KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EPAMOR 100mg/20 mL SC infiizyonluk ¢6zelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimci madde(ler):

Sodyum metabisiilfit (E223) 10 mg

Sodyum hidroksit y.m. (pH ayarlayici olarak)

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢ozelti igeren flakon

Berrak, renksiz veya hafif sarimsi renkli, gozle goriinebilen yabanct madde ve partikiil
icermeyen ¢ozelti

pH 3,0-5,0

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
Parkinsonlu hastalarda oral Parkinson tedavisiyle yeterince kontrol edilemeyen motor

dalgalanmalarin (“on-off” fenomeni) tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

EPAMOR infiizyonluk ¢6zelti i¢in uygun hastalarin se¢imi:

EPAMOR ile tedavi i¢in secilen hastalarin  “off” semptomlarinin  baslangicini
tanimlayabiliyor olmas1 gerekmektedir. Hastalar, kendilerine enjeksiyon yapabilecek yetiye
sahip olmalidir veya gerektiginde kendilerine enjeksiyon yapabilecek sorumlu bir kisinin

bulunmasi gerekmektedir.

Tedaviye baglamadan once hastanin en az iki glin boyunca genellikle domperidon tedavisi

almasi gereklidir. Domperidoti'dopenetledistiknetkilivderasiitre edilmeli ve miimkiin olan en
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kisa siirede kesilmelidir. Domperidon ve apomorfin tedavisini baglatma kararindan o6nce,
hastadaki QT interval uzamasi i¢in risk faktorleri, faydanin riskten daha agir bastigindan emin

olmak i¢in dikkatle degerlendirilmelidir (bkz. Bolim 4.4).

Apomorfin uzman kliniklerdeki kontrollii ortamlarda baslanmalidir. Hasta, Parkinson
hastaliginin tedavisinde uzman bir doktor (6rn. ndrolog) tarafindan izlenmelidir. EPAMOR
tedavisine baslanmadan 6nce hastanin levodopa tedavisi, dopamin agonistleriyle birlikte veya

dopamin agonistleri olmadan optimize edilmelidir.

Siirekli inflizyon:

Apomorfin tedavisinin baglangi¢c basamaginda iyi bir “on” period yaniti gdsteren, ancak
aralikli enjeksiyonlar kullanildiginda genel kontrolleri yetersiz olan veya ¢ok ve sik
enjeksiyonlara (giinde 10’dan fazla) ihtiya¢ duyan hastalarda tasinabilir siirekli inflizyon
pompasit ile siirekli subkutan inflizyona baglanabilir veya gecilebilir: Gereken dozaj ayarlari,

doktor tarafindan hastanin bireysel ihtiyaglarina gore tayin edilmelidir.

Esik dozun tayini:

Siirekli inflizyon i¢in esik doz su sekilde tayin edilmelidir: Siirekli inflizyon saatte 1 mg
apomorfin hidrokloriir (0,2 mL) hizinda baslanir ve sonrasinda her giin hastanin kisisel
yamtma gore arttirilir. infiizyon hizindaki artislar 4 saatten az olmayan araliklarda 0,5 mg’1
asmamalidir. Saatlik inflizyon hizlari; 1 mg ile 4 mg arasinda (0,2 mL ve 0,8 mL), 0,014-0,06
mg/kg/saat’e esdeger olarak dagilim gosterir. Inflizyonlar sadece uyanik olunan saatlerde
uygulanmalidir. Hasta gece ortaya c¢ikan siddetli problemler yasamiyorsa, 24 saatlik
inflizyonlar Onerilmez. En az 4 saatlik tedavinin yapilmadigi bir gecelik periyod oldugu
stirece tedaviye tolerans olugmasi beklenmez. Her haliikarda, inflizyon yeri her 12 saatte bir

degistirilmelidir.

Hastalar siirekli infiizyonlarini, gerektiginde ve doktorlar: tarafindan yonlendirildigi sekilde

aralikli bolus enjeksiyonlari ile desteklemeye ihtiya¢ duyabilirler.
Stirekli infiizyon siiresince, diger dopamin agonistlerinin dozunda azaltma diisiiniilebilir.

Tedavinin olusturulmasi:

Dozajda de%giklikler hastageeamitiing garenapidbiliglanmistr. _ o
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Optimal apomorfin hidrokloriir dozu bireyler arasi1 degiskenlik gosterebilir ancak bir kere

belirlendiginde her hasta i¢in gdreceli olarak sabit kalir.

