Sp. zn. sukls283450/2024
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Britaject PEN 10 mg/ml injekéni roztok*
apomorfini hydrochloridum hemihydricum
* V textu zkrdceno jako Britaject PEN

K pouziti u dospélych

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

o naleznete v této pribalové informaci
Co je Britaject PEN a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Britaject PEN pouzivat
Jak se Britaject PEN pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Britaject PEN uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Britaject PEN a k ¢emu se pouZiva

Britaject PEN obsahuje injek¢ni roztok apomorfinu. Vstiikuje se do oblasti pod kazi (subkutanng).
Lécivou latkou v Britaject PEN je apomorfini hydrochloridum hemihydricum. V jednom mililitru roztoku
je 10 mg apomorfinu.

Apomorfin hydrochlorid patii do skupiny 1€k, které jsou oznacované jako agonisti dopaminu. Britaject
PEN se pouziva pro lécbu Parkinsonovy choroby. Apomorfin pomaha snizovat ¢as imobility nebo
,Vypnuti‘“ u osob, které byly dfive 1é¢ené pro Parkinsonovu chorobu pomoci ptipravku levodopa anebo
pomoci jinych dopaminovych agonistii. Vas Iékat nebo zdravotni sestra Vam pomohou rozpoznat
ptiznaky, kdy mate svij 1€k uzit.

Navzdory jménu neobsahuje apomorfin Zadny morfin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Britaject PEN pouZivat

Nez zanete pouzivat Britaject PEN, 1ékat zisk4 zaznam EKG (elektrokardiogram) a pozada Vas o seznam
vSech 1éka, které uzivate. EKG se bude nasledné opakovat v prvnich dnech 1écby a kdykoliv, pokud si
l1ékat bude myslet, ze je to tfeba. Zepta se Vas také na dalsi nemoci, zejména na srde¢ni onemocnéni.
Nekteré z téchto otazek a vySetfeni se mohou opakovat pii dalsi 1ékatské navsteéve. Pokud se u Vas
vyskytnou ptiznaky, které mohou byt srde¢niho ptivodu, naptiklad pocit buSeni srdce (palpitace),



omdlévani nebo mdloby, mél(a) byste to okamzité nahlasit svému I¢kati. Pokud se u Vas vyskytne prijem
nebo zacnete uzivat novy lék, mél(a) byste to nahlésit svému lékafi.

NeuZivejte pripravek Britaject PEN jestlize:

- jste mladsi nez 18 let.

- mate potize s dychanim.

- trpite demenci nebo Alzheimerovou chorobou.

- trpite dusevnim onemocnénim s ptiznaky, jako jsou halucinace, bludy, poruchy mysleni, ztrata
kontaktu s realitou.

- mate problémy s jatry.

- mate tézké dyskineze (mimovolni pohyby) nebo tézkou dystonii (neschopnost pohybu) navzdory
uzivani pripravku levodopa.

- jste alergicky(a) na apomorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- Vy nebo neékdo ve vasi roding trpi abnormalitou na elektrokardiogramu (EKG) oznacovanou jako
"syndrom dlouhého QT".

- uzivate ondansetron (pfipravek k 1écbé pocitu na zvraceni a zvracenti).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Britaject PEN se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

- trpite potizemi s ledvinami.

- trpite potizemi s plicemi.

- trpite potizemi se srdcem.

- mate nizky krevni tlak nebo mate pocit na omdleni a zavrate, jakmile se postavite.

- uzivate n&jaké 1éky na lécbu vysokého krevniho tlaku.

- mate pocit nevolnosti nebo trpite zvracenim.

- Vase Parkinsonova choroba zptisobuje urcité dusevni problémy, jako jsou halucinace a zmatenost.
- jste star$i nebo zeslably.

Informujte, prosim, svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, ze
se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobem, ¢i nemuzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuSeni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto
projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi né patfit navykové hracstvi, nadmérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo nardst sexualnich
myslenek a pocitii. Vas 1ékat mozna bude muset prehodnotit nebo ukoncit Vasi 1écbu.

U nékterych pacientli se vyvinou pfiznaky podobné zavislosti vedouci k touze po vyssich davkach
piipravku Britaject PEN a dalSich 1ékti pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Jestlize se Vas tyka néktera z vySe uvedenych situaci, informujte prosim svého 1ékafe nebo zdravotni
sestru.

