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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Apo-go® Pen 10 mg/ml Solucdo injetavel *
Apomorfina, cloridrato hemi-hidratado
* Abreviado para Apo-go Pen no texto

Para ser usado em adultos

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Apo-go Pen e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Apo-go Pen
. Como utilizar Apo-go Pen

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Apo-go Pen

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Apo-go Pen e para que é utilizado

Apo-go Pen contém apomorfina numa solugdo injetavel. A injecdo € dada numa zona
sob a pele (subcutaneamente). A substancia ativa de Apo-go Pen é apomorfina,
cloridrato hemi-hidratado. Cada mililitro de solugdo contém 10 mg de apomorfina.

Apomorfina, cloridrato hemi-hidratado pertence a um grupo de medicamentos
conhecidos como agonistas da dopamina. Apo-go Pen € utilizado para tratar a
doenca de Parkinson. A apomorfina ajuda a reduzir o tempo passado em “off” ou
num estado imével em pessoas com a doenca de Parkinson que tenham sido
tratadas anteriormente com levodopa e/ou outros agonistas da dopamina. O seu
médico ou enfermeiro ajuda-lo-a a reconhecer os sinais de quando deve utilizar o
seu medicamento.

Apesar do nome, apomorfina ndo contém morfina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Apo-go Pen

Antes de utilizar Apo-go Pen, o seu medico solicitara um ECG (eletrocardiograma) e
a lista de toda a medicacdo que toma. O ECG sera repetido nos primeiros dias do seu
tratamento e em qualquer altura, se o seu médico considerar necessario. Ele
também lhe fara perguntas sobre outras doencas que possa ter, em particular
relacionadas com o coracdao. Algumas destas perguntas e exames podem ser
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repetidos em cada consulta médica. Se tiver sintomas que possam vir do coragdo,
como palpitacbes, desmaio ou ameaca de desmaio, deve informar imediatamente o
seu meédico. Se também tiver diarreia ou iniciar um novo medicamento, deve
comunica-lo ao seu médico.

N&do utilize Apo-go Pen se:

- tem menos de 18 anos de idade

- tem dificuldades respiratorias

- tem deméncia ou doenca de Alzheimer

- tem alguma doenca mental com sintomas como alucinacbes, ilustes, disturbios
mentais, perda de contacto com a realidade

- tem problemas de figado

- tem discinesia grave (movimentos involuntarios) ou distonia grave (incapacidade
de se mexer) apesar de tomar levodopa

- tem alergia a apomorfina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(listados na seccao 6)

- sabe que tem, ou alguém da sua familia tem, uma anomalia no eletrocardiograma
(ECG) denominada por "sindrome do QT longo”.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Apo-go Pen se:
- tem problemas de rins

- tem problemas de pulmdes

- tem problemas de coracao

- tem a tensao arterial baixa ou se sentir tonturas ou uma sensacdao de desmaio ao
levantar-se

- esta a tomar medicamentos para tratar a tensdo arterial alta

- sentir vomitos ou ma disposicdo

- a sua doenca de Parkinson causa certos problemas mentais, como alucinagdes e
confusao

- é idoso ou estd debilitado.

Informe o seu médico se sentir ou algum familiar/ prestador de cuidados sentir que
desenvolve desejo e anseio de se comportar de forma ndo usual ou que ndo resiste
ao impulso, levar a cabo ou tentar levar a cabo algumas atividades que podem ser
prejudiciais para si ou para outros. Estes fendmenos denominam-se distlrbios no
controlo de impulsos e podem incluir comportamentos como vicio de jogo, ingestdo
excessiva de alimentos ou gastos excessivos, desejo sexual excessivamente elevado
ou aumento dos pensamentos ou sentimentos sexuais. O seu médico pode ter
necessidade de ajustar ou interromper a dose.

Alguns doentes desenvolvem sintomas de dependéncia que levam a ansia por
grandes doses de Apo-go Pen e de outros medicamentos utilizados para tratar a
doenca de Parkinson.

Se qualquer das situagGes acima descritas se aplicar a si, fale com o seu médico ou
enfermeiro.

