Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01645-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dacepton 10 mg/ml injekény roztok v nahradnej naplni

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 10 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu.
Kazda 3 ml néplit obsahuje 30 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Disiri¢itan sodny (E223) 1 mg na ml
Sodik menej ako 2,3 mg na ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplni

Roztok je ¢iry, bezfarebny az slabo ZIty a bez Castic.
pH 2,5 -4,0.

Osmolalita: 62,5 mosm/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liec¢ba motorickych fluktuacii (fenomén ,,on-off*) u pacientov s Parkinsonovou chorobou, ktoré nie st
dostatocne kontrolované peroralnymi antiparkinsonikami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Vyber pacientov vhodnych na injekciu Dacepton 10 mg/ml injekcny roztok v ndhradnej naplni:
Pacienti vybrani na liecbu Daceptonom 10 mg/ml maju byt schopni rozpoznat’ nastup svojich
,,off* symptomov a maju byt’ schopni sami si aplikovat’ injekciu, alebo maju mat’ zodpovedného
oSetrovatel’a, ktory je schopny injekciu podl'a potreby podat’.

Pacienti lieceni apomorfinom budu zvycajne potrebovat’ zacat’ s uzivanim domperidonu aspoi dva dni
pred zaciatkom liecby. Davka domperidonu sa ma titrovat’ na najnizsiu uc¢innu davku a liecba sa ma
ukoncit’ len co to bude mozné. Pred rozhodnutim zacat’ lieCbu domperidonom a apomorfinom treba
pozorne zvazit rizikové faktory pre prediZenie intervalu QT u kazdého pacienta individualne, aby sa
zabezpecilo, Ze prinos prevysuje riziko (pozri ¢ast’ 4.4).

Liecba apomorfinom sa ma zacat’ v kontrolovanom prostredi Specializovanej kliniky. Pacient musi byt
pod dohl'adom lekéara so skiisenost’ami s liecbou Parkinsonovej choroby (napr. neurolog).

Pred zacatim lieCby Daceptonom 10 mg/ml sa ma optimalizovat’ lie¢ba pacienta levodopou spolu

s agonistami dopaminu alebo bez nich.
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Dospeli

Sp6sob poddvania

Dacepton 10 mg/ml je urceny na viacdavkové pouzitie subkutanne ako intermitentna bolusova injekcia
s vyluénym pouzitim ur¢ené¢ho davkovacieho pera D-mine Pen.

Pacienti a oSetrovatelia musia dostat’ podrobné pokyny na pripravu a injekéné podanie davok

s osobitnym zretel'om na spravne pouzitie prislusného davkovacieho pera (pozri navod na pouzitie
prilozeny k davkovaciemu peru). Medzi davkovacim perom tohto lieku a inych liekov s obsahom
apomorfinu, ktoré st na trhu, existuju rozdiely. Ak teda pacient dostal konkrétne pero a bol zaSkoleny
na jeho pouzitie, prechod na iny liek by mal byt sprevadzany preskolenim pod dohl'adom
zdravotnickeho pracovnika.

Pred pouzitim sa ma z naplne odstranit’ vSetok zvysny vzduch (pozri Navod na pouzitie davkovacieho
pera).

Apomorfin sa nesmie aplikovat’ intravenozne.

Nepouzivajte, ak sa roztok sfarbi nazeleno. Pred pouzitim sa roztok ma vizuélne skontrolovat’. M4 sa
pouzit’ iba Ciry, bezfarebny az slabo zIty roztok bez Castic.

Stanovenie prahovej davky
Vhodné davka pre kazdého pacienta sa ur¢i na zéklade postupného zvySovania davky. Odportica sa
nasledovny postup:

1 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu (0,1 ml), ¢o je priblizne 15-20 mikrogramov/kg, sa moze
aplikovat’ subkutanne pocas hypokinetického stavu pacienta alebo pocas ,,off** peridody a pocas 30
minut sa pozoruje motoricka odpoved’ pacienta.

Ak k odpovedi nedochéadza, alebo je neadekvatna, poda sa subkutanne druha davka 2 mg hemihydratu
apomorfinium-chloridu (0,2 ml) a poc¢as d’alsich 30 minut sa pacient pozoruje, ¢i dochadza
k primeranej odpovedi.

Davkovanie sa moze zvySovat podavanim injekcii so stipajucimi davkami, pricom medzi po sebe
nasledujucimi injekciami musi byt’ interval minimalne 40 minut, azZ kym sa nedosiahne uspokojiva
motorickd odpoved..

