
केवल �यूरोलॉ�ज�ट के पच� पर अनुशंसा के बाद खुदरा बेचा जाएगा

केवल �वचा के नीचे उपयोग के �लए

अपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड इंजे�न १० �मली�ाम/ �मलीलीटर

AP SAN
संघटन:

��येक एमएल म� �न�न घटक शा�मल ह�:

एपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड हेमीहाइ�ेट ईपी जो  

�नज�ल एपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड ……10 �मली�ाम के बराबर है

ए�सी�पएट्ंस ……………………………………..... �यू.एस.

इंजे�न के �लए पानी आईपी…………….....……........ �यू.एस.

�ववरण

एक �� रंगहीन से ह�के पीले रंग का घोल।

औष�ध �व�ान

भेषज-�च�क�सा�व�ान समूह: डोपामाइन एगो�न�ट

एट�सी वग�करण: N04BC07

एपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड डोपामाइन �रसे�टस� का एक ��य� उ��पक है।  डी1 व डी2 �रसे�टर एगो�न�ट दोन� गुण� को रखने के बावजूद, यह 

लेवोडोपा के साथ प�रवहन या चयापचय का माग� साझा नह� करता है।

अ�ु�ण �ायो�गक पशु� म�, यह पाया गया है �क एपोमो�फ�न क� खुराक ने �न�ो-��ाइटल को�शका� क� फाय�र�ग क� दर को कम कर �दया है। यद�प 

एपोमो�फ�न क� कम खुराक लेने पर लोकोमोटर ग�त�व�धयां कम हो जाती है (अंतजा�त डोपामाइन मु� होने के पूव�-�सनै��टक �नषेध का ��त�न�ध�व 

करने के बारे म� सोचा गया) तथा�प पा�क�सो�नयन मोटर �वकलांगता पर इसके काय� क� पो�ट�सने��टक �रसे�टर साइट� पर म�य� के �प म� �भाव 

डालने क� संभावना है। यह ���ुवीय �भाव मनु�य� म� भी देखा जाता है।

भेषज-�च�क�सा�व�ान (फामा�कोकाइने�ट�स): �वचा के नीचे एपोमो�फ�न का इंजे�न देने के बाद, इसके अं�तम प�रणाम का वण�न दो-क�ाट�म�ट 

वाले मॉडल के मा�यम से �कया जा सकता ह,ै �जसम� �वतरण के �लए आधा जीवन 5 (± 1.1) �मनट और उ�मूलन के �लए आधा जीवन 33 (± 3.9) �मनट 

होता है। नैदा�नक ��त��या म��त�कमे� �व म� एपोमो�फ�न के �तर के साथ बेहतर संबंध रखती है; स��य पदाथ� �वतरण को दो-क�ाट�म�ट मॉडल �ारा 

सव��म �प से व�ण�त �कया जा रहा है। �वचा के नीचे के ऊतक� �ारा एपोमो�फ�न का ती�ता व पूण� �प से अवशोषण होता ह,ै जो नैदा�नक   �भाव (4-

12 �मनट) क� ती� शु�आत से संबं�धत है व यह �क स��य पदाथ� (लगभग 1 घंटे) क� नैदा�नक ��या क� सं���त अव�ध को इसक� ती� �नकासी �ारा 

समझाया गया है। एपोमो�फ�न का चयापचय �लूकोरो�नडेशन व स�फोनेशन �ारा संपूण� के कम से कम दस ��तशत तक होता ह;ै अ�य माग� का उ�लेख 

नह� �कया गया है।

संकेत

इस दवा का उपयोग पा�क�संस रोग से पी�ड़त रो�गय� म� मोटर उतार-चढ़ाव (“ऑन-ऑफ” क� घटना) को अ�म करने के उपचार के �लए �कया जाता है 

जो लेवोडोपा (एक प�रधीय �डकाब���सलेज अवरोधक के साथ) और / या अ�य डोपामाइन एगो�न�ट के साथ टाइ�ेट (अनुमापन) उपचार के बावजूद 

जारी रहता है।

औषधमा��क� और �शासन क� �व�ध

औषधमा��क� और �शासन क� �व�ध
® 

अपोसन  के �लए उपयु� मरीज� का चयन:

एपोमो�फ�न देकर उपचार के �लए चुने गए रो�गय� को अपने 'ऑफ' ल�ण� क� शु�आत को पहचानने म� स�म होना चा�हए और �वयं को इंजे�न लगाने 

म� स�म होना चा�हए या �फर ज�रत के मुता�बक एक �ज�मेदार देखभालकता� उनके �लए इंजे�न लगाने म� स�म होना चा�हए।

एपोमो�फ�न देकर उपचार �कए गए रो�गय� को सामा�य �प से �च�क�सा शु� होने से कम से कम दो �दन पहले डॉ��रडोन लेना शु� करना ज�री है। 

डॉ��रडोन क� खुराक को सबसे कम �भावी खुराक तक सी�मत �कया जाना चा�हए व यथसंभव ज�द� से बंद कर �दया जाना चा�हए। डॉ��रडोन और 

एपोमो�फ�न उपचार शु� करने के �नण�य से पहल,े ���गत रोगी म� �यूट� अंतराल के लंबे होने के जो�खम कारक� का सावधानीपूव�क मू�यांकन �कया 

जाना चा�हए ता�क यह सु�न��त हो सके �क लाभ जो�खम से अ�धक है।

एपोमो�फ�न देने का काय� एक �वशेष� ��ल�नक के �नयं��त वातावरण म� शु� �कया जाना चा�हए। पा�क�संस रोग (जैसे �यूरोलॉ�ज�ट) के उपचार के �लए 

अनुभवी �च�क�सक �ारा रोगी क� देखभाल करना आव�यक है। डोपामाइन एगो�न�ट के साथ या उसके �बना, एपोमो�फ�न उपचार शु� करने से पहले 

