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	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Precautions for Use
	Pathological gambling, increased libido and hypersexuality have been reported in patients treated with dopamine agonists for Parkinson’s disease, including apomorphine.


	Impulse control disorders

Patients should be regularly monitored for the development of impulse control disorders. Patients and carers should be made aware that behavioural symptoms of impulse control disorders including pathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists including apomorphine. Dose reduction/tapered discontinuation should be considered if such symptoms develop.
Pathological gambling, increased libido and hypersexuality have been reported in patients treated with dopamine agonists for Parkinson’s disease, including apomorphine.


	Contraindications
	
	

	Adverse events
	Psychiatric disorders

Common:

Neuropsychiatric disturbances are common in parkinsonian patients.  APO-go should be used with special caution in these patients.  Neuropsychiatric disturbances (including transient mild confusion and visual hallucinations) have occurred during apomorphine HCl therapy.
Patients treated with dopamine agonists for treatment of Parkinson's disease, including apomorphine, especially at high doses, have been reported as exhibiting signs of pathological gambling, increased libido and hypersexuality; generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation.


	Psychiatric disorders

Common:

Neuropsychiatric disturbances are common in parkinsonian patients.  APO-go should be used with special caution in these patients.  Neuropsychiatric disturbances (including transient mild confusion and visual hallucinations) have occurred during apomorphine HCl therapy.
Not known:

Impulse control disorders: Pathological gambling, increased libido, hypersexuality, compulsive spending or buying, binge eating and compulsive eating can occur in patients treated with dopamine agonists including apomorphine (see section 4.4).

Patients treated with dopamine agonists for treatment of Parkinson's disease, including apomorphine, especially at high doses, have been reported as exhibiting signs of pathological gambling, increased libido and hypersexuality; generally reversible upon reduction of the dose or treatment discontinuation.


	Drug Interactions
	
	

	Effects on Ability to Drive and Use Machines
	
	Apomorphine HCl has minor or moderate influence on the ability to drive and use machines.



	Posology and method of administration
	Elderly
The elderly are well represented in the population of patients with Parkinson’s disease and constitute a high proportion of those studied in clinical trials of APO-go.  The management of elderly patients treated with APO-go has not differed from that of younger patients. 

	Elderly
The elderly are well represented in the population of patients with Parkinson’s disease and constitute a high proportion of those studied in clinical trials of APO-go.  The management of elderly patients treated with APO-go has not differed from that of younger patients. However, extra caution is recommended during initiation of therapy in elderly patients because of the risk of postural hypotension.


	Others
	
	


בעלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	
	

	כיצד להשתמש בתרופה 
	
	יש ליטול דומפרידון לפחות יומיים טרם תחילת הטיפול באפו-גו, וזאת על מנת שלא תרגיש בחילה או במחלה.

אין להשתמש באמפולות אפו-גו אם:

צבע התמיסה נהפך לירוק. התמיסה נהפכה לעכורה וניתן להבחין בה חלקיקים.

איפה להזריק אמפולות אפו-גו

עליך להזריק את האמפולות בדרך תת-עורית כפי הודרכת ע"י הרופא או האחות.
קיימים חמישה אזורים בגוף: החלק הקדמי של הבטן, החלק הקדמי של הירכיים והחלק החיצוני העליון של הזרועות. קרא את הוראות ההזרקה באפו-גו אמפולות.
אין להזריק אפו-גו אל תוך הוריד.

כמה להשתמש

כמות האמפולות של אפו-גו בהן יש להשתמש ומספר ההזרקות היומיות ייקבעו לפי הצורך האישי שלך. בעת ביקורך במרפאת מומחה הרופא ידון איתך ויקבע את כמות ותדירות הזרקת התרופה המתאימים ביותר למצבך.

המינון היומי המקובל הוא 3 מ"ג – 30 מ"ג, יתכן ותצטרך מינון של עד ל-100 מ"ג ליום, באופן טיפוסי תזדקק לעשות בין 1 עד ל -10 הזרקות ביום. אין להשתמש במנה העולה על 10 מ"ג בכל הזרקה. 

במידה ואינך מצליח לטפל בסימפטומים בשימוש של ההזרקות כפי שמתואר מעלה ,או אם תזדקק ליותר מ-10 זריקות ביום,  יתכן ויתעורר הצורך למתן עירוי מתמשך של אפומורפין. נושא זה נתון לשיקוליהם של הרופא או האחות.

במקרה של  עירוי ממושך:

המינון המקובל הוא 1 מ"ג עד 4 מ"ג על פני שעה.

העירוי ניתן בדרך כלל כאשר הינך עירני ומופסק עם לכתך לשינה.

יש לבחור מקום עירוי אחר כל 12 שעות

הרופא יקבע את סוג המזרק המתאים לשימושך, במידה של ספק, עליך להיוועץ ברופא. באחות או ברוקח.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה.

הינך עלול לחוש דופק איטי, מצבים קיצונים של מחלה, שינה ו/או קשיי נשימה. יתכן ותחוש עילפון או סחרחורת לאחר עמידה- לאור ירידה בלחץ הדם. יש לשכב ולהרים את הרגליים על מנת להרגיש שיפור. 



