
KrsA Untrx niLcisi

t. nn$rni rrssi Untrxtx.q,ot
APO-GO 50 mg/5 ml enjeksiyonluk veya infiizyonluk g<izelti igeren ampul

2. KALirAriF vE KANrirArir nilrgivt

Etkin madde : Her ampul etkin madde olarak 50 mg apomorfin hidroklortir igerir.

Toplam gozelti miktan 5 ml'dir.

Yardrmcr madde(ler) : Sodyum metabisiilfit(8223) 5 mg (her ml',de I mg).

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmtz.

3. FARMASOT|T FORM
Enjeksiyonluk veya inftizyonluk g<izelti.

'\-, Berrak ve renksiz ya da neredeyse renksiz, pratik olarak g6zle g<irtintir partiktil igermeyen

gcizelti.

pH 3.0-4.0

l. ruiNix dznllirr,Bn

4.1. Terapiitik endikasYonlar
Parkinsonlu hastalarda oral Parkinson tedavisiyle yeterince kontrol edilemeyen motor

dalgalanmalartn ("on-off ' fenomeni) tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi:

APO-GO enjeksiyonu igin uygun hastalann seqimi:

APO-GO ile tedavi igin segilen hastalann "off' semptomlanrun baqlangrcrm tammlayabiliyor
\- olmasr gerekmektedir. Hastalar, kendilerine enjeksiyon yapabilecek yetiye sahip olmahdrr

veya gerektilinde kendilerine enjeksiyon yapabilecek sorumlu bir kiginin bulunmast

gerekmektedir.

Tedaviye baqlamadan 6nce hastanrn eL az iki gtin boyunca, genellikle gtinde iig defa 20 mg

domperidon tedavisi almast gereklidir.

Apomorfin uzman kliniklerdeki kontrollti ortamlarda baqlanmahdrr. Hasta, Parkinson

hastal[rmn tedavisinde uzman bir doktor (c]rn. ntirolog) tarafindan izlenmelidir. APO-GO

tedavisine baglanmadan cince hastamn levodopa tedavisi, dopamin agonistleriyle birlikte veya

dopamin agonistleri olmadan optimize edilmelidir.



Yetiqkinler:

Uygulama gekli:

APO-GO 10 mg/ml enjeksiyonluk veya inftizyonluk gdzelti igeren ampul, arahkh bolus

enjeksiyonla subktitan kullamm igindir. APO-GO ampul, mini-pompa veya $mnga

stiriictisiiyle stirekli subktitan infiizyonla da uygulanabilir.

Apomorfin intraveniiz yolla kullanilmamaltdr.

Qcizelti yeqile ddnmtigse kullanmayrnrz. Qdzelti kullanrm dncesinde g<irsel olarak

incelenmelidir. Sadece berrak, renksiz ve partiktil igermeyen gdzeltiler kullanrlmahdrr.

Eqik dozun tayini:

Her hasta igin uygun doz, utandoz programryla belirlenir. Aga[rdaki program cinerilir:

Yaklaqrk olarak 15-20 mikrogramlkg'a eqdeler I mg apomorfin HCI (0.1 ml) hipokinetik
\/' veya "off'periyodu srrasmda subktitan olarak enjekte edilebilir ve hasta motor yamt igin 30

dakika boyunca g<izlenir.

E[er yamt yoksa veya yarut yetersizse, 2 mg apomorfin HCI ikinci dozu (0.2 ml) subktitan

olarak enjekte edilir. Hasta daha sonraki 30 dakika boyunca yeterli yanrt igin gdzlenir.

Dozaj, yeterli motor yamt sa[lanlncaya kadar ardrl enjeksiyonlarla en az 40 dakikaltk

arahklarla artrnlabilir.

