Sp. zn. sukls243327/2023 ] . ..
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dacepton 5 mg/ml infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml obsahuje apomorphini hydrochloridum hemihydricum 5 mg
20 ml obsahuje apomorphini hydrochloridum hemihydricum 100 mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Disiti¢itan sodny (E223) 1 mg v 1 ml
Chlorid sodny 8 mg v 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry a bezbarvy az nazloutly roztok, prosty viditelnych ¢astic
pH 3,34,0.

Osmolalita: 290 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba motorickych fluktuaci (fenomén ,,on-off™) u pacientd s Parkinsonovou chorobou, ktera neni
dostatecné kontrolovana pomoci peroralné podavanych antiparkinsonik.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Vybér pacientii vhodnych k 1é¢bé pripravkem Dacepton 5 mg/ml:

Pacienti vybrani k 1é¢bé ptipravkem Dacepton 5 mg/ml maji byt schopni rozeznat nastup ,,off*
ptiznaki a maji byt schopni aplikovat si injekci sami nebo mit zodpovédného pecovatele, ktery je
schopen aplikovat jim injekci, kdyz je to tfeba.

U pacientli lécenych apomorfinem bude obvykle potfebné zahajit podavani dompiredonu minimalné
dva dny pted zahajenim 1é¢by. Davka dompiredonu se ma titrovat na nejnizsi efektivni davku a
podavani se ma co nejdiive ukoncit. Pfed rozhodnutim zahajit 1é€bu dompiredonem a apomorfinem se
maji dikladné zvazit rizikové faktory pro prodlouzeni QT intervalu u konkrétniho pacienta, aby bylo
zajisténo, ze piinos prevysuje riziko (viz bod 4.4).

Apomorfin se nasazuje v kontrolovaném prostiedi specializované kliniky. Pacient ma byt pod
dohledem Iékate se zkuSenostmi v 1écbé Parkinsonovy choroby (napf. neurologa). Lécba pacienta
levodopou, s agonisty dopaminu nebo bez nich, ma byt optimalizovédna pied zahajenim 1écby
ptipravkem Dacepton 5 mg/ml.



Dospéli
Zpusob podani

Dacepton 5 mg/ml je ptedem nafedénd injekcni lahvicka ur¢end k subkutannimu podani bez dalsiho
fedéni. Ptipravek se podéava kontinudlni subkutanni infuzi pomoci minipumpy a/nebo injektomatu (viz
bod 6.6). Neni urcen pro prerusovanou injekci.

Apomorfin se nesmi pouzivat intravendzné.

Nepouzivejte roztok, pokud zezelenal. Roztok se musi ped pouzitim vizualné zkontrolovat. Pouzivat
se smi pouze ¢iry, bezbarvy az nazloutly roztok bez pfitomnosti ¢astic.

Davkovani

Kontinudlni infuze

U pacienttl, u kterych byla dobra odpovéd’ v ,,on“ periodé béhem tivodni faze 1écby apomorfinem, ale
jejichz celkova kontrola je pii aplikaci pferusovanych injekei nadale neuspokojiva, nebo kteti vyzaduji
mnohé a Casté injekce (vice nez 10 denn€), miZe byt zahajena lécba kontinudlni subkutanni infuzi
pomoci minipumpy a/nebo injektomatu, nebo na ni mohou byt ptevedeni, a to nasledovné:

O tom, ktera minipumpa a/nebo injektomat se pouzije, stejné jako o nastaveni potiebné davky,
rozhodne 1€kat v souladu s konkrétnimi potfebami pacienta.

