KULLANMA TALIMATI

EPAMOR 30 mg/3 mL enjeksiyonluk c¢ozelti

Deri altina uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her kartus, etkin madde olarak 30,90 mg apomorfin hidrokloriir hemihidrat
icermektedir. Toplam ¢ozelti hacmi 3 mL dir.

Yardimci madde(ler): Sodyum metabisiilfit (E223), hidroklorik asit (pH ayarlayic),
sodyum hidroksit (pH ayarlayic1), enjeksiyonluk su.

Bu ilact Kkullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W N~

EPAMOR nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

EPAMOR’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. EPAMOR nedir ve ne icin kullanilir?

EPAMOR, enjeksiyonluk apomorfin ¢ozeltisi igerir. Deri alt1 alana enjekte edilir (subkiitan).

EPAMOR igerisindeki etkin madde apomorfin hidrokloriir hemihidrattir. Cd&zeltinin her

mililitresinde 10 mg apomq_*:fm@@g@@m@m%bﬂlmﬁimzalanmlstlr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Apomorfin hidrokloriir, dopamin agonistleri olarak bilinen ilag siifina dahildir. EPAMOR,
Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir. Apomorfin, Parkinson hastalig1 i¢in 6nceden
levodopa ve/veya diger dopamin agonistleri ile tedavi gormiis hastalarda, “off” veya
hareketsiz durumda gecen zamani azaltmaya yardimci olur. Doktorunuz veya hemsireniz ilaci
kullanacagimiz 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 tiim ilaglarin listesini isteyecektir. EKG, tedavinizin ilk gilinlerinde ve
doktorunuzun gerekli gordiigli herhangi bir zamanda tekrar istenecektir. Ayrica, doktorunuz
ozellikle kalbinizle ilgili olabilecek diger hastaliklar hakkinda sizden bilgi alacaktir. Soru ve
arastirmalarin bazilar her tibbi ziyarette tekrarlanabilir. Kalbiniz ile ilgili belirtiler yasarsaniz
orn. carpint, bayilma veya neredeyse bayilma, bunu derhal doktorunuza bildirmelisiniz.
Ayrica ishal yasityorsaniz veya yeni bir ilaca baslarsaniz, bu durum doktorunuza

bildirilmelidir.

EPAMOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e 18 yasmin altindaysaniz,

e Solunum gii¢liigii yasiyorsaniz,

e Bunama veya Alzheimer hastaliginiz varsa,

e Sanrilar gorme, yanilsama, diisiince bozukluklari, gergeklikle iliskiyi kaybetme gibi
belirtilerle kendini gosteren zihinsel bir bozuklugunuz varsa,

e Karaciger rahatsizliginiz varsa,

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

e Apomorfin veya EPAMOR bilesenlerinden herhangi birine karst alerjikseniz (asirt
duyarhiliginiz varsa) (diger bilesenler i¢in yardimci maddeler listesine bakiniz),

e Sizde ya da ailenizde herhangi birinde “uzun QT sendromu” olarak isimlendirilen

elektrokardiyografi (EKG) anormalligi oldugu biliniyorsa.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EPAMOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Akciger rahatsizliginiz varsa,

e Kalp rahatsizliginiz varsa,

e Ayaktayken bas donmesi, gli¢siiz hissetme veya diislik kan basinci gosteriyorsaniz,

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

e Bir hastaliginiz varsa veya kendinizi hasta hissediyorsaniz,

e Parkinson hastalig1 sizde sanrilar gérme ve biling bulaniklig1 gibi zihinsel problemlere
neden oluyorsa,

e Yash veya dayaniksiz iseniz.

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

ederseniz/ederse ve size veya baskalarina zarar verebilecek aktiviteleri yapmak igin 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 artis gibi davraniglari igerebilir.

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

Bazi hastalar, EPAMOR ve Parkinson hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglari

yiiksek dozda alma istegi yaratan bagimlilik benzeri semptomlar gelistirir.

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

doktorunuza danisiniz.

EPAMOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas

Uygulama yolu acisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPAMOR agikca gerekmedikce hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Hamileyseniz, hamile
olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz EPAMOR kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPAMOR’un anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirecekseniz veya
emziriyorsaniz doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu ilaci alip almamaniz gerektigini veya
emzirmeyi siirdiirlip siirdiirmemeniz gerektigini size aciklayacaktir.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
EPAMOR, sersemlik ve kuvvetli uyuma istegine yol agabilir. Eger sizde EPAMOR’un bu

etkileri gelisirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

EPAMOR’un i¢eriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda onemli bilgiler
EPAMOR, dilde kizariklik ve sisme, yiizde ve dudaklarda sisme, goz kapaklarinda siskinlik,
soluk almada giicliik, deride dokiintii ve kasint1 gibi belirtilerle kendini gosteren nadiren ciddi
alerjik reaksiyonlara neden olabilecek sodyum metabisiilfit igerir.

