INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
APO-go Ampul 10 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Apomorphinhydrochlorid
Anvendes kun til voksne

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret APO-go Ampul til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen, sygeplejersken eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage APO-go Ampul
Sadan skal du tage APO-go Ampul

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

APO-go Ampul indeholder apomorphin-oplgsning til injektion. Det bliver givet som
indsprgjtning under huden (subkutan injektion). Det aktive indholdsstof i APO-go
Ampul er apomorphinhydrochlorid. Der er 10 mg apomorphin i 1 milliliter oplgsning.

Apomorphinhydrochlorid tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes
dopaminagonister. APO-go Ampul bruges til behandling af Parkinsons sygdom.
Apomorphin virker ved at afkorte “off” perioder eller perioder med nedsat
beveegelighed hos patienter, der tidligere er behandlet for Parkinsons sygdom med
levodopa (en anden behandling til Parkinsons sygdom) og/eller andre
dopaminagonister. Din leege eller sygeplejerske vil vejlede dig i, hvordan du
genkender tegnene pa, hvornar du skal tage din medicin.

Pa trods af navnet indeholder apomorphin ikke morphin.
2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE APO-GO AMPUL

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

Tag ikke APO-go Ampul

- hvis du er under 18 ar

- hvis du har vejrtreekningsbesvaer

- hvis du har demens eller Alzheimers sygdom
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- hvis du lider af en psykisk sygdom med symptomer som f.eks. hallucinationer,
vrangforestillinger, forvirret tankegang, tab af realitetssans

- hvis du har leverproblemer

- hvis du har alvorlig dyskinesi (ufrivillige beveegelser) eller alvorlig dystoni
(manglende evne til at bevaege sig) selvom du tager levodopa

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for apomorphin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i APO-go Ampul (gvrige indholdsstoffer, se afsnit 6).

hvis du eller nogen i din familie har unormale forandringer i deres elektrokardiogram

(EKG), der kaldes ’forlenget QT-syndrom”. Fortel det til din lege.

Ver ekstra forsigtig med at tage APO-go Ampul

Forteel det til leegen, sygeplejersken eller pa apoteket:

- hvis du har nyreproblemer

- hvis du har lungeproblemer

- hvis du har hjerteproblemer

- hvis du har et lavt blodtryk, eller faler du er ved at besvime eller bliver svimmel,
nar du rejser dig

- hvis du tager medicin til behandling af for hgjt blodtryk

- hvis du har kvalme eller lider af opkastning

- hvis din Parkinsons sygdom medfarer visse psykiske problemer som f.eks.
hallucinationer og forvirring

- hvis du er &ldre eller svagelig.

Forteel din lege, hvis du eller din familie/behandler bemerker, at du udvikler steerk
trang eller adfaerd, som er usaedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten
eller fristelsen for at udfere bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre.
Denne form for opfarsel 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 falelser. Der kan vere behov for, at din lege endrer din

behandling.

Far du tager denne medicin, skal du sammen med din laege eller
apotekspersonalet kontrollere om:

du tager medicin, som er kendt for at pavirke den made hjertet slar pa. Dette omfatter
medicin, som anvendes ved hjerterytmeforstyrrelser (sasom quinidin og amiodaron),
mod depression (herunder tricykliske antidepressiva sasom amitriptylin og imipramin)
og medicin mod bakterielle infektioner (makrolidantibiotika sasom erythromycin,
azithromycin og clarithromycin) og domperidon.

Brug af anden medicin

Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin
kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.
Hvis du tager APO-go Ampul sammen med anden medicin, kan virkningen af denne
medicin &ndres. Dette geelder iseer for:

- Medicin som f.eks. clozapin til behandling af visse psykiske forstyrrelser
- Medicin, der virker blodtrykssenkende
- Anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom



Din laege vil forteelle dig, hvis din dosis af apomorphin eller anden medicin skal
endres.

Hvis du tager levodopa (anden medicin mod Parkinsons sygdom) savel som
apomorphin, bar din leege kontrollere dit blod regelmaessigt.