Criangas e adolescentes
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Apo-go Pen ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com menos de 18
anos de idade.

Outros medicamentos e Apo-go Pen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar o medicamento se:

- estiver a utilizar medicamentos que sdo conhecidos por afetar o ritmo cardiaco.
Estes incluem medicamentos utilizados para os problemas de ritmo cardiaco (como a
quinidina e a amiodarona), para a depressdo (incluindo antidepressivos triciclicos,
como a amitriptilina e a imipramina) e para infecbes bacterianas (antibioticos
“macrolidos”, como a eritromicina, a azitromicina e a claritromicina) e a
domperidona.

Se utilizar este medicamento com outros medicamentos, o efeito destes pode ser
alterado. Isto ocorre particularmente com:

- medicamentos como a clozapina para tratar distirbios mentais

- medicamentos para baixar a tensao arterial

- outros medicamentos para a doenca de Parkinson.

O seu medico aconselha-lo-a se for necessario alterar a dose da sua apomorfina ou
de qualquer outro dos seus medicamentos.

Se estiver a tomar levodopa (outro medicamento para a doenca de Parkinson),
juntamente com apomorfina, o seu médico deve manda-lo fazer regularmente
analises ao sangue.

Apo-go Pen com alimentos e bebidas

Os alimentos e bebidas ndo afetam a acao deste medicamento.

Gravidez e amamentacdo

Apo-go Pen ndo deve ser utilizado durante a gravidez a nao ser que seja claramente
necessario. Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Apo-go Pen.

Desconhece-se se Apo-go Pen é transferido para o leite materno. Se estiver ou
pretender amamentar, consulte o seu médico. O seu médico explicar-lhe-a se deve
continuar/interromper a amamentacdo ou se deve continuar/interromper este
medicamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Apo-go Pen pode causar sonoléncia e uma forte vontade de dormir. Ndo conduza

nem utilize ferramentas ou maquinas, se este medicamento tiver este tipo de efeito
sobre si.
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Apo-go Pen contém bissulfito de sédio

Apo-go Pen contém bissulfito de sddio o que pode causar, raramente, uma reacdo
alérgica grave com sintomas como pele irritada ou comichdo, dificuldade em
respirar, inchaco das palpebras, rosto ou labios, inchaco ou vermelhiddo da lingua.
Se tiver estes efeitos indesejaveis, dirija-se de imediato as Urgéncias do hospital
mais proximo.

Apo-go Pen contém menos de 1 mmol (23 mg) de sdédio por 10 ml, isto &, é
praticamente isento de sodio.

3. Como utilizar Apo-go Pen

Antes de utilizar Apo-go Pen, o seu médico certificar-se-a de que tolera o
medicamento e um medicamento antiemético que precisa de utilizar em simulténeo.

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

A administracao de domperidona deve ser iniciada, pelo menos, dois dias antes do
Apo-go Pen, para impedir as nauseas ou a ma disposigdo.

N&do utilize Apo-go Pen se:

- a solucdo estiver verde
- a solucdo estiver turva ou contiver particulas visiveis.

Onde injetar Apo-go Pen

- injete Apo-go Pen numa zona sob a pele (subcutaneamente), como exemplificado
pelo seu médico ou enfermeiro
- ndo injete Apo-go Pen numa veia.

Que dose utilizar

A dose e a frequéncia com que deve utilizar Apo-go Pen dependerdo das suas
necessidades pessoais. O seu meédico falara consigo e dir-lhe-& que dose de
medicamento deve utilizar. A dose que melhor se adequar ao seu caso sera
determinada aquando da sua consulta da especialidade.

- A dose didria habitual situa-se entre 3 mg e 30 mg
- Pode precisar até 100 mg por dia

- Tipicamente, precisara entre 1 e 10 injecGes por dia
- Cada injecao nao deve exceder os 10 mg.

