KULLANMA TALIMATI

EPAMOR 100 mg/20 mL SC infiizyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 100 mg apomorfin hidrokloriire esdeger
103 mg apomorfin hidrokloriir hemihidrat icerir.

o Yardimct madde(ler): Sodyum metabisiilfit (E223), hidroklorik asit (pH ayarlayici),
sodyum hidroksit (pH ayarlayici), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPAMOR nedir ve ne icin kullanilir?

EPAMOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPAMOR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EPAMOR’un saklanmasi

SR W N~

Bashklar yer almaktadir.

1. EPAMOR nedir ve ne icin kullanilir?
EPAMOR, inflizyonluk apomorfin ¢dzeltisi igerir. Deri alt1 alana enjekte edilir (subkutan).
EPAMOR igerisindeki etkin madde apomorfin hidrokloriir hemihidrattir. Cozeltinin her

mililitresinde 5 mg apomorfin, hidroklorfiy buluntiry i oianmisir
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Apomorfin hidrokloriir, dopamin agonistleri olarak bilinen ilag sinifina dahildir. EPAMOR,
Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir. Apomorfin, Parkinson hastaligi icin 6nceden
levodopa ve/veya diger dopamin agonistleri ile tedavi gormiis hastalarda, “off” veya
hareketsiz durumda gegen zamani azaltmaya yardimci olur. Doktorunuz veya hemsireniz ilaci
kullanacagmiz zamani gosteren belirtileri tanimaniz konusunda size yardimci olacaktir.

Apomorfin, ismine ragmen morfin icermemektedir.

2. EPAMOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EPAMOR’u kullanmadan o6nce, doktorunuz sizden EKG (elektrokardiyogram) ve
kullandiginiz tim ilaglarin listesini isteyecektir. EKG, tedavinizin ilk giinlerinde ve
doktorunuzun gerekli gordiigii herhangi bir zamanda tekrar istenecektir. Ayrica, doktorunuz
ozellikle kalbinizle ilgili olabilecek diger hastaliklar hakkinda sizden bilgi alacaktir. Soru ve
aragtirmalarin bazilar1 her tibbi ziyarette tekrarlanabilir. Kalbiniz ile ilgili belirtiler yasarsaniz
orn. carpint, bayilma veya neredeyse bayilma, bunu derhal doktorunuza bildirmelisiniz.
Ayrica ishal yasiyorsaniz veya yeni bir ilaca baglarsaniz, bu durum doktorunuza

bildirilmelidir.

EPAMOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e 18 yasinin altindaysaniz,

e Solunum giicliigii yastyorsaniz veya astim hastasiysaniz,

e Bunama veya alzheimer hastaliginiz varsa,

e Kafa karisikligi, haliisinasyon veya benzeri sorunlariz varsa,

e Karaciger rahatsizliginiz varsa,

e Levodopa almaniza ragmen siddetli diskinezi (istemsiz hareketler) ya da siddetli distoni
(hareket zorlugu) yasiyorsaniz,

e Apomorfine veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
(Boliim 6),

e Sizde ya da ailenizde herhangi birinde “uzun QT sendromu” olarak isimlendirilen kalpte
ritim bozuklugu oldugu biliniyorsa,

e Ondansetron (bulant1 ve kusmay1 tedavi eden ilag) kullantyorsaniz

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EPAMOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Akciger rahatsizliginiz varsa,

Kalp rahatsizliginiz varsa,

Ayaktayken bag donmesi, gii¢siiz hissetme veya diisiik kan basinci gosteriyorsaniz,
Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in bir baska ilag aliyorsaniz,

Kanda pihtilasmadan sorumlu hiicrelerin (trombosit) sayisinin azalmasi (trombositopeni)
durumu s6z konusuysa,

Kanda bulunan eritrosit denilen kirmizi kan hiicrelerinin olmasi gerekenden erken
yikilmas1 ve yeni kirmizi kan hiicrelerinin {iretilememesi durumunda olusan hemolitik
anemi rahatsizliginiz varsa,

Bir hastaliginiz varsa veya kendinizi hasta hissediyorsaniz,

EPAMOR’a bagladiginizda herhangi bir ruhsal rahatsizliginiz varsa,

Yash veya dayaniksiz iseniz.

