Bipacksedel: Information till anvéandaren
APO-go PEN 10 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
apomorfinhydroklorid

For anvéndning hos vuxna

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad APO-go Pen &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder APO-go Pen
Hur du anvénder APO-go Pen

Eventuella biverkningar

Hur APO-go Pen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad APO-go Pen &r och vad det anvands for

APO-go Pen innehaller apomorfinldsning for injektion. Den injiceras under huden (subkutant). Den
aktiva substansen i APO-go Pen ar apomorfinhydroklorid. Varje milliliter l6sning innehaller 10 mg
apomorfinhydroklorid.

Apomorfinhydroklorid tillhdr en lakemedelsgrupp som kallas dopaminagonister. APO-go Pen anvéands
for att behandla Parkinsons sjukdom. Apomorfin minskar tiden med off” eller ororliga perioder hos
personer som tidigare behandlats for Parkinsons sjukdom med levodopa och/eller andra
dopaminagonister. Din ldkare eller sjukskdterska hjalper dig att lara kanna igen tecknen pa nar du
behdver anvanda ldkemedlet.

Trots namnet innehaller apomorfin inte morfin.

2.

Vad du behover veta innan du anvéander APO-go Pen

Innan du anvander APO-go Pen kommer lakaren att ta ett EKG (elektrokardiogram) och efterfraga en
lista med alla lakemedel du tar. EKG-undersékningen kommer att upprepas under de forsta
behandlingsdagarna och vid de tillfallen som l&karen anser att det &r nédvandigt. Han eller hon
kommer ocksa att fraga om du har nagra andra sjukdomar, framfor allt med avseende pa hjartat. Vissa
fragor och undersokningar kan komma att upprepas vid varje lakarbesok. Om du far symtom som kan
komma fran hjartat, t.ex. hjartklappning, svimning eller svimningskansla, ska du omedelbart informera
lakaren. Du ska ocksa informera lakaren om du far diarré eller borjar anvanda ett nytt lakemedel.



Anvand inte APO-go Pen om:

- du ar under 18 ar

- du har andningssvarigheter

- du har demens eller Alzheimers sjukdom

- du har psykiska problem med symtom som hallucinationer, vanforestallningar, forvirring,
forlorad verklighetsuppfattning

- du har leverproblem

- du har svar dyskinesi (ofrivilliga rorelser), eller svar dystoni (oformaga att rora sig) trots
behandling med levodopa

- du &r allergisk mot apomorfin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- du eller nagon i din familj har ett avvikande elektrokardiogram (EKG), som kallas "langt QT
syndrom”

- du tar ondansetron (ldkemedel for behandling av illamaende och kréakningar).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder APO-go Pen om:

- du har njurproblem

- du har lungproblem

- du har hjértproblem

- du har lagt blodtryck eller kéanner att du ar pa vag att svimma eller blir yr da du reser dig upp

- du tar nagot lakemedel mot hogt blodtryck

- du lider av illamaende eller krakningar

- du har nagra psykiska problem sasom hallucinationer och forvirring till féljd av Parkinsons
sjukdom

- du &r aldre eller svag

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust
eller begér for att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt képande, en
onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Din lakare kan behéva justera
din dos eller avbryta behandlingen.

Vissa patienter far beroendeliknande symtom som leder till begér efter stora doser apomorfin och
andra lakemedel som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Informera lékare eller sjukskéterska om ndgot av ovanstaende galler dig.

Barn och ungdomar
APO-go Pen ska inte anvandas hos barn och ungdomar under 18 ar.
Andra ldkemedel och APO-go Pen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om:

— du anvander lakemedel som &r kanda for att kunna paverka hur ditt hjarta slar. Detta innefattar
lakemedel som anvénds vid problem med hjartrytmen (sasom kinidin och amiodaron), vid
depression (daribland tricykliska antidepressiva sasom amitriptylin och imipramin) och vid
bakterieinfektioner ("makrolidantibiotika™ sdsom erytromycin, azitromycin och klaritromycin)
samt domperidon.



— du tar ondansetron (lakemedel mot illamaende och krakningar) eftersom detta kan leda till kraftigt
blodtrycksfall och medvetsléshet.

