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Bu cep kilavuzu, LKiJ tedavisine iligkin kisa aciklayici bilgiler
icermektedir. Kilavuz kapsaminda, mideye giris ve intestinal tlplerle
yasanabilecek potansiyel sorunlarin yani sira intestinal tiple uzun
dénemde ortaya cikabilecek potansiyel sorunlari minimum diizeye
indirmek Uzere hazirlanan énemli bilgiler yer almaktadir.

LKIJ tedavisine iliskin kisa agiklayici bilgiler icermektedir. Kilavuz
kapsaminda, mideye giris ve intestinal tiiplerle yasanabilecek
potansiyel sorunlarin yani sira intestinal tiple uzun dénemde ortaya
cikabilecek potansiyel sorunlari minimum diizeye indirmek Uzere
hazirlanan énemli bilgiler yer almaktadir.

Ayrintil bilgi edinmek igin lutfen her cihaza ait kullanma kilavuzunu ve
LKIiJ kullanma talimatini okuyunuz. Ek sorulariniz olmasi halinde,
bunlari doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize sorabilirsiniz.

LKI)'ye Giris
LKiJ Ne igin Kullanilir?
LKIJ, ileri evre Parkinson hastaliginin tedavisi igin kullanilir.

Parkinson hastaliginin semptomlari titreme, rijidite (sertlik) hissi,
hareketlerde yavaslama ve denge sorunlarini igerir.

LKiJ Kaset Seklinde Sunulmakta ve Asagidakileri icermektedir
- Levodopa: 20 mg/mL
- Karbidopa monohidrat 5 mg/mL
- Karmelloz sodyum
- Saf su

RISK MINIMiZASYONU iGIiN EGITIM MATERYALI
(VERSIYON 2.0, 28 EKIM 2022)




LK1J Sistemi

LKIJ sistemi (Sekil 1), bir pompa, intestinal tiip ve kasetten
(levodopalkarbidopa ilacini igeren) olusmaktadir. ince
bagirsaginizin jejunum olarak adlandirilan bdlgesine bir gastro-
jejunostomi tlipu (PEG-J tlipl adi verilir) yerlestiriimesi amaciyla,
mide duvarinizda kiglk bir delik ("stoma" adi verilir) olusturulmasi
icin size bir prosedir uygulanmasi gerekecektir.

LKIiJ ilaci, plastik kaset iginde bulunan bir jeldir. Bu kaset bir
pompaya baglanir. Pompa, bagdirsaginiza (ince bagirsaga)
yerlestirilen PEG-J tiipline bagdlanir. Pompa, giin boyunca size
surekli olarak kugulk bir doz génderir. Bunun anlami, kaninizdaki
ilag diizeyinin benzer sekilde devam etmesidir. Ayni zamanda
hareketle ilgili bazi yan etkilerin daha dlsuk olmasi anlamini da
tasir. Doktorunuz ya da hemsireniz, stoma proseduri konusunda
sizinle konusacaktir.

A. Pompa
B. LKIJ Kaseti
C. PEG

D. Intestinal Tip

SEKIL 1.
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Giin Icinde Tedavinin Uygulanmasi

Asagida, giinde (en fazla 24 saat) bir kaset kullanan hastalara
yonelik kisa bir kilavuz sunulmaktadir. Ek talimatlar igin Iitfen her
cihaza ait kullanma kilavuzunu ve LKIJ kullanma talimatini
okuyunuz.

Sabah Prosediru

Calismayi Baslatma

1. Pompaya yeni bir kaset takiniz. Viicudunuza takmadan
Once, taglyicl aksesuariniza pompay! yerlestiriniz.

2. Kaset tlplnin kirmizi koruyucu kapagini ¢gikariniz ve
tim tip klemplerini aginiz.

3. Kaset tuplni PEG/J Uzerindeki intestinal porta
baglayiniz (Sekil 2). PEG-J tiipiiniin DEGIL, kaset
tlplnun déndiglinden emin olunuz (Sekil 3).