Eger bu etkilerden biri sizde gelisirse hemen en yakin hastanenin acil bdliimiine basvurunuz.
EPAMOR 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum i¢cermedigi
kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EPAMOR’un baska ilaglarla birlikte kullanimi, bu ilaglarin etkisini degistirebilir. Bu durum
ozellikle;

- Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klozapin,

- Kan basincinizi diisiiren ilaglar,

- Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar i¢in gegerlidir.

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.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. EPAMOR nasil kullanilir?

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

EPAMOR, hastanin ve/veya bakimindan sorumlu kisinin yeterli egitimi sonrast sadece EASY
ON PEN enjeksiyon cihaz1 ile kullanilmalidir. Uygulama igin, kalemin kullaniminin
anlatildig1 talimatlar takip edilmelidir. (Bkz. Uygulama yolu ve metodu)

Hasta olmanizi veya hasta hissetmenizi engellemek amaciyla, EPAMOR kullanimina

baslanmadan en az 2 giin 6nce domperidon alinmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

- Genel giinliik doz 3 mg ve 30 mg arasidir.

- Gilinde 100 mg doza kadar ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Tipik olarak, her giin 1 ve 10 enjeksiyon arasi ihtiyaciniz olacaktir.

- Her bir enjeksiyon 10 mg’dan fazla olmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

EPAMOR doktorunuz ya da hemsirenizin gosterdigi sekilde sadece deri altina (subkiitan)
uygulanir. Damar igine enjekte edilmez. Kartus ic¢indeki cozelti yesil renge donmiisse
kullanmayiniz. Cozelti i¢inde bulaniklik veya yiizen parcaciklar gézlemlerseniz (partikiiller)

kullanmay1niz.

EPAMOR Kkartusu kullanmadan once

Not: Kalem ve kalem ignesi kutu icerigine dahil degildir.

EPAMOR Kkartus, yalmzca EasyON® PEN apomorfin HCL Otomatik Enjeksiyon Kalemi ve
tek kullamimlik otomatik enjeksiyon kalemi igneleri ile birlikte kullanilmak iizere

tasarlanmistir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Otomatik enjeksiyon kalemi bilesenleri

Dis Koruyucu Kapak igne  Koruyucu Folyo Kartus  Piston Lastigi

ST
fﬁ:ﬂ —] —é: \'\.“I‘ ;,ﬂ' {:'/ ‘ Enjeksiyon Digmesi

/
ic Koruyucu Kapak Flans Doz Gostergesi Doz Skalasi (mg)
e — P e | 7 | - ‘_:_r‘“:
— — o 7‘ —— i _‘/
Koruyucu Kapak Kartus Haznesi Piston Kolu Kalem Govdesi Doz Ayar Dugmesi

e Kontaminasyonu onlemek icin her enjeksiyon i¢in daima yeni bir igne kullanin.

e Ignelerinizi ve otomatik enjeksiyon kaleminizi baska kisiler ile paylasmayiniz.

e EPAMOR kartusu kullanmadan 6nce, dogru kullanom hakkinda bilgi edinmek igin
otomatik enjeksiyon kaleminizi ve kullanim kilavuzunuzu inceleyin. Kaleminiz hasarliysa
veya diizglin c¢alismiyorsa (mekanik arizalar nedeniyle), litfen kalemin Kullanim

Talimatlarina bakin.

EPAMOR kartus nereye ve nasil enjekte edilir?
e Ellerinizi yikayn.
e Baglamadan once koruyucu folyosu iginde yeni bir otomatik enjeksiyon kalemi ignesi,

alkollii ped veya pamuga ihtiyaciniz olacaktir.

Otomatik enjeksiyon kaleminin hazirlanmasi / kartusun degistirilmesi

1. Koruyucu kapagi ¢ikarin.

\ L
9 \ "\ Bu beglge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: TZZW56ZW56Z1IAXQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. Kartus haznesi icerisine yeni kartusu yerlestirin.

4.

/"’/'\" i

ik

5. Kartus haznesini saat yoniiniin tersinde dondiirerek kalem govdesi ile birlestirin.

Otomatik enjeksiyon kalemine ignenin takilmasi

1. Talimatlar takip edin. Koruyucu folyoyu ¢ikartin.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Igneyi saat yoniiniin tersinde dondiirerek kartus haznesi ile birlestirin.