Apomorfin ani uyku baglangici ataklar1 dahil uykuya neden olabileceginden ara¢ veya
makine kullanirken (EPAMOR uykunuzu getirirse ara¢ veya makine kullanmamalisiniz),
EPAMOR’u levopoda (Parkinson hastalig1 i¢cin bagka bir tedavi) ile birlikte kullanirken

doktorunuz viicudunuzu diizenli muayene etmelidir.

Siz veya aileniz/bakiciniz, sizde olagan olmayan sekilde diirtii ve siddetli istek gelistigini fark

ederseniz/ederse ve size veya bagkalarina zarar verebilecek aktiviteleri yapmak i¢in diirtli ve

isteklere kars1 koyamazsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar diirtii kontrol bozuklugu olarak

adlandirilir ve kumar bagimliligi, asir1 yeme veya harcama, anormal derecede fazla cinsel

iliski istegi ya da cinsel diisiince ya da cinsel hislerde artig gibi davranislari igerebilir.

Doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlama ya da ilac1 kesmeye ihtiya¢ duyabilir.

Bazi hastalar, EPAMOR ve Parkinson hastaligini tedavi etmek icin kullanilan diger ilaglar

yiksek dozda alma istegi yaratan bagimlilik benzeri semptomlar gelistirir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EPAMOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyegekorenceeckierterbitinedabirsetkilesimi bulunmamaktadir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPAMOR agikca gerekmedikc¢e hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Hamileyseniz, hamile
olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz EPAMOR kullanmaya
baglamadan 6nce doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPAMOR’un anne siitine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Emzirecekseniz veya
emziriyorsaniz doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu ilaci alip almamaniz gerektigini veya
emzirmeyi siirdiiriip stirdirmemeniz gerektigini size agiklayacaktir.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arac¢ kullanimi i¢in tehlikeli farmakodinamik etkiler, kisinin duyarliligina goére degiskenlik
gosterir. ilacin ara¢ kullanimma uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir. ilag bazi
durumlarda ara¢ kullanma becerilerini etkileyebilir ve bir saglik meslegi mensubuna

danigilmasi gerekir.

EPAMOR’un iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPAMOR, dilde kizariklik ve sisme, ylizde ve dudaklarda sisme, goz kapaklarinda siskinlik,
soluk almada giicliik, deride dokiintii ve kasint1 gibi belirtilerle kendini gdsteren nadiren ciddi
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek sodyum metabisiilfit igerir.

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

EPAMOR 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum i¢cermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda
kullandiniz veya kullanmayr diisiindiiyseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar

hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidaki durumlarda ilacimizi almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisin:

Kalbinizin atis seklini etkiledigi bilinen ilaglar kullaniyorsunuz. Bu, kalp ritmi sorunlari
(kinidin ve amiodaron gibi), depresyon (amitriptilin ve imipramin gibi trisiklik
antidepresanlar dahil) ve bakteriyel enfeksiyonlar (eritromisin, azitromisin ve klaritomisin

gibi 'makrolid' antibiyotikler) ve domperidon i¢in kullanilan ilaglar1 igerir.

Ondansetron (bulant1 ve kusmay1 tedavi eden ilag) aliyorsaniz, bu kan basincinda ciddi diisiise

ve biling kaybina neden olabilir.
EPAMOR u baska ilaglarla birlikte kullanirsaniz, bu ilaglarin etkisi degisebilir.

Bu durum 6zellikle;
— Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin,
— Kan basincimizi diisiiren ilaglar,

— Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan diger ila¢lar igi¢n gecerlidir.

Doktorunuz ihtiya¢ duyulan durumlarda apomorfin veya kullandiginiz diger ilaglarin dozunu
degistirecektir.
Apomorfinle beraber, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan bir diger ilag olan

levodopa aliyorsaniz doktorunuz kaninizi diizenli olarak kontrol edecektir.

3. EPAMOR nasil kullanilir?

EPAMOR’u daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktor veya eczaciniza danisiniz.

