Indleegsseddel: Information til brugeren
APO-go PEN 10 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Apomorphinhydrochlorid
Anvendes kun til voksne

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger.

— Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

—  Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret APO-go Pen til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

— Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se pkt. 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

APO-go Pen indeholder apomorphin-oplgsning til injektion. Det bliver givet som indsprgjtning under
huden (subkutan injektion). Det aktive indholdsstof i APO-go Pen er apomorphinhydrochlorid. Der er
10 mg apomorphin i 1 milliliter oplgsning.

Apomorphinhydrochlorid tilhgrer gruppen af sakaldte dopamin-agonister. APO-go Pen bruges til
behandling af Parkinsons sygdom. Apomorphin virker ved at afkorte ”off” perioder eller perioder med
nedsat bevaegelighed, hos patienter, der tidligere er behandlet med levodopa og/eller dopaminagonister
for Parkinsons sygdom. Din leege eller sygeplejerske vil vejlede dig i, hvordan du genkender tegnene
pa, hvornar du skal tage din medicin.

Pa trods af navnet indeholder apomorphin ikke morphin.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge APO-go Pen

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

Inden du bruger APO-go, vil din lege lave et ekg (elektrokardiogram) og bede dig om en liste over
alle andre leegemidler, du tager. Dette ekg vil blive gentaget inden for de farste dage af din
behandling og ellers nar som helst din l&ege mener, at det er ngdvendigt. Han eller hun vil sperge dig
om andre sygdomme, du eventuelt har. Det gzlder isar hjertesygdomme. Nogle af spgrgsmalene og
undersggelserne vil muligvis blive gentaget ved hver konsultation. Forteel det straks til din leege, hvis
du far symptomer, der kan komme fra hjertet, for eksempel hjertebanken, eller hvis du besvimer eller


http://www.indlaegsseddel.dk/

er teet pa at besvime. Fortzal det ogsa til leegen, hvis du far diaré eller starter i en ny medicinsk
behandling.

Brug ikke APO-go Pen hvis

— duerunder 18 ar

— du har vejrtreekningsbesvaer

— du har demens eller Alzheimers sygdom

— du lider af en psykisk sygdom med symptomer som f.eks. hallucinationer, vrangforestillinger,
forvirret tankegang, tab af realitetssans

— du har nedsat leverfunktion

— du har alvorlig dyskinesi (ufrivillige bevaegelser) eller alvorlig dystoni (manglende evne til at
bevage sig) selvom du tager levodopa

— du er overfelsom (allergisk) over for apomorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (gvrige indholdsstoffer, se afsnit 6)

— du eller nogen i din familie har unormale forandringer i deres elektrokardiogram (EKG), der
kaldes "forleenget QT-syndrom”

— du tager ondansetron (leegemiddel til at behandle kvalme og opkastning)

Advarsler og forsigtighedsregler

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

— du har nyreproblemer

— du har lungeproblemer

— du har hjerteproblemer

— du far lavt blodtryk, eller fgler du er ved at besvime eller bliver svimmel, nar du rejser dig

— du tager medicin til behandling af for hgjt blodtryk

— du har kvalme eller lider af opkastning

— din Parkinsons sygdom medfarer visse psykiske problemer som f.eks. hallucinationer og forvirring
— duer &ldre eller svagelig.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/behandler bemarker, at du udvikler steerk trang eller adfeerd,
som er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen for at udfere 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 falelser. Der kan veere behov for, at din leege
andrer din behandling.

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

Hvis en af de ovenstaende situationer gaelder for dig, sa informer din lzege eller sygeplejerske

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

Brug af anden medicin sammen med APO-go Pen
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, eller har gjort det for
nylig.

Far du tager denne medicin, skal du sammen med din laege eller apotekspersonalet kontrollere om:

— du tager medicin, som er kendt for at pavirke den made hjertet slar. Dette omfatter medicin, som
anvendes ved hjerterytmeforstyrrelser (sdsom quinidin og amiodaron), mod depression (herunder
tricykliske antidepressiva sasom amitriptylin og imipramin) og medicin mod bakterielle



infektioner (makrolidantibiotika sasom erythromycin, azithromycin og clarithromycin) og
domperidon

— du tager ondansetron (leegemiddelmiddel til behandling af kvalme og opkastning), da dette kan
fare til alvorligt blodtryksfald og bevidsthedstab.

Hvis du bruger dette leegemiddel sammen med anden medicin, kan virkningen af disse &ndres. Dette
geelder iser for:

— medicin som f.eks. clozapin til behandling af psykiske forstyrrelser

— medicin, der virker blodtrykssaenkende

— anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom

Din lage vil fortzelle dig, hvis din dosis af apomorphin eller anden medicin skal a&ndres.

