Sp. zn. sukls243327/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dacepton 5 mg/ml infuzni roztok
apomorphini hydrochloridum hemihydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

PIné oznaceni Vaseho 1éCiva je Dacepton 5 mg/ml infuzni roztok. Tento 1éCivy piipravek bude déle v
této piibalové informaci oznac¢ovan jako Dacepton 5 mg/ml.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Dacepton 5 mg/ml a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Dacepton 5 mg/ml pouzivat
3. Jak se Dacepton 5 mg/ml pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Dacepton 5 mg/ml uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dacepton 5 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Hemihydrat apomorfin-hydrochloridu patfi do skupiny 1é¢iv zvanych agonisté dopaminu. Dacepton 5
mg/ml se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy choroby. Apomorfin poméha snizovat mnozstvi ¢asu, kdy je
pacient v ,,off* period¢ nebo v imobilnim stavu, pokud u n¢j byla diive Parkinsonova choroba 1é¢ena
levodopou (jina 1é¢ba Parkinsonovy choroby) a/nebo jinymi agonisty dopaminu.

Vas lékat nebo Vase zdravotni sestra Vam pomiizou rozpoznat znamky toho, kdy mate 1€k pouzit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Dacepton 5 mg/ml pouZivat

NEPOUZIVEJTE Dacepton 5 mg/ml

- jestlize jste mladsi 18 let véku

- jestlize mate potize s dychanim nebo trpite astmatem

- jestlize trpite demenci nebo Alzheimerovou nemoci

- jestlize trpite zmatenosti, halucinacemi nebo jinymi podobnymi problémy

- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize trpite zavaznou dyskinezi (mimovolni pohyby) nebo zdvaznou dystonii (neschopnosti se
hybat) v disledku 1é¢by levodopou

- jestlize jste alergicky(4) na apomorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize vite, ze mate Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny odchylku na EKG zvanou ,,syndrom dlouhého
QT intervalu“. Oznamte to svému lékafi.

- jestlize uzivate ondansetron (piipravek k 1é€bé€ pocitu na zvraceni a zvraceni).

Upozornéni a opatfieni

Nez zac¢nete pouzivat Dacepton 5 mg/ml, 1ékar zisk4 zaznam EKG (elektrokardiogram) a pozada Vas
o seznam vsech 1ékd, které uzivate. EKG se bude nasledné opakovat v prvnich dnech 1écby a kdykoli,
pokud si 1ékar bude myslet, Ze je to tieba. Zepta se Vas také na dalsi pfipadné nemoci, zejména na




srde¢ni onemocnéni. Nékteré z téchto otazek a vySetieni se mohou opakovat pii kazdé 1ékaiské
navstéve. Pokud se u Vas vyskytnou priznaky, které mohou byt srde¢niho ptivodu, napiiklad pocit
buseni srdce (palpitace), omdlévani nebo mdloby, mate to okamzit¢ nahlasit svému lékaii. Také pokud
se u Vas vyskytne priijem nebo zacnete uzivat novy 1ék, mate to nahlasit svému 1ékati.

Pted pouzitim piipravku Dacepton 5 mg/ml se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

- pokud mate problémy s ledvinami

- pokud mate problémy s plicemi

- pokud mate problémy se srdcem

- pokud mate nizky krevni tlak nebo pocitujete mdlobu nebo zavrat’ pii postaveni

- pokud uzivate jakékoli 1€ky k 1écbé vysokého krevniho tlaku

- pokud trpite nevolnosti nebo zvracite

- pokud mate jakoukoli dusevni poruchu pii zahéjeni 1écby pfipravkem Dacepton 5 mg/ml

- pokud jste star$i pacient(ka) nebo jste slaby(a)

- pokud fidite nebo obsluhujete stroje, protoze apomorfin miize zptisobit ospalost v¢etné epizod
nahlého usnuti (nesmite fidit ani obsluhovat stroje, pokud jste po podani pfipravku Dacepton 5
mg/ml ospaly(4))

- lékat Vas ma pravidelné kontrolovat, kdyz pouzivate Dacepton 5 mg/ml s levodopou (jina 1écba
Parkinsonovy choroby).

