INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Apomorfin PharmSwed 5 mg/ml infusionsvzske, oplesning

apomorphinhydrochloridhemihydrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Apomorfin PharmSwed
3. Sadan skal du bruge Apomorfin PharmSwed

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Apomorphinhydrochlorid tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes dopaminagonister, som anvendes til
behandling af Parkinsons sygdom. Det virker ved at afkorte tiden med 'off'-perioder eller immobile perioder
hos personer, der tidligere har veret behandlet for Parkinsons sygdom med levodopa og/eller andre
dopaminagonister.

Din lage eller sundhedspersonalet vil hjelpe dig med at genkende tegnene pa, hvornér du skal bruge
medicinen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE APOMORFIN PHARMSWED

Brug ikke Apomorfin PharmSwed:

- hvis du er allergisk over for apomorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Apomorfin PharmSwed
(angivet i punkt 6).

- hvis du er under 18 ér

- hvis du lider af vejrtraekningsbesvar eller astma

- hvis du har demens eller Alzheimers sygdom

- hvis du lider af forvirring, hallucinationer eller tilsvarende problemer

- hvis du har leverproblemer



- hvis du lider af alvorlig dyskinesi (ufrivillige bevagelser) eller alvorlig dystoni (ude af stand til at
beveage sig) pa grund af behandling med levodopa

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Apomorfin PharmSwed:

- hvis du eller nogen i din familie har faet konstateret et unormalt elektrokardiogram (EKG) i form af et
”langt QT-syndrom”

- hvis du har nyreproblemer

- hvis du har lungeproblemer

- hvis du har hjerteproblemer

- hvis du har lavt blodtryk eller foler, at du er ved at besvime eller er svimmel, nér du rejser dig

- hvis du tager leegemidler mod hgjt blodtryk

- hvis du har kvalme eller kaster op

- hvis du er @ldre eller svagelig

- hvis du har en sindslidelse pa det tidspunkt, hvor behandlingen med Apomorfin PharmSwed pabegyndes

- hvis du tager Apomorfin PharmSwed sammen med levodopa (et andet l&egemiddel mod Parkinsons
sygdom). Din leege skal kontrollere dit blod regelmassigt,

Inden du bruger Apomorfin PharmSwed, vil din laege lave et ekg (elektrokardiogram) og bede dig om en
liste over alle andre leegemidler, du tager. Dette ekg vil blive gentaget inden for de forste dage af din
behandling og ellers nar som helst din l&ege mener, at det er nedvendigt. Han eller hun vil sperge dig om
andre sygdomme, du eventuelt har. Det gaelder iser hjertesygdomme. Nogle af spergsmalene og
undersggelserne vil muligvis blive gentaget ved hver konsultation. Fortal det straks til din lage, hvis du far
symptomer, der kan komme fra hjertet, for eksempel hjertebanken, eller hvis du besvimer eller er taet pa at
besvime. Forteel det ogsa til laegen, hvis du far diaré eller starter i en ny medicinsk behandling.

Fortal din laege, hvis du eller din familie/behandler bemarker, at du udvikler staerk trang eller adfaerd, som
er usedvanlig for dig , eller hvis du ikke kan modsté lysten eller fristelsen for at udfere bestemte aktiviteter,
som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfersel kaldes sygelige vane- og impulshandlinger og
kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af penge, unormalt stor sexlyst eller gget antal
seksuelle tanker og folelser. Der kan vare behov for, at din leege @ndrer din behandling.

Nogle patienter udvikler athaengighedslignende symptomer, der medferer trang til store doser af

Apomorfin PharmSwed og andre l&egemidler, der bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Kontakt din laege eller sundhedspersonalet, hvis en af de naevnte situationer passer pa dig.

Brug af anden medicin sammen med Apomorfin PharmSwed
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig eller kan
teenkes at gore det.

