KULLANMA TALIMATI
PARKOFF 50 mg/S mL enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her ampul, etkin madde olarak 50 mg apomorfin hidrokloriir i¢ermektedir.
Toplam ¢6zelti hacmi 5 mL’dir.

* Yardimc1 maddeler: Sodyum metabisiilfit (E223), hidroklorik asit (pH ayarlayici), sodyum
hidroksit (pH ayarlayici) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarinavermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARKOFF nedirve ne icin kullanilir?

PARKOFF’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARKOFF nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PARKOFF’un saklanmasi

SR W NN

Bashiklan yer almaktadir.

1. PARKOFF nedir ve ne i¢in kullanilir?

PARKOFF Ampul, enjeksiyonluk apomorfin ¢dzeltisi igerir. Deri alti alana enjekte edilir
(subkiitan). PARKOFF icgerisindeki etkin madde apomorfin hidrokloriirdiir. Cozeltinin her
mililitresinde 10 mg apomorfin bulunur.

Apomorfin, ismine ragmen morfin igermemektedir.
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Apomorfin hidrokloriir, dopamin agonistleri olarak bilinen ila¢ sinifina dahildir. PARKOFF,
Parkinson hastaligimn tedavisinde kullanilir. Apomorfin, Parkinson hastaligi i¢in 6nceden
levodopa ve/veya diger dopamin agonistleri ile tedavi gérmiis hastalarda, “off” veya hareketsiz
durumda gecen zamam azaltmaya yardimci olur. Doktorunuz veya hemsireniz ilaci
kullanacaginiz zamam gosteren belirtileri tanimamz konusunda size yardimcei olacaktir.

2. PARKOFF’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PARKOFF’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. 18 yasimn altindaysamz,

. Solunum gii¢liigii yasiyorsaniz,

. Bunama veya Alzheimer hastaligimz varsa,

. Sanrilar gorme, yamilsama, diislince bozukluklari, gerceklikle iliskiyi kaybetme gibi
belirtilerle kendini gdsteren zihinsel bir bozuklugunuz varsa,

. Karaciger rahatsizligimz varsa,

. Levodopa almamza ragmen siddetli diskinezi (istemsiz hareketler) ya da siddetli distoni
(hareket zorlugu) yastyorsaniz,

. Apomorfin veya PARKOFF bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjikseniz
(asir1 duyarhiligimz varsa) (diger bilesenler ig¢in yardimc1 maddeler listesine bakiniz),

. Sizde ya da ailenizde herhangi birinde “uzun QT sendromu” olarak isimlendirilen
elektrokardiyografi (EKG) anormalligi oldugu biliniyorsa.

Doktorunuzu bilgilendiriniz.

PARKOFF’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Bobrek rahatsizliginiz varsa,

. Akciger rahatsizligimz varsa,

. Kalp rahatsizligimz varsa,

. Ayaktayken bas donmesi, gii¢siiz hissetme veya diisiik kan basinci gosteriyorsaniz,

. Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in bir bagka ilag aliyorsaniz,

. Bir hastaligimz varsa veya kendinizi hasta hissediyorsaniz,

. Parkinson hastalig1 sizde sanrilar gorme ve biling bulanikligi gibi zihinsel problemlere
neden oluyorsa,

. Yasli veya dayaniksiz iseniz.

Siz veya aileniz/bakicimz, sizde olagan olmayan sekilde diirtii ve siddetli istek gelistigini fark
ederseniz/ederse ve size veya baskalarina zarar verebilecek aktiviteleri yapmak i¢in diirtii ve
isteklere karst koyamazsamz doktorunuza soyleyiniz. Bunlar diirtii kontrol bozuklugu olarak
adlandirilir ve kumar bagimliligi, asiri yeme veya harcama, anormal derecede fazla cinsel iligki
istegi ya da cinsel diisiince ya da cinsel hislerde artis gibi davramslar1 i¢erebilir. Doktorunuz
ilacimzin dozunu ayarlama ya da ilac1 kesmeye ihtiya¢ duyabilir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damsiniz.