Informujte, prosim, svého I€kate, pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici, ¢i oSetiovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemtizete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré cinnosti, kterymi byste mohl(a) poSkodit sebe
nebo ostatni. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi n€ patfit navykové
hraéstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
nariist sexudlnich myslenek a pocitti. Lékai Vam mozna bude muset snizit ddvku, nebo ptipravek
vysadit.

U nékterych pacientl se vyvinou ptiznaky podobné zavislosti vedouci k touze po vyssich davkach
pripravku Dacepton 5 mg/ml a dalSich 1€kt pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Pokud se na Vs vztahuje kterakoli ze situaci vySe, informujte, prosim, svého lékaie nebo zdravotni
sestru.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Dacepton S mg/ml
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné volné prodejnych 1ékd.

Porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem drive, neZ za¢nete pouZivat Dacepton 5 mg/ml:
Jestlize uzivate 1€ky, o kterych je znamo, Ze ovliviuji srde¢ni tep. Jedna se o Iéky pouzivané k 1€cbé
poruch srde¢niho rytmu (napft. chinidin a amiodaron), deprese (v¢etné tricyklickych antidepresiv, napf.
amitriptylin a imipramin) a bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika, napt. erythromycin,
azithromycin a klarithromycin) a domperidon.

Jestlize uzivate ondansetron (ptipravek k 1éCbe€ pocitu na zvraceni a zvraceni), protoZe to mize vést
k zavaznému poklesu krevniho tlaku a ztrat¢ védomi.

Pokud pouzivate Dacepton 5 mg/ml s jinymi léky, jejich ucinek se miize zménit.
To plati predevsim pro:

- léky, jako je klozapin, k 1écbé nekterych dusevnich poruch
- léky ke sniZeni krevniho tlaku



- dalsi 1éky k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby
Lékat Vas upozorni, zda musite upravit davku apomorfinu nebo jakychkoli jinych 1ékt.

Pokud uzivéate levodopu (jiny 1€k k 1é€bé Parkinsonovy choroby) a zaroven apomorfin, 1ékat Vam
bude pravidelné provadét rozbor krve.

Dacepton 5 mg/ml s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiuje u€inek ptipravku Dacepton 5 mg/ml.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Dacepton 5 mg/ml se nema pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.
Neni zndmo, zda Dacepton 5 mg/ml prochéazi do matefského mléka. Porad’te se se svym lékafem,
pokud kojite nebo mate v planu kojit. Lékai Vam vysvétli, zda mate pokraCovat/pterusit kojeni nebo
pokracovat/pterusit pouzivani tohoto piipravku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Dacepton 5 mg/ml mize zplsobit ospalost nebo silnou potiebu spanku. Nefid’te ani nepouzivejte
jakékoli nastroje nebo stroje, pokud u Vas Dacepton 5 mg/ml zpisobuje ospalost.

Dacepton 5 mg/ml obsahuje disiFi¢itan sodny, ktery mtize vzacné zplisobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (zuzeni prudusek) s pfiznaky, jako je vyrazka nebo svédéni kiize, obtizné dychani,
opuchla o¢ni vicka, obli¢ej nebo rty, otok nebo zarudnuti jazyka. Pokud zpozorujete tyto nezddouci
ucinky, okamzité navstivte pohotovost v nejbliz§i nemocnici.

Dacepton 5 mg/ml obsahuje 3,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli - chloridu sodného) v 1 ml.
Toto mnozstvi musi vzit v ivahu pacienti drzici dietu s kontrolovanym piijmem sodiku.

3. Jak se Dacepton 5 mg/ml pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Nez zaCnete pouzivat pfipravek Dacepton 5 mg/ml, 1ékarf se ujisti, Ze tolerujete jak apomorfin, tak i
pripravek tlumici zvraceni, ktery budete uzivat soubézne¢.

NepouZivejte Dacepton 5 mg/ml, jestliZe
- se roztok zbarvil dozelena.
- je roztok zakaleny, nebo pokud v ném vidite Castice.

Kam si injekéné aplikovat pripravek Dacepton 5 mg/ml
Injekené aplikujte ptipravek Dacepton 5 mg/ml do oblasti pod kiizi (subkutanné), jak Vam ukaze Vas
1ékat nebo zdravotni sestra.