Hvis du tager Apomorfin PharmSwed sammen med andre leegemidler (sdsom clozapin eller l&egemidler mod
forhgjet blodtryk eller mod Parkinsons sygdom), kan virkningen af medicinen blive @ndret. Din laege vil
radgive dig, hvis der er behov for at justere dosis af Apomorfin PharmSwed eller et af de andre leegemidler,
som du tager.

Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, for du tager medicinen:

hvis du far medicin, der er kendt for at pavirke hjerterytmen. Det drejer sig bl.a. om leegemidler mod
rytmeforstyrrelser (f.eks. quinidin og amiodarone), mod depression (f.eks. tricykliske antidepressiva sdsom
amitriptylin og imipramin) og mod bakterielle infektioner (makrolidantibiotika sdsom erythromycin,
azithromycin og clarithromycin) samt domperidon.

Brug af Apomorfin PharmSwed sammen med mad og drikke
Apomorfin PharmSwed pavirkes ikke af mad og drikke.

Graviditet og amning
Graviditet



Apomorfin PharmSwed ber ikke bruges under graviditet, med mindre det er klart nedvendigt. Hvis du er
gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller
sundhedspersonalet til rads, for du bruger Apomorfin PharmSwed.

Amning

Det vides ikke, om Apomorfin PharmSwed udskilles i modermelk. Tal med din leege, hvis du ammer eller
planlegger at amme dit barn. Din leege vil gore rede for, om du ber fortsette/stoppe med at amme eller
fortsaette/stoppe med at tage medicinen.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Apomorfin PharmSwed virker slgvende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Ver serlig forsigtig, nar du kerer bil, motorcykel eller cykler, eller betjener maskiner, da apomorphin kan
medfere sevnighed, herunder pludselige sevnanfald (du skal ikke kere eller arbejde med veaerktej eller
maskiner, hvis Apomorfin PharmSwed ger dig sevnig.)

Apomorfin PharmSwed indeholder natriummetabisulfit

Natriummetabisulfit kan i sjeeldne tilfeelde give alvorlige overfelsomhedsreaktioner og bronkospasme.
Dette leegemiddel indeholder 3,3 mg natrium pr. ml. Patienter, som er pa natrium- eller saltfattig dizet, skal
tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU BRUGE APOMORFIN PHARMSWED

Inden du bruger Apomorfin PharmSwed, vil din leege sikre, at du kan téle medicinen og det middel mod
kvalme og opkastning, du skal bruge samtidigt.

Infusionen gives subkutant - dvs. i underhuden.

Brug altid dette l&egemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Apomorfin PharmSwed er beregnet til kontinuerlig infusion via en infusionspumpe. Din leege vil afgere,
hvilken injektionspumpe du skal anvende, og hvilken dosisindstilling du skal bruge. Falg brugsanvisningen
og din laeges vejledning i, hvordan du skal bruge Apomorfin PharmSwed i en infusionspumpe. Laes
brochuren med brugsanvisning til infusionspumpen, og folg den omhyggeligt.

Béde mengden af Apomorfin PharmSwed, som du skal bruge, og den samlede tid, over hvilken du skal have
din medicin hver dag, athenger af dit personlige behov. Du skal tale med din leege, som vil fortelle dig, hvor
meget medicin du skal bruge.

Den dosis, der passer bedst til dig, vil blive fastlagt ved konsultation péd en specialafdeling. Den sadvanlige
infusionsdosis pr. time er mellem 1 mg og 4 mg apomorphinhydrochlorid. Den gives saedvanligvis, nar du er
végen, og opherer sedvanligvis, for du sover. Den daglige mangde apomorphinhydrochlorid ber ikke
overstige 100 mg. Din leege eller sundhedspersonalet vil afgere, hvilken dosis der er den rette til dig.

Hver 12. time ber der anvendes et nyt infusionssted.