4. Pompanin galismasini baslatmak icin ON/OFF
(AC/KAPA) tusuna basiniz ve Ug saniye boyunca
basili tutunuz.

5. Surekli inflzyonu baglatmak igin STOP/START
(DUR/BASLA) tusuna basiniz ve li¢ saniye boyunca
basili tutunuz.

Bir Sabah Dozunun Uygulanmasi

Sabah dozunu uygulamak i¢cin MORNING DOSE (SABAH
DOZzU) tusuna iki kez basiniz. Surekli doz otomatik olarak takip
edilecektir.
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Giin igindeki Prosediir

Pompay! giin boyunca g¢aligir durumda tutunuz. Parkinson
semptomlari ortaya ¢iktiginda, EXTRA DOSE (FAZLADAN
DOZ) tusuna basarak (bir tek dokunus) fazladan bir doz
kullaniniz.

Aksam Uygulanan Prosediir

infiizyonun Durdurulmasi ve intestinal

Tupiun Yikanmasi

1. Inflizyonu durdurmak igin STOP/START (DUR/BASLA)
tusuna basiniz ve Ug¢ saniye boyunca basili tutunuz.

2. Pompayi kapatmak igcin ON/OFF (AG/KAPA) tusuna
basiniz ve i¢ saniye boyunca basili tutunuz.

3. Kaset tlplinli PEG/J Uzerindeki intestinal porttan gikariniz
(Sekil 2). PEG-J tiipiiniin DEGIL, kaset tiiptiniin
dénduginden emin olunuz (Sekil 3).

4. Kaseti pompadan gikariniz.

5. Bir disi/disi konektori PEG-J'nin intestinal portuna takiniz
(Sekil 4).

6. Bir enjektor aracilidiyla en az 40 mL icme suyu ile yilkama
islemini gergeklestiriniz (Sekil 4).
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SEKIL 2.

SEKIL 3.
Kaseti gastrik porta (mide portuna)
takmayiniz.

SEKIL 4.
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Stoma Bakimi

Daha énce midenizle ilgili bir cerrahi operasyon gegirdiyseniz ya da mide
sorunlariniz varsa, stoma proseduriinden énce bu durumu doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuzdan, stomanizin bakimini yapmak i¢in nelere
ihtiyaciniz oldugunu 6greniniz. Prosedirden sonra, hem siz hem de
doktorunuzun, herhangi bir enfeksiyon belirtisi agisindan stomay diizenli
olarak kontrol etmeniz gerekecektir.

Gomiilmiis Tampon Sendromunu Onlemek igin Tiipiin Hareket
Ettirilmesi

Bu proseddr, ilk yara iyilesmesinden sonra iki-t¢ glinde bir
uygulanmalidir. Artik her gin pansuman yapilmasi gerekli degildir.

1. Yara 6rtustnu kullaniyorsaniz, bu ortliyl ¢ikariniz ve PEG-J tipunin
serbest hareketini saglamak icin dis sabitleme plakasini aginiz.

2. Tupu dikkatle mideye dogru 3-4 cm igeri itiniz ve i¢ sabitleme
plakasinin direncini hissedinceye kadar nazikge geri ¢ekiniz. Tlpu
cevirmeyiniz. (Sekil 5)

3. Herhangi bir komplikasyon belirtisi varsa, doktorunuza bilgi veriniz.

4. 5-10 mm serbest hareket saglayacak sekilde sabitleme plakasini
degistiriniz. Bir Y yara ortlisu uygulayiniz. Ajite durumdaki
hastalar icin flasterle sabitleme 6nerilmektedir (Sekil 6).