Nastavenie lieCby

Len ¢o bola zistena vhodna davka, pri prvych znamkach ,,off™ epizody sa moze aplikovat’ jedina
subkutanna injekcia do spodnej Casti brucha, alebo do vonkajsej strany stehna. Nie je mozné vylucit,
ze absorpcia v rdznych miestach vpichu sa u toho istého pacienta nebude lisit’. Preto je potrebné
pacienta pocas d’al$ej hodiny pozorovat’ a vyhodnotit’ kvalitu jeho odpovede na liecbu. Podl'a
odpovede pacienta mozno potom dévkovanie upravit’.

Optimalna davka hemihydratu apomorfinium-chloridu sa u jednotlivcov lisi, ale nastavena davka
zostava u kazdého pacienta relativne konsStantna.

Preventivne opatrenia pri pokracovani lieCby
Dennéa davka Daceptonu 10 mg/ml sa medzi jednotlivymi pacientmi dost’ 1i$i, a to zvycCajne v rozsahu
od 3 - 30 mg, aplikovana ako 1 - 10 injekcii, niekedy dokonca az 12 jednotlivych injekcii denne.

Odporuca sa, aby celkova denna davka hemihydratu apomorfinium-chloridu neprekrocila 100 mg,
pric¢om jednotlivé bolusové injekcie nemaju presiahnut’ 10 mg.
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Davkovacie pero D-mine Pen, ktoré je ur¢ené na podanie Daceptonu 10 mg/ml injekény roztok
v naplni nie je vhodné pre pacientov, ktori potrebuji davky vyssie ako 6 mg/bolus. U tychto pacientov
sa maju pouzit’ iné lieky.

V klinickych stadiach bolo zvycajne mozné davku levodopy o nieCo znizit’; tento efekt sa medzi
pacientmi vyznamne lisi a je potrebné, aby toto zniZenie robil opatrne sktiseny lekar.

Len ¢o bola liecba nastavena, bolo mozné u niektorych pacientov postupne redukovat’ davku
domperidonu, ale uplne ju vysadit’ sa podarilo iba u niekol'kych pacientov bez sprievodného vracania
a hypotenzie.

Pediatricka populacia
Dacepton 10 mg/ml je kontraindikovany u deti a dospievajticich mladSich ako 18 rokov (pozri ¢ast’
4.3).

Starsi pacienti

Starsi pacienti su vyznamne zastipeni v populécii pacientov s Parkinsonovou chorobou a predstavuji
vysoky podiel pacientov Studovanych v klinickych skuSaniach s apomorfinom. Terapia apomorfinom
u starsich pacientov sa nelisi od terapie u mladsich pacientov. Z dévodu posturalnej hypotenzie sa
vSak na zaciatku liecby u starSich pacientov odporuca osobitna pozornost’.

Porucha funkcie obliciek

Podobny davkovaci rezim, ako je odporucany davkovaci rezim pre dospelych a starSich pacientov,
mozno pouzit’ aj u pacientov s poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

U pacientov s respiracnou depresiou, demenciou, psychotickymi ochoreniami alebo hepatalnou
insuficienciou.

Hemihydrat apomorfinium-chloridu sa nesmie podavat’ pacientom s ,,on* odpoved’ou na lie¢bu
levodopou, ktora je rusena tazkou dyskinézou a dystoniou.

Stibezné pouzivanie s ondansetronom (pozri ¢ast’ 4.5).
Dacepton 10 mg/ml je kontraindikovany u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientom s ochoreniami obli¢iek, pI'ic a kardiovaskularnymi ochoreniami, ako aj osobam nachylnym
na zaludo¢nu nevol'nost’ a vracanie je potrebné podavat’ hemihydrat apomorfinium-chlorid opatrne.

Mimoriadna opatrnost’ sa odporuca pocas uvodnej fazy terapie u starSich a/alebo oslabenych
pacientov.

Ked’ze apomorfin méze vyvolat’ hypotenziu, aj ked” sa poddva po prvotnej terapii domperidonom,
treba byt’ opatrny u pacientov s preexistujucim ochorenim srdca alebo u pacientov pouzivajtcich

vazodiaktivne lieky, ako su antihypertenziva a obzvlast’ u pacientov s preexistujicou posturalnou
hypotenziou.

Ked’7e apomorfin, najmi vo vysokych davkach, mbze zvysit riziko prediZenia intervalu QT, s liebou
pacientov, u ktorych je riziko arytmie typu torsade de pointes, treba postupovat’ opatrne.

