KULLANMA TALIMATI

APO-GO PFS® 5 mg/ ml SC infiizyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Siringa
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Her kullanima hazir siringa etkin madde olarak 50 mg apomorfin
hidrokloriir icermektedir. Toplam ¢dzelti hacmi 10 mL’dir.

e Yardimci maddeler: Sodyum metabisiilfit (E223), enjeksiyonluk su, konsantre

hidroklorik asit (pH ayarlayici)

Bu ilact Kkullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

APO-GO PFS Nedir ve Ne I¢cin Kullanilir?

APO-GO PFS"yi Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
APO-GO PFS Nasil Kullanilir?

Olast Yan Etkiler Nelerdir?

APO-GO PFS’in Saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. APO-GO PFS Nedir ve Ne i¢in Kullanihr?
APO-GO PFS Kullanima Hazir Siringa, enjeksiyonluk apomorfin ¢ozeltisi igerir. Deri alti
alana enjekte edilir (subkiitan). APO-GO PFS etken maddesi apomorfin hidrokloriirdiir.

Cozeltinin her mililitresinde 5 mg apomorfin bulunur.




Apomorfin hidrokloriir, parkinson hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan dopamin agonistleri

olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

Apomorfin, parkinson hastaliginin tedavisi i¢in Oncesinde bir periferik dekarboksilaz

inhibitérii ile birlikte levodopa veya diger dopamin agonisti ilaglarla tedavi gormiis

hastalarda, hareketsiz durumda (“off periyod”) gegen siireyi azaltmaya yardimci olur.

Doktorunuz hastaliginizin bu durumunu teshis edecek ve size apomorfin tedavisi

baslayacaktir.

2. APO-GO PFS’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

APO-GO PFS’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

18 yasinin altindaysaniz,

Solunum gii¢liigii yasiyorsaniz veya astim hastaliginiz varsa

Bunama veya Alzheimer hastaliginiz varsa,

Konflizyon, haliisinasyonlar veya herhangi diger benzer rahatsizliklar ile ilgili sikinti
cekiyorsaniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Levodopa ile tedaviden dolay1 siddetli diskineziniz (istemsiz hareketler) veya siddetli
distoniniz (hareket zorlugu) varsa,

Apomorfine veya APO-GO PFS’nin diger herhangi bilesenlerine kars1 alerjikseniz (diger
bilesenler i¢in Boliim 6’ya bakiniz),

Sizde veya ailenizde herhangi birinde “uzun QT sendromu” olarak isimlendirilen

elektrokardiyogram (ECG) anormalligi oldugu biliniyorsa,

APO-GO PFS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Akciger rahatsizliginiz varsa,

Kalp rahatsizliginiz varsa,

Diisiik kan basinciniz veya ayaktayken bayilma hissi ve bas donmesi hissediyorsaniz,

Yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in herhangi bir ilag aliyorsaniz,



e Kendinizi hasta olarak hissediyorsaniz veya hasta olmaktan sikint1 duyuyorsaniz,

e APO-GO PFS baslandiginda herhangi bir zihinsel ve/veya davranis bozuklugunuz varsa,

e Yash veya zayifsaniz,

e Apomorfin ani uyku baslangi¢c epizodlar1 igeren uyuklamaya sebep olabilecegi igin,
araba veya ara¢ kullanirken (eger APO-GO PFS sizi uykulu yapiyorsa araba veya arag
kullanmamalisiniz),

e APO-GO PFS ile birlikte levodopa aliyorsaniz (Parkinson hastalig1 i¢in diger bir tedavi).

Doktorunuz kan degerlerinizi diizenli olarak kontrol etmelidir.

‘Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz’.

APO-GO PFS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve icecek APO-GO PFS’i etkilememektedir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

APO-GO PFS, kesin gerekmedikge hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger hamileyseniz,
hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz APO-GO PFS
kullanmadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

APO-GO PFS’in anne siitiine gec¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeyi diisliniiyorsaniz doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz size, emzirmeyi siirdiirtip/

siirdiirmemeniz veya bu ilaci almaya devam edip/ etmemeniz i¢in agiklama yapacaktir.

Ara¢ ve makine kullanim

APO-GO PFS sizi uykulu yapiyorsa, ara¢ veya makine kullanmayiniz.



APO-GO PFS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Nadir olarak, sodyum metabisiilfit siddetli alerjik reaksiyon ve solunum gii¢liigline neden
olabilir.