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

Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af APO-go Pen sammen med mad og drikke
Mad og drikke har ingen indflydelse pa dette l&egemiddel virkning.

Graviditet og amning

Graviditet

APO-go Pen bgr ikke bruges under graviditet, med mindre det er klart ngdvendigt.

Tal med lzgen eller en sygeplejerske inden du bruger APO-go Pen, hvis du er gravid, tror du kan veare
gravid eller planlaegger en graviditet.

Amning

Det vides ikke om APO-go Pen udskilles i modermalk. Tal med din lsege, hvis du ammer eller
planlaegger at amme. Din laege vil forklare dig, om du ber fortsatte/afbryde amningen eller
fortsaette/afbryde med denne medicin.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.
Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

APO-go Pen indeholder natriumbisulfit

APO-go Pen indeholder natriumbisulfit, som i sjeeldne tilfeelde kan medfare en alvorlig allergisk
reaktion med symptomer som f.eks. udslat eller hudklge, vejrtraekningsbesvaer, haevelse af gjenlag,
ansigt eller leeber, haevelse eller radme af tungen.

Hvis du far disse bivirkninger, opsag omgaende naermeste skadestue.

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 10 ml, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.



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

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apoteket.

Domperidon bgr tages mindst 2 dage for behandling med APO-go Pen, for at forhindre kvalme og
opkastning.

Anvend ikke APO-go Pen:
— hvis oplasningen er blevet gren
— hvis oplasningen er uklar, eller du kan se partikler i den

Hvor skal APO-go Pen gives som indsprgjtning
— Injicer APO-go Pen under huden (subkutant), som vist af laegen eller sygeplejersken.
— APO-go Pen ma ikke injiceres i en blodare (vene).

Dosering:

Dosis af APO-go Pen og hyppighed, er afhaengig af dine personlige behov. Din lsege vil tale med dig
om dette, og fortelle dig hvor meget medicin, du skal bruge. Den dosis, der passer bedst til dig, vil
blive fastsat under dit besgg hos en specialleaege.

— Den s&dvanlige daglige dosis er mellem 3 mg og 30 mg

— Det kan vare ngdvendigt med op til 100 mg dagligt

— Duvil sedvanligvis have behov for mellem 1 og 10 indsprgjtninger dagligt
— Hver enkelt indsprgjtning bar ikke veere mere end 10 mg.

Studér figuren nedenfor og din pen, inden du bruger APO-go Pen, for at blive fortrolig med din
medicin.



Brugsanvisning
1) Dosisveelger med den rgde haette

7) Pil der viser den valgte dosis

8) Tal, der viser dosis pr. injektion (1-10 mg) |

9) Trininddeling (i mg) pa cylinderampullen, der viser den totale
mangde apomorphin i pennen -_ OO

4) Membran

10) Kanyle*

6) Kanylebeskytter*

3) Pennens udvendige hylster

\

2) Kanyle i forseglet pakning* indeholdende
10) kanyle

6) kanylebeskytter
5) beskyttende hylster

* Pakningen indeholder IKKE kanyler til din pen.
Anvend kanyler der er hgjst 12,7 mm (%2”) lange og ikke tyndere end 30 G. Kanyler, som anbefales til
insulinpenne, er forenelige med APO-go® Pen.

APO-go ® PEN 10mg/ml

Sadan bruger du din APO-go Pen

Laes brugsanvisningen ngje

VIGTIGT: Trek ikke i den rgde heette pa dosisveelgeren (se 1), fer du har indstillet
dosis (se ”Sadan velges den korrekte dosis”)

Paseatning af kanylen



(@) Fer du bruger APO-go Pen, skal du bruge nogle desinfektionsservietter og én kanyle i det
beskyttende hylster (se 2).

(b) Tag pennen ud af esken og fjern det udvendige hylster (se 3).
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(c) Ter membranen af (se 4) med en desinfektionsserviet.
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(d) Treek papiret af kanylehylsteret (se 2).
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(e) Det er vigtigt, at du seetter kanylen lige pa pennen, som det er vist ovenover. Hvis kanylen sattes
skavt pa, kan det medfare leekage.

(f) Skru hylsteret (se 2) pa membranen med uret. Dette ger, at kanylen sidder helt/sikkert fast.

(9) Fjern det beskyttende hylster (se 5), men smid det ikke vaek. Fjern ikke kanylebeskytteren pa
nuvarende tidspunkt (se 6).

(h) Set pennens udvendige hylster pa igen (se 3).

