GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

APO-go Ampullen 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung*
Wirkstoff: Apomorphinhydrochlorid

*im Text abgekiirzt als APO-go Ampullen
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Ihr Pflegepersonal oder Thren
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie eine Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Ihr Pflegepersonal
oder Thren Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist APO-go Ampullen und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von APO-go Ampullen beachten?
Wie ist APO-go Ampullen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist APO-go Ampullen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk W -

1. WAS IST APO-GO AMPULLEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

APO-go Ampullen enthilt Apomorphin Injektionslosung. Es wird in den Bereich unter der Haut
(subkutan) injiziert. Der Wirkstoff in APO-go Ampullen ist Apomorphinhydrochlorid. In jedem ml
Losung sind 10 mg Apomorphin enthalten.

Apomorphinhydrochlorid gehort zu einer Gruppe von Arzneistoffen, die als ,,Dopamin-Agonisten*
bekannt sind und zur Behandlung der Parkinson’schen Krankheit eingesetzt werden. Es hilft, ,,OFF*-
Phasen oder Zustinde der Bewegungsunféhigkeit bei Parkinsonpatienten zu verkiirzen, die zuvor mit
Levodopa (ein anderes Mittel gegen Parkinson’sche Erkrankung) und/oder anderen Dopamin-Agonisten
behandelt wurden. Thr Arzt oder Pflegepersonal wird Ihnen helfen, die Symptome zu erkennen, bei denen
Ihr Arzneimittel anzuwenden ist.

Trotz des Namens enthélt Apomorphin kein Morphium.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON APO-GO AMPULLEN
BEACHTEN?

Bevor Sie APO-go Ampullen anwenden, wird Thr Arzt bei IThnen ein EKG (Elektrokardiogramm)
durchfiihren und Sie um eine Liste aller sonstigen Medikamente bitten, die Sie anwenden. Die EKG-
Untersuchung wird in den ersten Behandlungstagen und immer dann, wenn Ihr Arzt es fiir notwendig
hilt, wiederholt werden. Thr Arzt fragt Sie auBerdem nach moglichen anderen Erkrankungen, besonders
solchen, die das Herz betreffen. Einige Befragungen und Untersuchungen werden moglicherweise bei
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jeder Kontrolluntersuchung wiederholt. Wenn Sie Symptome feststellen, die vom Herzen herriihren
konnen, z. B. Herzklopfen, Ohnmacht oder Beinahe-Ohnmacht, miissen Sie dies unverziiglich Threm
Arzt melden. Auch wenn Sie Durchfall bekommen oder mit der Anwendung eines neuen Arzneimittels
beginnen, miissen Sie dies [hrem Arzt mitteilen.

APO-go Ampullen darf nicht angewendet werden, wenn

- Sie unter 18 Jahre alt sind,

- Sie unter Atemschwierigkeiten leiden,

- Sie unter Demenz oder Alzheimer leiden,

- Sie unter psychischen Erkrankungen mit Symptomen wie Halluzinationen (Sinnestduschungen),
Wahnvorstellungen, Verwirrtheitszustinden, Realitdtsverlust leiden,

- Sie unter einer Lebererkrankung leiden,

- Sie trotz der Einnahme von Levodopa unter schweren Dyskinesien (unwillkiirliche Bewegungen)
oder schweren Dystonien (Bewegungsunfahigkeit) leiden,

- Sie allergisch gegen Apomorphin oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
(siche Abschnitt 6),

- Sie oder ein Familienangehdriger bekanntlich ein auffilliges Elektrokardiogramm (EKG) aufweisen,
welches als ,,Long-QT-Syndrom* bezeichnet wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Informieren Sie Thren Arzt, Ihr Pflegepersonal oder Thren Apotheker, bevor Sie APO-go Ampullen

anwenden, wenn

- Sie unter einer Nierenerkrankung leiden,

- Sie unter einer Lungenerkrankung leiden,

- Sie unter einer Herzerkrankung leiden,

- Sie unter niedrigem Blutdruck leiden oder beim abrupten Aufstehen ohnmichtig werden oder sich
schwindlig fiihlen,

- Sie Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen,

- Sie unter Ubelkeit oder Erbrechen leiden,

- Thre Parkinson’sche Erkrankung psychische Stérungen wie Halluzinationen (Sinnestduschungen)
und Verwirrtheitszustinde hervorruft,

- Sie élter oder geschwicht sind.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie bei sich oder IThre Familie/Thr Betreuer bei Ihnen bemerken, dass
Sie den Drang oder das Verlangen entwickeln, sich auf eine Art und Weise zu verhalten, die uniiblich
fiir sie ist und Sie dem Impuls/dem Antrieb oder der Versuchung, Aktivititen zu entwickeln, die Sie
selbst oder andere verletzen konnten, nicht widerstehen konnen. Diese Verhaltensmuster werden
Impulskontrollstérungen genannt und kénnen Verhaltensweisen wie den ungewdhnlichen Drang zu
spielen, exzessives Essen oder Geldausgeben, ein anormal gesteigertes sexuelles Verlangen oder ein
vermehrtes Auftreten von sexuellen Gedanken oder Gefiihlen umfassen.

