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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

APO-go 5 mg/ml solutie perfuzabila in Seringa preumpluta unidoza
Clorhidrat de apomorfina
* Abreviat ca APO-go Tn text

Pentru utilizare la adulti

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este APO-go si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati APO-go
Cum sa utilizati APO-go

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza APO-go

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este APO-go si pentru ce se utilizeazi

Clorhidratul de apomorfina apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de agonisti de
dopamina, care sunt utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson. Apomorfina ajuta la reducerea
timpului petrecut in stare ,,off” sau de imobilitate la persoanele care au fost tratate anterior pentru
boala Parkinson cu levodopa si/sau alti agonisti de dopamina. Medicul dumneavoastra sau asistenta va
va ajuta sa recunoasteti semnele si momentul cand sa utilizati medicamentul.

In pofida denumirii, apomorfina nu contine morfina.
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati APO-go

Inainte sa utilizati APO-go, medicul dumneavoastri va efectua un ECG (o electrocardiograma) si va
va cere o listd cu toate celelalte medicamente pe care le luati. Electrocardiograma va fi repetata in
primele zile de tratament si in oricare alt moment daca medicul dumneavoastra considera ca este
necesar. De asemenea, medicul dumneavoastrd va va intreba despre alte boli pe care le aveti, in special
cele care afecteaza inima. Este posibil ca unele intrebari si investigatii s se repete la fiecare vizita
medicald. Daca prezentati simptome care pot aparea din cauza inimii, de exemplu palpitatii, lesin sau
senzatia de legin, trebuie sa le raportati imediat medicului dumneavoastra. De asemenea, daca aveti
diaree sau incepeti un tratament cu un nou medicament, trebuie sa il informati pe medicul
dumneavoastra.

Nu utilizati APO-go daca:

— aveti varsta sub 18 ani

— prezentati dificultati la respiratie sau aveti astm brongic

— aveti dementa sau boald Alzheimer

— aveti o stare de confuzie, halucinatii sau alte probleme similare
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— aveti probleme cu ficatul

— aveti diskinezie (miscari involuntare) severd sau distonie (incapacitate de a efectua miscari) severa
din cauza tratamentului cu levodopa

— sunteti alergic la apomorfina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

— dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra sunteti cunoscuti ca avand anomalia
prezenta pe electrocardiograma (ECG) numita ,,sindrom de QT prelungit”. Spuneti medicului
dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati APO-go, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca:

— aveti probleme cu rinichii

— aveti probleme cu plamanii

— aveti probleme cu inima

— aveti tensiune arteriala mica sau aveti o senzatie de ameteala si lesin atunci cand stati in picioare
— luati orice fel de medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari

— varsati sau aveti greatd

— aveti orice fel de tulburari psihice la inceperea tratamentului cu APO-go

— sunteti n varstd sau aveti 0 Stare generald debila

Atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje, deoarece apomorfina poate cauza somnolenta,
inclusiv episoade de somn brusc instalat (nu trebuie sa conduceti vehicule sau folositi utilaje daca
APO-go vi di o stare de somnolenta)

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd dumneavoastra observati, sau un membru al familiei/persoana
care v Ingrijeste observa ca dezvoltati dorinta de a vd comporta in moduri neobisnuite si nu puteti
rezista impulsului sau tentatiei de a desfasura o anumita activitate, care ar putea v-ar putea dauna
dumneavoastra sau altora. Acestea sunt numite tulburari de control al impulsurilor si pot include
comportamente cum ar fi dependent de jocurile de noroc, mancatul sau cumparatul in exces, cresterea
anormala a dorintei sexuale sau o crestere a gandurilor sau sentimentelor sexuale. Medicul
dumneavoastra ar putea fi nevoit sa ajusteze doza sau sa intrerupa tratamentul.