Stanoveni prahové davky

Prahova davka pro kontinualni infuzi se stanovuje nasledovné: Kontinualni infuze se zahaji rychlosti
1 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu (0,2 ml) za hodinu, a pak se zvysi kazdy den podle
individualni odpovédi. ZvySovani rychlosti infuze nema ptekrocit 0,5 mg v intervalech minimalné

4 hodiny. Rychlost infuze za hodinu se mé pohybovat mezi 1 mg az 4 mg (0,2 ml az 0,8 ml), coz je
ekvivalent 0,014-0,06 mg/kg/hodinu. Infuze se podavaji pouze v dobé bdéni. Pokud nema pacient
zavazné problémy v noci, 24hodinové infuze se nedoporucuji. Nezda se, Ze by se objevila tolerance
1é¢cby, pokud je nocni perioda bez 1écby minimaln€ 4 hodiny. V kazdém piipadé se ma misto aplikace
infuze ménit kazdych 12 hodin.

U nékterych pacientti mize byt nutné dopliiovat kontinudlni infuzi obcasnymi bolusovymi davkami
podle potieby a podle pokynti 1ékare.

Béhem kontinualni infuze je mozné zvazit sniZzeni davkovani jinych agonisti dopaminu.

Stanoveni léCby
Zmeény v davkovani je mozné provést podle odpovedi pacienta.

Optimalni davka hemihydratu apomorfin-hydrochloridu se u jednotlivych pacientu lisi, ale pokud je
jednou stanovena, zistava u kazdého pacienta relativng stala.

Opatieni pii kontinudlni lécbé
Denni davka ptipravku Dacepton 5 mg/ml se velmi li$i mezi jednotlivymi pacienty, obvykle se

pohybuje v rozmezi 3-30 mg.

Doporucuje se, aby celkova denni davka hemihydratu apomorfin-hydrochloridu neptekracovala
100 mg.



V klinickych studiich bylo obvykle mozné provést ur€ité snizeni davky levodopy; tento Gcinek se u
pacientll vyrazng¢ li$i a musi byt pecliveé fizen zkuSenym Iékarem.

Poté, co byla stanovena davka, 1écba domperidonem miize byt u né€kterych pacientd postupné snizena,
ale jen u malého poctu pacientii uspésné€ eliminovéana bez zvraceni nebo hypotenze.

Pediatricka populace
Dacepton 5 mg/ml je kontraindikovan u déti a dospivajicich do 18 let véku (viz bod 4.3).

Starsi pacienti
Starsi pacienti jsou dobie zastoupeny v populaci pacientli s Parkinsonovou chorobou a ptedstavuji

vysoké procento osob, které jsou subjekty klinickych hodnoceni apomorfinu. Lécba starSich pacientti
apomorfinem se neliSila od mlad$ich pacientd. Nicmén¢ pti zahajeni 1écby u starSich pacientl se
doporucuje zvlastni pozornost z divodu rizika posturalni hypotenze.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin je mozno postupovat podle davkovaciho rezimu podobného
tomu, ktery se doporucuje u dospélych a starSich pacientti (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
U pacientt s respiracni depresi, demenci, psychotickymi onemocnénimi nebo jaterni nedostatecnosti.

Lécba hemihydratem apomorfin-hydrochloridu nesmi byt podavana pacientim, u kterych je v ,,on"
periodé odpovéd’ na levodopu narusena zadvaznou dyskinezi nebo dystonii.

Soucasné pouzivani s ondansetronem (viz bod 4.5).
Dacepton 5 mg/ml je kontraindikovan u déti a dospivajicich do 18 let veku.
4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hemihydrat apomorfin-hydrochloridu se ma podavat obezietné pacientim s onemocnénim ledvin, plic
nebo kardiovaskularnim onemocnénim a osobam, které jsou nachylné k nauzee a zvraceni.

Zvlastni pozornost se doporucuje v zahajovaci fazi 1écby u starsich a/nebo oslabenych pacientti.

Protoze apomorfin mtze zptisobovat hypotenzi, a to i pfi premedikaci domperidonem, je tfeba vénovat
pozornost pacientim, u kterych se diive projevila srde¢ni choroba, nebo pacientim, ktefi uzivaji
vazoaktivni 1é¢ivé piipravky, jako jsou antihypertenziva, a zvlasté pacientim, u kterych se diive
projevila posturalni hypotenze.

