Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00716-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Apogo 5 mg/ml inflizny roztok v naplni
hemihydrat apomorfinium-chloridu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Apogo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Apogo
Ako pouzivat’ Apogo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Apogo

Obsah balenia a d’alSie informéacie

QUL e~

1. Co je Apogo a na &o sa pouZiva
Apogo obsahuje hemihydrat apomorfinium-chloridu (v d’alsom texte uvadzany ako "apomorfin").
V kazdom mililitri roztoku je 5 mg apomorfinu.

Apomorfin patri do skupiny liekov nazyvanych ako agonisty dopaminu, ktoré sa pouzivaji na lieCbu
Parkinsonovej choroby. Pomaha skracovat’ ¢as strdveny v tzv. ,,off" stave, €iZze nepohyblivom stave

u pacientov,, ktori boli predtym lieCeni na Parkinsonovu chorobu levodopou a/alebo inymi agonistami
dopaminu. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam pomézu rozpoznat’ prejavy, pri ktorych
mate vas liek pouzit’. Tento liek je na pouzitie len u dospelych.

Napriek svojmu nazvu, apomorfin neobsahuje morfin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Apogo

Predtym, ako pouZijete Apogo, vas lekar vykona EKG vySetrenie (elektrokardiogram) a vypyta si
zoznam vsetkych inych liekov, ktoré uzivate. Toto EKG vySetrenie sa bude opakovat’ v prvych ditoch
lieCby a kedykol'vek potom, ak to vas lekar bude povazovat’ za potrebné. Vas lekar sa vas tiez opyta na
iné choroby, ktoré mozete mat, najmé na tie, ktoré sa tykaju srdca. Niektoré otazky a vySetrenia sa
mozu opakovat’ pri kazdej ndvsteve lekara. Ak sa u vas vyskytn priznaky, ktoré¢ mozu stvisiet’ so
srdcom, napr. busenie srdca, omdlievanie alebo stavy blizke omdletiu, okamzite o tom informujte
svojho lekara. Tiez je potrebné informovat’ svojho lekara, ak sa u vas vyskytne hnacka alebo ak
zacnete uzivat’ novy liek.

NepouZivajte Apogo,

- ak ste mladsi ako 18 rokov,

- ak mate tazkosti s dychanim,

- ak mate demenciu alebo Alzheimerovu chorobu,

- ak mate dusevnou chorobou s priznakmi ako halucinacie, bludy, neusporiadané myslienky, strata
kontaktu s realitou,
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- ak mate problémy s pecenou,

- mate pocas ,,aktivneho“("on") obdobia pri lie¢be levodopou zavazni dyskinézu (mimovolné
pohyby) alebo zavaznli dystoniu (pretrvavajice alebo opakované pohyby, ktoré mozu viest’ k
pevnému drZaniu tela)

- ak ste alergicky na apomorfin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak uzivate lieky na liecbu nevol'nosti a vracania z urcitej triedy lieckov (SHT3 antagonisty), napr.
ondansetron, granisetron, dolasetron a palonosetron,

- akuzivate lieky na liecbu hnacky, napr. alosetron.

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre pred pouzitim Apogo, ak:
mate problémy s oblickami,
mate problémy s pl'icami,
mate problémy so srdcom,
mate nizky krvny tlak, alebo mate zavraty alebo mdloby, ked’ sa postavite,
uzivate lieky na vysoky krvny tlak,
citite nevol'nost’ (nutkanie na vracanie) alebo vraciate,
mate isté duSevné problémy na zaciatku liecby s Apogo,
ste starsi alebo slaby,
vy alebo niekto vo vasej rodine ma neobvykly zdznam na elektrokardiograme (EKG) so syndrémom
dlhého QT intervalu".

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizob v spdsobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ urcité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takéto spravanie sa nazyva
poruchy kontroly impulzov a mdze zahfiat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, neobvykle vysoka sexualna tuzba alebo nezvyc¢ajna zaujatost’ s
narastom sexualnych myslienok alebo pocitov. Moze byt potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo
aby ukoncil podavanie lieku.

