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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Apo-go 10 mg/ml Solugdo injetdvel ou para perfusdo*
Apomorfina, cloridrato hemi-hidratado
* Abreviado para Apo-go no texto

Para ser usado em adultos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Apo-go e para que € utilizado

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

5

6

p—

Como conservar Apo-go
Contetido da embalagem e outras informagdes

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

Apo-go contém apomorfina, solu¢io injetdvel. E administrada numa zona debaixo da pele

(injecdo subcutanea). A substancia ativa de Apo-go € apomorfina, cloridrato hemi-
hidratado. Cada mililitro de solucao contém 10 mg de apomorfina.

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

Apesar do nome, a apomorfina ndo contém morfina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Apo-go
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Antes de utilizar Apo-go, o seu médico solicitard um ECG (eletrocardiograma) e a lista de
toda a medicacdao que toma. O ECG serd repetido nos primeiros dias do seu tratamento e
em qualquer altura, se o seu médico considerar necessario. Ele também lhe fard perguntas
sobre outras doengas que possa ter, em particular relacionadas com o corac¢do. Algumas
destas perguntas e exames podem ser repetidos em cada consulta médica. Se tiver
sintomas que possam vir do cora¢do, como palpitacdes, desmaio ou ameaca de desmaio,
deve informar imediatamente o seu médico. Se também tiver diarreia ou iniciar um
medicamento, deve comunica-lo ao seu médico.

Nao utilize Apo-go se:

- tem menos de 18 anos de idade

- tem dificuldade em respirar

- tem deméncia ou doenga de Alzheimer

- tem alguma doencga mental com sintomas como alucinagdes, ilusdes, distirbios mentais,
perda de contacto com a realidade.

- tem problemas de figado

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

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

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

Adverténcias e precaucdes

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

- tem problemas de rins

- tem problemas de pulmdes

- tem problemas de coragao

- tem a tensdo arterial baixa ou se sentir tonturas € uma sensacdo de desmaio ao levantar-
se

- estd a tomar medicamentos para tratar a tensdo arterial alta

- sentir vémitos ou ma disposi¢cado

- a sua doenca de Parkinson causa certos problemas mentais, como alucinagdes e confusao
- é idoso ou fragil.

Fale com o seu médico se notar ou se um familiar/cuidador notar que desenvolve impulsos
ou desejos de se comportar de forma estranha para si e se ndo conseguir resistir ao
impulso, levar a cabo ou tentativa de praticar certas atividades que o podem prejudicar ou
a outros. Chamam-se perturbacdes no controlo de impulsos e podem incluir
comportamentos como jogo aditivo, comer ou gastar excessivamente, um comportamento
sexual anormalmente elevado ou um aumento de pensamentos ou sentimentos sexuais. O
seu médico pode necessitar de ajustar ou interromper a sua dose.

Alguns doentes desenvolvem sintomas de dependéncia que levam a ansia por grandes
doses de Apo-go e de outros medicamentos utilizados para tratar a doenca de Parkinson.
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Se qualquer das situacdes acima descritas se aplicar a si, fale com o seu médico ou
enfermeiro.

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

Outros medicamentos e Apo-go
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 tomar o seu 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 depressao (incluindo antidepressivos triciclicos, como a
amitriptilina e a imipramina) e para infe¢des bacterianas (antibidticos “macrélidos”, como
a eritromicina, a azitromicina e a claritromicina) e a domperidona.

Se utilizar este medicamento com outros medicamentos, o efeito destes pode sofrer
alteracdes. Isto aplica-se em especial a:

- medicamentos como a clozapina para tratar alguns distirbios mentais

- medicamentos para baixar a tensdo arterial

- outros medicamentos para a doenga de Parkinson

O seu médico aconselhd-lo-a se for necessédrio alterar a dose da sua apomorfina ou de
qualquer outro dos seus medicamentos.

Se estiver a tomar levodopa (outro medicamento para a doenga de Parkinson), assim como
apomorfina, o seu médico deve manda-lo fazer regularmente andlises ao sangue.

Apo-go com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas nao afetam o efeito deste medicamento.

Gravidez e amamentacao

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

Desconhece-se se Apo-go € transferido para o leite materno. Fale com o seu médico, se
estiver ou pretender amamentar. O seu médico explicar-lhe-4 se deve
continuar/interromper a amamentacdo ou se deve continuar/interromper este
medicamento.

Consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas
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Apo-go pode causar sonoléncia e um forte desejo de dormir. Nao conduza nem utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas, se este medicamento tiver este efeito sobre si.

Apo-go contém s6dio, metabissulfito

Apo-go contém sédio, metabissulfito que pode causar raramente uma reacdo alérgica
grave com sintomas como pele irritada ou com comichao, dificuldade em respirar, inchaco
das pdlpebras, rosto ou l4bios, inchaco ou vermelhiddo da lingua. Se tiver estes efeitos
secunddrios, dirija-se de imediato as Urgéncias do hospital mais préximo.

