Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dacepton, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Apomorphini hydrochloridum hemihydricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dacepton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dacepton
Jak stosowac lek Dacepton

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dacepton

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Dacepton i w jakim celu si¢ go stosuje

Dacepton zawiera apomorfing w postaci roztworu do wstrzykiwan. Lek jest podawany w przestrzen
znajdujacg si¢ pod skorg (podskornie), tylko za pomoca dedykowanego wstrzykiwacza D-mine Pen.
Substancja czynna leku Dacepton jest chlorowodorek apomorfiny potwodny. W kazdym mililitrze
roztworu znajduje si¢ 10 mg chlorowodorku apomorfiny pétwodnego.

Chlorowodorek apomorfiny nalezy do grupy lekow znanych jako agoni$ci dopaminy. Lek Dacepton
stosuje sie w leczeniu choroby Parkinsona. Apomorfina pomaga skroci¢ czas pozostawania w stanie
,,off”, czyli znieruchomienia u 0séb, u ktorych chorobe Parkinsona leczono wczesniej lewodopa (inny
lek stosowany w chorobie Parkinsona) i (lub) innymi agonistami dopaminy.

Lekarz prowadzacy lub pielegniarka pomoga pacjentowi rozpoznawac¢ objawy wskazujace na
koniecznos¢ zastosowania leku.

Pomimo nazwy, apomorfina nie zawiera morfiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dacepton

Kiedy NIE stosowa¢ leku Dacepton

- jesli pacjent ma uczulenie na apomorfing lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat;

- jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu;

- jesli pacjent ma otepienie lub chorobg Alzheimera;

- jesli pacjent ma chorobe psychiczng z objawami takimi, jak omamy, urojenia, nietypowe mysli,
utrate kontaktu z rzeczywistoscia,

- jesli pacjent ma chorobg watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie dyskinezy (ruchy mimowolne) lub cigzka dystonia
(niezdolno$¢ do wykonywania ruchéw), pomimo stosowania lewodopy;
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- jesli wiadomo, ze u pacjenta lub cztonka jego rodziny wystepujg nieprawidtowosci w obrazie
EKG (zespdt wydtuzonego odstepu QT). Nalezy poinformowac lekarza;
- jesli pacjent przyjmuje lek przeciwwymiotny zawierajacy ondansetron.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku Dacepton lekarz wykona EKG (elektrokardiogram) i zapyta, jakie inne leki
pacjent obecnie zazywa. Badanie EKG begdzie powtorzone pierwszego dnia leczenia, a nastgpnie

w kazdym innym momencie leczenia, jesli lekarz uzna taka potrzebe. Lekarz bedzie zadawat pytania
dotyczace chordb pacjenta, zwtaszcza chordb dotyczacych serca. Niektore pytania i badania moga by¢
powtarzane na kazdej z wizyt pacjenta. Jesli u pacjenta wystapia objawy dotyczace serca,

np. kotatanie serca, zastabnigcie lub uczucie jakby pacjent miat zaraz zastabna¢, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nalezy takze natychmiast zglosi¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi
biegunka lub jesli pacjent rozpocznie stosowanie jakiegokolwiek nowego leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dacepton nalezy omowié to z lekarzem, pielggniarka lub

farmaceuta:

- jesli pacjent ma chorobe nerek;

- jesli pacjent ma chorobg ptuc;

- jesli pacjent ma chorobe serca;

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze Krwi lub przy wstawaniu czuje si¢ stabo i ma zawroty
glowy;

- jesli pacjent przyjmuje leki na nadcisnienie tetnicze Krwi;

- jesli pacjent ma nudnosci lub wymioty;

- jesli u pacjenta z chorobg Parkinsona wystepuja zaburzenia psychiczne jak, omamy
i dezorientacja;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub cztonek jego rodziny/opiekun zauwaza wystgpowanie
impulsow lub che¢ zachowan innych niz zwykle i pacjent nie moze si¢ oprze¢ impulsowi, potrzebie
lub pokusie pewnego postepowania, ktore moze by¢ szkodliwe dla niego lub jego otoczenia. Takie
objawy nazywa si¢ zaburzeniami kontroli zachowan impulsywnych i moga dotyczy¢ takich zachowan,
jak patologiczny hazard, nadmierne spozywanie pokarméw lub wydawanie pieniedzy, niezwykle
nasilony poped ptciowy lub zwigkszenie zainteresowan i zachowan seksualnych. Lekarz moze uznaé
za konieczne zmiane dawki leku lub przerwanie leczenia.

