, 1s18a ¢ok az reaksiyon veren
midriyatik pupiller, disoryantasyonla birlikte akut psikoz, halusinasyonlar ve agresif
davranis, bulanik gérme, solunum problemleri ve aritmi. Ilag doz asimi1 anindan birkag saat
sonra koma, kardiyak arrest ve apne gelisebilir.

Tedavi: ilacin emilimini geciktirmek, gastrik lavaj veya emezis indiksiyonu. Yasamsal
fonksiyonlarm takibi ve yeterli hidrasyon saglanmalidir. ilacin atihmini artirmak igin
idrarn asitlestirilmesi gerekir. Hemodiyaliz 6nerilmez, ¢iinkii amantadinin yalnizca kiiguk
bir kismi (%5) hemodiyalizle uzaklastirilabilir. KonvUlsiyonlar1 ve belirgin motor
huzursuzlugu azaltmak igin antikonviilsanlar kullanilmalidir. intravendz fizostigmin akut
psikotik etkiyi azaltabilir. Spesifik antidotu bilinmemektedir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: dopaminerjik ajanlar, adamantan trevleri

ATC kodu: N04BBO1

Amantadin dopaminerjik ilag gibi davranir, néronal depolardan dopamin saliverilmesini
artirtp presinaptik noéronlara dopamin geri alimimi azaltarak hiicre disinda dopamin
konsantrasyonunu artirir, aynt zamanda dopamin reseptor duyarliligii da uyarr.
Amantadin bir NMDA (N-metil-D-aspartat) antagonisti olarak, NMDA reseptOr-aracilt
asetilkolin salinimin uyarilmasini inhibe eder, bdylece antikolinerjik aktiviteye neden olur.
Levodopa ile kombine edildiginde sinerjik aktivite gozlenir.

Ilag rijid ve bradikinetik durumda etkilidir: kas tonusu azalir, aktivite ve hareket artar.
Tremora etkisi daha azdir.

Amantadin ayn1 zamanda antiviral etkilidir; influenza A virtisiiniin (H1N1, H2N2 ve H3N2 alt
tipleri de dahil) hiicreye penetrasyonunu geciktirir ve viriis genomunun saliverilmesini
inhibe eder.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim

Ilag gastrointestinal kanaldan iyi emilir. Tek seferde 100 mg veya 200 mg dozun oral
uygulanmasini takiben aktif madde maksimum plazma konsantrasyonu olan 250 ng/ml
veya 500 ng/ml’ye 3-4 saat icinde ulasir. Giinde 200 mg tekrarlayan dozlar kullanildiginda
kararlt durum plazma konsantrasyonu 300 ng/ml’e 3 gun iginde ulagilir.

Dagilim

Uygulanan dozun %60-70’i plazma proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi 5-10 L/kg’dir;
yasl hastalarda daha yuksektir. Amantadin kan beyin bariyerini, plasenta bariyerini geger;
anne suttine gecer.

Biyotransformasyon

Amantadin vicutta cok az metabolize edilir.

Eliminasyon

Eliminasyon yarilanma O6mrii normal renal fonksiyonu olan hastalarda yaklasik15 saattir
(10-30 saat araliginda). Eliminasyon yaslh hastalarda ve renal fonksiyon bozukluklarinda
azalir. Amantadin esas olarak degismeden idrarla atilir (dozun %90’1) ve yalniz kiiglik bir
kismi fegesle atilir.

Bobrek yetmezliginde birikme olasiligi vardir.
5.3 Kilinik dncesi guvenlilik verileri
Kronik Toksisite

Kronik toksisite hayvan calismalarinda amantadinin SSS uyarict etkileri oldugu
bildirilmistir. izole olgular olarak, kopek ve maymunlarda ekstrasistoller ve kopeklerde
miyokardda az miktarda yag infiltrasyonu gézlenmistir.

Embriyotoksisite ve teratojenisite
Hayvan calismalarinda amantadinin teratojenik Ozelliklere sahip oldugu gosterilmistir.

Teratojenisite calismalarinda, gunde 50 mg/kg dozda (insan dozundan kat kat fazladir)
amantadin verilen hayvanlarda embriyo-fotal etkiler gozlenmistir. Fotal rezorpsiyon
arttikca embriyotoksisite daha belirgin hale gelmistir. Bu doz disilerde farkli etkilere neden
olmustur: ataksi, tremor, konviilsiyonlar, kilo kayb.

Amantadin sicanlara 200 mg/kg dozda (6nerilen insan dozunda 11 kat fazla) verildiginde
embriyotoksisiteye neden oldugu bildirilmistir.

Amantadinin plasenta bariyerini gectigi ve anne siitiine salgilandigi bilinmektedir.
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Karsinogenisite

Karsinogenisite hakkinda herhangi bir veri yoktur.

Mutajenisite

In vitro ve in vivo cesitli standart testlerde mutajenisite saptanmamustir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (inek stttinden elde edilmektedir)

Patates nisastasi

Stearik asit

Kaplamayr olugturan maddeler: Titanyum dioksit (E171), jelatin (s1gir kemiginden tiiretilen)
6.2 Gecimsizlikler

Gecerli degildir.

6.3 Raf omru

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin tizerinde saklamayiniz.

Isiktan ve nemden koruyabilmek i¢in kendi ambalaj1 i¢erisinde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Polivinil klorid (PVC) film ve aliminyum folyo blisterler icinde 10 kapsul. Karton kutuda
5 blister (50 kapsiil) kullanma talimati ile birlikte paketlenmistir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan druinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
OlainFarm Ilag ve Tibbi Uriinler Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.
Kibris Sehitleri Cad. No: 134/1 D: 204 Alsancak - izmir

8. RUHSAT NUMARASI
2020/47
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9. LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 02.03.2020
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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