
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( ١٩٨٦
يُسوّق الدواء وفق وصفة طبيب، فقط

پك-ميرز أقراص
أقراص مغلفة

المادّة الفعّالة:
Amantadine Sulfate 100 mgأمانتادين سولفات ١٠٠ ملغم

يُنظر قائمة المركّبات الكاملة في: "معلومات إضافية".
اِقرأ النشرة بتمعّن حتى نهايتها، وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 

النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية فتوجّه إلى 
الطبيب أو الصيدليّ.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه لاستعمال الآخرين، لأنّه قد يضرّ بهم 
حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟
عاش )پاركنسون(، مثل: قساوة العضلات، الرجفان،  لمعالجة أعراض مرض الرُّ

تراجع الحركات أو انعدام الحركة.
عاش )پاركنسون(. المجموعة الدوائية: مضادّ للرُّ

قبل البدء باستعمال الدواء

يُمنع استخدام المستحضَر إذا:
فات، 	  ادين سول ت ة أمان ال عّ ف مادّة ال ل ا )لديك حساسية( ل اسً كنت حسّ

      Yellow Orange Lacquer ،لكتوز ادين، ال ت بات أمان مركّ
ية التي يحتويها الدواء  بات الإضاف )E 110( أو أيّ واحد من المركّ

ية’(. )الرجاء انظُر ‘معلومات إضاف
ا )غير معوَّض(.	  يًّ ب ل كنت تعاني قصورًا ق
 	 cardiomyopathies,( فة ل كنت تعاني مشاكل قلب مخت

.)myocarditis
قلب )انسداد 	  ة ال يّ لعضل كنت تعاني مشاكل في التوصيل العصب

بُطين(. في التوصيل بين الُأذين وال
كنت تعاني من نبض قلب منخفض )أقلّ من ٥٥ ضربة في 	 

يقة(. دق ال
ائية عمل 	  كنت تعاني من مميّزات غير عادية في فحص كهرَب

.)U أمواج ،QT قلب – إي.كي.چـي. )تطويل المقطع ال
 	.)QT يّ )متلازمة ق ل يّ خَ ب ل كان لديك قريب مصاب بمرض ق
قلب. 	  كنت عانيت – في السابق – مشاكل خطيرة في نبض ال

.)torsade de pointes ،نية )اضطرابات نبض بُطي
بوتاسيوم أو المغنيزيوم في 	  كنت تعاني انخفاضًا في مستوى ال

دم. ال
يُمنع إدماج پك-ميرز أقراص مع بيوديـپين، أو أدوية أخرى من الممكن أن 

.QT تطوّل المقطع

تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـپك-ميرز أقراص، اِحكِ للطبيب ما إذا:

پروستات.	  ـ ا في غدّة ال مً كنت تعاني تضخّ
رَق )چـلاوكوما(.	  بيل الزَّ كنت تعاني ضغطًا داخل العين، من ق
تين.	  ي كل كنت تعاني قصورًا في عمل ال
باك.	  كنت تعاني حالات من انعدام الهدوء )الإثارة( والارت
كنت تعاني من حالات هذيان أو اضطرابات نفسية.	 
تين 	  الة، ميمان عّ ف مادّة ال أدوية تحتوي على ال تعالج ب كنت ت

.)memantine(
الأطفال

ليست هناك معلومات كافية بالنسبة إلى استخدام پك-ميرز أقراص لدى الأطفال.

الكبار
قد يحتاج الطبيب إلى ملاءمة الجرعة للمرضى الكبار، خصوصًا أولئك الذين 

يعانون انعدام الهدوء، الارتباك، أو حالات الهذيان.

معلومات إضافية مهمّة
سيُجري طبيبك فحص كهرَبائية عمل القلب – إي.كي.چـي.:

قبل العلاج، بعد أسبوع حتى ثلاثة أسابيع من بدء العلاج. -
ادة الجرعة. - قبل وبعد أسبوعين من لحظة زي
لّ. - ادية، مرّتين في السنة، على الأق ي بصورة اعت

في حال كانت ضربات القلب قوية، ظهرت دوخة أو حدث إغماء، توقّف فورًا 
عن استخدام پك-ميرز أقراص وقم بالاتصال بطبيبك، أو قم بالتوجّه إلى غرفة 

الطوارئ في المستشفى.

دين بمنظمات لنبضات القلب لا يمكن لديهم تحديد المقطع  لدى المرضى المزوَّ
QT، يقوم الطبيب المعالج باتخاذ القرار الذي يراه مناسبًا بالنسبة إلى إمكانية أو 

عدم إمكانية المعالجة بـپك-ميرز أقراص.

لدى المتعالجين الذين يعانون من خلل في عمل الكليتين، قد يطرأ ارتفاع في 
مستوى المادّة الفعّالة. إنّ ذلك من الممكن أن يؤدّي إلى أعراض مشابهة لتلك التي 

تطرأ في حال التعرّض لجرعة زائدة. لذا، سيُضطرّ الطبيب المعالج إلى ملاءمة 
الجرعة من پك-ميرز أقراص.

لدى المتعالجين الذين يعانون مرضًا دماغيًّا عضويًّا أو تشنّجات ويتناولون پك-
ميرز أقراص، يجب اتخاذ المزيد من الحِيطة والحذر، لأنّه من الممكن أن يطرأ 

تدهور على حالتهم.

المتعالجون الذين لديهم ميل للمعاناة من نوبات أو عانوا – في الماضي – من 
نوبات، وكذلك المتعالجون الذين يعانون اضطراب في الأوعية الدموية والقلب، 

يجب عليهم أن يخضعوا لفحوصات مرحلية لدى الطبيب خلال العلاج بـپك-ميرز 
أقراص.

إذا تعرّضت إلى نبضات قلب قوية، حالات دوخة، أو فقدان وعي، فتوقّف، فورًا، 
عن استخدام پك-ميرز أقراص، وقم باستشارة الطبيب. وبعد أن يفحص الطبيب 

نبضات قلبك ويتأكّد من أنّه ليست هناك اضطرابات في النبض، في الإمكان العودة 
إلى العلاج بـپك-ميرز أقراص )بما يتلاءم مع موانع الاستعمال ومع التفاعلات 

بين الأدوية(.

لا تتوقّف فجأة عن استخدام پك-ميرز أقراص؛ فإنّ ذلك من الممكن أن يؤدّي إلى 
تدهور القدرة على الحركة، وفي أسوأ الحالات إلى فقدان القدرة على الحركة.