Bu tibbi {irtin 10 ml’de 1 mmol’den az (23 mg) sodyum igermektedir. Yani, esasen sodyum
icermedigi kabul edilmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger apomorfini diger ilaclar (6zellikle klozapin gibi noroleptikler veya kan basincinizi
azaltan ilaclar veya Parkinson hastalig1 i¢in olan diger ilaclar) ile kombine halde aliyorsaniz,
ilaglarmizin etkisi degisebilir. Apomorfin veya herhangi baska ilacinizin dozunu ayarlamaniz

gerekirse, doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Eger asagidaki durumlar s6z konusu ise, ilacinizi almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz:

Kalp atim seklinizi etkiledigi bilinen ilaglar kullaniyorsaniz. Bu, kalp ritim problemleri i¢in
(kinidin ve amiodaron gibi), depresyon icin (amitriptilin ve imipramin gibi trisiklik
antidepresanlar dahil), bakteriyel enfeksiyonlar i¢in (eritromisin, azitromisin ve klaritromisin

gibi ‘makrolid’ antibiyotikler) kullanilan ilaglar1 ve domperidonu icermektedir.

‘Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz’.5

3. APO-GO PFS Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Hem kullanmaniz gereken APO-GO PFS miktar1 hem de her giin ilaciniz1 almaniz gereken
toplam zaman miktar1, sizin kisisel ihtiyaciniza bagli olacaktir. Doktorunuz sizinle bunu
goriisecek ve ilacinizin ne kadarimi uygulamaniz gerektigini size sdyleyecektir. En iyi etkili
olacak miktar uzman bir klinige gittiginizde belirlenecektir. Saatte ortalama infiizyon dozu,
Img ile 4 mg apomorfin hidrokloriir arasindadir. Siirekli infiizyon ¢ogunlukla siz uyanikken
verilir ve genelde uyumadan oOnce durdurulur. Her bir giin i¢in aldiginiz apomorfin
hidrokloriir miktar1 100 mg’1 asmamalidir. Sizin i¢in hangi dozun en uygun olduguna

doktorunuz veya hemsireniz karar verecektir.



Uygulama yolu ve metodu

Infiizyon subkiitan olarak verilir (6rn., deri altindaki alana).

Cozelti yesile donmiisse, siringay1 kullanmayiniz.

Daima APO-GO PFS’i doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danigmalisiniz.

APO-GO PFS, siringa siiriiclisti ile birlikte siirekli inflizyon igin tasarlanmistir. Aralikli
enjeksiyon i¢in kullanilamamaktadir. Hangi minipompa ve/veya siringa siiriiciisiinii ve hangi
dozaj ayarlamasini kullanmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Her 12 saatte bir, farkli bir inflizyon bolgesi kullanilmalidir.

Bu ila¢ damar i¢ine uygulanmamalidir.

APO-GO PFS’i kullanmadan 6nce seyreltmeye gerek yoktur. Buna ek olarak, diger ilaglar ile

birlikte karistirilmamalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamm: APO-GO PFS, 18 yasin altindaki ¢ocuk ve genglerde
kullanilmamalidir.
Yashlarda kullannmi: APO-GO PFS, yashlarda dikkatli ve doktor tarafindan Onerilen
dozlarda kullanilmalidir. Yaglhilarda postural hipotansiyon riski géz oniinde bulundurularak

tedaviye baslarken ekstra 6zen gosterilmesi tavsiye edilir.

e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger rahatsizliginiz varsa, doktorunuza bildiriniz. Bu durumlarda APO-GO

PFS doktor kontroliinde ve ayarlanmig dozlarda kullanilmalidir.

Eger APO-GO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz Gerekenden Daha Fazla APO-GO PFS Kullandiysaniz:
- Doktorunuza soylemeli ve hemen size en yakin hastanenin acil servisine
bagvurmalisiniz.
- APO-GO PFS’nin dogru dozunu uygulamak ve doktorunuz tarafindan onerilen
miktardan fazla kullanmamak 6nemlidir. Daha yiiksek dozlar kalp hizinda yavaglama,

asir1 hastalik hali, asir1 uyku hali ve/veya solunum gii¢liigiine neden olabilir. Diisiik
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kan basinci nedeniyle Ozellikle ayaga kalktiginizda bayginlik veya bas donmesi de
hissedebilirsiniz. Bir yere uzanmak ve ayaklarimizi yukari kaldirmak disiik kan

basincini tedavi etmeye yardimci olacaktir.