Om du anvander detta lakemedel samtidigt som du tar andra lakemedel kan detta paverka effekten av
dessa. Detta géller sérskilt for:

- lakemedel sasom klozapin som anvands vid behandling av psykiska sjukdomar

- blodtryckssankande lakemedel

- andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

Din lakare kommer att tala om for dig om du behover justera dosen av apomorfin eller nagot av de
andra lakemedlen.

Om du anvander bade levodopa (ett annat ldkemedel vid Parkinsons sjukdom) och apomorfin bor din
lakare ta regelbundna blodprover.

APO-go Pen med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte effekten av detta lakemedel.
Graviditet och amning

APO-go Pen bdr inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt.
Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du anvander APO-go Pen om du &r gravid, tror att du
kan vara gravid eller planerar att bli gravid.

Det &r inte kdnt om APO-go Pen utsdndras i modersmjélk. Tala med din lakare om du ammar eller
planerar att amma. Din lakare kommer forklara for dig om du ska fortsatta/avbryta amningen eller
fortsétta/avbryta medicineringen.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

APO-go Pen kan orsaka dasighet och uttalad trétthet. Kor inte motorfordon eller anvand inte verktyg
eller maskiner om detta lakemedel paverkar dig pa detta sétt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

APO-go Pen innehaller natriummetabisulfit

APO-go Pen innehaller natriummetabisulfit som i séllsynta fall kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner med symtom sasom utslag, klada, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller
lappar, svullen eller rod tunga. Om du far nagon av dessa biverkningar uppsok omedelbart narmaste
akutmottagning.

APO-go Pen innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 10 ml, dvs. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander APO-go Pen

Innan du anvander APO-go Pen kommer lakaren att sakerstalla att du tal detta ldkemedel samt ett
lakemedel mot illamaende, som du behéver anvanda samtidigt.



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Behandling med domperidon bor pabdrjas minst 2 dagar innan APO-go Pen behandlingen for att
forhindra illamaende eller krakningar.

Anvand inte APO-go Pen om:

- I6sningen har blivit grén
- I16sningen &r grumlig eller om du ser partiklar i den.

Var APO-go Pen ska injiceras
- injicera APO-go Pen under huden (subkutant), sasom din lakare eller sjukskoterska visat dig
- APO-go Pen far inte injiceras i en ven.

Dosering

Mangden och hur ofta du behdver anvanda APO-go Pen styrs av dina individuella behov. Din lakare
kommer att diskutera detta med dig och kommer att beratta hur mycket lakemedel du ska anvénda.
Den dos som ar lamplig for dig har bestamts vid en inledande bedémning pa en specialistklinik.

- Vanlig dygnsdos ar mellan 3 mg och 30 mg

- Du kan behova upp till 200 mg dagligen

- Vanligtvis behdver du mellan 1 och 10 injektioner dagligen
- Varje enskild injektion bor inte Gverstiga 10 mg.

Innan du anvander APO-go Pen, studera din penna och bilden nedan for att bekanta dig med ditt
lakemedel.



Bruksanvisning
1) Doseringsratt
7) Pil som visar vald dos

//

8) Siffror som visar dos per injektion (1-10 mg)

9) Gradering (i mg) pa cylinderampullen som visar totalméangden apomorfin

i pennan. -
4) Membran

10) Nal*

6) Nalskydd*

3) Pennans ytterhylsa

APO-go ® FEN 10mg,/ml

2) Nal i forseglad forpackning* innehalla
10) nal
6) nalskydd
5) skyddskon

*Denna forpackning innehaller INTE nalar for pennans anvandning.
Anvand pennalar som inte ar langre an 12,7 mm (1/2”) och inte smalare &n 30G.
Pennalar som rekommenderas for anvandning i insulinpennor passar i APO-go Pen.

Las dessa instruktioner noggrant



VIKTIGT: Drag inte ut den rdda doseringsratten (se 1) innan du stallt in dosen (se ”Stall in ratt
dos™).

Montering av nalen

(@  Innan du anvander APO-go Pen behdver du sterila spritkompresser och en nal i sin skyddskon
(se 2).

(b)  Taut pennan ur kartongen och ta av ytterhylsan (se 3).