Unii pacienti dezvolta simptome de tip adictiv ce conduc la aparitia unei dorinte de a folosi doze mari
de APO-go sau alte medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Daca oricare dintre situatiile descrise mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, va rugam sa
informati medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Copii si adolescenti
Apo-go nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Apo-go impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Tnainte si luati acest medicament, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului

daca:

— utilizati medicamente despre care se stie ca afecteazd modul in care va bate inima. Acestea includ
medicamente utilizate pentru problemele ritmului batailor inimii (cum sunt chinidina si
amiodarona), pentru depresie (incluzand antidepresivele triciclice cum sunt amitriptilina si
imipramina) si pentru infectii bacteriene (antibiotice macrolidice cum sunt eritromicina,
azitromicina si claritromicina) si domperidona.



Daca utilizati acest medicament impreuna cu alte medicamente, efectul acestora poate fi modificat.
Acest lucru este valabil Tn special pentru:

— medicamente cum este clozapina, utilizatd pentru tratamentul tulburarilor mentale

— medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale

— alte medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze periodic analize de sange, in cazul in care luati
levodopa (un alt medicament pentru boala Parkinson) impreuna cu apomorfina.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze periodic analize de sange, in cazul in care luati APO-
go n asociere cu levodopa (un alt tratament pentru boala Parkinson).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

APO-go impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu influenteaza actiunea acestui medicament.

Sarcina si alaptarea

APO-go nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza APO-go daca sunteti
gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

Nu se cunoaste dacd APO-go trece in laptele matern. Spuneti medicului dumneavoastrd daca alaptati
sau intentionati sa aldptati. Medicul dumneavoastra va va spune daca trebuie sa continuati/sa
intrerupeti alaptarea sau sa continuati/sa intrerupeti administrarea acestui medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule dacd APO-go va provoacad somnolentd. Nu folositi utilaje sau scule dacd APO-
g0 va provoaca somnolenta.

APO-go contine metabisulfit de sodiu

APO-go contine metabisulfitul de sodiu care, rareori, poate cauza o reactie alergica severa cu
simptome cum sunt eruptiile sau mancarimile pe piele, respiratia dificila, aspectul pufos al pleoapelor,
fetei sau buzelor, umflarea sau inrosirea limbii.

Apo-go contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per 10 ml, adica este, practic, fara sodiu.

3. Cum sa utilizati APO-go

Inainte sa utilizati APO-go, medicul dumneavoastra se va asigura ci tolerati medicamentul si un
medicament antiemetic pe care va trebui sa 1l utilizati in acelasi timp.

Perfuzia este administratd subcutanat (adica in zona de sub piele).

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nu utilizati Apo-go

— Nu utilizati o seringa daca solutia a devenit de culoare verde.

APO-go este destinat administrarii in perfuzie continua, cu ajutorul unui dispozitiv de perfuzie. Nu
este destinat injectarii intermitente. Medicul dumneavoastra va decide ce minipompa si/sau injectomat
trebuie sa folositi, precum si care sunt dozele potrivite pentru dumneavoastra.
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Cat de mult trebuie si utilizati

Atét cantitatea de APO-go pe care trebuie sa o utilizati cat si durata de timp cat trebuie sa utilizati
medicamentul in fiecare zi depind de necesitédtile dumneavoastra personale. Medicul dumneavoastra
va discuta aceste lucruri cu dumneavoastra si va va spune ce cantitate de medicament trebuie sa va fie
administrata. Cantitatea optima va fi determinata cu ocazia vizitei dumneavoastra la clinica de
specialitate. Doza medie perfuzata este cuprinsa intre 1 mg si 4 mg clorhidrat de apomorfina pe ora.
Perfuzia continua este, de obicei, administratd atunci cand sunteti treaz si, in general, este oprita
inainte de a va culca. Cantitatea de clorhidrat de apomorfina care vi se administreaza in fiecare zi nu
trebuie sd depaseasca 100 mg. Medicul dumneavoastra sau asistenta va decide doza optima pentru
dumneavoastra.

Locul de administrare a perfuziei trebuie sa fie schimbat la fiecare 12 ore.

