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KULLANMA TALIMATI

APO-GO 50 mg/ 5 ml enjeksiyonluk ¢bzelti igeren ampul
Deri altina uygulanir.

o FEtkin madde: Her ampul etken madde olarak 50 mg apomorfin hidrokloriir
icermektedir. Toplam ¢ozelti hacmi 5 mLdir.
¢ Yardimci maddeler: Sodyum metabisiilfit (E223),

e pH ayarlayici: Hidroklorik asit (% 37), sodyum hidroksit (% 99)

Bu ilact kullanmaya baslamadan once KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatim saklayimiz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
e o Fkger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza ve eczacimiza danigimz.
* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamm sirasinda, dokiora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazdanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disimda

Yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. APO-GO nedir ve ne icin kullamlir?

2. APO-GO’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
. 3. APO-GO nasd kullaniler?

4. Olast van etkiler nelerdir?
S

. APO-GO’nun saklanmasi
Bashklar: yer aimaktadir.

1. APO-GO nedir ve ne i¢in kullamhr?
APO-GO Ampul, enjeksiyonluk apomorfin ¢6zeltisi igerir. Deri alti alana enjekte edilir
(subkiitan). APO-GO Ampul etken maddesi apomorfin hidrokloriirdiir. Cozeltinin her

mililitresinde 10 mg apomorfin bulunur,




Apomorfin hidrokloriir, dopamin agonistleri olarak bilinen ilag siufindandir. APO-GO
Ampul, parkinson hastalifimin tedavisinde kullamilir. Parkinson hastalifs ellerin titremesi,
yliziin anlamint kaybetmesi, beyindeki hiicrelerin hasar gérmesiyle kendini gdsteren bir sinir
hastahfidir. Apomorfin, parkinson hastah@inin tedavisi i¢in 6ncesinde bir periferik
dekarboksilaz inhibitdrii ile birlikte levodopa veya diger dopamin agonistleri olarak
isimlendirilen ilaglarla tedavi g6rmiis hastalarda, hareketsiz durumda (“off periyod”) gegen
zamam azaltmaya yardimci olur. Doktorunuz hastaligimzin bu durumunu teshis edecek ve

size apomorfin tedavisi baglayacaktir. Apomorfin, morfin veya benzeri maddeleri icermez.

2. APO-GO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

APO-GO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e 18 yasinin altindaysaniz,
e solunum gii¢ligl vasiyorsaniz,
¢ bunama veya beyindeki hiicrelerin zarar gormesiyle gériilen asirt derecede bunama
hastalifimz varsa (Alzheimer hastahig),
e sanrlar gdrme, yanilsama, diistince bozukluklari, gercek zamanla iliskiyi kaybetme
gibi belirtilerle kendini gdsteren ruhsal bir hastahiniz varsa,
e karaciger rahatsizhifiniz varsa,
» parkinson hastaliginm diger bir ilaci olan levodopa alirken, istemsiz: hareketler
(diskinezi} veya hareket zorlugu (distoni} yasiyorsaniz,
» apomorfin veya APO-GO Ampul bilegenlerinden herhangi birine karg: alerjikseniz,
¢ kalbin goriintiileme y6ntemiyle (elektrokardiyogram-ECG), “uzun QT sendromu”

olarak 1simlendirilen bir anormallik sizde gézlendiyse.

APO-GO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e bdbrek rahatsizhifiniz varsa,
e akciger rahatsizlifimiz varsa,
» kalp rahatsizliiniz varsa,
e ayaktayken bag donmesi, gligsiiz hissetme veya diisiik kan basinci gdsteriyorsaniz,

» yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in bir bagka ilag ahyorsaniz,




e bir hastah@iniz varsa veya kendinizi hasta olarak hissediyorsaniz,
e parkinson hastalifiniz sizde sanrilar gérme ve biling butamkligina neden oimussa,
¢ ¢ok yashysaniz.
“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”

APO-GO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

APO-GO Ampul, agik¢a gerekmedikge hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damgsiniz.

APO-GO Ampul’in anne sitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirecek veya
emziriyorsamiz doktorunuza damgimz. Doktorunuz bu ilact alip almayacaginiza veya

emzirmeyi siirdiirtip stirdirmeyeceginize karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanim
APO-GO Ampul, sersemlik ve kuvvetli uyuma istegine yol agabilir. Eger, sizde APO-GO’nun

bu etkiler1 geligirse, arag ve makine kullanimindan sakinimiz.