U niektorych pacjentoéw moga wystapi¢ objawy podobne do uzaleznienia polegajaca na stosowaniu
duzych ilosci leku Dacepton i innych lekéw stosowanych w leczeni choroby Parkinsona.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac leku Dacepton u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Dacepton a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli

pacjent stosuje leki, o ktérych wiadomo, ze wptywajg na prace serca. Nalezg do nich leki stosowane

w przypadku zaburzen rytmu serca (np. chinidyna i amiodaron), depresji (w tym trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, np. amitryptylina i imipramina) oraz zakazen bakteryjnych (antybiotyki
makrolidowe, np. erytromycyna, azytromycyna i klarytromycyna) i domperydon.

Jesli pacjent stosuje lek Dacepton i inne leki, moze on zmienia¢ dziatanie tych lekow.

Jest to szczegblnie wazne w przypadku:

- lekow takich jak klozapina, stosowana w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych;
- lekéw zmniejszajacych cisnienie tetnicze Krwi;

- innych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona.
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Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczna jest zmiana dawki apomorfiny Iub innych stosowanych
lekow.

Jesli pacjent przyjmuje lewodope (inny lek stosowany w chorobie Parkinsona), a takze apomorfing,
lekarz powinien regularnie kontrolowa¢ wyniki badania krwi.

Stosowanie leku Dacepton z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywaja na dziatanie leku Dacepton.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Leku Dacepton nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy Dacepton przenika do mleka kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza
karmi¢ piersia, nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje pacjentke, czy nalezy
kontynuowac karmienie piersig, czy tez je przerwac i kontynuowac przyjmowanie leku, czy go
odstawic.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Dacepton moze powodowac sennosc i silng potrzebe snu. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, ani
obstugiwa¢ zadnych narzg¢dzi i maszyn, jesli Dacepton w ten sposob wplywa na pacjenta.

Dacepton zawiera sodu pirosiarczyn

Sodu pirosiarczyn w rzadkich przypadkach powoduje reakcje alergiczne z objawami takimi jak
wysypka lub swedzenie skory, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, obrzek lub
zaczerwienienie jezyka. Jesli wystapig takie dziatania niepozadane, nalezy uda¢ si¢ na oddziat
ratunkowy najblizszego szpitala.

Dacepton zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 10 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Dacepton

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢
sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Dacepton lekarz si¢ upewni, czy pacjent toleruje ten lek i lek
przeciwwymiotny, ktory trzeba bgdzie jednoczes$nie zazywac.

Aby zapobiec wystapieniu nudno$ci i wymiotdéw, co najmniej 2 dni przed przyjeciem leku Dacepton
nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku zawierajacego domperydon.

Nie stosowa¢ leku Dacepton, jesli
- Roztwoér zmienit barwe na zielona.
- Roztwor jest metny lub widac czastki state.

Zalecana dawka to:
Ilo$¢ leku Dacepton, ktora nalezy zastosowaé oraz liczba wstrzyknie¢ w ciggu doby zalezg od
indywidualnych potrzeb pacjenta. Lekarz omowi to z pacjentem i poinformuje, jakie dawki leku i jak
czesto nalezy podawac.
Ilo$¢ optymalna dla pacjenta zostanie okre§lona podczas wizyty w specjalistycznej klinice.
- Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 3 mg do 30 mg.
- Pacjent moze wymaga¢ podania dawki nawet do 100 mg na dobe.
- Zwykle pacjent bedzie wymagal wykonania od 1 do 10 wstrzyknie¢ kazdego dnia.
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- Pojedyncze wstrzyknigcie nie powinno zawiera¢ wigcej niz 10 mg.