Déti a dospivajici
Britaject PEN neni uréen k pouzivani u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Britaject PEN

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.



Pi'ed uzitim svého léku se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem jestliZe:

— uzivate léky, o nichZ je znamo, Ze ovliviji srde¢ni akci. To zahrnuje 1éky pouzivané pro lécbu
problémt se srde¢nim rytmem (jako je chinidin a amiodaron), pro 1é€bu deprese (zahrnujicich
tricyklické antidepresiva jako je amitriptylin a imipramin) a na bakterialni infekce (makrolidova
antibiotika jako je erytromycin, azitromycin a klarithromycin) a domperidon.

— uzivate ondansetron (ptipravek k 1éCbé pocitu na zvraceni a zvraceni), protoZe to muze vést
k zavaznému poklesu krevniho tlaku a ztrat¢ védomi.

Pokud uzivate tento piipravek s jinymi 1éky, ucinek téchto 1€kti mize byt zménén. Toto plati zejména pro:
— Iéky jako je klozapin pro 1é€bu nekterych dusevnich poruch.

— léky na snizeni vaseho krevniho tlaku.

— dalsi 1éky na Parkinsonovu chorobu.

Vas lékat vam fekne, pokud potfebujete zmeénit ddvku Vaseho apomorfinu nebo jakéhokoliv z Vasich
dalsich lékda.

Pokud uzivate levodopu (dalsi 1ék na Parkinsonovu chorobu) a také apomortfin, Vas 1ékar by mél
pravideln¢ kontrolovat Vasi krev.

Britaject PEN s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiuji zplsob, jak tento piipravek piisobi.

Téhotenstvi a kojeni

Britaject PEN by se nemél pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni jednoznacné nutné. Porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem pied uzitim Britaject PEN, pokud jste t€hotna, myslite si, ze jste t€hotna
nebo planujete otéhotnét.

Neni zndmo, zda Britaject PEN pfechazi do matefského mléka. Reknéte svému lékaii, pokud kojite nebo
mate zacit kojit. Vas 1ékar Vam vysvétli, zda mate pokracovat nebo ukoncit kojeni nebo pokracovat nebo
ukoncit podavani tohoto 1éku.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Britaject PEN mtize zpiisobovat ospalost nebo vyraznou potfebu spanku. Netid’te ani nepouzivejte zadné
nastroje nebo stroje, pokud Vas tento ptipravek timto zptisobem ovliviuje.

-----

Britaject PEN obsahuje disificitan sodny, ktery mize vzacné zptusobovat té¢zké alergické reakce

s priznaky, jako jsou vyrazky nebo pocit svédéni, potize s dychanim, otoky vicek, tvare nebo rtl, otok
nebo zarudnuti jazyka. Pokud mate tyto nezddouci ucinky, okamzité se dostavte do nejblizsi nemocni¢ni
pohotovosti.

Britaject PEN obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na 10 ml, to znamena4, Ze je v podstat¢ ,,bez
sodiku®.
3. Jak se Britaject PEN pouZziva

Nez zacnete pouzivat Britaject PEN, 1ékarf se ujisti, Ze tolerujete jak apomorfin, tak i ptipravek tlumici
zvraceni, ktery budete uzivat soub&ézné.



Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1€kate nebo 1ékdrnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Domperidon se mé uzivat alespoii 2 dny pfed zahajenim podavani Britaject PEN, abyste zastavili
nevolnost nebo zvraceni.

NeuZzivejte Britaject PEN jestliZe:
- roztok zezelenal.
- jeroztok zkaleny nebo v ném vidite ¢astice.

Jak se Britaject PEN pouzZiva

- aplikujte Britaject PEN do oblasti pod kiizi (subkutanné) dle pokynu Vaseho l1ékate nebo zdravotni
sestry.

- neaplikujte Britaject PEN do Zily.

Kolik pfipravku pouZit

Mnozstvi piipravku z pera Britaject PEN, které byste méli pouzivat a jak ¢asto se ma pouzivat, bude
zaviset na VaSich osobnich potfebach. Vas 1ékar to s vami prodiskutuje a fekne Vam, kolik svého 1€ku
mate uzivat. Mnozstvi, které bude nejlépe plisobit, bude uréeno béhem Vasi navstévy na specializované
ambulanci.

Obvyklé denni davka je mezi 3 mg a 30 mg.

