Indleegsseddel: Information til brugeren

APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsveaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
Apomorphinhydrochlorid

Anvendes kun til voksne

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Apo-go Pumpfill til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se pkt. 4.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge APO-go Pumpfill
Sadan skal du bruge APO-go Pumpfill

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocouhrowdE

1. Virkning og anvendelse

Apomorphinhydrochlorid tilhgrer en gruppe leegemidler, 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 varet behandlet for Parkinsons sygdom med
levodopa og/eller andre dopaminagonister. Din laege eller sygeplejerske vil hjelpe dig med at
genkende tegnene pa, hvornar du skal bruge medicinen.

Pa trods af navnet indeholder apomorphin ikke morfin.
2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge APO-go pumpfill

Inden du bruger APO-go Pumpfill, vil din lzege lave et ekg (elektrokardiogram) og bede dig om en
liste over alle andre laegemidler, du tager. Dette ekg vil blive gentaget inden for de farste dage af din
behandling og ellers nar som helst din lzege mener, at det er ngdvendigt. Han eller hun vil spgrge dig
om andre sygdomme, du eventuelt har. Det geelder iser hjertesygdomme. Nogle af spgrgsmalene og
undersggelserne vil muligvis blive gentaget ved hver konsultation. Forteel det straks til din laege, hvis
du far symptomer, der kan komme fra hjertet, for eksempel hjertebanken, eller hvis du besvimer eller
er teet pa at besvime. Forteel det ogsa til leegen, hvis du far diaré eller starter i en ny medicinsk
behandling.

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

Brug ikke APO-go Pumpfill hvis:

- duerunder 18 ar

- du har vejrtraekningsbesveer

- du lider af demens eller Alzheimers sygdom

- du lider af forvirring, hallucinationer eller har andre tilsvarende problemer

- du har en leversygdom

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



- du er allergisk over for apomorphin eller et eller flere af hjeelpestofferne i APO-go Pumpfill (vedr.
hjeelpestoffer se afsnit 6).

- du eller nogen i din familie har unormale forandringer i deres elektrokardiogram (EKG), der
kaldes "forleenget QT-syndrom”. Forteel det til din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til leegen, sygeplejersken eller pa apoteket, far du bruger APO-go Pumpfill hvis:

- du har nyreproblemer

- du har lungeproblemer

- du har hjerteproblemer

- du har lavt blodtryk eller fgler, at du er ved at besvime eller er svimmel, nar du rejser dig

- du tager andre lezgemidler mod hgjt blodtryk

- du har kvalme eller kaster op

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

- du er &ldre eller svagelig

- du karer bil eller betjener maskiner, da apomorphin kan medfgre sgvnighed, herunder perioder,
hvor du pludselig falder i sgvn (du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, hvis APO-go Pumpfill
ger dig sgvnig)

Forteel din leege, hvis du eller din familie/behandler bemarker, at du udvikler sterk trang eller adfeerd,
som er usadvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen for at udfgre 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 felelser. Der kan veere behov for, at din lsege
@ndrer din behandling.

Nogle patienter udvikler afhaengighedslignende symptomer, der medfgrer trang til store doser af
apomorphin og andre leegemidler, der bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Hvis en af de ovenstaende situationer gealder for dig, sa informer din leege eller sygeplejerske.

Bgrn og unge
APO-go Pumpfill ma ikke bruges til barn eller unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med APO-go Pumpfill
Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, eller har gjort det for

nylig.

Far du tager denne medicin, skal du sammen med din leege 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 sdsom erythromycin, azithromycin og clarithromycin) og
domperidon.

Hvis du tager dette leegemiddel sammen med andre leegemidler, kan virkningen af medicinen blive
e&ndret. Dette geelder iser for:

- medicin som f.eks. clozapin til behandling af visse psykiske forstyrrelser

- medicin, der virker blodtrykssenkende

- anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom

Din lege vil fortelle dig, hvis din dosis af apomorphin eller anden medicin skal &ndres.

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



Din lege bar kontrollere dit blod regelmassigt, nar du tager APO-go Pumpfill med levodopa (anden
behandling mod Parkinsons sygdom).

Forteel 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 kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af APO-go Pumpfill sammen med mad og drikke
Mad og drikke pavirker ikke APO-go Pumpfill.

Graviditet og amning

APO-go Pumpfill bar ikke bruges under graviditet, med mindre det er klart ngdvendigt.

Tal med lzegen eller en sygeplejerske inden du bruger APO-go Pumpfill, hvis du er gravid, tror du kan
veere gravid eller planleegger en graviditet.