المتعالجون الذين يتناولون پك-ميرز أقراص مع أدوية لمعالجة الاضطرابات 
النفسية أو الشعورية، من الممكن أن يطوّروا حالة تشكّل خطرًا على الحياة 

)malignant neuroleptic syndrome(  إذا تمّ وقف العلاج بـپك-ميرز 
أقراص بصورة مفاجئة. تتميّز هذه الحالة بارتفاع مفاجئ لدرجة حرارة الجسم، 

قساوة العضلات، واضطرابات في الجهاز العصبيّ الذاتيّ.
أعراض من قبيل ضغط الدم المنخفض، الترييل، تصبّب العرق، ارتفاع حرارة 
الجسم، الشعور بالحرارة، الوذمة والاكتئاب تلاحَظ – في أحيان متقاربة – لدى 

عاش )پاركينسون(. تجب معالجتها من خلال الأخذ بالحسبان  مرضى الرُّ
الأعراض الجانبية والتفاعلات الممكنة مع پك-ميرز أقراص.

استشِرِ الطبيب في حال واجهتك مشاكل في إخراج البول.

إذا كانت لديك اضطرابات في الرؤية، من قبيل تشوّش الرؤية، يجب أن تتوجّه إلى 
طبيب عينين؛ لفحص ما إذا كان الحديث عن وذمة في قرنية العين. وإذا كانت هذه  PkMerzTabPIL 042014  P.2

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פק-מרץ טבליות
טבליות מצופות פילם

חומר פעיל:
Amantadine Sulfate 100mgאמנטדין סולפט 100 מ”ג

לרשימת הרכיבים המלאה ראה: "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?
לטיפול בתסמיני מחלת הפרקינסון כגון: נוקשות שרירים, רעידות, 

הפחתה בתנועות או חוסר תנועתיות.
קבוצה תרפויטית: נוגדת פרקינסון.

לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתכשיר אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אמנטדין סולפט, 	 

 Yellow Orange Lacquer ,תרכובות אמנטדין, לקטוז
)E 110( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )אנא ראה ‘מידע נוסף’(
הינך סובל מאי ספיקת לב )שאינה מפוצה(	 
הינך סובל מבעיות לב שונות               	 

)cardiomyopathies, myocarditis(
הינך סובל מבעיות בהולכה העצבית של שריר הלב )חסימה 	 

בהולכה בין העליות לחדרי הלב(
הינך סובל מקצב לב נמוך )מתחת ל–55 פעימות לדקה(	 
הינך סובל ממאפיינים לא רגילים בבדיקת א.ק.ג )הארכת 	 

)U גלי ,QT מקטע
 	)QT יש לך קרוב משפחה עם מחלת לב מולדת )תסמונת
סבלת בעבר מבעיות חמורות בקצב הלב )הפרעות קצב 	 

)torsade de pointes ,חדריות
הינך סובל מירידה ברמת האשלגן או המגנזיום בדם	 

אין לשלב פק-מרץ טבליות עם בודיפין או תרופות אחרות 
.QT העלולות להאריך את מקטע

אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפק-מרץ טבליות, ספר לרופא אם:

הינך סובל מהגדלה של בלוטת הפרוסטטה	 
הינך סובל מלחץ תוך עיני כגון גלאוקומה	 
הינך סובל מאי ספיקת כליות	 
הינך סובל ממצבים של אי שקט )אגיטציה( ובלבול	 
הינך סובל מהזיות או הפרעות נפשיות	 
הינך מטופל בתרופות המכילות את החומר הפעיל ממנטין 	 

.)memantine(
ילדים

אין מספיק מידע לגבי שימוש בפק-מרץ טבליות בילדים.

מבוגרים
יתכן כי הרופא יצטרך להתאים את המינון עבור חולים מבוגרים, 

במיוחד כאלו הסובלים מאי שקט, בלבול או הזיות.

מידע נוסף חשוב
הרופא שלך יבצע לך בדיקת א.ק.ג:

לפני הטיפול, אחרי שבוע עד שלושה שבועות מתחילת הטיפול -
לפני ואחרי שבועיים מרגע העלאת המינון -
באופן שגרתי לפחות פעם בשנה. -

במקרה של דפיקות לב חזקות, סחרחורות או עילפון, הפסק 
מיידית את השימוש בפק-מרץ טבליות וצור קשר עם הרופא שלך 

או פנה לחדר מיון.

אצל חולים עם קוצבי לב אשר לא ניתן לקבוע אצלהם את מקטע 
QT, הרופא המטפל יפעיל שיקול דעת האם ניתן לטפל בפק-מרץ 

טבליות.
אצל מטופלים הסובלים מתפקודי כליה לקויים, תיתכן עליה ברמת 

החומר הפעיל. דבר זה עלול לגרום לסימפטומים זהים לאלו 
הנגרמים במצב של מינון יתר. לכן, הרופא המטפל יצטרך להתאים 

את המינון של פק-מרץ טבליות.

אצל מטופלים הסובלים ממחלת מוח אורגנית או מעוויתות ונוטלים 
פק-מרץ טבליות, צריך לנקוט ביתר זהירות כיוון שעלולה לחול 

התדרדרות במצבם.

מטופלים אשר יש להם נטייה לסבול מהתקפים או סבלו בעבר 
מהתקפים, כמו כן מטופלים עם הפרעות לב וכלי דם, חייבים לעבור 
בדיקות תקופתיות אצל הרופא במהלך הטיפול בפק-מרץ טבליות.

אם אתה חווה דפיקות לב חזקות, סחרחורות או איבוד הכרה, 
הפסק מיידית את השימוש בפק-מרץ טבליות והתייעץ עם הרופא. 

לאחר שהרופא יבדוק את קצב הלב שלך ויוודע כי אין הפרעות 
קצב, ניתן לחזור לטיפול בפק-מרץ טבליות )בהתאם להתוויות 

הנגד ולאינטראקציות הבין תרופתיות(.

אל תפסיק בפתאומיות את השימוש בפק-מרץ טבליות, זה עלול 
לגרום להתדרדרות ביכולת התנועה, ובמקרה הגרוע לאיבוד יכולת 

התנועה.

מטופלים אשר נוטלים פק-מרץ טבליות ביחד עם תרופות לטיפול 
בהפרעות נפשיות או רגשיות, עלולים לפתח מצב מסכן חיים 

)malignant neuroleptic syndrome( אם הטיפול בפק-מרץ 
טבליות מופסק בפתאומיות. מצב זה מאופיין בעלייה פתאומית של 
חום הגוף, קישיון שרירים והפרעות במערכת העצבים האוטונומית.

סימפטומים כמו לחץ דם נמוך, ריור, הזעה, עליה בחום הגוף, 
תחושת חום, בצקת ודיכאון נצפים לעתים קרובות בחולי פרקינסון. 

יש לטפל בהם תוך התחשבות בתופעות לוואי ואינטרקציות 
אפשריות עם פק-מרץ טבליות.

התייעץ עם הרופא, במקרה שיש לך בעיות במתן שתן.

במידה ויש לך הפרעות בראייה כגון ראייה מטושטשת, עליך לפנות 
לרופא עיניים על מנת לבדוק האם מדובר בבצקת בקרנית העין. 

אם זה המקרה, הרופא יפסיק לך את הטיפול בפק-מרץ טבליות. 
הבצקת בקרנית העין היא מצב הפיך ולרוב יעבור לאחר חודש.

אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד 

יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות אשר ידוע כי הן מאריכות את מקטע QT בבדיקת 	 

הא.ק.ג כגון:
תרופות אנטיאריתמיות לטיפול בהפרעות קצב לבביות  -

Class IA: קווינידין, דיסופיראמיד, פרוקאינאמיד;      
Class III: אמיודארון וסוטאלול, בודיפין.

אין להשתמש יחד עם פק-מרץ טבליות!
תרופות אנטי פסיכוטיות לטיפול בהזיות כגון: תיאורידזין,  -

כלורופרומזין, הלופרידול ופימוזיד 
תרופות לטיפול בדיכאון טריציקליים או טטרציקליים כגון:  -

אמיטריפטילין
תרופות אנטיהיסטמיניות לטיפול בקדחת השחת כגון:  -

אסטמיזול טרפנאדין
אנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים לטיפול בזיהומים  -

חיידקיים ופטרייתיים כגון: אריתרומיצין וקלריתרומיצין
תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים כגון ספארפלוקססין  -

)שייך לתרופות אשר מעכבות את האנזים גיראז(
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון תרופות  -

ממשפחת האזולים
תרופות נוספות כגון: הלופנטרין, קוטרימוקסזול, פנטמידין,  -

סיספריד או בפרידיל .
רשימה זו אינה מכילה את כל האינטראקציות האפשריות. הרופא 
שלך יעיין בעלון לרופא על מנת לוודא כי אין אינטראקציות נוספות 

העלולות להתרחש עם תרופות נוספות שאתה נוטל ביחד עם 
פק-מרץ טבליות.

ניתן ליטול פק-מרץ טבליות ביחד עם תרופות נוספות 	 
לטיפול בפרקינסון )אין על כך מחקרים ספציפיים( כגון: 

לבודופה, ברומוקריפטין, טריהקסיפנידיל. או תרופות לטיפול 
באלצהיימר כגון ממנטין. יתכן ויהיה צריך להתאים את המינון 

של התרופות.
טיפול בתרופות הבאות ביחד עם פק-מרץ טבליות עלול 	 

לגרום לאינטראקציות הבאות:
תרופות אנטיכולינרגיות: התגברות תופעות הלוואי של  -

תרופות אנטיכולינרגיות )כגון בלבול או הזיות( בשימוש 
עם תרופות נוספות כגון: טריהקסיפנידיל, בנזטרופין, 

סקופולאמין, ביפרידן, אורפנדרין
תרופות המזרזות את מערכת העצבים הסימפטטית, יגרמו  -

להעצמה של האפקט של אמנטדין על מערכת העצבים 
המרכזית

לבודופה )תרופה לטיפול בפרקינסון(, מגבירה את האפקט  -
הטיפולי המשותף לפק-מרץ טבליות

ממנטין )תרופה לטיפול באלצהיימר(, מגבירה את האפקט  -
הטיפולי ואת תופעות הלוואי של פק-מרץ טבליות 

תרופות משתנות כגון הידרוכלורודתיאזיד עלולות להקטין  -
את הפרשת החומר הפעיל אמנטדין ולגרום לרמה רעילה 
בדם הגורמת להפרעה תנועתית, עוויתות ובלבול. לכן, יש 

להימנע ממתן תרופות מסוג זה ביחד עם פק-מרץ טבליות.

נטילת התרופה ומזון
ניתן לבלוע את הטבליה עם או בלי מזון.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לצרוך אלכוהול בזמן הטיפול בפק-מרץ טבליות, כיוון שזו 

מורידה את הסבילות לאלכוהול.

הריון והנקה
אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני 

השימוש בפק-מרץ טבליות.
השימוש בתרופה זו במהלך ההריון יתאפשר רק לאחר שהרופא 

קבע כי זה חיוני.
אין מספיק מחקרים על השימוש של תרופה זו במהלך ההריון.

שימוש בתרופה זו במהלך השליש הראשון להריון ילווה במעקב 
רפואי.

אם הינך מתכננת הריון או חושדת שהינך בהריון, הודיעי לרופא 
מיד על מנת שיקבע האם להמשיך בטיפול, להפסיקו או להחליפו 

בתרופה אחרת.
החומר הפעיל אמנטדין עובר בחלב האם. אם בהיותך מניקה, 

הרופא החליט כי את יכולה ליטול את התרופה, צריך לבצע בדיקות 
מעקב לתינוק בגלל הסיכון לסימפטומים אצל התינוק כגון פריחה 
בעור, אי מתן שתן, הקאות. יתכן והרופא ימליץ שתפסיקי להניק.

נהיגה והפעלת מכונות
השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ובחדות הראייה, על 

כן אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות או לעסוק בכל פעילות 
המחייבת ערנות ללא התייעצות עם הרופא.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה לקטוז. אם נאמר לך שהינך סובל מחוסר סבילות 
לסוכרים או לחלקם, התייעץ עם הרופא לפני שאתה נוטל פק-מרץ 

טבליות.

כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח במידה ואינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

יש לקחת פק-מרץ טבליות עם מעט נוזלים, עדיף בשעות הבוקר 
ואחר הצהריים. אין לקחת את המנה האחרונה לאותו יום אחרי 

שעה ארבע אחר הצהריים. תקופת הטיפול תיקבע על ידי הרופא 
המטפל ונקבעת על פי מצב מחלתך וכיצד אתה מגיב לטיפול. אין 

להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא.

מבוגרים: במיוחד כאלו הסובלים מאי שקט, בלבול או הזיות, יש 
להתחיל את הטיפול ממינון נמוך יותר.

אם נוטלים את פק-מרץ טבליות ביחד עם תרופות נוספות לטיפול 
בפרקינסון, הרופא יתאים עבורך את המינון בהתאם.

אם טופלת בעבר בפק-מרץ אינפוזיה, ייתכן והרופא יתחיל את 
הטיפול בפק-מרץ טבליות במינון גבוה יותר.

מטופלים עם אי ספיקת כליות:
הרופא יתאים את מינון הפק-מרץ טבליות בהתאם לערכי 

ה- GFR שלך. )GFR הינו ערך המודד את קצב סינון נוזלי הדם 
בגופך דרך הכליות(.

ניתן לחצות את הטבליה.
אין ליטול מינון גבוה יותר מהמינון שהומלץ על ידי הרופא.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לפנות לרופא או למיון 
כיוון שסימפטומים של הרעלה חמורה עלולים להופיע אצלך כגון: 

בחילה, הקאות, רגישות יתר, רעידות, הליכה לא יציבה, ראיה 
מטושטשת, רדמת )חוסר פעולה וחוסר תגובה(, דיכאון, בעיות 

בדיבור, התקפים אפילפטים שמקורם במוח הקטן, מצבי בלבול עם 
הזיות, תרדמת, עוויתות בשרירים.