Tedavinin siirekliligi icin 6nlemler:
EPAMOR giinliik dozu, tipik olarak 3-30 mg araliginda hastalar arasinda biiyiik Olciide
degisiklik gosterir.

Apomorfin hidrokloriir giinliik total dozunun 100 mg’1 agmamasi onerilir.

Klinik ¢aligmalarda genellikle levodopa dozunda azalma saglanabilmistir; bu etki hastalar

aras1 degiskenlik gosterir ve tecriibeli doktor tarafindan dikkatlice diizenlenmesi gereklidir.

Tedavi belirlendikten sonra, domperidon tedavisi bazi hastalarda kademeli olarak azaltilabilir

ancak c¢ok az hastada kusma veya hipotansiyon olmadan basariyla sonlandirilmistir.

Uygulama sekli:

EPAMOR infiizyonluk ¢dzelti, yanlizca ContinueON® tasinabilir siirekli infiizyon pompas1 ve
tek kullanimlik 20 mL’lik infliizyon pompasi rezervuari ile birlikte kullanilmak {iizere
tasarlanmis siirekli subkutan infiizyon seklinde seyreltme olmadan kullanima ydnelik,
onceden seyreltilmis flakondur (bkz. Bolim 6.6). Araliklarla yapilan enjeksiyon seklinde

kullanimina yonelik degildir.

Apomorfin intravenoz yolla kullamilmamahdair.
Cozelti yesile donmiisse kullanmaymiz. Cozelti kullanim Oncesinde gorsel olarak

incelenmelidir. Sadece berrak, renksiz ve partikiil icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yetiskinler ve yaslilar i¢in 6nerilen doza benzer olan doz semasi, bobrek yetmezligi olan

hastalar i¢in takip edilmelidir (bkz. Boliim 4.4).

Karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir,
ciger yetnezig de uBubIgIge,ngen?ieI(eiktronikimzaileimzalanmlgtlr.
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Pediyatrik popiilasyon:
EPAMOR, 18 yasmnin altindaki ¢ocuk ve adelosanlarda kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:

Yagslilar, Parkinson hasta popiilasyonunu iyi temsil eden gruptur ve apomorfin hidrokloriir
klinik ¢alismalarinin uygulandigi grubun biiyiik bir kismini1 olusturmaktadirlar. EPAMOR ile
tedavi goren yash hastalarin tedavisi, gen¢ hastalardan farkli degildir. Ancak, yaslh hastalarda
postural hipotansiyon riski nedeniyle tedavinin baslangicinda ekstra dikkat edilmesi

Onerilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

EPAMOR, apomorfine veya Boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik gosteren kisilere uygulanmamalidir.

Solunum depresyonu, demans, psikotik hastaliklar veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Apomorfin hidrokloriir tedavisi, levodopaya yanit1 “on” olan siddetli diskinezi veya distoni
gosteren hastalara uygulanmamalidir.

Ondansetron ile birlikte kullanim1 kontrendikedir. (bkz. Boliim 4.5).

EPAMOR, 18 yasinin altindaki ¢ocuk ve adelosanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
Apomorfin hidrokloriir, renal, pulmoner veya kardiyovaskiiler hastalig1 olan hastalara ve

bulant1 ile kusmaya egilimi olan kisilere verilirken dikkatli olunmalidir.

Yaslilarda ve/veya diigkiin hastalarda tedavinin baslarken ekstra dikkat edilmelidir.

Apomorfin hipotansiyona neden oldugundan, domperidon 6n tedavisi ile verilse bile,
oncesinde kardiyak hastalifi olan hastalarda veya antihipertansifler gibi vazoaktif ilag
kullanan ve Ozellikle Oncesinde postural hipotansiyonu olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Apomorfin 6zellikle yliksek dozda QT uzama potansiyeline sahip olabileceginden Torsades
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Domperidon ile kombinasyon halinde kullanildiginda, hastadaki risk faktorleri dikkatlice
degerlendirilmelidir. Bu, tedavi baslamadan once ve tedavi sirasinda yapilmalidir. Onemli
risk faktorleri konjestif kalp yetmezligi, ciddi karaciger yetmezligi veya onemli elektrolit
bozukluklar1 gibi ciddi kalp rahatsizliklarini icermektedir. Ayrica elektrolit dengesini,
CYP3A4 metabolizmasin1 veya QT araligini etkileyebilecek ilaglar da degerlendirilmelidir.
QTc aralig tizerindeki etkinin izlenmesi Onerilmektedir. Asagidaki durumlarda bir EKG

¢ekilmelidir:

- Domperidon ile tedaviden dnce
- Tedaviye baslama asamasinda

- Klinik olarak gereksinim oldugunda

Hastaya c¢arpinti, senkop veya presenkop gibi olas1 kardiyak semptomlar1 bildirmesi talimati
verilmelidir. Ayrica, gastroenterit veya diiiretik tedavisinin baslatilmasi gibi hipokalemiye yol

acabilecek klinik degisiklikleri de bildirmelidirler.
Her tibbi ziyarette, risk faktorleri gozden gegirilmelidir.

