Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Apomorphin Archimedes®

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Apomorphin Archimedes © 10 mg/ml Injektionslésung/Infusionslésung
(Apomorphinhydrochlorid)

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

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbheilage steht:

1. Was ist Apomorphin und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Apomorphin beachten?
3. Wie ist Apomorphin anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Apomorphin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Apomorphin und wofiir wird es angewendet?

Apomorphin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Dopamin-Agonisten bezeichnet werden. Es wird zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit bei Patienten angewendet, die bereits mit anderen Dopamin-Agonisten und/oder
Levodopa behandelt werden. Apomorphin hilft, die Phasen der Unbeweglichkeit (,Off*-Zustand) zu verkirzen.

Ihr Arzt oder lhre Pflegekraft hilft Ihnen dabei zu erkennen, wann Sie dieses Arzneimittel anwenden sollen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Apomorphin beachten?

Apomorphin darf nicht angewendet werden,
» wenn Sie unter 18 Jahre alt sind

» wenn Sie allergisch gegen Apomorphinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» wenn Sie an Atembeschwerden leiden

* wenn Sie an Demenz oder der Alzheimer-Krankheit leiden

» wenn Sie an einer Psychose (ernsthafte geistig-seelische Stoérung) leiden
* wenn Sie Leberprobleme haben

» wenn Sie an schwerer Dyskinesie (unwillkiirliche Bewegungen) oder Dystonie (Bewegungsstérung mit
Muskelkrampfen und -zusammenziehungen) leiden
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« wenn Sie Ondansetron (Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen) einnehmen
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bevor Sie Apomorphin anwenden, wird Ihr Arzt bei Ihnen ein EKG (Elektrokardiogramm) durchfuhren und Sie um eine
Liste aller sonstigen Medikamente bitten, die Sie anwenden. Die EKG-Untersuchung wird in den ersten
Behandlungstagen und immer dann, wenn lhr Arzt es fur notwendig halt, wiederholt werden. lhr Arzt fragt Sie
aulRerdem nach moglichen anderen Erkrankungen, besonders solchen, die das Herz betreffen.

Einige Befragungen und Untersuchungen werden mdéglicherweise bei jeder Kontrolluntersuchung wiederholt. Wenn
Sie Symptome feststellen, die vom Herzen herriihren kdnnen, z. B. Herzklopfen, Ohnmacht oder Beinahe-Ohnmacht,
mussen Sie dies unverziglich lhrem Arzt melden. Auch wenn Sie Durchfall bekommen oder mit der Anwendung eines
neuen Arzneimittels beginnen, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an und informieren Sie lhren Arzt, wenn:

 bei Ihnen selbst oder bei einem Verwandten eine als ,langes QT-Syndrom* bezeichnete Auffalligkeit in der
Herzstromkurve (Elektrokardiogramm = EKG) bekannt ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Apomorphin
anwenden:

« wenn bei lhnen eine Nieren-, Lungen- oder Herzerkrankung vorliegt

» wenn Sie unter niedrigem Blutdruck leiden oder beim abrupten Aufstehen ohnméchtig werden oder sich
schwindlig fihlen

» wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen

+ wenn Sie an Ubelkeit und Erbrechen leiden

e wenn Sie an neuropsychiatrischen Problemen (Verwirrtheitszustande, Halluzinationen) leiden

» wenn Sie alter oder gebrechlich sind
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie oder ein Familienmitglied / Betreuer feststellen, dass Sie einen Drang zu oder
ein heftiges Verlangen nach Verhaltensweisen entwickeln, die fur Sie untypisch sind und Sie diesem Impuls, Drang
oder dieser Versuchung, bestimmte Handlungen auszufiihren, die lhnen oder anderen schaden kénnten, nicht
widerstehen kénnen. Dieses Verhalten wird als Impulskontrollstérung bezeichnet und kann Verhaltensweisen wie
Spielsucht, exzessives Essen oder Geldausgeben, abnormal gesteigertes sexuelles Verlangen oder eine Zunahme

sexueller Fantasien oder Gefiuihle einschliel3en. Es kann notwendig sein, dass lhr Arzt Ihre Dosierung anpasst oder die
Behandlung absetzt.

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber regelmaflige Blutuntersuchungen, wenn Sie neben der Behandlung mit Apomorphin
bereits Levodopa einnehmen.

Achtung: Apomorphin darf nicht auf Kleidung oder Haushaltsoberflachen und -textilien verschittet werden, da sich
damit benetzte Stellen griin verfarben kdnnen.