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

3. Como utilizar Apo-go

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

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmaceéutico. Consulte com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A administracdo de domperidona deve ser iniciada pelo menos dois dias antes do Apo-go
para impedir as nduseas e a ma disposi¢ao.

Nao utilize Apo-go se:
- a solugdo estiver verde
- a solucdo estiver turva ou contiver particulas.

Onde injetar a sua Apo-go

- injete a sua Apo-go numa zona sob a pele (via subcutinea), como exemplificado pelo seu
médico ou enfermeiro.

- ndo injete Apo-go numa veia.

Que dose utilizar

A dose de Apo-go que deve utilizar e o nimero de injecdes que precisa diariamente
dependerdo das suas necessidades pessoais. O seu médico falard consigo e dir-lhe-4 que
dose de medicamento deve administrar e com que frequéncia. A dose que melhor se
adequar ao seu caso serd determinada aquando da sua consulta da especialidade.

- A dose didria habitual situa-se entre 3 mg e 30 mg

- Pode precisar tanto quanto 100 mg por dia

- Tipicamente, precisard entre 1 e 10 injecOes todos os dias
- Cada injecao ndo deve exceder os 10 mg.
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Se os seus sintomas ndo estiverem suficientemente bem controlados com injecdes
separadas ou se precisar de mais de 10 injecdes por dia, pode necessitar de uma perfusao
continua de apomorfina. O seu médico ou enfermeiro decidird se precisa desta opc¢do de
tratamento. Para uma perfusao continua:

- A dose habitual situa-se entre 1 mg e 4 mg por hora

- Normalmente, o tratamento é-lhe administrado quando estiver acordado e interrompido
antes de adormecer

- Deve ser utilizado um local diferente para cada perfusdo a cada 12 horas.

A escolha da minibomba e/ou do sistema de administracdo a utilizar serd feita pelo
médico. Deve consultar com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

De que precisa para injetar Apo-go

Para uma injecdo, necessitara:

- uma seringa e agulha

- um recipiente adequado, também denominado por contentor para agulhas, para descartar
com segurancga todas as agulhas utilizadas e ampolas de vidro. Estes s@o disponibilizados
pelo seu médico ou farmacéutico. Como alternativa, utilize outro recipiente adequado,
como um frasco de café solivel vazio.

Como abrir Apo-go

APO-g®
APO-g®

- Localize o ponto posicionado diretamente acima do trago na zona fina da ampola. Este
traco € o ponto de quebra da ampola.

- Segure na base da ampola com uma mao

- Tape o ponto com o polegar e utilize o indicador para agarrar na parte mais fina da
ampola, como ilustrado no diagrama.

- Pressione com o polegar, tapando o ponto, para tras.

- Descarte cuidadosamente a parte de cima da ampola num contentor para agulhas.

Ap6s a abertura da ampola, utilize-a de imediato.

Injetar Apo-go
- Introduza a agulha firmemente na ponta da seringa.
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- Retire o volume necessario para a sua dose, como recomendado pelo seu médico ou
enfermeiro.

- Pode precisar de diluir Apo-go antes de utilizar. O seu médico ou enfermeiro dir-lhe-a se
precisar de fazer isto e como fazé-lo.

- Injete 0o seu medicamento como exemplificado pelo seu médico ou enfermeiro numa
zona sob a pele (via subcutanea).

- Descarte todas as seringas, agulhas e ampolas utilizadas num contentor para agulhas
(disponibilizado pelo seu médico ou farmacé€utico) ou noutro recipiente apropriado, como
um frasco de café solivel vazio.

- Tenha cuidado para ndo verter solu¢do para cima de si ou do tapete, pois pode causar
manchas verdes.

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

Se utilizar mais Apo-go do que deveria

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

- Pode sentir um ritmo cardiaco lento, excesso de nduseas e sonoléncia e/ou dificuldade
em respirar. Também se pode sentir a desmaiar ou tonto, especialmente quando se
levantar, devido a tensdo arterial baixa. Deitar-se e levantar os pés pode ajuda-lo a sentir-
se melhor.

Caso se tenha esquecido de utilizar Apo-go
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
Nao pare de utilizar Apo-go sem falar primeiro com o seu médico.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

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

- erupcdo na pele

- dificuldade em respirar

- inchago do rosto, ldbios, garganta ou lingua.
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Por vezes, Apo-go pode causar os seguintes:

Muito frequentes: pode afetar mais de 1 em 10 pessoas

- No6dulos sob a pele no local da injecdo, que sao dolorosos, incomodos e podem ser
vermelhos e dar comichio. De modo a evitar tais nddulos, € aconselhavel mudar o local de
administracdo sempre que espetar a agulha.

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

Frequentes: pode afetar até 1 em 10 pessoas

- sentir nduseas ou ma disposicdo, especialmente quando iniciar o tratamento com Apo-go.
Se estiver a tomar domperidona e continuar a sentir-se mal disposto, ou se nao estiver a
tomar domperidona e tiver nduseas, informe o seu médico ou enfermeiro o mais rapido
possivel.

