ULOTKA DLA PACJENTA: Informacja dla uzytkownika

APO-go PEN,
10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan *
Apomorphini hydrochloridum

* W tekscie stosowana jest skrocona nazwa APO-go Pen

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, personelu pielggniarskiego lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, personelowi
pielegniarskiemu lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek APO-go Pen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APO-go Pen
Jak stosowac¢ lek APO-go Pen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek APO-go Pen

Inne informacje
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1. Co to jest lek APO-go Pen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek APO-go Pen zawiera roztwor apomorfiny do wstrzykiwan. Lek wstrzykuje si¢ pod powierzchnie
skory (podskornie). Substancja czynna leku APO-go Pen jest chlorowodorek apomorfiny. 1 mililitr
roztworu zawiera 10 mg apomorfiny.

Chlorowodorek apomorfiny zalicza si¢ do grupy lekéw, okreslanych jako agonisci dopaminy. Lek
APO-go Pen jest przeznaczony do leczenia choroby Parkinsona. Apomorfina pomaga skroci¢ okres
czasu pozostawania w stanie ,,OFF”, czyli znieruchomienia u pacjentéw z choroba Parkinsona,

u ktorych chorobe Parkinsona leczono wczesniej preparatami lewodopy i (lub) innymi agonistami
dopaminy. Lekarz lub personel pielggniarski pomoga pacjentowi rozpoznaé objawy wymagajace
stosowania leku.

Whbrew swojej nazwie apomorfina nie zawiera morfiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APO-go Pen

Kiedy nie stosowa¢ leku APO-go Pen

- Jesli pacjent nie ukonczyt 18 lat.

- Jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem.

- Jesli pacjent ma otgpienie lub chorobg Alzheimera.

- Jesli u pacjenta rozpoznano chorobg psychiczng z objawami takimi jak omamy, urojenia,
nieuporzadkowane mysli, utrata kontaktu z rzeczywistoscia.

- Jesli pacjent ma chorobg watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka dyskineza (ruchy mimowolne) lub cigzka dystonia (niemoznos$é
poruszania si¢) mimo stosowania lewodopy.



- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na apomorfing lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku APO-go Pen (inne sktadniki leku opisano w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta lub kogokolwiek z rodziny pacjenta rozpoznano w EKG zaburzenie rytmu serca
okreslane jako ,,zesp6t wydtuzonego odstepu QT”. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek APO-go Pen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, personelowi pielggniarskiemu lub farmaceucie:

- Jesli pacjent ma problemy z nerkami.

- Jesli pacjent ma problemy z ptucami.

- Jesli pacjent ma problemy z sercem.

- Jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi albo gdy wstanie i czuje sig stabo oraz odczuwa zawroty
glowy

- Jesli pacjent przyjmuje leki na nadcisnienie tetnicze.

- Jesli pacjent ma nudnosci (okresowo lub stale).

- Jesli choroba Parkinsona wywotuje objawy psychiczne takie jak omamy (halucynacje) i splatanie.

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku, bardzo szczupty Iub ostabiony.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwaza, ze u pacjenta
wystepuje poped lub pragnienie niezwyktych dla niego zachowan i nie moze on opanowa¢ impulsu,
napedu lub pokusy do podjecia niektorych dziatan, ktore moga by¢ krzywdzace dla pacjenta lub
innych oséb. Takie zachowania nosza nazwe zaburzen kontroli impulséw i moga obejmowac
zachowania takie jak uzaleznienie od hazardu, zartocznos$¢ lub niekontrolowane wydawanie pieni¢dzy,
zwigkszone pozadanie ptciowe lub nasilenie mysli i odczu¢ seksualnych. Lekarz moze w takim
przypadku dostosowa¢ dawke leku lub go odstawic .

Przed zastosowaniem leku nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza lub farmaceuty jesli:

Pacjent stosuje leki o ktorych wiadomo, ze wptywaja na pracg serca. Dotyczy to lekow stosowanych
w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna i amiodaron), depresji (w tym trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, np. amitryptylina i imipramina) oraz zakazen bakteryjnych (antybiotykow
makrolidowych, np. erytromycyna, azytromycyna i klarytromycyna) oraz domperydonu.