U niektorych pacientov sa rozvinu priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tuzbe po velkych
davkach Apogo a inych liekov pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Ak sa vas tyka ktorakol'vek z vy$Sie uvedenych situdcii, prosim, informujte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Deti a dospievajuci
Apogo sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich do veku 18 rokov.

Iné lieky a Apogo
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

PREDTYM AKO ZACNETE POUZIVAT VAS LIEK, PORADTE SA SO SVOJIiM
LEKAROM, LEKARNIKOM ALEBO ZDRAVOTNOU SESTROU, AK:

- uzivate lieky, o ktorych je zname, Ze maju vplyv na srdcovy rytmus. Patria sem lieky pouzivané
na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom (ako chinidin a amiodarén), na lieCbu depresie
(vratane tricyklickych antidepresiv ako amitryptilin a imipramin) a na liecbu bakterialnych
infekcii (makrolidové antibiotika ako erytromycin, azitromycin a klaritomycin) a domperidon.

- uzivate ondansetrén (liek na lie¢bu nevol'nosti a vracania), pretoze to moze mat’ za nasledok
zavazny pokles krvného tlaku a stratu vedomia.

Ak pouzivate tento liek spolu s d’al§imi liekmi, ich G¢inok sa méze zmenit'. Plati to najma pre:
- lieky ako klozapin, pouzivané na lie¢bu dusevnych ochoreni,
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- lieky na zniZenie krvného tlaku,

- iné lieky na Parkinsonovu chorobu,

- lieky na nevol'nost’ a vracanie ako su ondansetron, granisetron, dolasetron, palonosetron a na
hnacku ako alosetron (Apogo sa nema pouzivat, ak uzivate tieto lieky, pozri ¢ast’ 2)

- antidopaminergné lieky ako je haloperidol, chlorpromazin, prometazin, prochlorperazin,
metoklopramid, levopromazin a droperidol.

Vas lekar vam poradi, ak by bola potrebn4 zmena ddvkovania Apogo alebo inych vasich liekov.

Ak uzivate levodopu (iny liek na Parkinsonovu chorobu) subezne s apomorfinom, vas lekar vam bude
musiet’ pravidelne vySetrovat’ krv.

Apogo a jedlo a napoje
Jedlo a népoje neovplyvituju spdsob, akym ucinkuje tento liek.

Tehotenstvo a dojcenie

Apogo sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je nevyhnutné. Ak ste tehotn4 alebo dojcite,
ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Nie je zname, ¢i Apogo prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, alebo sa chystate dojcit, porad’te
sa so svojim lekarom. Vas lekar vam vysvetli, ¢i mate/nemate prestat’ doj¢it’, alebo prerusit/ukoncit
pouzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidl4, ak vam tento liek sposobuje ospalost’.
Nepouzivajte nastroje, ani neobsluhujte stroje, ak vdm tento liek sposobuje ospalost’.

Apogo obsahuje disiri¢itan sodny
Apogo obsahuje disiri¢itan sodny, ktory moéze zriedkavo vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti a
bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 20 ml naplni, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Apogo

Predtym, ako pouzijete Apogo, vas lekar sa uisti, Ze znasate tento liek a liek proti vracaniu
(domperidon), ktoré potrebujete pouzivat’ subezne.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.
Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

NepouZivajte Apogo, ak
- roztok zozelenie
- je roztok zakaleny alebo v iom vidite ¢iastocky.

Kam injekéne podat’ Apogo

e vpichnite si Apogo pod kozu (subkutanne), ako vam ukazal vas lekar, lekarnik alebo vasa
zdravotna sestra.

e neaplikujte injekciu Apogo do Zzily.