Kinder und Jugendliche
Apomorphin sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.
Anwendung von Apomorphin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn Sie Arzneimittel
anwenden, von denen eine Wirkung auf die Herzschlagfolge bekannt ist. Dazu gehdren:

» Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Chinidin und Amiodaron)
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» Arzneimittel gegen Depressionen (darunter trizyklische Antidepressiva wie Amitriptylin und Imipramin)

» Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (sogenannte Makrolid-Antibiotika wie z. B. Erythromycin,
Azithromycin und Clarithromycin)

» Domperidon.

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

» Arzneimittel wie Clozapin zur Behandlung einiger psychischer Erkrankungen
* Arzneimittel, die den Bluthochdruck senken
» andere Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit

Fragen Sie vor der Einnahme lhres Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker:

« Wenn Sie Ondansetron (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen) einnehmen, da dies zu einem starken
Blutdruckabfall und Bewusstseinsverlust fuhren kann.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Apomorphinhydrochlorid darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Apomorphin kann Sie mide machen. Wenn Sie schlafrig werden, durfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen und keine Maschinen bedienen, da dieses Arzneimittel Ihr Reaktionsvermdgen einschranken und Sie oder
andere ernsthaft gefahrden kénnte.

Apomorphin enthélt Natriummetabisulfit und Natrium

Natriummetabisulfit kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmen) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Apomorphin anzuwenden?
Bevor Sie Apomorphin anwenden, wird Ihr Arzt sicherstellen, dass das Arzneimittel und ein gleichzeitig
anzuwendendes Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (Antiemetikum) fiir Sie vertraglich sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Wie viel ist von Apomorphin anzuwenden?

Die von Apomorphin anzuwendende Menge und die Anzahl der taglich benétigten Injektionen hangen von Ihrem
personlichen Bedarf ab. Ihr Arzt bespricht dies mit Ihnen und sagt Ihnen, wie viel von diesem Arzneimittel Sie spritzen
sollen und wie haufig. Die fur Sie optimale Dosierung wurde bereits in der Spezialklinik bestimmt.

» Die empfohlene Dosis betragt zwischen 3 mg und 30 mg taglich mit 1 bis 10 Injektionen pro Tag bei den ersten
Anzeichen einer nicht vorhersagbaren ,Off*-Phase.
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» Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie viel Apomorphin und wie haufig Sie es spritzen sollen, fragen Sie bitte
Ihren Arzt.

» Eine Tagesgesamtdosis von 100 mg darf NICHT Uberschritten werden.

» Spritzen Sie niemals mehr als 10 mg auf einmal, sofern Sie von Ihrem Arzt nicht entsprechend angewiesen
werden.

Wenn sich Ihre Symptome mit Einzelinjektionen nicht ausreichend beherrschen lassen oder wenn Sie mehr als 10
Injektionen taglich bendtigen, ist bei Ihnen eventuell eine Dauerinfusion mit Apomorphin erforderlich. lhr Arzt
entscheidet, ob Sie diese Form der Behandlung benétigen und welche Dosis fir Sie am besten ist.

Fir eine Dauerinfusion
 betragt die empfohlene Dosis zwischen 1 mg und 4 mg pro Stunde.

« erhalten Sie diese Dosis in der Regel so lange Sie wach sind; vor dem Schlafengehen wird die Infusion
normalerweise abgestellt.

 ist alle 12 Stunden eine andere Infusionsstelle zu verwenden.

Die Wahl der Minipumpe und/oder Spritzenpumpe erfolgt durch lhren Arzt. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt, lhrer
Pflegekraft oder Inrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
Wo ist Apomorphin zu spritzen?

» Apomorphin wird nach Anweisung des Arztes oder der Pflegekraft normalerweise unter die Haut (subkutan) in
den Oberarm, den Oberschenkel oder die Bauchdecke gespritzt.

» Apomorphin darf auf keinen Fall in eine Vene gespritzt werden.
Was bendtigen Sie fiir die Injektion von Apomorphin?
Fur eine Injektion bendtigen Sie Folgendes:
Eine Spritze und eine Nadel

Ein durchstechsicheres Behaltnis zur sicheren Entsorgung gebrauchter Nadeln und Glasampullen. Dieses kann Uber
Ihren Arzt oder lhre Pflegekraft bezogen werden.

Ihr Arzt oder Ihre Pflegekraft zeigt Ihnen, wie die Ampullen aufzubrechen und die Materialien zum Spritzen des
Arzneimittels anzuwenden sind.

Aufbrechen der Ampullen:

» Suchen Sie den bzw. die Ring(e) am dinnsten Teil des Ampullenhalses auf. Dies ist die Sollbruchstelle der
Ampulle.

» Halten Sie die Ampulle mit der einen Hand unten fest.

» Packen Sie den Hals der Ampulle direkt oberhalb der Sollbruchstelle.