Antes de utilizar Apo-go Pen, estude 0 seguinte diagrama e a sua caneta para se
familiarizar com 0 seu medicamento.
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Instrugdes de utilizacao

1) Marcador de dose — ’

7) Seta que indica a dose escolhida

8) NUumeros que indicam a dose por injecdo (1-10 mg)

9) Graduacdes (em mg) no cartucho mostrando a quantidade

total de apomorfina na caneta - @O
4) Membrana

10) Agulha*

6) Protecao de agulha*

3) Tampa exterior da caneta

® PEN 10mg/ml

APO-go |

2) Agulha na unidade vedada* contendo

10) agulha
6) protecao de agulha
5) cone de protecdo

= —

* Esta embalagem NAO inclui agulhas para serem utilizadas com a sua caneta.

Utilize agulhas para caneta nao mais do que 12,7 mm (1/2”) em comprimento e ndo
mais finas do que 30 G. As agulhas para caneta recomendadas para as canetas de
insulina sdo compativeis com Apo-go Pen.

Como utilizar o seu Apo-go Pen
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Leia com atencdo estas instrucgdes.

IMPORTANTE: Ndo puxe o marcador de dose vermelho nivelado (ver 1) antes de
definir a dose (ver “Selecao da dose adequada”).

Colocacdo da agulha

(a) Antes de utilizar Apo-go Pen, precisa de algumas compressas estéreis e de uma
agulha dentro do respetivo cone de protecao (ver 2).

(b) Retire a caneta da respetiva caixa e remova a tampa exterior (ver 3).

= Y 1 I oot i 06-0aw =_:'
< 4 : 1 2

(c) Limpe a membrana da caneta (ver 4) com uma compressa estéril.

(e) E importante aproximar a agulha & caneta em linha reta, como acima ilustrado.
Assim, a agulha ficara seguramente colocada. Se a agulha apresentar um angulo
pode provocar o esvaziamento da caneta.

(f) Enrosque o cone (ver 2) a membrana, rodando-o no sentido dos ponteiros do
relégio até estar bem apertado. Desta forma, a agulha estara seguramente colocada.
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(g) Retire o cone de protecao (ver 5), mas ndo o deite fora. Nesta fase, nao retire a
protecao da agulha (ver 6).

=

(h) Volte a colocar a tampa exterior da caneta (ver 3).

Selecdo da dose adequada

(i) Pressione o marcador de dose vermelho nivelado (ver 1) e mantendo-o
pressionado para baixo, rode-o no sentido dos ponteiros do relogio até a seta ficar a
apontar para a dose que o seu medico lhe prescreveu (ver 7 & 8). Deixe de
pressionar o marcador vermelho nivelado. A dose encontra-se agora definida e nao
necessita de remarcar nas injecoes subsequentes.

Importante: Se, ao rodar o marcador, passar a dose prescrita, continue a pressionar
e a rodar na mesma direcdo até a seta apontar para a dose que o seu médico lhe
receitou. Nunca puxe e rode o marcador de dose vermelho nivelado ao mesmo
tempo.

Se a sua dose for 1 mg, comece por esvaziar uma dose de 1 mg sobre um papel e
elimine-o. A isto se chama purgar e é importante para garantir que toma uma dose
completa na primeira vez que utilizar a sua caneta. Depois, defina a dose que
necessita para a injecdao e injete como habitualmente (ver “Injecdo”). Se a primeira
dose necessaria for superior a 1 mg, ndo necessita purgar a caneta.

Injecao

(j) Uma vez definida a dose, puxe suavemente para fora o marcador de dose
vermelho nivelado o maximo que conseguir. Verifique a escala vermelha sobre o
émbolo (ver 9) e injete apenas se a linha que fica visivel coincidir com a dose
pretendida.
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(k) Com uma compressa estéril, limpe a zona da pele onde pretende injetar o
medicamento e ao redor.

(i) Retire a tampa exterior da caneta (ver 3).

(m) Retire a protecao da agulha (ver 6).

(n) Introduza a agulha (ver 10) na pele, como exemplificado pelo seu médico.

(o) Para injetar, empurre o marcador de dose vermelho nivelado (ver 1) o maximo
possivel para baixo, utilizando o polegar se possivel. Quando o marcador de dose
vermelho nivelado estiver totalmente oprimido, conte até trés antes de retirar a
agulha.