Ihr Arzt muss moglicherweise Thre Dosis anpassen oder das Arzneimittel absetzen.

Einige Patienten entwickeln suchtartige Symptome, die zu einem zwanghaften Verlangen nach hohen
Dosen von APO-go Ampullen und anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
fithren.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Ihr Pflegepersonal, falls eine der oben genannten
Situationen auf Sie zutrifft.

Kinder und Jugendliche

APO-go Ampullen darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
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Andere Arzneimittel und APO-go Ampullen

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme Thres Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker, wenn

- Sie Arzneimittel anwenden, die bekanntlich Thren Herzschlag beeinflussen. Dies beinhaltet
Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Quinidin und Amiodaron),
Depressionen (einschlieBlich trizyklischer Antidepressiva wie Amitryptilin und Imipramin) und
bakteriellen Infektionen (,,Makrolid“-Antibiotika wie Erythromycin, Azithromycin und
Clarithromycin) und Domperidon.

Wenn Sie dieses Arzneimittel in Kombination mit anderen Arzneimitteln anwenden, kann die Wirkung
dieser Arzneimittel verdndert werden. Dies trifft insbesondere zu fiir:

- Arzneimittel wie Clozapin zur Behandlung einiger psychischer Erkrankungen

- Arzneimittel, die den Bluthochdruck senken

- andere Arzneimittel gegen die Parkinson’sche Erkrankung

Ihr Arzt wird Sie, falls es nétig ist, darauf hinweisen, die Dosis von Apomorphin oder einem Threr
anderen Arzneimittel anzupassen.

Wenn Sie sowohl Levodopa (ein anderes Arzneimittel fiir die Behandlung der Parkinson’schen
Krankheit) als auch Apomorphin anwenden, sollte Thr Arzt regelméBig Ihr Blut untersuchen.

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben, eingeschlossen Arzneimittel die Sie rezeptfrei erhalten haben.

Anwendung von APO-go Ampullen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Nahrungsmittel und Getrénke haben keinen Einfluss auf die Wirkung dieses Arzneimittels..

Schwangerschaft und Stillzeit

APO-go Ampullen darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, es sei denn, es ist
unbedingt erforderlich. Fragen Sie Ihren Arzt oder Thr Pflegepersonal vor der Anwendung von APO-go
Ampullen um Rat, wenn Sie schwanger sind, denken, dass Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen.

Es ist nicht bekannt, ob APO-go Ampullen in die Muttermilch iibergeht. Sprechen Sie mit [hrem Arzt,
wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen. Thr Arzt wird Thnen mitteilen, ob Sie das Stillen
fortfithren/abbrechen sollen oder APO-go Ampullen weiter anwenden/absetzen sollen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

i Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.

APO-go kann Schléfrigkeit und ein starkes Verlangen zu schlafen hervorrufen. Sie diirfen sich nicht an

das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn dieses
Arzneimittel Sie in dieser Weise beeintrachtigt.
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APO-go Ampullen enthiilt Natriummetabisulfit

APO-go Ampullen enthdlt Natriummetabisulfit, welches in seltenen Féllen schwere allergische
Reaktionen mit Symptomen wie Ausschlag oder Juckreiz, Atemschwierigkeiten, Schwellung der
Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Schwellung oder Rotung der Zunge auslosen kann.
Wenn Sie unter einer dieser Nebenwirkungen leiden, suchen Sie unverziiglich die Notaufnahme des
néchsten Krankenhauses auf.

APO-go Ampullen enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 10 ml, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei”.

3. WIE IST APO-GO AMPULLEN ANZUWENDEN?

Bevor Sie APO-go Ampullen anwenden, wird Thr Arzt sicherstellen, dass das Arzneimittel und ein
gleichzeitig anzuwendendes Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (Antiemetikum) fiir Sie vertriiglich
sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt, Pflegepersonal oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Es sollte mindestens 2 Tage vor Therapiebeginn mit APO-go Ampullen mit der Einnahme von
Domperidon begonnen werden, um Ubelkeit bzw. Erbrechen zu verhindern.