» Brechen Sie den Hals der Ampulle durch Druck nach hinten oberhalb der Sollbruchstelle weg.

» Entsorgen Sie das weggebrochene Oberteil des Ampullenhalses vorsichtig im durchstechsicheren Behaltnis.
Nur zur einmaligen Anwendung. Apomorphin ist unmittelbar nach dem Offnen anzuwenden. Restmengen verwerfen.
Wie wird Apomorphin gespritzt?

» Setzen Sie die Nadel fest auf das Spritzenende auf.

» Entnehmen Sie die nach Anweisung des Arztes oder der Pflegekraft fur Ihre Dosis bendétigte Menge.
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» Die Apomorphin 10 mg/ml Lésung ist gegebenenfalls vor der Anwendung zu verdinnen. lhr Arzt oder lhre
Pflegekraft hat Sie bereits informiert, ob dies bei Ihnen erforderlich ist und wie dies gegebenenfalls gemacht
wird.

» Spritzen Sie das Arzneimittel in eine Stelle unter die Haut (subkutan), wie es IThnen vom Arzt oder der
Pflegekraft gezeigt wurde.

» Entsorgen Sie gebrauchte Spritzen, Nadeln und Ampullen in einem durchstechsicheren Behaltnis (kann Uber
Ihren Arzt, Ihre Pflegekraft oder Ihren Apotheker bezogen werden) oder in einem anderen geeigneten
Behaltnis.

» Achten Sie darauf, dass Losungsspritzer weder auf Sie selbst noch auf den Teppich(boden) gelangen, da sich
dieser sonst grin verfarben kann.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Apomorphin angewendet haben, als Sie sollten
» Es ist wichtig, dass Sie nicht mehr als die verordnete Dosis spritzen.

* Wenn Sie zu viel Apomorphin gespritzt haben, kann es zu folgenden Symptomen kommen: Erbrechen,
Atembeschwerden, Ubermafige Schlafrigkeit, Schwache- oder Schwindelgefuhl durch Blutdruckabfall, vor
allem beim Aufstehen, sowie eine krankhaft verlangsamte Herzschlagfolge. Legen Sie sich hin und legen Sie
die FuRe hoch. Dies kann lhnen helfen, sich besser zu fuhlen.

» Wenn Sie selbst oder jemand anders zu viel Apomorphin angewendet haben, rufen Sie sofort den Arzt oder
suchen Sie unverziiglich die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf. Denken Sie mdglichst
daran, eventuelle Reste des Arzneimittels, das Behaltnis und diese Packungsbeilage mitzunehmen.

Wenn Sie die Anwendung von Apomorphin vergessen haben

Spritzen Sie die nachste Dosis, wenn Sie diese bendtigen. Spritzen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Apomorphin abbrechen

Setzen Sie die Behandlung NICHT abrupt ab; es kann sonst zu Muskelsteifigkeit, hohem Fieber und
Bewusstseinsveranderungen (malignes neuroleptisches Syndrom) kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Diese unerwiinschten Wirkungen waren umkehrbar, wenn die Dosierung reduziert oder die Behandlung abgesetzt
wurde.

Hautausschlage und Juckreiz, Atemschwierigkeiten und Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Halses oder der
Zunge deuten auf eine allergische Reaktion hin. In diesem Fall miissen Sie Apomorphin sofort absetzen und
dringend &rztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

» Verhartungen oder Knotenbildungen unter der Haut am Injektionsort, die schmerzhaft, stérend und mit
R6tungen und Juckreiz verbunden sein kdnnen. Um diese Erscheinungen zu vermeiden, ist es ratsam, beim
Injizieren jedes Mal den Injektionsort zu wechseln.

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

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
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Ubelkeit und Erbrechen, besonders zu Beginn der Behandlung mit Apomorphin. 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 mdglich Threm Arzt oder Ihrem Pflegepersonal mit.
Schlafrigkeit oder Mudigkeit

Neuropsychiatrische Stérungen, darunter Verwirrtheitszustande oder Trugbilder (Halluzinationen)
Géahnen

Schwindel, Benommenheit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Blutdruckabfall bei Lagewechsel mit Benommenheit

Unwillktrliche Bewegungen in ,,On“-Phasen (wenn Apomorphin wirkt und Sie beweglicher sind)

Pldtzliches Einschlafen

Hautausschlage

Geschwire oder Nekrosen (Absterben von Hautgewebe) an der Injektionsstelle

Atembeschwerden

Bei Patienten, die mit Levodopa und Apomorphin behandelt werden: verminderte Anzahl an roten Blutzellen
(dies kann zu gelblich verfarbter Haut und Schwéachegefuhl oder Atemnot fihren) und positives Ergebnis im