लेवोडोपा के साथ रोगी के उपचार को अनुकू�लत �कया जाना चा�हए।

वय�क

�शासन

अपोसन® आंतरा�यक इंजे�न �ारा �वचा के नीचे के उपयोग के �लए है। 

एपोमो�फ�न का उपयोग अंतः�शरा (इ��ावेनस) माग� के मा�यम से नह� �कया जाना चा�हए।

अगर घोल हरा हो गया है तो इसका इ�तेमाल न कर�। घोल का उपयोग करने से पहले देखकर उसक� जाँच क� जानी चा�हए। केवल ��, रंगहीन और कण 

मु� घोल का ही उपयोग करना चा�हए।

शु�आती खुराक का �नधा�रण।

��येक रोगी के �लए उपयु� खुराक वृ��शील खुराक काय��म �ारा तय �कया जाता है। नीचे व�ण�त काय��म को अपनाने का सुझाव �दया गया है: -

एपोमो�फ�न एचसीएल (0.1 �मली) का 1 �मली�ाम, जो लगभग 15-20 माइ�ो�ाम/�कलो�ाम ह,ै हाइपोकैने�टक या 'ऑफ' अव�ध के दौरान �वचा के 

नीचे �दया जा सकता है व मोटर ��त��या के �लए रोगी क� 30 �मनट से अ�धक समय तक �नगरानी क� जाती है।

य�द कोई ��त��या या अपया��त ��त��या �ा�त नह� होती ह,ै तो 2 �मली�ाम एपोमो�फ�न एचसीएल (0.2 �मली) क� �सरी खुराक को �वचा के नीचे 

इंजे�ट �कया जाता है।  उसके बाद, अगले 30 �मनट तक, रोगी के �लए पया��त ��त��या देने के �लए �नगरानी क� जाती है। 

एक संतोषजनक मोटर ��त��या �ा�त होने तक, सफल इंजे�न के बीच कम से कम चालीस �मनट के अंतर के साथ वृ��शील इंजे�न �ारा खुराक 

को बढ़ाया जा सकता है।

उपचार का �नधा�रण।

एक बार उ�चत खुराक �नधा��रत हो जाने के बाद, 'ऑफ' ए�पसोड के पहले संकेत� पर पेट के �नचले �ह�से अथवा बाहरी जांघ म� एक एकल इंजे�न 

उपचम� के नीचे �दया जा सकता है। इसे बाहर नह� �कया जा सकता है �क एक ही ��� के अलग-अलग इंजे�न �ल� पर दवा का अवशोषण अलग-

अलग हो। उसके बाद, उपचार के ��त रोगी क� ��त��या क� गुणव�ा का आकलन करने के �लए अगले एक घंटे तक रोगी क� �नगरानी क� जानी चा�हए। 

रोगी क� ��त��या के अनुसार खुराक म� बदलाव �कया जा सकता है।

एपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड क� उ�चत खुराक ���य� के बीच अलग-अलग होती है, ले�कन एक बार �नधा��रत होने के बाद, ��येक रोगी के �लए खुराक 

क� मा�ा अपे�ाकृत ��र रहती है।

उपचार जारी रखने पर बरती जाने वाली सावधा�नयां।

एपोमो�फ�न का रोजाना खुराक रो�गय� के बीच �ापक �प से अलग-अलग होता है, आमतौर पर खुराक क� मा�ा 3-30 �मली�ाम क� सीमा के भीतर, 1-

10 इंजे�न और कभी-कभी ��त �दन 12 अलग-अलग इंजे�न के �प म� हो सकती है।

यह अनुशंसा क� जाती है �क एपोमो�फ�न एचसीएल क� कुल दै�नक खुराक 100 �मली�ाम से अ�धक नह� होनी चा�हए और अलग-अलग बोलस 

इंजे�न 10 �मली�ाम से अ�धक नह� होना चा�हए।

नैदा�नक अ�ययन� म� आमतौर पर लेवोडोपा क� खुराक म� कुछ कमी करना संभव रहा है; यह �भाव रो�गय� के बीच काफ� अलग-अलग होता है और 

इसका �बंधन एक अनुभवी �च�क�सक �ारा सावधानीपूव�क से करना ज�री है।

एक बार उपचार �नधा��रत हो जाने के बाद, कुछ रो�गय� म� डोमप�रडोन थेरेपी को धीरे-धीरे कम �कया जा सकता है, यद�प �बना �कसी उ�ट� या 

हाइपोट�शन के केवल कुछ रो�गय� म� ही सफलतापूव�क समा�त �कया जा सकता है।

ब�े और �कशोर:
®

अपोसन  18 वष� से कम उ� के ब�� और �कशोर� के �लए ��तबं�धत है।

रखने/बंद करने का �नण�य ब�े को �तनपान के लाभ और म�हला को अपोमो�फ�न इंजे�न के लाभ को �यान म� रखते �ए �कया जाना चा�हए।

अवांछनीय �भाव:

��येक आवृ�� समूह के भीतर, घटती गंभीरता के �म म� अवांछनीय �भाव पेश �कए गए ह�।

��तकूल �भाव� के मू�यांकन के �लए नीचे व�ण�त आवृ�� �व�श�ता का उपयोग �कया जाएगा:

ब�त ही सामा�य (≥ 1/10), सामा�य (≥ 1/100 से <1/10), असामा�य (≥ 1/1000 से <1/100)

�ल�भ (≥ 1/10,000 से <1/1000), ब�त �ल�भ (<1/10,000), �ात नह� (उपल� आंकड़� से अनुमान नह� लगाया जा सकता है)।