Brug af APO-go Ampul sammen med mad og drikke
Mad og drikke har ingen indflydelse pA APO-go Ampuls virkning.

Graviditet og amning

Graviditet

APO-go Ampul bar ikke bruges under graviditet, med mindre det er klart ngdvendigt.
Tal med laegen eller en sygeplejerske inden du tager APO-go Ampul, hvis du er
gravid, tror du kan veere gravid eller planlaegger en graviditet.

Amning

Det vides ikke om APO-go Ampul udskilles i modermelk. Tal med din leege, hvis du
ammer eller planleegger at amme. Din laege vil forklare dig, om du bar
fortseette/afbryde amningen eller fortseette/afbryde med denne medicin.

Sperg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at APO-go Ampul
kan give bivirkninger som f.eks. dgsighed og steerk trang til at sove, og at det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veaere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i APO-go Ampul
APO-go Ampul indeholder natriummetabisulfit, som i sjeeldne tilfeelde kan medfare
en alvorlig allergisk reaktion med symptomer som f.eks. udslet eller hudklge,
vejrtreekningsbesveer, haevelse af gjenlag, ansigt eller leeber, haevelse eller radme af
tungen. Hvis du far disse bivirkninger, opseg omgaende nermeste skadestue.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 10 ml, dvs. den er
i det veesentlige natriumfri.

3. SADAN SKAL DU TAGE APO-GO AMPUL
Tag altid APO-go Ampul ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen, sygeplejersken eller pa apoteket.

Domperidon bgr tages mindst 2 dage far behandling med APO-go Ampul for at
forhindre kvalme og opkastning.

Tag ikke APO-go Ampul:
e hvis oplgsningen er blevet grgn



e hvis oplagsningen er uklar, eller du kan se partikler i den.

Hvor skal APO-go Ampul gives som indsprgjtning

e Injicer APO-go Ampul under huden (subkutant), som vist af laegen eller
sygeplejersken.

e APO-go Ampul ma ikke injiceres i en blodare (vene).

Dosering:

Antallet af APO-go Ampuller og antal af indsprgjtninger dagligt, er afhengig af dine
personlige behov. Din laege vil tale med dig om dette, og forteelle dig hvor meget
medicin, du skal injicere og hvor hyppigt. Den dosis, der passer bedst til dig, vil blive
fastsat under dit besgg hos en speciallaege.

Den sa&dvanlige daglige dosis er mellem 3 mg og 30 mg

Det kan vaere ngdvendigt med op til 200 mg dagligt

Du vil seedvanligvis have behov for mellem 1 og 10 indsprgjtninger dagligt
Hver enkelt indsprgjtning bar ikke veere mere end 10 mg.

Hvis dine symptomer ikke kommer godt nok under kontrol med separate
indsprgjtninger eller hvis du synes, du har brug for mere end 10 indsprgjtninger
dagligt, kan du have behov for en kontinuerlig infusion af apomorphin. Din laege eller
sygeplejerske vil afgare, om du har behov for dette.

Kontinuerlig infusion:

e Den sedvanlige dosis er mellem 1 mg og 4 mg pr. time

e Dette gives sedvanligvis nar du er vagen og stoppes far du laegger dig til at sove
e Hver 12. time bgr der anvendes et nyt sted til hver infusion.

Din leege vil afggre hvilken minipumpe og/eller injektomat, der skal anvendes. Spgrg
legen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

Dette skal du bruge for at injicere APO-go Ampul
Til en indsprgjtning, skal du bruge:
e En sprgjte og kanyle
e En beholder, som kaldes “’kanylebeholder”, til sikker bortskaffelse af brugte
kanyler og glasbeholdere. Du kan fa disse ved legen eller pa apoteket. Du kan
ogsa anvende en anden egnet beholder som f.eks. en tom kaffekop.

Sadan abner du en APO-go Ampul
Der findes to forskellige ampuller

1) Ampuller med én enkelt prik:
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Find prikken, som befinder sig direkte over det korte brudmaerke pa
den tynde del af ampullens hals. Brudmeerket er ampullens bristepunkt.
Hold om den nederste del af ampullen med den ene hand.

