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1.
APOJECT 50 mg/5 ml enjeksiyonluk çözelti içeren ampul 

2.
Etkin madde: Her ampul etkin madde olarak 50 mg apomorfin hidroklorür içerir. 

5 ml’dir.

Sodyum metabisülfit (E223) 5 mg (her ml’de 1 mg)
maddeler için

3. FARMAS K FORM
Enjeksiyonluk çözelti
Berrak ve renksiz çözelti 
pH 3.0-5.0

4.

4.1. Terapötik endikasyonlar
Parkinsonlu hastalarda oral Parkinson tedavisiyle yeterince kontrol edilemeyen motor

“on-off” fenomeni) tedavisinde endikedir.

4.2.

APOJECT
APOJECT ile tedavi için seçilen hastalar

, kendilerine enjeksiyon yapabilecek yetiye 

en az iki gün boyunca, genellikle günde üç defa 20 mg 
domperidon tedavisi al

Apomorfin uzman kliniklerdeki Hasta, Parkinson 

uzman bir doktor (örn. nörolog) APOJECT

isi, dopamin agonistleriyle birlikte veya 

dopamin agonistleri olmadan optimize edilmelidir. 

:
APOJECT

APOJECT ampul, mini-
infüzyonla da uygulanabilir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/786/apoject-50-mg-5-ml-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-ampul-ampul-5-adet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N04BC07
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incelenmelidir. Sadece berrak, renksiz

:
Her hasta için uygun doz, artan doz p rogram önerilir:

- pomorfin HCl (0.1 ml) hipokinetik 
veya “off” ebilir
dakika boyunca gözlenir.

subkütan 
olarak enjekte edilir. Hasta daha sonraki 30 dakika boyun

:
Uygun dozun tayin edilmesiyle tek subkütan enjeksiyon “off”

sebepten hasta, daha sonraki saatler içinde 

emler:
APOJECT günlük dozu; 3- ç -10 enjeksiyon

genellikle levodopa dozunda azal bu etki hastalar 
dikkatlice düzenlenmesi gereklidir.

Tedavi belirlendikten sonra, domper
ancak, çok az hastada kusma veya hipotansiyon olmadan 

Sürekli infüzyon:
Apomorfin tedavisinin b iyi bir “on”

çok ve
duyan (günde 10'dan fazla) enjeksiyon gerektiren hastalarda mini-
pompa ve/veya süyle sürekli sub abilir veya bu 

daha 

-0.06 mg/kg/ saat'e ekivalan 1 mg ile 4 mg 
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nda zyonlar sadece gündüz saatleri 
4 saatlik infüzyonlar önerilmez. 

bir gece periyodu 
.

Hastalar
tedavilerini desteklemeye ihtiyaç duyabilirler.

ebilir.

Böbrek/k :

hastalar için takip edilmelidir (bkz. Bölüm 4.4).

Pediyatrik popülasyon:
APOJECT ve adolesanlarda kontrendikedir (bkz. Bölüm 4.3).

Geriyatrik popülasyon:
arkinson hasta popülasyonunu iyi temsil eden gruptur ve apomorfin hidroklorür

APOJECT ile 

önerilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
lar olan

hastalarda kontrendikedir. 
A
gösteren hastalar
APOJECT, apomorfine veya in

e .
APOJECT

Apomorfin 
e verilirken dikkatli 

/veya edilmelidir.

Apomorfin hipotansiyona 
öncesinde antihipertansifler gibi vazoaktif ilaç 
kullanan ve özellikle önceden postural hipotansiyonu olan hastalarda dikkatli 

Apomorfin özellikle yüksek dozlarda QT uzama potansiyeli torsades 
de pointes aritmi riski 
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veya nodül ultrason 
(uygun ise)

Apomorfin ile tedavi edilen

edilmelidir (bkz. Bölüm 4.5).

P nöropsikiyatrik 
problemler apomorfin 

dikkat gerekmektedir.

Apomorfin uyku hali ve aniden gelen uyku
. Hastalar bu konuda bilgilendirilmeli ve özellikle araç veya makine 

ve/veya ani gelen uyku durumu
hastalar araç ve makine kull ebilir.

:

APOJECT ampul, nadiren alerjik reaksiyonlar ve bronkospazma neden olabilen 
sodyum metabisülfit içerir.

“sodyum içermez”.