Stosowanie innych lekéw
Jesli lek APO-go Pen stosuje si¢ z innymi lekami, moze to wptywaé na ich dziatanie. Dotyczy to
szczegolnie:

- Lekow stosowanych w chorobach psychicznych (np. klozapiny).
- Lekow obnizajacych ci$nienie tgtnicze.
- Innych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona.

Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczna bgdzie zmiana dawki apomorfiny lub innych lekow.

Jesli pacjent zazywa lewodope (lek na chorobeg Parkinsona) oraz apomorfing, lekarz powinien
regularnie wykonywa¢ badania krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, roéwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku APO-go Pen z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywaja na dzialanie leku APO-go Pen.

Ciaza i karmienie piersia

Leku APO-go Pen nie nalezy stosowac w okresie ciazy chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.
Kobiety w ciazy, podejrzewajace lub planujace ciazg powinny zasiggnac porady lekarza lub
pielggniarki przed rozpoczgciem stosowania leku APO-go Pen.



Nie wiadomo czy lek APO-go Pen przenika do mleka karmigcych matek. Jesli pacjentka karmi
piersia lub zamierza karmi¢ piersia, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi. Lekarz wyjasni, czy
pacjentka powinna nadal karmi¢ lub przerwa¢ karmienie piersia badz nadal stosowac lub przerwaé
stosowanie opisywanego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek APO-go Pen moze wywolywac senno$¢ i silne pragnienie snu. Jesli lek APO-go Pen w ten
sposob wptywa na pacjenta, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Informacje o waznych skladnikach leku APO-go Pen

Lek APO-go Pen zawiera wodorosiarczyn sodu. Ta substancja moze rzadko powodowac cigzkie
reakcje alergiczne z nastgpujacymi objawami: wysypka lub swedzenie skory, trudnosci w oddychaniu,
obrzek (tzw. opuchnigcie) powiek, twarzy lub warg, obrzgk lub zaczerwienienie jezyka.

Jesli u pacjenta wystapia takie dziatania niepozadane, nalezy bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego lub na izbg przyjec.

W 10 ml roztworu leku APO-go Pen znajduje si¢ mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, zatem mozna
uznaé, ze lek praktycznie nie zawiera sodu.
3. Jak stosowac lek APO-go Pen

Lek APO-go Pen nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ lekarzem, personelem pielggniarskim lub farmaceuta.

Aby zapobiec nudno$ciom lub wymiotom, co najmniej 2 dni przed przyjeciem pierwszej dawki leku
APO-go Pen nalezy rozpocza¢ stosowanie domperydonu.

Kiedy nie stosowa¢ leku APO-go Pen:
- jesli roztwor zmienit kolor na zielony,

- jesli roztwor zmetniat lub zawiera widoczne czastki.

Gdzie wykonywa¢ wstrzyknigcia leku APO-go Pen

. Wstrzyknigcia leku APO-go Pen nalezy wykonywac tuz pod powierzchnig skory
(podskornie), zgodnie z instrukcja lekarza lub personelu pielgegniarskiego.
. Nie nalezy wstrzykiwaé leku APO-go Pen dozylnie (do $wiatla zyty).

Jaka dawke leku nalezy stosowa¢é

Wielko$¢ 1 czestotliwos¢ dawek leku APO-go Pen dobiera si¢ do potrzeb kazdego pacjenta. Lekarz
wyjasni to, a nastgpnie powie pacjentowi jaka ilos¢ leku nalezy przyjmowacé. Najkorzystniej dziatajaca
dawka leku zostanie ustalona podczas wizyty pacjenta w specjalistycznym osrodku medycznym.

- Najczesciej stosuje si¢ dawke 3-30 mg na dobe.