Vzhledem k tomu, Ze apomorfin, zejména ve vysokych davkach, mize zvysit riziko prodlouzeni QT
intervalu, je tfeba pii [éCbé pacientl s rizikem arytmie typu torsade de pointes opatrnosti.

Pokud se pouziva v kombinaci s domperidonem, maji se dikladné zhodnotit rizikové faktory kazdého
pacienta. To se ma provést pted zahdjenim 1écby a béhem lécby. Dilezité rizikové faktory zahrnuji
zavazné zékladni srdecni onemocnéni, jako je méstnavé srdecni selhani, t€zka porucha funkce jater
nebo vyznamna elektrolytova porucha. Dale je tfeba zhodnotit 1€ky, které mohou ovliviiovat
elektrolytovou rovnovahu, metabolismus CYP3A4 nebo QT interval. Doporucuje se monitorovani
vlivu na QTc interval. EKG ma byt provedeno:

- Pred zahajenim 1é¢by domperidonem

- Béhem faze zahajeni 1é¢by

- Dle nasledné klinické potieby



Pacienta je tieba poucit, aby hlasil mozné srde¢ni symptomy vcetné palpitaci, synkopy nebo
presynkopy. Také se maji hlasit klinické zmény, které mohou vést k hypokalemii, jako je
gastroenteritida nebo zahajeni diuretické 1écby.

Pti kazdé 1¢ekatské navstéve se maji znovu zhodnotit rizikové faktory.

Apomorfin je spojovan s lokalnimi subkutannimi ucinky. Tyto mohou byt nékdy snizeny stfidanim
mist vpichu nebo pfipadné pouzitim ultrazvuku (je-li k dispozici), aby se vyloucila mista, kde se
vyskytuji uzliky nebo zatvrdnuti.

U pacientt lécenych apomorfinem byly hlaSeny hemolytickd anemie a trombocytopenie. V
pravidelnych intervalech je nutné provadét hematologické testy jako u levodopy, kdyz je poddvana
soucasn¢ s apomorfinem.

Doporucuje se opatrnost pfi kombinovani apomorfinu s jinymi 1é¢ivymi piipravky, zejména s témi,
které maji uzké terapeutické rozmezi (viz bod 4.5).

U mnoha pacientd s pokrocilou Parkinsonovou chorobou se vyskytuji neuropsychiatrické problémy.
Existuji diikazy o tom, Ze u nékterych pacientti mize apomorfin neuropsychiatrické potize zhorsit.
Pokud se apomorfin pouziva u téchto pacientd, je tfeba jim vénovat zvlastni péci.

Apomorfin je spojovan se spavosti a epizodami nahlého usnuti, zejména u pacientti s Parkinsonovou
chorobou. Pacienti musi byt o tomto informovani a musi byt upozornéni, aby byli béhem 1é¢by
apomorfinem zvlasté opatrni, kdyz idi dopravni prostiedky nebo obsluhuji stroje. Pacienti, u kterych
se vyskytla spavost a/nebo epizoda nahlého usnuti, nesmi fidit dopravni prosttedky ani obsluhovat
stroje. Mimo to je mozné zvazit snizeni davky nebo ukonceni 1écby.

Impulzivni poruchy

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. Pacienti a
jejich oSettovatelé maji byt upozornéni, ze u pacientll [é¢enych agonisty dopaminu véetné apomorfinu
se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch vcetné patologického hracstvi, zvySeného libida,

hypersexuality, nutkavého utraceni nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého piejidani. Pokud se

tyto ptiznaky objevi, ma se zvazit snizeni davky nebo postupné vysazeni ptipravku.

Dopaminovy dysregulacni syndrom (DDS) je navykova porucha vedouci k nadmérnému pouZzivani
ptipravku, ktera byla pozorovana u nékterych pacientti IéCenych apomorfinem. Pied zahdjenim 1écby
musi byt pacienti i pecujici osoby informovani o mozném riziku rozvoje DDS.

