Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
APO-go PFS, 5 mg/ml, roztwér do infuzji
Apomorphini hydrochloridum

50 mg/10 ml
Wyltacznie do stosowania u 0séb dorostych

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten przepisangécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Je&ili nasili sie ktorykolwiek z objawéw niep@gdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi, personelowi
pielegniarskiemu lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek APO-go PFSi w jakim cely gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku APO-go PFS
Jak stosowdek APO-go PFS

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek APO-go PFS

Inne informacje

oghwnE

1. Cotojestlek APO-go PFS iw jakim celu gigo stosuje

Chlorowodorek apomorfiny natg do grupy lekow znanych jako agéciidopaminy, stosowanych

w leczeniu choroby Parkinsona. Lek pomaga skrokies czasu pozostawania w stanie ,OFF”, czyli
znieruchomienia u pacjentéw z chogdbarkinsona, u ktérych chorgParkinsona leczono wcasej
preparatami lewodopy i (lub) innymi agonistami dajray. Lekarz lub personel pigjniarski pomog
pacjentowi rozpozraobjawy wymagajce stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APO-go PFS

Kledy nie stosowa leku APO-go PFS
Jeili pacjent nie ukaczyt 18 lat.

- Jesli pacjent ma trudniei w oddychaniu lub astgn

- Jesli pacjent ma afpienie lub chorob Alzheimera.

- J&ili u pacjenta wysipuje sphtanie, omamy (halucynacje) lub inne, podobne zaimiez

- Jeili pacjent ma chorapwatroby.

- Jesli u pacjenta wysipuje cezka dyskineza (ruchy mimowolne) lulpzka dystonia
(niemaznos¢ poruszania g) mimo stosowania lewodopy.

- J&ili pacjent ma uczulenie (nadwtavosé) na apomorfig lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku APO-go PFS (inne sktadniki lekusapio w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta lub kogokolwiek z rodziny pacjentapoznano w EKG zaburzenie rytmu serca
okreslane jako ,zesp6t wyditonego odsipu QT”. Nalery powiedzi€ o tym lekarzowi.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek APO-go PFS

- J&ili pacjent ma problemy z nerkami.
- Jesli pacjent ma problemy z ptucami.
- Jesli pacjent ma problemy z sercem.
- J&ili pacjent ma niskie énienie krwi albo gdy wstanie czujecstabo i odczuwa zawroty
gtowy.
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- J&ili pacjent przyjmuje leki na nadgiienie ttnicze.

- J&ili pacjent ma nudrizi lub wymioty.

- Jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia psychiczne w chwili rozpecia stosowania leku
APO-go PFS.

- Jeili pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony.

- Podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania magmymiewa apomorfina mee
powodowd senné¢ oraz epizody nagtego s@iecia (jesli podczas stosowania leku APO-go
PFS pacjent jest senny, nie rerowadzt pojazdow ani obstugiwvamaszyn).

- Podczas przyjmowania przez pacjenta leku APO-go2PlE®0dop (inny lek stosowany
w chorobie Parkinsona) lekarz powinien regularnyganywat badania krwi u pacjenta.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, j&li pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwaze u pacjenta
wystepuje pogd lub pragnienie niezwyktych dla niego zachawaie maze on opanowaimpulsu,
napedu lub pokusy do poggia niektorych dziaka ktore mog by¢ krzywdzce dla pacjenta lub
innych oséb. Takie zachowania ngsmzwe zaburzé kontroli impulséw i mog obejmowa
zachowania takie jak uzalgienie od hazarduartocznaé¢ lub niekontrolowane wydawanie piedgy,
zwigkszone poadanie piciowe lub nasilenie rélyi odczwe seksualnych. Lekarz me w takim
przypadku dostosowalawle leku lub go odstawi.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub personel pietkgniarski, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuaciji
dotyczy pacjenta.

Przed zastosowaniem leku naly zasegna¢ porady lekarza lub farmaceuty, j&li:

Pacjent stosuje leki o ktorych wiadonie, wptywap na pra¢ serca. Dotyczy to lekéw stosowanych
w leczeniu zaburZerytmu serca (np. chinidyna i amiodaron), depr@gjiym tréjpiegcieniowe leki
przeciwdepresyjne, np. amitryptylina i imipramimez zakaen bakteryjnych (antybiotykow
makrolidowych, np. erytromycyna, azytromycyna irkteomycyna) oraz domperydonu.