Dette leegemiddel mé ikke indgives i en vene. Det er ikke nedvendigt at fortynde Apomorfin PharmSwed for
brug. Apomorfin PharmSwed mé ikke blandes med andre leegemidler.

Vejledning i brug af Apomorfin PharmSwed

- Renger gummiproppen med en spritserviet

- Stik injektionssprgjtens kanyle gennem midten af gummiproppen og ned i haetteglasset
- Vend hetteglas og injektionssprajte pa hovedet

- Udtag den enskede mangde fra hetteglasset til sprejten



- Fjern kanylen fra hatteglasset
- Folg derefter omhyggeligt vejledningen, der fulgte med infusionspumpen.

Behandlingen indledes af din laege, som vil satte dig grundigt ind i, hvordan du skal anvende
infusionspumpen, og teknik og handtering ved infusion af dette leegemiddel.

Hvis du har brug for meget Apomorfin PharmSwed

- Kontakt straks lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Apomorfin PharmSwed, end der
star i denne information, eller hvis f.eks. et barn har fiet medicinen ved en fejltagelse. Tag pakningen
med.

- Det er vigtigt at indgive den korrekte dosis Apomorfin PharmSwed og ikke bruge mere, end laegen har
foreskrevet. Hejere doser kan medfere langsom hjerterytme, udtalt kvalme og opkastning, udtalt
sovnighed og/eller vejrtraekningsbesver. Du kan ogsa fele, at du bliver svimmel eller er ved at besvime
pa grund af lavt blodtryk - iser nér du rejser dig om. At ligge ned med benene havet vil hjelpe med at
behandle det lave blodtryk.

Hyvis du har glemt at bruge Apomorphin PharmSwed
- brug det, naeste gang du har behov for det

- du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Apomorfin PharmSwed
- tal med leegen, inden du holder op med behandlingen, for at fa at vide, om det er tilradeligt eller ej.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Informer din
laege, hvis du synes, at dette laegemiddel gor dig utilpas, eller hvis du far en af felgende bivirkninger:

Alvorlige bivirkninger

I sjeldne tilfeelde kan der opsté en allergisk reaktion, som kan vere alvorlig, med symptomer i form af:
- vejrtrekningsbesver eller trykken for brystet

- havede gjenlag, ansigt eller laber

- havet eller red tunge

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan berere flere end 1 ud af 10):

- hallucinationer (man ser, herer eller merker ting, der ikke findes i virkeligheden), buler under huden pé
injektionsstedet, som er emme og generende, og som kan vare rode og klgende. For at undgé at fa disse
buler tilrddes det at skifte injektionssted, hver gang du setter en kanyle i.

Almindelige (kan berore flere end 1 ud af 100)

- kvalme eller opkastning, iseer nar du begynder at bruge Apomorfin PharmSwed. Domperidon ber
pabegyndes mindst 2 dage for Apomorfin PharmSwed for at forhindre kvalme eller opkastning. Hvis du
far domperidon og stadig har kvalme, eller hvis du ikke far domperidon og har kvalme, skal du fortalle
det til leegen eller sundhedspersonalet hurtigst muligt.

- forbigdende treethed efter hver dosis Apomorfin PharmSwed ved start pa behandlingen. Det gar
sedvanligvis over efter nogle fa ugers behandling.

- treethedsfornemmelse eller udtalt sgvnighed

- svimmelhed, omtégethed

- forvirring eller hallucinationer

- gaben.



Ikke almindelige (kan bergre flere end 1 ud af 1.000)

- tiltagende ufrivillige bevaegelser (sdkaldte dyskinesier) eller forstaerket rysten i 'on'-perioderne (dvs. nér
medicinen virker).

- alvorlig blodmangel med gulsot (heemolytisk ansemi), unormal nedbrydning af de rede blodlegemer i
blodkarrene eller andre steder i kroppen, hvilket kan gere huden svagt gullig og give svaghed og
andened. Denne bivirkning kan forekomme hos patienter, der ogsa tager levodopa.