Apomorfin subkutan etkilere neden olabilir. Bunlar bazen enjeksiyon yerinin degistirilmesiyle
veya (miimkiinse) ultrason kullanilarak nodiilarite ve endurasyon alanlarindan kaginma ile

azaltilabilir.

Apomorfin ile tedavi edilen hastalarda hemolitik anemi ve trombositopeni bildirilmistir.
Apomorfin, levodopayla beraber kullanildiginda diizenli araliklarda hematoloji testleri

uygulanmalidir.

Apomorfin 6zellikle dar terapotik aralikli diger tibbi iirtinler ile birlikte kullanildiginda dikkat
edilmelidir (bkz. Boliim 4.5).

llerlemis Parkinson hastaligi bulunan pek cok hastada aym zamanda ndropsikiyatrik
problemler bulunmaktadir. Noropsikiyatrik bozukluklarin  bazi hastalarda apomorfin
kullanimiyla kotiilesebilecegine iliskin kanit mevcuttur. Bu hastalarda apomorfin kullanirken

0zel dikkat gerekmektedir.

Apomorfin, 6zellikle Parkinson hastalarinda uyku hali ve aniden gelen uyku epizodlariyla

iéliﬁ%{ni]l%girilmigtir. Hastaldi: Bic Kiiitlde" Bilgendirifieni ve ozellikle arac veya mal %/ISIC
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kullanirken dikkatli olmalart 6nerilmelidir. Uyku hali ve/veya ani gelen uyku durumu gelisen

hastalar ara¢ ve makine kullanimindan sakinmalidir. Ayrica dozajin azaltilmas: diistiniilebilir.

Diirtii kontrol bozukluklari:

Hastalar, diirtii kontrol bozuklugu gelisimi agisindan diizenli olarak izlenmelidir. Hastalar ve
bakicilari, apomorfin dahil dopamin antagonistleriyle tedavi edilen hastalarda meydana
gelebilecek patolojik kumar oynama, libido artisi, hiperseksiialite, kompulsif harcama ya da
satin alma, asir1 yeme ve kompulsif yeme gibi diirtii kontrol bozuklugunun davranigsal
semptomlarina karsi bilingli olmalidir. Bu semptomlar gelisirse dozun azaltilmasi/dozun

azaltilarak kesilmesi diistiniilmelidir.

Dopamin Disregiilasyon Sendromu (DDS) apomorfin ile tedavi edilen bazi hastalarda goriilen
iriiniin asir1 kullanimiyla sonuglanan bagimlilik yapan bir bozukluktur. Tedaviye baglamadan

once hastalar ve bakicilar potansiyel DDS gelisme riski konusunda uyarilmalidir.

EPAMOR, nadiren siddetli alerjik reaksiyonlar ve bronkospazma neden olabilen sodyum

metabisiilfit igerir.

Bu tibbi {iriin her flakonda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum icermektedir, yani aslinda

sodyum icermez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Apomorfin hidrokloriir tedavisi i¢in secilen hastalarin, Parkinson hastaliginin tedavisi icin es
zamanh ilaglar alacagi neredeyse kesindir. Apomorfin hidrokloriir tedavisinin baslangicinda

hasta, olagan dis1 yan etkiler ve etkinin potansiyalizasyonu agisindan gozlenmelidir.

Noroleptik tibbi {irlinler apomorfin ile beraber kullanildiginda antagonistik etki gosterebilir.
Apomorfin ve klozapin arasinda bir etkilesim potansiyeli bulunmaktadir; fakat klozapin

noropsikiyatrik komplikasyon semptomlarini azaltmak i¢in de kullanilabilir.