- Konieczne moze by¢ jednak stosowanie dawki nawet 100 mg na dobe.
- Lek najczesciej wstrzykuje sig 1-10 razy na dobe.

- W jednym wstrzyknigciu mozna poda¢ dawke nie wigksza niz 10 mg.

Przed rozpoczeciem stosowania leku APO-go Pen nalezy przeczyta¢ ponizszy schemat, aby zapoznac
si¢ z technika podawania leku.



1)  Pokretto dawkowania

7)  Strzatka wskazujaca wybrana dawke

8) Liczby wskazujace dawke podawana w pojedynczym wstrzyknigeiu (1-10 mg) ’ i

9) Kreski podziatu (w mg) na wktadzie
wskazujace taczng ilo§¢ apomorfiny
we wstrzykiwaczu

4) Membrana

10) Igta*

6)  Ostonka igty*

3) Zewnetrzna obsadka wstrzykiwacza \

2)  Igta w szczelnej ostonce*, zawierajacej
10) Igle
6) Oslonke igly
5) Stozkowa nasadke

APO-go ® FEN 10mg/ml

* Opakowanie NIE zawiera igiet gotowych do uzycia z wstrzykiwaczem.

Nalezy stosowac¢ igty do wstrzykiwaczy o maksymalnej dtugosci 12 mm (1/2 cala) i minimalnej
grubosci 0,33 mm (29 G). Z wstrzykiwaczem APO-go PEN mozna stosowac¢ iglty wstrzykiwaczy do
podawania insuliny

Uwaga !: Nie nalezy pociaga¢ czerwonego pokretla dawkowania (element oznaczony na
schemacie cyfra 1) przed wybraniem dawkowania (patrz ,,Jak wybraé odpowiednie
dawkowanie”) .



Przymocowywanie igly

(a) Przed uzyciem wstrzykiwacza APO-go PEN nalezy przygotowac waciki nasaczone alkoholem
i jedna igle w stozkowej nasadce (element oznaczony na schemacie cyfra 2).

(b) Nalezy wyja¢ wstrzykiwacz (Pen) z pudelka i zdja¢ zewnetrzna ostonke (element oznaczony
na schemacie cyfra 3).
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(c)  Przetrze¢ membrang wstrzykiwacza (element oznaczony na schemacie cyfra 4) wacikiem
nasgczonym alkoholem.

(d) Odklei¢ papier ze stozkowej nasadki na igle (element oznaczony na schemacie cyfra 2).
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(e) Wazne jest, aby igle zaktada¢ na wstrzykiwacz w linii prostej, tak jak pokazano na rycinie.
Zatozenie igly pod katem moze powodowac wyciek roztworu z wstrzykiwacza.

(f)  Dokreci¢ stozkowa nasadke (element oznaczony na schemacie cyfra 2) w prawo, by docisna¢
ja do membrany. W ten sposob igla zostanie pewnie zamocowana na uchwycie.

(g) Zdja¢ stozkowa nasadke (element oznaczony na schemacie cyfra 5), lecz nie wyrzucac jej.
Na razie nie zdejmowac¢ ostonki igly (element oznaczony na schemacie cyfra 6).




(h)

Natozy¢ zewngtrzna obsadke wstrzykiwacza (element oznaczony na schemacie cyfra 3).

Jak wybraé odpowiednie dawkowanie

(1)

Przycisna¢ czerwone pokretto dawkowania (element oznaczony na schemacie cyfra 1)

i przekreci¢ je w prawo, az strzatka wskaze zalecone przez lekarza dawkowanie (elementy
oznaczone na schemacie cyframi 7 i 8). Zwolni¢ nacisk na czerwone pokretlo. Dawka zostata
ustawiona i podczas przygotowania kolejnych wstrzyknig¢ nie trzeba juz jej zmieniac.

Uwaga: Jesli podczas obracania pokretta pominie si¢ przepisana dawke, nalezy nadal obraca¢ pokretto
dotad, az ponownie wskaze dawke ustalona przez lekarza.
Pod zadnym pozorem nie nalezy pociqgac i jednoczesnie obracac¢ czerwonego pokretta dawkowania.