- cansago ou excesso de sonoléncia

- confusdo ou alucinacdes

- bocejos

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

Pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas

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

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

- adormecimento subito

- erupgOes na pele

- dificuldade em respirar

- ulcerag@o no local de administracio

- diminui¢cdo dos glébulos vermelhos, o que pode provocar um amarelecimento da pele,
fraqueza ou falta de ar

- reducdo das plaquetas do sangue, o que aumenta o risco de hemorragia ou hematomas.

Raros: pode afetar 1 em 1000 pessoas

- uma reagao alérgica

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

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

- inchago das pernas, pés ou dedos

- incapacidade de resistir ao impulso, levar a cabo ou tentacdo de realizar acdes que o
podem prejudicar a si ou a outros, que pode incluir:

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

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

- compras e gastos excessivamente descontrolados
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- compulsdo alimentar (ingerir grandes quantidades de alimentos num curto espaco de
tempo) ou ingestdo compulsiva de alimentos (ingerir mais quantidade de alimentos que o
normal e mais do que o necessdrio para satisfazer a sua fome).

- desmaio

- agressividade, agitacdo

- dor de cabeca.

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

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, 1.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da Internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Ap6s a abertura da ampola, utilize-a de imediato.

Nao utilize este medicamento se a solucao estiver verde. SO deve ser utilizada se a solucao
estiver limpida e incolor e livre de particulas visiveis.

As seringas, agulhas e ampolas utilizadas devem ser descartadas num contentor para
agulhas ou noutro recipiente adequado, como um frasco de café solivel vazio. Quando o
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seu contentor para agulhas ou recipiente estiver cheio, entregue-o ao médico ou
farmacéutico para uma eliminacio segura.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Apo-go

- A substancia ativa é apomorfina, cloridrato hemi-hidratado. Cada mililitro de Apo-go
contém 10 mg de apomorfina, cloridrato hemi-hidratado.

- Os outros componentes sao:

- sodio, metabissulfito (E223)

- acido cloridrico concentrado (ou hidréxido de s6dio)

- d4gua para preparacgoes injetaveis

Apo-go estd disponivel quer em ampolas de 2 ml contendo 20 mg de apomorfina,
cloridrato hemi-hidratado ou ampolas de 5 ml contendo 50 mg de apomorfina, cloridrato

hemi-hidratado.

Consulte a “Seccdo 2: Apo-go contém sdédio, metabissulfito” em relagdo ao sddio,
metabissulfito.

Qual o aspeto de Apo-go e conteiido da embalagem
Apo-go € uma solucdo injetdvel ou para perfusdo. A solucdo € limpida e incolor.
Contetdo da embalagem

Ampolas de vidro com 2 ml de solu¢do injetavel ou perfusdo, em caixa de 5 ampolas.
Ampolas de vidro com 5 ml de solu¢do injetavel ou perfusdo, em caixa de 5 ampolas.

As ampolas encontram-se inseridas numa bandeja de plastico dentro da caixa de cartdo.

Cada ampola é parcialmente marcada com um ponto colorido posicionado diretamente
acima do pequeno trago. Este trago indica o ponto de quebra da ampola.

Existem conjuntos de 25 e de 50 ampolas disponiveis em certos paises:
- O conjunto de 25 ampolas € composto por 5 caixas, cada uma contendo 5 ampolas.

- O conjunto de 50 ampolas € composto por 10 caixas, cada uma contendo 5 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Britannia Pharmaceuticals Ltd,
200 Longwater Avenue

Green Park, Reading
Berkshire, RG2 6GP

Reino Unido

Fabricantes

Britannia Pharmaceuticals Ltd
200 Longwater Avenue

Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6GP Reino Unido

Ou

STADA Arzneimittel AG
Stadastrale 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Alemanha

Distribuidor no Reino Unido Distribuidor na Irlanda
Britannia Pharmaceuticals Ltd Clonmel Healthcare Ltd
200 Longwater Avenue Waterford Road,

Green Park Clonmel, County Tipperary
Reading, Berkshire Irlanda

RG2 6GP

Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econdémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria, Alemanha: APO-go® Ampullen 10 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Bélgica: APO-GO-AMP 10 mg/ml oplossing voor injectie of infusie

Bulgéria: AITO_ro® Ammnynu 10mg/ml uHXeKIHNOHEH Wi WH(PY3HOHEH Pa3TBOP
Esténia: APO-go 10 MG/ML, siiste-voi infusioonilahus

Irlanda, Reino Unido: APO-go Ampoules 10mg/ml Solution for Injection or Infusion
Lituénia: Britaject 10 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Luxemburgo: APO-go® Ampoules 10 mg/ml Solution Injectable/ pour Perfusion
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Holanda: APO-go Ampullen 10 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Portugal: Apo-go 10 mg/ml Solu¢do injetdvel ou para perfusao

Roménia: APO-go 10 mg/ml solutie injectabilad/perfuzabilad

Eslovénia: APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje v ampuli
Espanha: APO-go 10 mg/ml Solucién Inyectable o para Perfusién en Ampollas
Suécia: APO-go 10mg/ml injetionsvitska, losning

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