(p) Volte a colocar o cone protetor (ver 5) na agulha usada e empurre com cuidado
até encaixar. Quando estiver encaixado, rode a agulha no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para desatarrachar. Mantenha a agulha no cone de protecédo e
descarte-a num local seguro, como o contentor para agulhas ou um frasco de café

vazio.
=)

 AME:

Preparacdo da injecdo seguinte

(q) Remova a tampa exterior da caneta e verifique se a quantidade de apomorfina
existente no cartucho é suficiente para a sua proxima injegcdo. Se for, coloque uma
nova agulha do mesmo modo como descrito anteriormente.

(r ) Se a quantidade de apomorfina restante ndo for suficiente para outra injecdo,
prepare outra caneta.
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(s) Por fim, volte a colocar a tampa exterior da sua caneta.

&

rvé-j C—~—_

Se utilizar mais Apo-go Pen do que deveria

- Informe imediatamente o seu meédico ou contacte as Urgéncias do hospital mais
préximo.

- Pode sentir diminuicdo do ritmo cardiaco, mal-estar excessivo, sonoléncia
excessiva e/ou dificuldade em respirar. Também se pode sentir a desmaiar ou tonto,
especialmente quando se levanta, devido a tensdo arterial baixa. Deitar-se e
levantar os pés ajuda-lo-a a sentir-se melhor.

Caso se tenha esquecido de utilizar Apo-go Pen

Utilize quando voltar a precisar. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Apo-go Pen

Ndo pare de utilizar Apo-go Pen sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver uma reacdo alérgica pare de utilizar Apo-go Pen e contacte de imediato o
seu meédico ou as Urgéncias do hospital mais préoximo. Os sinais de uma reacdo
alérgica podem incluir:

- Erupgdo na pele

- Dificuldade em respirar

- Inchaco do rosto, labios, garganta ou lingua.

Por vezes, Apo-go Pen pode causar os seguintes:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

- carocos debaixo da pele no local de administracdo que sdo dolorosos, incomodos e
podem estar vermelhos e dar comichdo. Para evitar estes carocos, aconselha-se a
mudar o local de administracao sempre que espetar a agulha.

- alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem).

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
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- sentir-se enjoado ou com vomitos, especialmente quando iniciar Apo-go Pen. Se
estiver a tomar domperidona e continuar a sentir-se mal disposto, ou se nao estiver
a tomar domperidona e tiver nauseas, informe o seu médico ou enfermeiro 0 mais
rapido possivel.

- sentir-se cansado ou extremamente sonolento

- confusado ou alucinacoes

- bocejos

- tonturas ou sensacdo de “cabeca oca” ao levantar-se.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- aumento de movimentos involuntarios ou tremores durante os periodos “on”

- anemia hemolitica, uma desagregagdo anormal dos globulos vermelhos nos vasos
sanguineos ou noutras zonas do corpo. E um efeito indesejavel pouco frequente que
pode ocorrer em doentes que também estejam a tomar levodopa.

- adormecer de repente

erupcdes na pele

dificuldade em respirar

ulceracdo no local de administracao

diminuicdo dos glébulos vermelhos, o que pode provocar um amarelecimento
palido da pele, fraqueza ou falta de ar

- reducdo do nimero de plaquetas no sangue, o que aumenta o risco de hemorragia
ou hematomas.

Raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

- uma reacdo alérgica
- eosinofilia, uma quantidade anormalmente elevada de glébulos brancos no sangue
ou nos tecidos do corpo.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode calculada a partir dos dados disponiveis

- inchago das pernas, pés ou dedos

- incapacidade de resistir ao impulso, levar a cabo ou tentativa de realizar uma acdo
que pode ser prejudicial para si ou para 0s outros, que incluem:

- forte impulso para jogar excessivamente apesar das graves consequéncias pessoais
ou familiares

- interesse sexual aumentado ou alterado e comportamento significativamente
preocupante para si ou para 0s outros, por exemplo, aumento do desejo sexual

- compras e gastos excessivamente descontrolados

- compulsdo alimentar (ingerir grandes quantidades de alimentos num curto espaco
de tempo) ou ingestdao compulsiva de alimentos (ingerir mais quantidade de
alimentos que o normal e mais do que o necessario para satisfazer a sua fome).