Eger, dopamin agonistleriyle tedavi goren Parkinson hastalarinda ndroleptik tibbi iirlinler
kullanilacaksa, mini-pompa veya siringa siirliciisiiyle verildigi durumda apomorfin dozunda
dereceli azaltma diisiiniilebilir (Dopaminerjik tedavinin aniden kesilmesiyle birlikte, nadir

olarak noroleptik malign sendromunu diisiindiiren semptomlar bildirilmistir).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Apomorfinin diger tibbi iriinlerin plazma konsantrasyonlar1 {izerindeki olast etkileri
calistimamistir. Bu nedenle apomorfinin, 6zellikle terapotik araligi dar olan diger tibbi

tirlinlerle birlikte kullaniminda dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

Antihipertansif ve Kardiyak Aktif Tibbi Uriinler
Domperidon ile birlikte kullanildiginda dahi, apomorfin bu tibbi iiriinlerin antihipertansif

etkilerini arttirabilir (bkz. Bolim 4.4).

QT araligin1 uzattigr bilinen diger ilaglar ile apomorfin uygulanmasindan kaginilmasi

onerilmektedir.

Apomorfinin ondansetron ile birlikte kullanimi1 ciddi hipotansiyon ve biling kaybina yol
acabilir ve bu nedenle kontrendikedir (bkz. Bolim 4.3). Bu tiir etkiler diger 5-HT3

antagonistleri ile de ortaya cikabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda etkilesme ¢aligmalar1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
EPAMOR’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Dogurganlik potansiyeli olan kadinlarda uygun bir kontrasepsiyon yontemi

onerilmelidir.

Gebelik donemi

EPAMOR’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir.
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. B6liim 5.3).

EPAMOR acikea gerekli olgjl%ggl%(%ﬁlv tﬁbeLk oneminde kullanilmamalidir.

1
1 elektronik imza ile imzalanmistir.
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Laktasyon donemi

Apomorfinin anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin siirdiiriliip
stirdiiriilmeyecegine ya da EPAMOR tedavisinin siirdiiriiliip stirdiiriilmeyecegine iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve EPAMOR tedavisinin emziren anne

acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan iireme calismalar1 herhangi bir teratojenik etkiye isaret etmemekte ancak, anneye
toksik olan dozlar siganlara verildiginde yeni doganda solunum yetersizligine neden olmustur.

Insanlar icin potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. B6liim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Apomorfin hidrokloriiriin ara¢ ve makine kullanim yetenegi tizerine hafif veya orta derecede

etkisi bulunmaktadir.

Apomorfinle tedavi edilen ve uyku hali ve/veya ani uyku epizodlar1 gdsteren hastalar,
tekrarlayan epizodlar ve uyku hali ortadan kalkana dek, ara¢ kullanma veya dikkat
bozuklugunun kendilerini ve diger kisileri ciddi yaralanma veya Oliim riski altina
sokabilecekleri faaliyetlerde bulunmaktan (6rn. makine kullanma) sakinma konusunda

bilgilendirilmelidir (bkz. Boliim 4.4).

Bu ilag, zihinsel fonksiyona zarar verebilir ve hastanin giivenli sekilde ara¢ kullanma
yetenegini etkileyebilir. Bu ilag regete edilirken hasta asagidaki sekilde bilgilendirilmelidir:
- Bu ilacin, ara¢ kullanma yeteneginizi etkileme ihtimali vardir.

- llacin sizi nasil etkiledigini bilene dek arag kullanmayiniz.

Arag¢ kullanim icin tehlikeli farmakodinamik etkiler, kisinin duyarlilifina gore degiskenlik
gosterir. Ilacin ara¢ kullammma uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir. ilag bazi
durumlarda ara¢ kullanma becerilerini etkileyebilir ve bir saglik meslegi mensubuna

danisilmasi gerekir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sistem organ simifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su

§ekﬂde tanimlanmuistir: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalar_lmlgtlr. _ _ o
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: Apomorfinle tedavi géren hastalarda hemolitik anemi ve trombositopeni
bildirilmigtir.

Seyrek: Apomorfin hidrokloriir ile tedavi sirasinda nadiren eozinofili olusmustur.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Sodyum metabisiilfit varligindan dolayr anafilaksi ve bronkospazm dahil alerjik

reaksiyonlar olusabilir.

Psikiyatrik hastaliklar

Cok yaygin: Haliisinasyonlar

Yaygin: Parkinson hastalarinda ndropsikiyatrik bozukluklar yaygindir. EPAMOR bu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Apomorfin hidrokloriir tedavisi sirasinda gecici hafif biling
bulaniklig1 ve gorsel haliisinasyonlar dahil néropsikiyatrik bozukluklar olugsmustur.
Bilinmiyor:

Diirtii kontrol bozukluklari: Apomorfin dahil olmak iizere, dopamin agonistleri ile tedavi
goren hastalarda, patolojik kumar oynama, cinsel istekte artis, hiperseksiialite, kompulsif
harcama veya satin alma, asir1 yeme ve kompulsif yeme meydana gelebilir (bkz. Bliim 4.4).