Giin Iigindeki Prosediir

Beslenme amaciyla kullanimdan sonra ya da en az haftada bir kez ve
ayrica yan port araciliyiyla gergeklestirilen herhangi bir beslenmeden
sonra glinde bir kez intestinal tiiple PEG tiipl arasindaki boslugu 40 mL
icme suyu ile yikayiniz (Sekil 7).
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Karin Derisi Dis

Yiizeyi Tampon
3-4cm ic
Mide Sabitleme
Yizeyi Plakasi
SEKIL 5.
5-10 mm
SEKIL 6.
SEKIL 7.
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Onemli Bilgiler

Levodopa — Karbidopa , 20 mg/mL + 5 mg/mL, intestinal jel
Levodopa ve kardibopa monohidrat

ilaci kullanmaya baglamadan énce bu bilgilerin
timinu dikkatle okuyunuz.

Ek sorulariniz olmasi halinde, bunlari doktorunuza,
eczaciniza ya da hemsirenize sorabilirsiniz.
Kullanma talimatinda da ek bilgiler sunulmaktadir.

Bu ilag sizin igin regete edilmistir. ilacinizi bagkalarina
vermeyiniz. Semptomlari sizinkilerle ayni olsa dahi, bu ilag
onlar icin zararli olabilir.

Herhangi bir yan etki ortaya ¢ikarsa, doktorunuza,
eczaciniza ya da hemsirenize bilgi veriniz. Buna, elinizdeki
cep kilavuzu ya da kullanma talimatinda belirtimeyen olasi
tim yan etkiler dahildir.

PEG-J tuptniz dolasir, digimlenir ya da tikanirsa, bu
durum Parkinson hastaligi semptomlarinizin kétlilesmesine
ya da hareket sorunlarinizin (motor dalgalanmalar)
tekrarlamasina neden olabilir. LKIJ ile tedaviniz sirasinda
Parkinson semptomlariniz kétllesirse ya da hareketleriniz
yavaslarsa, doktorunuzu veya hemsirenizi arayiniz.
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Motorlu Tasit ve Makine Kullanimi

LKiJ'nin sizi nasil etkiledigini kesin olarak anlayincaya kadar
motorlu tasit ya da herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.

- LKIJ, kendinizi gok uykulu hissetmenize neden olabilir ya da
bazen aniden uykuya daldiginizi (uyku ataklari) fark edebilirsiniz

- LKIJ kan basincinizi disirebilir ve bu da sersemlik
hissetmenize ya da bas donmesine yol acabilir

Tekrar tam olarak uyanik oldugunuzu veya artik sersemlik ya
da bas dénmesi hissetmediginizi fark edinceye kadar motorlu
tasit ya da herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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Size gerekli olan dozdan daha yiiksek dozda LKiJ aldiysaniz,
doktorunuzla konusunuz ya da dogrudan bir hastaneye gidiniz. ilag
ambalajinizi yaninizda bulundurunuz. Asagidaki etkiler ortaya
(;lkablllr
Gozlerinizin agilmasiyla ilgili sorunlar (blefarospazm)
Gozleriniz, basiniz, boynunuz ve viicudunuzda kontrol
edemediginiz kas spazmlari (distoni)
istemeden yaptiginiz hareketler (diskinezi)
Normalden daha hizli, daha yavas ya da dlzensiz kalp atislari
(aritmi)

LKIJ Kullanmayi Unutursaniz

Mimkun olan en kisa sure iginde, pompanizi normal dozla yeniden
baslatiniz.

Unuttugunuz bir dozu telafi etmek igin dozunuzu arttirmayiniz.

LKiJ Dozunuzu Durdurur veya Azaltirsaniz
Doktorunuz bunu yapmanizi soyleyinceye kadar LKiJ kullanmayi
birakmamaniz ya da dozunuzu azaltmamaniz énemlidir.