PARKOFF’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARKOFF, agik¢a gerekmedik¢e hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Hamileyseniz, hamile
olabileceginizi diisiinliyorsamz ya da hamile kalmayr planliyorsamz PARKOFF kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARKOFF Ampul’lin anne siitline gecip geemedigi bilinmemektedir. Emzirecekseniz veya
emziriyorsaniz doktorunuza damsimz. Doktorunuz bu ilaci alip almamamz gerektigini veya
emzirmeyi siirdiirlip siirdiirmemeniz gerektigini size agiklayacaktir.

Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacimza damsimz.

Arac¢ ve makine kullanimu

PARKOFF, sersemlik ve kuvvetli uyuma istegine yol agabilir. Eger, sizde PARKOFF’un bu
etkileri gelisirse, ara¢ ve makine kullanmayimz.

PARKOFF’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PARKOFF, dilde kizariklik ve sisme, yiizde ve dudaklarda sisme, géz kapaklarinda siskinlik,
soluk almada giigliik, deride dokiintii ve kasinti gibi belirtilerle kendini gdsteren nadiren ciddi
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek sodyum metabisiilfit igerir.

Eger bu etkilerden biri sizde gelisirse, hemen en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Bu tibbi iirlin her “doz’unda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

PARKOFF’un bagka ilaglarla birlikte kullamm, bu ilaglarin etkisini degisebilir. Bu durum
Ozellikle;

- baz zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin,

- kan basincimz diisiiren ilaglar,
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- Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullamlan diger ilaglar i¢in gegerlidir.
Doktorunuz ihtiyag duyulan durumlarda, apomorfin veya kullandigimz diger ilaglarin dozunu
degistirecektir.

Apomorfinle beraber, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullamilan bir diger ilag olan levodopa
aliyorsaniz doktorunuz kanimz diizenli olarak kontrol edecektir.

Kalp atiglarini etkiledigi bilinen ilaglar kullamyorsamz, bunlar hakkinda doktorunuza bilg
veriniz. Bu ilaglar arasinda kalp ritim problemleri i¢in kullamilanlar (kinidin ve amiodaron gibi),
depresyon i¢in kullamlanlar (amitriptilin ve imipramin gibi trisiklik antidepresanlar), bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullamilan ilaglar (eritromisin, azitromisin ve klaritromisin gibi
‘makrolit’ antibiyotikler) ve domperidon yer alir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARKOFF nasil kullamhr?
PARKOFF’u daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullammz. Eger emin degilseniz doktor
veya eczaciniza danigimz.

Hasta olmamzi veya hasta hissetmenizi engellemek amaciyla, PARKOFF kullammina
baslanmadan en az 2 giin 6énce domperidon alinmalidir.

. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Kullanmamz gereken PARKOFF miktar1 ve her giin gereken enjeksiyon sayisi sizin kisisel
ihtiyacimza gore belirlenecektir. Doktorunuz ne kadar siklikla ve ne kadar miktarda ilag enjekte
etmeniz gerektigini size sdyleyecektir. Sizin i¢in en uygun olan miktar doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

- Genel giinliik doz 3 mg ve 30 mg arasidir.

- Giinde 100 mg doza kadar ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Tipik olarak, her giin 1 ve 10 enjeksiyon aras1 ihtiyacimz olacaktir.
- Her bir enjeksiyon 10 mg’dan fazla olmamalidir.

Eger hastalifiniz ayr1 enjeksiyonlarla iyi kontrol edilemiyorsa veya giinde 10 enjeksiyondan
fazlasina ihtiyag¢ duyuyorsamz, sizin ic¢in apomorfinin siirekli enjeksiyonu (inflizyonu)
gerekebilir. Doktorunuz veya hemsireniz buna ihtiyacinizin olup olmadigina karar verecektir.

Stirekli inflizyon igin:
- Genel doz saatte 1 mg ve 4 mg arasidir.

- Bu, genellikle siz ayaktayken verilir ve uyumadan 6nce kesilir.
- Her 12 saate bir farkl1 bir inflizyon bolgesi kullanilir.
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Siirekli enjeksiyon i¢in gereken hangi mini-pompa ve/veya siringa siiriiclisliniin sizin i¢in
uygun olacagina doktorunuz karar verecektir. Emin degilseniz, doktorunuza,
hemgsirenize veya eczacimza danisiniz.