Tedavinin kurulmast:

Uygun dozun tayin edilmesiyle, tek subkiitan enjeksiyon "off' epizodunun ilk belirtilerinde

drg kalga veya alt kanna yaprlabilir. Absorbsiyonun tek bir kiqide, farkh enjeksiyon

b6lgelerine gore farkh olabilece[i unutulmamahdrr. Bu sebepten hasta, daha sonraki saatler

iginde tedaviye yarut verme kalitesi agrsmdan gdzlenmelidir. Hastantn yarutma gdre dozajda

de[i giklikler YaPrlabilir.

Optimal apomorfin hidrokloriir dozu bireyler arast deligkenlik gdsterebilir ancak bir kere

belirlendi[inde her hasta igin gd,receli olarak sabit kahr.

Tedavinin siireklili$ igin iinlemler:
ApO-GO gtinliik dozu; 3-30 mg arah[r iginde, go[u kez giinde 1-10 enjeksiyon geklinde ve

bazen de 12 ayn enjeksiyon ile hastalar arasr de[igkenlik g6sterir.

Apomorfin HCI gtinltik total dozunun 100 mg'r a$mamasl dnerilir ve bireysel bolus

enjeksiyonlar 10 mg't agmamahdrr.

Klinik galqmalarda genellikle levodopa dozunda azalma sa[lanabilmiqtir; bu etki hastalar

arasr de[iqkenlik gristerir ve tecrtibeli doktor tarafindan dikkatlice dtizenlenmesi gereklidir.

Tedavi belirlendikten sonra, domperidon tedavisi bazr hastalarda kademeli olarak azaltrlabilir

ancak, gok azhastada kusma veya hipotansiyon olmadan baqanyla sonlandrnlmtqtr.



Siirekli infiizyon:
Apomorfin tedavisinin baglangrg basama[rnda iyi bir "on" periyod yarutt gdsteren ancak ara

enjeksiyonlar kullanrldrlrnda yetersiz kontrol gtisteren veya gok ve stk enjeksiyona ihtiyag

duyan (giinde 1O'dan fazla) enjeksiyon gerektiren hastalarda, aqalrda belirtildigi gekilde mini-

pompa velveya $rnnga stiriiciistiyle siirekli subkiitan infiizyon tedavisi baglanabilir veya bu

tedaviye gegiq yaprlabilir.

Siirekli inftizyon her saatte I mg apomorfin HCI hrznda (0.1 ml) baglatrlrr, daha sonra kigisel

yanrta gdre artrnlrr. inftizyon hrzrndaki artrqlar, 4 saatten az olmayan arahklarda saatte 0.5

mg'r agmamahdrr. Saatlik infiizyon hrzlan 0.015-0.06 mg/kg/saat'e ekivalan 1 mg ile 4 mg

arasmda olabilir (0.1 ml ve 0.4 ml). infiizyonlar sadece giindiiz saatleri uygulanmahdrr. Hasta

gece stiresince qiddetli problemler yaqamryorsa,24 saatlik inftizyonlar cinerilmez. Tedaviye

karqr tolerans, en az dort saat boyunca tedavinin yaprlmadrsr bir gece periyodu olmadr[r

siirece olugmaz. Her kogulda, infiizyon b<ilgesi her 12 saatte bir de[igtirilmelidir.

Hastalar gerekli oldulu takdirde ve doktorlanmn <inerdi[i qekilde, siirekli inftizyon

tedavilerini arahkh bolus enjeksiyonlarla desteklemeye ihtiyag duyabilirler.

Diper dopamin agonistlerinin dozajrnda azalma, stirekli infiizyon srasmda dtigtiniilebilir.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Biibrek /karacifier yetmezli[i:
Yetiqkinler ve yaqhlar igin rlnerilen doza betuer olan doz gemasl, bcibrek yetmezli[i olan

hastalar igin takip edilmelidir (bkz. Biiliim 4.4).