 �स�टम ऑग�न �लास  आवृ�� ��तकूल घटना

 र� और लसीका �णाली  असामा�य एपोमो�फ�न से उपचार �कए गए रो�गय� म� हेमो�ल�टक एनी�मया 

 का �वकार  और �ो�बोसाइटोपे�नया क� सूचना �मली है।

   
  �ल�भ: एपोमो�फ�न एचसीएल से उपचार होने पर इओ�सनो�फ�लया शायद ही कभी �आ हो।

 ��तर�ा �णाली  �ल�भ सो�डयम मेटा�बस�फाइट क� उप���त के कारण, एलज� ��त��याए ं(एना�फले��सस 

 का �वकार  और �ो�को�ा�म स�हत) हो सकती ह�।

 मान�सक �वकार  सामा�य पा�क�संस के रो�गय� म� �यूरोसाइ�कए��क सम�या सामा�य है। इन रो�गय� को �वशेष 

   सावधानी के साथ अपोमो�फ�न का उपयोग करना चा�हए। एपोमो�फ�न एचसीएल थेरेपी 

   के दौरान �यूरोसाइ�कए��क परेशानी (��णक ह�के �म और ��य म�त�म स�हत) 

   �ई है। 

  अ�ात आवेग �नयं�ण �वकार

   एपोमो�फ�न स�हत डोपामाइन एगो�न�ट देकर उपचार �कए जाने वाले रो�गय� म� 
   पैथोलॉ�जकल गैम��लंग, यौन-स��यता म� वृ��, हाइपरसे�सुअ�लट�, बा�यकारी खच� 
   या खरीदारी, ठूस ठूस कर खाने व मजबूरी म� खाना स�हत आवेग �नयं�ण �वकार� के 
   �वहार संबंधी ल�ण उ�प� हो सकते ह�।

 तं��का तं�   असामा�य एपोमो�फ�न 'ऑन' अव�ध के दौरान �ड�केने�सया को उ���त कर सकता ह,ै जो कुछ 

 का �वकार  मामल� म� गंभीर हो सकता है व कुछ रो�गय� म� इसके प�रणाम�व�प �च�क�सा बंद हो 

   सकती है।

  सामा�य उपचार क� श�ुआत म � एपोमो�फन�  एचसीएल क� ��यके खरुाक के साथ ��णक बहेोशी 

   हो सकती ह;ै आमतौर पर पहल ेकुछ ह�त� म � इसका समाधान हो सकता ह।ै ए   पोमो�फन�  

   त�ंा के साथ जड़ुा �आ ह।ै इसस ेच�कर आना / ह�का �सरदद� भी हो सकता ह।ै

 र� को�शका� से संबं�धत �वकार असामा�य पो�टुरल हाइपोट�शन शायद ही कभी देखा जाता है और आमतौर पर ��णक होता है।

 �सन, थोरै�सक  सामा�य एपोमो�फ�न थेरेपी के दौरान ज�हाई लेने क� �शकायत �मली है।

  और मी�डया��टनल �वकार 
  असामा�य सांस लेने म� तकलीफ क� सूचना �मली है।

 जठरां��य �वकार  सामा�य �मचली और उ�ट�, खासकर जब एपोमो�फ�न से उपचार पहली बार शु� �कया जाता ह,ै 

   आमतौर पर डोमप�रडोन क� चूक के प�रणाम�व�प।

 �वचा और उपचम� के   असामा�य  �ानीय और सामा�यीकृत चक�े क� सूचना द� गई है।

 नीचे का ऊतक �वकार

 सामा�य �वकार और  ब�त सामा�य अ�धकांश मरीज को इंजे�न वाले �ान पर ��त��या� का अनुभव होता ह,ै 

 �शासन वाले जगह  खासकर �नरंतर इंजे�न लगाने के कारण। इन ��त��या� म� �वचा के नीचे के 

 क� ���त  गाँठ, कठोरता, �वचा पर लाल-लाल दान,े कोमलता और पै�न�यु�ल�टस शा�मल हो 

   सकते ह�। कई अ�य �ानीय ��त��याए ं(जैसे जलन, खुजली, चोट और दद�) भी हो 

   सकती ह�।

  असामा�य इंजे�न वाले �ान पर प�रगलन और अ�सरेशन क� सूचना �मली है।

  अ�ात  प�रधीय शोफ क� सूचना द� गई है।

 जाँच-परख असामा�य एपोमो�फ�न �ा�त करने वाले रो�गय� के �लए सकारा�मक कॉ��स परी�ण� क� सूचना 

   �मली है।

अ�धक मा�ा के ल�ण और उपचार 
�शासन के इस माग� से एपोमो�फ�न के साथ अ�धक मा�ा का नैदा�नक   अनुभव ब�त कम है। ओवरडोज के ल�ण� का अनुभवज�य तरीके से इलाज �कया 

जा सकता है जैसा �क नीचे बताया गया है: - 

• डोमप�रडोन से अ�य�धक उ�ट� का उपचार �कया जा सकता है। 

• �सन अवसाद का उपचार नालो�सोन से �कया जा सकता है।

• हाइपोट�शन: उ�चत उपाय �कए जाने चा�हए, उदाहरण के �लए, �ब�तर पर पैर उठाना।

• �ैडीका�ड�या का उपचार ए�ो�पन से �कया जा सकता है। 

भंडारण क� ���त

दवा को 25 �ड�ी से��सयस से अ�धक तापमान पर भंडा�रत नह� कर�। इसे ��ज नह� कर�। ऐ�ूल  को बाहरी काट�न म� भंडा�रत कर�। रौशनी से �र रख�।

ब�� क� प�ंच से �र रख�।

उपयोग और �नपटान के �लए सावधा�नयाँ 

अगर घोल हरा हो गया है तो इसका इ�तेमाल न कर�।

खोलने के तुरंत बाद साम�ी को वापस ले ल� और ऐ�ूल  को फ� क द�।

सावधानी: �यान रख� �क एपोमो�फ�न को कपड़� या घरेलू सतह� और व��� पर न �गराए ं�य��क �गरा �आ �व हरे रंग म� बदल सकता ह�।