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

Sperg din lege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kare bil, hvis APO-go Pumpfill ger dig sevnig. Du ma ikke bruge veerktaj eller maskiner,
hvis APO-go Pumpfill ger dig sevnig.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at APO-go Pumpfill 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.

APO-go Pumpfill indeholder natriummetabisulfit

APO-go Pumpfill indeholder natriummetabisulfit, som i sjeeldne tilfeelde kan medfare alvorlig
allergisk reaktion med symptomer som f.eks. udslet eller hudklge, vejrtreekningsbesveer, haevelse af
gjenlag, ansigt eller leeber, haevelse eller redme af tungen. Hvis du far disse bivirkninger, opseg
omgaende nermeste skadestue.

APO-go Pumpfill indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 10 ml, d.v.s. den i det
veaesentlige er natriumfri.

3. Sadan skal du bruge APO-go Pumpfill

Inden du bruger APO-go Pumpfill, vil din leege sikre, at du kan tale medicinen og det middel mod
kvalme og opkastning, du skal bruge samtidigt.

Infusionen gives subkutant (d.v.s. i omradet lige under huden).

Brug altid APO-go Pumpfill ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Brug ikke sprgjten, hvis oplgsningen er blevet gren.
APO-go Pumpfill er beregnet til kontinuerlig infusion via en injektionspumpe. Det er ikke beregnet til
periodisk injektion. Din leege vil afgare, hvilken minipumpe og/eller injektionspumpe du skal anvende

og hvilken dosisindstilling, du skal bruge.

Dosering:



Bade mangden af APO-go Pumpfill, som du skal bruge, og den samlede tid, over hvilken du skal have
din medicin hver dag, afhaenger af dit personlige behov. Du skal tale med din leege, som vil forteelle
dig, hvor meget medicin du skal bruge. Den mengde, der virker bedst, vil blive fastlagt ved
konsultation pa en specialafdeling. Den gennemsnitlige infusionsdosis pr. time er mellem 1 mg og 4
mg apomorphinhydrochlorid. Kontinuerlig infusion gives seedvanligvis, nar du er vagen, og opharer
sedvanligvis, far du sover. Den daglige mangde apomorphinhydrochlorid bgr ikke overstige 100 mg.
Din leege eller sygeplejerske vil afgare hvilken dosis, der er den rigtige til dig.

Hver 12. time bgr der anvendes et nyt infusionssted.
Dette leegemiddel ma ikke indgives i en vene.

Det er ikke ngdvendigt at fortynde APO-go Pumpfill fer brugen. Endvidere ma det ikke blandes med
andre leegemidler.

Hvis du har brugt for meget APO-go Pumpfill infusionsvaeske, oplgsning i fyldt

injektionssprajte

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

Tag pakningen med.

- Det er vigtigt at indgive den korrekte dosis af APO-go Pumpfill og ikke at bruge mere end lzegen
har foreskrevet. Hgjere doser kan medfare langsom hjerterytme, udtalt kvalme og opkastning,
udtalt sgvnighed og/eller vejrtraeekningsbesvar. Du kan ogsa fale, at du er ved at besvime eller
vaere svimmel, isaer nar du rejser dig op, som falge af lavt blodtryk. At ligge ned med benene oppe
vil hjeelpe med at behandle det lave blodtryk.

Hvis du har glemt at bruge APO-go Pumpfill
- Brug det naste 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 APO-go Pumpfill
- Tal med leegen inden du holder op med behandlingen for at fa at vide om det er tilradeligt eller ej.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far det.
APO-go Pumpfill kan i nogle tilfelde medfere falgende:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

e buler, som er gmme, generende og som kan veere rgde og klgende, under huden pa
injektionsstedet. For at undga at fa disse buler tilrades det at skifte injektionssted, hver gang du
setter en kanyle i.

e hallucinationer (man ser, harer eller merker ting, der ikke findes i virkeligheden).

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

e kvalme eller opkastning, iseer nar du begynder at bruge APO-go Pumpfill. Domperidon ber
pabegyndes mindst 2 dage far APO-go Pumpfill 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
forteelle det til legen eller sygeplejersken hurtigst muligt.

treethedsfornemmelse eller udtalt sgvnig

forvirring eller hallucinationer

gaben

svimmelhed eller omtagethed, nar du rejser dig op.