Agresiyon, ajistasyon

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Tedavinin baglangicinda apomorfin hidrokloriiriin her dozuyla gecici sedasyon
olusabilir; bu genellikle ilk birkag¢ hafta icinde diizelir.

Apomorfin uyku hali ile iligkilendirilir.

Bag donmesi/bayilma hissi bildirilmistir.

Yaygin olmayan: Apomorfin “on” periyodu sirasinda, bazi durumlarda siddetli olabilen
diskineziyi indiikleyebilir ve bu durum birkag¢ hastada tedavinin kesilmesi ile sonuglanabilir.
Apomorfin ani uyku epizodlari ile iligkilendirilmistir (bkz. Boliim 4.4).

Bilinmiyor: Senkop, basagrisi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Vaskiiler hastahklar
Yaygin olmayan: Seyrek olarak postural hipotansiyon gozlenir ve genellikle gecicidir (bkz.

Béliim 4.4).

Solunum, gogiis hastaliklar: ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Apomorfin tedavisi sirasinda esneme bildirilmistir.

Yaygin olmayan: Solunum giicliikleri bildirilmistir.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Genellikle domperidon kesilmesinin sonucu olarak, 6zellikle apomorfin tedavisine

ilk baslandiginda bulant1 ve kusma bildirilmistir (bkz. Boliim 4.2).

Deri ve deri akti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Lokal ve yaygin dokiintii bildirilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar

Cok yaygin: Cogu hastada, ozellikle siirekli kullanimla enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari
meydana gelmektedir. Bunlar arasinda, subkutan nodiiller, sertlesme, eritem, asir1 hassasiyet
ve panikiilit yer alabilir. Cesitli diger lokal reaksiyonlar da gelisebilir (irritasyon, kasinti,
clirlikler ve agr1 gibi).

Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesi nekrozu ve iilser bildirilmistir.

Bilinmiyor: Periferal 6dem bildirilmistir.

Arastirmalar

Yaygin olmayan: Apomorfin alan hastalarda pozitif Coombs’ testi bildirilmistir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doﬂ[@aﬁ[@szagﬂﬁﬁﬁﬁ@&mmRMOFyS3kOZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu uygulama yoluyla apomorfin asir1 dozaji iizerine sinirli sayida deneyim bulunmaktadir.

Asirt dozaj semptomlari agsagida onerildigi sekilde empirik olarak tedavi edilebilir:

e Asirt kusma: Domperidon ile tedavi edilebilir.
e Solunum depresyonu: Nalokson ile tedavi edilebilir.
e Hipotansiyon: Uygun ayarlamalar yapilmalidir; 6rnegin yatagin ayak yiiksekligini
artirmak.
e Bradikardi: Atropinle tedavi edilebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup : Dopamin agonistleri

ATC Kodu : N04BCO07

Apomorfin dopamin reseptorlerinin direkt stimiilanidir ve hem D1 hem de D2 reseptor

agonisti 0zellikleri gosterirken levodopa ile metabolik veya transport yolaklarini paylasmaz.

Her ne kadar deney hayvanlarinda, apomorfin uygulamasi nigro-striatal hiicrelerin atesleme
(desarj) hizin1 baskilarsa da, diisiik dozun endojen dopamin saliniminin pre-sinaptik
inhibisyonuyla lokomotor aktivitede azalmaya neden oldugu gosterilmistir. Parkinson’a baglh
motor yetersizlik lizerine etkisi post-sinaptik reseptdr bolgeleri araciligiyladir. Bu bifazik etki

insanlarda da gozlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Apomorfinin subkutan enjeksiyonu sonrasi farmakokinetigi iki kompartimanli bir model ile
tanimlanabilir.

Apomorfin, klinik etkilerin hizli baslangici ile korele (uyumlu) olarak (4-12 dakika) subkutan
dokudan hizli ve tam olarak absorbe olur.

Dagilim:

Serebrospinal sividaki apomorfin seviyesi ile klinik cevap dogrudan iligkilidir; ilacin
dagilimini en iy1 iki kompartimanli model tanimlar.

Dagilim yar1 6mrii 5 (£ 1,1) dakikadir.