. Uygulama yolu ve metodu:

PARKOFF Ampul, sadece deri altina (subkiitan) uygulamr. Damar igine enjekte edilmez.
Ampul ic¢indeki ¢ozelti yesil renge donmiigse kullanmayimz. Cozelti icinde bulamklik
veya yilizen parcaciklar gdzlemlerseniz (partikiiller) kullanmayimz. PARKOFF, ampuliin
agz1 agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Enjeksiyon i¢in ihtiya¢ duyacaklariniz;
- Bir siringa ve igne
- Kullanilmis igne ve cam ambalajlarin giivenli bir sekilde imha edilebilmesi i¢in
gerekli
olan “kesici ve delici aletlere” 6zel bir atik kutusudur.
Bunlar, doktorunuz veya eczacimzda bulunmaktadir. Alternatif olarak, bos bir kavanoz
gibi
bagka bir kap da kullamlabilir.

Tam halkah ampuller:

- Ampul boynunun en ince kisminda bulunan halkayr bulunuz. Bu halka ampuliin
kirilma noktasidir.

- Bir elinizle ampuliin altindan tutunuz.

- Sekilde gosterildigi gibi halkanin hemen yukarisindan ampuliin boynunu kavrayimz.

- Geriye dogru basing uygulayimiz. Bu, ampuliin iist kismumn kirilmasin
saglayacaktir.

- Ampuliin tist kismuni dikkatlice “kesici delici atik kutusuna™ atiniz.
PARKOFF ampul acildiktan sonra hemen kullamlmalidir.

PARKOFF enjeksiyonu:
- Siringanin ucuna igneyi sikica takimz.
- Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan onerilen hacmi ampul i¢inden ¢ekiniz.

- Kullamim 6ncesi PARKOFF’u seyreltmeniz gerekebilir, doktorunuz bunun
gerekli olup

olmadigim ve nasil yapilacagim size acgiklayacaktir.
- Ilac1, doktorunuz veya hemsirenizin gosterdigi sekilde deri altina (subkiitan
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olarak) enjekte ediniz.

- Kullanilmis siringalari, igneleri ve ampulleri “kesici-delici atik kutusuna”
(doktorunuz veya eczacinizda bulunur) ya da bos bir kavanoz gibi uygun bir
kutuya atimz.

- (Cozeltiyi, yesile boyayabilecegi i¢in lizerinize ya da haliya sigratmamaya ¢alisiniz.

. Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullammi: PARKOFF 18 yasinin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammm: PARKOFF yaslilarda dikkatli ve doktor tarafindan Onerilen
dozlarda kullanilmalidir.

. Ozelkullamm durumlar::

Bobrek ve karaciger rahatsizlifimz varsa, doktorunuza bildiriniz. Bu durumlarda
PARKOFF doktor kontroliinde ve ayarlanmis dozlarda kullanilmalidir.

Karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger PARKOFF un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PARKOFF kullandiysamz:
Fazla miktarda kullandiysamz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Fazla miktarda kullammda, kalp hizinda yavaslama, asir1 hasta hissetme, asir1 uyku hali
ve/veya solunum giicliigii gelisebilir. Diisilk kan basinci sebebiyle kendinizi bitkin
hissedebilirsiniz ve 0Ozellikle ayaga kalktifimzda basimz donebilir. Uzanmak ve
ayaklarimzi kaldirmak, daha iyi hissetmenizi saglayabilir.

PARKOFF’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PARKOFF’u kullanmay1 unutursamz:
Bir sonraki alacagimz zamanda gereken miktarda dozu alimz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PARKOFF ile tedavi sonlandinldi@indaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun bilgisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz.