לפק-מרץ טבליות אין תרופת נגד ולכן במקרה של הרעלה, ייתכן 
כי יבצעו בחדר המיון שטיפת קיבה או יעודדו הקאה. סינון הדם 

אינו מומלץ במקרה כזה.
במקרים של הרעלה מסכנת חיים ייתכן כי הפעולות הבאות ינקטו, 

צריכת נוזלים, החמצת השתן, מתן תרופות הרגעה, תרופות 
לטיפול בעוויתות, תרופות אנטיאריתמיות )לידוקאין במתן תוך 

ורידי(, פיזוסטיגמין במתן תוך ורידי לטיפול בסימפטומים של 
רעילות עצבית.

במקרה הצורך, הרופא יבצע לך בדיקת א.ק.ג
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה 
איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה 
כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ לך ע"י הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה או לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא. כיוון שזה 

עלול לגרום להתדרדרות במצבך.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או רוקח.

תופעות לוואי
כמו לכל תרופה, השימוש בפק-מרץ טבליות עלול לגרום לתופעות 

לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 
הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי שכיחות
הפרעות שינה.	 
אי שקט.	 
אצירת שתן בחולים הסובלים מהגדלת בלוטת הערמונית.	 
הזיות פרנואידיות במיוחד במטופלים מבוגרים עם נטייה 	 

להזיות. תדירות תופעת לוואי זו עלולה לעלות אצל מטופלים 
הנוטלים בנוסף לפק-מרץ טבליות תרופות נוספות לטיפול 

בפרקינסון.
תגובות בעור כגון גירוי או פריחה, לעיתים מלווה בבצקת 	 

בחלק התחתון של הרגליים ובקרסוליים.
בחילה.	 
סחרחורות.	 
יובש בפה.	 
שינויים בוויסות זרימת הדם בזמן עמידה או קימה.	 

תופעות לוואי נדירות
ראייה מטושטשת.	 

תופעות לוואי נדירות מאוד
לויקופניה )מספר נמוך מאוד של תאי דם לבנים(, 	 

טרומבוציטופניה )ירידה במספר טסיות הדם(.
הפרעות בקצב הלב כגון טכיקרדיה חדרית, פרפור חדרים, 	 

torsade de pointes, והארכת מקטע QT. רוב המקרים 
האלה הם כתוצאה ממינון יתר, מתן משולב עם תרופות 

אחרות או גורמי סיכון להפרעות בקצב הלב.
אובדן ראיה זמני.	 
עלייה ברגישות לאור.	 
התקפים אפילפטיים )לרוב אצל מטופלים אשר נטלו מינון 	 

גבוה יותר מזה המומלץ ע"י הרופא(.
עוויתות בשרירים והפרעה בתחושת הגפיים.	 

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
בצקת בקרנית )הפיך לאחר הפסקת נטילת התרופה( – עליך 	 

לפנות לרופא עיניים מיד עם הופעת סימפטומים כמו הפרעות 
בראיה וטשטוש בראיה על מנת לשלול בצקת בקרנית.

חומר הצבע הצהוב )E 110( יכול לעורר תגובות אלרגיות.	 

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 	 

סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 	 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
 	 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

המופיע על גבי האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס 
ליום האחרון של אותו חודש.

 	.25°C -אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ
אחסן באריזה המקורית.	 

מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, Amantadine Sulfate, התרופה 	 

מכילה גם:
Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, 
Potato Starch, Gelatin, Povidone, Talc, Colloidal 
Anhydrous Silica, Magnesium Stearate, Croscarmellose 
Sodium, Butylmethacrylat-)2-Dimethyl-Aminoethyl(-
Methacrylate-Methyl-Methacrylate-Copolymer )1:2:1(, 
Yellow-Orange Lacquer )E 110(, Titanium Dioxide        
)E 171(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:	 
טבליות מצופות עגולות, כתומות, עם קו חצייה בצד אחד

ארוז בבליסטר אלומיניום באריזות המכילות 10, 30, 100 
טבליות.

יתכן ולא כל גדלי האריזות ישווקו.	 
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, ת.ד 519, הוד השרון 	 
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עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות בינואר 2014	 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 	 

הבריאות: 137-43-27100-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 	 

אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

هي الحالة فسيوقف الطبيب العلاج بـپك-ميرز أقراص. الوذمة في قرنية العين حالة 
متحوّلة، وغالبًا ما تزول بعد مرور شهر.

إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبيب )روشيتة( ومكمّلات غذائية، فأخبر بذلك الطبيب أو الصيدليّ. يجب، 

خصوصًا، إعلام الطبيب أو الصيدليّ في حال كنت تتناول:
ائية عمل 	  ها تطوّل المقطع QT في فحوصات كهرَب أدوية معروف أنّ

قلب – إي.كي.چـي.، مثل: ال
الأدوية المضادّة لاضطرابات النظم، لمعالجة اضطرابات نبض  -

 Class ;اميد ن يدين، ديسوپيراميد، پروكاي ن وي قلب Class IA: كـ ال
پين. ـ يودي الول، ب III: أميودارون وسوت

يُمنع استخدامها مع پك-ميرز أقراص!
يّ، مثل: ثيوريدزين،  - ل عق أدوية مضادّة للاضطراب ال

وپريدول، وپيموزيد.  كلوروپرومازين، هل
قات، مثل:  - ة الحل قات أو رُباعيَّ ية الحل أدوية لمعالجة الاكتئاب ثلاث

ين. ل ي ت پ ـ إميتري
قشّ، مثل: إستميزول  - امين لمعالجة حمّى ال لهست أدوية مضادّة ل

ادين. ن ي وترف
وّثات  - ل ت يدات لمعالجة ال ة الماكرول ل مضادّات حيوية من عائ

الجرثومية والفطرية، مثل: أريثروميسين وكلايثروميسين.
ابع  - ارفلوكساسين )ت ـ پ وّثات الجرثومية، مثل سـ ل ت أدوية لمعالجة ال

إلى الأدوية التي تعيق الإنزيم چيراز(.
لة الآزول. - وّثات الفطرية، مثل الأدوية من عائ ل ت أدوية لمعالجة ال
تميدين،  - ن وفنترين، كوتريموكسزول، پ ية مثل: هل أدوية إضاف

پريديل. ـ ي پريد، أو ب سيسـ

لا تحتوي هذه القائمة على جميع التفاعلات الممكنة. سينظر طبيبك في النشرة 
للطبيب؛ ليتأكّد من عدم وجود تفاعلات إضافية من الممكن أن تحدث مع أدوية 

إضافية تتناولها مع پك-ميرز أقراص.