Dacepton 5 mg/ml obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mlize vzacné zplisobovat zavazné hypersenzitivni
reakce a bronchospasmus.

Dacepton 5 mg/ml obsahuje 3,4 mg sodiku v 1 ml. To musi vzit v tvahu pacienti drzici dietu
s kontrolovanym pfijmem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pacienti vybrani k 1é¢bé hemihydratem apomorfin-hydrochloridu budou téméf urcité souc¢asné uzivat
dalsi 1éky k 1é¢be Parkinsonovy choroby. V poc¢atecnich fazich 1é¢by hemihydratem apomorfin-
hydrochloridu se maji u pacienta monitorovat neobvyklé nezadouci G€inky nebo znamky potenciace
ucinku.

Neuroleptické 1é¢ivé piipravky mohou mit antagonisticky ucinek, pokud se pouzivaji s apomorfinem.
Existuje potencialni interakce mezi klozapinem a apomorfinem, nicméné klozapin lze také pouzit ke
snizeni ptiznaki neuropsychiatrickych komplikaci.

Pokud musi byt neuroleptické 1€¢ivé ptipravky pouzity u pacientti s Parkinsonovou chorobou, ktefi se
1é¢i agonisty dopaminu, je mozné zvazit postupné snizeni davky apomorfinu, kdy se aplikace provadi
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minipumpou a/nebo injektomatem (vzacné byly hlaSeny ptiznaky naznacujici neurolepticky maligni
syndrom u okamzitého vysazeni dopaminergni 1é¢by).

Mozné ucinky apomorfinu na plazmatické koncentrace jinych lé¢ivych piipravkl nebyly hodnoceny.
Proto se doporucuje opatrnost pii kombinovani apomorfinu s jinymi lé¢ivymi ptipravky, zejména s
témi, které maji uzké terapeutické rozmezi.

Antihypertenziva a piipravky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni

I ptfi sou€asném podavani domperidonu mize apomorfin potencovat antihypertenzni ucinky téchto
1é¢ivych ptipravki (viz bod 4.4).

Doporucuje se vyhnout se podavani apomorfinu s jinymi 1éky, u kterych je znamo, ze prodluzuji QT
interval.

Soucasné pouzivani apomorfinu s ondansetronem muze vést k zdvazné hypotenzi a ztraté védomi,
a proto je kontraindikovéno (viz bod 4.3). Takové u¢inky mohou nastat i u jinych antagonistid 5-HT3.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

S pouzitim apomorfinu u t€hotnych Zen nejsou zadné zkusenosti.

Studie reprodukce u zvitat nenaznacuji zddné teratogenni t€inky, ale davky podavané potkantim, které
jsou toxické pro matku, mohou vést k selhani dychani novorozeného mladéte. Potencialni riziko u
¢lovéka neni zndmé. Viz bod 5.3.

Dacepton 5 mg/ml se nema pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni

Neni zndmo, zda se apomorfin vylucuje do matefského mléka. Musi byt provedeno rozhodnuti, zda
pokracovat/prerusit kojeni nebo pokracovat/pterusit [éCbu pfipravkem Dacepton 5 mg/ml s ohledem
na prospech kojeni pro dité a prospéch ptipravku Dacepton 5 mg/ml pro Zenu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Hemihydrat apomorfin-hydrochloridu ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pacienti 1é¢eni apomorfinem, u kterych se vyskytne spavost a/nebo epizody nahlého usnuti, musi byt
informovani, Ze nesmi fidit dopravni prostfedky ani se zapojovat do ¢innosti (napft. obsluha strojit), u
kterych jejich narusena bdélost muze predstavovat riziko zavazného zranéni nebo imrti pro né
samotné nebo pro jiné osoby, dokud tyto opakujici se epizody a spavost neodezni (viz také bod 4.4).

