Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Apomorphine Stada 5 mg/ml infuusioneste esitiytetyssi ruiskussa
apomorfiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Liiikkeen kiyttimisen, sills se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.
- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tédmé ladke on midrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Apomorphine Stada on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Apomorphine Stada -valmistetta
3. Miten Apomorphine Stada -valmistetta kiytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Apomorphine Stada -valmisteen sdilyttiminen
6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Apomorphine Stada on ja mihin siti kayte tadn

Apomorfiinihydrokloridi kuuluu dopamiiniagonistien lddkeryhmédén, jota kiytetddn Parkinsonin
taudin hoitoon. Apomorfiini auttaa vihentimdin "off"-vaiheita (huonon toimintakyvyn vaiheita)
ja immobiliteettia potilailla, joilla Parkinsonin tautia on aiemmin hoidettu levodopalla ja/tai
muilla dopamiiniagonisteilla. Ladkaritai hoitaja auttaa sinua tunnistamaan merkit, milloin
ladkettd on otettava.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Apomorphine Stada -valmis te tta

Ennen kuin kéytdt Apomorphine Stada -valmistetta, lddkédri ottaa sinulta EKGn
(syddnsdahkokdyrdn) ja pyytdd luettelon kaikista muista ottamistasi lddkkeistd. Tamid EKG otetaan
uudelleen hoidon ensimmdiisind pdivind ja aina, kun se on lddkdrin mielestd tarpeellista. Héan
kysyy my0s muista, erityisesti syddmeen liittyvistd sairauksista, joita sinulla saattaa olla. Jotkin
kysymykset ja tutkimukset saatetaan toistaa jokaisella hoitokdynnilld. Jos sinulla esiintyy oireita,
jotka voivat johtua syddmestd, esimerkiksi syddmentykytyksid, pyOrtymistd tai pyOrtymistd
enteilevid oireita (presynkopeetd), ilmoita niistd heti lddkédrille. Samoin jos sinulla on ripulia tai
jos aloitat uuden ladkkeen kiyttamisen, ilmoita siitd [Adkérille.

Ali kayta Apomorphine Stada -valmiste tta
jos olet alle 18-vuotias
- jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai kdrsit astmasta
- jos sairastat dementiaa tai Alzheimerin tautia
- jos sinulla on sekavuutta, aistiharhoja tai muita vastaavia ongelmia
— jos sinulla on maksavaivoja



- jos sinulla on voimakasta dyskinesiaa (pakkolikkkeitd) tai voimakasta dystoniaa
(likuntakyvyttomyyttd), vaikka olet ottanut levodopaa

- jos olet allerginen apomorfinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

— jos sinulla tai jollakin perheenjisenellédsi on “pitkd QT -oireyhtymdnd tunnettu
syddnsdhkokdyran (EKG) poikkeama. Kerro tasté ladkarillesi.

- jos otat ondansetronia (lidke pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Apomorphine Stada
-valmistetta

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on keuhkovaivoja

- jos sinulla on sydidnvaivoja

- jos sinulla on matala verenpaine tai sinua huimaa noustessasi seisomaan

— jos kéytdt verenpainetta alentavia lddkkeitd

- jos olet huonovointinen tai oksennat

- jos sinulla on psyykkisid ongelmia Apomorphine Stada -hoitoa aloitettaessa
- jos olet idkas tai heikkokuntoinen

Kerro lddkarillesi, jos sind, perheenjdsenesi tai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulle tulee
voimakasta halua tai tarvetta kiyttaytyd tavalla, joka on epdtavallista sinulle tai et pysty
vastustamaan mielihaluja, pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi
olla vahingollista sinulle tai muille. Tillaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin héirioksi, joka
voi ilmetd peliriippuvuutena, ylensydomisend tai tuhlaamisena, epétavallisen voimakkaana
seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisdéntymisend. Léédkarisi saattaa
joutua muuttamaan annostasi tai lopettamaan laékityksesi.

Joillekin potilaille kehittyy addiktion kaltaisia oireita, jotka johtavat haluun kéyttda suuria
annoksia Apomorphine Stada -valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivid
ladkkeita.

