
KULLANMA TALIMATI

APO-GO 20 mgl2 ml enjeksiyonluk veya inliiryonluk gdzelti igeren ampul

Deri altrna uygulanrr.

o Etkin madde: Her ampul, etken madde olarak 20 mg apomorfin hidroklortir
igermektedir. Toplam gdzelti hacmi 2 ml'dir.

o Yardrmct maddeler: Sodyum metabisiilfit (8223), hidroklorik asit (pH ayarlayrcr),

sodyum hidroksit (pH ayarlayrcr).

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumoya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmtz olursa, liltfen dohorunuza ve eczactntza daruqmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin regete edilmiqtir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt strastnda, dohoro veya hastaneye gitti$inizde dohorunuza bu

il aa kullandt{trua s |yleyiniz.
o Bu talimatto yanlanlaro aynen uyunuz. ilag hokhnda size onerilen dozun drsmda

yiiksek veya diiSiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. APO-GO nedir ve ne igin kullaruhr?
2. APO-GO'yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

J. APO-GO nasil kullarulr?
4. Olax yan etkiler nelerdir?
5. APO-GO'nun saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

1. APO-GO nedir ve ne igin kullanrlrr?
APO-GO Ampul, enjeksiyonluk apomorfin gdzeltisi igerir. Deri altr alana enjekte edilir
(subktitan). APO-GO igerisindeki etken madde apomorfin hidrokloriirdtir. Qrizeltinin her

mililitresinde 10 mg apomorfin bulunur.

Apomorfin, ismine ralmen morfin igermemektedir.

Apomorfin hidrokloriir, dopamin agonistleri olarak bilinen ilag srmfina dahildir. APO-GO,

Parkinson hastah[rmn tedavisinde kullamlrr. Apomorfin, Parkinson hastahfr igin <inceden

levodopa velveya diper dopamin agonistleri ile tedavi gdrmiiq hastalarda, "off' veya

hareketsiz durumda gegen zatrrant azaltmaya yardrmcr olur. Doktorunuz veya hemgireniz ilacr

kullanacafirntz zatnam gristeren belirtileri tammanrz konusunda size yardrmct olacaktrr.



2. APO-GO'yu kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

APO-GO'yu aqafirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

EIer;
o 18 ya$mm altmdaysaruz,

o Solunum gtiglii[ii yaglyorsanlz,

o Bunama veya Alzheimer hastah[rmz varsa,

o Sannlar g6rme, yanrlsama, diiqi.ince bozukluklan, gergeklikle iliqkiyi kaybetme gibi

belirtilerle kendini gosteren zihinsel bir bozuklufunuz varsa,

, o Karaciler rahatsrzh[rntz varsa,

. Levodopa almanrza ralmen giddetli diskinezi (istemsiz hareketler) ya da qiddetli

distoni (hareket zorlupu) yagryorsanz,

o Apomorfin veya APO-GO bileqenlerinden herhangi birine alerjikseniz (kargr agrrr

duyarhh[rnz varsa) (di[er bilegenler igin yardrmcr maddeler listesine bakrnrz),

o Sizde ya da ailenizde herhangi birinde o'uzun QT sendromu" olarak isimlendirilen

elektrokardiyografi (EKG) anormalli[i oldu[u biliniyorsa.

Doktorunuzu bilgilendiriniz.

APO-GO'yu agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

E[er;
o B<ibrek rahatsrzh[rnz varsa,

o AkciEer rahatszlt[rruz varsa,

. KalP rahatsrzh[rnz varsa,

o Ayaktayken baq d<inmesi, gtigstiz hissetme veya dtigtik kan basrncr gtisteriyorsaruz,

o Ytiksek kan basmcr tedavisi igin bir baqka ilag altyorsantz,

o Bir hastahprnrz varsa veya kendinizi hasta hissediyorsaruz,

o Parkinson hastah[r sizde sannlar gdrme ve biling bulanrkh[r gibi zihinsel problemlere
\- neden oluyorsa,

Yaqh veya dayanrksrz iseniz.