�नपटान के �लए कोई �वशेष सावधानी क� ज�रत नह� है।

कंटेनर क� �कृ�त और साम�ी 

साफ व पारदश� यूएसपी �कार एल �लास �कार का ऐ�ूल। 

�व�नमा�ण लाइस�स सं�या.: 22/UA/SC/P-2008

��तुतीकरण

2 एमएल ऐ�ूल, ऐसे 5 ऐ�ूल को �ला��टक �े म� और �फर इनर काट�न म� पैक �कया जाता है।

5 एमएल ऐ�ूल, ऐसे 5 एमएल ऐ�ूल को �ला��टक �े म� और �फर इनर काट�न म� पैक �कया जाता है।

बुजुग�:

पा�क�संस रो�गय� क� सं�या म� बुजुग� का अ�ा ��त�न�ध�व है व और एपोमो�फ�न के नैदा�नक परी�ण� म� अ�ययन �कए गए लोग� म� बुजुग� का अनुपात 

अ�धक ह�। एपोमो�फ�न क� खुराक देकर उपचार करने वाले बुजुग� मरीज� का �बंधन युवा मरीज� से अलग नह� है। हालां�क, पो�टुरल हाइपोट�शन के 

जो�खम के कारण बुजुग� रो�गय� म� उपचार क� शु�आत के दौरान अ�त�र� सावधानी बरतने क� सलाह द� जाती है।

वृ�क को नुकसान:

वृ�क क� हा�न वाले रो�गय� के �लए वय�क� और बुजुग� के �लए अनुशं�सत खुराक ता�लका का पालन �कया जा सकता है।

��तबंध

�सन अवसाद, मनो�ंश, मान�सक रोग� या यकृत क� अ�मता वाले रो�गय� म� इसका उपयोग ��तबं�धत है।
®

अपोसन  उन रो�गय� को नह� �दया जाना चा�हए जो लेवोडोपा के ��त 'ऑन' ��त��या देते है �य��क ऐसे लोग गंभीर �ड�केने�सया या डाय�टो�नया से 

�भा�वत होते है।

एपोमो�फ�न को उन रो�गय� को नह� �दया जाना चा�हए �जनके पास एपोमो�फ�न या औषधीय उ�पाद के �कसी भी अंश के �लए अ�तसंवेदनशील होने के 

जानकारी है।

एपोमो�फ�न 18 वष� से कम उ� के ब�� और �कशोर� के �लए ��तबं�धत है।

चेतावनी और सावधा�नयां
®अपोसन  वृ�क, फु�फुसीय या �दय रोग वाले रो�गय� और �मचली व उ�ट� से ��त ���य� को सावधानी से �दया जाना चा�हए।

बुजुग� और/या �ब�ल रो�गय� के �लए �च�क�सा क� शु�आत के दौरान अ�त�र� सावधानी बरतने क� सलाह द� जाती है।

चूं�क एपोमो�फ�न हाइपोट�शन उ�प� कर सकता है, यहां तक   �क जब डॉ��रडोन �ी��टम�ट के साथ �दया जाता ह,ै तो पहले से मौजूद �दय रोग वाले 

रो�गय� म� या वासोए��टव दवा� जैसे एटं�-हाइपरटे��स�स लेने वाले रो�गय� म� और पहले से मौजूद पो�टुरल हाइपोट�शन वाले रो�गय� क� �वशेष 

देखभाल क� जानी चा�हए।

चूं�क एपोमो�फ�न, �वशेष �प से अ�धक खुराक लेने पर, �यूट� के लंबे समय तक चलने क� �मता हो सकती ह,ै इस�लए टॉरडेस डी पॉइंट्स अतालता के 

जो�खम वाले रो�गय� का इलाज करते समय सावधानी बरती जानी चा�हए।

जब डोमप�रडोन का उपयोग �कसी अ�य दवा के साथ �कया जाता ह,ै तो रोगी �वशेष म� जो�खम कारक� का मू�यांकन सावधानी से �कया जाना चा�हए। 

मू�यांकन उपचार शु� करने से पहले और उपचार के दौरान �कया जाना चा�हए। मह�वपूण� जो�खम कारक� म� गंभीर अंत�न��हत �दय ���तयां शा�मल ह� 

जैसे �क कंजे��टव का�ड�यक �वफलता, यकृत को गंभीर नुकसान अथवा मह�वपूण� इले��ोलाइट गड़बड़ी। साथ ही, संभा�वत �प से इले��ोलाइट के 

संतुलन को �भा�वत करने वाली दवा, CYP3A4 चयापचय या �यूट� अंतराल का मू�यांकन �कया जाना चा�हए। �यूट�सी अंतराल पर �भाव के 

�नगरानी क� सलाह द� जाती है। एक ईसीजी करना चा�हए:

-   डोमप�रडोन के साथ इलाज शु� करने से पहले

-   उपचार शु� करने चरण के दौरान

-   जैसा �क उसके बाद �च�क�सक�य �प से संकेत �दया गया है

रोगी को संभा�वत �दय संबंधी ल�ण� क� �रपोट� करने का �नद�श �दया जाना चा�हए, �जसम� धड़कन, बेहोशी, या �नकट-�स�कोप शा�मल ह�। उ�ह� 

नैदा�नक   बदलाव� क� भी �रपोट� करनी चा�हए �जसक� वजह से हाइपोकै�ल�मया - जैसे गै��ोएटेंराइ�टस या मू�वध�क �च�क�सा क� शु�आत - हो सकता 