- Muzete potiebovat az 100 mg denné.

- V typickém ptipade budete potfebovat mezi 1 a 10 injekcemi denné.
- Jedna injekce nema ptesahovat davku vice nez 10 mg.

Pted pouzitim pera Britaject PEN si prostudujte obrazek uvedeny dole a Vase pero, abyste se se svym
lékem seznamil(a).



Navod k pouziti

1) Davkovaci krouzek

7) Sipka ukazuje zvolenou davku

8) Cisla ukazujici davku na jednu injekci (1-10 mg)

9) Stupné (v mg) na zasobni vlozce
ukazujici celkové mnozstvi apomorfinu v peru

_
4) Membrana

10) Jehla*

6) Ochranny kryt jehly

3) Zevni pouzdro pera

=l
2) Jehla v uzavieném pouzdru* obsahujici s
10) jehlu, <
6) ochranny kryt jehly,
5) ochranny kuzel

* Toto baleni NEOBSAHUIE jehly pro pouziti s Vasim perem. PouZivejte jehly do pera, které nejsou
delsi nez 12,7 mm (!2”) a nejsou tenci nez 30G. Jehly do pera, které jsou doporucené pro pouziti s
inzulinovymi pery, jsou kompatibilni s perem Britaject PEN.



JAK SE PERO BRITAJECT PEN POUZIiVA
Peclivé si prectéte vSechny pokyny.

DiileZité: Netahejte za Cerveny davkovaci krouZek (viz 1) dfive, neZ nastavite davku (viz JAK
NASTAVIT SPRAVNOU DAVKU)

PRIPOJENI JEHLY
(a) Pted pouzitim pera budete potfebovat chirurgické tampony a jednu jehlu s ochrannym kuzelem
(viz 2).

(b) Vytahnéte pero z krabicky a odstrante zevni pouzdro (viz 3).

()
Q.
&
(d) Sloupnéte papir z konusu jehly (viz 2) a nasroubujte konus po sméru chodu hodinovych ruci¢ek na
membranu. Tim se zajisti upevnéni jehly.
/pl.'
(e) Je dulezité, abyste jehlu nasadili na pero v rovném sméru, tak jak ukazuje obrazek. Pokud je jehla

sklonéna, mtize to zplisobit netésnost pera.
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(h)
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Nasroubujte konus (viz 2) po sméru chodu hodinovych ruci¢ek na membranu. Tim se zajisti
upevnéni jehly.

Odstraite ochranny kuzel (viz 5), ale neodhazujte ho. V této fazi neodstrainujte ochranny kryt
jehly (viz 6).

Znovu nasad’te zevni pouzdro pera (viz 3).

JAK NASTAVIT SPRAVNOU DAVKU
(viz schema).

(i) Stisknéte davkovaci krouzek (viz 1) a otocte po sméru chodu hodinovych ruci¢ek, dokud
Sipka nebude ukazovat ptedepsanou davku (viz 7, 8). Potom uvolnéte tlak na krouzek. Dévka je
nyni nastavena a nemusite ji znovu nastavovat pro nasledujici injekce.

Dilezité: Pokud prejdete svou predepsanou davku pii otaceni krouzku, pokracujte v mackani a
otaceni ve stejném smeéru, dokud na ni nenarazite znovu.
Nikdy netahejte a neotdcejte davkovacim krouzkem ve stejny okamzik.

Pokud je vase piedepsana davka 1 mg, je nezbytné pero ,,odstiiknout™ pfed vpichnutim prvni davky.
Proved’te to vyprazdnénim prvni 1 mg davky do papirového kapesniku a ten vyhod’te. Pokud je
prvni potiebna davka vyssi nez 1 mg, potom neni nutné pero ,,odstfikovat™.

INJEKCNI APLIKACE
(viz schéma).



Q) Jakmile jste nastavil(a) davku, jemné vytahnéte davkovaci krouzek co nejdale. Zkontrolujte
cervenou stupnici na pistu (viz 9) a vstiikujte pouze, pokud nejvyssi viditelné ¢islo odpovida
pozadované davce.

&) Pomoci chirurgického tamponu otfete kozni oblast pfedpokladaného mista vpichu.
) Odstraiite zevni pouzdro pera (viz 3).

(m) Sejméte ochranny kryt jehly (viz 6).