APO-GO’nun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

APO-GO Ampul, dilde kizariklik ve sisme, yiizde ve dudaklarda sisme, géz kapaklarinda
sigkinlik, soluk almada gii¢lik, deride dokintii ve kagmti gibi belirtilerle kendini gdsteren
nadir alerjik reaksiyonlara neden olabilecek sodyum metabisiilfit igerir. Eger bu etkilerden

biri sizde gelisirse, hemen en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Kalp atwglanim etkiledigi bilinen ilaglar kullaniyorsamz, bunliar hakkinda doktorunuza bilgi

veriniz. Bu ilaglar arasinda kalp ritim problemleri igin kullamlanlar (kinidin ve amiodaron




gibi), depresyon igin kullamlan ilaglar (amitriptilin ve imipramin gibi trisiklik
antidepressanlar), bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar ver alir

(eritromisin, azitromisin ve klaritromisin gibi makrolit antibiyotikleri).

APO-GO Ampul ile beraber kullanildiginda bazi ilaglarin etkisi degisebilir. Bunlar 6zellikle;
e bazi ruhsal hastaliklar tedavi etmek i¢in kullamlan klozapin gibi ilaglar,
» kan basincimzi diigtirmek igin kullandifimz ilaglar,
e parkinson hastaliginin tedavisinde kullamian diger ilaclar.
Doktorunuz apomorfin veya kullandigimiz bu ilaglarin dozunu degistirebilir ve size uygun

olarak yeniden ayarlayabilir.

Apomorfinle beraber, parkinson hastaliiun tedavisinde kullanilan bir diger ilag olan

levodopa aliyorsamz doktorunuz kanimizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liiifen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkida bilgi veriniz.,

3. APO-GO nasil kullanihr?
Daima APO-GO Ampul’i doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmiz. Eger emin

degilseniz doktor veya eczacimiza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:
Kendinizi hasta hissetme veya hastaligimzi hafifletmek icin, tedaviden en az iki giin énce

domperidon isimli ilagla tedavi grmeniz gerekmektedir.

Kullanmanmz gereken APO-GO Ampul miktar1 ve her giin gereken enjeksiyon sayisi sizin
kigisel ihtiyaciniza gore belirlenecektir. Doktorunuz ne kadar siklikla ve ne kadar miktarda
ilacin enjekte edilecegini size sdyleyecektir. Sizin igin en uygun olan miktar doktorunuz

tarafindan belirlenecektir.

Genel giinlitk doz 3 mg ve 30 mg arasidir. Giinde 100 mg’a kadar ilacin dozu yiikseltilebilir.
Tipik olarak, her giin 1 ve 10 enjeksiyon arasi ihtiyacimz olacaktir. Her enjeksiyon 10 mg’dan

fazla olmamahdir. Eger hastaliginiz ayr1 yapilan enjeksiyonlarla iyi kontrol edilemiyorsa veya




giinde 10 enjeksiyondan fazlasi sizin i¢in gerekiyorsa, sizin igin apomorfinin siirekli
enjeksiyonu (infiizyonu) 8nerilebilir. Doktorunuz buna ihtiyacimizin olup olmadigima karar

verecektir. Siirekli infiizyon igin;

» genel doz saatte 1 mg ve 4 mg arasidr,
» genellikle bu siz ayaktayken verilir ve uyuma 6ncesine kadar durdurulur,

# her 12 saate bir farkli bir inflizyon yeri kullanilir.

Siirekli enjeksiyon igin gereken hangi mini-pompa veya siringa siiriiciisiiniin sizin igin uygun

olacagina doktorunuz karar verecektir.

+ Uygulama yoln ve metodu:
APO-GO Ampul, sadece deri alt1 alanlara (subkiitan) uygulanir. Damar igine enjekte edilmez.
Ampul igindeki ¢ozelti yesil renge donmiigse kullanmayimz. Cozelti iginde bulamklik veya
yizen pargaciklar gézlemlerseniz (partikiiller) kullanmaymiz. APO-GO Ampul, agzinin

agilmasindan sonra hemen kullanilmalidir,

- enjeksiyon igin ilaveten bir siringa ve igneye ihtiyaciniz olacakuir,

- APO-GO Ampullerin lizerinde kinlma yerini gdsteren bir halka gﬁreceksin{z,

- bir elinizle ampuliin altindan tutunuz,

- ampuliin boynunu diger clinizle yukaridaki sekilde goriildiigii gibi kavrayiniz,

- arka tarafa dogru yatmas: igin basing uygulayiz. Bu ampuliin Gst kisminin
kiriimasina neden olacaktir,

