Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Apogo PEN 10 mg/ml injektioneste, liuos *
apomorfiinihydrokloridi
* Lyhennetty tekstissd muotoon Apogo PEN

Aikuisten kéyttdon

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

— Saiilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jossinulla on kysyttivaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Apogo PEN on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Apogo PEN -valmistetta
Miten Apogo PEN -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Apogo PEN -valmisteen sidilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A i

1.  Mitid Apogo PEN on ja mihin siti kiyte tiéin

Apogo PEN siséltdd apomorfiinia injektioliuoksena. Se pistetdén ihon alle (subkutaanisti). Apogo PEN
-valmisteen vaikuttava aine on apomorfiinihydrokloridi. Yksi millilitra liuosta siséltid 10 mg
apomorfiinia.

Apomorfiinihydrokloridi kuuluu dopamiiniagonistien lddkeryhméén. Apogo PEN -valmistetta
kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon. Apomorfiini auttaa vihentdmian off-vaiheita (huonon
toimintakyvyn vaiheita) potilailla, joilla Parkinsonin tautia on aiemmin hoidettu levodopalla ja/tai
muilla dopamiiniagonisteilla. L&#karitai hoitaja auttaa sinua tunnistamaan merkit, milloin 1dékettd on
otettava.

Nimestidan huolimatta apomorfiini ei sisdlld morfiinia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Apogo PEN -valmistetta

Ennen kuin kédytidt Apogo PEN -valmistetta, laékéri ottaa sinulta EKG:n (sydénsdhkokdyréin) ja pyytdé
luettelon kaikista muista ottamistasi lddkkeistd. Tdmé EKG otetaan uudelleen hoidon ensimméisind
paivind ja aina, kun se on ladkarin mielestd tarpeellista. Han kysyy myo6s muista, erityisesti sydimeen
liittyvistd sairauksista, joita sinulla saattaa olla. Jotkin kysymykset ja tutkimukset saatetaan toistaa
jokaisella hoitokdynnilld. Jos sinulla esiintyy oireita, jotka voivat johtua syddmesti, esimerkiksi
syddmentykytyksid, pyOrtymistd tai pyOrtymistd enteilevid oireita (presynkopeeta), ilmoita niistd heti
ladkarille. Samoin jos sinulla on ripulia tai jos aloitat uuden lidkkeen kayttdmisen, ilmoita siitd
ladkarille.

Ali kiiyti Apogo PEN -valmistetta:

— jos olet alle 18-vuotias

— jos sinulla on hengitysvaikeuksia

— jos sairastat dementiaa tai Alzheimerin tautia



jos sinulla on psyykkinen sairaus, johon littyy aistiharhoja, harhaluuloja, sekavuutta tai

todellisuudentajun puutetta

— jos sinulla on maksavaivoja

— jos sinulla on voimakasta dyskinesiaa (pakkolikkeitd) tai voimakasta dystoniaa
(likuntakyvyttomyyttd), vaikka olet ottanut levodopaa

— jos olet allerginen apomorfiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

— jos sinulla taijollakin perheenjasenelldsi on pitkd QT -oireyhtymdnd tunnettu sydansédhkokayrin
(EKG) poikkeama

— jos otat ondansetronia (lidke pahomnvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Apogo PEN -
valmistetta:

— jos sinulla on munuaisvaivoja

— jos sinulla on keuhkovaivoja

— jos sinulla on syddnvaivoja

— jos sinulla on matala verenpaine tai sinua huimaa noustessasiseisomaan

— jos kéytit verenpainetta alentavia ladkkeitd

— jos voit pahoin tai oksennat

— jos sinulla on Parkinsonin taudista johtuvia psyykkisid ongelmia kuten aistiharhoja ja sekavuutta
— jos olet idkds tai heikkokuntoinen.

Kerro laédkdrille, jos sind, perheenjisenesitai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on voimakas halu
tai tarve kayttdytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kaytostd kutsutaan impulssikontrollin hiiridksi. Se voi ilmetd peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéntymisend. Léaédkari saattaa muuttaa annostasitai lopettaa laédkityksesi.

Joillekin potilaille kehittyy addiktion kaltaisia oireita, jotka johtavat haluun kdyttdd suuria annoksia
Apogo PEN -valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvid lddkkeita.

Jos jokin vlldolevista tilanteista koskee sinua, kerro siitd lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Lapset januoret
Apogo-PEN -valmistetta ei pidd kdyttdad lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidfikevalmisteet ja Apogo PEN
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Tarkista ladkariltd tai apteekista ennen lddkkeen ottamista:

— jos kéytit syddimen rytmiin vaikuttavia ladkkeitd. Naitd ovat rytmihdiriolddkkeet (esim. kinidiini ja
amiodaroni), masennuslidkkeet (esim. trisykliset masennusldékkeet kuten amitriptyliini ja
imipramiini) ja bakteeri-infektiolidkkeet (makrolidiantibiootit kuten erytromysiini, atsitromysiini
ja klaritromysiini) sekd domperidoni.

