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Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für 
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh 
bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung der Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Apomorphin (siehe: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)


In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4

• Folgender Warnhinweis ist hinzuzufügen:

Impulskontrollstörungen

Die Patienten sollten regelmäßig hinsichtlich der Entwicklung von Impulskontrollstörungen überwacht
werden. Patienten und Betreuer sollten darauf aufmerksam gemacht werden, dass bei Patienten, die
mit Dopaminagonisten und / oder anderen dopaminergen Substanzen, die Levodopa enthalten,
einschließlich Levodopa-Benserazid, behandelt werden, Verhaltensauffälligkeiten im Sinne von
Impulskontrollstörungen auftreten können, einschließlich pathologischer Spielsucht, Libidosteigerung,
Hypersexualität, zwanghaftes Geldausgeben oder Einkaufen, Essattacken und Esszwang. Die
Überprüfung der Behandlung wird empfohlen, wenn solche Symptome auftreten.

Das Dopamin-Dysregulations-Syndrom (DDS) ist eine Suchterkrankung, die bei einigen mit
Apomorphin behandelten Patienten zu einer übermäßigen Anwendung des Produktes führt. Vor
Beginn der Behandlung sollten die Patienten und Betreuer vor dem potenziellen Risiko der
Entwicklung eines DDS gewarnt werden.

• Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung ist mit der Häufigkeitsangabe „nicht bekannt“ unter der
Systemorganklasse„Psychiatrische Erkrankungen“ hinzuzufügen: Aggression, Agitiertheit

Packungsbeilage

Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang
oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer für Sie ungewöhnlichen Weise zu verhalten oder Sie dem
Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen können, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen
selbst oder anderen schaden könnten. Diese Verhaltensweisen nennt man Impulskontrollstörungen und
können Spielsucht, übermäßiges Essen oder Geldausgeben, einen abnorm starken Sexualtrieb oder
eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefühle umfassen. Ihr Arzt muss dann möglicherweise Ihre
Behandlung überprüfen.

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

Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Die folgenden Nebenwirkungen sind unter der Häufigkeitsangabe „nicht bekannt (Häufigkeit auf
Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)“ aufzunehmen:

Aggression, Agitiertheit.
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