Bivotransformasyon: Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: IZZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Apomorfin metabolizmasi, toplamin yaklasik olarak yilizde onu seklinde glukuronidasyon ve
stilfonasyon araciligiyladir; diger yolaklar tanimlanmamistir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yari-omrii 33 (£ 3,9) dakikadir. Etkin maddenin klinik etkisinin kisalig1

(yaklasik 1 saat), maddenin hizli klerensi ile agiklanmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kisa tirtin bilgilerinin diger kisimlarinda yer alan bilgiler yaninda, tekrarlanan doz subkutan

toksisite ¢caligmalari insanlar i¢in 6zel bir tehlike gostermemektedir.

In vitro genototoksisite calismalar1, biiyiik olasilikla apomorfinin oksidasyonuyla olusan
tiriinlerden dolayr mutajenik ve klastojenik etkiler gdstermistir. Fakat yapilan in vivo

calismalarda apomorfin genotoksik degildir.

Apomorfinin lireme iizerine etkileri sicanlarda incelenmistir. Apomorfin bu tiirde teratojenik
degildir, fakat anneye toksik olan dozlarin yeni doganda solunum gii¢cliigli ve maternal

bakimda kayiplara neden olabilecegi kaydedilmistir.
Herhangi bir karsinojenite ¢aligmasi yapilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metabistilfit (E223)
Hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in)
Sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik ¢aligmalar1 bulunmadigindan, bu iiriin diger tibbi {iriinlerle karigtirllmamalidir.

6.3. Raf omrii

24 ay

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge D3 ded: gwbéRelehztnlelodNRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uriinden 10 mL numune enjeksiyon amaciyla flakon valfi ile infiizyon pompasi rezervuarina
alindiktan sonra geriye kalan {irlin, valfi ile birlikte flakon igerisinde 1siktan korunarak

25°C’de 5 giin bekletilebilir.

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Isiktan korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayiniz.

Flakon i¢indeki ¢ozelti yesile donmiisse, kullanmayiniz. Sadece berrak, renksiz veya hafif
sarimsi renkli, gozle goriinebilen yabanci madde ve partikiil igermeyen flakon kullanilmalidir.
Flakon igerisinde kalan ve tek kullanimlik inflizyon pompasi rezervuarina alinan iiriin, 1g1ktan
korunarak 25°C’de 5 giine kadar kullanilabilir. Bu siireden sonra EPAMOR’u yeniden
kullanmayin. Yeni bir EPAMOR kullanin.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 mL ¢ozelti iceren bromobiitil tipali, flip-off kapakli Tip I renksiz cam flakon. Bir kutu 1

adet flakon igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

ContinueON® tasinabilir siirekli infiizyon pompasmin kullanimi:

Parkinson hastaliginin tedavisinde aktif bilesen olarak apomorfin hidrokloriir ¢ézeltisi igeren
ilaglarin kontrolli, siirekli subkutan inflizyonu i¢in 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 kullanur.

Saglanan standart ekipman
1. ContinueON® taginabilir siirekli infiizyon pompasi
2. Kullanim kilavuzu
3. Pil kapagi agma anahtari
4. Pil

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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USER GUIDE

Continue On’

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tasmabilir siirekli infiizyon pompasi bilesenleri

Rezervuar doz
penceresi

On kapak Isikl LED

uyarilar

Rezervuan sabitlemek icin
Acma / Kapama

il diigmesi

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

Rezervuar

Hizl baslangic

Rezervuar yuvasi

Seri numarasi

Ttici piston

Pompa govdesi

Ana Ekran

Kalan sfire (Calisir durumda)

F: Akis mz1 (mg cinsinden) 5 0 1 0'00

Bolus Dozu (mg cinsinden) 0 0 Meveut durum (Acik / Kapali)
.

Bolus doz sayis1 Kismi hacim (mililitre cinsinden)

Alctif bir infiizyon Planlanan
sirasinda uygulanan bolus doz say1s1
bolus doz sayis1

NOT: Mevcut durum ekraninda; “OFF” sembolii, cihazin kapali konumda oldugunu, “ON”
sembolii ise cihazin agik konumda oldugunu ifade eder.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cihazn ilk kez ¢alistirilmasi

Pili yerlestiriniz.

Kirmizi LED yanacak, logo ekranda 3 saniye
boyunca gorunecektir.

BOLUS  RESET | Dil secimini yapmak icin SAG ve SOl OK

/ digmelerine basiniz. Dil secimini kayit
etmek SET digmesine basiniz.
ENG: ENGLISH TUR: Tiirkce

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

Pompa bir baslangi¢ testi yapacaktir.

itici pistonun konumu dedismeyecetir.