Wstrzykiwacz D-mine Pen, ktory jest uzywany do podawania leku Dacepton w postaci roztworu do
wstrzykiwan we wkladzie, nie jest odpowiedni dla pacjentéw wymagajacych stosowania dawki
wigkszej niz 6 mg na jedno wstrzyknigcie. U takich pacjentow nalezy stosowacé inne leki.

Nie ma potrzeby rozcienczania leku Dacepton przed podaniem. Nie wolno go takze miesza¢ z innymi
lekami.

e Lekarz powie pacjentowi, w jakiej dawce oraz jak czgsto nalezy stosowa¢ Dacepton. Lekarz
powie takze pacjentowi, jak nalezy zmieni¢ dawke leku, jesli zajdzie taka potrzeba. Nie nalezy
zmienia¢ dawki leku Dacepton ani stosowac go czeSciej, jesli nie zaleci tego lekarz.

e Pacjent oraz jego opiekun otrzymajg doktadne instrukcje, jak nalezy przygotowac i podawac
lek, zwracajac szczegdlng uwage na wiasciwe uzycie odpowiedniego wstrzykiwacza.

Przed zastosowaniem leku Dacepton
Uwaga: to opakowanie NIE zawiera wstrzykiwacza ani igiet.

Dacepton we wstrzykiwaczu jest przeznaczony do stosowania wytacznie razem ze wstrzykiwaczem
D-mine Pen i igtami do jednorazowego stosowania, co jest opisane w Instrukcji stosowania
wstrzykiwacza.

Opis wstrzykiwacza

Zew. oslonka Igta

ochronna ighy wsirzykiwacza Folado
Waw. oslonka oderwania  Wstrzykiwacz Kolnierz Okienko wyswistlacza
ochronna ighy

Pret gwiniowany Thok
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Masadka wstrzykiwacza Tuleja whizdu Podziafa w mg Obudowa Pokretlo ustawienia dawk

o Nalezy zawsze stosowac¢ nowa igle do kazdego wstrzykniecia, co zapobiega zanieczyszczeniu.

¢ Nie wolno przekazywac¢ innym osobom igiet i wstrzykiwacza.

o Przed podaniem leku Dacepton nalezy zapoznac¢ si¢ ze wstrzykiwaczem oraz jego Instrukcja
stosowania, tak aby postepowac wlasciwie.

o Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu wady mechanicznej),
nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami znajdujacymi si¢ w Instrukcji stosowania wstrzykiwacza.

Gdzie i w jaki sposob wstrzykiwac lek Dacepton
e Nalezy umy¢ rece.
e Przed zastosowaniem wstrzykiwacza nalezy przygotowac gaziki chirurgiczne i jedna igte
zabezpieczong ostonka ochronng.
e Postepowac zgodnie z Instrukcjg stosowania wstrzykiwacza.

Przygotowanie wstrzykiwacza / wymiana wkladu

Nalezy wyja¢ wstrzykiwacz z opakowania i usung¢ ostonke ochronna.



Przesuna¢ gwintowany pret do konca, najlepiej naciskajac opuszka palca na kothierz.
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Wprowadzi¢ tuleje wktadu do obudowy i zablokowac jg obracajgc przeciwnie do ruchu wskazoéwek
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Mocowanie igly wstrzykiwacza

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg stosowania igly wstrzykiwacza. Oderwac foli¢ ochronng.
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Klikng¢ / zamocowac igte na obudowie wktadu.

Zdja¢ zewnetrzng ostonke ochronng igly. Zachowac ja w celu bezpiecznej utylizacji igly po
wykonaniu wstrzyknig¢cia.