Jos joku ylldolevista tilanteista pitee sinuun, ota yhteyttd ladkariisi tai hoitajaasi.

Lapset januoret
Apomorphine Stada -valmistetta ei pidd kéyttda alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Apomorphine Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kiyttinyt tai
saatat kiyttad muita ladkkeita.

Keskustele liddkirisi tai apte ekkihenkilokunnan kanssa ennen liéikkeen ottamista, mik:ili:

— kaytit syddmen rytmiin vaikuttavia lidkkeitd, kuten rytmihdirioldékkeitd (esim. kinidiini
ja  amiodaroni), masennuslddkkeitd (esim. trisykliset masennuslddkkeet kuten
amitriptylini ja imipramiini) ja bakteeri-infektiolidkkeitd (makrolidiantibiootit kuten
erytromysiini, atsitromysiini ja klaritromysiini) tai domperidonia.

— jos otat ondansetronia (ldéke pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon), koska tdmé voi johtaa
vakavaan laskuun verenpaineessa ja tajunnan menetykseen.



Mikél kdytit apomorfinia samanaikaisesti muiden lidkevalmisteiden kanssa nédiden teho saattaa
muuttua. Tadmai pétee erityisesti:

- ladkkeisiin kuten klotsapiini, joidenkin mielenterveyden hédirididen hoitoon

- verenpainetta alentaviin lddkkeisiin

- muihin Parkinsonin taudin ladkkeisiin.

Laakarisi padttda, tiytyyko apomorfiinin tai jonkun muun lidkkeesi annosta muuttaa.

Jos kéytit seki levodopaa (toista Parkinsonin taudin lddkettd) ettd apomorfiinia, sinulta on
otettava sddnndllisesti verikokeita.

Apomorphine Stada ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivit vaikuta Apomorphine Stada -valmisteen tehoon.

Raskaus ja ime tys

Apomorphine Stada -valmistetta ei saa kiyttdé raskauden aikana, ellei se ole aivan valttimétonta.
Tarkista lddkariltdsi tai hoitajalta saatko kéyttdd Apomorphine Stada -valmistetta, jos olet tai
arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

Apomorphine Stada -valmisteen kulkeutumisesta didinmaitoon eiole riittdvasti tutkittua tietoa.
Keskustele lddkarisi kanssa, jos imetét tai aiot imettdd. Ladkériltdsi saat neuvoja imetyksen ja
ladkityksen jatkamisesta tai lopettamisesta.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Apomorphine Stada voi aiheuttaa tokkuraisuutta ja voimakasta uneliaisuutta. Ali aja autoa tai
kéytd mitddn tyokaluja tai koneita, mikdli Apomorphine Stada vaikuttaa sinuun niin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apomorphine Stada sisltii natriumme tabis ulfiittia

Natriummetabisulfiitti voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa vakavan yliherkkyysreaktion ja
bronkospasmin, jonka oireita ovat ihottuma tai kutiava iho, hengitysvaikeudet, silmdluomien,
kasvojen tai huulten turvonneisuus, kielen turvotus tai punoitus.

Jos havaitset nditd haittavaikutuksia, hakeudu heti ldhimpdan sairaalaan.

Valmiste siséltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg)/10 ml, eli kiytdnndssi se on natriumitonta.

3. Miten Apomorphine Stada -valmiste tta kéyte tiéin

Emnen kuin kdytdt Apomorphine Stada -valmistetta, ladkéri varmistaa, ettd siedét lidkettd ja
pahomnvointilidkettd, jota sinun tiytyy kiyttdd samanaikaisesti.

Infuusio annetaan subkutaanisti, ts. thon alle.

Ruiskua ei saa kdyttdd, jos liuos on muuttunut vihreéksi.



Kéyti tata [Hakettd juuri siten kuin la&kari on maardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Apomorphine Stada on tarkoitettu annettavaksi jatkuvana ihonalaisena infuusiona ruiskupumpun
avulla. Valmistetta ei saa kéyttda jaksottaisina pistoksina. Ladkarisi padttdd, millaista
minipumppua ja/tai ruiskupumppua ja annostusta kéytetdén.