Stosowanie innych lekow

Jeili pacjent stosuje apomortirw skojarzeniu z innymi lekami (szczegolnie neupofgami, np.
klozapirg, lekami podawanymi w celu olkxainia cénienia krwi lub innymi lekami przeciw chorobie
Parkinsona), mae to wptywa na dziatanie tych lekow. Lekarz poinformuje patgefssli konieczna
bedzie zmiana dawki apomorfiny lub innych lekow.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmoweamwktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawanegdez recepty.

Stosowanie leku APO-go PFS z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywapa dziatanie leku APO-go PFS.

Cigza i karmienie piersia

Leku APO-go PFS nie nalg stosowa w okresie cizy chyba,ze jest to bezwzgtnie konieczne.
Kobiety w cizy, podejrzewajce lub planujce chze powinny zasigng¢ porady lekarza lub
pielegniarki przed rozpoezriem stosowania leku APO-go PFS.

Nie wiadomo czy lek APO-go PFS przenika do mlekarkgcych matek. Jdi pacjentka karmi piersi
lub zamierza karndipiersi, powinna o tym powiedzédekarzowi. Lekarz wyjsni, czy pacjentka
powinna nadal karndilub przerwa karmienie piersi badz nadal stosow@lub przerwa stosowanie
opisywanego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzt sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadzé pojazddw, jéli lek APO-go PFS wywotuje senf@ Nie naley obstugiwa
narzdzi lub uradzex mechanicznych, @ lek APO-go PFS wywotuje senf@



Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku APO-gdPFS

Pirosiarczyn sodu nie rzadko powodoweciezkie reakcje alergiczne i trudém w oddychaniu.

W 10 ml roztworu tego produktu leczniczego znajdiigemniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy
lek uznaje si za zasadniczo ,wolny od sodu”.

3.  Jak stosowd lek APO-go PFS
Lek podaje si w infuzji podskérnej (tj. w obszar pod skfr
Nie stosowa strzykawki, jgli roztwér zmieni kolor na zielony.

Lek APO-go PFS naly zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
skontaktowa si¢ lekarzem lub farmaceat

Lek APO-go PFS przeznaczony jest do wykonywanrygtej infuzji (ciagtego wlewu) pomgp
strzykawkowy. Nie zaleca gistosowania do pojedynczych wstrzyghilekarz podejmie decygj
dotyczica wyboru minipompy i (lub) pompy strzykawkowej, kddzdzie stosowana oraz dobierze
odpowiednie dawkowanie.

Wielkos¢ dawek (ilg¢) i catkowity czas stosowania leku APO-go PF&demo dnia, dobieragdo
potrzeb kadego pacjenta. Lekarz wyjai to, a nasipnie powie pacjentowi jakilos¢ leku naley
przyjmowa. Najkorzystniej dziatajca dawka leku zostanie ustalona podczas wizytyepéa|

w specjalistycznym @odku medycznym. Chlorowodorek apomorfiny prz&te podaje si w infuzji
w dawce 1-4 mg na godzinCiagta infuzje zwykle podaje si, gdy pacjent jest w stanie czuwania
i zazwyczaj wyjcza na noc, przed pa@jem spa. llos¢ chlorowodorku apomorfiny, ktdmpacjent
otrzymuje kadej doby, nie powinna przekra€za00 mg. Lekarz lub personel gighiarski ustali
najkorzystniejsz dawle dla pacjenta.

Co 12 godzin nalsy zmieni& miejsce podania infuzji.
Tego leku nie wolno podawalozylnie.

Nie ma potrzeby rozciezania leku APO-go PFS przeglygiem. Ponadto, nie nailg miesz& tego
produktu leczniczego z innymi lekami.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki APO-go PFS

- Nalezy natychmiast powiadoriekarza lub skontaktowssic z najblizszym szpitalnym
oddziatem ratunkowym.

- Wazne: naley podaw& odpowiedny dawle leku APO-go PFS i nie stosowvavickszych ilGci
niz zalecane przez lekarza. $&sze dawki mogwywotywa¢ powolrg akcg serca, silne
nudndaci, senné¢ i (lub) trudnéci w oddychaniu. Mge rownie wystapi¢ zmniejszenie
cisnienia krwi. Wskutek niskiego @iienia krwi mog takze wystpi¢ zawroty gtowy lub
omdlenie, szczegdlnie, gdy pacjent wstaje. Pomaeemotaenie s¢ z uniesionymi nogami.