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

Tamaén ladkkeen samanaikainen kdyttd muiden lddkevalmisteiden kanssa saattaa muuttaa niiden tehoa.
Tama koskee erityisesti:

— psyykkisten héirididen hoitoon tarkoitettua klotsapiinia

— verenpainetta alentavia lidkkeitd

— muita Parkinsonin taudin laékkeita.

Ladkari paattad, tiytyyko apomorfiinin tai muun lidkkeesi annosta muuttaa.



Jos kéytit seké levodopaa (Parkinsonin taudin Iddkettd) ettd apomorfiinia, sinulta on otettava
sdaanndllisesti verikokeita.

Apogo PEN ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivit vaikuta timén lddkkeen tehokkuuteen.

Raskaus jaimetys

Apogo PEN -valmistetta ei pidd kdyttda raskauden aikana, ellei se ole aivan vilttdmétonti. Jos olet
raskaana tai imetét, epdiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, erittyyké Apogo PEN didinmaitoon. Keskustele lddkédrin kanssa, jos imetét tai aiot imettda.
Ladkari antaa neuvoja imetyksen ja lddkityksen jatkamisesta tai lopettamisesta.

Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkdén lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Apogo PEN voi aiheuttaa uneliaisuutta ja voimakasta halua nukkua. Jos tdma lddke vaikuttaa sinuun
néin, 413 aja dlika kaytd tyokaluja tai koneita.

Apogo PEN siséltii natriumbis ulfaattia

Apogo PEN sisiltid natriumbisulfiittia, joka harvoissa tapauksissa saattaa aiheuttaa vakavan allergisen
reaktion, jonka oireita ovat ihottuma taiihon kutina, hengitysvaikeudet, silmdluomien, kasvojen tai
huulten turvotus tai kielen turvotus tai punoitus. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia,
hakeudu vélittomasti lihimmélle ensiapuasemalle.

Apogo PEN siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 ml eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Apogo PEN -valmistetta kéyte téifin

Ennen kuin kédytit Apogo PEN -valmistetta, [ddkéri varmistaa, ettd siedit ladkettd ja
pahoinvointilidkettd, jota sinun tiytyy kiyttdd samanaikaisesti.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Pahoinvoinnin tai oksentelun estdmiseksi domperidonia on otettava véhintddn 2 péivin ajan ennen
Apogo PEN -valmisteen kdyton aloittamista.

Ali kiiyti Apogo PEN -valmistetta:
— jos luos on muuttunut vihreédksi
— jos liuos on sameaa tai siind nékyy hiukkasia.

Mihin Apogo PEN pistetiin
— Pistd Apogo PEN ihon alle lddkérin tai sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.
— Al pistii Apogo PEN -valmistetta suoneen.

Kuinka paljon ldike tti tulee kiyttii

Apogo PEN -valmisteen annos ja kiyttotiheys méaraytyvit tarpeidesi mukaan. Ladkéri keskustelee
asiasta kanssasija kertoo kuinka paljon sinun tulee ottaa ldékettd. Sopivin annos sinulle madraytyy
erikoislidkérin vastaanotolla.

— Tavanomainen pdivdannos on 3—30 mg.
— Oma péivdannoksesi saattaa kuitenkin olla jopa 100 mg/vrk
— Tyypillisesti tarvitset 1—10 pistosta pdivissa



— Yksipistos ei saa ylittdd 10 mgaa
Ennen Apogo PEN -valmisteen kdyttdmistd tutki alla olevaa kaavioita ja tutustu lddkkeeseesi.
Kiyttoohjeet

1) Annosvalitsin

7) Valittua annosta osoittava nuoli

8) Annoksen suuruutta osoittavat numerot (1-10 mg) '. II'I

9) Asteikko (mg), josta ndkyy | '

kynéssa olevan apomorfiinin maara. - |

4) Kalvo
10) Neula*

6) Neulansuojus™

3) Kynén ulkosuojus

| I

2) Neula suljetussa hylsyssa* joka sisdltdé
10) neulan -
6) neulansuojuksen ?
'|

5) suojahylsyn

* Téssé pakkauksessa EI ole kyndén sopivia neuloja.

Kéaytd enintdén 12,7 mm:n pituisia ja vihintddn 30 G paksuisia neuloja. Apogo PEN -kynéssd voidaan
kayttdd myos insulinikynddn sopivia neuloja.