Dak prikken med din tommelfinger, og brug din pegefinger til at
holde fast om ampullens hals, som vist pa billedet.

Med tommelfingeren pa prikken trykkes ampullens studs bagover.
Ampullens studs smides forsigtigt i en kanylebeholder.

Ampuller med en ring(e):

Find ringen(e), pa den smalleste del af ampullens hals. Dette
brudmaerke er ampullens bristepunkt.

Hold om den nederste del af ampullen med den ene hand.

Tag fat i ampullens studs lige oven over ringen, som vist pa billedet.
Tryk ampullens studs bagover. Dette knaekker ampullens studs af.
Ampullens studs smides forsigtigt i en kanylebeholder.

APO-go Ampul bgr anvendes straks efter abning.

At injicere APO-go Ampul

Seet kanylen fast for enden af sprgjten

Traek den maengde ud du har brug for til din dosis, som din laege eller
sygeplejerske har forklaret det.

Det kan veere ngdvendigt, at du fortynder APO-go Ampul inden anvendelsen.
Din leege eller sygeplejerske vil fortelle dig, om det er ngdvendigt, og hvordan
det skal gares.

Injicér medicinen under huden (subkutant) som vist af din laege eller
sygeplejerske

Smid brugte sprgjter, kanyler og ampuller i en kanylebeholder (fas hos din
lege eller pa apoteket) eller i en anden egnet beholder, som f.eks. en tom
kaffekop



o Ver forsigtig, sa du ikke sprajter noget af vaesken pa dig selv eller gulvtappet,
da det kan give grgnne pletter.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har taget for meget APO-go Ampul injektionsveeske, oplgsning

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af APO-go Ampul end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

- Du kan fa lav puls, udtalt opkastning, udtalt treethed og/eller vejrtreekningsbesveer.
Du kan ogsa fale, du er ved at besvime eller blive svimmel, iseer nar du rejser dig op,
pa grund af lavt blodtryk. Du kan fa det bedre ved at leegge dig ned med benene op.

Hvis du har glemt at tage APO-go Ampul
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage APO-go Ampul
Afbryd ikke behandlingen uden farst at tale med din leege herom.

Sperg leegen, sygeplejersken eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

APO-go Ampul kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage APO-go Ampul og
straks kontakte din lzege eller neermeste skadestue.
Symptomer pa en allergisk reaktion kan veere:

o Udslet

o Vejrtreekningsbesveer

e Hevelse af ansigt, leber, svaelg eller tunge

APO-go Ampul kan i nogle tilfeelde medfare falgende:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Knuder under huden pa injektionsstedet, som er gmme, generende og kan
veere rgde og klgende. For at undga disse knuder, ber du hver gang bruge
forskellige injektionssteder.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Kvalme eller opkastninger, iseer nar du starter med at bruge APO-go Ampul.
Forteel det til din lzege eller sygeplejerske hurtigst muligt, hvis du tager
domperidon og stadig har kvalme, eller hvis du ikke tager domperidon og har
kvalme.

e Treethedsfornemmelse eller udtalt sevnig

e Forvirring eller hallucinationer.



e Gaben
e Svimmelhed eller omtagethed, nar du rejser dig op.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

o @get forekomst af ufrivillige bevaegelser eller forveerring af rystelserne i ”on”

perioder.

e Blodmangel, en unormal nedbrydning af rgde blodlegemer i blodkarrene eller
andre steder i kroppen. Det er en ikke almindelig bivirkning, som kan
forekomme hos patienter, som ogsa tager levodopa
Falder pludselig i sgvn
Udslet
Vejrtreekningsbesveer
Sardannelse ved injektionsstederne
Nedsat antal af de rede blodlegemer, som kan farve huden bleggul og medfere
svaghed eller andengd.