Karaciper yetmezli[i gosteren hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon :

APO-GO, 18 yagrnrn altrndaki gocuk ve adolesanlarda kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:
Yagfular Parkinson hasta popiilasyonunu iyi temsil eden gruptur ve APO-GO klinik

gafiqmalanmn uygulandr[r grubun biiyiik bir krsmrm oluqturmaktadrrlar. APO-GO ile tedavi

g6ren yagh hastalann tedavisi, geng hastalardan farkh de[ildir. Ancak, yaqh hastalarda

postural hipotansiyon riski nedeniyle tedavinin baqlangrcrnda ekstra dikkat edilmesi

cinerilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
o Solunum depresyonu, bunama, psikotik hastahklar veya karaci[er yetmezli[i olan

hastalarda kontrendikedir.
. Apomorfin HCI tedavisi, levodopaya yarutt "on" olan, qiddetli diskinezi veya distoni

g<isteren hastalara uygulanmamahdrr.

o APO-GO, apomorfine veya bu trbbi iirtiniin bilegenlerinden herhangi birine karqt aqrrt

duyarhhk gdsteren kiqilere uygulanmamahdrr.

o APO-GO, 18 yaglrun altrndaki gocuk ve adolesanlarda kontrendikedir.



4.4. 62e1kullanrm uyanlarr ve iinlemleri
Apomorfin HCl, bulantr ile kusmaya egilimi olan kigilerde ve b<ibrek, akci[er veya

kardiyovaskiiler hastah[r olan kiqilere verilirken dikkatli olunmahdrr.

Yaqlrlarda velveyadiiqkiin hastalarda tedaviye baglarken ekstra dikkat edilmelidir.

Apomorfin hipotansiyona neden oldufundan, domperidon dn tedavisi ile verilse bile,

<incesinde kardiyak hastah[r bulunan hastalarda veya antihipertansifler gibi vazoaktif ilag

kullanan ve dzellikle <inceden postural hipotansiyonu olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr.

Apomorfin cizellikle yiiksek dozlarda QT uzama potansiyeline sahip olabilece[inden, torsades

de pointes aritmi riski bulunan hastalara uygulanrrken dikkatli olunmahdrr.

Apomorfin lokal subki.itan etkilerle iliqkilidir. Bunlar bazen enjeksiyon yerinin rotasyonuyla

veya nodtilarite ve endurasyon alanlarr olugumunu engellemek amacryla ultrason

uygulanmasryla (uygun ise) azaltrlabilir.

Apomorfin ile tedavi edilen hastalarda hemolitik anemi ve trombositopeni bildirilmiqtir.

Apomorfin, levodopayla beraber kullanrldrlrnda dtizenli arahklarda hematoloji testleri

uygulanmahdrr.

Apomorfin cizellikle dar terapdtik arahkh di[er trbbi Uriinler ile birlikte kullamldr[rnda dikkat

edilmelidir (bkz. Bdltim 4.5).

ilerlemiq Parkinson hastahlr bulunan pek gok hastada aynl zamanda ndropsikiyatrik

problemler bulunmaktadrr. N<iropsikiyatrik bozukluklann bazr hastalarda apomorfin

kullanrmryla kottileqebilece[ine iliqkin karut mevcuttur. Bu hastalarda apomorfin kullamrken

6zel dikkat gerekmektedir.

Apomorfin, dzellikle Parkinson hastalarrnda uyku hali ve aniden gelen uyku epizodlanyla

iligkilendirilmigtir. Hastalar bu konuda bilgilendirilmeli ve cizellikle uraq veya makine

kullanrrken dikkatli olmalan cinerilmelidir. Uyku hali velveya ani gelen uyku durumu geliqen

hastalar arag ve makine kullanrmrndan sakrnmahdrr. Aynca dozajrn azalttlmast dtqtiniilebilir.