- udslaet

- stakandethed

- et fald i blodtrykket, nar man rejser sig, hvilket kan medfere svimmelhed, omtagethed eller besvimelse.

- sardannelse ved injektionsstedet

- nedsat antal blodplader, hvilket kan gge risikoen for bledninger eller bld meerker.

- brug af levodopa og apomorphin kan pévirke resultatet af en bestemt laboratorieundersegelse, Coombs
test.

Sjeeldne (kan berore flere end 1 ud af 10.000)
- eosinofili, som er et unormalt hejt antal hvide blodlegemer i blodet eller i kropsvav.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra forhindenvaerende data):
- besvimelse
- havede ben, fadder eller fingre
Manglende evne til at modsta trangen til at gere noget som kan vere skadeligt, hvilket kan vere:
- sygelig spilletrang pé trods af alvorlige personlige eller familizere konsekvenser
- @ndret eller oget seksuel interesse og opforsel, der skaber bekymring for dig eller andre, f.eks. oget
sexlyst
- ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge
- spiseorgie (spiser store mangder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere mad end
normalt eller mere end der skal til for at gere dig maet)
- aggression
- agitation

Fortal din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer; Laegen vil diskutere mader at reducere og
kontrollere disse symptomer

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.
E-mail:dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato (EXP), der star pa den ydre karton og hatteglassets etiket.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.



Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Heetteglasset skal anvendes umiddelbart efter &bning. Kun til engangsbrug.

Praeparatet kan opbevares i minipumpen og/eller injektionspumpen uden begraensninger for opbevarings-
temperaturen, og det skal indgives inden for 24 timer. Andre opbevaringstider og -betingelser er pa
brugerens eget ansvar.

Ikke anvendt oplesning bortskaffes.

Apomorfin PharmSwed ber kontrolleres visuelt for brug. Oplesning, der er blevet gren, ma ikke anvendes.
Apomorfin PharmSwed mé kun anvendes, hvis oplesningen er klar og uden partikelindhold.

Pas pé ikke at sprojte noget af oplesningen pa dig selv, dit tgj eller omgivelserne, da det kan give gron
misfarvning. Brugte kanyler og hatteglas skal anbringes i en dertil beregnet beholder.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Apomorfin PharmSwed indeholder
- Aktivt stof: apomorphinhydrochloridhemihydrat. 1 ml indeholder 5 mg apomorphinhydrochlorid-
hemihydrat. Et heetteglas med 20 ml oplesning indeholder 100 mg apomorphinhydrochloridhemihydrat.
- Qvrige indholdsstoffer:
- Natriumchlorid
- Natriummetabisulfit (E223)
- Saltsyre til justering af pH
- Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningssterrelse

Apomorfin PharmSwed er en infutionsvaske, oplesning. Oplasningen er klar og nasten farvelos.
Apomorfin PharmSwed udleveres i hatteglas med gummiprop af brombutyl og aluminiumshette. Hver
pakning indeholder 5 hetteglas a 20 ml (5x20).

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Pharmaceuticals Sales & Development Sweden AB
Tullvaktsvéigen 2

115 56 Stockholm

Sverige

Fremstiller:

Apotek Produktion och Laboratorier AB (APL)
Postboks 3076

903 03 Umed

Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EQS under folgende navne:

Sverige Apomorfin PharmSwed

Danmark Apomorfin PharmSwed

Norge Apomorfin PharmSwed

Island Apomorfin PharmSwed

Holland Apomorfine hydrochloride PharmSwed Smg/ml, oplossing voor infusie
Tyskland Apomorphinhydrochlorid PharmSwed 5 mg/ml Infusionslosung
Storbritannien Apomorphine hydrochloride 5 mg/ml solution for infusion

Irland Apomorphine hydrochloride 5 mg/ml solution for infusion



Denne indlaegsseddel blev senest revideret marts 2019
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