Verwenden Sie APO-go Ampullen nicht, wenn

— sich die Losung griin verfarbt hat.
— die Lsung triib ist oder Sie in der Losung Partikel sehen konnen.

Wo sollten Sie APO-go Ampullen injizieren?

— Injizieren Sie APO-go Ampullen unter die Haut (subkutan), so wie Thr Arzt oder Pflegepersonal es
Thnen gezeigt hat.
— Sie diirfen APO-go Ampullen nicht in eine Vene injizieren.

Wie viel sollten Sie anwenden?

Die téglich angewendete Menge von APO-go Ampullen und die taglich notwendige Anzahl der
Injektionen héngen von Threm personlichen Bedarf ab. Thr Arzt wird dies mit Thnen besprechen und
Thnen mitteilen, wie viel Ihres Arzneimittels Sie anwenden sollen und wie oft. Die fiir Sie am besten
geeignete Menge wird bei Ihrem Aufenthalt in einer Spezialklinik festgelegt.

— Die iibliche tigliche Dosis betrdgt zwischen 3 mg und 30 mg.

—  Sie konnen moglicherweise bis zu 100 mg tdglich bendtigen.

—  Ublicherweise werden Sie zwischen 1 und 10 Injektionen pro Tag benétigen.
— Jede Injektion sollte 10 mg nicht {iberschreiten.

Wenn Thre Beschwerden mit einzelnen Injektionen nicht ausreichend gelindert werden, oder wenn Sie
mehr als 10 Injektionen pro Tag bendtigen, ist bei Thnen moglicherweise eine kontinuierliche Infusion
mit Apomorphin erforderlich. Ihr Arzt oder Thr Pflegepersonal werden entscheiden, ob Sie dies
bendtigen. Bei kontinuierlicher Infusion gilt:

— Die durchschnittliche Dosierung betrégt zwischen 1 mg und 4 mg pro Stunde.
—  Ublicherweise wird sie Thnen verabreicht, wihrend Sie wach sind und beendet, bevor Sie schlafen
gehen.
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— Die Infusionsstelle sollte alle 12 Stunden gewechselt werden.

Ihr Arzt wird entscheiden, welche Minipumpe und/oder Perfusorspritze verwendet wird. Falls Sie sich
nicht sicher sind, sollten Sie sich mit Ihrem Arzt, Pflegepersonal oder Apotheker in Verbindung setzen.

Was Sie zum Injizieren von APO-go Ampullen benétigen

Fiir eine Injektion werden Sie folgendes bendtigen:

— FEine Spritze und eine Nadel

— Einen speziellen Behilter, um benutzte Nadeln und Glas-Behiltnisse sicher zu entsorgen; diese
Behilter sind bei Ihrem Arzt oder Apotheker erhéltlich. Ersatzweise konnen Sie einen anderen
geeigneten Behélter wie zum Beispiel eine leere Kaffeedose verwenden.

Wie Sie APO-go Ampullen 6ffnen

N

- Suchen Sie den Punkt, der direkt iiber der kurzen Einkerbung auf dem schmalen Teil des
Ampullenhalses liegt. Diese Einkerbung ist die Bruchstelle der Ampulle.

- Halten Sie das untere Ende der Ampulle in einer Hand.

- Legen Sie Ihren Daumen auf den Punkt und fassen Sie die Ampulle mit Hilfe des
Zeigefingers wie im Bild beschrieben.

- Driicken Sie mit dem Daumen auf dem Punkt nach hinten.

- Entsorgen Sie das obere Ende der Ampulle vorsichtig in einem speziell hierfiir
vorgesehenen Behilter.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach dem Offnen muss die Ampulle unverziiglich verwendet
werden. Restmengen verwerfen.

Wie Sie APO-go Ampullen injizieren

— Bringen Sie die Nadel fest am Ende der Spritze an.

— Ziehen Sie das Volumen auf, das Sie fiir [hre vom Arzt oder Threm Pflegepersonal angeordnete
Dosis benotigen.

— Moglicherweise miissen Sie APO-go Ampullen vor der Anwendung verdiinnen. Thr Arzt oder Thr
Pflegepersonal wird Thnen sagen, ob und wie Sie dies tun sollen.

— Injizieren Sie Ihr Arzneimittel unter die Haut (subkutan), so wie Thr Arzt oder Ihr Pflegepersonal es
Ihnen gezeigt hat.