Fabrika ayarlari yUklenecektir.
Cihaz kullanima hazirdir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cihazin “KAPALI (OFF)” durumda iken ayarlarimin yapilmasi

Ekrani agcmak icin herhangi bir
digmeye basiniz.

SET digmesine ayarlara erismek igin basili
tutunuz. Basili tuttugunuz stre boyunca bir
uyari sesi duyacaksiniz. 5 saniye sonunda
uyari sesi kesilecek, kirmizi LED isik sUrekli
yanacaktir. Takip eden ekran gorunecektir.

5 saniye
basili tutunuz.

BOLUS ~ RESET | F: Akisi hizini arttirmak ve azaltmak icin
/ SAG ve SOL OK diigmelerine basiniz.
Yeni ayari kayit etmek icin SET digmesine -
basiniz. Takip eden ekran gorlnecektir.

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

gous RreseT | NB: Bolus doz sayisini arttirmak ve
/ azaltmak icin SAG ve SOL OK diigmelerine
basiniz. Yeni ayari kayit etmek icin SET
digmesine basiniz. Takip eden ekran
gorlnecektir.

sowss  reser | H: infﬁgyon slresini arttirmak ve azaltmak
/ @ icin SAG ve SOL OK digmelerine basiniz.
Yeni ayari kayit etmek icin SET digmesine

basiniz.

SUreyi aralik disi bir degere bir ayarlamaya
calisirsaniz. 3 saniye sireyle “SURE DEGERI
ARALIK DISI" mesaji goruntilenecektir.
Daha sonra ayarlanabilir slGre degeri
gorintilenecektir. Daha fazla bilgi icin
kullanim kilavuzuna bakiniz. Yeni ayari
kaydetmek icin SET digmesine basiniz
Takip eden ekran gorUnecektir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BOLUS RESET

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

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

dederi gorUntUlenecektir. Daha fazla bilgi
icin kullanim kilavuzuna bakiniz. Yeni ayari
kaydetmek icin SET digmesine basiniz.
Takip eden ekran gorunecektir.

(1) SEGILEN REZERVUAR HACMi 20 ML is€; [ arer’]

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

(2) SECILEN REZERVUAR HACMIi 10 ML iSE;

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

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

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

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

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

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U 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
gergeklestirin. Baglamadan 6nce asagidaki onlemleri almaniz 6nerilir:
- Ellerinizi yikayin.
- Temiz bir ¢alisma ortami1 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 kapag1 flakondan ¢ikarmn. Gri lastik tipanin tist kismimi alkollii

bezle silin ve kurumaya birakin.
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2. Flakonu sert bir yiizeye yerlestirin. Sisenin tabanini tutun. Ignesiz flakon valfini, sivri
uc flakonun kauguk tipasinin merkezinde olacak sekilde flakonun iizerine 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: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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YANLIS

p. ‘

3. Flakonun tabanindan tutun ve ignesiz flakon valfini baglant1 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 baglantisin

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

5. Istenen miktarda EPAMOR infiizyonluk ¢dzeltiyi rezervuara cekin. Rezervuar
gbvdesini tutarken ignesiz flakon valfini ve flakonu saat yonii tersinde cevirerek

cikarin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Hicbir zaman rezervuarin ucuna dokunmayin.

1y I-IIIHII|IIII

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

yoniinde ¢evirerek rezervuara vidalayin. (Asir1 stkmaktan kaginin)

7. ltici piston kolunu hizli bir hareketle saat yoniiniin tersine gevirerek sokiin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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8. Rezervuar1 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 kapagi pompa goévdesine saat yoniinde cevirerek

vidalayin (Asir1 stkmaktan kaginin).

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Pompaniz infiizyon setinin
doldurulmasi i¢in hazirdir.

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

Cihazin cahstirilmasi

1. Ekrani agmak i¢in herhangi bir diigmeye basiniz.

2. Acgma/ Kapama diigmesine cihaz1 ¢alistirmak i¢in
basili tutunuz. Basili tuttugunuz siire boyunca bir
uyar1 sesi duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyar1 sesi
kesilecek, kirmiz1 LED 1s1k 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 6nce asagida yer alan talimatlari
izleyiniz.