APO-GO PFS’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

APO-GO PFS’i Kullanmay1 Unutursaniz

*Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki alacaginiz zamanda gereken miktarda dozu aliniz.

APO-GO PFS ile Tedavi Sonlandirildigindaki Olusabilecek Etkiler
- Tedaviyi kesmeden once doktorunuzla irtibat kurunuz ve bunun uygun olup
olmadigini goriisiiniiz.

Bu {irliniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi APO-GO PFS’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

[lacinizin sizi iyi hissettirmedigini diisiiniiyorsamz veya asagidakilerden herhangi birisi sizde
varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok vavgin van etkiler

- Enjeksiyon bolgesinde, deri altinda agrili, kirmizi ve kasmtili olabilen sislikler. Bu
sislikleri olusumunu Onlemek i¢in igneyi her uyguladigimizda enjeksiyon bolgesini

degistirmek tavsiye edilebilir.

Yaygin van etkiler

- Ozellikle APO-GO PFS baslarken kendini hasta hissetme veya hasta olma. Kendinizi
hasta hissetmeyi veya hasta olmayi durdurmak i¢in APO-GO PFS’ten en az 2 giin
once domperidon baglanmalidir. Domperidon aliyor ve hala kendinizi hasta
hissediyorsaniz veya domperidon almiyor ve hastaliginiz varsa, en kisa zamanda
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

- Yorgunluk ve asir1 uykulu hissetme.

- Biling bulaniklig1 veya sanrilar gérme

- Esneme.

- Ayaga kalkinca bas donmesi ve bayilma hissi

Yaygin olmavan van etkiler

- Istemsiz hareketler ve ‘on’ periyodlari sirasinda sallanmalarda artis

- Hemolitik anemi, kan damarlarinda veya viicudun bagka bir yerinde kirmizi kan
hiicrelerinin anormal yikima.
Bu, levodopa almakta olan hastalarda da olugsabilen yaygin olmayan bir yan etkidir.

- Ddokiintiiler

- Solunum giicliikleri

- Enjeksiyon bdlgesinde yaralar

- Deriy1 soluk sar1 renk yapabilen ve kuvvetsizlige veya nefessizlige neden olabilen
kirmizi kan hiicrelerinde azalma

- Kanama veya morarma riskini artiran kandaki pihtilasma hiicrelerinde (trombosit)

azalma



Seyrek yvan etkiler

- Alerjik reaksiyon;
- Nefes almada giigliik ve gogsiin daralmasi
- GOz kapaklari, yiiz veya dudaklarin sismesi
- Dilin sismesi veya kizariklagsmasi

- Eozinofili, kanda veya viicut dokularinda beyaz kan hiicrelerinin agir1 miktarda artmasi

Bilinmiyor
- Patolojik kumar oynama (ciddi kisisel veya aile sonuglari olmasina ragmen kumar
oynama diirtiilerine kars1 koymada basarisizlik)
- Cinsel diirtiide artis
- Hiperseksiialite (degisen cinsel istek)

- Bacaklarin, ayaklarin veya parmaklarin sismesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. APO-GO PFS’in Saklanmasi
APO-GO PFS’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’yi agmayan oda sicakliginda saklaymiz.

Isiktan korumak i¢in kullanima hazir siringay1 dis karton ambalajinda saklayiniz.

APO-GO PFS agilir agilmaz hemen kullanilmal1 ve kalan ¢ozelti atilmalidir.

Sadece tek kullanimliktir.

Cozelti yesile donmiisgse APO-GO PFS’i kullanmayiniz. Cozelti berrak, renksiz ve goriiniir

partikiil igermiyorsa kullanilmalidir.

Kullanim sonunda, cam kullanima hazir siringa, herhangi kullanilan plastik siringalar ve

adaptor de dahil keskin ve delici alet atik kutusuna atilmalidir.

llaglar, atik suyu veya ev atiklari yoluyla imha edilmemelidir. Ilaglarin imhasma yodnelik

eczaciniza danisiniz. Bu tedbirler, ¢evreyi korumaya yoneliktir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade etmektedir.

Etiketteki/ kartondaki son kullanma tarihinden sonra APO-GO PFS i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,
Cankaya/ Ankara

Tel: 0312 219 62 19

Faks: 0312 219 60 10

e-mail: info@genilac.com.tr

Imal yeri:
Catalent Belgium S.A. Font Saint Landry 10, Bruxelles, Region Bruxelles Capitale, B-1120
Belgika

Bu kullanma talimat: 25/06/2013 tarihinde onaylanmustir.
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