Uzbrajanie i kontrola dzialania

Przed zastosowaniem nalezy usuna¢ z wktadu znajdujgce si¢ w nim powietrze. Nastawi¢ dawke
testowa przekrecajac pokretto. Skontrolowaé ustawienie dawki patrzac pionowo z gory, a nie pod
katem, na okienko odczytu; musi by¢ wyraznie widoczny symbol ,,6%. Ten etap nazywany jest
uzbrajaniem i jest wazny, poniewaz pozwala si¢ upewnié, ze po zastosowaniu wstrzykiwacza zostanie
podana petna dawka leku.

W celu sprawdzenia dziatania wstrzykiwacza nalezy ustawi¢ go pionowo i delikatnie postukac
w obudowe wktadu, tak aby pecherzyki powietrza uniosty si¢ do gornej czesci.




Nacisng¢ na ttok.

Z igly wydostanie si¢ kilka kropli leku. Jesli tak si¢ nie stanie, powtdrzy¢ poprzedni krok.
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Nastawianie dawki
Nastawi¢ dawke docelowa przekrecajac pokretto zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Skorygowac
dawke obracajac pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Wstrzykiwanie leku

o Oczysci¢ skore w miejscu planowanego wstrzykniecia oraz w jego sasiedztwie za pomoca
gazika chirurgicznego.

e Dacepton nalezy wstrzykiwa¢ w okolice z przodu talii (brzucha) lub w zewnetrzng
powierzchnie uda, w tkanke pod skorg (podskornie), tak jak pokaze pacjentowi lekarz lub
pielegniarka.



W celu wykonania wstrzykniecia nalezy wcisna¢ thok do samego konca. Trzyma¢ tlok catkowicie
wecisniety podczas wstrzykiwania leku. Po podaniu catej dawki leku nalezy odczekaé 6 sekund,

a nastgpnie powoli wyciagnac¢ igte. Podczas 6 sekund oczekiwania ttok moze by¢ weisnigty lub
pozostawiony wolno. Aby si¢ upewnic, ze zostata podana cata dawka leku, nalezy sprawdzi¢, czy
w okienku odczytu jest widoczna wartos¢ ,,0,0”.
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e Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia leku Dacepton. Zmniejszy to
mozliwos¢ wystapienia reakcji skornej w miejscu podania leku Dacepton. Nie wstrzykiwa¢ leku
Dacepton w okolice skory, ktora jest bolesna, zaczerwieniona, zakazona lub uszkodzona.

o | eku nie wolno nigdy wstrzykiwaé bezposrednio do zyly (dozylnie) ani w miesien

(domig$niowo).

Po zastosowaniu leku Dacepton
Po kazdym wstrzyknieciu nalezy usuna¢ i wyrzucic¢ igte (zasady bezpiecznego usuwania, patrz punkt
5).

Usuwanie igly wstrzykiwacza po kazdym wstrzyknieciu

Nalozy¢ ostroznie zewngtrzng ostonke ochronng na iglte wstrzykiwacza.

Przekrecic igle wstrzykiwacza obracajgc zewnetrzng ostonke ochronng zgodnie z ruchem wskazowek
zegara i bezpiecznie usungc¢ igle.
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Inna mozliwo$¢:

Umiesci¢ zewngtrzng ostonke ochronng igly we wlasciwej przegrodce zataczonego pudetka. Otwor
zewngtrznej ostonki ochronnej igly powinien by¢ skierowany ku gorze. Zachowujac ostrozno$¢
wprowadzi¢ igle (dotaczong do wstrzykiwacza) do otworu ostonki. Nie dotykajac ostonki nalezy
mocno weisngé i przekreci¢ wstrzykiwacz odwrotnie do ruchu wskazéwek zegara, co spowoduje
odtaczenie igly.




Pozostawi¢ wktad z lekiem we wstrzykiwaczu.

Nowy wktad z lekiem mozna stosowa¢ do 15 dni (wigcej informacji, patrz punkt 5 ,,Jak
przechowywaé Dacepton”).