3.

1K
N | b

4. Ignenin i¢ koruyucu kapagini ¢ikarm. I¢ koruyucu kapag: saklayn.

Kartus icindeki havanin bosaltilmasi / islev kontrolii

Kullanmadan once kartus igerisinde kalan havanin ¢ikartilmasi gerekir. Bunun yapilmasi
otomatik enjeksiyon kaleminizi kullanirken ayarlanan dozun tam olarak enjekte edilmesi i¢in
onemlidir.

1. Dozu 1 mg’a ayarlaym.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Kalemi igne yukariya gelecek sekilde tutun. Hava kabarciklarinin yukariya c¢ikabilmesi

kartus haznesine parmaginizla hafif¢e vurun.

3. Enjeksiyon diigmesine basin ve 5 saniye kadar basili tutun. Birka¢ damla ilacin igne

ucundan ¢ikip ¢ikmadigi kontrol edin.

?
=

4. Igne ucundan ila¢ ¢ikmaz ise 1 ile 4 arasindaki adimlari tekrarlayin. 1 ile 4 arasindaki
adimlar1 tekrar etmenize ragmen igne ucundan ila¢ gelmiyorsa veya herhangi bir endiseniz

varsa igneyi degistirerek 1 ile 4 arasindaki adimlar1 tekrar edin.

Dozun ayarlanmasi
1. Dozaj diigmesini saat yoniinde g¢evirerek ilag dozunuzu ayarlayin. Ayarladiginiz ilag
dozunu doz gostergesinden kontrol edebilirsiniz. Eger gerekenden fazla doz

ayarladiysaniz dozaj diigmesini saat yoniiniin tersinde dondiirerek diizeltebilirsiniz.

Enjeksiyon

1. Segtiginiz enjeksiyon yerini alkollii ped veya pamuk ile temizleyin ve kurumasina izin
Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama{qgglu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. EPAMOR kartusu, doktorunuzun veya hemsireniz tarafindan gosterildigi sekilde karin
veya bacaginizin iist ve 6n kismina (Diz ile kasiginiz arasinda yer alan kisim) “Deri Alt1”
olarak enjekte ediniz.

3. Basparmak ve isaret parmak arasinda enjeksiyon yerinin cilt ve yag dokusunun bir kismini
sikistirin. Diger elinizle, bas parmaginizi enjeksiyon diigmesinin {izerine koyun ve igneyi
sikismis deriye batirin. Enjeksiyon diigmesini yavas yavas ve giiclii bir sekilde, duruncaya
kadar agagiya bastirin. Durduktan sonra diigmeyi 5 saniye siireyle basili tutun ve ardindan

igneyi deriden disariya ¢ekin.

4. Dozaj penceresinde goriintiiye gelen “0” rakami dozun tiimiinii vermis oldugunuzu

gosterir.

e Her EPAMOR Kkartus enjeksiyonu i¢in farkli bir enjeksiyon bolgesi kullanin. Bu,
enjeksiyon yerinde cilt reaksiyonu olusma riskini azaltacaktir. EPAMOR kartus
enjeksiyonlarini cildin agrili, kizarmis veya hasarli bir bolgesine yapmayin.

e Asla damar i¢ine (intravendz) veya kas i¢ine (intramiiskiiler) enjeksiyon yapmayin.

EPAMOR Kkartusu kullandiktan sonra

Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarin ve atin (giivenli imha i¢in bkz. Boliim 5)

Her enjeksiyondan sonra ignenin ¢ikartilmasi

1. Ignenin i¢ ve dis koruyucu kapagini takin.

Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Igneyi saat yoniinde dondiirerek kartus haznesinde ¢ikarin. Kullanilmis olan igneyi imha

edin. Her enjeksiyon i¢in yeni bir igne kullaniniz.

e Kullanmadigimiz zamanlarda koruyucu kapagi daima kapali tutunuz.
e Yeni bir EPAMOR kartus 15 giine kadar kullanilabilir. (bkz. Boliim 5)
e Bir sonraki enjeksiyon icin kartus igerisinde yeterli ¢ozelti yok ise kartusu atiniz.

e Kullanilmis olan igneyi doktorunuz veya eczaciniz onerdigi sekilde imha edin.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: EPAMOR 18 yasinin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullammmi: EPAMOR vyaghlarda dikkatli ve doktor tarafindan onerilen dozlarda

kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger rahatsizligimiz 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.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPAMOR kullandiysamz:

Fazla miktarda kullandiysaniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz.

