Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dacepton, 5 mg/ml, roztwor do infuzji

Apomorphini hydrochloridum hemihydricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Petna nazwa tego leku to Dacepton, 5 mg/ml, roztwor do infuzji — w tresci ulotki bedzie uzywana
nazwa Dacepton.

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

Chlorowodorek apomorfiny nalezy do grupy lekow znanych jako agoni$ci dopaminy. Lek Dacepton
stosuje si¢ w leczeniu choroby Parkinsona. Apomorfina pomaga skrocié 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.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dacepton

Kiedy nie stosowac leku Dacepton

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat;

- jesli pacjent ma trudno$ci w oddychaniu lub choruje na astme;

- jesli pacjent ma otepienie lub chorobe Alzheimera;

- jesli pacjent ma zaburzenia mys$lenia, omamy, urojenia, lub inne podobne zaburzenia;

- jesli pacjent ma zaburzenia watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie dyskinezy (ruchy mimowolne) lub ciezka dystonia
(niezdolno$¢ do wykonywania ruchéw) pomimo stosowania lewodopy;

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

- jesli wiadomo, ze u pacjenta lub cztonka jego rodziny wystepuja nieprawidlowosci w obrazie
EKG (zespot wydtuzonego odstepu QT). Nalezy poinformowac lekarza;

- jesli pacjent przyjmuje lek przeciwwymiotny, ondansetron.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Dacepton lekarz wykona EKG (elektrokardiogram) i zada pytanie
pacjentowi, jakie inne leki pacjent obecnie zazywa. Badanie EKG bedzie powtdrzone pierwszego
dnia leczenia, a nast¢gpnie w kazdym momencie leczenia, jesli lekarz uzna taka potrzebe. Lekarz




bedzie zadawal pytania dotyczace chordb pacjenta, zwlaszcza chordb dotyczacych serca. Niektore
pytania i badania moga by¢ powtarzane na kazdej z wizyt pacjenta. Jesli u pacjenta wystapia objawy
dotyczace serca, np. kolatanie serca, zastabniecie lub uczucie jakby pacjent mial zaraz zastabnac,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nalezy takze natychmiast zglosi¢ lekarzowi, jesli u
pacjenta wystapi biegunka lub pacjent rozpocznie stosowanie jakiegokolwiek nowego leku.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dacepton nalezy omowic to z lekarzem, lub farmaceuta
lub pielegniarka:

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek’;

- jesli pacjent ma zaburzenia ptuc;

- jesli pacjent ma zaburzenia serca.

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie 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 po rozpoczeciu leczenia lekiem Dacepton wystapity u pacjenta zaburzenia psychiczne;

- jesli pacjent jest w podeszlym wieku lub ostabiony;

- jesli pacjent prowadzi pojazdy lub obstuguje maszyny, poniewaz apomorfina moze powodowac
senno$¢ i nagle epizody niepohamowanej sennoéci (nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn, jesli Dacepton powoduje senno$¢ u pacjenta).

- Lekarz bedzie regularnie badat pacjenta jesli stosuje on lek Dacepton jednocze$nie z lewodopa
(inny lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent, cztonek jego rodziny lub opiekun zauwazy, ze u pacjenta
wystepuje poped lub pragnienie zachowania si¢ w sposob nietypowy i jesli pacjent nie jest moze
oprze¢ sie impulsowi, popedowi lub pokusie wykonywania okre$lonych czynnosci, ktére moga by¢
szkodliwe dla niego lub innych. Powyzsze zachowania okresla si¢ mianem zaburzen kontroli
impulséw i moga one obejmowac natogowy hazard, niepohamowane objadanie si¢ lub wydawanie
pieniedzy, nieprawidlowo wysoki poped seksualny lub nasilenie mysli i odczu¢ seksualnych. Lekarz
moze skorygowa¢ dawke lub zakonczy¢ stosowanie leku przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw pojawiaja si¢ objawy podobne do uzaleznienia, co prowadzi do checi
przyjmowania duzych dawek leku Dacepton i innych lekow stosowanych w leczeniu choroby
Parkinsona.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji wystapi u pacjenta nalezy poinformowac lekarza
lub pielegniarke.

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.

Dacepton a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac¢, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

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

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku:

- lekow takich jak klozapina, stosowanych w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych;
- lekdw zmniejszajacych ci$nienie krwi;

- innych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona.



Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczna jest zmiana dawki apomorfiny lub innych stosowanych
lekow.

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

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 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 porozmawiac z lekarzem. Lekarz poinformuje pacjentke, czy nalezy
kontynuowa¢ karmienie piersig, czy tez je przerwac/kontynuowac przyjmowanie leku/czy go odstawic.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dacepton moze powodowaé sennos¢ i silng potrzebe snu. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé
maszyn, jesli Dacepton w ten sposob wptywa na pacjenta.