Jesli ilo$¢ roztworu jest zbyt mata do podania kolejnej dawki, wktad nalezy usunac i wyrzucic.
Nalezy usunac¢ igle w bezpieczny sposdb, jak opisano w Instrukcji stosowania wstrzykiwacza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dacepton

- Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego
szpitala.

- Zastosowanie zbyt duzej dawki moze powodowaé¢ wolne bicie serca, zwigkszone nudnosci,
nadmierng sennos¢ i (lub) trudnosci w oddychaniu. Wskutek niskiego cisnienia tetniczego Krwi
moga takze wystapi¢ omdlenia lub zawroty glowy, szczegdlnie przy wstawaniu. Pomoc moze
potozenie si¢ z uniesionymi nogami.

Pominiecie zastosowania leku Dacepton
Nalezy przyjac kolejna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu

uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dacepton
Nie nalezy zaprzestawaé stosowania leku Dacepton bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Dacepton
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac:

- wysypke,
- trudno$ci w oddychaniu lub,



- uczucie ucisku w klatce piersiowej,
- obrz¢k powiek, twarzy lub warg,
- obrzek lub zaczerwienienie gardta lub jezyka.

Lek Dacepton moze czasem powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czg¢sto (moga wystapi¢ czeéeiej niz U 1 na 10 osdb):

- Guzki pod skéra w miejscu wstrzykniecia, ktdre sg bolesne, ucigzliwe oraz moga by¢
zaczerwienione i swedzace. Aby unikna¢ wystapienia tych guzkow, zaleca si¢ za kazdym
razem, gdy wktuwa si¢ igl¢ zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

- Omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore nie istnieja).

Czesto (moga wystapié nie wigcej niz U 1 na 10 0sob):

- Nudnosci lub wymioty, szczegdlnie na poczatku stosowania leku Dacepton. Jesli pacjent
przyjmuje domperydon i nadal odczuwa nudnosci lub jesli nie stosuje domperydonu i odczuwa
nudno$ci, nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza lub pielegniarke.

- Uczucie zmeczenia lub silnej sennosci.

- Splatanie lub omamy.

- Ziewanie.

- Zawroty gtowy lub oszotomienie przy wstawaniu.

Niezbyt czgsto (moga wystapié¢ nie wigeej niz u 1 na 100 oséb):

- Nasilone mimowolne ruchy lub zwigkszone drzenie w okresach stanu ,,on”.

- Niedokrwisto$¢ hemolityczna, nieprawidtowy rozpad czerwonych ciatek krwi w naczyniach
krwionosnych lub w innych miejscach organizmu. Jest to niezbyt czeste dzialanie niepozadane,
ktore moze wystapi¢ u pacjentow, ktorzy stosuja takze lewodopg.

- Nagte zasypianie.

- Wysypka.

- Trudnos$ci w oddychaniu.

- Owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia.

- Zmniejszenie liczby czerwonych ciatek krwi, wskutek czego skora moze przebarwic si¢ na
bladozétto i moze wystapic ostabienie lub zadyszka.

- Zmnigjszenie liczby plytek krwi, wskutek czego zwieksza si¢ ryzyko krwawienia lub
siniaczenia.

Rzadko (moga wystapié nie wiecej niz U 1 na 1000 osob):

- Reakcja alergiczna.