Hasta olmanizi veya hasta hissetmenizi engellemek amaciyla, EPAMOR kullanimina

baslanmadan en az 2 giin 6nce domperidon alinmalidir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Kullanmaniz gereken EPAMOR miktar1 ve ne siklikla kullanacaginiz sizin kisisel ihtiyaciniza
gore belirlenecektir. Doktorunuz ne kadar siklikla ve ne kadar miktarda ilag kullanmaniz
gerektigini size soyleyecektir. Sizin i¢in en uygun olan miktar doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.

Saatte ortalama infiizyon dozu, 1 mg ile 4 mg apomorfin hidrokloriir arasindadir. Stirekli
Bu belge, guventi elektronik imza ile imzalanmistir.
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icin aldigimiz apomorfin hidrokloriir miktar1 100 mg’1 asmamalidir. Sizin i¢in hangi dozun en

uygun olduguna doktorunuz veya hemsireniz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

EPAMOR doktorunuz ya da hemsirenizin gosterdigi sekilde sadece deri altina (subkutan)
uygulanir. Damar i¢ine enjekte edilmez. Flakon icindeki ¢ozelti yesil renge donmiigse
kullanmayiniz. Cozelti i¢inde bulaniklik veya ylizen pargaciklar gézlemlerseniz (partikiiller)

kullanmayniz.

EPAMOR, yanlizca ContinueON® tasimabilir siirekli infiizyon pompasi ve tek kullanimlik 20
mL’lik infiizyon pompasi rezervuari ile birlikte siirekli inflizyon igin tasarlanmistir. Aralikli
enjeksiyon icin kullanilamamaktadir. Hangi dozaj ayarlamasini kullanmaniz gerektigine

doktorunuz karar verecektir.
Her 12 saatte bir, farkli bir inflizyon bolgesi kullanilmalidir.

EPAMOR’u kullanmadan Once seyreltmeye gerek yoktur. Buna ek olarak, diger ilaglar ile

birlikte karistirilmamalidir.

ContinueON® tasinabilir siirekli infiizyon pompasmin kullanimi:
Parkinson hastaliginin tedavisinde aktif bilesen olarak apomorfin hidrokloriir ¢6zeltisi iceren
ilaclarin kontrolli, siirekli subkutan inflizyonu icin 6zel olarak gelistirilmistir. Bagka ilaglar
i¢in kullanilamaz. ContinueON® tasinabilir siirekli inflizyon pompast ile birlikte rezervuar adi
verilen 6zel GENJECT® 20 mL tek kullanimlik siringalar kullanir.
Saglanan standart ekipman

1. ContinueON® taginabilir siirekli infiizyon pompast

2. Kullanim kilavuzu

3. Pil kapagi agma anahtari

4. Pil

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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USER GUIDE

Contne O

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tasinabilir siirekli infiizyon pompasi bilesenleri

Rezervuar doz
penceresi

On kapak Isikli LED

uyarilar

Rezervuari sabitlemek icin
| E Acma / Kapama
i diigmesi

Sol Ok (RESET) diigmesi
Sag Ok (BOLUS) diigmesi

Rezervuar

Hizli baslangic

Rezervuar yuvasi

Seri numarasi

itici piston

Pompa govdesi

Ana Ekran

F: Akis hizi (mg cinsinden) Kalan stire (Calisir durumda)

Bolus Dozu (mg cinsinden) Meveut durum (Agik/ Kapalr)

Bolus doz sayis1 Kismi hacim (mililitre cinsinden)

Alktif bir inflizyon Planlanan
sirasinda uygnlanan bolus doz say1s1
bolus doz sayist

NOT: Mevcut durum ekraninda; “OFF” sembolii, cihazin kapali konumda oldugunu, “ON”

sembolii ise cthazin acik konada;elduguevifade iederaianmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cihazn ilk kez ¢calistirilmasi

Pili yerlestiriniz.

Kirmizi LED yanacak, logo ekranda 3 saniye
boyunca gorinecektir.

BOLUS  RESET | Dil secimini yapmak icin SAG ve SOL OK
/ @ digmelerine basiniz. Dil secimini kayit

etmek SET digmesine basiniz.

ENG: ENGLISH TUR: Tlrkge

Yesil LED 3 saniye boyunca yanacak ve kisa
bir bip sesi duyulacaktir. Takip eden ekran
gorUnecektir.

Pompa bir baslangig testi yapacaktir.

itici pistonun konumu degdismeyecetir.

