Bipacksedel: Information till anvéandaren
APO-go 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

apomorfinhydroklorid
For anvandning hos vuxna

Las 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 eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om:

Vad APO-go &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur APO-go ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad APO-go ar och vad det anvands for

Apomorfinhydroklorid tillnor en lakemedelsgrupp som kallas dopaminagonister och anvands for att
behandla Parkinsons sjukdom. Det verkar genom att minska tiden med "off” eller ordrliga perioder hos
personer som tidigare behandlats for Parkinsons sjukdom med levodopa och/eller andra
dopaminagonister. Din lakare eller sjukskoterska hjalper dig att lara kanna igen tecknen pa nar du
behdver anvanda lakemedlet.

2. Vad du behéver veta innan du anvander APO-go

Innan du anvander APO-go kommer ldkaren att ta ett EKG (elektrokardiogram) och efterfraga en lista
med alla ldkemedel du tar. EKG-undersokningen 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 om:

- du &r 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 (oférmaga 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 (lakemedel for behandling av illamaende och krakningar).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvénder APO-go om:

- du har njurproblem

- du har lungproblem

- du har hjartproblem

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

- du tar ndgot lakemedel mot hogt blodtryck

- du lider av illaméende eller krakning

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

- du &r aldre eller svag

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger méarke till att du utvecklar en stark lust
eller begar 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 kopande, 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 anvands for behandling av Parkinsons sjukdom.

Informera lakare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende galler dig.
Barn och ungdomar

APO-go ska inte anvandas hos barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och APO-go

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 anvands vid problem med hjartrytmen (sasom kinidin och amiodaron), vid
depression (daribland tricykliska antidepressiva sasom amitriptylin och imipramin) och vid
bakterieinfektioner ("makrolidantibiotika™ sdsom erytomycin, azitromycin och klaritromycin)
samt domperidon.

- du tar ondansetron (ldkemedel mot illaméaende och krékningar) eftersom detta kan leda till
kraftigt blodtrycksfall och medvetsldshet.

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

- lakemedel sasom klozapin som anvéands vid behandling av vissa psykiska sjukdomar
- Dblodtryckssankande lakemedel
- andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

Din lakare kommer att tala om for dig om du behdver justera dosen av apomorfin eller nagot av dina
andra lakemedel.

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



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

Graviditet och amning

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

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

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
APO-go kan orsaka dasighet och uttalad trétthet. Kér inte motorfordon eller anvand inte verktyg eller
maskiner om detta lakemedel paverkar dig pa detta satt.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora 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 innehaller natriummetabisulfit

APO-go innehaller natriummetabisulfit som i sallsynta fall kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner
med symtom sdsom 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 innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 10 ml, dvs. &r nast intill “natriumfritt”.

3. H ur du anvander APO-go

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

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

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

Anvand inte APO-go om:
e ldsningen har blivit grén
e ldsningen ar grumlig eller om du ser partiklar i den

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

Dosering



Mangden och hur ofta du behdver anvanda APO-go 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 beddmning pa en specialistklinik.

- Vanlig dygnsdos ar mellan 3 mg och 30 mg

- Du kan behéva upp till 100 mg dagligen

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

Om dina symtom inte kan kontrolleras tillrackligt val med enskilda injektioner eller om du behdver
mer an 10 injektioner dagligen, kan du behdva kontinuerlig infusion av apomorfin. Din l&kare eller
sjukskoterska avgér om du behdver den typen av behandling.

Vid kontinuerlig infusion:

e Vanlig dos dr mellan 1 och 4 mg per timme.
e Vanligen ges denna medan du &r vaken och avslutas innan du gar och lagger dig
e Ett nytt infusionsstélle bor valjas var 12:e timme.

Din lakare kommer att avgora vilken typ av infusionspump som ska anvéndas. Radfraga din lakare,
apoteketpersonal eller sjukskéterska om du &r osaker.

Vad du behéver for injektion av APO-go
For injektion behdvs:
e en spruta och nal
e en behallare avsedd for skarande och stickande foremal for kassering av de anvanda néalarna
och glasampullerna. Fraga efter dessa behallare hos din lakare eller pa apoteket.

Hur du 6ppnar APO-go

[ APO-g@

- Hitta pricken som ar placerad direkt ovanfor det korta skarméarket pa den smala delen av
ampullens hals. Denna skara ar brytpunkten pa ampullen.

- Hall'i den nedre delen av ampullen med ena handen.

- Satt tummen pa pricken och anvand pekfingret till att halla om halsen pa ampullen, sdsom
bilden visar.

- Tryck bakat med tummen pa pricken.

- Slang toppen av ampullen i en behallare avsedd for skarande och stickande foremal.

Endast for engangsbruk. Nar ampullen 6ppnats ska den anvandas omendelbart. Kassera
overbliven Idsning.