Miten Apogo PEN -kynai Kiyte tiéin

Lue nimaé ohjeet huolellisesti

TARKEAA: Ali vedi punaista annosvalitsijaa (ks. 1) ennen kuin olet séiztinyt annoksen (ks.
kohta ”QOikean annoksen valinta”).



Neulan kiinnittiminen

(a) Ennen Apogo PEN -valmisteen kidyttoa tarvitset desinfiointipyyhkeitd ja yhden neulan
suojahylsyssddn (ks. 2).

(b) Ota kyni kotelostaan ja poista uloin suojus (ks. 3).

(d) Repiise paperi pois neulan suojahylsyn (ks. 2) péélti.

-

. 7>
//7/ U
ﬂ%

(e) Neula on kiinnitettdva kynédén kohtisuoraan ylld olevan kuvan mukaisesti. Jos neula viedddn
paikalleen vinottain, kynéd saattaa vuotaa.

(f) Kierrd hylsy (ks. 2) my6tapédivaan kyndn kalvon péille, kunnes se on tiukasti paikallaan. Nyt
myds neula on tiukasti kiinni.

(g) Poista suojahylsy (ks. 5), mutta 4l heitd siti pois. Ali poista neulansuojusta (ks. 6) vield tissi
vaiheessa.

(h) Aseta kyndn ulkosuojus (ks. 3) takaisin paikalleen.

Oikean annoksen valinta



(i) Paina punaista annosvalitsinta (ks. 1) ja kdanna sitd samalla my6tapdivaan, kunnes nuoli osoittaa
ladkarin sinulle madradmia annosta (ks. 7 & 8). Vapauta valitsin. Annos on nyt valittu eikd sinun
endd tarvitse valita sitd uudelleen seuraavilla pistokerroilla.

Térkeéi: Jos ohitat ladkirin mdarddman annoksen valitsinta kédédntiessési, jatka painamista ja
kédntdmistd samaan suuntaan, kunnes nuoli osoittaa jilleen lddkérin sinulle madradmés annosta.
Ald koskaan vedd ja kddnnd yhtd aikaa punaista annosvalitsinta.

Jos annos on 1 mg, aloita tyhjentdmélld 1 mgmn annos talouspaperille ja heitd se pois. Tétd kutsutaan
esitdytoksi ja se on tirked, koska néin saat varmasti tdyden annoksen, kun kiytat kyndd ensimmaisen
kerran. Sééda sitten tarvitsemasi annos pistosta varten ja pistd tavalliseen tapaan (ks. kohta
”Pistiminen”). Jos ensimméinen tarvittu annos on yli 1 mg, esitiyttdd eitarvita.

Pistiminen

(j) Kun olet valinnut annoksen, vedd varovasti punainen annosvalitsin niin pitkdlle kuin se menee.
Tarkista ménndssé oleva punainen asteikko (ks. 9) ja pistd vain, jos viiva, joka on juuri nékyvissi,
vastaa haluttua annosta.

(k) Puhdista pistoskohta ja sen ympéarys desinfiointipyyhkeelld ennen pistdmista.
() Poista kynin ulkosuojus (ks. 3).

(m) Poista neulansuojus (ks. 6).

(n) Vie neula (ks. 10) thoon lddkérin ndyttamalld tavalla.

(o) Anna pistos painamalla punaista annosvalitsinta (ks. 1) niin pitkdlle kuin sen menee. Kayti
painamiseen mieluiten peukaloa. Kun punainen annosvalitsin on painettu tidysin pohjaan, laske
kolmeen ennen kuin vedit neulan pois.




(p) Laita suojahylsy (ks. 5) takaisin kidytetyn neulan paille ja paina se varovasti paikalleen. Kun se on
tiviisti paikallaan, kierrd neula irti vastapdivaan.
Pidé neula suojahylsyssddn ja héviti se sopivaan paikkaan, esim. terdville esineille varattuun
jiteastiaan tai tyhjaén kahvipurkkiin.

Seuraavan pistoksen valmis telu
(q) Poista kynin ulkosuojus ja tarkista, onko siilidssd vield tarpeeksi apomorfiinia seuraavaa pistosta
varten. Jos on, aseta uusi neula paikalleen edelld kuvatulla tavalla.

(r) Jos apomorfiinia ei ole tarpeeksi, valmistele toinen kyné kayttod varten.

(s) Aseta lopuksi kynédn ulkosuojus takaisin paikalleen.

Jos kiytit enemmin Apogo PEN -valmis tetta kuin sinun pitiisi

— Ilmoita asiasta ladkarille tai hakeudu valittomasti [Ahimméille ensiapuasemalle.