Siz veya aileniz/baktcrntz, sizde ola[an olmayan gekilde diirtii ve qiddetli istek geligtilini fark

ederseniz/ederse ve size veya baqkalanna zarar verebilecek aktiviteleri yapmak igin diirtti ve

isteklere kargr koyamazsafirz doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar dtirtti kontrol bozuklu[u olarak

. adlandrrrlr ve kumar ba[rmhhpr, agln yeme veya harcama, anormal derecede fazla cinsel

iligki iste[i ya da cinsel dtiqiince ya da cinsel hislerde artrq gibi davranrqlan igerebilir.

Doktorunu z ilactnrzrn dozunu ayarlama ya da ilacr kesmeye ihtiyag duyabilir.

Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza dantqrruz.

APO-GO'nun yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Uygulama yolu agrsmdan yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilegimi bulunmamaktadrr.



Hamilelik
ilau kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczactruza daruStmz.

APO-GO, agrkga gerekmedikge hamilelik srasrnda kullamlmamahdrr. Hamileyseniz, hamile

olabileceginizi dtgtintiyorsamz ya da hamile kalmayr planhyorsamz APO-GO kullanmaya

baglamadan 6nce doktorunuzu veya hemgi r enizi bil gilendiriniz.

Tedaviniz srasmdo hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veyo eczacmzo

daruSmtz.

Emzirme
ilau kullanmadan once dohorunuzoveyo eczacmtza darusmtz.

APO-GO Ampul'tin anne stitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emzirecekseniz veya

emziriyorsanrz doktorunuza damqmz. Doktorunuz bu ilacr ahp almamamz gerekti[ini veya

emzirmeyi siirdtiriip siirdtirmemeniz gerekti$ini size agrklayacaktrr.

Herhangi bir ilacr kullanmadan <ince doktorunuz veyaeczacrntza daru;tntz.

Arag ve makine kullanrmt
APO-GO, sersemlik ve kuwetli uyuma istefiine yol agabilir. E[er, sizde APO-GO'nun bu

etkileri geliqirse, arag ve makine kullanmayrruz.

APO-GO,nun igeri[inde bulunan bazr yardrmct maddeler hakkrnda dnemli bilgiler

APO-GO, dilde krzankhk ve qigme, ytizde ve dudaklarda gigme, gdz kapaklannda giqkinlik,

soluk almada giigliik, deride doktintti ve kagmtt gibi belirtilerle kendini gdsteren nadiren ciddi

alerjik reaksiyonlara neden olabilecek sodyum metabistilfit igerir.

E[er bu etkilerden biri sizde geliqirse, hemen en yakrn hastanenin acil boltimiine baqvurunuz.

ApO-GO Ampul lmmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda sodyum

igermedi[i kabul edilebilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmt
ApO-GO'nun baqka ilaglarla birlikte kullarumt, bu ilaglann etkisini de[iqebilir. Bu durum

<izellikle;

- bazrzihinsel hastahklann tedavisinde kullanrlan klozapin,

- kan basrncrruzt diigtiren ilaglar,

- parkinson hastahpmm tedavisi igin kullamlan di[er ilaglar igin gegerlidir.

Doktorunuzihtiyaq duyulan durumlarda, apomorfin veya kullandr[rmz di[er ilaqlann dozunu

de[igtirecektir.

Apomorfinle beraber, Parkinson hastah[mm tedavisinde kullanrlan bir di[er ilag olan

levodopa ahyorsamz doktorunuz kammzt dtizenli olarak kontrol edecektir.

Kalp atrqlanm etkiledi[i bilinen ilaglar kullamyorsaruz, bunlar hakkrnda doktorunuza bilgi

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

gibi), depresyon igin kullanrlanlar (amitriptitin ve imipramin gibi trisiklik antidepresanlar),



bakteriyel enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan ilaglar (eritromisin, azitromisin ve

klaritromisin gibi 'makrolit' antibiyotikler) ve domperidon yer alr.

E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsaruz veyo son zomanlorda

htllan&ru2 ise liltfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. APO-GO nasrl kullanrhr?
APO-GO'yu daima doktorunuzun size s<iyledi[i gekilde kullamnrz. Eper emin de[ilseniz

doktor v ey a eczactnza dantgmz.

Hasta olmamzr veya hasta hissetmenizi engellemek amacryla, APO-GO kullammrna

baqlanmadan en az2 gin<ince domperidon ahnmahdrr.

. uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

Kullanmamz gereken APO-GO miktarr ve her gtin gereken enjeksiyon saylsl sizin kigisel

ihtiyacnrza g6re belirlenecektir. Doktorunuz ne kadar srkhkla ve ne kadar miktarda ilag

enjekte etmeniz gerekti[ini size sdyleyecektir. Sizin igin en uygun olan miktar doktorunuz

tarafindan belirlenecektir.

- Genel gtinliik doz 3 mg ve 30 mg arastdr.

- Gtinde 100 mg doza kadar ihtiyag duyabilirsiniz.

- Tipik olarak, her gtin I ve 10 enjeksiyon arasr ihtiyacrnz olacaktr.

- Her bir enjeksiyon 10 mg'dan fazla olmamahdrr.

E[er hastal[rmz ayn enjeksiyonlarla iyi kontrol edilemiyorsa veya gtinde 10 enjeksiyondan

fazlasna ihtiyag duyuyorsanz, sizin igin apomorfinin siirekli enjeksiyonu (inftizyonu)

gerekebilir. Doktorunvzveyahemqireniz buna ihtiyaclnzm olup olmadrfirna karar verecektir.

Siirekli infiizyon igin:

- Genel doz saatte I mg ve 4 mg arasrdrr.

- Bu, genellikle siz ayaktayken verilir ve uyumadan tince kesilir.

- Her 12 saate bir farkh bir inflizyon bcilgesi kullamlrr'

Stirekli enjeksiyon igin gereken hangi mini-pompa velveya grnnga siiriictisiintin sizin igin

uygun olaca[rna doktorunuz karar verecektir. Emin de[ilseniz, doktorunuza, hemgirenize

v ey a eczactntza damqmtz.

o Uygulama Yolu ve metodu:

ApO-GO Ampul, sadece deri altrna (subkiitan) uygulamr. Damar igine enjekte edilmez.

Ampul igindeki g6zelti yegil renge d<inmiigse kullanmayrmz. Qozelti iginde bulamkhk veya

ytizen pargacrklar gozlemlerseniz (partikiiller) kullanmayrntz. APO-GO, ampultin a$zr

agrldrktan hemen sonra kullamlmahdrr.
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Enjeksiyon igin ihtiyag duyacaklarrruz;

- Bir $lnnga ve i[ne
- Kullamlmrg i[ne ve cam ambalajlann giivenli bir qekilde imha edilebilmesi

gerekli olan "kesici ve delici aletlere" 6zel bir atrk kutusudur.

Bunlar, doktorunuz veya eczacrnrzda bulunmaktadrr. Alternatif olarak, bo$

kavanoz gibi baqka bir kap da kullamlabilir.

iki farkh tip ampul bulunmaktadrr.

1) Tek noktah ampul:

igin

bir

- Ampuliin boynundaki ince krsmmda bulunan krsa gizginin hemen yukansrna

yerleqtirilmiq noktayr bulunuz. Bu gizgi, ampuliin krnlma noktasrdrr.

- Bir elinizle ampultin altrndan tutunuz.

- Noktayr baqparma$tntz ile kapatrnrz ve gekilde g<isterildigi gibi ampuliin boynunu

kavramak igin iqaret parma$rruzr kullammz.

- Noktaya bagparmapnrzlageriye dofru basrng uygulayrmz.

- Ampuliin iist krsmmr dikkatlice'okesici delici atrk kutusund' atrnrz.

2) Tam halkah ampuller:
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- Ampul boynunun en ince krsmmda bulunan halkayr bulunuz. Bu halka ampultin

krnlma noktastdrr.

- Bir elinizle ampuli.in altrndan tutunuz.

- $ekilde gdsterildili gibi halkanm hemen yukanstndan ampuliin boynunu kavrayrnrz.

- Geriye dofru basrng uygulayrmz.Bu, ampuliin iist ktsmmtn kmlmastnr sa[layacaktrr.

- Ampuliin tist krsmmr dikkatlice "kesici delici atrk kutusund' atrnrz.

APO-GO, ampul agrldrktan sonra hemen kullanrlmahdrr.
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APO-GO enjeksiyonu:
- $rrrnganm ucuna i[neyi stktca takmz.
- Doktorun\zveyahemgireniz tarafindan dnerilen hacmi ampul iginden gekiniz.