At veelge den rigtige dosis
(i) Tryk pa dosisveelgeren med den rgde hztte (se 1) og mens du holder den nede, drejes veelgeren
med uret, indtil pilen peger pa din ordinerede dosis, (se 7 & 8). Slip derefter dosisvalgeren med



den rgde hatte. Dosis er nu indstillet, og du behgver ikke vaelge igen ved efterfglgende
injektioner.

Vigtigt: Hvis du drejer forbi din ordinerede dosis, mens du drejer pa vealgeren, skal du bare fortsatte
med at trykke og dreje i samme retning, indtil du nar hen til denne dosis igen, som din lege har
ordineret til dig. Du ma aldrig dreje og traekke dosisvaelgeren samtidig.

Hvis din dosis er 1 mg, skal du starte med at trykke den farste 1 mg-dosis ud pa et
papirlommetgrklede og smide det veek. Det er vigtigt, fordi det tsemmer pennen for luft og sikrer, at du
far den fulde dosis ferste gang du bruger din pen. Velg sa den injektionsdosis du har behov for og
injicer den pa saedvanlig vis (se ”Injektion”). Hvis den farste dosis, du skal have, er mere end 1 mg,
er det ikke ngdvendigt at temme pennen for luft.

Injektion
(i) Fyld pennen ved at treekke dosisvalgeren sa langt ud som muligt. Kontroller den rgde skala pa
stemplet (se 9) og injicer kun, hvis det hgjeste synlige tal svarer til din dosis.

(k) Ved hjeelp af desinfektionsservietten renses huden omkring det sted, hvor du vil injicere
leegemidlet.

(I) Fjern pennens udvendige hylster (se 3).

(m) Fjern kanylebeskytteren (se 6).

(n) Stik kanylen (se 10) ind i huden, som laegen har vist dig.

(o) Tryk dosisveelgeren med den rgde hette (se 1) sa langt ned som muligt for at injicere. Brug
tommelfinger hvis du kan. Nar dosisvaelgeren med den rade hatte er trykket helt ned, skal du telle til
tre, far kanylen traekkes ud.



(p) Set det beskyttende hylster (se 5) pa kanylen og skub det forsigtigt pa plads. Nar hylsteret sidder
fast, kan du skrue kanylen af mod uret. Kassér nalen pa forsvarlig made, f.eks. i en beholder for
’skarpe genstande” eller i en tom kaffedase.
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Klarggring til naeste injektion
() Fjern pennens ydre hylster og kontrollér om der er nok apomorphin tilbage i cylinderampullen til
naste injektion. Hvis der er, paset en ny kanyle pa samme made som far.
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(r)Hvis der ikke er nok apomorphin tilbage til en ny injektion, sa klargar en ny pen.

(s) Til sidst sattes det udvendige hylster tilbage pa pennen.
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Hvis du har brugt for meget APO-go Pen injektionsvaske, oplasning
- Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af APO-go Pen end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag
pakningen med.

- Dukan fa lav puls, udtalt opkastning, udtalt treethed og/eller vejrtraeekningsbesveer. Du kan
fale, at du er ved at besvime eller blive svimmel, iszr nar du rejser dig op, pa grund af lavt
blodtryk. Du kan fa det bedre ved at leegge dig ned med benene op.

Hvis du har glemt at bruge APO-go Pen
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Fortsat blot med den sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge APO-go Pen
Afbryd ikke behandlingen uden farst at tale med din laege herom.

Spaerg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du stoppe med at bruge APO-go Pen og straks kontakte din
leege eller nermeste skadestue.

Symptomer pa en allergisk reaktion kan veere:

— Udslet

— Vejrtrekningsbesveer

— Havelse af ansigt, laeber, svalg eller tunge

APO-go Pen kan i enkelte tilfeelde medfare falgende:

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

e knuder under huden pa injektionsstedet, som er gmme, generende og kan vere rgde og klgende.
For at undga disse knuder, bar du hver gang bruge forskellige injektionssteder.

o hallucinationer (man ser, harer eller marker ting, der ikke findes i virkeligheden).