- siringanin ucuna igneyi takiniz,

- doktorunuz tarafindan dnerilen hacmi dikkatlice ampul i¢inden gekiniz,

- kullamim &ncesi ampulleri seyreltmeniz gerekebilir, doktorunuz bunun gerekli olup
olmadifini ve nasil yapilacagini size agiklayacaktir,

- deri alti alana doktorunuzun gosterdigi sekilde ilaci enjekte ediniz,




- kullamlmayan atiklan, cam malzemeleri, ¢ocuklarin gremeyecegi ve erisemeyecegi
yerlerde sakladigintz keskin cam malzemeler igine atimz,
- ampul igerigi tizerinize veya bir yere degdiginde yesile dénecektir; hemen su altina

tutarak yikayiniz.

e Degisik yas gruplar;
Cocuklarda kullanimi: APQ-GO Ampul 18 yasimin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yaghlarda kullammi: APO-GO Ampul yashlarda dikkatli ve doktor tarafindan Gnerilen

dozlarda kullanilmalidir.

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

Ampul doktor kontroliinde ve ayarlanmis dozlarda kullanilmalidir.

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

doktorunuz veya eczacinmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APO-GO kullandiysanmz:

APO-GO Ampul’den gerektigi kadar kullaminiz. Fazla miktarda kullandiysaniz hemen size en
yakin hastanenin acil bodliimiine basvurunuz. Fazla miktarda kullammda, kalp hizinda
yavaglama, agin hasta hissetme, asin uyku hali ve solunum giicliigii gelisebilir. Kendinizi
bitkin hissedebilir, ayaktayken bagimz dénebilir, kan basincimz diigebilir. Hemen bir yere
yatiniz ve ayaklarinizi yiiksek bir yere koyunuz,

APO-GO'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

APO-G(’yu kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki alacaginiz zamanda gereken miktarda dozu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

APO-GO ile tedavi sonlandinldipindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza bilgi vermeden tedaviyi kesmeyiniz. APO-GO ile tedavi sonlandirildiginda

olugabilecek etkiler bildirilmemistir.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi APO-GO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Eger dilde, dudakta, ylizde siskinlik, sotuk almada giicliik, siddetli dokiintii ile kendini

gosteren alerjik reaksiyonlar meydana gelirse, APO-GO’yu kullanmay1 durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastamin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazia 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 gériilebilir,
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin yan etkiler:

[ ]

enjeksiyon bdlgesinde kirmizilik, kaginti, agr1 ile kendini gésteren yumrular

Yaygin yan etkiler:

dzellikle tedavi baglangicinda gozlenen kendini hasta hissetme
yorgunluk ve agtr1 uyku ihtiyact hissetme

biling bulanikl1: veya sanrilar gérme

esneme

ayaktayken bas dénmesi veya bayilmalar

Yaygin olmayan yan etkiler:

*

istemsiz hareketler ve ayaktayken istemsiz sallanmalar (“on periyodu™)

soluk almada gii¢liikk, kuvvetsizlik, deri renginin sararmasi ile kendini gésteren kan
damarlarinda kirmiz: kan hiicrelerinin anormal azalmasi (hemolitik anemi)

ciltte dokiintii

solunum gii¢ligi

enjeksiyon bélgesinde yaralar

kanama ve yaralanma riskini artiran kandaki pthtilasma hiicrelerinde (platelet) azalma




Seyrek yan etkiler:
¢ alerjik reaksiyon
e kan igindeki beyaz kan hiicrelerinin agirt miktarda artmasi (eozinofili)
Bilinmiyor:
¢ kumar oynama istegi
¢ seksiiel faalivetlerde artis
¢ degisen seks tercihleri

» ayaklarda, bacaklarda, parmaklarda siskinlik

Eger bu kullanma talimaiinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsanmz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. APO-GO’nun saklanmasi

APO-GO 'yu ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’yi ge¢meyen oda sicakh@inda saklayimz. Isiktan korumak igin ambalaj1 iginde
saklayimz. Ampuliin agz1 acildiktan sonra hemen uygulayimz. Ampul igindeki ¢dzelti yesil
renge dénmisse kullanmayimz. Ampul i¢indeki ¢6zelti berrak ve renksiz olmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APO-GO yu kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. AS.
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Tel: 0312 219 62 19

Faks: 0312 219 60 10

e-mail: info@genilac.com.tr
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Bu kullanma talimat tarihinde onaylannmustir.