LKiJ'nin aniden birakilmasi ya da dozunun diistirilmesi, Noroleptik
Malign Sendrom adi verilen ciddi bir soruna yol agabilir. Belirtiler
a@agldakllerl icerebilir:
Hizli kalp atisi, kan basincinda degisiklik ve atesin takip ettigi
terleme
Daha hizli nefes alma, kas sertligi, biling azalmasi ve koma
Bir proteinin (kreatin fosfokinaz adi verilen bir enzim) kandaki
diizeylerinin ylkselmesi. Bu dlzey doktorunuz tarafindan
olcaldr.

Antipsikotik olarak adlandirilan bir ilag da kullaniyorsaniz, bu
sorunun ortaya gikma olasiligi daha yuksektir.

Uriiniin kullanimina iliskin ek sorulariniz olmasi halinde, bunlari
doktorunuza ya da eczaciniza sorabilirsiniz.
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Olasi Yan Etkiler
Tiiple besleme sistemi igin agagida siralanan gok yaygin
komplikasyonlar bildirilmistir:
Baglantilarda sizintilar ve mide sivisi sizintisi
Tuptn tikanmasi, dolagsmasi ve digimlenmesi
nedeniyle LKiJ akisinin engellenmesi

Tupln yerinden kaymasi (6r. tedaviye verilen yanitin
azalmasina yol acacak sekilde mideye gikmasi)

Tupiln mide bolgesine giris yeri (stoma) gevresinde lokal
enfeksiyon, karin boslugunda enflamasyon (peritonit) ve
komsu organlarda delinme, 6zellikle tupun yerlestiriimesi
sirasinda kanama ve karin agrisi

Ciddi yan etkiler yasarsaniz ya da burada belirtimeyen herhangi bir
yan etki fark ederseniz, litfen mimkin olan en kisa sure iginde
bunu doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.
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Pomp

aya da Tupten Kaynaklanan Yan Etkiler

Pompa ve tip ve tlp yoluyla uygulama sistemi igin asagdida
siralanan yan etkiler bildirilmistir. Bunlardan herhangi birini fark
ederseniz, doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Gok Y

Pompay! ve tlpl idare etme yeteneginiz azalirsa,
Parkinson hastaligi semptomlariniz kétllesebilir ya da
hareket etmeniz glglesebilir (bradikinezi) - pompa ve tiip
uygun sekilde galismayabilir

Mide bolgenizde agdri olursa, mide bulantisi hissederseniz ve
kusarsaniz, bunu derhal doktorunuza bildiriniz - pompaniz ya
da tiplnazde bir sorun olabilir

aygin: 10 Kisiden 1'den Fazlasini Etkileyebilen

Mide agrisi

Tupln midenize girdigi yerde enfeksiyon - cerrahi
girisimden kaynaklanan

Tipin midenize girdigi yerde kalin kabuk olusumu
Tupln yerlestiriimesinden kaynaklanan sorunlar (6r. agiz
ya da bogazda agri veya sisme, yutma guglugi, midede
rahatsizlik, agri ya da sisme, bogaz, agiz ya da mide
yaralanmasi, kanama, bulanti/kusma, gaz gikarma/gaz
birikimi veya anksiyete)

Tiptn midenize giris yeri gevresindeki sorunlar - deride
kizariklik ya da hassasiyet, yara, akinti, agri veya
irritasyon
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Yaygin: 10 Kisiden En Fazla 1'ini Etkileyebilen
Kesi yerinde enfeksiyon, tlpln bagdirsaga yerlestiriimesinin
ardindan ortaya cikan prosedir sonrasi enfeksiyon
Mide duvari enflamasyonu
Bagirsakta ya da tlptn midenize giris yerinde enfeksiyon
Emilen ila¢c miktarinin azalmasina neden olabilecek sekilde,
tlpln tikanmasi ya da bagirsakta hareket etmesi

Yaygln Olmayan: 100 Kisiden En Fazla 1 Kisiyi Etkileyebilen
Kalin bagirsak (kolon) enflamasyonu (kolit)
Pankreas enflamasyonu (pankreatit)
Tipin ince bagirsak duvarina dogru kaymasi
Bagirsakta blokaj (tikaniklik), kanama ya da ulser
Tip cevresinde olusan ve blokaja neden olan besin birikimi
Bagirsagin bir bolimiinin komsu olan bagirsak kismina
dogru kaymasi (intususepsiyon).
Enfeksiyon cebi (abse) - bu durum, tlipiin midenize
yerlestiriimesinden sonra meydana gelebilir.