Apogo bol navrhnuty na kontinualnu infuziu s pumpou a adaptérom CronoBell. Dostanete bud’
infuznu pumpu Crono APO-go I1I, alebo infiznu pumpu Crono PAR4 20.
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KoPko lieku pouzit’

Akékol'vek mnozstvo Apogo, ktoré mate pouzit’ a celkovy ¢as, pocas ktorého mate liek pouZzivat’
kazdy den, bude zavisiet' od vasich osobnych potrieb. Vas lekar to s vami preberie a povie vam, kol’ko
lieku si mate podat. Vhodné mnozstvo licku pre vas sa urci pri vasej navsteve na klinike. Priemerna
infuzna dévka za hodinu je medzi 2 mg a 8 mg apomorfinu. NepreruSovana infuzia sa zvycajne
podava, ked’ ste v bdelom stave a zastavuje, ked’ idete spat’. Mnozstvo apomorfinu, ktoré dostanete
kazdy den nesmie presiahnut’ 100 mg. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra rozhodnu, ktora
davka je pre vés najlepsia.

Napln mozete pouzivat’ az 48 hodin, pokial’ sa kazdych 24 hodin pouZije nova infizna suprava
a zmeni miesto podania.

Pred pouzitim nie je potrebné Apogo riedit. Okrem toho sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukdzu, ako si mate nastavit’ a pouzivat’ Apogo a tieZ si pozrite na
konci tejto pisomnej informacie navod ,,Ako nastavit’ infaziu s Apogo*.

Ak pouzijete viac lieku Apogo, ako mate

—  Okamzite informujte svojho lekara alebo kontaktujte najblizsie stredisko lekarskej pohotovostne;j
sluzby.

—  Dolezité je podavat’ spravnu davku Apogo a nepouzivat’ vyssie mnozstvo ako odporucil vas
lekar. Vyssie davky moézu spdsobit’ spomalenie srdcového tepu, silnil nevol'nost’, nadmernu
spavost’ a/alebo tazkosti s dychanim. Kvoli nizkemu krvnému tlaku mézete pocitovat’ aj mdloby
alebo zavrat, najma pri postaveni sa. Na liecbu nizkeho krvného tlaku vam poméze, ak si l'ahnete
a zdvihnete nohy.

Ak zabudnete pouZit’ Apogo
Pouzite ho, ked ho budete nabuduce potrebovat’. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu déavku.

Ak prestanete pouZivat’ Apogo
Pred ukoncenim liecby vyhladajte svojho lekara a porad’te sa s nim o tom, ¢i je to vhodné alebo nie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak pocitite alergicka reakciu, prestaiite pouzivat’ Apogo a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu s pohotovostou. Prejavy alergickej reakcie mo6zu zahinat’:

- vyrazka

- dychacie tazkosti

- opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka

Oznamte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze vam tento liek sposobuje pocit nepohody alebo ak
budete mat’ niektory z nasledovnych vedl'ajsich uc¢inkov:

Vel'mi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

o hr¢ky pod kozou v mieste podania injekcie, ktoré su bolestivé, spdsobujil tazkosti a mozu byt’
cervené a svrbiet’. Aby ste predisli vzniku tychto hréiek, zmente pri kazdom podania injekcie
miesto vpichu ihly.

o halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie neexistujucich veci)

Casté: médZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb
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. nutkanie na vracanie alebo vracanie, predovsetkym na zaciatku liecby Apogo. Na potlacenie
nevolnosti alebo vracania musite zacat’ uzivat’ domperidon najmenej 2 dni pred zacatim
pouzivania Apogo. Ak uzivate domperiddn a stéle citite nevolnost’, alebo ak neuzivate
domperidon a citite nevolnost’, co najskor to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

pocit nadmernej ospalosti

zmétenost’ alebo halucinacie

zivanie

pocit zavratu alebo toCenia hlavy

kratkodoby pocit ospalosti, najmé na zaciatku lieCby. Toto zvycajne vymizne pocas prvych
niekol’kych tyzdiov.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob

o zvySeny vyskyt nedobrovolnych pohybov alebo zvyseny tras v ,,on* obdobiach

o hemolyticka anémia, abnormalny rozpad cervenych krviniek v krvnych cievach alebo
kdekol'vek v tele. Toto je menej Casty vedl'ajsi ucinok, ktory sa moze vyskytnut’ u pacientov,
ktory tiez uzivaju lepovodopu.