Bu ilacin kullammuyla ilgili bagka sorularimz varsa doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza

Sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PARKOFF’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden  biri  olursa, PARKOFF’u kullanmayr  durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

. Deride dokiintii
. Nefes almada giicliik
. Yiiz, dudaklar, bogaz ve dilde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmanmza
gerek

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn 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 yaygin:

. Enjeksiyon bolgesinde siddetli, rahatsiz edici ve kirmizi ve kasintili olabilen

deri alti yumrulari. Bu yumrularin olusmasini engellemek ig¢in her enjeksiyonda
enjeksiyon bolgesini degistirmeniz dnerilmektedir.

Yaygin:

. Ozellikle PARKOFF ile tedavi baslangicinda kendini hasta hissetme.
Eger domperidon aldiysamz ve hala hasta hissediyor iseniz ya da domperidon
almadiysaniz ve hasta hissediyorsaniz miimkiin oldugu kadar ¢abuk doktorunuza
ya da hemsirenize sOyleyiniz.

. Yorgunluk ve agiriuyku hissi,

. Biling bulaniklig1 veya sanrilar gérme,

. Esneme

. Ayaga kalkarken bas donmesi veya bayilma hissi.

Yaygin olmayan:

. Istemsiz hareketlerde artis ve “on” periyodu boyunca titremede artis

. Hemolitik anemi, kan damarlarindaki veya viicudun herhangi bir yerindeki kirmizi
kan hiicrelerinin anormal olarak bozulmasi. Bu, aym zamanda levodopa alan
hastalarda meydana gelebilen yaygin olmayan bir yan etkidir.
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. Aniden uyuyakalmak,
. Ciltte dokiinti,
. Solunum giicliigii,

. Enjeksiyon boélgesinde yaralar,

. Soluk almada giicliik, kuvvetsizlik, deri renginin sararmasina sebep olabilen
kirmizi kan hiicrelerinin azalmasi,

. Kanama ve morarma riskini artiran kandaki pihtilagma hiicrelerinde (platelet)
azalma.

Seyrek:

. Alerjik reaksiyon,

. Kan veya viicut dokularindaki beyaz kan hiicrelerinin agir1 miktarda artmasi
(eozinofili).

Bilinmiyor:

. Ayaklarda, bacaklarda veya parmaklarda sisme,

. Size ya da bagkalarina zarar verebilecek bir aktiviteyi yapma istegi ya da diirtiisiine

kars1 koymada yetersiz kalma.

Asagida belirtilen durumlar buna dahil edilebilir:

- Ciddi sahsi ve ailevi sonuglarina ragmen asirt derecede kumar oynamaya
yonelik giiclii diirti.

- Degisen ya da artan cinsel ilgi ve artan cinsel istek gibi sizi ve baskalarim
ilgilendiren 6nemli davrams degisiklikleri.

- Kontrol edilemeyen asir1 aligveris veya harcama.

- Asirt yeme (kisa zaman araliklarinda ¢ok miktarda yiyecek yeme) ya da
kompulsif yeme (normalden fazla ve acligimzi gidermek igin ihtiyaciniz
olandan daha fazla yemek).

Bu davramslardan herhangi birini yasamamz halinde doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz bu belirtileri azaltma veya yonetme yollarim size anlatacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzuveya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatttm arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

5. PARKOFF’un saklanmasi
PARKOFF’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklayimz. Isiktan korumak amaciyla orijinal ambalaji
icinde saklayimz.

PARKOFF, ampul agildiktan sonra hemen kullamlmalidir.

Ampul icindeki ¢ozelti yesil renge donmiisse kullanmayimz. Ampul i¢indeki ¢ozelti
berrak ve renksiz olmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARKOFF 'u kullanmayiniz.

Kullanilmis siringalar, igneler ve ampuller “kesici ve delici aletler” atik kutusuna veya
bagka uygun bir kaba (6rn. bos bir kavanoz) atilmalidir. “Kesici ve delici aletler” atik
kutunuz veya kabimz dolduysa, gilivenli sekilde imhasi i¢in liitfen doktorunuza veya
eczacinza teslim ediniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamilmayan ilaglari ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Pharmet Ilac Sanayi A.S.
Bagcilar/Istanbul

'('Jrett"m Yeri:
Idol llag Dolum San. ve Tic. A.S.

Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkap1/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... ... ... ..... tarihinde onaylanmigtir.
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