Bilinmeyen: Bunlarin Hangi Siklikta Meydana Geldigi
Bilinmemektedir

ince bagirsakta kan akiminin azalmasi

Tupln mide ya da ince bagirsak duvarina dogru kaymasi

Litfen eksiksiz bilgi edinmek igin, LKiJ'nin yan etkileri de dahil
olmak Uzere, bu kullanma talimatinin timina okuyunuz.
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LKiJ Nasil Saklanir?

Jel igeren kasetleri, cocuklarin ulagsamayacagi ve géremeyecegi bir yerde
saklayiniz.

LKiJ‘yi, karton kutunun Gzerindeki etikette SKT ibaresinin
ardindan belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra
kullanmayiniz.

Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz.

Isiktan korumak igin, kasetleri dis karton ambalajinin iginde
saklayiniz.

Bir jel kaseti, buzdolabindan c¢ikartildiktan sonra en fazla 24
saatlik bir stire boyunca kullaniimalidir.

ilag kasetleri yalnizca bir tek kullanim igindir ve iginde bir miktar
jel kaldiginda dahi, 24 saatten uzun sire kullaniimamalidir.

Agiimis olan bir kaseti tekrar kullanmayiniz.

Jel hafifge sari bir renk alabilir - bu renk degisikligi ilaci etkilemez.

LKIiJ Nasil Atilir?

Herhangi bir ilaci atik su ya da evsel atiklar yoluyla atmayiniz.
Artik kullanmadiginiz ilaglari nasil atacaginizi eczaciniza
sorunuz. Bu énlemler gevrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Kullaniimig kasetleri size en yakin eczaneye iade ediniz
- tekrar kullanmayiniz.
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Pompa Hakkinda
Uyari

Sivi ve su pompaya zarar verebilir. Dus ve banyo
yapmadan énce daima pompayi ¢ikariniz.

Seyahat

Seyahate ¢iktiginizda, yolculugunuzu 6nceden planlayiniz.
Herhangi bir sorunuz varsa, LKIJ igin iletisim kurmaniz
gereken kisiye danisiniz. Seyahate ¢cikmadan 6nce stoma
yaranizin uygun sekilde iyilestiginden emin olunuz. Bir
kuskunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Yolculugunuzu 6nceden tam olarak planlayiniz. Yolculugunuz boyunca
yeterli olacak miktarda sogutucu paketiniz oldugunu ve varig yerinizde
LKIJ kasetleriniz igin buzdolabi kullanabileceginizi kesinlestiriniz.

Asagidakileri yaniniza almayr unutmayiniz:
1. LKIiJ regetesi (kopya)
. Yeteli miktarda LKiJ ilaci
. Tedavi belgesi
. Hasta icin Pompa El Kitabi
. Kurtarma ilaci tabletleri
. Yedek pompa (bir dis Ulkeye seyahat ediyorsaniz)
. Adaptorler (digi/disi)
. Enjektorler, 20 mL
. Yedek piller, AA boyutu
10.Yara pansuman malzemeleri
11.Elinizdeki bu LKIJ Hasta igin Cep Kilavuzu

© 00 NOoO O~ wWN
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Asadidaki tabloda, pompadan duyabileceginiz bazi
yaygin alarmlar gosterilmektedir. Tim alarmlar igin, tusa
basmadan 6nce ekrandaki yaziyl okuyunuz.