Fabrika ayarlari yuklenecektir.
Cihaz kullanima hazirdir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cihazin “KAPALI (OFF)” durumda iken ayarlarimin yapilmasi

5 saniye
basili tutunuz.

BOLUS RESET

BOLUS RESET
BOLUS RESET

BOLUS RESET

O/ ®

Ekrani agcmak icin herhangi bir
digmeye basiniz.

SET digmesine ayarlara erismek igin basili
tutunuz. Basili tuttugunuz slire boyunca bir
uyari sesi duyacaksiniz. 5 saniye sonunda
uyari sesi kesilecek, kirmizi LED 1sik surekli
yanacaktir. Takip eden ekran gorunecektir.

F: Akisi hizini arttirmak ve azaltmak igin
SAG ve SOL OK diigmelerine basiniz.

Yeni ayari kayit etmek icin SET digmesine -
basiniz. Takip eden ekran gorUnecektir.

B: Bolus dozu arttirmak ve azaltmak igin
SAG ve SOL OK digmelerine basiniz.
Yeni ayari kayit etmek icin SET digmesine
basiniz. Takip eden ekran gorUnecektir.

NB: Bolus doz sayisini arttirmak ve
azaltmak icin SAG ve SOL OK digmelerine
basiniz. Yeni ayari kayit etmek icin SET
digmesine basiniz. Takip eden ekran
gorunecektir.

H: inflizyon siresini arttirmak ve azaltmak
icin SAG ve SOL OK diigmelerine basiniz.

Yeni ayari kayit etmek i¢in SET digmesine

basiniz.

Sureyi aralik disi bir degere bir ayarlamaya
calisirsaniz. 3 saniye sireyle “SURE DEGERI
ARALIK DISI" mesaji gorUntllenecektir.
Daha sonra ayarlanabilir sure dedgeri
goruntUlenecektir. Daha fazla bilgi icin
kullanim kilavuzuna bakiniz. Yeni ayari
kaydetmek icin SET digmesine basiniz.
Takip eden ekran gorlnecektir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ZW56

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BOLUS RESET

/ V: Enjektdr hacmini SOL ve SAG OK
digmelerine basarak 10 ml/ 20 ml olarak
segin.

Hacmi aralik disi bir dedere bir ayarlamaya
calisirsaniz. 3 saniye sireyle “HACIM
DEGERI ARALIK DISI" mesaji gorintiile-
necektir. Daha sonra ayarlanabilir hacim

dedgeri gorUntllenecektir. Daha fazla bilgi
icin kullanim kilavuzuna bakiniz. Yeni ayari
kaydetmek icin SET digmesine basiniz.
Takip eden ekran goriUnecektir.

(1) SECILEN REZERVUAR HACMi 20 ML iSE; [ aven’]

itici pistonun konumu degdismeyecektir. Diger
ayarlar ve hacim kaydedilecektir. Ardindan
tikanma basinci esik ayari ekrani gorinecek-
tir.

(2) SECILEN REZERVUAR HACMi 10 ML iSE;

itici piston 10 ml konuma gececektir. Bu
gecis vaklasik 3 dakika devam edecektir.
Diger ayarlar ve hacim kaydedilecektir.
Ardindan tikanma basinci esik ayari ekrani
gorunecektir.

Tikanma basinci esik seviyelerini degistirmek
BOLUS  RESET | jcin SOL ve SAG OK diigmelerine basiniz.

/ @ Tikanma basinci DUSUK, ORTA veya YUKSEK
olarak ayarlanabilir. Yeni ayari kaydetmek
icin SET dugmesine basiniz. Takip eden
ekran gérunecektir.

Yesil LED 3 saniye yanacak ve kisa bir bip
sesi duyulacaktir. Pompa, yeni ayarlarla
infOzyon icin hazirdir.