— Entsorgen Sie benutzte Spritzen, Nadeln und Ampullen in einem speziell hierfiir vorgesehenen
Behélter (erhiltlich bei Ihrem Arzt oder Apotheker) oder in einem anderen geeigneten Behilter wie
zum Beispiel einer leeren Kaffeedose.

— Achten Sie darauf, dass Sie die Losung nicht auf sich selbst oder einen Teppich spritzen, denn es
konnte griine Flecken geben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Thr
Pflegepersonal.
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Wenn Sie eine groflere Menge von APO-go Ampullen angewendet haben, als Sie sollten

— Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder die Notaufnahme des néchsten Krankenhauses.

—  Es konnen verlangsamter Puls, iiberméBige Ubelkeit, iibermiBige Schldfrigkeit und/oder
Atemschwierigkeiten auftreten. Besonders beim Aufstehen konnten Sie sich aulerdem aufgrund von
niedrigem Blutdruck der Ohnmacht nahe oder schwindlig fiihlen. Legen Sie sich hin und legen Sie
die Fiile hoch. Dies kann Thnen helfen, sich besser zu fiihlen.

Wenn Sie die Anwendung von APO-go Ampullen vergessen haben

Wenden Sie APO-go Ampullen an, wenn Sie es das nichste Mal benétigen. Wenden Sie nicht die
doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von APO-go Ampullen abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit APO-go Ampullen nicht ab, ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt, Thr
Pflegepersonal oder Ihren Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, brechen Sie die Anwendung unverziiglich ab und
informieren Sie Thren Arzt oder die Notaufnahme des nichsten Krankenhauses. Anzeichen einer
allergischen Reaktion kdénnen folgendes beinhalten:

— Hautausschlag

—  Atemschwierigkeiten

— Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Halses oder der Zunge

APO-go Ampullen kann in manchen Féllen folgende Reaktionen hervorrufen:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (mehr als 1 Behandelter von 10):

e Knotenbildungen unter der Haut am Injektionsort, die schmerzhaft, stérend und mit Rétungen und
Juckreiz verbunden sein konnen. Um diese Knotenbildungen zu vermeiden, ist es ratsam, beim
Injizieren jedes Mal den Injektionsort zu wechseln.

o Halluzinationen (Sehen, Horen oder Fiihlen von Dingen, die in Wirklichkeit nicht vorhanden sind).

Hiufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):

Ubelkeit und Erbrechen, besonders zu Beginn der Behandlung mit APO-go. Falls Sie Domperidon
einnehmen und trotzdem unter Ubelkeit leiden, oder falls Sie kein Domperidon einnehmen und unter
Ubelkeit leiden, teilen Sie dies so bald wie moglich Threm Arzt oder Ihrem Pflegepersonal mit.

e Miidigkeit oder ibermdBige Schléfrigkeit

e Verwirrtheitszustéinde oder Sinnestduschungen (Halluzinationen)

e Géhnen

e Schwindel oder Benommenheit beim Aufstehen
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Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Vermehrtes Auftreten von unkontrollierten Bewegungen oder Gangunsicherheit in ,,ON“-Phasen

e Hémolytische Anémie, eine krankhafte Verminderung von roten Blutzellen in den BlutgefdB3en oder
in anderen Bereichen des Korpers; diese Nebenwirkung kann gelegentlich bei Patienten auftreten,
die gleichzeitig mit Levodopa behandelt werden.

e Pl6tzliches Einschlafen

e Hautausschlige

o Atemschwierigkeiten

e Geschwiire an der Injektionsstelle

e Verminderte Anzahl an roten Blutzellen; dies kann zu gelblich verféarbter Haut und Schwichegefiihl
oder Atemnot fiihren.

e Verminderte Anzahl an Blutplittchen; dies erhdht das Risiko von Blutungen oder Blutergiissen.