(c)  Torka membranet (se 4) med en spritkompress.

(d) Taav skyddspapperet fran nalkonen (se 2).

-
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(e)  Det ar viktigt att nalen halls i rak linje med pennan da den satts fast, som bilden ovan visar. Om
nalen inte fésts rakt pa pennan kan det handa att pennan kommer att lacka.
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(f)  Skruva pa konen (se 2) medsols pa membranet tills det sitter tatt. Detta faster nalen sakert.

(9) Taav skyddskonen (se 5), men kasta den inte. Ta inte av nalskyddet annu (se 6).

(h)  Satt tillbaka ytterhylsan (se 3) pa pennan.



Stall in ratt dos

(i)  Tryck ned den roda doseringsratten (se 1) och vrid ratten medurs, medan du haller den
nedtryckt, tills pilen pekar pa den ordinerade dosen (se 7 och 8). Slapp den réda doseringsratten.
Nu &r dosen installd och du behover inte stalla in doseringen pa nytt infor efterfoljande
injektioner.

Viktigt: Om du rakar vrida ratten for langt, fortsatter du bara att trycka ned och vrida ratten i samma
riktning tills pilen pekar pa ordinerad dos igen.
Du far aldrig vrida och dra i den réda doseringsratten samtidigt.

Om din dos ar 1 mg borjar du med att tomma en 1 mg dos pa exempelvis en pappersnasduk och kassera
denna. Detta kallas att “forbereda” pennan och &r viktigt eftersom det sakerstéller att du far full dos
forsta gangen du anvénder din penna. Stall sedan in den énskade dosen for injicering och injicera pa
vanligt sétt (se Injicering’). Om din forsta dos &r mer &n 1 mg &r det inte ndédvéndigt att forbereda
pennan.

Injicering
(i)  Naér du stallt in dosen, dra forsiktigt ut den roda doseringsratten sa langt det gar. Kontrollera den

roda skalan pa kolven (se 9) och injicera bara om det natt och jamt synliga strecket motsvarar
den avsedda dosen.

(k)  Tvatta injektionsstéllet pa huden och runt det med en steril spritkompress.
()  Taav pennans ytterhylsa (se 3).

(m) Taav nalskyddet (se 6).

(n)  Stick in nalen (se 10) pa det satt som din lakare eller sjukskoterska har visat dig.



(o) Injicera genom att trycka ned den roda doseringsratten (se 1) sa langt det gar. Anvand tummen
om mojligt. Nar den rdda doseringsratten ar helt nedtryckt raknar du till tre innan du drar ut
nalen.

(p)  Satt pa skyddskonen (se 5) pa den anvéanda nalen och tryck den forsiktigt pa plats. Nar konen
sitter ordentligt pa plats skruvar du loss nalen moturs. Kassera nalen med skyddskonen pa ett
sakert satt, i behallare avsedd for forbrukade nélar.

N
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Forberedning av nasta injektion

(q) Taav pennans ytterhylsa och kontrollera att det finns tillrdckligt med apomorfin i
cylinderampullen for nésta injektion. Om det finns tillrackligt, montera en ny nal pa samma satt
som tidigare.

()  Om det inte finns tillrdckligt med apomorfin i ampullen for en ny injektion, gor du i ordning en
ny penna.

(s)  Satt slutligen tillbaka pennans ytterhylsa.
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Om du anvant foér stor mangd av APO-go Pen

- Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning.

- Du kan uppleva langsam puls, kraftigt illamaende, kraftig somnighet och/eller
andningssvarigheter. Du kan ocksa kanna dig svag eller yr, speciellt da du reser dig upp, pa
grund av lagt blodtryck. Att ligga ner med benen hogt gor att du mar béttre.

Om du har glémt att anvanda APO-go Pen

Anvand lakemedlet nar du nasta gang behover det. Anvéand inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos.

Om du slutar att anvanda APO-go Pen
Avsluta inte behandlingen med APO-go Pen utan att forst tala med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Om du far en allergisk reaktion, sluta att anvanda APO-go Pen och kontakta lakare eller uppsok
narmaste akutmottagning omedelbart. Tecken pa en allergisk reaktion kan vara:

- utslag

- andningssvarigheter

- svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga.