Diirtii kontrol bozukluklarr :

Hastalar, dtirtii kontrol bozuklu[u geligimi agtstndan dtizenli olarak izlenmelidir. Hastalar ve

bakrcrlan, apomorfin dahil dopamin antagonistleriyle tedavi edilen hastalarda meydana

gelebilecek patolojik kumar oynama, libido arttqr, hiperseksiialite, kompulsif harcama ya da

satm alma, agrl yeme ve kompulsif yeme gibi dtirtti kontrol bozuklu[unun davramqsal

semptomlanna karqr bilingli olmahdrr. Bu semptomlar geliqirse dozun azalttlmastldontn

azaltiar ak ke silme s i diiqiiniilmeli dir.

ApO-GO ampul, nadiren giddetli alerjik reaksiyonlar ve bronkospazma neden olabilen

sodyum metabisiilfit igerir.
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Bu trbbi tiriin her 10 ml'sinde I mmol'den (23 mg) dahaaz sodyum igermektedir, yani ashnda

sodyum igermedifi kabul edilebilir.

4.5. Difier trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkilegim qekilleri

Apomorfin HCI tedavisi igin segilen hastalann, Parkinson hastahfirmn tedavisi igin eq zamanlt

ilaglar alaca[r neredeyse kesindir. Apomorfin HCI tedavisinin baqlangrcmda, hasta ola[an drqr

yan etkiler ve etkinin potansiyalizasyonu agtsmdan gdzlenmelidir.

N6roleptik trbbi tiriinler, apomorfin ile beraber kullamldr[rnda antagonistik etki gristerebilir.

Apomorfin ve klozapin arast potansiyel bir etkileqim bulunmaktadrr; fakat klozapin

ndropsikiyatrik komplikasyon semptomlarrm azaltmak igin de kullanrlabilir.

E[er, dopamin agonistleriyle tedavi g<iren Parkinson hastalarrnda ndroleptik tlbbi iiriinler

kullamlacaksa, mini-pompa veya gmnga stirtictisiiyle verildi[i durumda apomorfin dozunda

dereceli azaltma dtiqiiniilebilir (Dopaminerjik tedavinin aniden kesilmesiyle birlikte, nadir

olarak nriroleptik malign sendromunu dtigtindtiren semptomlar bildirilmigtir).

Antiaritmikler (kinidin, amiodaron vb.), trisiklik antidepresanlar (amitriptilin, imipramin vb.)

ve makrolit antibiyotikler (eritromisin, azitromisin, klaritromisin vb.) gibi kalp ritmini

etkiledi[i bilinen ilaglar ile kullanrmrnda dikkatli olunmafudrr.

Apomorfinin, diger ttbbi tiriinlerin plazma konsantrasyonlarr tizerindeki olast etkileri

galgrlmamrgtrr. Bu nedenle apomorfinin, <izellikle terap<itik arah[r dar olan di[er trbbi

iiriinlerle birtikte kullammrnda dikkatli olunmast tavsiye edilir.

Antihipertansif ve Kardiyak Aktif Trbbi Uriinler

Domperidon ile birlikte kullamldr[rnda dahi, apomorfin bu trbbi firtinlerin antihipertansif

etkilerini arttrrabilir (bkz. Bdliim 4'4).

eT aralprm uzattrpr bilinen diler ilaglar ile apomorfin uygulanmasmdan kagmtlmast

onerilmektedir.

Ozet popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Pediyatrik poptilasYon:

Pediyatrik popiilasyonda etkileqme gahqmalan yaprlmamrqttr'

4.6. Gebelik ve laktasYon

Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

eocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

ApO-GO,nun gocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri

mevcut de[ildir. Dofurganhk potansiyeli olan kadrnlarda uygun bir kontrasepsiyon ydntemi

6nerilmelidir.



Gebelik diinemi
APO-GO'nun gebe kadrnlarda kullanrmrna iliqkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan aragtrrmalar tireme toksisitesinin bulundu[unu gcistermiqtir.

insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. Btiliim 5.3).

APO-GO agrkga gerekli olmadrkga gebelik d<ineminde kullanrlmamahdrr.