Dacepton zawiera pirosiarczyn sodu

Dacepton zawiera pirosiarczyn sodu, ktéry w rzadkich przypadkach powoduje reakcje alergiczne

z objawami, takimi jak wysypka lub swedzenie skory, trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy
lub warg, obrzek lub zaczerwienienie jezyka. Jesli takie dzialania niepozadane wystapia, nalezy udac
si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego szpitala.

Lek Dacepton zawiera 3,4 mg sodu na 1 ml. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw kontrolujgcych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Dacepton

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Dacepton lekarz si¢ upewni, czy pacjent toleruje ten lek i lek
przeciwwymiotny, ktory trzeba bedzie jednoczesnie zazywac.

Kiedy nie stosowac leku Dacepton
- Roztwér zmienit barwe na zielong.
- Roztwdr jest metny lub widaé czastki state.

Gdzie wstrzykiwaé lek Dacepton
Lek Dacepton nalezy wstrzykiwa¢ w obszar pod skorg (podskornie), tak jak pokaze pacjentowi lekarz
lub pielegniarka.

Nie wstrzykiwa¢ leku Dacepton do zyly

Dawka leku

Ilo$¢ leku Dacepton, ktora nalezy zastosowaé, oraz wymagany czas stosowania leku w ciagu doby
zalezg od indywidualnych potrzeb pacjenta. Lekarz omoéwi to z pacjentem i poinformuje, jakg dawke
leku nalezy podawac.

Ilo$¢ optymalna dla pacjenta zostanie okreslona podczas wizyty w specjalistycznej klinice.



- Zwykle stosowana dawka infuzji ciggtej wynosi od 1 mg do 4 mg chlorowodorku apomorfiny
na godzing.

- Dawke podaje si¢ zazwyczaj w stanie czuwania i przerywa podawanie przed pojsciem spac.

- Dawka chlorowodorku apomorfiny, ktora pacjent powinien otrzymac kazdego dnia nie powinna
by¢ wigksza niz 100 mg.

- Lekarz zadecyduje jaka jest najlepsza dawka dla pacjenta.

- Co 12 godzin nalezy zmienia¢ miejsce podania infuzji.

Nie ma koniecznos$ci rozcienczania leku Dacepton przed podaniem. Ponadto, nie nalezy go mieszac z
innymi lekami.

Lek Dacepton zostat przygotowany do podawania w ciaglym wlewie za pomoca minipompy lub
pompy strzykawkowej. Nie nalezy go stosowa¢ we wstrzyknieciach powtarzanych. Lekarz podejmie
decyzje dotyczaca wyboru stosowanej minipompy i (lub) pompy strzykawkowej, oraz dostosuje
dawkowanie stosownie do indywidualnych potrzeb pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dacepton
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala.
Wazne jest aby stosowaé whasciwg dawke leku Dacepton i nie przekracza¢ dawki zaleconej przez
lekarza. Zastosowanie zbyt duzej dawki moze powodowa¢ wolne bicie serca, zwigkszone nudnosci,
nadmierng senno$¢ i (lub) trudnosci w oddychaniu. Wskutek niskiego ci$nienia krwi mogg takze
wystapi¢ omdlenia lub zawroty glowy, szczeg6lnie przy wstawaniu. Pomdc moze potozenie si¢
Z uniesionymi nogami.

Pominiecie zastosowania leku Dacepton
Nalezy przyjac kolejna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dacepton

Nie nalezy zaprzestawac stosowania leku Dacepton bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli pacjent czuje si¢ gorzej po zastosowaniu leku lub wystepuja
nastepujace objawy:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10):

- Guzki pod skorg w miejscu wstrzyknigcia, ktore sg bolesne, ucigzliwe oraz moga by¢
zaczerwienione i swedzace. Aby unikna¢ wystapienia tych guzkow, zaleca si¢ za kazdym razem,
gdy wkluwa si¢ igle zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

- Omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore nie sg realne)

Czgste dzialania niepozadane (wystepuja 1 do 10 pacjentéw na 100):

Nudnosci lub wymioty, szczegdlnie na poczatku stosowania apomorfiny. Domperydon nalezy

przyjmowac przez co najmniej 2 dni przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dacepton, aby zapobiec

nudnosciom lub wymiotom.

- Jesli pacjent przyjmuje domperydon i nadal odczuwa nudnosci lub jesli nie stosuje
domperydonu i odczuwa nudnos$ci, nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza lub
pielegniarke

- Uczucie zmeczenia lub silnej sennosci




- Splatanie lub omamy
- Ziewanie
- Zawroty gltowy lub oszolomienie przy wstawaniu

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000):

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

- Niedokrwisto$¢ hemolityczna, nieprawidlowy rozpad czerwonych ciatek krwi w naczyniach
krwiono$nych lub w innych miejscach organizmu. Jest to niezbyt czeste dzialanie niepozadane,
ktore moze wystapi¢ u pacjentow, ktdrzy stosuja takze lewodope.