nahle zaspavanie

vyrazky

dychacie tazkosti

vredy v mieste vpichu injekcie a poskodenie tkaniva

znizenie poctu krvnych dosticiek, Co zvySuje riziko krvacania alebo vznik modrin

pocit zavratu alebo toCenia hlavy pri vstavani zo sedu alebo z l'ahu v dosledku nizkeho krvného
tlaku.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob
o eozinofilia, abnorméalny pocet bielych krviniek v krvi alebo telesnych tkanivach

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov
o opuch ruk, noéh, chodidiel alebo prstov a dlani na rukach
o neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora méze ohrozit’ vas
alebo inych, ¢o moze zahimat”:
— silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zdvaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom
— zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne znepokojuje vas alebo
inych, napriklad zvysena sexudlna tizba
— nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie
— hitavé jedenie (jedenie vel'kych mnozstiev jedla v kratkom ¢ase) alebo chorobné jedenie
(jedenie vacsieho mnoZstva jedla nez normalne a viac neZ je potrebné na utiSenie hladu).
o omdletie
o agresivita, agitacia (nepokoj, vzruSenie)
o bolest’ hlavy

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to vaSmu lekarovi; preberie
s vami spésoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Apogo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na papierovej Skatulke po
,»EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Po otvoreni sa ma roztok okamzite pouzit’.
Akykol'vek zvy$ny roztok sa ma zlikvidovat’ po 48 hodinach a ma sa pouzit nova napln.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze sa sfarbenie roztoku zmenilo na zelené. Pouzivajte iba
¢iry, bezfarebny roztok a bez viditeI'nych castic.

Dbajte na to, aby ste ziadny roztok nevystrekli na seba alebo na koberec, ked’ze mbze spdsobit’ zelené
flaky. Pouzita infizna suprava, adaptér CronoBell a naplit musia byt zlikvidované do nadoby na ostré
predmety.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Apogo obsahuje
- Liecivo je hemihydrat apomorfinium-chloridu. 1 ml Apogo obsahuje 5 mg hemihydratu
apomorfinium-chloridu. Kazda 20 ml népli obsahuje 100 mg hemihydratu
apomorfinium-chloridu
- Dalsie zlozky su:
— disiri¢itan sodny (E 223),
— koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)
— voda na injekcie
Pozri Cast’ 2 ,,Apogo obsahuje disiri¢itan sodny*, kde st uvedené informacie o disiri¢itane sodnom.
AKo vyzera Apogo a obsah balenia
Apogo je inflzny roztok v naplni. Roztok je Ciry a bezfarebny.
Obsah balenia
Apogo sa dodava v néplni z ¢ireho silikonizovaného skla s chlorbutylovou gumenou zatkou (s
hlinikovym tesnenim a fialovym vyklapacim vieckom) a silikonizovanym chlorbutylovym gumenym

piestom.

Kazdé balenie obsahuje 5 naplni obsahujucich 20 ml roztoku v papierovej podlozke, uzavreté vo
vonkajsej papierovej Skatul’ke.

CronoBell adaptér sa dodava osobitne v blistroch obsahujicich 5 CronoBell adaptérov.
Luer lock uzavery na jednorazové pouzitie sa dodavaju podla potreby.

V pripade dostupnosti, multibalenie po 25 naplni pozostava z 5 baleni, kazdé obsahuje 5 naplni.
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Multibalenie po 50 naplni pozostava z 10 baleni, kazdé obsahuje 5 naplni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: APO-GO CARTRIDGE 5 mg/ml oplossing voor infusie in een patroon

Bulharsko: APO-go POD 5 mg/ml Solution for Infusion in cartridge / AIIO-I'O 5
mg/ml nHpY3HOHEH pa3TBOP B MAaTPOH