Laktasyon diinemi
Apomorfinin insan siittiyle atrhp atrlmadrfr bilinmemektedir. Apomorfinin siit ile atrhmr

hayvanlar iizerinde araqtrrlmamrgtrr. Emzirmenin siirdtriiliip stirdtirUlmeyecefine ya da

APO-GO tedavisinin stirdiirtiltip siirdiirtilmeyeceline iligkin karar verilirken, emzirmenin

gocuk agrsrndan faydasr ve APO-GO tedavisinin emziren anne agtsmdan faydasr dikkate

ahnmahdrr.

Ureme yetenefi/ Fertilite
Hayvan tireme gahqmalan herhangi bir teratojenik etkiye iqaret etmemekte ancak, anneye

toksik olan dozlar srganlara verildi[inde yeni dopanda solunum yetersizlipine neden olmuqtur.

insanlar igin potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. Bdli.im 5.3).

4.7. Lrryve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Apomorfin HCI'nin arag ve makine kullamm yetene[i tizerine hafif veya orta derecede etkisi

bulunmaktadrr.

Apomorfinle tedavi edilen ve uyku hali velveya ani uyku epizodlan gdsteren hastalar,

tekrarlayan epizodlar ve uyku hali ortadan kalkana dek, araq kullanma veya dikkat

bozuklu[unun kendilerini ve di[er kigileri ciddi yaralanma veya 6ltim riski altrna

sokabilecekleri faaliyetlerde bulunmaktan (ttm. makine kullanma) sakmma konusunda

bilgilendirilmelidir (bkz. Bdliim 4.4).

Bu ilag, zihinsel fonksiyona zarar verebilir ve hastarun giivenli gekilde arag kullanma

yetene[ini etkileyebilir. Bu ilag regete edilirken hasta aqalrdaki gekilde bilgilendirilmelidir:

- Bu ilacm, araE kullanma yetenefiinizi etkileme ihtimali vardtr.

- ilacm sizi nasil etkiledi{ini bilene dek araq kullanmaymtz.

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (>1/10)

Yaygrn (>l/100 ila < l/ l0)
Yaygrn olmayan (>1/10,000 ila < 1/100)

Seyrek (> l/10,000 ila <l/1,000)

Qok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahklarr:

Yaygrn olmayan: Apomorfinle tedavi

bildirilmiqtir.

gdren hastalarda hemolitik anemi ve trombositopeni
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Seyrek: Apomorfin HCI ile tedavi srastnda nadiren eozinofili olugmugtur.

BaErsrkhk sistemi hastahklan:

Seyrek: Sodyum metabisiilfit varhlrndan dolayr anafilaksi ve bronkospzm dahil alerjik

reaksiyonlar oluqabilir.

Psikiyatrik hastahklar:

Yaygrn: Parkinson hastalannda ndropsikiyatrik bozukluklar yaygrndrr. APO-GO bu

hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. Apomorfin HCI tedavisi srrasmda gegici hafif biling

bulamkh[r ve gcirsel haliisinasyonlar dahil ndropsikiyatrik bozukluklar olugmuqtur.

Bilinmiyor:
Diirtti kontrol bozukluklarr: Apomorfin dahil olmak iizere dopamin agonistleri ile tedavi

g<iren hastalarda, patolojik kumar oyrurma, cinsel istekte artrq, hiperseksiialite, kompulsif

harcama veya satm alma, a$m yeme ve kompulsif yeme meydana gelebilir (bkz. Bdltim 4.4).

Sinir sistemi hastahklan:

Yaygrn: Tedavinin baqlangrcrnda apomorfin HCI'in her dozuyla gegici sedasyon oluqabilir; bu

genellikle ilk birkag hafta iginde diizelir.

Apomorfin uyku hali ile iliqkilendirilir.

Baq ddnmesi/bayrlma hissi bildirilmigtir.