Ked’ sa pouziva v kombinacii s domperidonom, treba pozorne zvazit' rizikové faktory u kazdého
pacienta individualne. Toto sa mé vykonat’ pred zaCatim liecby a pocas jej trvania. Dolezité rizikové
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faktory zahrnuju zavazné zakladné srdcové ochorenia ako st kongestivne srdcové zlyhavanie, zavazna
porucha funkcie pecene alebo vyznamna porucha rovnovahy elektrolytov. Tiez treba posudit’ lieCbu

s moznym vplyvom na rovnovahu elektrolytov, metabolizmus CYP3A4 alebo interval QT. Odporuca
sa monitorovanie za ucelom zistenia u¢inku na interval QTc. EKG vySetrenie sa ma vykonat’

- pred liecbou domperidénom,

- pocas zaciatoCnej fazy liecby,

- potom podl’a klinickej indikacie.

Pacientov treba poucit’, aby hlasili mozné srdcové priznaky, vratane palpitacii, synkopy alebo stavov
blizkych synkope. Taktiez maju hlasit’ klinické zmeny, ktoré by mohli viest’ k hypokaliémii, ako su
gastroenteritida alebo zaciatok lieCby diuretikami.

Pri kazdej navsteve lekara treba prehodnotit’ rizikové faktory.

Apomorfin je spajany s miestnymi subkutannymi uc¢inkami. Tieto sa niekedy daju potlacit’ striedanim
miesta podania injekcie alebo aplikaciou ultrazvuku (ak je dostupny) s cielom vyhnut’ sa oblastiam
s hr¢kami a stvrdnutiami.

Hemolytickd anémia a trombocytopénia boli hlasené u pacientov lieCenych apomorfinom.
Hematologické testy treba robit’ v pravidelnych intervaloch tak, ako pri liecbe levodopou, aj ked’ sa
podava sucasne s apomorfinom.

Pri kombinovani apomorfinu s inymi lickmi sa odporaca opatrnost’, hlavne u liekov s uzkym
terapeutickym rozsahom (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s Parkinsonovou chorobou v pokroc¢ilom stadiu sa ¢asto vyskytuju tiez neuropsychiatrické
problémy. Potvrdilo sa, ze u niektorych pacientov sa mézu neuropsychiatrické poruchy zhorsit’
pri uzivani apomorfinu. Pouzitie apomorfinu u tychto pacientov vyzaduje zvlaStnu opatrnost’.

S uzivanim apomorfinu sa spaja ospalost’ a epizody nahleho upadnutia do spanku, predovsetkym

u pacientov s Parkinsonovou chorobou. Pacienti o tomto musia byt informovani a vediet’, ze musia
pocas terapie apomorfinom davat’ pozor pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov. Pacienti, u ktorych
sa vyskytla ospalost’ a/alebo epizody nahleho upadnutia do spanku, nesmu viest’ vozidla ani
obsluhovat’ stroje. Okrem toho je potrebné zvazit' znizenie davky alebo ukoncéenie terapie.

Poruchy kontroly impulzov

Pacienti maju byt pravidelne monitorovani z dovodu vyvoja portach kontroly impulzov. Pacienti

a opatrovatelia maju byt upovedomeni, Ze u pacientov lieCenych dopaminovymi agonistami vratane
apomorfinu sa mézu vyskytnit’ behavioralne symptoémy porach kontroly impulzov zahiajice
patologické hracstvo, zvysené libido, hypersexualitu, chorobné minanie alebo nakupovanie,
zachvatové prejedanie sa a nutkavé ujedanie z jedla. Ak sa vyvinu takéto symptomy, mé sa zvazit
znizenie davky/postupné vysadenie lieku.

Syndrém dopaminovej dysregulacie (DDS) je navykovéa porucha, ktora vedie k nadmernému
pouzivaniu lieku, pozorovana u niektorych pacientov lieCenych apomorfinom. Pred zacatim liecby je
potrebné upozornit’ pacientov a poskytovatel'ov starostlivosti (oSetrovatel'ov) na potencialne riziko
vyvoja DDS.

Dacepton 10 mg/ml obsahuje disiri¢itan sodny, ktory zriedkavo mdze vyvolat’ zavazné reakcie
z precitlivenosti a bronchospazmus.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml, teda je prakticky "bez sodika".
4.5 Liekové a iné interakcie

Je vel’ka pravdepodobnost’, Ze pacienti vybrani na liecbu hemihydratom apomorfinium-chloridu buda
na svoju Parkinsonovu chorobu pouzivat aj in¢ lieky. V zaciato¢nych stadiach liecby hemihydratom
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apomorfinium-chloridom je potrebné pacientov sledovat’, ¢i sa nevyskytni nezvyc¢ajné neziaduce
ucinky, alebo ¢i nedochadza k potencovaniu ucinku.