Jesli ustalona dla pacjenta dawka wynosi 1 mg, to pierwsza dawke 1 mg nalezy wstrzyknaé na
papierowa chusteczke, ktora nastgpnie nalezy wyrzucié. Przygotowanie wstrzykiwacza jest wazna
procedura, ktéra zapewnia podanie petnej pierwszej dawki z wstrzykiwacza. Nastepnie nalezy ustawic
wymagang dawke do wstrzyknigcia i wstrzykna¢ w zwykty sposob (patrz ,,Wstrzykiwanie leku”). Jesli
pierwsza ustalona dawka jest wigksza niz 1 mg, nie trzeba wstrzykiwa¢ pierwszej porcji na papierowa
serwetke lub chusteczke.

Wstrzykiwanie leku

@

Po ustawieniu dawki nalezy ostroznie pociagnaé czerwono pokretto dawkowania do
wystapienia oporu. Sprawdzi¢ czerwona skalg na ttoku (element oznaczony na schemacie
cyfra 9). Wstrzykna¢ lek wylacznie, jesli linia widoczna tuz nad krawedzia obsadki odpowiada
ustalonej dawce.

(k)

M
(m)

Wacikiem nasaczonym alkoholem przetrze¢ miejsce na skorze, gdzie planowane jest
wstrzyknigcie.

Zdja¢ zewnetrzng obsadke wstrzykiwacza (element oznaczony na schemacie cyfra 3).

Zdjac ostonke igly (element oznaczony na schemacie cyfra 6).



Wktu¢ igle (element oznaczony na schemacie cyfra 10) w skorg zgodnie z instrukcja lekarza.

W celu wstrzyknigcia leku nacisna¢ do oporu, najlepiej kciukiem, czerwono pokretto
dawkowania (element oznaczony na schemacie cyfra 1). Kiedy czerwone pokretto
dawkowania jest wcisnigte do oporu, policzy¢ do trzech, a nastepnie wycofac igle.

(p)

Zatozy¢ stozkowaq nasadke (element oznaczony na schemacie cyfra 5) na zuzyta igle

i delikatne wcisna¢ ja do konca. Po zatozeniu nasadki, nalezy odkrecic¢ igle, obracajac ja

w lewo. Nalezy pozostawi¢ igle w stozkowej nasadce i usunaé w bezpieczne miejsce, np. do
pojemnika na ostre przedmioty albo pustego stoika po kawie.

Przygotowanie do nastepnego wstrzykniecia:

(@

(r)

(s)

Zdjac zewnetrzna obsadke z wstrzykiwacza i sprawdzi¢, czy we wkladzie jest wystarczajaca
ilo§¢ apomorfiny, by starczylo jej na kolejne wstrzyknigcie. Jesli wystarczy do wykonania
kolejnego wstrzyknigcia, nalezy zatozyc¢ igl¢ w sposob opisany powyzej.

Jesli ilos¢ apomorfiny nie wystarcza do wykonania kolejnego wstrzyknigcia, nalezy
przygotowac kolejny wstrzykiwacz (Pen).

Po zakonczeniu nalezy zalozy¢ zewngtrzng obsadke wstrzykiwacza.




Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki APO-go Pen

- Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym
oddziatem ratunkowym.

- Moze wystapi¢ powolna akcja serca, silne nudnosci, sennos¢ i (lub) trudnosci w oddychaniu.
Wskutek niskiego ci$nienia krwi moga takze wystapi¢ zawroty glowy lub omdlenie,
szczegolnie, gdy pacjent wstaje. Pomoc moze potozenie si¢ z uniesionymi nogami.