Yaygrn olmayan: Apomorfin 'oon" periyodu srrasmda, bazr durumlarda giddetli olabilen

diskineziyi indiikleyebilir ve bu durum birkag hastada tedavinin kesilmesi ile sonuglanabilir.

Apomorfin ani uyku epizodlarr ile iligkilendirilmiqtir (bkz. ayncabdltim 4.4).

Vasktiler hastahklar:

Yaygrn olmayan: Seyrek olarak postural hipotansiyon g<izlenir ve genellikle gegicidir (bkz.

Boliim 4.4).

Solunum. goEiis hastahklan ve mediastinal hastahklar:

Yaygrn: Apomorhn tedavisi srrasmda esneme bildirilmigtir.

Yaygrn olmayan: Solunum giigltikleri bildirilmiqtir.

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygrn: Genellikle domperidon kesilmesinin sonucu olarak, dzellikle apomorfin tedavisine

ilk baglandr[rnda bulantr ve kusma bildirilmigtir (bkz. Boliim 4.2).

Deri ve subktitan doku hastahklan:

Yaygrn olmayan: Lokal ve yaygm d<iktintti bildirilmiqtir.

Genel hastahklar ve uygulama bdlgesine iliskin bozukluklar:

Qok yaygrn: Qo[u hastada, dzellikle stirekli kullammla enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlan

meydana gelmektedir. Bunlar arasrnda, subki.itan nodiiller, sertleqme, eritem, aqrn hassasiyet



ve panikiilit yer alabilir. Qegitli di[er lokal reaksiyonlar da geliqebilir (irritasyon, kagmI,

giirtikler ve a$n gibi).

Yaygrn olmayan: Enjeksiyon bdlgesi nekrozu ve tilser bildirilmigtir.

Bilinmiyor: Periferal <idem bildirilmiqtir.

Ara$trmalar:

Yaygrn de[il: Apomorfin alan hastalarda pozitif Coombs' testi bildirilmiqtir.

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasl gtipheti ilag advers reaksiyonlarrn raporlanmast btiytik <inem

taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Saphk mesle[i mensuplanrun herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9.Doz afrmr ve tedavisi
Bu uygulama yoluyla apomorfin aqrrr dozajr tizerine srnrlt sayrda deneyim bulunmaktadrr.

Aqrn dozaj semptomlan aqaprda Onerildi[i qekilde empirik olarak tedavi edilebilir:

. A$tn kusma: Domperidon ile tedavi edilebilir.

o Solunum depresyonu: Nalokson ile tedavi edilebilir.

o Hipotansiyon: Uygun ayarlamalar yaprlmahdrr; tirne[in yata[rn ayak yiikseklifini

artrrmak.

o Bradikardi: Atropinle tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJiK oZTIIiXT,BN

5.1. Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterap<itik grup : Dopamin agonistleri

ATC Kodu :N04B C07

Apomorfin dopamin resept<irlerinin direkt stimtilanrdrr ve hem Dl hem de D2 reseptdr

agonisti rizellikleri gdsterirken levodopa ile metabolik veya transport yolaklannr paylaqmaz.

Her ne kadar deney hayvanlannda, apomorfin uygulamast nigto-striatal hticrelerin ateqleme

(deqarj) hrzrm baskrlarsa da, diiqtik dozun endojen dopamin saltrumtrun pre-sinaptik

inhibisyonuyla lokomotor aktivitede azalmaya neden oldu[u gtisterilmigtir. Parkinson'a ba[h

motor yetersizlik tizerine etkisi post-sinaptik reseptdr b<ilgeleri aracrhpryladr. Bu bifazik etki

insanlarda da gdzlenmiqtir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler
Apomorfinin subktitan enjeksiyonu sonrasl farmakokinetili iki kompartrmanh bir model ile

tammlanabilir.



Emilim:
Apomorfin, klinik etkilerin hrzh baglangrcr ile korele (uyumlu) olarak (4-12 dakika) subkiitan

dokudan hzlt ve tam olarak absorbe olur.