NOT: Tikanma basinci esik seviyesini “Fabrika ayar1” olan DUSUK olarak seginiz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EPAMOR infiizyonluk ¢ozeltinin infiizyona hazirlanmasi
Enfeksiyon riskini minimuma indirmek icin infiizyonu daima antiseptik kosullarda
gerceklestirin. Baglamadan once asagidaki dnlemleri almaniz 6nerilir:
- Ellerinizi yikayin.
- Temiz bir ¢alisma ortam1 hazirlayin.
- Baslamadan 6nce 20 mL’lik infiizyon pompasi rezervuarini, ignesiz flakon valfini ve
subkutan inflizyon setini hazir bulundurunuz.
Haznenin hazirlanmasi ve pompaya yerlestirilmesi
1. Plastik mavi renkli kapagi flakondan ¢ikarin. Gri lastik tipanin {ist kismimi alkollii

bezle silin ve kurumaya birakin.

p (. o

W

2. Flakonu sert bir yiizeye yerlestirin. Sisenin tabanini tutun. Ignesiz flakon valfini, sivri
uc flakonun kauguk tipasinin merkezinde olacak sekilde flakonun {izerine dikey olarak

yerlestirin.

Asag1 dogru diiz bir sekilde bastirarak ignesiz flakon valfini flakonun {istiine sikica
oturana kadar bastirin.
Ignesiz flakon valfinin flakona dogru sekilde yerlestirilmesi veya apomorfin

hidrokloriir ¢ozeltisinin rezervuara aktarildiginda sizmamasi ¢ok dnemlidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

[oF:

12/27



3. Flakonun tabanindan tutun ve ignesiz flakon valfini baglanti noktasini (ucunu) alkollii

bezle silin ve kurumasini bekleyin.

4. Rezervuar govdesini tutarken ucunu ignesiz flakon wvalfini baglanti noktasina
yerlestirin ve bastirin. Rezervuarin ignesiz flakon valfinin ile baglantisini

saglamlastirmak i¢in saat yoniinde ¢evirerek vidalayin. (Asir1 stkmaktan kaginin).

T -
s
4 A" ==

5. Istenen miktarda EPAMOR infilizyonluk ¢ozeltiyi rezervuara gekin. Rezervuar
gbovdesini tutarken ignesiz flakon valfini ve flakonu saat yonii tersinde cevirerek

¢ikarin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Higbir zaman rezervuarin ucuna dokunmayin.

4] | I‘lllllllllll!

6. On kapagin icinden infiizyon seti hortumunu gecirin. Infiizyon setinin luer-lock
konektdriinii rezervuar iizerine baglayin. infiizyon setinin luer-lock konektdriinii saat

yoniinde ¢evirerek rezervuara vidalayin. (Asir1 stkmaktan kaginin)

7. Iltici piston kolunu hizl1 bir hareketle saat ydniiniin tersine ¢evirerek sokiin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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8. Rezervuari pompa govdesindeki yuvaya yerlestirin (a). Rezervuarin yuvaya tam olarak

oturdugundan emin olun (b).

e Rezervuar, asagidaki ¢izimde gosterildigi gibi yuvaya yerlestirilmelidir.

DOGRU YANLIS

9. Rezervuar1 sabitlemek i¢in 6n kapagt pompa goévdesine saat yoOniinde c¢evirerek

vidalayin (Asirt sikmaktan kaginin).

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Pompaniz infiizyon setinin
doldurulmasi i¢in hazirdir,

e Igne kapagmi (a) ¢cikarmayin ve igneye dokunmayin.

Cihazin cahstirilmasi

1. Ekrani agmak icin herhangi bir diigmeye basiniz.

2. Agma / Kapama diigmesine cihazi ¢alistirmak icin
basili tutunuz. Basili tuttugunuz siire boyunca bir
uyari sesi duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyar1 sesi
kesilecek, kirmiz1 LED g1k siirekli yanacak ve
“INFUZYON SET DOLUM?” fonksiyonu i¢in cihaz
hazir hale gelecektir.

3. Ekranda “SETIN DOLUMU iCiN SAG OK
DUGMESINE BASINIZ” mesaji goriinecektir.
Diigmeye basmadan 0nce asagida yer alan talimatlari
izleyiniz.