- Nagle zasypianie

- Wysypka

- Trudnosci w oddychaniu

- Owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia

- Zmniejszenie liczby czerwonych cialek krwi, wskutek czego skéra moze przebarwic si¢ na
bladozétto 1 moze wystapic ostabienie lub zadyszka

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, wskutek czego zwieksza si¢ ryzyko krwawienia lub
siniaczenia

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

- Reakcja alergiczna taka jak trudnosci w oddychaniu lub duszno$é, opuchnigcie powiek, twarzy
lub ust, obrzgk lub zaczerwienienie jezyka

- Eozynofilia — nieprawidtowo duza liczba biatych krwinek w krwi lub innych tkankach
organizmu

Dziatania niepozadane wystepujace u nieznanej liczby uzytkownikdwr:

- Opuchnigcie nog, stop lub palcéw u rak

- Omdlenie

- Niemozno$¢ oparcia si¢ impulsowi, potrzebie lub pokusie pewnego postepowania, ktdére moze
by¢ szkodliwe dla pacjenta lub jego otoczenia, do ktorych moga nalezec:

- niemozno$¢ powstrzymania checi uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych;

- Zmiany zainteresowan i zachowan seksualnych o duzym znaczeniu dla pacjenta lub innych
0s0b, na przyktad nasilony poped ptciowy;

- niekontrolowane nadmierne kupowanie lub wydawanie pieniedzy;

- obzarstwo (spozywanie duzych ilosci pokarmow w krotkim czasie) lub kompulsywne
jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci pokarmu niz zwykle i wigcej niz potrzeba aby
zaspokoi¢ gtod)

- Agresja, pobudzenie.

Nalezy powiedzieé lekarzowi jesli pacjent doswiadcza ktoregokolwiek z tych zachowan. Lekarz
pomoze jak postepowacé lub jak zmniejszy¢ objawy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu 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.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Trwalo$¢ chemiczng i fizyczng po otwarciu i napetnieniu produktem strzykawek znajdujacych si¢

w zestawach do infuzji potwierdzono dla okresu do 7 dni w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze otwarcie

i rozcienczenie odbyto si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jesli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania gotowego
roztworu przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie po skrocie: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ leku, jesli roztwor zmienit barwe na zielong. Lek mozna stosowacé jedynie, jesli
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do zéttawego i nie zawiera czastek statych.

Zuzyte strzykawki i igly nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady ostre lub innego odpowiedniego
pojemnika. Po zapelieniu pojemnika na odpady ostre nalezy przekaza¢ go lekarzowi lub farmaceucie
w celu bezpiecznego usunigcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dacepton
Substancjg czynna leku jest apomorfiny chlorowodorek pétwodny. Kazdy mililitr leku Dacepton
zawiera 5 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego.

Lek Dacepton jest dostepny w fiolkach o pojemnosci 20 ml zawierajacych 100 mg apomorfiny
chlorowodorku potwodnego.

Pozostale sktadniki to:

- Sodu pirosiarczyn

- Sodu chlorek

- Kwas solny 1M

- Woda do wstrzykiwan

Informacje dotyczace leku Dacepton odnoszace si¢ do pirosiarczynu sodu i chlorku sodu podano
w punkcie 2.

Jak wyglada lek Dacepton i co zawiera opakowanie
Dacepton jest przezroczystym, bezbarwnym do zottawego roztworem do infuzji.

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem typu
flip-off, zawierajace 20 ml roztworu do infuzji, w tekturowym pudetku znajduje si¢ 1, 5 lub 30 fiolek.



Opakowania zbiorcze: 5x1;10x1;30x 1; 2x5i 6 x 5.
Nie wszystkie wielkosci opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytworca

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

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

Niemcy

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

Austria: Dacepton 5mg/ml Infusionsldsung

Belgia: Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
Butgaria: Dacepton 5 mg/ml NrudysuoHen pa3tBop
Czechy: Dacepton 5 mg/ml Infuzni roztok

Dania: Dacepton 5 mg /ml infusionsveeske, oplasning
Estonia: Dacepton 5 mg /ml

Grecja: Dopaceptin 5 mg /ml Atdlvpo yio yyoon
Holandia: Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
Finlandia: Dacepton 5 mg /ml infuusioneste, liuos
Francja: Dopaceptin 5 mg /ml Solution pour perfusion
Niemcy: Dacepton 5 mg/ml Infusionslésung
Norwegia: Dacepton

Hiszpania: Dacepton 5 mg/ml Solucién para perfusion
Irlandia: Dacepton 5 mg /ml solution for infusion
Litwa: Dacepton 5 mg/ml Infuzinis tirpalas

Lotwa: Dacepton 5 mg/ml skidums inftizijam
Polska: Dacepton

Portugalia: Dacepton

Rumunia: Dacepton 5 mg/ml Solutie perfuzabila
Stowacja: Dacepton 10mg/ml InfGzny roztok
Stowenia: Dacepton 5 mg /ml raztopina za infundiranje
Szwecja: Dacepton 5 mg /ml infusionsvatska, 16sning
Wegry: Dacepton 5 mg /ml Oldatos infzié

Wielka Brytania: Dacepton 5 mg /ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