4.8 NeZadouci ucinky

Velmi Casté: =1/10)

Casté: (>1/100 az < 1/10)

Méné Casté: (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)

Neni znédmo: (z dostupnych udajti nelze urcit)

Poruchy krve Meéné Casté:

a lymfatického systému U pacientd léCenych apomorfinem byla hlaSena hemolyticka
anemie a trombocytopenie.




Vzdcné:
Eozinofilie se béhem 1é¢by hemihydratem apomorfin-
hydrochloridu objevila vzacné.

Poruchy imunitniho
systému

Vzdcné:
V disledku pritomnosti disific¢itanu sodného se mohou objevit
alergické reakce (v¢etné anafylaxe a bronchospasmu).

Psychiatrické poruchy

Velmi casté:

Halucinace

Casté:

Béhem 1écby hemihydratem apomorfin-hydrochloridu se
vyskytly neuropsychiatrické poruchy (véetné prechodné mirné
zmatenosti a zrakovych halucinaci).

Neni zndamo:

Impulzivni poruchy:

U pacientl [éCenych agonisty dopaminu vEetné apomorfinu se
mohou rozvinout symptomy jako patologické hracstvi, zvysené
libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a
zéachvatovité a nutkavé piejidani (viz bod 4.4).

Agrese, agitovanost

Poruchy nervového systému

Casté:

Pii zahajeni 1éCby se mtize objevit pfechodna sedace s kazdou
davkou hemihydratu apomorfin-hydrochloridu; ta obvykle
pomine béhem prvnich nékolika tydna.

Apomorfin je spojovan se spavosti.

Byla také hlasena zavrat/toceni hlavy.

Méné Casté:

Apomorfin mize vyvolat dyskinezi béhem ,,on* periody, ktera
muze byt v n€kterych ptipadech zavazna, a u n€kolika pacientt
muze vést k preruSeni 1écby.

Apomorfin je spojovan s epizodami nahlého usinani. Viz bod
4.4.

Neni znamo:

Synkopa

Bolest hlavy

Cévni poruchy

Meéné Casté:
Posturalni hypotenze se objevuje ziidka a je obvykle
prechodni (viz bod 4.4)

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Casté:

U 1é¢by apomorfinem bylo hlaseno zivani
Meéné Casté:

Byly hlaSeny dychaci potize.

Gastrointestinalni poruchy

Casté:

Nauzea a zvraceni, zejména pfi prvnim zahajeni 1éCby
apomorfinem, obvykle v disledku toho, Ze nebyl nasazen
domperidon (viz bod 4.2).

Poruchy kiiZze a podkoZni
tkané

Meéné Casteé:
Byly hlaseny lokalni a generalizované vyrazky.

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Velmi Casté:

U vétSiny pacient se objevi reakce v misté vpichu, zejména pfi
kontinualnim podavani. Ty mohou zahrnovat subkutanni
uzliky, zatvrdliny, zarudnuti, citlivost a panikulitidu. Mohou se
také objevit rizné jiné lokalni reakce (jako je podrazdéni,
svédéni, podlitina a bolest).

Meéné Casté:

Byla hlasena nekroza a ulcerace v misté vpichu.




Neni zndmo:

Byl hlasen periferni edém.

Vysetieni Meéné Casté:

U pacientl lécenych apomorfinem byl hlasen pozitivni
Coombsiiv test.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Existuji malé klinické zkusenosti s predavkovanim apomorfinem touto cestou podani. Pfiznaky
predavkovani mohou byt léCeny empiricky, jak je navrzeno nize:

Nadmeérni zvraceni Ize 1é¢it domperidonem.
Respiracni depresi lze 1é¢it naloxonem.

Hypotenze: je tfeba podniknout pfiméfena opatteni, napt. ulozit pacienta na lizko a zvednout dolni
koncetiny.