Fazla miktarda kullanimda, kalp hizinda yavaslama, asir1 hasta hissetme, asir1 uyku hali
ve/veya solunum giicliigii gelisebilir. Diisiik kan basinc1 sebebiyle kendinizi bitkin
hissedebilirsiniz ve 6zellikle ayaga kalktiginizda basiniz donebilir. Uzanmak ve ayaklarinizi
kaldirmak daha iyi hissetmenizi saglayabilir.

EPAMOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt EPAMOR "un iceriginde 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 gii¢liik

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 agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrilgrpa g tnrayade WSS AOORNSEANY BIFRIUBRAY, fak 2Dt RAISHIPHIHYL 1R P4 LBttt Eb Iehys
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az , fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin

e Enjeksiyon bolgesinde siddetli, rahatsiz edici ve kirmizi ve kasmtili olabilen deri altt
yumrulart. Bu yumrularin olugsmasini engellemek i¢in her enjeksiyonda enjeksiyon
bolgesini degistirmeniz 6nerilmektedir.

e Haliisinasyonlar (olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme)

Yaygin

e Ogzellikle EPAMOR ile tedavi baslangicinda kendini hasta hissetme.
Eger domperidon aldiysaniz ve hala hasta hissediyor iseniz ya da domperidon
almadiysaniz ve hasta hissediyorsaniz miimkiin oldugu kadar ¢abuk doktorunuza ya da
hemgsirenize sdyleyiniz.

e Yorgunluk ve asir1 uyku hissi,

e Biling bulaniklig1 veya sanrilar gérme,

e Esneme,

e Ayaga kalkarken bag donmesi veya bayilma hissi.

Yaygin olmayan

e lstemsiz hareketlerde artis ve “on” periyodu boyunca titremede artis,

e Hemolitik anemi, kan damarlarindaki veya viicudun herhangi bir yerindeki kirmizi kan
hiicrelerinin anormal olarak bozulmasi. Bu, ayn1 zamanda levodopa alan hastalarda
meydana gelebilen yaygin olmayan bir yan etkidir.

e Aniden uyuyakalmak,

e (iltte dokiintii,

e Solunum giicligi,

e Enjeksiyon bdlgesinde yaralar,

e Soluk almada giigliik, kuvvetsizlik, deri renginin sararmasina sebep olabilen kirmizi1 kan
hiicrelerinin azalmasi,

e Kanama ve morarma risiitfi%rdiyan E%Y&@ki"ﬁiﬂﬁ‘[ﬁ?iﬁﬁ“ﬁ'ﬁc_relerinde glolateletg azalma.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek
e Alerjik reaksiyon,

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

Bilinmiyor

Ayaklarda, bacaklarda veya parmaklarda sisme,

Size ya da baskalarina zarar verebilecek bir aktiviteyi yapma istegi ya da diirtiisiine kars1
koymada yetersiz kalma.
Asagida belirtilen durumlar buna dahil edilebilir:
— Ciddi sahsi ve ailevi sonuglarina ragmen asirt derecede kumar oynamaya
yonelik gli¢lii diirtii.
— Degisen ya da artan cinsel ilgi ve artan cinsel istek gibi sizi ve baskalarim
ilgilendiren 6nemli davranis degisiklikleri.
— Kontrol edilemeyen agir1 aligveris veya harcama.
— Asin yeme (kisa zaman araliklarinda ¢ok miktarda yiyecek yeme) ya da
kompulsif yeme (normalden fazla ve aghigmizi gidermek i¢in ihtiyaciniz

olandan daha fazla yemek).

Bayginlik,

Saldirganlik, huzursuzluk,

e Bas agrisi.

Bu durumlardan herhangi birini yasamamz halinde doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz bu belirtileri azaltma veya yonetme yollarin size anlatacaktir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

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
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101.com 14


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

5. EPAMOR’un saklanmasi

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

Isiktan korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kartus igindeki ¢ozelti yesile donmiisse, kullanmayiniz. Sadece berrak, renksiz veya hafif
sarims1 renkli ve gozle goriiniir partikiil igermeyen kartus kullanilmalidir.

Uriin acildiktan sonra 25°C’de 15 giine kadar kullamilabilir. Bu siireden sonra EPAMOR’u
yeniden kullanmayin. Yeni bir EPAMOR kullanin.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPAMOR 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3,
D:2-3, 06520 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TiC. A.S.,
ASO 2. ve 3. OSB Alc1 OSB Mah. 2013 Cad. No.24 Sincan/ANKARA

Bu kullanma talimati 03/06/2022 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxQ3NRSHY3YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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