Pominigcie przyjecia leku APO-go Pen
Nalezy przyjac kolejna zaplanowana dawke,o0 zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku APO-go Pen
Nie nalezy przerywaé stosowania APO-go Pen bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza, personelu pielegniarskiego lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, APO-go Pen moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwacé stosowanie leku APO-go Pen i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, wezwac pogotowie ratunkowe lub skontaktowac si¢ z najblizszym
szpitalnym oddzialem ratunkowym. Moga wystapi¢ nast¢pujace objawy alergiczne:

. wysypka,

. trudnosci z oddychaniem,

. obrzek (tzw. opuchnigcie) twarzy, warg, gardta lub jezyka.

Niekiedy lek APO-go Pen moze wywotywacé nastgpujace objawy:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (czesciej niz u niz 1 na 10 pacjentéw)

*  Guzki pod skora w miejscu wstrzyknigcia, ktore sa bolesne, uciazliwe oraz moga by¢
zaczerwienione i swgdzace. Aby zapobiec tworzeniu guzkow, zaleca si¢ zmiang miejsca
wstrzyknigcia za kazdym wstrzyknigciem.

Czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz u niz 1 na 10 pacjentow)

*  Nudnosci lub wymioty, szczegdlnie na poczatku stosowania leku APO-go Pen. Jesli wystepuja
nudnosci podczas stosowania lub bez stosowania domperydonu, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub personel pielgegniarski.

*  Uczucie zmgcezenia lub silnej sennosci.

* Splatanie lub omamy (halucynacje).

* Ziewanie.

e Zawroty glowy lub oszotomienie (uczucie ,,lekkosci glowy”) przy wstawaniu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (rzadziej niz u niz 1 na 100 pacjentéw)

* Nasilenie ruchéw mimowolnych Iub drzen migsniowych podczas okreséw ,,ON”.

* Niedokrwistos¢ hemolityczna — nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych w naczyniach
krwiono$nych lub innych czg$ciach organizmu. Jest to niezbyt czgste dzialanie niepozadane
moze wystapi¢ u pacjentow przyjmujacych roéwniez lewodopg.

* Epizody nagtych zasnigc.

*  Wysypki.

*  Trudnos$ci z oddychaniem.



* Owrzodzenia w miejscu wstrzyknigcia.

* Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktore moze powodowac blados¢ skory, ostabienie lub
zadyszki.

e Zmniejszenie liczby plytek krwi, ktére moze zwigkszac ryzyko krwawien lub siniaczenia
(powstawanie tzw. ,,siniakdw”).

Rzadkie dzialania niepozadane (rzadziej niz u niz 1 na 1000 pacjentow)

* Reakcja alergiczna.

* Eozynofilia — nieprawidlowo duza liczba pewnego rodzaju biatych krwinek we krwi lub innych
tkankach organizmu.

Dzialania niepozadane wystepujace u nieznanej liczby pacjentow:

e Obrzek (tzw. opuchnigcie) nog, stop lub palcow.

* Niemozno$¢ opanowania impulsu, napgdu lub pragnienia podjgcia czynnosci, ktére moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych oséb, ktére moga obejmowac:

o  Silny impuls do hazardu, niezaleznie od osobistych lub rodzinnych konsekwencji.

o  Zmiana lub nasilenie potrzeb seksualnych lub zachowanie polegajace na znaczacym
zwigkszeniu zainteresowania soba lub innymi osobami, na przyktad, zwigkszenie popedu
ptciowego.

o Niekontrolowane i nadmierne zakupy lub wydawanie pienigdzy.

o Zarloczno$é (spozywanie duzych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub niepohamowane
jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz zazwyczaj 1 spozywanie wigkszych
porcji w celu zaspokojenia gtodu).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia takie zachowania; lekarz omowi
z pacjentem, jakie sa sposoby zmniejszenia takich objawéw.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek APO-go Pen

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.

Produkt nalezy przechowywa¢ w tych samych warunkach po otwarciu oraz pomigdzy kolejnymi

pobraniami leku.