ह�।

��येक मे�डकल �व�जट के दौरान, जो�खम कारक� पर दोबारा गौर �कया जाना चा�हए।

एपोमो�फ�न �ानीय �वचा के नीचे के �भाव� से जुड़ा �आ है। इ�ह� कभी-कभी इंजे�न �ल� के च�ण से अथवा  या संभवतः अ��ासाउंड (य�द 

उपल� हो) के उपयोग से कम �कया जा सकता है ता�क गांठदार और अव�ध के �े�� से बचा जा सके।

एपोमो�फ�न के साथ इलाज �कए गए रो�गय� म� हेमो�ल�टक एनी�मया और �ो�बोसाइटोपे�नया क� जानकारी �मली है। लेवोडोपा को एपोमो�फ�न के साथ 

सहवत� �प से देने पर, हेमेटोलॉजी परी�ण �नय�मत अंतराल पर �कए जाने चा�हए।

अ�य औषधीय उ�पाद� के साथ एपोमो�फ�न को �मलाकर देते समय सावधानी बरतने क� सलाह द� जाती है, �वशेष �प से संक�ण� �च�क�सीय सीमा वाले 

मामल� म�।

एडवां�ड पा�क�संस रोग वाले कई रो�गय� म� �यूरोसाइ�कए��क सम�याए ंसाथ साथ मौजूद रह सकता ह�। इस बात के �माण ह� �क कुछ रो�गय� म� 

एपोमो�फ�न देने से �यूरोसाइ�कया��क गड़बड़ी तेज हो सकती है। इन रो�गय� म� एपोमो�फ�न का उपयोग करते समय �वशेष सावधानी बरतने क� सलाह द� 

जाती है।

एपोमो�फ�न �वशेष �प से पा�क�संस रोग के रो�गय� म� उदासीनता और अचानक न�द क� सम�या उ�प� कर सकता है। रो�गय� को इसके बारे म� सू�चत 

�कया जाना चा�हए और एपोमो�फ�न के साथ उपचार के दौरान �ाइ�व�ग या मशीन चलाने को लेकर सतक�  रहने क� सलाह द� जानी चा�हए। �जन रो�गय� 

को न�द न आने और/या अचानक न�द आने का अनुभव �आ हो, उ�ह� वाहन चलाने या मशीन चलाने से बचना चा�हए। साथ ही, खुराक म� कमी या 

�च�क�सा क� समा��त पर �वचार �कया जा सकता है।

आवेग �नयं�ण �वकार

आवेग �नयं�ण �वकार उ�प� होने के �लए मरीज� क� �नय�मत �नगरानी क� जानी चा�हए। मरीज� और देखभाल-कता�� को बताया जाना चा�हए �क 

एपोमो�फ�न स�हत डोपामाइन एगो�न�ट देकर उपचार �कए जाने वाले रो�गय� म� पैथोलॉ�जकल गैम��लंग, यौन-स��यता म� वृ��, हाइपरसे�सुअ�लट�, 

बा�यकारी खच� या खरीदारी, ठूस ठूस कर खाने व मजबूरी म� खाना स�हत आवेग �नयं�ण �वकार� के �वहार संबंधी ल�ण उ�प� हो सकते ह�। य�द ऐसे 

ल�ण �वक�सत होते ह� तो खुराक म� कमी / पतला कर समा�त करने पर �वचार �कया जाना चा�हए।

डोपामाइन �डसरेगुलेशन �स��ोम (डीडीएस) एक �सनी �वकार है �जसके प�रणाम�व�प एपोमो�फ�न देकर उपचार �कए गए कुछ रो�गय� म� उ�पाद का 

अ�य�धक उपयोग देखा जाता है। उपचार शु� करने से पहल,े रो�गय� और देखभाल-कता�� को डीडीएस के �वकास के संभा�वत जो�खम के बारे म� 

चेतावनी द� जानी चा�हए।
®अपोसन  म� सो�डयम मेटा�बसुलफाइट होता है जो शायद ही कभी गंभीर एलज� ��त��या� और ��को�ज़म का कारण बन सकता है।

इस औषधीय उ�पाद म� ��त 10 �मलीलीटर म� 1 �ममी से कम सो�डयम (23 �मली�ाम) होता ह,ै अथा�त अ�नवाय� �प से यह “सो�डयम मु�” मु� होता 

है।

एपोमो�फ�न स�हत पा�क�संस रोग के �लए डोपामाइन एगो�न�ट देकर इलाज �कए गए रो�गय� म� पैथोलॉ�जकल गैम��लंग, यौन-इ�ा म� वृ�� और 

हाइपरसे�सुअ�लट� क� सूचना �मली है।

अ�य औषधीय साम��य� के साथ पर�र ��या

एपोमो�फ�न देकर इलाज के �लए चुने गए मरीज� को उनके पा�क�संस रोग के �लए सहवत� दवा� का सेवन करना लगभग �न��त है। एपोमो�फ�न 

इंजे�न थेरेपी के �ारं�भक चरण� म�, असामा�य ���भाव� या �भाव क� �मता के संकेत� के �लए रोगी क� �नगरानी क� जानी चा�हए।

एपोमो�फ�न के साथ इ�तेमाल करने पर �यूरोले��टक औषधीय उ�पाद �वरोधी �भाव उ�प� कर सकते ह�। �लोजापाइन और एपोमो�फ�न के बीच एक 

संभा�वत पर�र ��या हो सकती है, हालां�क �लोजापाइन का उपयोग �यूरोसाइ�कए��क ज�टलता� के ल�ण� को कम करने के �लए भी �कया जा 

सकता है।

य�द डोपामाइन एगो�न�ट देकर उपचार �कए गए पा�क�संस रोग के रो�गय� म� �यूरोले��टक दवा� का उपयोग �कया जाना है, तो एपोमो�फ�न क� खुराक 

को धीरे-धीरे कम करने पर �वचार �कया जा सकता है जब �शासन �मनीपंप और / या �स�र�ज-�ाइवर �ारा �कया जाता है (डोपा�मन�ज�क थेरेपी क� 