Acest medicament nu trebuie administrat intr-o vena.
Nu este nevoie si diluati APO-go Thainte de utilizare. In plus, acesta nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

Daca utilizati mai mult APO-go decat trebuie

- puneti medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital

— este important s vi se administreze doza corecta de APO-go si sa nu utilizati o cantitate mai mare
decét cea recomandata de medicul dumneavoastrd deoarece dozele mai mari pot provoca
Tncetinirea ritmului batailor inimii, stare marcata de rau, somnolenta excesiva si/sau dificultiti la
respiratie; de asemenea, este posibil sa aveti o senzatie de lesin sau de ameteald, in special atunci
cand vi ridicati in picioare, din cauza tensiunii arteriale mici. Tntinzandu-va in pozitie culcat si
ridicAndu-va picioarele puteti ajuta la ameliorarea simptomelor tensiunii arteriale mici.

Daca uitati sa utilizati APO-go
Luati medicamentul data viitoare, dupa cum este necesar. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o
doza uitata.

Daca incetati sa utilizati APO-go
Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a opri tratamentul si discutati daca este adecvat sau
nu si faceti acest lucru.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca va simtiti rau din cauza medicamentului
sau aveti vreuna dintre problemele de mai jos:

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10):

e umflaturi sub piele la locul de injectare, care sunt dureroase, suparatoare si pot prezenta inrosire si
mancarime. Pentru a evita sd aveti asemenea umflaturi, este recomandabil sa schimbati locul de
injectare, de fiecare data cand introduceti acul.

e halucinatii (vederea, auzirea sau simtirea unor lucruri care nu exista).

Reactii adverse frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100):

e varsaturi sau greata, in special la Tnceperea tratamentului cu APO-go. Tratamentul cu
domperidona trebuie inceput cu cel putin 2 zile Tnainte de administrarea APO-go, pentru a evita
aparitia varsaturilor sau gretei. Daca luati domperidona si va simtiti rau n continuare sau daca nu



luati domperidona si aveti stare de rau, spuneti cat mai curand posibil medicului dumneavoastra
sau asistentei.

stare de oboseala sau somnolenta excesiva

confuzie sau halucinatii

cascat

stare de ameteala sau dezorientare atunci cand va ridicati in picioare.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000):

e accentuare a migcarilor involuntare sau a tremuraturilor in timpul perioadelor ,,on”

e anemie hemoliticd, o dezintegrare anormala a celulelor rosii sanguine in vasele de sange sau in alt
loc din organism. Aceasta este o reactie adversa mai putin frecventa care poate aparea la pacientii
ce iau, 1n acelasi timp, si levodopa.

somn cu debut brusc

eruptii trecatoare pe piele

dificultati la respiratie

ulceratie la locul de injectare

scadere a numarului de celule rosii din sdnge, ceea ce poate provoca un aspect palid-galbui al
pielii si stare de slabiciune sau senzatie de lipsa de aer

e scadere a numarului de plachete din snge, ceea ce creste riscul de sdngerare sau invinetire.

Reactii adverse rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000):
e o reactie alergica cu simptome cu sunt:
o respiratie dificila sau senzatie de apasare in piept
o aspect pufos al pleoapelor, fetei sau buzelor
o umflare sau inrosire a limbii
e eozinofilie, un numar anormal de mare de celule albe in sange sau in tesuturile corpului.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

o umflare a labelor picioarelor, picioarelor sau degetelor

e incapacitatea de a rezista impulsului sau tentatiei de a efectua o actiune care ar putea fi daunatoare
pentru dumneavoastra sau pentru altii, care pot include:

o impuls puternic de a juca excesiv la jocurile de noroc in ciuda consecintelor serioase
personale sau de familie.

o comportament si interes sexual crescut sau modificari semnificative de preocupare in
ceea ce priveste persoana dumneavoastra sau a alte persoane, de exemplu,dorinta
sexuald crescuta.

o dorintd compulsivd/necontrolata pentru cumparaturi

o Mmancatul in exces (consumarea unor cantitati mari de alimente Tntr-un timp scurt) sau
dorinta compulsiva de a manca (consumarea unor cantitati mai mari de alimente decét in
mod obisnuit si mai mult decat este nevoie pentru a va potoli foamea)

e lesin

e agresivitate, agitatie

e durere de cap.

