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Pisomna informécia pre pouZivatela

Dacepton 5 mg/ml infiizny roztok
hemihydrat apomorfinium-chloridu

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov lieku je Dacepton 5 mg/ml infuzny roztok, budeme sa nan v celej pisomnej informacii
odvolavat’ ako na Dacepton 5 mg/ml.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete
1. Co je Dacepton 5 mg/ml a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Dacepton 5 mg/ml
3. Ako pouzivat’ Dacepton 5 mg/ml

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Dacepton 5 mg/ml

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Dacepton 5 mg/ml a na o sa pouZiva

Hemihydrat apomorfinium-chloridu patri do skupiny lickov znamej ako agonisty dopaminu. Dacepton
5 mg/ml sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby. Apomorfin poméha skracovat’ ¢as, pocas
ktorého je pacient v tzv. "off" faze alebo imobilny (neschopny pohybu) v pripadoch, ked’ pacient
predtym podstapil lie¢bu Parkinsonovej choroby levodopou (d’alsi spdsob liecby Parkinsonovho
ochorenia) a/alebo inymi agonistami dopaminu.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vim pomdzu rozpoznat’ prejavy, pri ktorych je potrebné pouzit’ liek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dacepton 5 mg/ml

NEPOUZIVAJTE Dacepton 5 mg/ml

- ak mate menej ako 18 rokov

- ak mate tazkosti s dychanim alebo trpite astmou

- ak mate demenciu alebo Alzheimerovu chorobu

- ak trpite zmétenost’'ou, halucinaciami alebo akymikolI'vek inymi podobnymi problémami

- ak mate ochorenie pecene

- ak mate zadvaznu dyskinézu (nedobrovolné pohyby) alebo zavaznu dystoniu (neschopnost’
pohybu) napriek tomu, Ze beriete levodopu

- ak ste alergicky na apomorfin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak vy alebo ¢len vasej rodiny ma abnomalny elektrokardiogram (EKG) zvany "syndrom dlhého
QT intervalu". Porad’te sa s lekarom.

- akuZivate ondansetron (liek na lieCbu nevolnosti a vracania)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako pouzijete Dacepton 5 mg/ml, vas lekar zadovazi (spravi) EKG (elektrokardiogram) a
vypyta si zoznam vSetkych inych liekov, ktoré uzivate. Toto EKG vySetrenie sa bude opakovat’ v
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prvych diioch 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’, najma na tie, ktoré sa tykaju srdca. Niektoré otazky a
vySetrenia sa mdzu opakovat’ pri kazdej navsteve lekdra. Ak sa u vas vyskytnu priznaky, ktoré mézu
suvisiet’ so srdcom, napr. busenie srdca, omdlievanie alebo stavy blizke omdletiu, okamzite o tom
informujte svojho lekara. Tiez treba informovat’ svojho lekara, ak sa u vas vyskytne hnacka alebo ak
zacnete uzivat’ novy liek.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Dacepton 5 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate problémy s oblickami

- ak mate problémy s pl'ucami

- ak mate problémy so srdcom

- ak mate nizky krvny tlak, alebo ak trpite mdlobami ¢i zavratom, ked’ sa postavite

- akuzivate akékol'vek lieky na vysoky krvny tlak

- ak citite nevol'nost’ (nutkanie na vracanie) alebo vraciate

- ak mate akékol'vek dusevné poruchy na zaciatku lieCby Daceptonom

- ak ste star$i alebo oslabeny

- pocas vedenia vozidiel ¢i obsluhy strojov, pretoze liecba apomorfinom méze vyvolat’ ospalost’
vratane nahleho upadnutia do spanku (ak ste po Daceptone ospaly, nesmiete viest’ vozidla ani
obsluhovat’ stroje)

- vas lekar ma pocas liecby Daceptonom s levodopou (d’alsi spdsob liecby Parkinsonovej choroby)
pravidelne kontrolovat’ vase telesné funkcie.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti spozorujete
vyvoj nutkania alebo tizby spravat’ sa sposobom, ktory je pre vas nezvycajny alebo nedokazete
tomuto impulzivnemu spravaniu odolat’, popudu alebo pokuseniu vykonavat ur¢ité ¢innosti, ktoré
mozu ublizit’ vam alebo druhym. Tieto typy spravania sa nazyvaju sa poruchy kontroly impulzivneho
spravania a mozu zahfiat’ zavislost’ od hazardnych hier, nadmerné jedenie alebo minanie, abnormalne
vysoku chut’ na sex alebo zvysené sexualne myslienky alebo pocity. Vas lekar mozno bude musiet
upravit’ alebo ukoncit’ davkovanie.