अचानक वापसी के साथ, �यूरोले��टक मै�ल�न�ट �स��ोम के ल�ण शायद ही कभी �रपोट� �कए गए ह�।)

अ�य दवा� के �ला�मा सां�ता पर एपोमो�फ�न के संभा�वत �भाव� का अ�ययन नह� �कया गया है। इस�लए अ�य औषधीय उ�पाद� के साथ एपोमो�फ�न 

का संयोजन करते समय - �वशेष �प से एक संक�ण� �च�क�सीय सीमा वाले मामल� म� - सावधानी बरतने क� सलाह द� जाती है।

एटं�-हाइपरटे��सव और का�ड�एक ए��टव औषधीय उ�पाद

एपोमो�फ�न को डॉ��रडोन के साथ सह-�शा�सत करने पर भी, एपोमो�फ�न इन दवा� के एटं�-हाइपरट��सव �भाव को तेज कर सकता है। 

�यूट� अंतराल को बढ़ाने के �लए �ात अ�य दवा� के साथ एपोमो�फ�न देने से बचने क� �सफा�रश क� जाती है।

गभा�व�ा और �तनपान

गभ�वती म�हला� म� एपोमो�फ�न के उपयोग का कोई अनुभव नह� है।

पशु �जनन अ�ययन �कसी टेराटोजे�नक �भाव का संकेत नह� देते ह�, ले�कन चूह� को द� जाने वाली खुराक जो मां के �लए �वषा� ह�, नवजात �शशु म� 

सांस लेने म� �वफलता का कारण बन सकती ह�। मनु�य� के �लए संभा�वत जो�खम अ�ात है।

जब तक �� �प से आव�यक न हो गभा�व�ा के दौरान अपोमो�फ�न इंजे�न का उपयोग नह� �कया जाना चा�हए।

यह �ात नह� है �क �तन के �ध म� एपोमो�फ�न उ�स�ज�त होता है या नह�। �तनपान जारी रखने/बंद करने या अपोमो�फ�न इंजे�न के साथ �च�क�सा जारी E
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पैकेज लीफलेट: उपयोगकता� के �लए सूचना

केवल �वचा के नीचे उपयोग के �लए

अपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड इंजे�न 10 �मली�ाम/एमएल

AP SAN

इस दवा का उपयोग शु� करने से पहले इस लीफलेट को �यान से पढ़�  �य��क इसम� आपके �लए मह�वपूण� 

जानकारी है।

l यह लीफलेट अपने पास रख�। आपको इसे �फर से पढ़ने क� ज�रत हो सकती है।

l य�द आपके कोई �� पूछना चाहते ह,�  तो अपने डॉ�टर, फामा��स�ट या नस� से पूछ�।

l यह दवा केवल आपके �लए �नधा��रत क� गई है। इसे �सर� को न द�। यह उ�ह� नुकसान प�ंचा सकता है, भले ही उनक� 

 बीमारी के  ल�ण आपके जैसे ही ह�।

l य�द आपको कोई ���भाव �मलता ह,ै  तो अपने डॉ�टर से बात कर�। इसम� कोई भी संभा�वत ���भाव शा�मल ह� जो इस 

 लीफलेट म�  सूचीब� नह� ह�।

इस लीफलेट म� �या शा�मल है:

®
1. अपोसन  �या है और इसका उपयोग �कस �लए �कया जाता है

®2. अपोसन  का उपयोग करने से पहले आपको �या जानना चा�हए

®
3. अपोसन  का उपयोग कैसे कर�

4. संभा�वत ���भाव

®5. अपोसन को कैसे �टोर कर� 

6. पैक क� साम�ी और अ�य जानकारी

1.  अपोसन �या है और इसका उपयोग �कस �लए �कया जाता है
® अपोसन  इंजे�न म� अपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड घोल शा�मल है। अपोमो�फ�न, डोपा�मन एगो�न�ट नामक दवा� के 

 समूह से  स�ब� रखता है। इसका उपयोग उन रो�गय� म� पा�क�संस रोग के इलाज के �लए �कया जाता है, �जनका पहले से 

 ही अ�य डोपामाइन  एगो�न�ट और/या लेवोडोपा देकर उपचार �कया जा रहा है। एपोमो�फ�न एक “ऑफ” अव�ा 

 (��रता क� अव�ध) म� �बताए गए  समय को कम करने म� मदद करता है। डॉ�टर या नस� आपको यह पहचानने म� मदद 

 कर�गे �क आपको इस दवा का उपयोग कब  करना है। नाम के बावजूद, एपोमो�फ�न म� मॉ�फ�न नह� होता है व यह एक 

 �नयं��त पदाथ� नह� है।

®2.  अपोसन  का उपयोग करने से पहले आपको �या जानना चा�हए

®
 अपोसन  का इ�तेमाल न कर�:

l अगर आपक� उ� 18 साल से कम है

l य�द आपको अपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड या दवा के �कसी भी अ�य त�व से एलज� है।

l अगर आपको सांस लेने म� तकलीफ है

l य�द आपको मनो�ंश या अ�जाइमर रोग है

l य�द आपको मान�सक रोग ह� (गंभीर बीमा�रय� का समूह जो मन को �भा�वत करते ह�)

l य�द आपके पास यकृत अपया��तता है।

l य�द आपको पा�क�संस रोग के अलावा कोई अ�य बीमारी ह,ै  जो म��त�क या रीढ़ क� ह�ी को �भा�वत करता है। 

2.1  अपोमो�फ�न का उपयोग करने से पहले अपने डॉ�टर से बात कर�:

l अगर आप �कडनी, फेफड़े या �दल क� बीमारी से पी�ड़त है

l य�द आप �मचली व उ�ट� से पी�ड़त ह�

l य�द आपको �यूरोसाइ�कया��क सम�याए ंह� (�म, म�त�म)