Pominiecie zastosowania leku APO-go Pen PFS
- Nalezy przyja¢ kolejmg zaplanowam dawlke, o zwyklej porze.
- Nie nalery stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku APO-go PFS
- Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzenprzed przerwaniem leczenia i ustgliczy kedzie to
odpowiednie.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, APO-go PFS nmie powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapig. J&li pacjentzle sie czuje po przyjciu leku lub wysipi ktérykolwiek z pontszych
objawdw, naley o tym powiedzié lekarzowi:

Bardzo czste dziatania niepggdane(czsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

. Bolesne guzki pod skémw miejscu wstrzyknicia, ktore g bolesne, ugizliwe oraz mog by¢
zaczerwienione i sgdzgce. Aby zapobiec powstawaniu guzkéw, zaleeasiiare miejsca
wstrzyknkcia za kadym razem, gdy wkiuwa sigte.

Czeste dziatania niepgdane(u 1-10 na 100 pacjentow):

. Nudnaci lub wymioty, szczegdlnie na peattku stosowania leku APO-go PFS. Aby zapobiec
nudnagciom lub wymiotom, co najmniej 2 dni przed pragipm pierwszej dawki leku APO-go PFS
nalezy rozpocaé¢ stosowanie domperydonu.slievystepujg nudndci podczas stosowania lub bez
stosowania domperydonu, nafenatychmiast powiadorilekarza lub personel pigniarski.

. Uczucie zmczenia lub silnej senoi.

. Spltanie lub omamy (halucynacje).
. Ziewanie.
. Zawroty gtowy lub oszotomienie (uczucie ,leldad glowy”) przy wstawaniu.

Niezbyt czste dziatania niepgdane(u 1-10 na 1 000 pacjentow):

. Nasilenie ruchéw mimowolnych lub z migsniowych podczas okresow ,,ON”.

. Niedokrwisté¢ hemolityczna — nieprawidtowy rozpad krwinek czenyoh w naczyniach
krwionosnych lub innych cgciach organizmu. Jest to niezbytsie dziatanie niepgdane,
ktére mae wystpic¢ u pacjentéw przyjmuagych rownie lewodog.

. Epizody nagtych zmiec.

. Wysypki.

. Trudnaici w oddychaniu.

. Owrzodzenia w miejscu wstrzykitiia.

. Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek. btoto powodowéablada¢ skéry, ostabienie lub
zadyszki.

. Zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore nme zwiksza ryzyko krwawié lub siniaczenia

(powstawanie tzw. ,siniakow”).

Rzadkie dziatania nieggdane(u 1-10 na 10 000 pacjentow):

. Reakcja alergiczna, np.:
- trudnaici w oddychaniu lub ucisk w klatce piersiowej,
- obrzk (tzw. opuchlizna) powiek, twarzy lub warg,
- obrzk lub zaczerwienieniegyka.
. Eozynofilia - nieprawidtowo dia liczba pewnego rodzaju biatych krwinek we krw lnanych
tkankach organizmu.

Dzialania niepgadane 0 nieznanej €gtaici (Czestas¢ nie maze by okreslona na podstawie
dostpnych danych)
. Obrzk (tzw. opuchnjcie) nég, stép lub palcéw.
. Niemaznos¢ opanowania impulsu, negu lub pragnienia pogifia czynnéci, ktére mog byc¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych oséb, ktére molgejmowa:
0 Silny impuls do hazardu, niezatée od osobistych lub rodzinnych konsekwencji.
0 Zmiana lub nasilenie potrzeb seksualnych lub zaemisvpolegajce na
znacacym zwkkszeniu zainteresowania golob innymi osobami, na przykiad,
zwiekszenie popdu piciowego.
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0 Niekontrolowane i nadmierne zakupy lub wydawananjpdzy.
0 Zartocznaé (spazywanie duych ilosci jedzenia w krétkim czasie) lub
niepohamowane jedzenie (sgwanie wekszej ilgci jedzenia ni zazwyczaj
i spazywanie wekszych porcji w celu zaspokojenia gtodu).
Nalezy powiedzi& lekarzowi, jesli u pacjenta wystapig takie zachowania; lekarz oméwi
Z pacjentem, jakie @ sposoby zmniejszenia takich objawow.

Jeili nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  Jak przechowyw& lek APO-go PFS
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalery stosowa leku APO-go PFS po uptywie terminu svesci zamieszczonego na
etykiecie/pudetku. Termin waosci oznacza ostatni dziedanego miegca.

Przechowywéa amputko-strzykawikw opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przeaviattem.
Nie przechowywaw temperaturze powrgj 25°C.