Apomorphine Stada -valmisteen suositeltu annos ja kidyttdaika madraytyvit omien tarpeidesi
mukaan. Laakérisi keskustelee asiasta kanssasi ja kertoo, kuinka paljon valmistetta sinun tulee
kéayttdd. Sopivin annos sinulle midritidn erikoislidkirin vastaanotolla. Keskimidardinen
infuusioannos on 1-4 mg apomorfiinihydrokloridia tunnissa. Jatkuva infuusio annetaan yleensi
valveillaoloaikana, ja anto lopetetaan ennen nukkumaanmenoa. Apomorfiinihydrokloridin
madrin ei pidd ylittdd 100 mg/vrk. Ladkarisi tai hoitajasi péaéttavét, millainen annostus sopii
sinulle parhaiten.

Infuusiokohtaa tulee vaihtaa 12 tunnin vélein.
Valmistetta ei saa antaa verisuoneen.

Apomorphine Stada -valmistetta ei tarvitse laimentaa ennen kéyttod. Sitd ei mydskdédn saa
sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa.

Jos kiytit enemméin Apomorphine Stada -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Kiytid Apomorphine Stada -valmistetta aina lidkérisi ohjeen mukaan. Ali ylitd fkérisi
suosittelemaa annostusta. Yliannostuksen oireita saattavat olla syddmen sykkeen hidastuminen,
voimakas pahoinvointi, voimakas uneliaisuus ja/tai hengitysvaikeudet. Matalan verenpaineen
vuoksi sinua saattaa my0os huimata erityisesti noustessasi seisomaan. Voit helpottaa oloasi
kiaymallda makuulle ja kohottamalla jalkoja ylemmas.

Jos unohdat kiyttia Apomorphine Stada -valmis tetta
—  Kaéyté ladkettd, kun tarvitset sitd seuraavan kerran.
—  Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Apomorphine Stada -valmisteen kiyton
— Al lopeta hoitoa neuvottelematta asiasta ensin Eifikirisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jos saat allergisen reaktion, lopeta Apomorphine Stada -tablettien ottaminen ja ota heti yhteys
ladkariin tai lihimmén sairaalan paivystysosastoon. Allergisen reaktion merkkejd voivat olla:



- thottuma
- hengitysvaikeudet
- kasvojen, huulten, kurkun tai kielen turvotus.

Kerro ladkérillesi, jos epdilet valmisteen tekevén sinut huonovointiseksi taijos sinulla esiintyy
joku seuraavista:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammin kuin yhdelld kymmenesta):

e pistoskohdassa ihon alla olevat kipeit ja aristavat paukamat, jotka saattavat myds
punoittaa ja kutista. Paukamien syntymisté voi vilttdd vaihtamalla pistoskohtaa joka
kerta.

o Hallusinaatiot (sellaisten asioiden ndkeminen, kuuleminen tai tunteminen, joita ei

todellisuudessa ole olemassa)

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kéyttdjalla sadasta):

e pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi etenkin Apomorphine Stada -hoidon alkuvaiheessa.
Pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisemiseksi domperidonia tulee ottaa vihintdén 2 piivin
ajan ennen Apomorphine Stada -valmisteen kdyton aloittamista. Jos voit pahoin
domperidonin kaytostd huolimatta, taijos voit pahoin etkd kdytd domperidonia, ilmoita
asiasta lddkérillesi tai sairaanhoitajalle mahdollisimman pian.

visymys tai voimakas uneliaisuus

sekavuus tai aistiharhat

haukottelu

huimaus tai pydrrytys seisomaan noustessa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1—10 kéyttijilli tuhannesta):

e pakkoliikkeiden tai vapinan lisdéntyminen "on"-vaiheissa

e hemolyyttinen anemia eli punaisten verisolujen epdnormaali hajoaminen verisuonissa tai
muualla elimistéssd. Tdméa on harvinainen haittavaikutus, jota voi ilmetd levodopaa
kéayttavilld potilailla.