U niektorych pacientov sa vyvinu priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tuzbe po velkych
davkach Daceptonu 5 mg/ml a inych liekoch pouzivanych na Parkinsonovu chorobu.

Ak sa vas tyka niektora z vysSie opisanych situacii, oznamte to svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre.

Iné lieky a Dacepton 5 mg/ml

Predtym, ako pouZijete tento liek, overte si u svojho lekara alebo lekarnika, ¢i:

Pouzivate lieky so zndmym ucinkom na srdcovy tep. Tyka sa to liekov, ur¢enych na liecbu problémov
so srdcovym rytmom (ako chinidin a amiodaroén), depresie (vratane tricyklickych antidepresiv ako
amitriptylin a imipramin) a lieckov na bakterialne infekcie (makrolidové antibiotika ako erytromycin,
azitromycin a klaritomycin) a domperidénu.

Ak uzivate ondansetron (liek na lieCbu nevol'nosti a vracania), pretoze to moze mat’ za nasledok
zavazny pokles krvného tlaku a stratu vedomia.

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzivate Dacepton 5 mg/ml s inymi liekmi, méze sa u€inok tychto liekov zmenit'.

Toto plati predovsetkym pre:

- Lieky ako klozapin na liecbu niektorych dusevnych portch
- Lieky na zniZenie krvného tlaku

- Iné lieky na Parkinsonovu chorobu
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Vas lekar vam oznami, ¢i treba upravit’ vaSu davku apomorfinu alebo inych vasich lickov.

Ak uzivate levodopu (iny liek na Parkinsonovu chorobu) a zaroven aj apomorfin, vas lekar ma
pravidelne kontrolovat’ vasu krv.

Dacepton S mg/ml a jedlo a napoje
Jedlo a napoje nemaju vplyv na Dacepton 5 mg/ml.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Dacepton 5 mg/ml sa ma nasadzovat’ pocas tehotenstva iba ak je to jednozna¢ne nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i je Dacepton 5 mg/ml vylu€ovany do materského mlieka. Ak dojcite alebo planujete
dojcit, porad’te sa so svojim lekdrom. V4§ lekar vam vysvetli, ¢i mate pokracovat/prerusit’ doj¢enie
alebo pokracovat/nepokracovat’ v pouzivani tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dacepton 5 mg/ml mo6ze vyvolavat’ ospalost’ a silnti tuzbu po spanku. Ak ste po pouziti Daceptonu 5
mg/ml ospaly, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Dacepton 5 mg/ml obsahuje disiri¢itan sodny, ktory mdze zriedkavo vyvolat’ zdvazné reakcie z
precitlivenosti a bronchospazmus (ki¢ svalstva a priedusiek), sprevadzané priznakmi ako vyrazka
alebo svrbenie koze, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, opuch alebo
sCervenenie jazyka. Ak sa u vas prejavia tieto vedl'ajsie ucinky, ihned’ navstivte najbliz§iu nemocnicu
s pohotovost'ou.

Dacepton 5 mg/ml obsahuje 3,4 mg sodika v 1 ml. M4 sa vziat’ do ivahy u pacientov na diéte s
kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ Dacepton 5 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Predtym, ako uzijete Dacepton 5 mg/ml, vas lekar sa uisti, Ze znasate tento liek a liek proti vracaniu,
ktoré potrebujete pouzivat’ subezne.

NepouZivajte Dacepton 5 mg/ml, ak
- sa farba roztoku zmenila nazeleno
- sa roztok zakalil alebo v fiom plavaju Castice

Ako zvolit’ miesto vpichnutia Daceptonu S mg/ml
Dacepton 5 mg/ml injekéne podajte pod kozu (subkutanne), ako vam ukazal vas lekar alebo zdravotna
sestra.

Injekciu Daceptonu 5 mg/ml nepodavajte do Zily.

KoPko lieku pouzit’
Mnozstvo Daceptonu 5 mg/ml ktoré mate pouzit’ a celkovy €as pocas, ktorého mate denne pouzivat
tento liek bude zavisiet’ od vasej osobnej potreby. Vas lekar to s vami prediskutuje a povie vam, kol’ko
lieku a ako Casto si ho mate podat’.
Mnozstvo lieku, ktoré bude mat’ pre vas najlepsi i€inok urci po vasej navsteve odborny lekar.
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- Priemerna hodinova davka pri infizii je medzi 1 mg a 4 mg apomorfinium-chloridu.