- Kullamm <incesi APO-GO'yu seyreltmeniz gerekebilir, doktorunuz bunun gerekli olup

olmadrlrm ve nastl yaprlaca[rm size agrklayacaktrr.

- ilacr, doktorunuz veya hemgirenizin g<isterdi[i gekilde deri altrna (subkiitan olarak)

enjekte ediniz.

- Kullamlmrq grnngalan, iSneleri ve ampulleri "kesici-delici atrk kutusuna" (doktorunuz

veya eczacrnrzdabulunur) ya daboq bir kavanoz gibi uygun bir kutuya atrnrz.

- Qozeltiyi, yegile boyayabilece[i igin :i'.zerirrize ya da hahya stgratmamaya galtqmz.

r De[igik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr: APO-GO l8 yagrnrn altrndaki gocuklarda kullanrlmamahdr.

v Yaqllarda kullanrmr: APO-GO yaghlarda dikkatli ve doktor tarafindan dnerilen dozlarda

kullanrlmahdrr.

o 6zel kullanrm durumlarr:
Bcibrek ve karaci[er rahatsrzhlrruz varsa, doktorunuza bildiriniz. Bu durumlarda APO-GO

doktor kontroltinde ve ayarlanmrg dozlarda kullamlmahdrr.

Karaci[er yetmezlipinde kullamlmamahdrr.

Efier APO-GO'nun etkisinin qok gl)qli) veya zaytf oldu{una dair bir izleminiz var ise

dohorunuz veya eczactntz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla AP0-GO kullandtysanz:

Fazla miktarda kullandrysamz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin

acil biiliimtine baqvurunuz.

Fazla miktarda kullammda, kalp hrzrnda yavaqlama, agrn hasta hissetme, aqrn uyku hali
\-

ve/veya solunum gilgliipii geliqebilir. Diiqtik kan basmcr sebebiyle kendinizi bitkin

hissedebitirsiniz ve dzellikle ayapa kalktrlrmzda bagrmz ddnebilir. Uzanmak ve ayaklanruzr

kaldrrmak, daha iyi hissetmenizi saflayabilir.

ApO-GO'dan kullanmanz gerekenden fozlasmt kullanmtssaruz bir dohor veya eczau ile

konuSunuz.

APO-GO'yu kullanmaYr unutursanrz:
Birsonrakialacagrruzzamandagerekenmiktardadozttahnrz.
[Jnutulqn dozlart dengelemek igin qifr doz almaytruz'

APO-GO ile tedavi sonlandrrrldrlrndaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuzun bilgisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz'
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Bu ilacrn kullammryla ilgili bagka sorulanruz varsa doktorunuza, hemqirenize veya eczacrcl,za

somnuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi APO-GO'nun igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa, APO-GO'yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildirinaveya size en yakrn hastanenin acil bOliimiine baqvurunuz:

o Deride dcikiintti

o Nefes almada giigltik

o Yiiz,dudaklar, bo*azve dilde gigme

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yattnlmantza

\- gerek olabilir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde g<isterildipi gekilde sralanmtqtr:

Qok yaygm

Yaygm

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmiyor

1 0 hastamn en az l'inde gciriilebilir.

10 hastanrn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gtiriilebilir.

100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla g<iriilebilir.

1.000 hastanrn birinden az gdrtilebilir.

10.000 hastamn birinden az g<irtilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qokyaygm:
o Enjeksiyon bdlgesinde giddetli, rahatsrz edici ve krmtzt ve kaqrntrh olabilen deri altr

yumrulan. Bu yumrulann olugmasmr engellemek igin her enjeksiyonda enjeksiyon

bcilgesini de[iqtirmeniz <inerilmektedir.

\- Yaygrn:
o Ozellikle APO-GO ile tedavi baglangrcrnda kendini hasta hissetme.