akillinen nukahtelu

thottumat

hengitysvaikeudet

pistoskohdan haavaumat

punasolujen viheneminen, mikd voi ilmetd ihon kalpeutena ja aiheuttaa heikkoutta tai
hengenahdistusta

e verihiutaleiden vdheneminen, mikd lisdd verenvuodon ja mustelmien riski.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kdyttdjalli kymmenestituhannesta):

e allerginen reaktio
e cosinofilia eli veren tai kudosten epanormaalin korkea valkosolumaara.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin) ;




e jalkojen, jalkaterien tai sormien turvotus.
e hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
— voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta.
—  muuttunut tai lisidntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi
lisddntynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvésti sinua tai muita.
—  kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen.
— ahmiminen (suurten ruokaméddrien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).
e pyOrtyminen
aggressio (vihamielisyys), agitaatio (kithtyneisyys).
e Péinsarky.

Kerro lddkirillesi, jos sinulla esiintyy téllais ta kayttaytymis ti. Lidkirisi keskustelee
kanss asi siiti, miten oireita voidaan hallita tai vahentia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Apomorphine Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi ldkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Pidé esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sdilyta alle 25°C.

Avattu Apomorphine Stada -ruisku tulee kayttdd vilittomésti ja kdyttiméittd jadnyt linos tulee
havittaa.
Vain kertakdyttoon.

Ali kiytd it lskettd, jos liuos on muuttunut vihredksi. Liuosta saa kiyttid vain, jos se on
kirkasta ja véritonté, eikd siind ole ndkyvid hiukkasia.

Ampulli on kdytettdvd heti avaamisen jalkeen. Varo liuoksen roiskumista pééllesi tai lattialle,
koska roiskeet saattavat aiheuttaa vérjaytymistd. Kayton jalkeen esitdytetyt ruiskut, muoviruiskut
ja annosvalitsin on hévitettava terdville esineille tarkoitettuun sailioon.


http://www.fimea.fi/

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Apomorphine Stada siséltai

—  Vaikuttava aine on apomorfinihydrokloridi. Yksi millilitra liuosta siséltdd 5 mg
apomorfiinihydrokloridia. Kukin 10 millilitran esitdytetty ruisku sisiltdd 50 mg
apomorfiinihydrokloridia.

—  Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti (E223); kloorivetyhappo, vikeva ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Apomorphine Stada on infuusioneste, liuos esitdytetyssd ruiskussa. Linos on kirkas ja variton.

Apomorphine Stada toimitetaan kirkkaina, lasisina esitdytettyind ruiskuina. 10 millilitran
infuusioruiskut toimitetaan 5 ruiskun pahvikoteloissa. Moniruiskupakkaukset: 25 x (5 x 5 ml) ja
50 x (10 x 5 ml). Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméattad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2 — 18

61118 Bad Vilbel, Saksa

Valmistajat

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.,
Julian Camarillo, 35

Madrid 28037, Espanja

STADA Arzneimittel AG
Stadastralie 2 — 18
61118 Bad Vilbel, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.10.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Apomorfin Stada 5 mg/ml Losning for infusion i forfylld spruta
apomorfin hydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvinda detta likemedel. Den
inne héller information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
— Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
daven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Apomorfin Stada éar och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Apomorfin Stada
3. Hur du anvinder Apomorfin Stada

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Apomorfin Stada ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Apomorfin Stada ir och vad det anvinds for

Apomorfin hydroklorid tillhér en grupp likemedel som kallas fér dopaminagonister som anvéinds
for att behandla Parkinsons sjukdom. De hjélper till att minska inaktiv tid eller orérligt lige hos
personer som tidigare har behandlats for Parkinsons sjukdom med levodopa och/eller andra
dopaminagonister. Du far hjélp av likare eller sjukskdterska med att kéinna igen tecknen pé nér du
ska anvinda likemedlet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Apomorfin Stada

Innan du anvdnder Apomorfin Stada kommer likaren att ta ett EKG (elektrokardiogram) och
efterfraga en lista med alla likemedel du tar. EKG-undersdkningen kommer att upprepas under
de forsta behandlingsdagarna ochvid de tillfallen som likaren anser att det 4r nodvéandigt. Han
eller hon kommer ocksé att fradga om du har ndgra andra sjukdomar, framfor allt med avseende pa
hjartat. Vissa fragor och undersdkningar kan komma att upprepas vid varje likarbesok. Om du far
symtom som kan komma frén hjirtat, t.ex. hjartklappning, svimning eller svimningskdnsla, ska
du omedelbart informera likaren. Du ska ocksé informera likaren om du fér diarré eller borjar
anvinda ett nytt likemedel.