	אזהרות
	אזהרות נוספות

התרופה מכילה מרכיב  ה- sodium metabisulphite העלול לגרום לתגובות של רגישות יתר
	אזהרות נוספות

יש לספר לרופא אם הינך חש, או המטפל שלך מבחין, בהתפתחות דחפים או תשוקות בלתי נשלטים או פיתוי לביצוע פעולות יוצאות דופן העלולות לגרום נזק לך או לאחרים. פעולות אלו הנקראות חוסר שליטה על אימפולסים עלולות לכלול מגוון של התנהגות כגון התמכרות להימורים, אכילת-יתר, הוצאות כספיות מוגזמות, דחף מיני מוגבר או עליה במחשבות או רגשות מיניים. הרופא ישקול להתאים את המינון או לעשות הפסקה טיפולית.
התרופה מכילה מרכיב  ה- sodium metabisulphite העלול לגרום לתגובות של רגישות יתר כגון פריחה או גירוד בעור, קשיי נשימה,.נפיחות בעפעפיים, בפנים או בשפתיים, נפיחות או בלשון. במידה והינך חש בתופעות אלו, פני מיד לחדר מיון של בית החולים הקרוב אליך.


	תופעות לוואי 
	תופעות לוואי מאוד שכיחות גושים מתחת לעור במקום ההזרקה אשר כואבים, בעייתיים ואף אדומים וגורמים לגירוי. על מנת להימנע  מלקבל גושים אלה, מומלץ להחליף את מקום ההזרקה בכל פעם שהינך מזריק.

תופעות לוואי שכיחות 

הרגשת עייפות או נטייה חזקה לישון, בלבול או הזיות, פיהוקים, סחרחורות או קלות ראש לאחר עמידה.

תופעות לוואי שאינן שכיחות (הגברת תנועות לא רצוניות או רעידות בתקופת ה-on 

אנמיה הימוליטית (פירוק חריג של כדורויות הדם האדומות בתוך כלי הדם או במקומות אחרים בגוף - זוהי תופעת לוואי לא שכיחה המתרחשת בחולים הנוטלים לבודופה כתכשיר נוסף), פריחה בעור, קשיי נשימה, כיב במקום ההזרקה, ירידה בכדורי הדם האדומות, דבר הגורם לעור להצהיב וגורם לחולשה או חוסר נשימה, ירידה בטסיות הדם דבר המגביר את הסיכון לדימום או לחבלות.

תופעות לוואי נדירות תגובה אלרגית

עליה חריגה בכדורי הדם הלבנות בדם או ברקמות הגוף  eosinophilia)). 

תופעות לוואי המתרחושת במספר לא ידוע של מטופלים

נפיחות ברגליים, כפות הרגליים או באצבעות


	אם הינך חש תגובה אלרגית עליך להפסיק את השימוש באמפולות אפו-גו ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים הקרוב ביותר אליך. סימני התגובה האלרגית :

פריחה, קשיי נשימה, נפיחות בפנים בשפתיים בגרון או בלשון.

תופעות לוואי מאוד שכיחות (משפיעות על יותר מ –1 מתוך 10 מטופלים)
גושים מתחת לעור במקום ההזרקה אשר כואבים, בעייתיים ואף אדומים וגורמים לגירוי. על מנת להימנע  מלקבל גושים אלה, מומלץ להחליף את מקום ההזרקה בכל פעם שהינך מזריק.

תופעות לוואי שכיחות (משפיעות על פחות מ- 1 מתוך 10 מטופלים) 

הרגשה של מחלה במיוחד עם תחילת הטיפול באמפולות אפו-גו. במידה והינך נוטל דומפרידון ועדיין מרגיש חולה, או אם אינך נוטל דומפרידון ומרגיש חולה, עליך לספר על כך בהקדם לרופא או לאחות.

הרגשת עייפות או נטייה חזקה לישון, בלבול או הזיות

פיהוקים, סחרחורות או קלות ראש לאחר עמידה.

תופעות לוואי שאינן שכיחות (משפיעות על פחות מ- 1 מתוך 100 מטופלים)
הגברת תנועות לא רצוניות או רעידות בתקופת ה-on 
אנמיה הימוליטית (פירוק חריג של כדורויות הדם האדומות בתוך כלי הדם או במקומות אחרים בגוף - זוהי תופעת לוואי לא שכיחה המתרחשת בחולים הנוטלים לבודופה כתכשיר נוסף), נטיה לשינה פתאומית, פריחה בעור, קשיי נשימה, כיב במקום ההזרקה, ירידה בכדורי הדם האדומות, דבר הגורם לעור להצהיב וגורם לחולשה או חוסר נשימה, ירידה בטסיות הדם דבר המגביר את הסיכון לדימום או לחבלות.

תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מ 1 מתוך 1000 מטופלים)
תגובה אלרגית, עליה חריגה בכדורי הדם הלבנות בדם או ברקמות הגוף  eosinophilia)). 

תופעות לוואי המתרחושת במספר לא ידוע של מטופלים

נפיחות ברגליים, כפות הרגליים או באצבעות

חוסר שליטה לעמוד מול גירוי, דחף או פיתוי לבצע פעולה העלולה להזיק לך או לאחרים, הכוללים:
דחף חזק של הימור כפייתי (למרות תוצאות אישיות או משפחתיות חמורות)

שינויים או הגברת התענינות מינית, דפוס התנהגות הגורם דאגה לך או לאחרים, כגון הגברת הדחף המיני.

נטייה בלתי נשלטת לקניות או להוצאות כספיות.
זלילה מוגברת באכילה (אכילת כמויות גדולות בפרק זמן קצר) או אכילה כפייתית (אכילת כמות מעבר לצרכיה הרגילה ומעבר לתחושת השובע).

עליך לספר לרופא במידה והינך מבחין באחת ההתנהגויות הנ"ל; הרופא ישקול דרכים להתגבר על תופעות אלו או להמעיט את הסימפטומים.


	תגובות בין תרופתיות

	
	

	אחר
	
	