Ceska republika: Britaject

Dénsko: APO-go Pod

Estonsko: APO-go

Grécko: APO-go POD 5 mg/ml Awdhvpa yuo éyyoon og puoiyylo

Holandsko: APO-go Pod 5 mg/ml oplossing voor infusie in een patroon

Chorvatsko Apogo 5 mg/ml otopina za infuziju u ulosku

frsko: APO-go POD 5 mg/ml solution for infusion in cartridge

Litva: Britaject 5 mg/ml infuzinis tirpalas uztaise

Lotyssko: APO-go 5 mg/ml skidums injekcijam kartridza

Luxembursko: APO-go POD 5 mg/ml solution pour perfusion en cartouche

Nemecko: APO-go 5 mg/ml Infusionslésung in einer Patrone

Norsko: Britaject

Portugalsko: Apo-go 5 mg/ml solugdo para perfusdo em cartucho

Rakusko: APO-go 5 mg/ml Infusionslosung in einer Patrone

Rumunsko: APO-go 5 mg/ml solutie perfuzabild in cartus

Slovensko: Apogo 5 mg/ml infuzny roztok v naplni

Slovinsko: APO-go 5 mg/ml raztopina za infundiranje v vlozku

Spojené kralovstvo (Severné irsko): APO-go POD 5 mg/ml solution for infusion in cartridge

Spanielsko: APO-go POD 5 mg/ml solucion para perfusion en cartucho

Svédsko: APO-go for POD 5 mg/ml infusionsvétska, 16sning i cylinderampull

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.
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AKo nastavit’ infliziu s Apogo:

Pred manipulaciou s akymkol'vek infiznym zariadenim si umyte a osuste ruky.
Pred zacatim sa uistite, ze mate ks na ostré predmety a tieto predmety:

- 1 x infizna stprava (pre kazdych 24 hodin)

- 1 x adaptér CronoBell

- 1 x népln (obsahuje liek)

- 1 x pumpa (infizna pumpa Crono APO-go III alebo infiizna pumpa Crono PAR4 20) s
golierovym nadstavcom

- 1 x podlozka

Okrem toho vdm moézu byt poskytnuté aj:
1 x Skatul’ka s jednorazovymi sterilnymi Luer uzavermi

q _GW‘:» ~ U g
\ l I
e
Infazna Adaptér CronoBell Napli Luer
suprava uzaver

@ |
1

. o awor Alebo
®e & Q)
| — Crono APO-go Ill —
Crono APO-go III infGzna pumpa s Crono PAR4 20 inflizna pumpa s
golierovym nadstavcom golierovym nadstavcom

Upozoriiujeme, ze existuju tri rozne sposoby, ako pouzivat’ a menit’ napli, ktoré su zobrazené v
krokoch nizsie. Postupujte, prosim, podl’a navodu uvedeného nizsie, ako vas poucia zdravotnicki
pracovnici.

Navod na pouZitie naplne pocas jedného dia
Ak pouZivate napli jeden deii bez toho, aby ste ju pocas diia menili, postupujte podla
nasledujucich krokov:
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1. Umyte a osuste si ruky

2. Odstraite plastové viecko z
naplne a zlikvidujte ho.

3. Vyberte adaptér CronoBell zo
sterilného obalu.

4. Pripojte infuznu supravu k
hornej Casti adaptéra CronoBell a
otacajte iou v smere hodinovych
ruciciek, kym nie je pevne
utiahnuta.

5. Polozte néplii na rovny povrch
a pevne zatlacte adaptér
CronoBell dole na napli, kym sa
neprepichne gumena zatka v
hornej Casti naplne.

6. Adaptér CronoBell (s napliiou a
infuznou supravou) je teraz
pripraveny na pripojenie k pumpe.

7. Zasuite adaptér CronoBell (s
napliiou vo vnutri) do goliera na
pumpe tak, aby vonkajsi okraj
adaptéra CronoBell bol
zarovnany s medzerou v golieri

pumpy.