Infiizyon setinin dolumu

“INFUZYON SET DOLUMU” fonksiyonu, inflizyon seti hortumu igerisinde hava
kalmasim1 Onlemek amaciyla inflizyon setini rezervuarda bulunan ilagla doldurmaniza ve
inflizyona baglamadan 6nce hava kabarciklarini ortadan kaldirmaniza olanak tanir.

e “INFUZYON SET DOLUMU” fonksiyonunu
baslatmak i¢cin SAG OK diigmesine basimiz. Kirmizi

SET

LED, infiizyon setinin kullannoma hazirlanmasi ww ®
sirasinda  yanip  sonecektir. Islevin  kullanima
hazirlanmasi sirasinda yandaki ekran
gérﬁntijlenecektir_ Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: IZZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Infiizyon pompas1 tasima kutusu
icerisinde “UINFUZYON SET
DOLUMU?” fonksiyonu
sirasinda pompay1 yerlestirmek
iizere bir yuva vardir. “SET
DOLUMU” pompay1 bu yuvaya
yerlestiriniz.

e “INFUZYON SET DOLUMU?” fonksiyonu
sirasinda infiizyon setini silikon kismindan
tutunuz. Infiizyon setinin ignesinden bir miktar
ilacin damla damla geldigini goreceksiniz.
Infiizyon seti hortumunun dolumu i¢in siire
yaklasik 1 dakikadir. “INFUZYON SET
DOLUMU?” isleminin sonuna kadar pompay1
yuvadan ¢ikarmayin.

4. “INFUZYON SET DOLUMU?” fonksiyonun sonunda
Kirmizi LED 'in yanip sonmesi duracak, 3 saniye
boyunca sesli bir uyar1 duyulacaktir. Yesil LED siirekli
yanacaktir. Yandaki ekran goriintiilenecektir.

5. Enjeksiyonu yaptiktan sonra SAG OK diigmesine
basiniz. Diigmeye basmadan once “Enjeksiyonun
yapilmas1” boliimiinde yer alan talimatlar1 dikkatlice
okuyunuz. Yesil LED yanip sonecek ve 5 saniye
boyunca sesli bir uyar1 duyulacaktir.

6. Pompa ACIK konuma getirilmis ve inflizyon
baslamustir.

Cihazin “ACIK (ON)” durumda iken (aktif bir infiizyon sirasinda) ayarlarim
degistirmek i¢cin SET diigmesine basil1 tutunuz. Basil1 tuttugunuz siire boyunca bir uyar1 sesi
duyacaksiniz ve 5 saniye sonunda uyari sesi kesilip ayarlama ekrani goriintiilenecektir.
Sonraki basamaklar i¢in “Cihazin “KAPALI (OFF)” durumda iken ayarlarinin

yapilmas1” boliimiindeki ayarlama basamaklarini takip ediniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Infiizyon icin uygun bélgeler

Yandaki sekil onerilen inflizyon
bolgelerini gostermektedir. Cilt 23 45
sorunlarini en aza indirmek i¢in

infiizyon bolgesini degistirmek, yani her
yeni inflizyon seti takildiginda yeni bir
bolge kullanmak 6nemlidir.

Enjeksiyonun yapilmasi

Ilgili tibbi personelin talimatlarina gore infiizyon bdlgesini
dezenfekte edin. Subkutan igneyi yerlestirmeden 6nce inflizyon
bolgesinin kuru oldugundan emin olun.

Koruyucu yapiskan kagidi ¢ikarin.

Enjeksiyon yapmadan once igne kapagim dikkatlice ¢ikarin.
Igneye dokunmamaya dikkat edin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Enjeksiyon yapmadan oOnce segilen inflizyon bolgesindeki
deriyi parmaklarinizla sikistirin. Diger elinizle inflizyon setinin
tutma kanatlarini alip dikey olarak enjeksiyonu yapiniz.

Yapistirict bandi sabitlemek icin dikkatlice bastirin.
Ignenin dogru konumda kaldigindan emin olmak igin infiizyon
bolgesini sik sik kontrol edin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cihazin calisir durumda (aktif bir infiizyon) sirasinda kapatilmasi

Ekrani agcmak icin herhangi bir
digmeye basiniz.

ACMA / KAPAMA diigmesine basili tutunuz.

@ Basili tuttugunuz slre boyunca bir uyari sesi
D e duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyari sesi
(el U kesilecek, takip eden ekran gorlnecektir.

CiHAZI KAPATMAK iCIN

BONUS SOL OK digmesine basili tutunuz. Basili
tuttugunuz slre boyunca bir uyari sesi
3 saniye duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyari sesi

basili tutunuz

kesilecek, takip eden ekran gorinecektir.