e Nedsat antal af blodplader, som kan gge risikoen for blgdning eller bla
maerker.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Enallergisk reaktion
e Eosinofili, et unormalt hgjt antal hvide blodlegemer i blodet eller i kropsveev.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Hevede ben, fgdder eller fingre
e Manglende evne til at modsta trangen til at gare noget, som kan vere
skadeligt, hvilket kan veere:

o Sygelig spilletrang, pa trods af alvorlige personlige eller familizere
konsekvenser.
e /Endret eller gget seksuel interesse og der skaber bekymring for dig eller
andre, for eksempel gget sexlyst
e Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge.
e Spiseorgie (spiser store maengder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning
(spiser mere mad end normalt eller mere end der skal til for at gagre dig meet)
Forteel din leege, hvis du oplever nogle af disse symptomer. Lagen vil radgive dig
om mader at reducere og kontrollere disse symptomer pa.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.



Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Tag ikke APO-go Ampul efter den udlghsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naeevnte maned.

Anvend ampullen straks efter du har abnet den.

Anvend ikke oplgsningen, hvis den er blevet gren. Du bgr kun tage den, hvis
oplgsningen er klar og farvelgs.

Brugte sprajter, kanyler og ampuller bar smides i en kanylebeholder eller anden egnet
beholder, som f.eks. en tom kaffekop. Nar din kanylebeholder er fuld, kan du aflevere
den til din leege eller pa apoteket til forsvarlig bortskaffelse af affald.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE INFORMATION
APO-go Ampul 10 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning, indeholder:

Aktivt stof: Apomorphinhydrochlorid. 1 ml APO-go Ampul indeholder 10 mg
apomorphinhydrochlorid.

APO-go Ampul findes enten i 2 ml ampuller, som indeholder 20 mg
apomorphinhydrochlorid eller i 5 ml ampuller, som indeholder 50 mg
apomorphinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:
- natriummetabisulfit (E223),
- saltsyre (eller natriumhydroxid)
- vand til injektionsvaesker.

Se afsnit 2: Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i APO-go
Ampul, vedrgrende natriummetabisulfit.

Udseende og pakningstgrrelser
APO-go Ampul er en oplasning til injektion eller infusion. Oplasningen er klar og
farvelgs.

Glasampuller, som indeholder 2 ml injektions- og infusionsveeske, oplgsning, i
pakninger med 5 ampuller.

Glasampuller, som indeholder 5 ml injektions- og infusionsveske, oplgsning, i
pakninger 5 ampuller.

Ampullerne er pakket i en plastholder i en ydre aske.
Der er to slags ampuller:



En ampul med et farvet prik (delvis brudmarke)
En ampul med en ring rundt om den smalleste del af halsen (komplet brudmarke).

Multipakninger med 25 og 50 ampuller er til radighed i visse lande:
Multipakninger med 25 ampuller bestar af 5 pakninger a 5 ampuller.
Multipakninger med 50 ampuller bestar af 10 pakninger a 5 ampuller.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen
Britannia Pharmaceuticals Limited

Park View House, 65 London Road, Newbury,
Berkshire RG14 1JN, Storbritannien

Fremstiller:

Kern Pharma S.L., Pol. Ind. Colon I1, E-08228 Terrassa (Barcelona)
Spanien

ELLER

Laboratoire Aguettant, 1 Rue Alexander Fleming, Boite Postale 7144
69353 Lyon, Cedex 07
Frankrig

ELLER

Genus Pharmaceuticals
Park View House, 65 London Road, Newbury,
Berkshire RG14 1JN, Storbritannien

ELLER

STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2 — 18, 61118 Bad Vilbel
Tyskland

Repraesentant
NordicInfu Care AB
Lautruphgj 1-3
2750 Ballerup

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
(Missing information):

@strig, Tyskland, Holland: APO-go Ampullen
Belgien, Ungarn, Litauen Britaject
Bulgarien, Rumanien, Sverige, Slovenien, Slovakiet:  APO-go
Tjekkiet : Britaject Ampule
Danmark: Apo-go Ampul

Estland: APO-GO



Frankrig: APOGO

Irland, Luxembourg, Polen, Storbritannien: APO-go Ampoules
Portugal: APO-go Ampolas
Spanien: APO-go Ampollas

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 09/2013