(n) Zasunte jehlu do ktize, jak vam ukazal vas 1ékar.

(o) Pro injekéni aplikaci stisknéte davkovaci krouzek co nejdéle, nejlépe palcem. Jakmile je
davkovaci krouzek stisknuty, pocitejte pted vytazenim jehly do tii.

(p) Nasad'te zpét ochranny kuzel (viz 5) na pouzitou jehlu a lehce zatlacte. Jakmile je zajiSténa,
muzete jehlu odSroubovat proti sméru chodu hodinovych rucic¢ek. Ponechte jehlu v ochranném kuzelu a
vyhod’te ji na bezpecné misto, napiiklad do kose na ostré predméty nebo do prazdné uzaviratelné nadoby
(napt. od rozpustné kavy).
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PRiIPRAVA PRO DALSI INJEKCI:

()] Sejméte zevni pouzdro pera a zkontrolujte, Ze v zadsobni vlozce zbyva dostatek apomorfinu pro
dalsi injekci. Pokud ano, zasuiite novou jehlu stejnym zplisobem, jako predtim.

(1) Pokud neni k dispozici dostatek apomorfinu pro dalsi injekci, pfipravte si dalsi pero.

(s) Nakonec na pouzité pero nasad’te zpatky zevni pouzdro.

.
s v 96-gdv h
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JestliZe jste pouZil(a) vice Britaject PEN, nezZ jste mél(a)

— Informujte svého lékate nebo okamzité kontaktujte nejblizs$i nemocni¢ni pohotovost.

— Muze se u vas vyskytnout pomald srdecni akce, vyrazna nevolnost, vyrazna ospalost anebo potize
s dychanim. Také muzete mit pocit na omdleni nebo zavrat, zejména po postaveni, v dusledku
nizkého krevniho tlaku. Polozeni se a zvednuti nohou postele v misté¢ Vasich dolnich koncetin vam
muze pomoci, abyste se citili Iépe.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Britaject PEN
Ptipravek pouzijte, jakmile ho budete pfisté potfebovat. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Britaject PEN
Neprestavejte pouzivat Britaject PEN, aniz byste se predtim poradili se svym lé¢kafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytnou alergické reakce, prestaiite pouzivat Britaject PEN a obrat'te se okamZité na
sveho lékare nebo svou nejblizs§i nemocnicni pohotovost. Piiznaky alergické reakce mohou zahrnovat:



e vyrazka
e potize s dychanim
e otok tvafe, rtl, hrdla nebo jazyka

Britaject PEN mtze n¢kdy zptisobovat:

Velmi ¢asté: (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

bulky pod ktizi v misté injekce, které jsou bolestivé, obtézuji a mohou byt Cervené a mohou svédit.
Chcete-li zabranit vzniku téchto bulek, doporucuje se zménit misto injekce pokazdé, kdyz aplikujete
jehlu.

halucinace (vidéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji)

Casté: (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

pocit nevolnosti nebo zvraceni, zejména po zahajeni uzivani Britaject PEN. Pokud uzivate
domperidon a mate i nadale pocit nevolnosti nebo pokud domperidon neuzivate a mate pocit
nevolnosti, informujte co nejdiive svého 1ékare nebo zdravotni sestru.

pocit inavy nebo extrémni ospalosti.

zmatenost nebo halucinace.

zivani

zavraté a motani hlavy po postaveni

Méné casté: (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

zvySené mimovolni pohyby nebo zvySeny ties béhem obdobi pouziti.

hemolyticka anemie, abnormalni rozpad Cervenych krvinek v krevnich cévach nebo jinde v téle. Toto
je méné Casty nezadouci ucinek, ktery se miize objevit u pacientt, kteti také uzivaji piipravek
levodopa.

nahlé usnuti

vyrazky

potize s dychanim

ulcerace v mist¢ injekce

pokles poctu Cervenych krvinek, coz mize zpusobit bledost kiize a slabost nebo dusnost.

pokles poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo vzniku modfin.

Vzacné: (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):

alergické reakce
eosinofilie, abnormalné vysoké mnozstvi bilych krvinek v krvi nebo télesnych tkanich.