ية لمعالجة 	  ناول پك-ميرز أقراص مع أدوية إضاف يمكن ت
ة عن ذلك( مثل:  يّ ن الرُّعاش )پاركنسون( )ليست هناك أبحاث عي

يديل. أو أدوية لمعالجة  ن پ ـ تين، وتريهكسي پ ـ ا، بروموكري ـ ڤودوپ ـ ي ل
تين. قد تكون هناك حاجة إلى ملاءمة  خرف الزهايمر، مثل ميمن

جرعة الأدوية.
ية مع پك-ميرز أقراص من الممكن أن يؤدّي إلى 	  ال ت العلاج بالأدوية ال

ية: ال ت تفاعلات ال ال
ية للأدوية المضادّة  - ب ين: تزايد الأعراض الجان لكول أدوية مضادّة ل

ية،  باك أو الهذيان( لدى استعمال أدوية إضاف ين )مثل الارت لكول ل
پريدين،  ـ ي يديل، بنزتروپين، سكوپولامين، ب ن ف ـ مثل: تريهكسي

أورفندرين.
أثير  - يّ الودي، ستؤدّي إلى تعظيم ت أدوية تسرّع الجهاز العصب

يّ المركَزيّ. ادين على الجهاز العصب ت أمان
أثير  - ت اركنسون((، يزيد من ال ـ ا )دواء لمعالجة الرُّعاش )پ ـ ڤودوپ ـ ي ل

پك-ميرز أقراص. ـ العلاجيّ المشترك ل
أثير العلاجيّ  - ت تين )دواء لعلاج خرف الزهايمر(، يزيد من ال ميمن

پك-ميرز أقراص. ـ ية ل ب والأعراض الجان
يازيد، من الممكن أن  - بيل هيدروكلوروث بول من ق أدوية مدرات ال

ادين، وأن تؤدّي إلى مستوًى من  ت ة أمان ال عّ ف مادّة ال ل إفراز ال لّ ق ت
ذا،  باك. ل دم، يؤدّي إلى اضطراب حركيّ، تشنّج، وارت م في ال تسمّ ال

نوع مع پك-ميرز أقراص. ناع عن إعطاء أدوية من هذا ال يجب الامت
تناول الدواء والغذاء

في الإمكان بلع القرص مع أو من دون غذاء.
استخدام الدواء واستهلاك الكحول

يُمنع استهلاك الكحول في أثناء العلاج بـپك-ميرز أقراص، لأنّ هذا يقلّل من القدرة 
على تحمل الكحول.

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملًا، تخططين لتحملي، أو إذا كنت مرضعًا، تجب استشارة الطبيب قبل 

استخدام پك-ميرز أقراص.
إنّ استخدام هذا الدواء خلال الحمل سيكون ممكنًا بعد أن يكون الطبيب قد قرّر، 

فقط، أنّ الأمر حيويّ.
ليست هناك أبحاث كافية عن استخدام هذا الدواء خلال الحمل.

إنّ استخدام هذا الدواء خلال الثلث الأول للحمل سترافقه متابعة طبية.
إذا كنت تخططين لتحملي أو إذا شككت في أنّك حامل، فقومي بتبليغ الطبيب فورًا، 

ليُقرّر الاستمرار في العلاج، وقفه، أو استبداله بدواء آخر.
المادّة الفعّالة، أمانتادين، تصل الى حليب الأم. إذا قرّر الطبيب وأنت مرضع أنّ 
في إمكانك تناول الدواء، يجب إجراء فحوصات متابعة للطفل؛ ذلك لسبب خطر 

حدوث أعراض لدى الطفل، مثل الطفح الجلديّ، عدم إخراج البول، والتقيؤات. قد 
يوصيك الطبيب بالتوقف عن الإرضاع.

السياقة وتشغيل الماكينات
إنّ استخدام هذا الدواء من الممكن أن ينال من اليقظة وحدّة البصر، لذا يجب 

عدم السياقة أو تشغيل ماكينات خطيرة أو مزاولة أيّ نشاط يستلزم اليقظة، بدون 
استشارة الطبيب.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على لكتوز. إذا قيل لك إنّك تعاني من نقص في تحمل السكريات 

أو قسم منها، فاستشِرِ الطبيب قبل أن تتناول پك-ميرز أقراص.

كيف تستعمل الدواء؟
يجب، دائمًا، استخدام الدواء حسَب تعليمات الطبيب. يجب أن تفحص الأمر مع 

الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا.
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.

يجب تناول پك-ميرز أقراص مع قليل من السوائل، يفضّل أن يكون ذلك في 
ساعات الصباح وبعد الظهر. يُمنع أخذ الوجبة الأخيرة لليوم نفسه بعد الساعة 
الرابعة بعد الظهر. سيتمّ تحديد فترة العلاج من قبل الطبيب المعالج، حيث يتمّ 
تحديدها حسَب حالة مرضك وكيفية استجابتك للعلاج. يُمنع وقف العلاج بدون 

استشارة الطبيب.
الكبار: خصوصًا أولئك الذين يعانون انعدام الهدوء، الارتباك، أو الهذيان، يجب 

بدء العلاج بجرعة أقلّ.
عاش )پـاركنسون(،  إذا كنت تتناول پك-ميرز أقراص مع أدوية إضافية لمعالجة الرُّ

فسيلائم الطبيب من أجلك الجرعة كما يجب.

إذا عولجت – في السابق – بـپك-ميرز أقراص عن طريق النقل الوريديّ، فمن 
الممكن أن يبدأ الطبيب العلاج بـپك-ميرز أقراص بجرعة أعلى.

المتعالجون المصابون بالقصور الكليويّ:
 GFR( .لديك GFR سيلائم الطبيب جرعة الـپك-ميرز أقراص بموجب قيم الـ

هي قيمة تقيس وتيرة تصفية سوائل الدم في جسمك عن طريق الكليتين(.

يمكن قسم القرص إلى نصفين.
يُمنع تناول جرعة أعلى من الجرعة التي أوصى بها الطبيب.

إذا تناولت – عن طريق الخطأ – جرعة أعلى يجب عليك التوجّه إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، لأنّ أعراض التسمّم الخطير من الممكن 
أن تظهر لديك، مثل: الغثيان، التقيؤات، فرط الحساسية، الرجفان، المشي غير 
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بات )انعدام النشاط وردّ الفعل(، الاكتئاب، مشاكل  المستقرّ، تشوّش الرؤية، السُّ
في النطق، نوبات صرع مصدرها المُخيخ، حالات ارتباك مع هذيان، الغيبوبة، 

وتشنّج العضلات.
ليست لـپك-ميرز أقراص أدوية مضادّة، لذا فإنّه في حال التسمّم، من المحتمل أن 

يقوموا – في غرفة الطوارئ في المستشفى – بإجراء غسيل معدة، أو قد يشجّعون 
على التقيؤ. تصفية الدم غير مفضّلة في مثل هذه الحالة.

في حالات التسمّم المهدّد للحياة من المحتمل أن يتمّ اتخاذ الخطوات التالية: 
استهلاك السوائل، تحميض البول، إعطاء أدوية مهدّئة، أدوية لمعالجة التشنّج، 

أدوية مضادّة لاضطرابات النظم )ليدوكئين بإعطاء عن طريق الوريد(، 
فيزوستيـچمين بإعطاء عن طريق الوريد لمعالجة أعراض التسمّم العصبيّ.