Kirmizi LED yanip sonecektir.

islem sonunda yesil LED 5 saniye yanacak.
Cihaz "KAPALI" duruma geg¢mistir.

MEVCUT INFZUYONA DEVAM ETMEK iCIN

ACMA / KAPAMA digmesine basili tutunuz.
@ Basili tuttugunuz slire boyunca bir uyari sesi
3 saniye duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyari sesi
basili tutunuz

kesilecek, cihaz ¢calismaya devam edecektir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Infiizyon uygulamasi sonu

Pompa, infizyonun bitiminden 1 saat
once 20 saniye boyunca gorsel ve isitsel
bir uyari olusturur.

Pompa, infuzyonun bitiminden 30
dakika dnce 20 saniye boyunca gorsel
ve isitsel bir uyari olusturur.

Pompa, infaizyonun bitiminden 20
dakika dnce 20 saniye boyunca gorsel
ve isitsel bir uyari olusturur.

Pompa, infuzyonun bitiminden 10
dakika 6nce gorsel ve isitsel bir uyar
olusturur. Uyari inflzyon bitimine kadar
devam eder.

Eger SOL OK dugmesine basarsaniz
Sells sesli uyari 5 dakikaligina kesilecek,
gorsel uyari devam edecektir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Digmeler Aciklamalar Ekran

Inflizyon sonunda ekranda “INFUZYON
TAMANLANDI" uyarisi gérintilenecek-
tir.  Sonrasinda takip eden ekran
goruntdlenir.

BOLUS SOL OK diigmesine basili tutunuz. Basili
tuttugunuz stre boyunca bir uyari sesi
duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyari sesi
Keep pressed . . e q
3 seconds kesilecek, takip eden ekran gorUnecektir.

tici piston, ayarlanmis olan (10 ml
veya 20 ml) konuma gidecektir. Bu
hareket vyaklasik 3 dakika devam

edecek. Ardindan takip eden ekran RN 4
gorUnecektir.

KAPANIYOR

Yesil LED 5 saniye boyunca yanacak,
cihaziniz "KAPALI" konumdadir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: EPAMOR 18 yasinin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: EPAMOR vyaglilarda dikkatli ve doktor tarafindan 6nerilen dozlarda

kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger Yetmezligi

Bobrek ve karaciger rahatsizliginiz varsa, doktorunuza bildiriniz. Bu durumlarda EPAMOR
doktor kontroliinde ve ayarlanmis dozlarda kullanilmalidir.

Karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger EPAMOR 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPAMOR kullandiysamiz:

— Fazla miktarda kullandiysaniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogruIaa@ﬁ(b@')I](;miﬁﬁ@@gm@gm%y%kozwsszw% Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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— EPAMOR’u dogru dozda uygulamak ve doktorunuzun oOnerdigi miktardan fazlasim
kullanmamak onemlidir. Fazla miktarda kullanimda, kalp hizinda yavaslama, asir1 hasta
hissetme, asir1 uyku hali ve/veya solunum giigliigii gelisebilir. Diisilk kan basinct
sebebiyle kendinizi bitkin hissedebilirsiniz ve Ozellikle ayaga kalktiginizda basiniz
donebilir. Uzanmak ve ayaklarinizi kaldirmak daha iyi hissetmenizi saglayabilir.

EPAMOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

EPAMOR’u kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki alacaginiz zamanda gereken miktarda dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPAMOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun bilgisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza

sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

e Deride dokiintii

e Nefes almada giigliik

e Yiiz, dudaklar, bogaz ve dilde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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.

rek o 1. hastanin birinden az goriilebilir.
Sey c 000 Bau%%}ge,guyenl} eI%lketrom ir%z%%llﬁw]:z)a}anmlstlr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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 alt1
yumrulari. Bu yumrularin olusmasin1 engellemek i¢in her enjeksiyonda enjeksiyon
bolgesini degistirmeniz 6nerilmektedir.

Haliisinasyonlar (olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme)

Yaygin

Ozellikle EPAMOR ile tedavi baslangicinda kendini hasta hissetme veya hasta olma. Hasta

hissetmenizi veya hasta olmanizi Onlemek i¢cin EPAMOR’dan en az 2 giin Once

Domperidon’a baglanmalidir.