Anviind inte Apomorfin Stada
- om du &dr under 18 ar
- om du har andningssvérigheter eller lider av astma
- om du lider av demens eller Alzheimers sjukdom
- om du lider av forvirring, hallucinationer eller andra liknande problem



- om du har problem med levern

- om du har allvarlig dyskinesi (ofrivilliga rorelser) eller allvarlig dystoni (oférmaga att
rora sig) pa grund av behandlingen med levodopa

- om du dr allergisk mot apomorfin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du eller ndgon i din familj har en EKG-avvikelse som kallas for langt
QT-syndrom”. Tala om det for din likare.

— om du tar ondansetron (likemedel for behandling av illamdende och krikningar).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Apomorfin Stada
- om du har njurproblem
— om du har lungproblem
- om du har hjirtproblem
- om du har lagt blodtryck eller kdnner dig matt och yr néir du stéller dig upp
- om du tar nigra likemedel mot hogt blodtryck
— om du mérilla eller lider av illamaende
- om du lider av ndgon psykisk stdrning nir behandling med Apomorfin Stada inleds
- om du &r dldre eller svag.

Tala om for likaren om du eller din familj/vardare ligger mérke till att du utvecklar ett begér eller
ett sug efter att bete dig pa sétt som 4r ovanliga for dig och om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora olika handlingar som kan skada dig eller andra. Detta kallas for
impulskontrollstérningar och kan omfatta beteenden som spelberoende, 6verdrivet dtande eller
overdriven shopping, onormalt kraftig sexdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din
likare kan behOva justera eller avbryta din dosering.

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

Beritta for din likare eller sjukskoterska om niagon av ovanstaende tillstind Overensstimmer med
dig.

Barn och ungdomar
Apomorfin Stada ska inte anvdndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Apomorfin Stada
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvinda andra likemedel.

Kontrollera med din likare eller apotekspersonal innan du tar likemedlet om:

- du anvinder likemedel som man vet paverkar séttet hjirtat slar pd. Det omfattar
likemedel som anvinds vid problem med hjartrytm (till exempel cinkonidin och
amiodaron), vid depression (inklusive tricykliska antidepressiva som amitriptylin och
imipramin) och vid bakterieinfektioner (”makrolida” antibiotika som erytromycin,
azithromycin och klaritromycin) samt domperidon.

- du tar ondansetron (likemedel mot illamdende och krikningar) efiersom detta
kan leda till kraftigt blodtrycksfall och medvetsloshet.



Om du tar apomorfin i kombination med andra likemedel kan effekten pa likemedlen forandras.
Detta géller sarskilt:

- likemedel som till exempel klozapin for behandling av vissa psykiska stdrningar

- blodtryckssidnkande likemedel

— andra likemedel vid Parkinsons sjukdom.

Din likare kommer att hjilpa dig om du behdver justera dosen apomorfin eller ndgon av dina
andra lakemedel.

Om du tar bade levodopa (ett annat likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom)
och apomorfin ska ldkaren ta regelbundna blodprov.

Apomorfin Stada med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte Apomorfin Stada.

Graviditet och amning

Apomorfin Stada bor inte anvindas under graviditet om det inte dr absolut nodvandigt. Radgor
med likare eller sjukskoterska innan du anvinder Apomorfin Stada om du dr gravid, tror att du
kan vara gravid eller om du planerar attbli gravid.

Det dr inte kidnt om Apomorfin Stada 6vergar i brostmjolk. Tala med likaren om du ammar eller
har for avsikt att amma. Likaren kommer att tala om for dig om du bor fortsitta/avbryta
amningen eller fortsdtta/avbryta anviindningen av detta likemedel.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Apomorfin Stada kan orsaka dasighet och en stark onskan att sova. Kor inte nagot fordon och
anviand inga verktyg eller maskiner om Apomorfin Stada paverkar dig pé detta sitt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa
avseenden &r anvdndning av likemedel pad grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i
denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Apomorfin Stada inne halle r natriumme tabis ulfit

Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall orsaka allvarliga Gverkédnslighetsreaktioner och
sammandragning 1 luftvigarna med symtom som till exempel hudutslag eller klada,
andningssvarigheter, svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar och svullen eller rod tunga.