- Obvykle je poddvana v bdelom stave a zastavena spravidla predtym, ako pdjdete spat’.
- Denna davka apomorfinium-chloridu nema prekrocit’ 100 mg.

- Pre vas najvhodnejsiu davku urci vas lekar.

- Kazdych 12 hodin treba zmenit’ miesto podania infuzie.

Dacepton pred pouzitim netreba riedit’. Okrem toho sa nema miesat’ s inymi lieckmi.

Dacepton 5 mg/ml bol navrhnuty na kontinualnu infuziu pomocou minipumpy alebo injekéného
davkovaca. Nema4 sa pouzivat’ na prerusSovani injekciu. Na zaklade konkrétnych potrieb pacienta lekar
rozhodne, akd minipumpa ¢i injekény davkovac a davka sa pouZzije.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak pouZzijete viac Daceptonu 5 mg/ml, ako mate:

- Thned vyhladajte svojho lekara alebo navstivte najblizsiu lekarsku pohotovost.

- Je ddlezité, aby ste podali spravnu davku Daceptonu, a nie viac, ako vam odporucal vas lekar.
Vyssie davky mo6zu spomalit’ srdcovy tep, vyvolat’ intenzivnu nevol'nost’, silnt ospalost’ a/alebo
tazkosti s dychanim. Kvoli nizkemu krvnému tlaku moézete tiez pocitit' mdloby alebo zavrat,
predovsetkym ked’ sa postavite. Pri nizkom krvnom tlaku pomaha l'ahnut’ si s vysoko podlozenymi
nohami.

Ak zabudnete pouZit’ Dacepton 5 mg/ml
Pouzite liek v Case nasledujticej davky. NepouZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti
davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Dacepton 5 mg/ml
Predtym ako ukoncite liecbu, obrat'te sa na svojho lekara a porozpravajte sa o tom, ¢i je to vhodné
alebo nie.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Oznamte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa kvdli lieku necitite dobre, alebo ak sa u vés prejavia
nasledujice:

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- Hrcky pod koZou v mieste podania injekcie, ktoré su bolestivé, spdsobuju tazkosti a mozu byt’
Cervené a svrbiet’. Aby ste predisli vzniku tychto hréiek, odpora¢ame vzdy menit’ miesto podania
injekcie.

- Halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie neexistujucich veci).

Casté vedlajie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- Pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie, predovsetkym na zaciatku pouzivania Daceptonu 5
mg/ml. Domperidon treba nasadit’ aspon 2 dni pred Daceptonom 5 mg/ml, aby sa potlacil pocit
nevolnosti .

- Ak pouZzivate domperidon a stale citite nevolnost’, alebo ak nepouzivate domperidon a citite

nevolnost’, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

- Pocit tnavy alebo nadmernej ospalosti
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- Zmitenost alebo halucinacie
- Zivanie
- Pocit zavratu alebo tocenia hlavy, ked’ sa postavite

Menej casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 100 0s6b):

- ZvySeny vyskyt nedobrovolnych pohybov alebo zvySeny tras v "on" obdobiach

- Hemolyticka anémia, abnormalny rozklad cervenych krviniek v krvnych cievach alebo inde v tele.
Toto je zriedkavy vedlajsi ucinok, ktory sa moze vyskytnat’ u pacientov, ktori pouzivaju aj
levodopu.

- Nahle upadnutie do spanku

- Vyrazky

- Tazkosti s dychanim

- Tvorba vredov v mieste vpichu

- ZniZenie poctu cervenych krviniek méze sposobit’ bledo zIté sfarbenie koze a méze sposobovat’
slabost’ alebo dychavi¢nost’

- Znizenie poctu krvnych dosticiek, o zvySuje riziko krvéacania alebo vznik modrin

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- Alergicka reakcia ako tazkosti s dychanim alebo tlak v hrudniku, opuchnuté o¢né viecka, tvar
alebo pery, opuch alebo sCervenenie jazyka.

- Eozinofilia, abnormalne vysoky pocet bielych krviniek v krvi alebo telesnych tkanivach.

Vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou (Castost’ sa nedd odhadntt’ z dostupnych tdajov):

- Opuchnutie n6éh, chodidiel alebo prstov

- Omdlievanie

- Agresia, agitacia

- Bolest hlavy

Neschopnost’ odolat’ impulzivnemu spravaniu, popudu ¢i pokuseniu vykonavat’ urc¢ité ¢innosti,
ktoré mozu ublizit’ vam alebo druhym, ako napriklad:

o Chorobné hracstvo (zavislost’ od hazardnych hier napriek vaznym dosledkom pre
vlastni osobu alebo pre rodinu).

o Zmeneny alebo zvySeny sexualny zdujem alebo spravanie vzbudzujuce vazne starosti
o pacienta alebo o inych, napriklad zvySena sexualna tuzba.

o Nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie ¢i minanie

o Chorobné jedenie (konzumacia velkych mnozstiev potravy za kratky ¢as) alebo hltavé
jedenie (zjedenie vicsieho ako normalneho mnozstva potravy, viac ako je potrebné na
potlacenie pocitu hladu)

Ak sa u vas prejavi niektoré z opisanych spésobov spravania, povedzte to svojmu lekarovi, lekar
sa s vami porozprava, ako sa vyrovnat’ s priznakmi a ako ich potlacit’.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dacepton S mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Po otvoreni a natiahnuti lieku do striekaciek pripojenych na infuzne stpravy:
5
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Preukazand chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani je 7 dni pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt zriedeny liek aplikovany okamzite, pokial’ spdsob otvorenia
a d’alSie zaobchadzanie s liekom nevyluci riziko mikrobialnej kontamindcie. Ak nie je zriedeny liek
pouzity okamzite, za ¢as a podmienky skladovania nariedeného lieku pred jeho pouzitim zodpoveda
pouzivatel’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nepouzivajte, ak spozorujete, Ze sa roztok sfarbil nazeleno. PouZzivajte iba (iry,
bezfarebny az mierne ZIty roztok, ktory neobsahuje Castice.

Pouzité injekéné striekacky a injekéné ihly sa maju zlikvidovat’ do nadoby na ostré predmety. Ak je
nadoba na ostré predmety plna, odovzdajte ju svojmu lekarovi alebo lekarnikovi na bezpe¢nu
likvidaciu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomahaju chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dacepton 5 mg/ml obsahuje

Liecivo je hemihydrat apomorfinium-chloridu. Kazdy mililiter Daceptonu 5 mg/ml obsahuje 5 mg
hemihydratu apomorfinium-chloridu.

Dacepton 5 mg/ml je dostupny v 20 ml injekénych liekovkach obsahujucich 100 mg hemihydratu
apomorfinium-chloridu.

Dalsie zlozky su:

- disiricitan sodny (E223)

- chlorid sodny

- kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

- voda na injekcie

Podrobnosti v ¢asti 2. Dacepton 5 mg/ml obsahuje disiri¢itan sodny a chlorid sodny.
Ako vyzera Dacepton 5 mg/ml a obsah balenia

Dacepton 5 mg/ml je ¢iry, bezfarebny az slabo zIty infazny roztok.

Sklenené injekené liekovky obsahuju 20 ml infizneho roztoku a st balené po 1, 5 alebo po 30
injek¢nych liekoviek.

Multibalenia: 5x1,10x1,30x1,2x5a6x5

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko
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Vyrobcea:

EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Raktsko
EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Nemecko

EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

AT Dacepton Smg/ml Infusionslosung

BE Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
BG Dacepton Smg/ml Uudy3uonen pa3rsop

Cz Dacepton Smg/ml Infuzni roztok

DE Dacepton Smg/ml Infusionslosung

DK Dacepton 5 mg /ml infusionsvaeske, oplesning
EE Dacepton 5 mg /ml

EL Dopaceptin 5 mg /ml Awdhvpa yio €yyoon
ES Dacepton Smg/ml Solucion para perfusion
FI Dacepton 5 mg /ml infuusioneste, liuos

FR Dopaceptin 5 mg /ml Solution pour perfusion
HU Dacepton 5 mg /ml Oldatos infizio

IE Dacepton 5 mg /ml solution for infusion

IT Dacepton

LT Dacepton Smg/ml Infuzinis tirpalas

LV Dacepton Smg/ml skidums infuzijam

NL Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
NO Dacepton

PL Dacepton

PT Dacepton

SE Dacepton 5 mg /ml infusionsvétska, 16sning
SI Dacepton 5 mg /ml raztopina za infundiranje
SK Dacepton 5 mg/ml infizny roztok

UK Dacepton 5 mg /ml solution for infusion
(Severné

Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