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

o Allergische Reaktionen
o Eosinophilie, eine abnormal hohe Zahl an weillen Blutzellen im Blut oder im Korpergewebe

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar):

e  Schwellung der Beine, Fiile oder Finger
o Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken: Das Unvermogen, dem Impuls zu
widerstehen, Handlungen durchzufiihren, die einen selbst oder andere verletzen konnten. Diese

kdnnen umfassen:
o Den starken Impuls exzessiv zu spielen unabhédngig von eigenen oder familifiren
Konsequenzen.

o Verdndertes oder gesteigertes sexuelles Verlangen, gestortes Verhalten sich selbst oder
anderen gegeniiber (bspw. gesteigerter sexueller Antrieb).

o Unkontrollierbares, exzessives Einkaufen oder Geldausgeben.

o Sogenanntes ,,Binge Eating* (Essen von groBlen Mengen Nahrungsmitteln in kurzer Zeit),
oder zwanghaftes Essen (Essen von mehr Nahrung als normal ist und mehr als nétig ist um
satt zu werden).

e  Ohnmacht

e Aggression, Agitiertheit

e Kopfschmerzen.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn eine der oben genannten Verhaltensauffilligkeiten bei IThnen
auftritt. Er wird iiberlegen, wie die Symptome zu behandeln bzw. zu reduzieren sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder Thr
Pflegepersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at
anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST APO-go AMPULLEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25°C lagern. Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach dem Offnen muss die Ampulle unverziiglich verwendet werden. Restmengen verwerfen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden, wenn sich die Losung griin verférbt hat.
Die Lésung nur dann verwenden, wenn sie klar und farblos ist.

Benutzte Spritzen, Nadeln und Ampullen sollten in einem speziell hierfiir vorgesehenen Behélter oder
einem anderen geeigneten Behélter wie zum Beispiel einer leeren Kaffeedose entsorgt werden. Wenn der
Behilter voll ist, geben Sie ihn bitte Threm Arzt oder Apotheker zur sicheren Entsorgung zurtick.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was APO-go Ampullen enthiilt

Der Wirkstoff ist Apomorphinhydrochlorid. Jeder Milliliter (ml) von APO-go enthélt 10 mg
Apomorphinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

— Natriummetabisulfit (E223)

— Salzsdure, konzentriert (oder Natriumhydroxid)
—  Wasser fiir Injektionszwecke

APO-go Ampullen sind in 2 ml Ampullen mit 20 mg Apomorphinhydrochlorid oder in 5 ml Ampullen

mit 50 mg Apomorphinhydrochlorid erhéltlich.
Siehe Abschnitt 2: APO-go Ampullen enthélt Natriummetabisulfit

Wie APO-go Ampullen aussieht und Inhalt der Packung
APO-go Ampullen ist eine Losung zur Injektion oder Infusion. Die Losung ist klar und farblos.

Inhalt der Packung

[Glas-Ampullen mit 2 ml Injektions-/Infusionslosung, jeweils 5 Ampullen pro Packung. |
Glas-Ampullen mit 5 ml Injektions-/Infusionsldsung, jeweils 5 Ampullen pro Packung,

Die Ampullen sind in einer geformten Plastikschale in einem Umkarton aus Pappe verpackt.

Jede Ampulle hat einen farbigen Punkt, der direkt {iber der kurzen Messlinie liegt. Diese Kerbe markiert
die Sollbruchstelle der Ampulle.
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Biindelpackungen mit 25 und 50 Ampullen sind in einigen Léndern erhéltlich.
— Die 25 Ampullen-Biindelpackung besteht aus 5 Packungen mit jeweils 5 Ampullen.
— Die 50 Ampullen-Biindelpackung besteht aus 10 Packungen mit jeweils 5 Ampullen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADA Arzneimittel AG
Stadastrafle 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Deutschland

Mitvertrieb

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Osterreich

Hersteller

Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming
BP 7144

69353 Lyon Cedex 07
Frankreich

oder
STADA Arzneimittel AG,
Stadastraf3e 2 — 18,

61118 Bad Vilbel,
Deutschland

Z.Nr.: 1-24700

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Deutschland: APO-go® Ampullen 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Belgien: APO-GO"-AMP 10 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Bulgarien: AMNO-ro® Amnynu 10mg/ml nHXeKUMOHEH UK MHPY3MOHEH pa3TBoOp
Estland: APO-go AMPOULES 10 MG/ML, siiste-voi infusioonilahus

Irland, Vereinigtes Konigreich (Nordirland): APO-go Ampoules 10mg/ml Solution for Injection or
Infusion

Litauen: Britaject 10mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Luxemburg: APO-go® Ampoules 10mg/ml Solution Injectable/ pour Perfusion
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Niederlande: APO-go Ampullen 10mg/ml oplossing voor injectie of infusie

Portugal: Apo-go 10mg/ml Solugdo injectavel ou para perfusdo

Ruménien: APO-go 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild

Slowenien: APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje v ampuli
Spanien: APO-go 10 mg/ml Solucion Inyectable o para Perfusion en Ampollas
Schweden: APO-go 10mg/ml injetionsvétska, 16sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 11.2021.
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