لدى الحاجة، سيُجري لك الطبيب فحص كهرَبائية عمل قلب )إي.كي.چـي.(. 
إذا تناولت وجبة زائدة، أو إذا قام طفل – عن طريق الخطأ – ببلع شيء من 

الدواء، فتوجّه، فورًا، إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر 
علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدّد، يُمنع تناول وجبة مضاعفة. خُذ الوجبة 
التالية في الوقت العاديّ واستشِرِ الطبيب.

تجب المواظبة على العلاج حسَب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحية، يُمنع وقف العلاج بالدواء أو تغيير 

الجرعة بدون استشارة الطبيب، لأنّ ذلك من الممكن أن يؤدّي إلى تدهور حالتك.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية بالنسبة إلى استخدام الدواء، فاستشِرِ الطبيب أو 

الصيدليّ.

الأعراض الجانبية
كجميع الأدوية، قد يسبّب استعمال پك-ميرز أقراص أعراضًا جانبية لدى قسم من 

متناولي الدواء. لا تُصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من المحتمل ألّا 
تعاني من أيٍّ منها.

الأعراض الجانبية المتواترة
نوم.	  اضطرابات ال
انعدام الهدوء.	 
ذين يعانون من تضخّم غدّة 	  بول لدى المرضى ال احتباس ال

پروستات. ـ ال
كبار 	  ارانويدي، خصوصًا لدى المتعالجين ال ب حالات من الهذيان ال

ية هذه من الممكن  ب لهذيان. وتيرة الأعراض الجان ديهم ميل ل ذين ل ال
اولون – بالإضافة إلى پك-ميرز  ن ت ذين ي أن تزيد لدى المتعالجين ال

اركنسون(. ـ أقراص – أدوية أخرى لمعالجة الرُّعاش )پ
بيل الحكة أو الطفح، حيث تكون مصحوبة، 	  د من ق ردود فعل في الجل

ين وفي الكاحلين. يّ من الرجل ل ا، بوذمة في القسم السف انً أحي
يان.	  غث ال
الدوخة.	 
م.	  ف جفاف ال
د الوقوف أو النهوض.	  دم عن تغيّرات في ضبط مجرى ال

أعراض جانبية نادرة
تشوّش الرؤية.	 

أعراض جانبية نادرة جدًّا
ة 	  لّ بيضاء(، ق دم ال ا ال ة العدلات )عدد منخفض جدًّا من خلاي لّ ق

دم(. ائح ال الصفيحات )انخفاض عدد صف
قلب 	  بيل عدم انضباط دقات ال قلب، من ق اضطرابات في وتيرة نبض ال

يّ، torsade de pointes، وتطويل  ن بطي يّ، الرجفان ال ن بطي ال
اتجة عن الجرعة الزائدة، الإعطاء  ية هذه الحالات ن ب المقطع QT. غال
المدمج مع أدوية أخرى، أو عوامل خطر لاضطرابات في وتيرة نبض 

قلب. ال
فقدان البصر المؤقّت.	 
اد الحساسية للضوء.	  ازدي
ا 	  وا جرعة أعلى ممّ اول ن ذين ت ا لدى المتعالجين ال بً نوبات الصرع )غال

أوصى به الطبيب(.
تشنّجات في العضلات واضطراب في الشعور بالأطراف.	 

أعراض جانبية تواترها غير معروف
ناول الدواء( – يجب أن 	  توقف عن ت ية )تزول بعد ال قرن وذمة في ال

تتوجّه إلى طبيب العيون فورَ ظهور أعراض مثل اضطرابات الرؤية 
ية. قرن نفي وجود وذمة في ال وتشوّشها، وذلك ل

ثير ردود فعل تحسّسية.	  مادّة الصبغية الصفراء )E 110( يمكن أن ت ال
إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت أعراضًا جانبية لم تُذكر في 

النشرة، يجب أن تستشير الطبيب.

كيف يُخزن الدواء؟
م! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، 	  تسمّ تجنّب ال

م. لا  تسمّ ناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنّب ال دًا عن مت بعي
قيؤ بدون أمر واضح من الطبيب. ت تؤدِّ إلى ال

ناول الدواء في الظلام! تحقّق من الملصق على الدواء ومن 	  لا يجوز ت
يها دواء. ضع النظارات الطبية  ناول ف ت ية في كلّ مرّة ت دوائ الجرعة ال

يها. إذا كنت بحاجة إل
تهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر 	  ناول الدواء بعد تاريخ ان منع ت يُ

يوم  نسب إلى ال تهاء الصلاحية يُ وّة الخارجية. تاريخ ان عب على ال
الأخير في الشهر.

 	.۲٥°C م بخزن الدواء في درجة حرارة أقلّ من ق
ية.	  بة الأصل عل ال الخزن ب م ب ق

معلومات إضافية
الة، Amantadine Sulfate، يحتوي 	  عّ ف مادّة ال بالإضافة إلى ال

الدواء، أيضًا:
Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, 
Potato Starch, Gelatin, Povidone, Talc, Colloidal 
Anhydrous Silica, Magnesium Stearate, Croscarmellose 
Sodium, Butylmethacrylat-)2-Dimethyl-Aminoethyl(-
Methacrylate-Methyl-Methacrylate-Copolymer )1:2:1(, 
Yellow-Orange Lacquer  )E 110(, Titanium Dioxide       
)E 171(.

وّة:	  عب بدو الدواء وماذا تحوي ال كيف ي
أقراص مطلية مستديرة، برتقالية اللون، مع خط تنصيف من جانب واحد.

مرزوم ببليستر ألومنيوم في رزم تحتوي على ١٠، ٣٠، ١٠٠ قرص.
مّ تسويق جميع أنواع الرزم.	  ت قد لا ي
وانه: ميچافارم م.ض.، ص.ب. ٥١٩ هود 	  صاحب التسجيل وعُن

هشارون ٤٥١٠٥٠١.
 	 Merz Pharma GmbH & Co.KgaA :وانه اسم المنتج وعُن

.Germany
بل وزارة الصحّة في 	  يها من قِ مّ فحص هذه النشرة والتصديق عل ت

اني ۲٠١٤. ث كانون ال
م تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:      	  رق

.٤٣-١٣٧-۲٠٠-٧١٠٠
لها ورد النصّ بصيغة المذكّر، ومع 	  تبسيط قراءة هذه النشرة وتسهي ل

الدواء معدّ لكلا الجنسين. هذا ف

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations )Preparations( 1986

This medicine is to be supplied by physician‘s 
prescription only

PK-Merz tablets
Film-coated tablets
Active ingredient: Amantadine Sulfate 100mg

For the complete list of ingredients see ”Additional 
information”.