8. Po vlozeni otacajte adaptér
CronoBell (s napliiou vo vnutri) v
smere hodinovych ruciciek, kym
nezacvakne na miesto.

9. Ak vam to povie vas zdravotnicky
pracovnik, infuznu sipravu mozno
naplnit’. Zasunte infiznu stipravu
podl'a pokynov vasho zdravotnickeho
pracovnika. Precitajte si, prosim,
Sprievodcu starostlivost'ou o
pokozku APO-go.
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10. Po zavedeni ihly infaznej
supravy do tela, je mozné pumpu
zapnut a spustit’ infuziu.

Na konci infuzie zastavte pumpu
a odpojte infiznu stpravu z
tela/pacienta.

Inflzia sa zvycajne zastavi pred
spanim.

11. Uistite sa, Ze posuva¢ pumpy
je uplne zasunuty. AZ potom je
mozné otocit’ a odpojit’ adaptér
CronoBell (s napliiou vo vnutri) a
infuznu stpravu.

12. Zlikvidujte adaptér CronoBell (s
napliou vo vnutri) a infiznu stpravu
do koSa na ostré predmety.
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Pokynyv na pouzivanie tej istej naplne pocas 2 dni

Ak pouzivate naplii maximalne 48 hodin, postupujte podla nasledujucich krokov:

SR,

N
o 't ——
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2. Odstraiite plastové viecko z
naplne a zlikvidujte ho.

3. Vyberte adaptér CronoBell
zo sterilného obalu.

4. Pripojte infuznu supravu k
hornej Casti adaptéra CronoBell
a otacajte nou v smere
hodinovych ruciciek, kym nie
je pevne utiahnuta.

5. Polozte napln na rovny
povrch a pevne zatlaéte adaptér
CronoBell dole na napln, kym
sa neprepichne gumena zatka v
hornej Casti kazety.

6. Adaptér CronoBell (s
napliou a infiznou supravou)
je teraz pripraveny na
pripojenie k pumpe.

7. Zasuite adaptér CronoBell
(s napliiou vo vnutri) do goliera
na pumpe tak, aby vonkajsi
okraj adaptéru CronoBell bol
zarovnany s medzerou v golieri

pumpy.

8. Po vlozeni otacajte adaptér
CronoBell (s napliiou vo
vnutri) v smere hodinovych
ruciciek, kym nezacvakne na
miesto.

9. Ak vam to povie vas
zdravotnicky pracovnik,
infuznu stipravu mozno
naplnit’. Zasuiite infiznu
supravu podl'a pokynov vasho
zdravotnickeho pracovnika.
Precitajte si, prosim,
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Sprievodcu starostlivostou o
pokozku APO-go.
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Ako odloZit’ pumpu s napliiou
a adaptérom CronoBell na
noc
(kroky 11 - 13)

10. Po zavedeni ihly infuznej
supravy do tela je mozné
pumpu zapnut’ a spustit’
infuziu.

Na konci infuzie zastavte
pumpu.

Infizia sa zvycajne zastavi
pred spanim.

11. Umyte a osuste si ruky ako
v kroku 1 a odpojte infiznu
supravu z tela/pacienta.

Postavte pumpu smerom nahor
na podlozku so stale
pripojenou néapliou/adaptérom.
Odpojte infuznu stipravu od
pumpy a zlikvidujte ju do
nadoby na ostré predmety.

Vsetky rozliate tekutiny utrite
alkoholovym tampoénom.

Ako zacat’ s infuziou
nasledujuce rano
(kroky 14 — 17)

12. Naskrutkujte sterilny Luer
uzaver na adaptér CronoBell
(napln nechajte vo vnutri).

13. Podlozku s infuznou
supravou umiestnite na
bezpecné miesto. Uchovavajte
pri teplote do 30 °C a
neuchovavajte v chladnicke.
Uchovavajte mimo dosahu deti.
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14. Nasledujuci defi si umyte a | 15. Odskrutkujte uzaver Luera | 16. Ak vam to nariadi vas
osuste ruky. vyhod’te ho do kosa. Ocistite zdravotnicky pracovnik,
vrchnu Cast’ adaptéra CronoBell | infuznu stipravu je mozné
alkoholovym tampoénom. Thned’ | naplnit’. Zasuite infuznu
vezmite novu infiznu supravu a | supravu podla pokynov vasho

pripojte ju k vrchnej Casti zdravotnickeho pracovnika.
adaptéra CronoBell (s napliiou | Precitajte si, prosim,

stale vo vnutri) otacanim v Sprievodcu starostlivost'ou o
smere hodinovych ruciciek, pokozku APO-go.