Eger domperidon aldiysaniz ve hala hasta hissediyor iseniz ya da domperidon
almadiysaniz ve hasta hissediyorsaniz miimkiin oldugu kadar cabuk doktorunuza ya da
hemsirenize sdyleyiniz.

Yorgunluk ve asir1 uyku hissi,

Biling bulaniklig1 veya sanrilar gérme,

Esneme,

Ayaga kalkarken bas donmesi veya bayilma hissi.

Yaygin olmayan

Kan
Belge Dogrulama Kodu ZW56RG83ZmxXQ3NRMOF

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, ayni zamanda levodopa alan hastalarda
meydana gelebilen yaygin olmayan bir yan etkidir.

Aniden uyuyakalmak,

Ciltte dokiintii,

Solunum giicliigii,

Enjeksiyon bolgesinde yaralar,

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

B R A0S lﬁﬁ?ﬂ %&%&%&I&éﬁﬁ%@ik%i@gg@% g’!gs{ﬁtltgg }/rvlv(vive\;v &?S/teeglg/t ?r/sagllk titck-ebys
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Seyrek
e Nefes almada zorluk veya gogiiste sikisma hissi, goz kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda
siskinlik, dilde sisme veya kizariklik gibi alerjik reaksiyonlar, Kan veya viicut

dokularindaki beyaz kan hiicrelerinin asir1 miktarda artmasi (eozinofili).

Bilinmiyor
e Ayaklarda, bacaklarda veya parmaklarda sisme,
e Bayginlik,
e Saldirganlik, huzursuzluk,
e Bas agrisi.
e Size ya da bagkalarina zarar verebilecek bir aktiviteyi yapma istegi ya da diirtlisiine kars1
koymada yetersiz kalma.
Asagida belirtilen durumlar buna dahil edilebilir:
— Ciddi sahsi ve ailevi sonuglarina ragmen asir1 derecede kumar oynamaya
yonelik giiclii diirtii.
— Degisen ya da artan cinsel ilgi ve artan cinsel istek gibi sizi ve baskalarini
ilgilendiren 6nemli davranis degisiklikleri.
— Kontrol edilemeyen asir1 aligveris veya harcama.
— Asint yeme (kisa zaman araliklarinda ¢ok miktarda yiyecek yeme) ya da
kompulsif yeme (normalden fazla ve aghigimzi gidermek icin ihtiyaciniz

olandan daha fazla yemek).

Bu davramslardan herhangi birini yasamamz halinde doktorunuza soyleyiniz.

Doktorunuz bu belirtileri azaltma veya yonetme yollarini size anlatacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge D8O Bekid: (VO easEmo SNRIMDESak ERHESthattin Belpa et TR ity eRarmiienvijilan ey
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EPAMOR’un saklanmasi

EPAMOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Isiktan korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayiniz.

Flakon i¢indeki ¢ozelti yesile donmiisse, kullanmayimiz. Sadece berrak, renksiz veya hafif

sarimsi1 renkli, gozle goriinebilen yabanci madde ve partikiil icermeyen flakon kullanilmalidir.

Uriin enjeksiyonu siiresince, ContinueON® tagmabilir siirekli infiizyon pompasina
yerlestirilecek tek kullanimlik inflizyon pompasi rezervuari igerisinde 1siktan korunarak

25°C’de 5 giin bekletilebilir.

Uriinden 10 mL numune enjeksiyon amaciyla flakon valfi ile infiizyon pompasi rezervuarina
alindiktan sonra geriye kalan iiriin, valfi ile birlikte flakon icerisinde 1siktan korunarak

25°C’de 5 giin bekletilebilir.

Flakon igerisinde kalan ve tek kullanimlik infiizyon pompasi rezervuarina alinan iiriin, 1giktan
korunarak 25°C’de 5 giine kadar kullanilabilir. Bu siireden sonra EPAMOR’u yeniden
kullanmaym. Yeni bir EPAMOR kullanin.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPAMOR 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! T.C. Cevre, Sehir ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Cankaya / ANKARA
Uretim yeri:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TiC. A.S.
Sincan / ANKARA
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu kullanma talimati 12/02/2026 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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