Read the entire leaflet carefully before you start 
using this medicine. This leaflet contains summary 
information about this medicine. If you have any further 
questions, refer to the physician or the pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. 
Do not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their illness is similar.

What is this medicine intended for?
Parkinsonian syndromes: Treatment of symptoms of 
Parkinson‘s disease such as rigor, tremor, hypokinesia 
and akinesia.

Therapeutic group: Anti Parkinson‘s drugs.

Before using this medicine

Do not use this medicine if:
	 You are sensitive )allergic( to the active 

ingredient Amantadine Sulfate, Amantadine 
compounds, Lactose, Yellow Orange Lacquer 
)E 110( or to any of the other ingredients of this 
medicine; please see ”Additional information”

	 You suffer from cardiac insufficiency )which is 
not compensated(

	 You suffer from various cardiac problems 
)cardiomyopathies, myocarditis(

	 You suffer from problems in the nervous 
transmission of the heart muscle )blockage 
between nerves leading to cardiac chambers(

	 You suffer from low heart rate )less than 55 
beats a minute(

	 You suffer from abnormal ECG results 
)prolongation of the QT interval, U waves(

	 You have a close relative suffering from 
congenital heart disease )QT syndrome(

	 You have previously suffered from severe 
heart rhythm problems )ventricular rhythm 
disturbances, torsade de pointes(

	 You suffer from low level of potassium or 
magnesium in the blood 

PK-Merz tablets must not administrate together with 
budipine or other medicines that could prolong the 
QT interval.

Special warnings regarding the use of this medicine
Before using PK-Merz tablets, tell your physician if:

	 You suffer from enlargement of the prostate gland
	 You suffer from intraocular pressure such as 

glaucoma
	 You suffer from renal insufficiency
	 You suffer from agitation and confusion
	 You suffer from delusions or mental disturbances
	 You are being treated with medicines containing the 

active substance memantine.

Children
There is insufficient information regarding the use of 
PK-Merz tablets by children.

Adults
The physician may need to adjust the dose for adult 
patients, particularly those suffering from agitation, 
confusion or delusions.

Important additional information
Your physician will perform ECG tests on you:

 - Before treatment, and after one to three weeks of 
treatment.

 - Before increasing the dose and two weeks later.
 - Routinely at least once a year. 

In the event of strong heart palpitations, dizziness or 
fainting, stop taking PK-Merz tablets immediately and 
contact your physician or go to a hospital emergency 
room.

For patients with a heart pacemaker whose QT interval 
cannot be determined, the treating physician will use 
his judgment to decide whether treatment with PK-Merz 
tablets is possible.

For patients suffering from impaired kidney function, 
there may be an increase in the level of the active 
ingredient, which could cause symptoms identical to 
those caused by an overdose. Therefore the treating 
physician must adjust the dose of PK-Merz tablets.

For patients suffering from organic brain disease or 
spasms and taking PK-Merz tablets, extra caution 
should be exercised as their condition may deteriorate.

Patients who have a tendency to suffer from seizures 
or have previously suffered from seizures, as well as 
patients with cardiac and blood vessel disorders, must 
be regularly checked by their physician while being 
treated with PK-Merz tablets.

If you experience strong heart palpitations, dizziness or 
fainting, stop taking PK-Merz tablets immediately and 
consult your physician. Once the physician has checked 
your heart rate and determined there are no 
arrhythmias, it is possible to resume treatment with PK-
Merz tablets )in accordance with contraindications and 
interactions with other medicines(. 

Do not stop taking PK-Merz tablets suddenly; this 
could cause deterioration in your mobility and in the 
worst case, you could lose all mobility.

Patients who take PK-Merz tablets together with 
medicines to treat mental or emotional disorders, 
could develop a life-threatening condition )malignant 
neuroleptic syndrome( if the treatment with PK-
Merz tablets is stopped suddenly. This condition is 
characterized by a sudden rise in body temperature, 
muscle rigidity and disorders of the autonomous 
nervous systems.

Symptoms such as low blood pressure, increased 
saliva, sweating, increased body temperature, sensation 
of heat, oedema and depression are often observed 
in Parkinson‘s patients. They should be treated with 
attention to side effects and possible interactions with 
PK-Merz tablets.

Consult your physician if you experience problems 
urinating.

If you experience eyesight problems, such as blurred 
vision, you must consult an ophthalmologist to check 
if there is a swelling of the cornea. In that case, the 
physician will stop treatment with PK-Merz tablets. 
Swelling of the cornea is generally reversible and in 
most cases will disappear after a month. 

Tell your physician or the pharmacist if you are 
taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and food 
supplements. In particular inform the physician or the 
pharmacist if you are taking:

	 Medicines that are known to prolong the QT interval 
in ECG tests, such as:
 - Anti-arrhythmic medicines to treat cardiac 

rhythm problems: Class IA - quinidine, 
disopyramide, procainamide; Class III –
amiodarone and sotalol, budipine.
do not use with PK-Merz tablets!

 - Anti-psychotic medicines to treat delusions, such 
as: thioridazine, chlorpromazine, haloperidol and 
pimozide

 - Tricycline or tetracycline medicines to treat 
depression, such as amitriptyline

 - Antihistamine medicines to treat hay fever, such 
as astemizole terfenadine

 - Antibiotics of the macrolide group to treat 
microbial and fungal infections, such as: 
erythromycin and clarithromycin

 - Medicines to treat microbial infections such as 
sparfloxacin )one of the medicines that inhibits 
the gyrase enzyme(

 - Medicines to treat fungal infections such as azole 
antifungals

 - Other medicines, such as: )halofantrine, 
cotrimoxazole, pentamidine, cisapride or 
bepridil(.

This list does not cover all possible interactions. Your 
physician will study the physician‘s leaflet in order to 
ensure there are no other interactions that could occur 
with other medicines that you are taking together with 
PK-Merz tablets.

	 It is possible to take PK-Merz tablets with other 
medication to treat Parkinson‘s )there are no 
specific studies on this subject(, such as levodopa, 
bromocriptine, trihexyphenidyl, or medicines to 
treat Alzheimer‘s, such as memantine. It may be 
necessary to adjust the doses of the medicines.

	 Treatment with the following medicines together 
with PK-Merz tablets could cause the following 
interactions:
 - Anticholinergic drugs: reinforcing the side effects 

of anticholinergic drugs )such as confusion or 
delusions( when used with other medicines such 
as: trihexyphenidyl, benzatropine, scopolamine, 
biperiden, orphenadrine

 - Medications that stimulate the sympathetic 
nervous system will increase the effect of 
Amantadine on the central nervous system

 - Levodopa )used to treat Parkinson‘s( increases 
the therapeutic effect shared with PK-Merz 
tablets

 - Memantine )used to treat Alzheimer‘s( increases 
the therapeutic effect and the side effects of PK-
Merz tablets

 - Diuretic medicines such as hydrochlorothiazide 
could reduce secretion of the active substance 
Amantadine and cause a toxic level in the 
blood leading to mobility problems, spasms and 
confusion. Therefore, medicines of this type 
should not be given in conjunction with PK-Merz 
tablets.