E[er domperidon aldrysamz ve hala hasta hissediyor iseniz ya da domperidon

almadrysanrz ve hasta hissediyorsantz mtimkiin oldu[u kadar gabuk doktorunuzayada

hemqirenize s<iYleYiniz.

o Yorgunluk ve agrn uYku hissi,

o Biling bulamkh[r veya sannlar gdrme,

o Esneme

o Aya[a kalkarken baq ddnmesi veya bayrlma hissi'

Yaygrn olmaYan:
o istemsiz hareketlerde artrg ve 'oon" periyodu boyunca titremede artrg

o Hemolitik anemi, kan damarlanndaki veya viicudun herhangi bir yerindeki krrmrzr kan

hiicrelerinin anormal olarak bozulmast. Bu, aym zamanda levodopa alan hastalarda

meydana gelebilen yaygrn olmayan bir yan etkidir'



o Aniden uyuyakalmak,

o Ciltte ddkiintii,
r Solunum giigltifii,
o Enjeksiyon bdlgesinde yaralar,

o Soluk almada gtigltik, kuwetsizlik, deri renginin sararmasma sebep olabilen krmrzt

kan hiicrelerinin azalmast,

o Kanama ve morarma riskini artran kandaki prhtrlagma hiicrelerinde (platelet) azalma.

Seyrek:
o Alerjik reaksiyon,

o Kan veya viicut dokulanndaki beyaz kan hticrelerinin a$m miktarda artmasr

(eozinofili).

Bilinmiyor:

. . Ayaklarda, bacaklarda veya parmaklarda qi;me,
\/ o Size va da baskalanna zarar verebilecek bir aktiviteyi yapma iste[i ya da dtirttisiine

kargr koymada Yetersi z kalma.

Aqa[rda belirtilen durumlar buna dahil edilebilir:

- Ciddi qahsi ve ailevi sonuglanna ra$men a9m derecede kumar oynamaya

ydnelik giiglti dtirtii.

- De[igen ya da artan cinsel ilgi ve artan cinsel istek gibi sizi ve baqkalanm

ilgilendiren dnemli davrantq depigiklikleri.

Kontrol edilemeyen agm ahqverig veya harcama.

Agrn yeme (krsa zafflan arahklannda gok miktarda yiyecek yeme) ya da

kompulsif yeme (normalden fazla ve aghpirnrzr gidermek igin ihtiyacrmz

olandan daha fazla Yemek).

Bu davranrqlardan herhangi birini yalamanz halinde doktorunuza siiyleyiniz.

\-, Doktorunuz bu belirtileri azaltma veya yiinetme yollannr size anlatacaktrr.

E{er bu latllanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karEilaSrsaruz

doh orunuzu v eya e c zac tnut bil gil endir iniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacLnrz veya hemqireniz ile konuqunuz. Aynca karqrlaqtt[trrfiyarr

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 g00 314 00 0g numarah yan etki bildirim hattrm aruyarak Ttirkiye Farmakovijilans

Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldu[unuz ilacrn giivenlili$ hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sa[lamrq

olacaksmtz.
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5. APO-GO'nun saklanmasr

A P O -G O' yu g o cukl ar m gdr e mey e c e di, e ri E e meye c e fii yerl er de v e amb al aj mda s akl aymtz.

25"C'yi gegmeyen oda srcakhfirnda saklayrmz. Igrktan korumak amacryla orijinal ambalajr

iginde saklayrmz.

APO-GO, ampul agrldrktan sonra hemen kullamlmahdrr.

Ampul igindeki gozelti yegil renge ddnmiiqse kullanmayrntz. Ampul igindeki gdzelti berrak ve

renksiz olmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APO-GO'yu kullanmaymtz.

Kullamlmrq grrrngalar, i[neler ve ampuller "kesici ve delici aletler" attk kutusunayeya bagka

\- uygun bir kaba (6rn. bog bir kavanoz) atrlmahdr. "Kesici ve delici aletler" atrk kutunuz veya

kabrmz dolduysa, giivenli gekilde imhasr igin ltitfen doktorunuza veya eczacffflza teslim

ediniz.

ilaglar atrk suya veya evsel atrla atrlmamahdr. Daha fazla ihtiyag duyulmayan ilaglann

imhasr igin eczacrnrza danrgmz. Bu onlemler gevreyi korumaya yardtmct olacaktrr.

Ruhsat sahibi:
cEN iLAe vE SAGLIK URUNLERI sAN. vE Tic. A.$.

Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3,06520,

Qankaya/Ankara
Tel: 0312 219 62 19

Faks:0312219 60 10

e-mail : info@ genilac. com.tr

\-
Uretici:
Hemofarm AD Pharmaceutical & Chemical Industry

Beogradski put bb,

26300 Vr5ac, Srrbistan
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