Spuneti medicului dumneavoastra daci experimentati vreunul dintre aceste comportamente;
acesta va discuta cu dumneavoastra despre metode de a gestiona sau de a reduce aceste
simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO



e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se piastreaza APO-go

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisi pe etichetd/cutie. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se tine seringa preumpluta in cutie, pentru a fi protejatd de lumina.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Dupa deschidere, APO-go trebuie utilizat imediat si orice cantitate de solutie ramasa trebuie eliminata.
Numai de unica folosinta.

Nu utilizati APO-go daca solutia a devenit de culoare verde. Acesta trebuie utilizat numai daca solutia
este limpede, incolora si nu prezinta particule vizibile.

Extrageti continutul imediat dupa deschidere. Aveti grija sa nu improscati cu solutie pe haine sau pe
covor, Intrucat acestea se pot pata in verde. Dupa utilizare, seringa preumpluta din sticla trebuie
eliminata intr-un container pentru obiecte ascutite, impreuna cu orice seringi din plastic folosite si cu
adaptorul.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine APO-go
— Substanta activa este clorhidratul de apomorfina. 1 ml solutie contine clorhidrat de apomorfina

5 mg. Fiecare seringa preumplutd a 10 ml contine clorhidrat de apomorfina 50 mg.
— Celelalte componente sunt:

— metabisulfit de sodiu (E223)

— acid clorhidric, concentrat
— apa pentru preparate injectabile

Cititi punctul 2: Apo-go PFS contine metabisulfit de sodiu "in ceea ce priveste metabisulfitul de sodiu.

Cum arata APO-go si continutul ambalajului

APO-go este o solutie perfuzabila in seringd preumpluta unidoza. Solutia este limpede si incolora.
Continutul ambalajului

APO-go este furnizat in seringi preumplute, din sticla transparenta.

Fiecare ambalaj contine 5 seringi a cate 10 ml solutie, intr-0 cutie.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Tn unele zone sunt disponibile pachete cu 25 (5 x 5) de seringi preumplute si pachete cu 50 (10 x 5) de
seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Germania

Fabricanti
Catalent Belgium S.A
Font Sant Landry 10, B-1120 Brussels (Neder over Heembeck), Belgia

Rovi Pharma Industrial Services, S.A
Julian Camarillo, 35, Madrid 28037, Spania

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si Regatul
Unit ( Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Austria, Germania: APO-go 5mg/ml Infusionslésung in einer Fertigspritze

Bulgaria: ATIO-ro ITHC 5mg/ml Pa3tBop 3a uHdpy3us B
MMpCABAPUTCIIHO HAITbJIHCHA CIIPUHITOBKA

Cipru: APO-go® PFS 5mg/ml Atddvpa yio 'Eyyvon og
[Ipoyegpopévn Zopryya

Danemarca: APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsvaske, oplgsning i
fyldt injektionssprajte

Grecia: APO-go PFS 5mg/mi

Irlanda, Regatul Unit ( Irlanda de Nord), Malta: APO-go PFS 5mg/ml Solution for Infusion in
Pre-filled Syringe

Olanda: APO-go 5mg/ml oplossing voor infusie in een
voorgevulde spuit

Norvegia: Britaject 5mg/ml infusjonsveeske, opplasning i ferdigfylt
sprgyte

Portugalia: Apo-go 5mg/ml Solucdo para perfusdo em seringa pré-
cheia

Romania: APO-go 5mg/ml solutie perfuzabila in seringa
preumpluta unidoza

Slovenia: APO-go 5 mg/ml raztopina za infundiranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Spania: APO-go PFS 5 mg/ml Solucién para Perfusién en
Jeringa Precargada

Suedia: APO-go Pumpfill 5 mg/ml infusionsvétska, 16sning i

forfylld spruta

Acest prospect a fost revizuit in August 2022.