— Yliannostuksen oireita saattavat olla sydimen sykkeen hidastuminen, voimakas pahoinvointi,
voimakas uneliaisuus ja/tai hengitysvaikeudet. Matalan verenpaineen vuoksi sinua saattaa myos
huimata noustessasi seisomaan. Voit helpottaa oloasi kdyméalld makuulle ja kohottamalla jalkoja
ylemmas.

Jos unohdat kiyttii Apogo PEN —valmistetta
Kéyti sitd, kun tarvitset lddkettd seuraavan kerran. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Apogo PEN -valmisteen kéyton
Al lopeta Apogo PEN -valmisteen kéyttdd neuvottelematta asiasta ensin lidkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos saat allergisen reaktion, lopeta Apogo PEN -valmisteen kiytto ja hakeudu lddkériin tai ldhimmaélle
ensiapuasemalle vilittomésti. Allergisen reaktion oireita saattavat olla:

— ihottuma
— hengitysvaikeudet
— kasvojen, huulten, nielun tai kielen turvotus.



Apogo PEN saattaa toisinaan aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelli he nkilolld 10:sti)

o pistoskohdassa ihon alla olevat kipeit ja aristavat paukamat, jotka saattavat my0s punoittaa ja
kutista. Paukamien syntymistd voi vilttdd vaihtamalla pistoskohtaa joka kerta.
° hallusinaatiot (sellaisten asioiden nikeminen, kuuleminen tai tunteminen, joita ei

todellisuudessa ole.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelli he nkil61li 10:st:)

o pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi etenkin Apogo PEN -hoidon alkuvaiheessa. Jos voit
pahoin domperidonin kéytdstd huolimatta, tai jos voit pahoin vaikka et kiytd domperidonia,
ilmoita asiasta lddkérille tai hoitajalle mahdollisimman pian.

vasymys tai voimakas uneliaisuus

sekavuus tai hallusinaatiot

haukottelu

huimaus seisomaan noustessa.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld he nkil6lli 100:sta)

o pakkoliikkeiden tai vapinan lisidntyminen on-vaiheissa

o hemolyyttinen anemia (punaisten verisolujen epidnormaali hajoaminen verisuonissa tai muualla
elimistdssd). Tdma on harvinainen haittavaikutus, jota voi ilmetd levodopaa kayttavilld
potilailla.

dkillnen nukahtelu

ihottumat

hengitysvaikeudet

pistoskohdan haavaumat

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

o verihiutaleiden vdheneminen, miki lisdd verenvuodon ja mustelmien riskid.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harve mmalla kuin yhdelld henkildlli 1 000:sta)
o allerginen reaktio
o eosinofilia (veren tai kudosten epanormaalin korkea valkosoluméard).

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
esiintyvyyden arviointiin)
o jalkojen, jalkaterien tai sormien turvotus
° hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
o voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
o muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi
lisddntynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittavésti sinua tai muita
o kontrolloimaton ja liallinen ostelu tai tuhlaaminen
o ahmiminen (suurten ruokaméirien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen)
o pyOrtyminen
o aggressio (vihamielisyys), agitaatio (kihtyneisyys)
o padnsarky.
Kerro liddkirille, jos sinulla esiintyy téllais ta kdyttiytymis ti ke skustellaksesi miten oireita
voidaan hallita tai vihentii.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).



IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Apogo PEN -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilyta alle 25 °C. Pidé sdilio ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tuotetta pitdd sdilyttdd samoissa olosuhteissa avaamisen jilkeen ja kdyttokertojen valilld.

Ali kilyti titd Eiketti, jos liuos on muuttunut vihrediksi. Léike on kiyttdkelpoinen vain jos liuos on
kirkasta ja véritontd eikd siind ole nékyvid hiukkasia.

Yhti Apogo PEN -kyniii voi kiiyttii korkeintaan 48 tunnin ajan. Ali kiiytd samaa Apogo PEN -kynii

endd tdimin ajan jilkeen, vaan ota uusi kyna.

Havitd kynét turvallisesti. Ennen kynin havittdmistd irrota neula ja laita se terdville esineille varattuun
jiteastiaan tai muuhun sopivaan astiaan, kuten tyhjdin kahvipurkkiin. Palauta tdysinidinen jiteastia
ladkarille tai apteekkiin. Jos kynd on tdysin tyhjd, voit havittdd sen talousjitteiden mukana.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Apogo PEN sisiiltia
— Vaikuttava aine on apomorfinihydrokloridi. Yksi millilitra Apogo PEN -valmistetta sisdltda
10 mg apomorfiinihydrokloridia. Yksi Apogo PEN -kyni sisdltdd 3 ml injektionestetta.