Bradykardii Ize 1éCit atropinem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiparkinsonika, agonisté dopaminu, ATC kod: N04B C07
Mechanismus G¢inku

Apomorfin je pfimy stimulant dopaminovych receptord a ackoli ma vlastnosti agonisty receptord D1 i
D2, nema stejné transportni ani metabolické cesty jako levodopa.

Ackoliv u intaktnich experimentalnich zvifat podavani apomorfinu potlacuje vyskyt vyboju
nigrostriatalnich bun€k a pfi nizké davce bylo zjisténo snizeni lokomoc¢ni aktivity (soudi se, Ze
predstavuje presynaptickou inhibici endogenniho uvoliiovani dopaminu), jeho vlivy na poruchu
hybnosti u Parkinsonovy choroby jsou pravdépodobné zprostiedkovany na postsynaptickych
receptorovych mistech. Tento dvoufazovy ucinek lze také pozorovat u ¢lovéka.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po subkutanni injekci apomorfinu je mozné jeho osud popsat dvoukompartmentovym modelem, kdy
polocas distribuce je 5 (+1,1) minut a polocas eliminace 33 (£3,9) minut. Klinickd odpovéd’ dobie
koreluje s hladinami apomorfinu v mozkomisnim moku; distribuce 1€¢ivé latky je nejlépe popsana
dvoukompartmentovym modelem. Apomorfin se rychle a zcela absorbuje ze subkutanni tkan¢, coz
koreluje s rychlym nastupem klinickych 0€¢inkt (4-12 minut), a kratké trvani klinického tucinku 1é¢ivé
latky (asi 1 hodina) se vysvétluje jeji rychlou clearance. Metabolismus apomorfinu probihad formou
glukuronidace a sulfonace na minimaln¢ deset procent celkového mnozstvi; jiné cesty nebyly popsany.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie subkutanni toxicity opakované davky neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka, kromé
informaci, které jsou uvedeny v jinych bodech tohoto souhrnu udaji o ptipravku.

In vitro studie genotoxicity prokdzaly mutagenni a klastogenni u€inky, které¢ jsou nejpravdépodobnéji
dasledkem produktt oxidace apomorfinu. Apomorfin vSak nebyl genotoxicky v provedenych studiich
in vivo.

Utinek apomorfinu na reprodukci byl zkouman u potkanti. Apomorfin nebyl u tohoto Zivo¢isného
druhu teratogenni, ale bylo zjisténo, ze davky, které jsou toxické pro matku, mohou zptisobit ztratu
matetské péce a dechové selhani nové narozenych mlad’at.

Nebyly provedeny zadné studie kancerogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Disifi¢itan sodny (E223)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

V uzavieném stavu: 30 mésicti

Po otevieni a naplnéni 1é¢ivého piipravku do stiikacek ptipojenych k infuznim sadam: Chemicka a
fyzikalni stabilita ptipravku po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 7 dnt pfi teploté 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni a dalsiho zpracovani nevylou¢i riziko
mikrobialni kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Pouze na jedno pouziti.

Jakykoli nepouzity obsah zlikvidujte.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicky ve vnéjs$im obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Ciré sklen&né injekéni lahvicky typu I s brombutylovym uzavérem a odklapécim vickem, obsahujici
20 ml infuzniho roztoku, v baleni po 1, 5 nebo 30 lahvickach.

Skupinovd 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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Nepouzivejte, pokud roztok zezelenal.

Roztok se musi pfed pouzitim vizudln€ zkontrolovat. Pouzivat se maji pouze Ciré a bezbarvé az
nazloutlé roztoky bez Castic v neposkozenych nadobach.

Pouze na jedno pouziti. Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

Kontinualni infuze a pouZiti minipumpy a/nebo injektomatu
O tom, ktera minipumpa nebo injektomat se pouzije, stejn¢ jako o nastaveni potfebné davky, rozhodne

I€kat v souladu s konkrétnimi potebami pacienta.
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