- desmaio

- agressividade, agitacdo

- dor de cabeca.

Informe o seu médico se sentir algum destes comportamentos; ele ira discutir
consigo formas de controlar ou reduzir os sintomas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente atraves:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Apo-go Pen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

O medicamento deve ser conservado nas mesmas condicdes apos a abertura e entre
utilizagdes.

Ndo utilize este medicamento se a solugdo estiver verde. S6 deve ser utilizada se a
solucgdo estiver limpida e incolor e livre de particulas visiveis.

Quando comecar a utilizar uma nova caneta Apo-go Pen, pode utiliza-la nas 48 horas
seguintes. N&o reutilize a sua caneta Apo-go Pen, apos esse periodo. Utilize uma
caneta nova.

Para manusear as suas canetas em seguranca, remova sempre a agulha da caneta
antes de elimina-la num contentor para agulhas ou noutro recipiente adequado para
o efeito, como por exemplo, um frasco de café vazio.

Quando o seu recipiente ou contentor estiver cheio, entregue-o ao médico ou
farmacéutico para uma eliminagdo segura. Se a caneta estiver totalmente vazia,
pode deita-la fora no seu lixo doméstico.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informactes
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Qual a composicdao de Apo-go Pen

- A substéncia ativa € apomorfina, cloridrato hemi-hidratado. Cada mililitro de Apo-
go Pen contém 10 mg de apomorfina, cloridrato hemi-hidratado. Cada Apo-go Pen
contém 3 ml de solugdo injetavel.

- Os outros componentes sao:

- Bissulfito de sédio (E222)

- Acido cloridrico (37%)

- Agua para preparagoes injetaveis.

Consulte a “Seccdo 2: Apo-go Pen contém bissulfito de sdédio”, para mais
informacdes sobre o bissulfito de sédio.

Qual o aspeto de Apo-go Pen e contelido da embalagem

Apo-go Pen é um sistema injetor de doses multiplas através de caneta descartavel,
gue inclui um cartucho em vidro transparente com uma solugdo injetavel de
apomorfina. A solucdo é limpida, praticamente incolor, inodora e livre de particulas
visiveis.

Conteldo da embalagem

Embalagens contendo 1, 5 ou 10 canetas num tabuleiro de plastico moldado,
acondicionado numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Alemanha

Fabricante

Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming
Boite Postale 7144
69353 Lyon

Cedex 07

Franca

ou

Britannia Pharmaceuticals Ltd
200 Longwater Avenue
Green Park

Reading, Berkshire

RG2 6GP

Reino Unido
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Stadastrasse 2 - 18
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria, Alemanha:
Bélgica:

Bulgaria:

Chipre:

AlaAupa

Republica Checa:
Dinamarca:
Estonia:

Finlandia:

Grécia:

AlaAupa

Irlanda, Malta, Reino Unido:
Latvia:

APO-go PEN 10 mg/ml Injektionslésung

APO-GO®-PEN 10 mg/ml oplossing voor injectie
AMNO-ro® MUCANTIKA 10 mg/ml UHXeKUMOHEH pa3TBop
APO-go Zuokeunl Tunou ngevag 10 mg/ml Evéoipo

BRITAJECT PEN

APO-go PEN 10 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
APO-go, 10 mg/ml sistelahus pen-sistlis

Apogo PEN 10 mg/ml injektioneste, liuos

APO-go Zuokeunl Tunou ngevag 10 mg/ml Evéoipo

APO-go Pen 10 mg/ml Solution for Injection
APO-go PEN 10 mg/ml Skidums injekcijam

Lituania: Britaject 10 mg/ml injekcinis tirpalas

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

Holanda: APO-go PEN, oplossing voor injectie 10 mg/mil

Noruega: Britaject 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning i
ferdigfylt penn

Portugal: Apo-go Pen 10 mg/ml Solugdo injetavel

Roménia: APO-go 10 mg/ml solutie injectabila in pen multidoza
Eslovénia: APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje v peresniku
Espanha: APO-go PEN 10 mg/ml Solucién inyectable

Suécia: APO-go PEN 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