Coombs-Test auf Antikorper

Verminderte Anzahl an Blutplattchen; dies erhoht das Risiko von Blutungen oder Blutergiissen.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Allergische Reaktionen
Eosinophilie, eine krankhafte hohe Zahl an bestimmten wei3en Blutzellen im Blut oder im Kérpergewebe

Natriummetabisulfit kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Ohnmacht
Aggression, Agitiertheit
Kopfschmerzen

Schwellung der Beine, Fif3e oder Finger

Unvermdgen, dem Impuls, Drang oder der Versuchung, bestimmte Handlungen auszufuhren, die Ihnen oder

anderen schaden kénnten, widerstehen zu kdénnen, wie z. B.:

o Ein starker Impuls zu exzessivem Spielen, auch wenn dies gravierende Folgen im personlichen oder
familiaren Umfeld hat;

o Ein verandertes oder gesteigertes sexuelles Verlangen und Verhalten, das fiir Sie oder fur andere

Personen in erheblichem Mafe besorgniserregend ist, wie beispielsweise ein libersteigerter Sexualtrieb;

o Unkontrollierbare, exzessive Kauflust oder Geldausgeben;

o Exzessives Essen (Verzehr groBer Nahrungsmengen in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr

von mehr Nahrung als normal oder als zur Sattigung notwendig ist).
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie diese Verhaltensweisen bei sich beobachten. Er wird mit
lhnen uiber Méglichkeiten sprechen, wie diese Symptome kontrolliert oder reduziert werden
kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Apomorphin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Ampulle und dem Umkarton nach ,Verw. bis:* bzw.
»verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern. Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Nur zur einmaligen Anwendung. Apomorphin ist unmittelbar nach dem Offnen anzuwenden.

Mit 0,9 %iger Kochsalzldsung oder Wasser fur Injektionszwecke hergestellte Verdiinnungen sind bei 2 — 8 °C und bei
25 °C 24 Stunden lang chemisch und physikalisch nachweislich stabil, sofern die Verdinnung in Spritzen aus
Polypropylen erfolgt ist.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Arzneimittel sofort zu verwenden. Falls es nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fur die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung bis zur Anwendung verantwortlich, die normalerweise 24
Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht tiberschreiten sollte, es sei denn, die Offnung und Verdiinnung ist unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:

» Die Losung hat sich grin verfarbt

» Die Loésung weist eine Triibung oder sichtbare Teilchen auf

Restmengen sind zu verwerfen.

Gebrauchte Spritzen, Nadeln und Ampullen sind in einem durchstechsicheren Behaltnis oder in einem anderen
geeigneten Behaltnis zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Apomorphin enthalt

Der Wirkstoff ist Apomorphin-Hydrochlorid.

1 ml enthalt 10 mg Apomorphin-Hydrochlorid.

2 ml enthalten 20 mg Apomorphin-Hydrochlorid.
5 ml enthalten 50 mg Apomorphin-Hydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
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Natriummetabisulfit (E 223),

Salzsaure (37 %ig) zur Einstellung des pH-Wertes,

Natriumhydroxid (99 %ig) zur Einstellung des pH-Wertes,

Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Apomorphin aussieht und Inhalt der Packung

Apomorphin ist eine Injektions- bzw. Infusionslésung. Es ist eine klare, farblose bis blassgelbe Losung.

Jede Packung Apomorphin enthélt 5 oder 10 Ampullen mit jeweils 2 ml oder 5 ml Injektionslésung in einem
Pappkarton.

Blndelpackungen mit 25 und 50 Ampullen sind in einigen Landern verfugbar.
» Die 25 Ampullen-Bundelpackung besteht aus 5 Packungen mit jeweils 5 Ampullen.
» Die 50 Ampullen-Bundelpackung besteht aus 10 Packungen mit jeweils 5 Ampullen.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
22335 Hamburg
Deutschland
Hersteller
Haupt Pharma Wulfing GmbH
Bethelner Landstr.18

D-31028 Gronau/Leine
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Apomorphin Archimedes 10 mg/ml Injektionslésung/Infusionslésung
Osterreich Apomorphin Archimedes 10 mg/ml Injektionslésung/Infusionslésung
Spanien Apomorfina Archimedes 10 mg/ml solucién inyectable/para perfusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2023.

Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend tUberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisstand angepasst. Auch die vorliegende Fassung dieser Gebrauchsinformation wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel wird unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der
Roten Liste Service GmbH im Auftrag unseres Unternehmens verdffentlicht und kann auch durch Scannen des Data
Matrix Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit Hilfe der App GI 4.0%°
abgerufen werden.
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