Infiizyon setinin dolumu

“INFUZYON SET DOLUMU” fonksiyonu, infiizyon seti hortumu igerisinde hava
kalmasimi Onlemek amaciyla infiizyon setini rezervuarda bulunan ilagla doldurmaniza ve
infiizyona baslamadan 6nce hava kabarciklarin1 ortadan kaldirmaniza olanak tanir.

e “INFUZYON SET DOLUMU” fonksiyonunu
baslatmak icin SAG OK diigmesine basimiz. Kirmizi
LED, infiizyon setinin kullanima hazirlanmasi
sirasinda  yanip  sdnecektir.  Islevin  kullanima
hazirlanmasi sirasinda yandaki ekran

goriintiilenecektir. gy belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Inflizyon pompasi tasima kutusu
icerisinde “INFUZYON SET
DOLUMU” fonksiyonu
sirasinda pompay1 yerlestirmek
lizere bir yuva vardir. “SET
DOLUMU” pompay1 bu yuvaya
yerlestiriniz.

e “INFUZYON SET DOLUMU?” fonksiyonu
stirasinda 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 uyart duyulacaktir. Yesil LED siirekli
yanacaktir. Yandaki ekran goriintiilenecektir.

5. Enjeksiyonu yaptiktan sonra SAG OK diigmesine
basmiz. Diigmeye basmadan oOnce “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 infiizyon
baslamistir.

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

yapilmasi” boliimiindeki ayarlama basamaklarini takip ediniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Infiizyon icin uygun bélgeler

Yandaki sekil 6nerilen infiizyon
bolgelerini gostermektedir. Cilt 23 45

sorunlarini en aza indirmek i¢in
infiizyon bolgesini degistirmek, yani her
yeni inflizyon seti takildiginda yeni bir G o =
bolge kullanmak onemlidir. cre—te—re—te—sr)
1 4
o |B X

Enjeksiyonun yapilmasi

llgili tibbi personelin talimatlarma gore infiizyon bolgesini
dezenfekte edin. Subkutan igneyi yerlestirmeden 6nce infiizyon
bolgesinin kuru oldugundan emin olun.

Koruyucu yapiskan kagidi ¢ikarin.

Enjeksiyon yapmadan oOnce igne kapagini dikkatlice ¢ikarimn.
Igneye dokunmamaya dikkat edin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

25/29




Enjeksiyon yapmadan once secilen inflizyon bolgesindeki
deriyi parmaklarinizla sikistirin. Diger elinizle inflizyon setinin
tutma kanatlarin1 alip dikey olarak enjeksiyonu yapiniz.

Yapistirict bandi sabitlemek i¢in dikkatlice bastirin.
Ignenin dogru konumda kaldigindan emin olmak i¢in infiizyon
bolgesini sik sik kontrol edin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U 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 i¢in herhangi bir
digmeye basiniz.

ACMA / KAPAMA diigmesine basili tutunuz.

@ Basili tuttugunuz slre boyunca bir uyari sesi
S emie duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyari sesi
el R kesilecek, takip eden ekran gorinecektir.

CiHAZI KAPATMAK ICIN

BONUS SOL OK digmesine basili tutunuz. Basili
tuttugunuz slre boyunca bir uyari sesi

3 saniye duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyari sesi

basLjitiuguz kesilecek, takip eden ekran gorunecektir.

Kirmizi LED yanip sonecektir.

islem sonunda yesil LED 5 saniye yanacak.
Cihaz "KAPALI" duruma gecmistir.

MEVCUT iINFZUYONA DEVAM ETMEK iCiN

ACMA / KAPAMA digmesine basili tutunuz.
@ Basili tuttugunuz stre 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: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Infiizyon uygulamasi sonu

Pompa, infUzyonun bitiminden 1 saat
Once 20 saniye boyunca gorsel ve isitsel
bir uyari olusturur.

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

Pompa, infizyonun bitiminden 20
dakika 6nce 20 saniye boyunca gorsel
ve isitsel bir uyari olusturur.

Pompa, infizyonun bitiminden 10
dakika dnce gorsel ve isitsel bir uyari
olusturur. Uyar inflzyon bitimine kadar
devam eder.

Eder SOL OK dugmesine basarsaniz
2ILIE sesli uyari 5 dakikaligina kesilecek,
gorsel uyari devam edecektir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BOLUS

Keep pressed
3 seconds

inflizyon sonunda ekranda “INFUZYON
TAMANLANDI” uyarisi gérintilenecek-
tir.  Sonrasinda takip eden ekran
goruntdlenir.

SOL OK digmesine basili tutunuz. Basili
tuttugunuz stre boyunca bir uyari sesi

duyacaksiniz. 3 saniye sonunda uyari sesi
kesilecek, takip eden ekran gartinecektir.

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

edecek. Ardindan takip eden ekran
gorunecektir.

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

7. RUHSAT SAHIBI
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Cankaya / ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI

2026/31

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 12.02.2026

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ZmxXQ3NRMOFyS3k0ZW56ak1U

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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