Neaplikujte injekéné pFipravek Dacepton 5 mg/ml do Zily

Kolik ptipravku pouzit

Mnozstvi piipravku Dacepton 5 mg/ml, ktery mate pouzivat, a celkovy Cas, po ktery mate dostavat
tento pfipravek kazdy den, bude zaviset na VaSich osobnich potiebach. Lékat s Vami toto prodiskutuje
a sdéli Vam, kolik 1éku si mate aplikovat.

Mnozstvi, které bude u Véas fungovat nejlépe, bude stanoveno béhem Vasi navstévy na specializované
klinice.



- Primérna davka infuze za hodinu bude od 1 mg do 4 mg apomorfin-hydrochloridu.

- Obvykle se pripravek podava v dob¢ bdélosti a obecné se jeho podavani zastavuje predtim, nez
jdete spat.

- Mnozstvi apomorfin-hydrochloridu, které dostanete kazdy den, nemé prekrocit 100 mg.

- Va3 lékar nebo zdravotni sestra rozhodnou, ktera davka je pro Vas nejlepsi.

Kazdych 12 hodin se ma zménit misto podani kazdé infuze.

Dacepton 5 mg/ml neni tfeba pted pouzitim fedit. Déle se nesmi michat s jinymi léky.

Dacepton 5 mg/ml je ur¢en ke kontinudlni infuzi pomoci minipumpy nebo injektomatu. Neni uréen
pro prerusovanou injekci. O tom, ktera minipumpa nebo injektomat se pouzije, stejné jako o nastaveni
potiebné davky, rozhodne 1ékai v souladu s konkrétnimi potiebami pacienta.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dacepton 5 mg/ml, nezZ jste mél(a)

- Okamzité to oznamte svému lékafi nebo kontaktujte pohotovost v nejbliz§i nemocnici.

- Je dilezité podavat spravnou davku piipravku Dacepton 5 mg/ml a nepouzivat vét§si mnozstvi nez
to, které ur¢i Vas lékar. Vyssi davky mohou vést ke zpomaleni srde¢niho tepu, vyrazné nevolnosti,
nepiimeétené ospalosti a/nebo dychacim obtizim. Mize Vam byt také mdlo nebo mizete mit
zavrat, zejména kdyz se postavite, a to v disledku nizkého krevniho tlaku. K feSeni nizkého
krevniho tlaku pomize lehnout si a zvednout nohy.

JestliZe jste zapomnéla pouZit pripravek Dacepton 5 mg/ml
Pouzijte jej, az jej budete potiecbovat piiste. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Dacepton 5 mg/ml

Kontaktujte svého 1ékate predtim, nez 1écbu pierusite, a proberte s nim, zda je to vhodné ¢i nikoli.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, ze Vam 1ék zptisobuje, ze se
necitite dobfe, nebo pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucink:

Velmi éasté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient):

- Boule pod ktizi v misté vpichu, které boli, jsou nepiijemné a mohou byt zarudlé a svédit. Abyste
se vytvoreni téchto bouli vyhnul(a), doporucuje se zménit misto vpichu pokazdé, kdyz zavadite
jehlu.

- Halucinace (vidéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient):

- Nevolnost nebo zvraceni, zejména pti zahajovani 1écby pripravkem Dacepton 5 mg/ml.
Minimalné 2 dny pted zahajenim 1écby piipravkem Dacepton 5 mg/ml se ma zacit podavat
domperidon, ktery zabranuje nevolnosti a zvraceni.

- Pokud uzivate domperidon, a ptesto trpite nevolnosti, nebo pokud neuzivate domperidon a

zvracite, oznamte to co nejdiive svému lékafi nebo zdravotni sestie

- Pocity tinavy nebo nadmérmé ospalosti

- Zmatenost nebo halucinace

- Zivani




- Pocit zavraté nebo toceni hlavy, kdyz vstanete

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

- ZvySené mimovolni pohyby nebo zvyseny tfes béhem ,,on* period

- Hemolyticka anemie, abnormalni rozklad ¢ervenych krvinek v cévach nebo kdekoli v téle. Jde o
méng Casty nezadouci ucinek, ktery se miize objevit u pacientd, ktefi soucasné uzivaji levodopu.

- Nahlé usnuti

- Vyrazky

- Dychaci potize

- Tvorba viedu v misté vpichu

- SniZeni poctu Cervenych krvinek, coz mize vést ke svétle zlutému vzhledu ktize a slabosti nebo
dechové nedostatecnosti

- Snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modtin

Vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

- Alergicka reakce, napt. obtizné dychani nebo tlak na hrudi, natekld o¢ni vicka, obli¢ej nebo rty,
otok nebo zarudnuti jazyka

- Eozinofilie, abnormalné vysoky pocet bilych krvinek v krvi nebo v télesnych tkanich.