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

o tiltagende ufrivillige bevagelser eller forstaerket rysten i ”on”-perioderne

o blodmangel, en unormal nedbrydning af de 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 savn

udsleet

vejrtreekningsbesveer

sardannelse ved injektionsstederne

nedsat antal rgde blodlegemer, som kan farve huden bleggul og medfgre svaghed eller andengd
nedsat antal blodplader, som gger risikoen for blgdning eller bla meerker.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
o en allergisk reaktion som feks:

o andedratsbesver eller teethed for brystet

o havede gjenlag, ansigt eller leeber

o heevet eller rgd tunge.
o eosinofili, et unormalt hgjt antal hvide blodlegemer i blodet eller i kropsveev.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke bedemmes ud fra de tilgeengelige data):
o haevede ben, fadder eller fingre
e manglende evne til at modsta trangen til at gare noget som kan vere skadeligt for dig selv
eller andre, hvilket kan veere:
o sygelig spilletrang, pa trods af alvorlige personlige eller familizere konsekvenser
o é&ndret eller gget seksuel interesse og adfeerd, der skaber bekymring for dig eller andre,
for eksempel gget sexlyst
o ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge
o spiseorgie (spiser store maengder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere
mad end normalt eller mere end der skal til for at gare dig maet).
e besvimelse
e aggression, agitation
e hovedpine.
Fortal din laege, hvis du oplever nogle af disse symptomer. Lagen vil radgive dig om mader at
reducere og kontrollere disse symptomer pa.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail:

dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten/eesken. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar APO-go Pumpfill i yderkartonen for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Efter anbrud skal APO-go Pumpfill bruges umiddelbart.
Kun til éngangsbrug.

Brug ikke APO-go Pumpfill, hvis oplgsningen er blevet gran. Det ma kun anvendes, hvis oplgsningen
er klar, farvelgs og fri for synlige partikler.

Udtag indholdet umiddelbart efter anbrud. Vaer forsigtig med ikke at sprgjte noget af oplgsningen pa
dig selv eller teeppet, da det kan give en gren misfarvning. Nar sprajten er feerdigbrugt, skal den
kasseres i en dertil beregnet beholder (Sharp’s bin) sammen med anvendte plasticsprejter og
adaptoren.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte, indeholder
Aktivt stof: Apomorphinhydrochlorid. 1 ml indeholder 5 mg apomorphinhydrochlorid. Hver 10 ml
oplasning i fyldt injektionssprgjte indeholder 50 mg apomorphinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

- Natriummetabisulfit (E223)
- Saltsyre, koncentreret

- Vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser
APO-go Pumpfill er en infusionsoplgsning i fyldt injektionsspraijte.
Oplgsningen er klar og farvelgs.

Pakningens indhold

APO-go Pumpfill fas i fyldte injektionsspraijter af klart glas. Hver pakning indeholder 5
injektionsspraiter i en papaske. | nogle omrader fas samlepakninger med 25 (5x5) og samlepakninger
med 50 (10x5) fyldte spraijter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Britannia Pharmaceuticals Limited

200 Longwater Avenue

Green Park

Reading, Berkshire

RG2 6GP

Storbritannien

Reprasentant:
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Fremstiller:
Rovi Contract Manufacturing, S.L., Julidn Camarillo, 35, Madrid 28037, Spanien



Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig, Tyskland
Bulgaren

Cypern
Danmark
Luxembourg
Grazkenland
Irland, UK, Malta
Holland
Norge
Portugal
Rumanien
Slovenien
Spanien
Sverige

APO-go 5mg/ml Infusionsldsung in einer Fertigspritze

APO-go PFS 5mg/ml Pa3tBop 3a nH]Y3uUs B IpeABApUTETHO HAITbITHEHA
CIIPUHIIOBKA

APO-go® PFS 5mg/ml AtdAvpa v Eyyvon oe [Ipoyepiopévn Zopryya
APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
APOGO 5mg/ml Solution pour Perfusion en Seringue Préremplie
APO-go PFS 5mg/ml

APO-go PFS 5mg/ml Solution for Infusion in Pre-filled Syringe
APO-go 5mg/ml oplossing voor infusie in een voorgevulde spuit
Britaject 5mg/ml infusjonsvaske, opplgsning i ferdigfylt sprayte

Apo-go 5mg/ml Solucdo para perfusdo em seringa pré-cheia

APO-go 5mg/ml solutie perfuzabila in seringa preumpluta unidoza
APO-go 5 mg/ml raztopina za infundiranje v napolnjeni injekcijski brizgi
APO-go PFS 5 mg/ml Solucidn para Perfusion en Jeringa Precargada
APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Denne indlegsseddel blev sidst revideret

02/2017

Hvis denne indleegsseddel er vanskelig at se eller lzse, eller hvis du vil du vil have den i et andet
format, bedes du kontakte Britannia Pharmaceuticals Ltd., 200 Longwater Avenue, Green Park,
Reading, Berkshire RG2 6GP, Storbritannien.