2.2 अपनी दवा लेने से पहले अपने �च�क�सक से जाँच कर� य�द:

l  आप उन दवा� का इ�तेमाल कर रहे ह� जो आपके �दल क� धड़कन के तरीके को �भा�वत करने के �लए जानी जाती 

 ह�। इसम� �दय के �रदम जैसे सम�या� (जैसे ��व�नडाइन और ए�मयोडेरोन) के �लए उपयोग क� जाने वाली दवाए,ं 

 अवसाद के �लए   (�ाइसाइ��लक एटं��ड�ेस�ट्स जैसे ए�म����टलाइन और इमी�ामाइन स�हत) और बै�ट��रया के 

 सं�मण ('मै�ोलाइड'   एटं�बायो�ट�स जैसे ए�र�ोमाइ�सन, ए�ज़�ोमाइ�सन और �लै�र�ोमाइ�सन) व डोमप�रडोन 

 शा�मल ह�।
 

®2.3 अ�य दवाए ंऔर अपोसन । कृपया  'अ�य दवा� के साथ ��याशीलता' अनुभाग को देख�।

2.4 गभा�व�ा और �तनपान। कृपया 'गभा�व�ा और �तनपान' अनुभाग को देख�।

2.5 �ाइ�व�ग और मशीन� का उपयोग करना: अपोसन ® उन�दापन और सोने क� ती� इ�ा पैदा कर सकता है। य�द यह 

  दवा आपको  इस तरह से �भा�वत करती है तो वाहन न चलाए ंऔर न ही �कसी उपकरण या मशीनरी का उपयोग कर�। 

 अपोसन ®  आपक� गाड़ी  चलाने क� �मता को �भा�वत कर सकता है। इस दवा को लेते समय गाड़ी न चलाए ंजब तक 

 आपको पता न  हो �क यह दवा आपको  कैसे �भा�वत करती है। 

®
सावधानी: �यान रख� �क अपोसन  को कपड़� या घरेलू सतह� और व��� पर न �गराए ं�य��क �छ�कने वाले पदाथ� से 

हरा दाग लग सकता है।

®
3. अपोसन  का उपयोग कैसे कर�

® अपोसन  का उपयोग करने से पहल,े  आपका डॉ�टर यह सु�न��त करेगा �क आप दवा को सहन कर रहे ह� और एक 

 एटं�मै�टक दवा  एक साथ �नधा��रत क� जाएगी। 

 हमेशा इस दवा का इ�तेमाल ठ�क वैसे ही कर� जैसे आपके डॉ�टर ने आपको बताया है। य�द आप सु�न��त नह� ह� तो 

 अपने �च�क�सक से जाँच कर�।

 �मचली और उ�ट� को रोकने के �लए यह आव�यक है �क आपने पहले ही डोमप�रडोन ले �लया हो। 

®3.1 अपोसन  इंजे�ट करने के �लए, आपको आव�यकता होगी:

 -  एक �स�र�ज और सुई।

 -  सुइय�, कांच क� शी�शय� और सी�र�ज को उ�चत तरीके से सुर��त �प से �नपटाया जाना चा�हए।

 -  आपका डॉ�टर या नस� आपको �दखाएगंे �क कैसे ऐ�ूल को तोड़ा जाए और आपक� दवा देने के �लए उपकरण का 

  उपयोग  �कया जाए।

®3.2 अपोसन  ऐ�ूल को तोड़ना:

l ऐ�ूल क� गद�न के ऊपर के �े� पर रंगीन �ब�� का पता लगाए।ँ यह ऐ�ूल के टूटने के �ब�� का संकेत करता है।

l एक हाथ म� शीशी के �नचले �ह�से को पकड़�।

l ऐ�ूल क� गद�न को रंगीन �ब�� पर पकड़�।

l पीछे क� �दशा म� दबाव डाल�। यह ऐ�ूल के टॉप को बंद कर देगा।

l ऐ�ूल के टॉप को सावधानी से �नपटाए।ं

3.3.  �कतना इ�तेमाल कर�

 आपका डॉ�टर आपसे इस बारे म� चचा� करेगा और आपको बताएगा �क आपको अपनी �कतनी दवा का इंजे�न लगाना 

 चा�हए  और �कतनी बार। आपके �लए सबसे अ�ा काम करने वाली रा�श का �नधा�रण �वशेष� ��ल�नक म� आपक� 

 या�ा के दौरान �कया  जाएगा।

l अनुशं�सत खुराक ��त �दन 3 �मली�ाम (0.3 �मली) से 30 (3 �मली) �मली�ाम क� सीमा म� होनी चा�हए, 

  अ��या�शत “ऑफ” अव�ध के पहले संकेत पर �दन म� 1 से 10 बार इंजे�न लगाया जाता है।

l आपको कुल दै�नक खुराक 100 �मली�ाम (10 �मली) से अ�धक नह� होनी चा�हए

l एक बार म� 10 �मली�ाम (1एमएल) से अ�धक इंजे�न न लगाए,ं जब तक �क आपके डॉ�टर �ारा सलाह न द� 

  जाए।

 य�द आपके ल�ण अलग-अलग इंजे�न से पया��त �प से �नयं��त नह� होते ह� या य�द आप देखते ह� �क आपको ��त 

 �दन 10 से अ�धक इंजे�न क� आव�यकता है, तो आपको �नरंतर इ��यूजन क� आव�यकता हो सकती है। आपका 

 डॉ�टर तय करगेा �क आ पको इस �कार के उपचार क� आव�यकता ह ैया नह� और कौन सी खरुाक आपके �लए सव��म ह।ै 

®3.4 अपोसन  कैसे और कहाँ इंजे�ट कर�:

 - सुई को �स�र�ज के �सरे पर मजबूती से रख�

 - सु�न��त कर� �क इंजे�न लगाने से पहले इंजे�न क� साइट साफ और क�टाणुर�हत है

 - �वचा के नीचे के �े� म� अपने �च�क�सक या नस� �ारा �दखाए गए अनुसार अपनी दवा इंजे�ट कर� (उपचम� �प से)

 - आंतरा�यक चमड़े के नीचे के इंजे�न को पेट क� �नचली द�वार म,�  ना�भ के नीच,े  जांघ� के ऊपरी बाहरी �ह�से म� 

  लगाया जाना चा�हए। ��येक इंजे�न के �लए इंजे�न साइट को   घुमाया जाना चा�हए।

 - एक “शाप�" �बन (आपके डॉ�टर या फामा��स�ट से उपल�) या अ�य उपयु� कंटेनर, जैसे �क एक खाली कॉफ� 

  जार म� इ�तेमाल क� गई सी�र�ज, सुई और ए�ूल को �याग द�

 य�द इस दवा के उपयोग के बारे म� आपके कोई और �� ह,�  तो अपने डॉ�टर या नस� से पूछ�। 

इंजे�न साइट के �लए अनुशं�सत पैटन� नीचे के �च� म� �दखाया गया है। 

डॉ�टर के �नद�शानुसार �न�न म� से �कसी एक पैटन� का पालन �कया जा सकता है।

3.5 इंजे�न साइट चुनते समय

 - यह �पछली इंजे�न �ल से कम से कम 2.5 सेमी (1 इंच) �र है।

 - यह ना�भ से कम से कम 2.5 सेमी (1 इंच) �र हो।

 - अपोसन® को नस म� इंजे�ट न कर�।

®3.6 य�द आप अपने से अ�धक अपोसन  का उपयोग करते ह�

 - अपने डॉ�टर को बताए ंया अपने नजद�क� अ�ताल के आपातकालीन �वभाग से तुरंत संपक�  कर�

 - आप धीमी ग�त से �दय ग�त, अ�य�धक बीमारी, अ�य�धक न�द और/या सांस लेने म� क�ठनाई का अनुभव कर सकते 

  ह�। �न�न र�चाप के कारण आप �वशेष �प से खड़े होने पर  बेहोशी या च�कर भी महसूस कर सकते ह�। लेटने और 

  अपने पैर� को ऊपर   उठाने से आपको बेहतर महसूस करने म� मदद �मल सकती है।

®3.7 य�द आप अपोसन  का उपयोग करना भूल जाते ह�।

 जब आपको अगली बार इसक� आव�यकता हो तो इसे ल�। छूटे �ए खुराक क� भरपाई के �लए दोहरी खुराक न ल�।

®3.8 य�द आप अपोसन  का उपयोग करना बंद कर देते ह�

 अपना इलाज अचानक बंद न कर�; आपको मांसपे�शय� म� जकड़न, तेज बुखार, मान�सक काय� म� बदलाव (�यूरोले��टक 

 मै�ल�न�ट  �स��ोम) के ल�ण �मल सकते ह�।

 य�द इस दवा के उपयोग के बारे म� आपके कोई और �� ह�, तो अपने डॉ�टर या नस� से पूछ�।

4. संभा�वत ���भाव

 य�द आपको कोई ���भाव होता है (जैसा �क 'अवांछनीय �भाव' अनुभाग म� बताया गया है), तो अपने डॉ�टर या नस� से 

 बात कर�। 

®5. अपोसन  को कैसे भंडा�रत कर�
®

 अपोसन  को 25 �ड�ी से��सयस से अ�धक तापमान पर भंडा�रत न कर�। इसे ��ज न कर�। ऐ�ूल को बाहरी काट�न म� 

 भंडा�रत कर�।  रौशनी से �र रख�। ब�� क� प�ंच से �र रख�। 

®
 अपोसन  खोलने के बाद तुरंत उपयोग �कया जाना चा�हए। �स�र�ज म� ऐ�ूल क� पूरी साम�ी ख�ची जानी चा�हए। खुराक 

 क� आव�यक मा�ा का इ�तेमाल न कर�। उपयोग के बाद सुई म� सुर�ा टोपी लगाए।ं भरी �ई �स�र�ज को 25 �ड�ी 

 से��सयस से कम  तापमान पर भंडा�रत कर� व �काश से बचाए।ं हर बार जब आप इंजे�न लगाते ह� तो सुई को 

 बदलना पड़ता है। 

5.1 इस दवा का इ�तेमाल न कर� य�द:

l घोल हरा हो गया है

l घोल बादल है या आप उसम� कण देख सकते ह�

6. पैक क� साम�ी और अ�य जानकारी

®
 अपोसन  म� कौन-कौन से घटक शा�मल है

 स��य पदाथ� एपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड है।

 ��येक �मलीलीटर म� 10 �मली�ाम एपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड होता है।

 2 �मलीलीटर ऐ�ूल म� 20�मली�ाम एपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड होता है।

 5 �मलीलीटर ऐ�ूल म� 50 �मली�ाम अपोमो�फ�न हाइ�ो�लोराइड होता है।

®
6.1 अपोसन  कैसा �दखाई देता है

® अपोसन  इंजे�न के �लए एक घोल है। यह एक ��, रंगहीन से लेकर ह�के पीले रंग का घोल है।

* TM लागू �ेडमाक�  
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 TMअपोसन होप �ो�ाम

होप नस� और सम�वयक आपको �कसी के साथ समझने म� मदद कर सकते ह�

उ�पाद क� जानकारी, सुर��त �शासन, खुराक और कोई भी
®अपोसन  थेरेपी के �भावी उपयोग के �लए आव�यक समथ�न।

हॉप सं�या: 1800 103 0475 �व
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