kym sa pevne neutiahne.

| l\

17. Po zavedeni ihly infuznej 18. Uistite sa, ze postvac 19. Zlikvidujte adaptér

supravy do tela je mozné pumpy je uplne zasunuty. Az CronoBell (s napliou vo

pumpu zapnut’ a infaziu potom je mozné otocCit’ a vnutri) a infiznu sipravu do

obnovit. odpojit’ adaptér CronoBell (s kos$a na ostré predmety.
naplniou vo vnutri) a infiznu

Na konci infuzie zastavte supravu.

pumpu a odpojte infuznu
supravu z tela/pacienta.
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Pokynv na vvmenu naplne pocas dia

Ak pouzivate naplii dlhSie ako jeden defi, m6Ze byt’ potrebné pouZzit’ nova napli, ked’ sa stara
minie. Pri vymene naplne pocas diia postupujte podl’a nasledujucich krokov:

2. Odstrante plastovy uzaver z
novej naplne a zlikvidujte ho.

3. Vyberte adaptér CronoBell zo
sterilného obalu.

4. Polozte napli na rovny
povrch a pevne zatlaéte adaptér
CronoBell dole na népli, kym sa
neprepichne gumena zatka v
hornej Casti naplne.

5. Adaptér CronoBell (s
napliou) je teraz pripraveny na
pripojenie k pumpe. Pripadné
rozliatie utrite lichovym
tamponom.

6. Zastavte infuziu.

SN
BRG]

7. Odpojte infaznu stipravu od
pouzitého adaptéru CronoBell (s
napliiou vo vnutri) a ponechajte
infliznu sipravu v kozi.

8. Koniec infuznej stpravy utrite
novym alkoholovym tampoénom.
Aby ste predisli kontaminacii,
nedotykajte sa konca infliznej

9. Pripojte infiznu supravu k
novému adaptéru CronoBell (s
napliiou vo vntri).
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supravy, s vynimkou jej
utierania.

10. Uistite sa, ze posuvac pumpy | 11. Pouzity adaptér CronoBell (s
je uplne zasunuty. AZ potom je | napliiou vo vnutri) zlikvidujte do
mozné otocit’ a odpojit’ pouzity | kosa na ostré predmety.

adaptér CronoBell (s napliiou vo
vnutri).

12. Zasunte novy adaptér
CronoBell (s napliiou vo vnutri) do
goliera na pumpe tak, aby vonkajsi
okraj adaptéra CronoBell bol
zarovnany s medzerou na golieri

pumpy.

13. Po vlozeni otocte adaptér 14. Pumpu je mozné zapnut’ a
CronoBell (s napliiou vo vnutri) | spustit’ infuziu.

v smere hodinovych ruciciek,
kym nezacvakne na miesto.

Poznamka: Rozne infizne stipravy vyzaduju rozne techniky zavadzania. Vyber ihly urci lekar.

Pouzivatel'ské prirucky pre pumpu a adaptér CronoBell st uréené pre zdravotnickych pracovnikov, na
podrobnosti o nastaveni Apogo na kontinualnu infuziu a dodato¢né davkovanie (tyka sa nasycovacej

alebo bolusovej davky) sa spytajte svojich zdravotnickych pracovnikov.

Existuju rozdiely v pumpe pouZzivanej na podavanie tohto lieku a niektorych inych liekov s obsahom
apomorfinu na trhu. Preto, ak pacient prejde z jedného lieku alebo na iny liek, je potrebné preskolenie

pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.