DaErhm:

Serebrospinal srvrdaki apomorfin seviyesi ile klinik cevap do!rudan iligkilidir; ilacrn

da[rhmrm en iyi iki komparttmanlt model tammlar.

Da[rhm yan 6mrii 5 (t 1.1) dakikadr.

Biyotransformasyon:

Apomorfin metabolizmasr, toplamrn yaklagrk olarak ytizde onu qeklinde glukuronidasyon ve

stilfonasyon aracrh[ryladrr; diler yolaklar tantmlanmamt qttr.

Eliminasyon:

Ana eliminasyon yolu b<ibrek aracrh[ryladrr. Metabolitleri aktif delildir.

\, Eliminasyon yarr-<imrii 33 (t 3.9) dakikadrr. Etkin maddenin klinik etkisinin krsahlr (yaklagtk

1 saat), maddenin hrzh klerensi ile agrklanmaktadrr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Krsa tirtin bilgilerinin di[er krsrmlannda yer alan bilgiler yanmda, tekrarlanan doz subktitan

toksisite gahqmalarr insanlar igin ozel bir tehlike gdstermemektedir.

in vitro genototoksisite gahgmalan, btytik olasrhkla apomorfinin oksidasyonuyla olugan

tiriinlerden dolayr mutajenik ve klastojenik etkiler gdstermiqtir. Fakat yaprlan in vivo

gahqmalarda apomorfin genotoksik de[ildir.

Apomorfinin tireme flzerine etkileri srganlarda incelenmiqtir. Apomorfin bu tiirde teratojenik

defildir, fakat anneye toksik olan dozlann yeni dolanda solunum giigliilti ve matemal

bakrmda kayrplara neden olabilece[i kaydedilmiqtir.

\-. Herhangi bir karsinojenite gahqmast yaptlmamtqtr.

6. FARMASoTiX oZnllixr,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum metabistilfi t (8223)

Konsantre hidroklorik asit (pH ayarlamasr igin)

Sodyum hidroksit (pH ayarlamasr igin)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegimsizlik gahqmalan bulunmadr[rndan, bu tiriin di[er trbbi iiriinlerle kanqtrnlmamahdrr.

6.3. Raf Omrii
36 ay



6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25" C' yi a$mayan oda srcakhlrnda saklayrnrz.

Igrktan korumak amacryla orijinal drq ambalajr iginde saklayrmz.

Qdzeltiyi kullamm dncesi g<irsel olarak muayene ediniz. Sadece berrak ve renksiz g<izelti

igeren ampulleri kullammz. Ampul igindeki gozelti yeqile ddnmiigse, kullanmayrmz.

Tek kullammhktr. Kullamlmayan veya arta kalan gozelti atrlmahdrr.

Qocuklann erigemeyecegi ve g<iremeyece[i yerlerde, ambalajr iginde saklayrruz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi
5 ml enjeksiyonluk veya inftizyonluk gdzelti igeren, Tip 1 cam ampuller, 5 adet ampul igeren

kutularda mevcuffur. Ampuller, karton kutuda bulunan plastik bir kap igerisindedir.

iki geqit ampul bulunmaktadrr:

o Renkli bir noktasr bulunan ampul (krsmen gentikli)

I o Boynun en ince krsmmda bir halka bulunduran ampul (tamamen gentikli)
\-.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan tiriinler veya atrk materyaller "Trbbi atrklann kontrolti ydnetmeli[i" ve

"Ambalaj ve ambalaj atrklanmn kontrolti yrinetmeliklerine" uygun olarak imha edilmelidir.

Siirekli infiizyon ve mini-pompa veya $rrrnga siiriictistintin kullammr:

Hangi mini-pompavelveya;mnga siirtictisiiniin kullanrlacafr ve gereken dozaj ayarlamalan

hastarun ki gi sel ihtiyaglanna gcire doktor tarafindan belirlenecektir.
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