Injicera APO-go

e Satt fast nalen ordentligt pa sprutan

e  Dra upp den volym du behéver for din dos, sasom din lékare eller sjukskoterska har visat dig

e  Du kan behova spadda APO-go innan anvandning. Din lakare eller sjukskoterska har beréttat for
dig om du behdver gora detta och hur du ska gora det.

e Injicera lakemedlet under huden (subkutant), sdsom din lakare eller sjukskoterska har visat dig

e Slang sprutan, nalen och ampullen i behallare avsedd for skarande och stickande foremal.

4



e Varnoga med att inte spilla nagot av losningen pa dig sjalv eller pa mattan eftersom den kan
farga gront.

Tala med din lakare eller sjukskéterska om du har nagra ytterligare fragor om hur du anvéander detta
lakemedel.

Om du anvant for stor mangd av APO-go

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) fér 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 kan gora att du mar battre.

Om du har glomt att anvanda APO-go
Anviand lakemedlet nér du nésta gang behdver det. Anvand inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

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

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Om du far en allergisk reaktion, sluta att anvanda APO-go 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 kan ibland orsaka foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

e knutor under huden vid injektionsstallet som ar 6mma, plagsamma och som kan vara réda och
klia. For att undvika dessa knutor bor du byta injektionsstélle varje gang du ska sétta in nalen.

¢ hallucinationer (att se, hora eller kénna saker som inte ar verkliga)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e illamaende eller krakningar sarskilt nar du bérjar anvanda APO-go. Om du ar illaméende trots att
du tar domperidon, eller om du inte tar domperidon och &r illamaende, ska du snarast tala om detta
for din l&kare eller sjukskoterska.

trotthet eller kraftig sémnighet

forvirring eller hallucinationer

géspning

du kanner dig yr eller omtécknad nar du reser dig upp

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
o Okade ofrivilliga rorelser eller forvarrade skakningar under s.k. ”on”-perioder



e Dblodbrist, onormal nedbrytning av réda blodkroppar i blodkarl eller andra delar av kroppen. Detta
ar en mindre vanlig biverkan som kan férekomma hos patienter som &ven tar levodopa.

plotslig somnattack

hudutslag

andningssvarigheter

sarbildning vid injektionsstallet

minskat antal réda blodkroppar, vilket kan gdra att huden blir svagt gulfargad och orsaka svaghet
och andndd.

e minskat antal blodpléttar, vilket kan oka risken for blodningar och blaméarken.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
o enallergisk reaktion
o eosinofili, ett onormalt hogt antal vita blodkroppar i blodet eller i vavnaden.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
Du kan uppleva foljande biverkningar:

e svullnad av ben, fotter eller fingrar.
e oftrmaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sasom:
o en stark impuls till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller
for din familj
o foréndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
o0 okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar
o hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att 4ta mer mat &n
normalt och mer &n vad som behdvs for att matta din hunger)
e svimning
e aggression, oro, rastloshet
e huvudvark

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 lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur APO-go ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Endast for engangsbruk. Nar ampullen 6ppnats ska den anvandas omendelbart. Kassera 6verbliven
16sning.



Anvand inte detta lakemedel om l8sningen blivit gron. Det ska endast anvandas om l6sningen ar klar
och farglos och fri fran synliga partiklar.

Anvinda nalar och ampuller ska kasseras i behallare avsedd for skarande och stickande foremal. Néar
behallaren &r full ska den lamnas till apoteket eller kasseras enligt géallande lokala anvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 16sning innehaller 10 mg
apomorfinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar:

- natriummetabisulfit (E223)

- saltsyra, koncentrerad (eller natriumhydroxid)
- vatten for injektionsvatskor

APO-go tillhandahalls som 2 ml ampuller, innehallande 20 mg apomorfinhydroklorid eller 5 ml
ampuller, innehallande 50 mg apomorfinhydroklorid.

For information om natriummetabisulfit, se avsnitt 2, ” APO-go innehaller natriummetabisulfit”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
APO-go ar en lésning for injektion eller infusion. Ldsningen ar Klar och farglos.

Forpackningsstorlekar
Varje forpackning innehaller 5 genomskinliga glasampuller i en pappkartong.

Varje ampull ar delvis skarad med en fargad prick placerad direkt ovanfor det korta skarmarket.
Skarmarket ar brytpunkten pa ampullen.

Multipelforpackningar med 25 och 50 ampuller finns att fa i vissa lander.
Multipelférpackningar med 25 ampuller bestar av 5 férpackningar som vardera innehaller 5 ampuller.
Multipelforpackningar med 50 ampuller bestar av 10 forpackningar som vardera innehaller 5 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

StadastraRe 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrafte 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS



Marielundvej 46A
DK-2730 Herlev
Danmark
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