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci (Eetnost z dostupnych udajt nelze urcit):
- Otok dolnich koncetin, nohou nebo prsti
- Mdloby
- Agrese, pohybovy neklid
- Bolest hlavy
- Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit Vas,
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
o Silné nutkani k nadmérnému hazardu, i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku.

o Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli
budi zvysené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit.

o Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

o Zachvatovité ptejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé piejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto neZadoucich ucinki. Vas
lékat s Vami probere moZnosti, jak tyto neZadouci Gcinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Dacepton 5 mg/ml uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pied chladem a mrazem.

Po otevfeni a naplnéni 1é¢ivého piipravku do stiikacek ptipojenych k infuznim sadam: Chemicka a
fyzikalni stabilita piipravku po otevieni pied pouZzitim byla prokazéna na dobu 7 dnt pfi teploté 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni a dal§iho zpracovani nevylouci riziko
mikrobidlni kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, ze se zbarvil do zelena. Pouzijte jej pouze tehdy,
je-li ptipravek ¢iry, bezbarvy az nazloutly a bez Castic.

Pouzité stiikacky a jehly zlikvidujte do kose oznaceného jako ,,0stré pfedméty* nebo do jiné vhodné
nadoby. Kdyz je Vas kos nebo naddoba oznacena jako ,,ostré predméty* plna, predejte ji prosim svému
1ékati nebo 1ékarnikovi za ucelem bezpecné likvidace.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Dacepton 5 mg/ml obsahuje

Lécivou latkou je apomorphini hydrochloridum hemihydricum. Jeden mililitr pfipravku Dacepton 5
mg/ml obsahuje apomorphini hydrochloridum hemihydricum 5 mg.

Dacepton 5 mg/ml je dostupny ve 20ml injek¢nich lahvickéach obsahujicich apomorphini
hydrochloridum hemihydricum 100 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

- disificitan sodny (E223)

- chlorid sodny

- kyselina chlorovodikova (k ipraveé pH)
- voda pro injekci

Informace o disifi¢itanu sodném a chloridu sodném viz bod 2: Dacepton 5 mg/ml obsahuje disifi¢itan
sodny a sodik.

Jak pripravek Dacepton 5 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Dacepton 5 mg/ml je ¢iry a bezbarvy az nazloutly infuzni roztok.

Sklenéné injekéni lahvicky obsahujici 20 ml infuzniho roztoku v balenich po 1, 5 nebo 30 injekénich
lahvickach.

Skupinova baleni 5x 1, 10x 1,30 x 1,2 x 5 a 6 x 5 injek¢nich lahvicek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci



EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

Vyrobce

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strasse 15
07745 Jena

Némecko

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18

07747 Jena

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Dacepton Smg/ml Infusionsldsung

Belgie Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
Bulharsko Dacepton Smg/ml Uudy3uoneH pa3rsop
Ceska republika Dacepton

Neémecko Dacepton Smg/ml Infusionslésung

Dénsko Dacepton 5 mg /ml infusionsvaeske, oplesning
Estonsko Dacepton 5 mg /ml

Recko Dopaceptin 5 mg /ml Awdivpa yio éyyvon
Spanélsko Dacepton Smg/ml Solucion para perfusion
Finsko Dacepton 5 mg /ml infuusioneste, liuos
Francie Dopaceptin 5 mg /ml Solution pour perfusion
Mad’arsko Dacepton 5 mg /ml Oldatos infuzid

Irsko Dacepton 5 mg /ml solution for infusion
Italie Dacepton

Lotyssko Dacepton Smg/ml Infuzinis tirpalas

Litva Dacepton 5Smg/ml skidums infiizijam
Nizozemsko Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
Norsko Dacepton

Polsko Dacepton




Portugalsko

Dacepton

Svédsko

Dacepton 5 mg /ml infusionsvétska, 16sning

Slovinsko

Dacepton 5 mg /ml raztopina za infundiranje

Slovenska republika

Dacepton Smg/ml Infuzny roztok

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Dacepton 5 mg /ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 10. 2023