—  Muut aineet ovat:
natriumbisulfiitti (E222)
kloorivetyhappo (37 %)
injektionesteisiin kédytettdva vesi.

Katso natriumbisulfiittiin liittyvdd tietoa kohdasta 2: Apogo PEN sisiltdd natriumbisulfiittia.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Apogo PEN on kertakdyttdinen moniannoksinen injektiokynd, jossa injektioneste on kirkkaassa
lasiséiliossd. Liuos on kirkas ja kdytdnnossd vériton ja hajuton eikd sind ole nikyvid hiukkasia.

Pakkauskoot
Pakkauksen siséltd: Pahvikotelo, jossa on 1, 5 tai 10 kyndd valetulla muovialustalla.

Apogo PEN on saatavilla pakkauksissa, joissa on 1, 5 tai 10 kynii, ja monipakkauksissa, joissa on
viisi 5 kynén pakkausta.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrafle 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming
Lyon, 69007

Ranska

Paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike, PL 1310, 00101 Helsinki
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Jos sinulla on vaikeuksia nihda tai lukea timén pakkausselosteen tekstid tai haluaisit saada sen
toisessa muodossa, ota yhteyttd Britannia Pharmaceuticalsiin.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Apogo® PEN 10 mg/ml injektionsvitska, losning*
apomorfinhydroklorid
* [ texten anvdnds forkortningen Apogo Pen

For anvéndning till vuxna

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

— Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Apogo Pen dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Apogo Pen
Hur du anviander Apogo Pen

Eventuella biverkningar

Hur Apogo Pen ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A i

1. Vad Apogo Pen édr och vad det anviinds for

Apogo Pen innehéller apomorfinlosning for injektion. Den injiceras under huden (subkutant). Den
aktiva substansen i Apogo Pen dr apomorfinhydroklorid. Varje milliliter 16sning innehaller 10 mg
apomorfin.

Apomorfinhydroklorid tillhér en likemedelsgrupp som kallas dopaminagonister. Apogo Pen anvéinds
for att behandla Parkinsons sjukdom. Apomorfin minskar tiden med dosglapp (s.k.” Off”’-perioder)
eller ordrliga perioder hos personer som tidigare behandlats for Parkinsons sjukdom med levodopa
och/eller andra dopaminagonister. Din ldkare eller sjukskoterska hjilper dig att ldra kénna igen
tecknen pa nir du behover anvinda likemedlet.

Trots namnet innehéller apomorfin inte morfin.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Apogo Pen

Innan du anvinder Apogo Pen kommer likaren att ta ett EKG (elektrokardiogram) och efterfraga en
lista med alla likemedel du tar. EKG-undersokningen kommer att upprepas under de forsta
behandlingsdagarna och vid de tillfallen som likaren anser att det 4r nddvéndigt. Han eller hon
kommer ocksa att fraga om du har nadgra andra sjukdomar, framfor allt med avseende pa hjirtat. Vissa
fragor och undersokningar kan komma att upprepas vid varje likarbesok. Om du far symtom som kan
komma fran hjirtat, t.ex. hjartklappning, svimning eller svimningskéinsla, ska du omedelbart informera
lakaren. Du ska ocksé informera likaren om du far diarré eller borjar anvénda ett nytt likemedel.

Anvind inte Apogo Pen om

— duérunder 18 ar

— du har andningssvarigheter

— du har demens eller Alzheimers sjukdom



— du har psykiska problem med symtom som hallucinationer, vanforestillningar, forvirring, forlorad
verklighetsuppfattning

— du har leverproblem

— du har svar dyskinesi (ofrivilliga rorelser), eller svar dystoni (oférmaga att rora sig) trots
behandling med levodopa

— duédrallergisk mot apomorfin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

— dueller ndgon idin familj har ett avvikande elektrokardiogram (EKG), som kallas "’langt QT-
syndrom”,

— dutar ondansetron (likemedel fo6r behandling av illaméende och krékningar).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvinder APO-go Pen om:

— du har njurproblem

— du har lungproblem

— du har hjartproblem

— du har lagt blodtryck eller kdnner dig svimfardig eller yr da du reser dig upp

— dutarndgot likemedel mot hogt blodtryck

— dulider avillaméende eller krdkningar

— du har nagra psykiska problem sédsom hallucinationer och forvirring till foljd av Parkinsons
sjukdom

— duéréldre eller svag.

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare lAgger mérke till att du utvecklar en stark lust
eller begir for att bete dig pa sitt som dr 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, tvingsmassigt dtande, tvdngsmassigt kdpande, en
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din likare kan behdva justera
din dos eller avbryta behandlingen.