Om du far dessa biverkningar ska du omedelbart uppsdka ndrmaste akutmottagning.

Denna medicinska produkt innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 10 ml, dvs. dr nést
mtill ’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Apomorfin Stada

Innan du anvinder Apomorfin Stada kommer likaren att sikerstélla att du tal detta likemedel
samt ett likemedel mot illamaende, som du behdver anvinda samtidigt.



Infusionen ges subkutant (dvs. i omradet under huden).
Anvind inte sprutan om losningen har blivit gron.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Apomorfin Stada har utformats for kontinuerlig infusion med en sprutpump. Det ska inte
anvindas for intermittent injektion. Likaren fastslar viken minipump och/eller sprutpump och
vilka doseringsinstillningar du ska anvénda.

Den rekommenderade dosen av Apomorfin Stada som du ska anvidnda och den totala tid som du
ska administreras likemedlet varje dag beror pa dina personliga behov. Lékaren kommer att
diskutera detta med dig och tala om for dig hur mycket av likemedlet som du ska administrera.
Den mingd som fungerar bdst ska ha faststillts under ditt besdk pa specialistkliniken.
Genomsnittlig infusionsdos per timme ligger p4 mellan 1 mg och 4 mg apomorfin hydroklorid.
Kontinuerlig infusion ges oftast medan du dr vaken och avbryts i allminhet innan du ska sova.
Den méingd apomorfin hydroklorid som du far varje dag bor inte Gverskrida 100 mg. Likaren
eller sjukskoterskan kommer att faststélla vilkken dos som ar bdst for dig.

En ny infusionsplats bor anvéindas var 12:e timme.
Detta likemedel bor inte administreras i en ven.

Apomorfin Stada behdver inte spddas fore anvindning. Det ska heller inte blandas med andra
likemedel.

Om du anviint for stor mingd av Apomorfin Stada

Om du Fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av
risken samt radgivning.

Det dr viktigt att administrera ritt dos av Apomorfin Stada och att inte anvéinda mer &n den dos
som likaren har rekommenderat. Hogre doser kan orsaka lag hjirtfrekvens, svart illamiende,
omfattande sémnighet och/eller andningssvarigheter. Du kan dven kidnna dig matt eller yr, sérskilt
nér du stéller dig upp, pd grund av lagt blodtryck. Att ligga sig ned med fotterna i hoglage hjalper
till vid lagt blodtryck.

Om du har glomt att anviinda Apomorfin Stada
- Ta det nér du behover det nésta ging.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Apomorfin Stada
- Kontakta likare innan du avslutar behandlingen och radgdér med denne om det dr lampligt

eller inte.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte
fa dem.

Om du fér en allergisk reaktion ska du genast sluta ta Apomorfin Stada och kontakta likare eller
nirmaste akutmottagning. Tecken pa en allergisk reaktion kan omfatta:

- hudutslag

- andningssvarigheter

- svullnad i ansikte, lappar, svalg eller tunga.

Tala om for likaren om du tycker att likemedlet far dig att ma daligt eller om du upplever nagot
av foljande:

Mycket vanliga biverkningar (mer én 1 av 10 anvindare):

e bulor under huden vid injektionsstillet som &r 6mma, besvirande och kan vara roda och
klia. For att undvika dessa bulor rekommenderas du att byta injektionsplats varje gang du
for in nalen.

e Hallucinationer (att se, hora eller kiinna saker som inte dr verkliga)

Vanliga biverkningar (1 till 10 av 100 anvdndare):

e illamdende eller kridkningar, sdrskilt i borjan av behandlingen med Apomorfin Stada.
Behandling med domperidon bor inledas minst 2 dagar fore behandlingen med
Apomorfin Stada for att forhindra illamdende eller krdkningar. Om du far domperidon
och dnda dr illamdende, eller om du inte tar domperidon och &r illamaende ska du
underritta likare eller sjukskoterska sa fort som mojligt.

trotthet eller omfattande somnighet

forvirring eller hallucinationer

gédspningar

kénsla av yrsel eller forvirring nér du stiller dig upp.