Nie nalezy stosowac leku APO-go Pen po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
1 pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nowy APO-go Pen mozna stosowac przez okres do 48 godzin po podaniu pierwszej dawki. Po tym
okresie nie nalezy stosowac¢ otwartego wstrzykiwacza APO-go Pen, a zastosowa¢ nowy.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Aby bezpiecznie wyrzuci¢ wstrzykiwacz, najpierw nalezy zdja¢ z uchwytu igtg i usuna¢ ja do
pojemnika na ostre odpady lub w inne odpowiednie miejsce (np. stoik po kawie). Gdy pojemnik
na ostre odpady sie zapetni, nalezy go przekazac lekarzowi lub farmaceucie do bezpieczne;j
utylizacji. Jesli wstrzykiwacz jest catkowicie oprozniony, mozna go wyrzuci¢ do odpadow
domowych. Jesli we wstrzykiwaczu znajduje si¢ pozostato§¢ apomorfiny, nalezy go zwroci¢ do
farmaceuty.

6. Inne informacje

Co zawiera APO-go Pen
Substancja czynna jest chlorowodorek apomorfiny. 1 ml leku APO-go Pen zawiera 10 mg
chlorowodorku apomorfiny. Kazdy APO-go Pen zwiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan.

Inne sktadniki leku APO-go Pen:
- wodorosiarczyn sodu (E 222),
- kwas solny, stezony (37%).

- woda do wstrzykiwan.

Informacje na temat sodu pirosiarczynu — patrz punkt , Informacje o waznych sktadnikach leku
APO-go Pen”.

Jak wyglada lek APO-go Pen

Lek APO-go Pen to jednorazowy system wielodawkowego wstrzykiwacza pétautomatycznego
z wkladem z przezroczystego szkla zawierajacym roztwor do wstrzykiwan. Roztwor jest
przezroczysty, praktycznie bezbarwny, bezzapachowy i wolny od widocznych czastek.

Zawarto$¢ opakowania:
Opakowania po 1, 5 lub 10 wstrzykiwaczy w plastikowej formowanej tacce, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Britannia Pharmaceuticals Limited

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

Wytwoérca

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

Laboratoire Aguettant, 1, Rue Alexander Fleming, Parc Scientifque Tony Garnier 69007 Lyon,
Francja

Britannia Pharmaceuticals Limited
Park View House, 65 London Road, Newbury, Berkshire RG14 1JN, Wielka Brytania

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujqcymi nagwami:

Austria, Niemcy, Szwajcaria: APO-go Pen 10mg/ml — Injektionslosung

Belgia: APO-go PEN® 10 mg/ml oplossing voor injectie
Bulgaria: APO-go PEN 10mg/ml Pa3tBop 3a mH>KEeKTHpaHe
Cypr: APO-go Ztuleopopoc cuokevn 10mg/ml

Czechy : Britaject PEN 10 mg/ml injekéni roztok

Dania : APO-go Pen 10mg/ml Injektionsvaéske, oplésning
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Estonia:

Finlandia:

Grecja:

Wegry:

Islandia:

Irlandia, Malta, Wielka Brytania:
Lotwa:

APO-go, 10 mg/ml siistelahus pen-siistlis
Apogo PEN 10 mg/ml injektioneste, liuos
APO-go Zvokevi Tvrov XtvAo (Pen)
Britaject PEN 10 mg/ml oldatos injekcio
APO-go PEN 10 mg/ml stungulyf, lausn
APO-go Pen 10mg/ml solution for injection
APO-go PEN 10 mg/ml skidums injekcijam

Litwa : Britaject 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Luksemburg: APO-go® Pen 10mg/ml Solution Injectable

Polska: APO-go PEN, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Holandia: APO-go Pen, Oplossing Voor injectie 10mg/ml
Norwegia: Britaject 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt penn
Portugalia: APO-go Pen 10 mg/ml Solugdo injectavel

Rumunia: APO-go 10 mg/ml solutie injectabila in pen multidoza
Stowacja : APO-go 10 mg/ml injekény roztok naplneny v pere
Stowenia: APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje v peresniku
Hiszpania: APO-go Pen 10 mg/ml Solucién inyectable

Szwecja: APO-go Pen 10 mg/ml Injektionsvitska, 10sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/10/2014
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