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

Informera likare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende géller dig.

Barn och ungdomar
APO-go Pen ska inte anvidndas for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och APO-go Pen
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala med din likare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel om:

— du anvénder likemedel som &r kéinda for att kunna paverka hur ditt hjirta slar. Detta innefattar
lakemedel som anvidnds vid problem med hjartrytmen (sdsom kinidin och amiodaron), vid
depression (déribland tricykliska antidepressiva sdsom amitriptylin och imipramin) och vid
bakterieinfektioner (’makrolidantibiotika” sdsom erytromycin, azitromycin och klaritromycin)
samt domperidon.

— du tar ondansetron (likemedel mot illaméende och krékningar) eftersom detta kan leda till kraftigt
blodtrycksfall och medvetsloshet.

Om du anvinder detta likemedel samtidigt med andra likemedel kan detta paverka effekten av dessa.
Detta géller sérskilt for:

— likemedel sdsom klozapin som anvinds vid behandling av psykiska sjukdomar

— Dlodtryckssénkande likemedel

— andra likemedel mot Parkinsons sjukdom.



Din likare kommer att tala om for dig om du behover dndra dosen pa apomorfin eller ndgot av dina
andra likemedel.

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

Apogo Pen med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte effekten av detta likemedel.

Graviditet och amning

Apogo Pen bor inte anvéndas under graviditet om det inte &r alldeles nddvindigt. Om du &r gravid,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvéinder Apogo Pen.

Det dr inte kdnt om Apogo Pen passerar 6ver imodersmjolk. Tala med din likare om du ammar eller
planerar att amma. Din likare kommer att forklara for dig om du ska fortsétta/sluta att amma eller
fortsétta/sluta att ta det hér likemedlet.

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar nigot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Apogo Pen kan orsaka désighet och gora att du kénner ett starkt behov av somn. Kor inte motorfordon
eller anvéind inte verktyg eller maskiner om Apogo Pen paverkar dig pa detta sitt.

Apogo Pen inne haller natriumviite sulfit

Apogo Pen innehaller natriumvétesulfit som isédllsynta fall kan orsaka en allvarlig allergisk reaktion
med symtom sdsom utslag, kldda, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar,
svullen eller rod tunga. Om du far ndgon av dessa biverkningar uppsok ndrmaste akutmottagning
omedelbart.

Apogo Pen innehaller mindre dn 1 mmol (23mg) natrium per 10 ml, dvs. dr ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Apogo Pen

Innan du anvinder APOgo Pen kommer ldkaren att sdkerstilla att du tal detta likemedel samt ett
lakemedel mot illamaende, som du behéver anvianda samtidigt.

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Domperidon bor tas minst 2 dagar innan behandling med Apogo Pen paborjas for att forhindra
illamaende eller krakningar.

Anvind inte Apogo Pen om:
— losningen har blivit gron
— losningen ar grumlig eller innehéller synliga partiklar.

Var Apogo Pen ska injiceras
— Injicera Apogo Pen under huden (subkutant), sdsom din ldkare eller sjukskéterska visat dig.
— Apogo Pen fir inte injiceras i en ven.

Dosering

Hur mycket och hur ofta du ska anvinda Apogo Pen beror pa dina individuella behov. Din Iikare
kommer att diskutera detta med dig och kommer att berdtta hur mycket likemedel du ska anvéinda.
Den dos som dr lamplig for dig ska ha bestdmts vid ditt besok till specialistkliniken.



— Vanlig dygnsdos dr mellan 3 mg och 30 mg

— Du kan behdva upp till 100 mg dagligen

— Vanligtvis behover du mellan 1 och 10 injektioner dagligen
— Varje enskild injektion fir nnehdlla hogst 10 mg.

Innan du anvinder Apogo Pen, studera din penna och diagrammet héir nedan for att bekanta dig med
din medicin.

Bruksanvisningar

1) Doseringsratt ’ —

7) Pil som visar vald dos //

8) Siffror som visar dos per injektion (1-10 mg)

9) Gradering (i mg) pa cylinderampullen som visar totalmidngden apomorfin
1 pennan.

4) Membran

10) NaI*

6) Nalskydd*

3) Pennans ytterhylsa
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2) Nal i forseglad forpackning® innehalla
10) nal,
6) nalskydd
5) skyddskon

*Denna forpackning innehaller INTE nalar for pennans anvéindning.
Anvénd penndlar som inte ar lingre &n 12,7 mm (1/2”) och inte smalare dn 30 G.
Pennalar som rekommenderas for anviandning i insulinpennor passar i Apogo Pen.