Mindre vanliga biverkningar (1 till 10 av 1 000 anvindare):

e Okade ofrivilliga rorelser eller 6kade skakningar under aktiva™ perioder

e hemolytisk anemi, en onormal nedbrytning av roda blodkroppar i kérl eller pad andra
stillen 1 kroppen. Detta dr en ovanlig biverkning som kan forekomma hos patienter som
dven behandlas med levodopa

plotsliga insomningar

utslag

andningssvarighet

sarbildning vid injektionsplatsen

minskad méngd roda blodkroppar som kan gora huden blekt gul och orsaka svaghet eller
andfaddhet

e minskat antal blodplittar, vilket 6kar risken for blodningar och blaméarken

Séllsynta biverkningar (1 till 10 av 10 000 anvidndare):
e allergisk reaktion
e cosinofili, onormalt hog méngd vita blodkroppar i blodet eller i kroppsvavnad.

Ingen kind frekvens (kan inte beridknas fran tilleinglica data):

e svullna ben, fotter eller fingrar

e of6rmaga att std emot impuls, drift eller frestelse att utféra en handling som kan skada dig
eller andra, som kan omfatta:




o stark impuls att spela Overdrivet mycket, trots allvarliga konsekvenser for dig sjilv
eller mom familjen
o foréndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som skapar betydande oro hos dig
eller andra, till exempel en 6kad sexdrift.
o  okontrollerbart, Gverdrivet shoppande eller konsumerande
o hetsdtning (att dta stora méngder mat under en kort tidsperiod) eller tvAngsmassigt
dtande (att 4ta mer mat &n vanligt och mer d4n vad som behovs for att stilla hungern).
e svimning
aggression, oro, rastloshet
e huvudvirk.

Underritta likare om du upplever nigot av dessa beteenden. Han eller hon kommer att
diskutera olika sitt att hantera eller mins ka symptomen med dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det nationella rapporteringssystemet:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

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

5. Hur Apomorfin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten/kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen for att skydda den fran ljus.
Far ej forvaras vid over 25 °C.

Nir Apomorfin Stada har Oppnats ska sprutan anvindas omedelbart och eventuella rester ska
kasseras.

Endast for engangsbruk.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att 16sningen har blivit gron. Det far endast anvdndas
om losningen é&r klar, farglos och fri fran synliga partiklar.

Ta ut innehéllet direkt efter oppnandet. Var forsiktig sé att du inte spiller nadgot av 16sningen pa
dig sjilv eller pa golvet, eftersom det kan bli grona flickar. Nar sprutan har anvénts klart ska den


http://www.fimea.fi/

forfyllda glassprutan kasseras i en behallare for vassa foremal. Samma sak giller for eventuella
anvinda plastsprutor och adaptern.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

— Den aktiva substansen dr apomorfin hydroklorid. 1 ml 16sning innehéller 5 mg apomorfin
hydroklorid. Varje forfylld spruta pa 10 ml innehéller 50 mg apomorfin hydroklorid.

— Ovriga innehallséimnen 4r natriummetabisulfit (E223), viteklorid (koncentrerad) och vatten
for injektioner

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Apomorfin Stada dr en 16sning for infusion, i forfylld spruta. Losningen é&r klar och farglos.

Apomorfin Stada tillhandahalls i forfyllda sprutor av klart glas. Varje forpackning innehaller 5
sprutor som innehaller 10 ml l6sning, 1 en yttre pappkartong. Storforpackningar pa 25 (5 x 5) och
storforpackningar pd 50 (10 x 5) finns att tillgd. Eventuelt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

STADA Arzneimittel AG

Stadastrafle 2—18

61118 Bad Vilbel,

Tyskland

Tillverkare

Rovi Pharma Industrial Services, S.A.,
Julioan Camarillo, 35

Madrid 28037, Spanien

STADA Arzneimittel AG

Stadastral3e 2—18
61118 Bad Vilbel, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast i 24.10.2023.