Neni znamo: (¢etnost vyskytu z dostupnych tidaji nelze urcit)

otok koncetin, nohou nebo prsti
neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit Vas, nebo
ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
» silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledka.
» zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které¢ ve Vas nebo ve Vasem okoli budi vyrazné
obavy, napf. zvySeny sexudlni apetit.
» nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
» zachvatovité piejidani (pfijem velkého mnoZzstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).
mdloby
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e agrese a pohybovy neklid
e Dbolest hlavy

Informujte, prosim, svého lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto priznaki. Vas lékai s Vami
probere moZnosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Britaject PEN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodni krabicce, abyste pero chranili pied svétlem.
Ptipravek je tfeba uchovavat ve stejnych podminkach po otevieni a mezi jednotlivym vytazenim.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok zezelenal. Pripravek se smi pouzit pouze
pokud je roztok Ciry, bezbarvy a bez viditelnych ¢astic.

Pokud zacnete pouzivat nové pero Britaject PEN, je mozné ho pouzivat az 48 hodin. Potom pero Britaject
PEN nepouzivejte. PouZijte nové pero.

Chcete-li své pero bezpecné zlikvidovat, vzdy odstrante jehlu z pera pied likvidaci do nadoby na ostré
pfedméty nebo jiné vhodné nadoby, jako je prazdna sklenice od kavy.

Pokud je Vase nadoba na ostré predméty plna, dejte ji prosim svému lékafi nebo 1ékarnikovi, aby ji
bezpecné zlikvidoval. Pokud je pero zcela prazdné, mizete ho vyhodit do domovniho odpadu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Britaject PEN obsahuje

Lécivou latkou je apomorfini hydrochloridum hemihydricum. Jeden mililitr Britaject PEN obsahuje 10 mg
apomorfini hydrochloridum hemihydricum. Britaject PEN obsahuje 3 ml injek¢éniho roztoku.
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Dalsimi slozkami jsou:

— disific¢itan sodny (E 223)

— kyselina chlorovodikova (37%)
— voda na injekce

Viz bod 2: Britaject PEN obsahuje disifi¢itan sodny.

Jak Britaject PEN vypada a co obsahuje toto baleni
Pero Britaject PEN je jednordzové vicedavkové injekcni pero se zasobni vlozkou z ¢irého skla obsahujici
injek¢ni roztok apomorfinu. Roztok je Ciry, prakticky bezbarvy, bez zapachu a bez viditelnych castic.

Obsah baleni
Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 per v tvarovanych plastovych miskach v papirové krabicce.

Britaject PEN je dostupné v balenich obsahujicich 1, 5 nebo 10 per a ve viceCetném baleni sestavajicim z
5 krabicek, pricemz kazd4 z krabicek obsahuje 5 per.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce(i)

Laboratoire Aguettant

1 Rue Alexander Fleming
Lyon, 69007

Francie

NEBO

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Némecko:  APO-go Pen 10mg/ml Injektionslosung

Belgie: APO-GO®-PEN 10 mg/ml oplossing voor injectie

Bulharsko: ATIO-ro® TIMCAJIKA 10 mg/ml Unkekimounen paztsop PEN

Kypr: APO-go Zvokevn tomov mévag 10 mg/ml Evéoyo Atdhoua

Ceska republika: BRITAJECT PEN

Dansko: APO-go PEN 10mg/ml injektionsvaske, oplésning

Estonsko: APO-go, 10 mg/ml siistelahus pen-siistlis

Finsko: Apogo PEN 10 mg/ml injektioneste, liuos

Recko: Pen APO-go Xvokevn tomov mévag 10 mg/ml Evéoipo AdAvpa

Irsko, Malta, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): APO-go Pen 10mg/ml Solution for Injection
Lotyssko: APO-go PEN 10 mg/ml skidums injekcijam
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Litva:

Lucembursko:

Nizozemsko:
Norsko:
Portugalsko:
Rumunsko:
Slovinsko:
Spanélsko:
Svédsko:

Britaject 10 mg/ml injekcinis tirpalas

APO-go® PEN 10mg/ml Solution Injectable

APO-go PEN, oplossing voor injectie 10mg/ml

Britaject 10 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt penn
Apo-go Pen 10 mg/ml Solugdo injetavel

APO-go 10 mg/ml solutie injectabila Tn pen multidoza

APO-go 10 mg/ml raztopina za injiciranje v peresniku

APO-go PEN 10 mg/ml Solucién inyectable

APO-go PEN 10 mg/ml Injektionsvétska, [6sning

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 5. 3. 2025
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