Hur du anviander Apogo Pen



Lis dessa anvisningar noggrant
VIKTIGT: Drag inte ut den roda doseringsratten (se 1) innan du stillt in dosen (se "stéll in riitt
dos").

Montering av nilen
(a) Innan du anvinder Apogo Pen behdver du sterila spritkompresser och en nal i sin skyddskon (se

2).

(b) Ta ut pennan ur kartongen och ta av ytterhylsan (se 3).

(c) Torka membranet (se 4) med en spritkompress.

@

(d) Ta av skyddspapperet fran nalkonen (se 2).
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(e) Det dr viktigt att ndlen halls i rak linje med pennan da den sitts fast, som bilden ovan visar. Om
nédlen inte fasts rakt pa pennan kan det hdnda att pennan kommer att licka.

@2

(f) Skruva pé konen (se 2) medsols paA membranet tills det sitter tétt. Detta faster nilen sidkert.

(g) Ta av skyddskonen (se 5), men kasta den inte. Ta inte av ndlskyddet &nnu (se 6).

=

(h) Satt tillbaka ytterhylsan (se 3) pa pennan.

Still in rétt dos

(i) Tryck ned den roda doseringsratten (se 1) och vrid ratten medurs, medan du héller den nedtryckt,
tills pilen pekar pa den ordinerade dosen (se 7 och 8). Slapp den roda doseringsratten. Nu &r dosen
instdlld och du behdver inte stilla in doseringen pa nytt infor efterfoljande injektioner.



lu rakar vrida ratten for langt, fortsétter du bara att trycka ned och vrida ratten i samma
ilen pekar pa ordinerad dos igen.
vrida och dra i den roda doseringsratten samtidigt.

Omdin dos &r 1 mg borjar du med att tomma en 1 mg dos pa exempelvis en pappersnidsduk och kassera
denna. Detta kallas att “forbereda” pennan och &r viktigt eftersom det sikerstéller att du far full dos
forsta gdngen du anvénder din penna. Stéll sedan in den 6nskade dosen for injicering och injicera pa
vanligt sétt (se ”Injicering”). Om din forsta dos dr mer &n 1 mg dr det inte nddvandigt att forbereda
pennan.

Injicering

(j) Nér du stillt in dosen, dra forsiktigt ut den roda doseringsratten sé langt det gar.

Kontrollera den roda skalan pa kolven (se 9) och injicera bara om det ndtt och jamt synliga strecket
motsvarar den avsedda dosen.

(k) Tvétta injektionsstéllet pa huden och runt det med en steril spritkompress.
(I) Ta avpennans ytterhylsa (se 3).

(m) Ta av nalskyddet (se 6).

(n) Stick in nilen (se 10)pé det sétt som din ldkare eller sjukskdterska har visat dig (se 10).

(o) Injicera genom att trycka ned den roda doseringsratten (se 1) sé langt det gar. Anvind tummen om
mojligt. Nar denrdda doseringsratten dr helt nedtryckt rdknar du till tre innan du drar ut nélen.

(p) Sétt pa skyddskonen (se 5) p& den anvidnda nalen och tryck den forsiktigt pé plats. Nar konen sitter
ordentligt pa plats skruvar du loss nalen moturs. Kassera nilen med skyddskonen pé ett sékert sitt, 1
behallare avsedd for stickande/skdrande foremal eller 1 en tom kaffeburk.

W




Forberedning av niista injektion

(q) Ta av pennans ytterhylsa och kontrollera att det finns tillrickligt med apomorfin i
cylinderampullen {or nésta injektion. Om det finns tillrickligt, montera enny nal pd samma sitt som
tidigare.

(r) Om det inte finns tillrdckligt med apomorfin i ampullen for en ny injektion, gor du iordning enny
penna.

(s) Satt slutligen tillbaka pennans ytterhylsa.

Om du har anvint for stor méingd av Apogo Pen

— Kontakta din Iikare eller ndrmaste akutmottagning omedelbart.

— Dukanuppleva ldngsam puls, kraftigt illaméende, kraftig sémnighet och/eller
andningssvarigheter. Dukan ocksé kénna dig svag eller yr, speciellt da du reser dig upp, pa grund
av lagt blodtryck. Attligga ner med benen hogt kan gora att du mar battre.

Om du har glomt att anvinda Apogo Pen
Anvind lakemedlet ndr du nédsta gdng behover det. Anvind inte dubbel dos for att kompensera for

glomd dos.

Om du slutar att anviinda Apogo Pen
Sluta inte att anvanda Apogo Pen utan att forst tala med din likare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far en allergisk reaktion, sluta att anvéinda Apogo Pen och kontakta likare eller uppsdk
nirmaste akutmottagning omedelbart. Tecken pa en allergisk reaktion kan vara:

— utslag

— andningssvarigheter

— svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga.