- Eozynofilia, czyli nieprawidtowo duza liczba biatych krwinek w krwi lub innych tkankach
organizmu.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Opuchnigcie ndg, stop lub palcoOw u rak.
- Omdlenie.
- Agresja, pobudzenie.
- Bol glowy
- Niemozno$¢ oparcia si¢ impulsowi, potrzebie lub pokusie pewnego postepowania, ktére moze
by¢ szkodliwe dla pacjenta lub jego otoczenia, do ktoérych mogg naleze:
o niemozno$¢ powstrzymania checi uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych.
o Zzmiany zainteresowan i zachowan seksualnych o duzym znaczeniu dla pacjenta lub innych
0sob, na przyktad nasilony poped pitciowy.
o niekontrolowane nadmierne kupowanie lub wydawanie pieniedzy.
o obzarstwo (spozywanie duzych ilosci pokarmow w krotkim czasie) lub kompulsywne
jedzenie (spozywanie wiekszej ilo§ci pokarmu niz zwykle i wiecej niz potrzeba, aby
zaspokoi¢ gtdd).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent doswiadcza ktoregokolwiek z tych zachowan. Lekarz
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pomoze, jak postepowac lub jak zmniejszy¢ objawy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dacepton
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie po skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania sg takie same po pierwszym otwarciu, jak i w czasie pomigdzy pobieraniem
kolejnych dawek.

Jesli pacjent rozpoczat stosowanie nowego wktadu z lekiem, mozna go stosowa¢ do 15 dni.

Po tym czasie nie nalezy ponownie stosowa¢ wktadu z lekiem. Nalezy uzy¢ nowy wkiad.

Nie stosowac leku, jesli roztwor zmienit barwe na zielong. Lek mozna stosowac jedynie, jesli
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do zéttawego i nie zawiera czgstek statych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dacepton
Substancjg czynna leku jest apomorfiny chlorowodorek poétwodny. Kazdy mililitr leku Dacepton
zawiera 10 mg apomorfiny chlorowodorku potwodnego.

Lek Dacepton jest dostepny we wktadach o pojemnosci 3 ml zawierajacych 30 mg apomorfiny
chlorowodorku potwodnego.

Pozostate sktadniki to:

- sodu pirosiarczyn (E 223)

- kwas solny (do ustalenia pH)

- sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
- woda do wstrzykiwan

Informacje dotyczace sodu pirosiarczynu, patrz podpunkt ,, Dacepton zawiera sodu pirosiarczyn”
w punkcie 2.
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Jak wyglada lek Dacepton i co zawiera opakowanie

Dacepton jest przezroczystym, bezbarwnym do zéttawego roztworem do wstrzykiwan, bez czgstek
statych, dostarczanym we wktadach z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej,
z aluminiowym wieczkiem (flip-off) i uszczelnieniem z gumy bromobutylowej/syntetycznego
poliizoprenu, umieszczonych na plastikowej tacce w tekturowym pudetku.

Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan. W tekturowym pudetku znajduje si¢ 5 wktadow.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytworey
1. EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Austria
2. EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Str. 15, Jena 07745, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone
Belgia Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
Bulgaria Hanenton® 10 mg/ml MHXEKIIMOHEH Pa3TBOP B MATPOH
Republika Czeska Dacepton®

Niemcy Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone
Dania Dacepton®

Hiszpania Dacepton® 10 mg/ml solucién inyectable en cartucho EFG
Finlandia Dacepton® 10 mg/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Francja Dopaceptin® 10 mg /ml Solution injectable en cartouche
Grecja Dopaceptin® 10 mg/ml gvécipo didAvpo o euoiyylo
Chorwacja Dacepton® 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku

Wegry Dacepton® 10 mg/ml oldatos injekcio patronban

Irlandia Dacepton® 10 mg/ml solution for injection in cartridge
Witochy Dopaceptin® 10 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
Luksemburg Dacepton® 10 mg/ml Solution injectable en cartouche
Holandia Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
Norwegia Dacepton®

Polska Dacepton® 10 mg /ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Portugalia Dacepton® 10mg/ml solugdo injetavel em cartucho
Rumunia Dacepton® 10 mg/ml solutie injectabila in cartus

Szwecja Dacepton® 10 mg/ml injektionsvétska, l6sning i cylinderampull
Stowenia Dacepton® 10 mg/ml raztopina za injiciranje v vlozku
Stowacja Dacepton® 10mg/ml Injekény roztok v naplni

Wielka Brytania Dacepton® 10 mg /ml solution for injection in cartridge

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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