Ekran Alarm Nedeni Yapilmasi Gereken
Ariza ki tonlu alarm Bir ariza meydana Hastane/Klinik béliim ile
sinyali gelmistir goniislinliz; pompanin servis
icin AbbVie'ye génderimesi
gereklidir.
Mesaj yok ki tonlu alarm Piller, pompa calisirken Alami sustumak igin pileri
sinyali clkarlmigtir. Pompa artik takiniz.
dumus ve glic kesilmistir.
Veya piller, pompanin
durdurulmasindan sonra
yaklasik 15 saniye iginde
clkanimistrr.
Yiksek ki tonlu alarm Pompa, asagi akis Tekrar calistmmak icin tkanmay
basing sinyali blokajindan, tiipteki gideriniz.
dolanmadan ya da tip
klempinin kapall olmasindan Veya pompay! durcumek ve
o R alam iki dakika boyunca
kaynaklabilen bir ytiksek - i
basing saptamistr. sustumak igin NEXT (ILERI)
yada STOP/START
(DURBASLAT) tusuna
basiniz. Tkanmay! gideriniz ve
pompay! tekrar calignniz.
RunRes\Vdl Low . .
. . e Gecikmeden kaseti
Ug tek sinyal | Depo hacmi olisliktir. degistiiniz.
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Ekran Alarm Nedeni Yapilmasi Gereken
Hazir degil, Pompa | lki tonlu alarm Uygun sekilde takilmig bir Alarm sinyalini durdurmak igin
calismayacak sinyali kasetolmadan pompay! STOP/START (DUR/BASLAT)
caligtmayi denediniz. ya da NEXT (ILER]) tusuna basiniz.
Pompanin calismast icin, Kaset uygun sekide takinz ve
kaset uygun sekilde takilmis pompayl tekrar  calistmak g
olmalidir. STOPISTART ~ (DURBASLAT)
tusunabasiniz.
Depo Hacmi Bos | ki tonlu alarm Depo hacmi0.0 mL'ye Alarmi susturmak igin
sinyali ulagmistir. STOP/START (DUR/BASLAT) ya
da NEXT (ILERI) tusuna basiniz.
Gerekiyorsa yeni bir kasetle
degistiriniz ve depo hacmini
baslangi¢ degerine geri
dondtiriiniiz.
LowBat Bes dakikada bir tc | Pil giicli zayfiamistir, Gecikmeden pilleri degistiriniz.
kez ikitonlu alarm | ancak pompa hala Pompay! tekrar calistimakicin
sinyali calismaktadir. STOP/START (DUR/BASLAT)
tusunabasiniz ve basili
tutunuz.
Valuenot Alarm yok Giris degeri kaydedimemigtir, | Programlamayitekrarbaslatmak
saved (Degjer yani ENTERICLEAR icin NEXT (ILERI) tusuna
kaydedimed) (TAMAM/TEMIZLE) basiniz. Bir sonraki program
anahtarina basimamistrr. penceresine gegmeden ya da
pompayi aligtirmadan 6nce
degerikaydediniz.
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Ek Bilgiler

Bazi Teknik Pompa Verileri
Pompay! 2°C'den (36°F) dusik ya da 40°C'den (104°F)
ylksek sicakliklarda galistirmayiniz.
Pompayi -20°C'den (-4°F) duslk ya da 60°C'den
(140°F) yuksek sicakliklarda saklamayiniz.
Pompay! temizleme sivisi ya da suya daldirmayiniz veya
¢Ozeltinin pompaya girmesine, tus takimi Uzerinde
birikmesine ya da pil yuvasina girmesine izin vermeyiniz.
Pompay! temizlerken normal bir sabun ¢ozeltisi kullaniniz.
Aseton, baska plastik ¢coziicller ya da asindirici temizleme
malzemeleri kullanarak temizlemeyiniz.
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Bu materyal, Levodopa/Karbidopa intestinal Jel igin Risk
Minimizasyon Plani kapsaminda hazirlanmistir.

Versiyon No: 2.0; 28 EKIM 2022

lektronik olarak imzalan
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