Apogo Penkan ibland orsaka foljande:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler éin 1 av 10 anvéindare)

o knutor under huden vid injektionsstillet som adr 6mma, pldgsamma och som kan vara réda och
klia. For att undvika dessa knutor bor du byta injektionsstélle varje gdng du ska sitta in nilen.
o hallucinationer (att se, hora eller kdnna saker som inte ar verkliga).

Vanliga biverkningar (forekommer hos mellan 1 och 10 av 100 anviindare)



o illamaende eller krikningar sirskilt ndr du borjar anvinda Apogo Pen. Om du &r illamaende
trots att du tar domperidon, eller om du inte tar domperidon och dr illamaende, ska du snarast
tala om detta for din likare eller sjukskdterska.

trotthet eller kraftig somnighet

forvirring eller hallucinationer

gdspning

kénsla av yrsel eller svimning nér du reser dig upp.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos mellan 1 och 10 av 1000 anvindare)

o okade oftrivilliga rorelser eller forvarrade skakningar under s.k. ”on”-perioder

o hemolytisk anemi, onormal nedbrytning av roda blodkroppar i blodkédrl eller andra delar av
kroppen. Detta dr en mindre vanlig biverkan som kan forekomma hos patienter som dven tar
levodopa.

plotsliga sdmnattacker

hudutslag

andningssvarigheter

sérbildning vid mnjektionsstillet

minskat antal roda blodkroppar, vilket kan gora att huden blir svagt gulfargad och orsaka
svaghet eller andfaddhet

o minskat antal blodplittar, vilket okar risken for blodningar eller blamarken.

Sillsynta biverkningar (fore kommer hos mellan 1 och 10 av 10 000 anvindare)
o en allergisk reaktion
o eosinofili, ett onormalt hogt antal vita blodkroppar iblodet eller i vdvnaderna.

Biverkningar med ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
o svullnad av ben, fotter eller fingrar
o oformaga att motsta en impuls attutfora en handling som kan vara skadlig sdsom:
o en starkimpuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig
personligen eller for din familj
o forindrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra méirkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
o okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengarhetsétning
(att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvingsmassigt dtande (att dta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behdvs for att mitta din hunger)

o svimning
o aggression, oro, rastloshet
o huvudvérk.

Tala om for din likare om du upplever nigot av dessa beteenden for att diskutera séitt att
hantera eller mins ka symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

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

5. Hur Apogo Pen ska forvaras



Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
1 angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara behallaren i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara pa samma villkor efter 6ppnandet och mellan uttag,

Anvind inte detta likemedel om 16sningen har blivit gron. Lakemedlet kan anvéndas bara om
losningen Ar klar, farglos och fri fran synliga partiklar.

Nir du borjar anviinda en ny Apogo Pen, kan den anviindas under 48 timmar. Ateranviind inte din
Apogo Pen efter denna tid. Ta en ny penna.

For att kassera din penna pa ett sikert sitt ska du alltid ta bort nalen fran pennan och kassera ndleni en
behéllare avsedd for skdrande och stickande foreméal eller annan limplig behallare, som t.ex. en tom
kaffeburk. Nér behallaren &r full, ge den till Iikaren eller ldmna in den pa apoteket for sikert
bortskaffande. Om pennan ar helt tom kan den kastas bland hushallsavfall.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
— Den aktiva substansen dr apomorfinhydroklorid. Varje milliliter av Apogo Pen innehéller 10 mg
apomorfinhydroklorid. Varje Apogo Pen innehéller 3 ml injektionsvitska (Iosning).

—  Ovriga innehdllsimnen &r:
— natriumvétesulfit (E222)
—  saltsyra (37 %)
—  vatten for injektionsvétskor.

Se avsnitt 2 ”Apogo Pen innehaller natriumvitesulfit” gillande natriumvatesulfit.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Apogo Pen dr en flerdospenna for engéngsbruk med en cylinderampull av ofdrgat glas som innehaller
apomorfinldsning for injektion. Losningen &r klar, praktiskt taget farglos, luktfri och fri frén synliga
partiklar.

Forpackningsstorlekar
Forpackningarna innehaller 1, 5 eller 10 pennor pa en formgjuten plastbricka inuti en pappkartong.

Apogo PEN finns tillgénglig i forpackningar som innehaller 1, 5 eller 10 pennor och i
multiférpackningar med 5 kartonger, som var och en innehéller 5 pennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastralle 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
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Lyon, 69007

Frankrike

Lokal foretridare
STADA Nordic ApS, filial i Finland, PB 1310, 00101 Helsingfors
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