Lek APO-go PFS naly zuzy¢ natychmiast po otwarciu i zutylizowaeszt pozostatego roztworu.
Wytacznie do jednorazowegaycia.

Nie stosowa leku APO-go PFS, i roztwor zmienit kolor na zielony. Mima podawé wytagcznie
przezroczysty, bezbarwny roztwér bez widocznycistek.

Wykorzysta& zawartd¢ bezpadrednio po otwarciu. Naky uwazac, by nie wyla roztworu na siebie
lub dywan (wykladzin), poniewa mog powsta& zielone plamy. Poayciu naley usuryé szklanky
amputko-strzykawé, zuzyte plastikowe strzykawki i adapter do pojemnikaostre odpady.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Inne informacje
Co zawiera lek APO-go PFS

Substangj czynry jest chlorowodorek apomorfiny. 1 ml leku zawierm§ chlorowodorku
apomorfiny. Kada amputko-strzykawka 10 ml zawiera 50 mg chloroevkd apomorfiny.

Inne sktadniki to:

- pirosiarczyn sodu (E 223),
- kwas solny, stzony,

- woda do wstrzykiwa.

Jak wyglada lek APO-go PFS i co zawiera opakowanie
APO-go PFS jest roztworem do infuzji 5 mg/ml w atipestrzykawce Roztwor jest przezroczysty
i bezbarwny.

APO-go PFS jest dostarczany w amputko-strzykawkagizezroczystego szkta. K@e opakowanie
zawiera 5 strzykawek w zewtnznym pudetku tekturowym.

W niektorych obszarach dystrybucji dgste mog by¢ opakowania zbiorcze po 25 (5 x 5) i 50 (10 x
5) amputko-strzykawek.



Podmiot odpowiedzialny

Britannia Pharmaceuticals Limited

Park View House

65 London Road
Newbury

Berkshire RG14 1JN
Wielka Brytania

Wytwaorey
Catalent Belgium S.A
Font Saint Landry 10

B-1120 Brussels (Neder Over Heembeek)

Belgia

Genus Pharmaceuticals Limited

Park View House, 65 London Road

Newbury, Berkshire, RG14 1JN

Wielka Brytania

Britannia Pharmaceuticals Limited

Park View House

65 London Road
Newbury

Berkshire RG14 1JN
Wielka Brytania

Rovi Contract Manufacturing, S.L.

Julian Camarrillo, 35
Madrid 28037
Hiszpania

STADA Arzneimittel AG,
Stadastralle 2 -18,
61118 Bad Vibel,
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria, Niemcy, Szwajcaria:
Bulgaria:

Cypr:

Dania:

Francja, Luksemburg:
Grecja:

Weqgry:
Islandia:

Irlandia, Wielka Brytania, Malta:

Holandia:

Norwegia:

APO-go 5mg/ml Infusslésung in einer Fertigspritze
APO-go PFS 5mg/rRh3tBop 3a nHdy3us B npeaBapuTeIHO
HaITbJIHCHA CIIPUHIIOBKA
APO-go® PFS 5mg/mlicAvpa yio Eyyvon oe Ilpoysuiouévn
opryyo
APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsvaeske,aspling i fyldt
injektionssprgaite
APOGO 5mg/ml Solution pBarfusion en Seringue
Préremplie
APO-go PFS 5mg/mli
Britaject 5mg/ml oldatos influzioéeetoltott fecskenében
Apo-go Pumpfill 5mg/ml innrennsliausn
APO-go PFS 5mg#&wolution for Infusion in Pre-filled Syringe
APO-go 5mg/ml oplossing voor infusieegn voorgevulde
spuit
Britaject 5mg/ml infusjonsveaeske, opplagn ferdigfylt
sprayte



Polska: APO-go PFS, 5 mg/ml, roztwor do infuzj

Portugalia: Apo-go 5mg/ml Solugéo para perfusm seringa pré-cheia

Rumunia: APO-go 5mg/ml saie perfuzabi in sering preumplu
unidoz

Slowacja: APO-go® 5mg/ml infuzny roztok napleninjekénej
striekatke

Stowenia: APO-go 5 mg/ml raztopina za infundiranjgapolnjeni
injekcijski brizgi

Hizpania: APO-go PFS 5 mg/ml Solucion para Pedfugin Jeringa
Precargada

Szwecja: APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsvatskesning i forfylld
spruta

Data zatwierdzenia ulotki: 05.02.2013