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

e kvalme eller opkastninger, iseer nar du starter med at bruge APO-go Pen. Fortzl det til din lege
eller en sygeplejerske hurtigst muligt, hvis du tager domperidon og stadig har kvalme, eller hvis
du ikke tager domperidon og har kvalme.

e treethedsfornemmelse eller udtalt sgvnig

o forvirring eller hallucinationer

e gaben

e svimmelhed eller omtagethed, nar du rejser dig op.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e gget forekomst af ufrivillige beveegelser eller forveerring af rystelserne i ”on” perioder

¢ blodmangel, en unormal nedbrydning af rade blodlegemer i blodkarrene eller andre steder i
kroppen. Det er en ikke almindelig bivirkning, som kan forekomme hos patienter som ogsa tager

levodopa.
e falder pludselig i sevn
e udslet

o vejrtrekningsbesveer

e sardannelse ved injektionsstederne

e nedsat antal af de rgde blodlegemer, som kan farve huden bleggul og medfare svaghed eller
andengd

e nedsat antal af blodplader, som kan gge risikoen for blgdning eller bla marker.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e enallergisk reaktion
e eosinofili, et unormalt hgjt antal hvide blodlegemer i blodet eller i kropsvav.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de
tilgeengelige data):

o havede ben, fadder eller fingre
e manglende evne til at modsta trangen til at gare noget som kan vare skadeligt for dig selv eller
andre, hvilket kan vare:
o sygelig spilletrang, pa trods af alvorlige personlige eller familizere konsekvenser
o andret 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 mat).

e Dbesvimelse

e aggression, agitation

e hovedpine.

Fortel din leege, 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, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pararende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte via:

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

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Opbevares ved de samme betingelser
efter abning og mellem hver anvendelse.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er blevet gren. Ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er uklar eller
indeholder synlige partikler.

Nar du begynder at bruge en ny pen, kan den bruges i op til 48 timer. Du ma ikke bruge pennen
derefter. Anvend en ny pen.

Nar du skal smide din pen veek pa en forsvarlig made, skal du altid ferst fjerne kanylen fra pennen,
inden du kasserer denne i en kanylebeholder eller anden passende beholder, f.eks. en tom kaffedase.
Nar din kanylebeholder er fuld, kan du aflevere den pa apoteket til forsvarlig bortskaffelse af affald.
Hvis pennen er helt tom, kan du smide den i skraldespanden.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
APO-go Pen 10 mg/ml injektionsveeske, oplgsning indeholder:

- Aktivt stof: Apomorphinhydrochlorid. 1 ml indeholder 10 mg apomorphinhydrochlorid. En
APO-go Pen indeholder 3 ml injektionsvaeske.



- @vrige indholdsstoffer:
- natriumbisulfit (E222),
- saltsyre (37%)
- vand til injektionsvaesker.

Se afsnit 2: APO-go Pen indeholder natriumbisulfit, vedrgrende natriumbisulfit.
Udseende og pakningstarrelser

APO-go Pen er en pen beregnet til flergangsbrug med en klar cylinderampul, som indeholder
apomorphin injektionsvaeske. Oplgsningen er klar og nasten farvelgs, uden lugt og fri for synlige
partikler.

Pakningsstarrelser
/Eske med 1, 5 eller 10 penne i formstgbte plastholdere i en ydre sske.

APO-go Pen er tilgengelig i pakninger indeholdende 1, 5 eller 10 penne og i multipakninger med 5
cartoner, hver indeholdende 5 penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrafe 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Reprasentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Fremstiller

Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming
Boite Postale 7144
69353 Lyon

Cedex 07

Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under
fglgende navne:

@strig, Tyskland: APO-go PEN 10 mg/ml Injektionslosung

Belgien: APO-GO®-PEN 10 mg/ml oplossing voor injectie
Bulgarien: ATIO-ro® ITUCAJIKA 10 mg/ml UnskekpuoHeH pa3TBop
Cypern: APO-go Zvokeovn tomov mévag 10 mg/ml Evéoyo Atdhoua
Tjekkiet: BRITAJECT PEN

Danmark: APO-go PEN 10 mg/ml injektionsvaske, oplasning

Estonien: APO-go, 10 mg/ml sustelahus pen-sustlis



Finland: Apogo PEN 10 mg/ml injektioneste, liuos

Graekenland: APO-go Xvokevn tomov wévag 10 mg/ml Evéoypo Atdlvpa
Irland, APO-go Pen 10 mg/ml Solution for Injection

Malta,

Storbritannien (Nordirland):

Letland: APO-go PEN 10 mg/ml skidums injekcijam

Litauen: Britaject 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Luxembourg: APO-go® PEN 10 mg/ml Solution Injectable

Netherlands: APO-go PEN, oplossing voor injectie 10 mg/ml

Norge: Britaject 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning i ferdigfylt penn
Portugal: Apo-go Pen 10 mg/ml Solucdo injetavel

Rumenien: APO-go 10 mg/ml solutie injectabila in pen multidoza
Slovenien: APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje v peresniku

Spanien: APO-go PEN 10 mg/ml Solucién inyectable

Sverige: APO-go PEN 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj 2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.


http://www.laegemiddelstyrelsen/