Using the medicine and food
The tablets can be swallowed with or without food.

Using the medicine and alcohol consumption
Do not drink alcoholic beverages while using PK-Merz 
tablets, as it reduces tolerance for alcohol.

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, planning to get pregnant or are 
breast-feeding, you should consult a physician before 
taking PK-Merz tablets.
This medicine should only be taken during pregnancy if 
the physician determines that it is essential.
There is insufficient research on the use of this medicine 
during pregnancy.
Use of this treatment in the first trimester of pregnancy 
must be under medical observation.
If you are planning pregnancy or think you may be 
pregnant, inform your physician immediately so that he 
can decide whether to continue the treatment, stop it or 
replace it with another medicine.
The active ingredient Amantadine is transferred through 
breast milk.If you are breastfeeding, and the physician 
decides that you can take this medicine, your baby must 
be regularly checked for symptoms such as skin rash, 
lack of urine, vomiting.The physician might advise you to 
stop breastfeeding.

Driving and using machines
Use of this medicine could affect alertness and vision.
Therefore you should not drive or operate dangerous 
machinery or engage in any activity requiring alertness 
without consulting your physician.

Important information about some of the medicine’s 
ingredients
This medicine contains Lactose. If you have been told 
that you suffer from intolerance to some or all sugars, 
consult your physician before taking PK-Merz tablets.

How should you use the medicine?
Always use according to your physician‘s instructions. 
You should check with the physician or the pharmacist 
if you are unsure. The dosage and treatment will be 
determined only by the physician.
PK-Merz tablets should be swallowed with a little liquid, 
preferably in the morning and early afternoon. Do not 
take the last dose for the day after 4 p.m. Duration of 
treatment will be determined by your physician, taking 
account of your condition and how you respond to the 
treatment. Do not stop treatment without consulting the 
physician.

Adults: particularly those suffering from restlessness, 
confusion or delusions, should start with a lower dose.

If PK-Merz tablets are taken in conjunction with other 
medication for Parkinson‘s, the physician will adjust the 
dose accordingly.

If you have previously been treated with PK-Merz 
infusion, your physician might start treatment with PK-
Merz tablets at a higher dosage.

Patients with renal insufficiency:
The physician will adjust your dose of PK-Merz tablets 
according to your GFR value )the measured value of the 
rate at which your kidneys filter blood liquids(.

The tablet can be split in two.
Do not exceed the dose recommended by your 
physician.

If you have accidentally taken a higher dose you 
should contact your physician or a hospital emergency 
room as you may experience symptoms of serious 
poisoning, such as: vomiting, nausea, hypersensitivity, 
trembling, unsteady gait, blurred vision, lethargy 
)inactivity, lack of response(, depression, speech 
problems, epileptic fits originating in the small brain, 
confusion and delusions, coma, muscle spasms.

There is no antidote to PK-Merz tablets so in the 
event of poisoning the hospital might pump the 
stomach or encourage vomiting. Blood filtration is not 
recommended in this case.
In cases of life threatening poisoning, the following 
actions might be taken: drinking fluids, urine 
oxygenation, taking sedatives and medication to treat 
spasms, antiarrhythmic drugs )intravenous lidocaine(, 
intravenous physostigmine to treat symptoms of nervous 
poisoning.
If necessary, the physician will perform an ECG test.

If you have taken an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, go immediately 
to a hospital emergency room and bring the medicine 
package with you.

If you forget to take the medicine at the scheduled 
time, do not take a double dose. Take the next dose at 
the usual time and consult your physician. 
Continue the treatment as recommended by the 
physician.

Even if there is an improvement in your health, do 
not stop treatment with this medicine or change the 
dosage without consulting your physician as this could 
cause your condition to deteriorate.
If you have any other questions regarding the use of the 
medicine, consult the physician or the pharmacist.

Side effects
As with any medicine, PK-Merz tablets may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by reading the 
list of side effects. You may not experience any of them.

Very common side effects
	 Sleep disorders
	 Agitation
	 Stoppage of urine in patients with an enlarged 

prostate gland
	 Paranoid delusions, particularly in older patients 

with a tendency to delusions. This side effect could 
be more common in patients who are taking other 
medication apart from PK-Merz tablets to treat 
Parkinson‘s.

	 Skin reactions such as irritation or rash, sometimes 
accompanied by swelling in the lower legs and 
ankles.

	 Nausea
	 Dizziness
	 Mouth dryness
	 Changes in blood flow regulation when standing or 

getting up.

Rare side effects 
	 Blurred vision

Very rare side effects
	 Leukopenia )very low number of white blood cells(, 

thrombocytopenia )drop in the number of blood 
platelets(.

	 Disturbances in the heart rate such as ventricular 
tachycardia, ventricular fibrillation, torsade de 
pointes, and prolongation of the QT interval. Most 
of these symptoms are the result of an overdose, 
or taking the medicine in conjunction with other 
medication, or other risk factors for heart rhythm 
disturbances.

	 Temporary loss of vision.
	 Increased sensitivity to light.
	 Epileptic attacks )mostly in patients who have taken 

a higher dose than recommended by the physician(.
	 Muscle spasms and disturbances of sensation in 

the limbs.

Side effects of unknown frequency
	 Swelling of the cornea )reversible after stopping 

treatment( – contact an ophthalmologist 
immediately if you experience symptoms such as 
blurred vision, in order to rule out swollen cornea.

	 The yellow coloring )E 110( could cause allergic 
reactions.

If any side effect gets worse, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, you should 
consult your physician.

How to store the medicine?
	 Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine should be kept in a closed place out of 
the reach of children and/or infants in order to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without an 
explicit instruction from the physician.

	 Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them. 

	 Do not use the medicine after the expiry date )exp. 
date( appearing on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

	 Store at a temperature below 25˚C.
	 Store in the original package.

Additional information
	 In addition to the active ingredient, Amantadine 

Sulfate, the medicine also contains:
Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, 
Potato Starch, Gelatin, Povidone, Talc, Colloidal 
Anhydrous Silica, Magnesium Stearate, 
Croscarmellose Sodium, Butylmethacrylat-)2-
Dimethyl-Aminoethyl(-Methacrylate-Methyl-
Methacrylate-Copolymer )1:2:1(, Yellow-Orange 
Lacquer )E 110(, Titanium Dioxide )E 171(.

	 What does the medicine look like and what are the 
contents of the package?
Round, orange film-coated tablets, with a scoring 
line on one side.
Packed in aluminum blister packs in packages 
containing 10, 30 and 100 tablets.

	 Not all packs may be marketed.

	 Registration holder: MegaPharm Ltd., P.O.B. 519, 
Hod Hasharon 4510501

	 Manufacturer: Merz Pharma GmbH & Co. KgaA, 
Germany

	 This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in January 2014

	 Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health:               
137-43-27100-00