4.5.
Apomorfin HCl tedavisi için seçilen hastalar

antagonistik etki gösterebilir.
bir akat klozapin 

in agonistleriyle tedavi gören P ler
- apomorfin dozunda 

ebilir (Dopaminerjik tedavinin ani kesilmesiyle birlikte, nadir olarak 
n
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Antiaritmikler (kinidin, amiodaron vb.), trisiklik antidepresanlar (amitriptilin, imipramin vb.) 
ve makrolit antibiyotikler (eritromisin, azitromisin, klaritromisin vb.) gibi kalp ritmini

a

ürünlerle 

n
önerilmektedir.

Pediyatrik popülasyon

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

APOJECT’in 
kontrasepsiyon yöntemi 

önerilmelidir.

Gebelik dönemi
APOJECT'i
Hayvanlar üzerinde 

bilinmemektedir (bkz. Bölüm 5.3).
APOJECT

Laktasyon dönemi

Emzirmenin ya da 
APOJECT tedavisinin 

APOJECT

Üreme 
herhangi bir teratojenik ancak, anneye 

(bkz. Bölüm 5.3).
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4.7. Araç ve makine kullan m üzerindeki etkiler
Apomorfin HCI’nin araç ve makine

Apomorfinle tedavi edilen ve uyku hali ve/veya ani uyku gösteren hastalar, 
tekrarlayan epizodlar ve uyku hali ortadan kalkana dek, araç kullanma veya dikkat 

na
sokabilecekleri faaliyetlerde bulunmaktan (örn. m konusunda 
bilgilendirilmelidir (bkz. Bölüm 4.4).

-
-

4.8.

Çok seyrek (< 1/10.000)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem
Apomorfinle tedavi gören hastalarda hemolitik anemi ve trombositopeni 

Seyrek: .

sistemi
Seyrek: 

Psikiyatrik :
APOJECT bu 

.

Bilinmiyor: 
pomorfin dahil olmak üzere, dopamin agonistleri ile tedavi 

, kompulsif 
gelebilir (bkz. Bölüm 4.4).

Sinir sistemi :
’

genellikle ilk birkaç hafta içinde düzelir.

Apomorfin uyku 
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Apomorfin “on”
diskineziyi indükleyebilir ve bu durum birkaç hastada tedavinin kesilmesi ile sonuçlanabilir.

Apomorfin ani uyku .

Vasküler :
Seyrek olarak postural hipotansiyon gözlenir ve genellikle geçicidir (bkz. 

Bölüm 4.4).

Solunum, :

Gastrointestinal :
Genellikle domperidon kesilmesinin sonucu olarak, özellikle apomorfin tedavisine 

(bkz. Bölüm 4.2).

Deri ve subkütan doku 

:

meydana gelmektedir hassasiyet 
ve panikülit yer alabilir. da rritasyon,

mayan: 
Bilinmiyor: 

: Apomorfin alan

u Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.
da

ebilir:
: Domperidon ile tedavi edilebilir.

Solunum depresyonu: Nalokson ile tedavi edilebilir.
Hipotansiyon

Bradikardi: Atropinle tedavi edilebilir.
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5.

5.1. Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik grup : Dopamin agonistleri
ATC Kodu : N04BC07

-striatal hücreler
-sinaptik 
’

motor yetersizlik üzerine etkisi post-sinaptik reseptör bölgeleri ar

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler
ile 

.

Emilim: 
Apomorfin, klinik e rele (uyumlu) olarak (4-12 dakika) subkütan 

Biyotransformasyon: 

Eliminasyon: 

-
1 saat)

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
, tekrarlanan doz subkütan 

göstermemektedir.

in vivo

apomorfin 

Apomorfinin üreme üzerine etkileri Apomorfin bu türlerde 

maternal 

Herhangi bir k
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6.

6.1.
Sodyum metabisülfit (E223)
Hidroklorik asit (pH ayarlama için)
Sodyum hidroksit (pH ayarlama için)
Enjeksiyonluk su

6.2. Geçimsizlikler

6.3. Raf ömrü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
25°C’

muayene ediniz. Sadece berrak ve renksiz çözelti 

6.5.
2 ml enjeksiyonluk çözelti içeren, Tip 1 cam ampuller, 5 adet ampul içeren kutularda 
mevcuttur. Ampuller, karton kutuda bulunan plastik bir kap içerisindedir.

6.6.

Sürekli infüzyon ve mini-
Hangi mini- ve

ecektir.

7.

Tel :0 216 420 35 90
Faks :0 216 420 35 94
e-mail :info@erapharma.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2016/554

9.
03.08.2016

Ruhsat yenileme tarihi:
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10.
-