APO-go Pen kan ibland orsaka féljande:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

) knutor under huden vid injektionsstéllet som &r dmma, plagsamma och som kan vara réda och
klia. For att undvika dessa knutor bor du byta injektionsstélle varje gang du ska sétta in nalen.
o hallucinationer (att se, hora eller kdnna saker som inte ar verkliga).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

) illamaende eller krakningar sarskilt nar du borjar anvanda APO-go Pen. Om du ar illamaende
trots att du tar domperidon, eller om du inte tar domperidon och ar illamaende, ska du snarast
tala om detta for din lakare eller sjukskoterska.

trotthet eller kraftig sdmnighet

forvirring eller hallucinationer

géspning

du kénner dig yr eller omtdcknad nér du reser dig upp.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

o Okade ofrivilliga rorelser eller forvarrade skakningar under s.k. ”on”-perioder

o blodbrist, onormal nedbrytning av roda blodkroppar i blodkérl eller i andra delar av kroppen.
Detta dar en mindre vanlig biverkan som kan forekomma hos patienter som &ven tar levodopa.

o plotslig sdmnattack

o hudutslag



. andningssvarigheter

. sarbildning vid injektionsstallet

o minskat antal roda blodkroppar, vilket kan géra att huden blir svagt gulfargad och orsaka
svaghet och andnod

o minskat antal blodplattar, vilket kan oka risken for blodningar och blamarken.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

. en allergisk reaktion
. eosinofili, ett onormalt hogt antal vita blodkroppar i blodet eller i vdvnaden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Du kan uppleva féljande biverkningar:
. svullnad av ben, fotter eller fingrar
) oférmaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara skadlig sdsom:
o] en stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen
eller for din familj
o] forandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
o] okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar
o] hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att ata mer
mat an normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger)
o svimning
. aggression, oro, rastloshet
o huvudvérk.

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera satt att
hantera eller minska symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur APO-go Pen ska forvaras
Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Produkten ska férvaras under samma forhallanden efter 6ppnandet och mellan anvandningarna.

Anvand inte detta lakemedel om ldsningen blivit gron. Det ska endast anvandas om Iosningen ar klar
och farglds och fri fran synliga partiklar.

Nér du borjar med en ny APO-go Pen kan denna anvéndas under 48 timmar. Ateranvand inte din
APO-go Pen efter denna tid. Ta en ny penna.
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For att kassera din penna pa ett sakert sétt ska du alltid ta bort nalen fran pennan och kassera nalen i en
behallare avsedd for skarande och stickande foremal. Nar behallaren ar full ska du lamna den till
apoteket eller kassera enligt gallande anvisningar. Din forbrukade APO-go Pen ska lamnas in pa
apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar apomorfinhydroklorid. En milliliter av APO-go Pen innehaller 10 mg
apomorfinhydroklorid. En APO-go Pen innehaller 3 ml injektionsvatska, l6sning.

- Ovriga innehallsamnen &r:

- natriummetabisulfit (E223)

- saltsyra (37 %)

- vatten for injektionsvatskor

For information om natriummetabisulfit, se avsnitt 2. ”APO-go Pen innehaller natriummetabisulfit”.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

APO-go Pen &r en e] aterfyllbar injektionspenna som innehaller flera doser. Pennan innehaller en klar
glasspruta med apomorfinlésning for injektion. Losningen ar Klar, praktiskt taget farglds, luktfri och
fri fran synliga partiklar.

Forpackningsstorlekar

Forpackningen innehaller 1, 5 eller 10 pennor i ett plasttrag i en pappkartong.

APO-go Pen finns tillganglig i forpackningar som innehaller 1, 5 eller 10 pennor och i
multiférpackningar med 5 kartonger, som var och en innehaller 5 pennor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastralle 2 — 18

61118 Bad Vilbel, Tyskland

Tillverkare

Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming

Lyon, 69007

Frankrike

ELLER

STADA Arzneimittel AG

Stadastrafle 2 — 18
61118 Bad Vilbel, Tyskland
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Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
DK-2730 Herlev, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-05-14
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