Neuroleptikd m6ézu mat’ antagonisticky u¢inok, ak sa pouzivaju s apomorfinom. Existuje potencidlna
moznost’ interakcie medzi klozapinom a apomorfinom, avSak klozapin méze byt pouzity na potlacenie
symptomov neuropsychiatrickych komplikacii.

Mozné ucinky apomorfinu na plazmatické koncentracie inych liekov neboli skimané. Z tohto dévodu
sa odporuca opatrnost’, ak sa apomorfin kombinuje s inymi liekmi, a to najmé takymi, ktoré¢ maja tizke
terapeutické rozpitie.

Antihypertenziva a lieky na srdce
Apomorfin, aj ked’ je podavany s domperidonom, moze zosiliiovat’ antihypertenzné t€inky tychto liekov
(pozri Cast’ 4.4).

Odporuca sa nepodavat’ apomorfin s inymi liekmi, o ktorych sa vie, Ze predlzuju interval QT.

Stibezné pouzivanie apomorfinu s ondansetrénom moéze viest’ k zdvaznej hypotenzii a strate vedomia,
a preto je kontraindikované (pozri €ast’ 4.3). Takéto ucinky sa mézu vyskytnut’ aj pri inych
antagonistoch 5-HT3.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
S pouzitim apomorfinu u gravidnych zien nie st ziadne skiisenosti.

Reprodukéné testy na zvieratach nenaznacili ziadne teratogénne ucinky, ale davky podavané
potkanom, ktoré su toxické pre samice potkanov, mézu sposobit’ zastavenie dychania u novorodencov.
Potencialne riziko pre I'udi nie je zname. Pozri ¢ast’ 5.3.

Dacepton 10 mg/ml sa nema podavat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa apomorfin vylucuje do materského mlieka. Pri rozhodovani, ¢i
pokracovat/nepokrac¢ovat’ v dojceni, alebo prerusit/neprerusit’ terapiu Daceptonom 10 mg/ml treba
zobrat’ do ivahy vyhody doj¢enia pre dieta a vyhodu lieCby Daceptonom 10 mg/ml pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hemihydrat apomorfinium-chloridu méze mat’ sedativny u¢inok a ovplyvneni pacienti nesmu viest
vozidla ani obsluhovat stroje.

Pacienti lieceni apomorfinom, u ktorych dochadza k ospalosti a/alebo epizodam nahleho upadnutia

do spanku musia byt informovani, aby neviedli vozidla ani sa nezicastnovali na aktivitach, kde by
nedostato¢na bdelost’ mohla spdsobit’ ohrozenie samych seba aj inych osob, vratane moznosti vazneho
zranenia ¢i smrti (napr. pri obsluhe strojov), pokial’ sa nevyrieSia opakované epizody a ospalost’ (pozri
aj Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Velmi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menej Casté (>1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)
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Poruchy krvi a lymfatického
systému

Menej Casté:

hemolyticka anémia a trombocytopénia boli hldsené u pacientov
lieCenych apomorfinom.

Zriedkavé:

u pacientov lieCenych hemihydratom apomorfinium-chloridu sa
zriedkavo vyskytla eozinofilia.

Poruchy imunitného

Zriedkave:

systému pritomnost’ disiri¢itanu sodného méze vyvolat’ alergické reakcie
(vratane anafylaxie a bronchospazmov).
Psychické poruchy Velmi Casteé:

halucinécie.

Casté:

pocas terapie hemihydratom apomorfinium-chloridu sa vyskytli
neuropsychiatrické poruchy (vratane doCasnej miernej zmétenosti
a vizualnych halucinécii).

Nezndame:

Poruchy kontroly impulzov: u pacientov lieCenych
dopaminovymi agonistami vratane apomorfinu sa moze
vyskytnut’ patologické hracstvo, zvysené libido, hypersexualita,
chorobné minanie alebo nakupovanie, zdchvatové prejedanie sa
a nutkavé ujedanie z jedla (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy nervového systému

Agresivita, agitacia.

Casté:

na zaciatku terapie sa moze po kazdej davke hemihydratu
apomorfinium-chloridu vyskytnit’ prechodny stav sedacie ; tento
stav sa zvycajne upravi v priebehu prvych tyzdnov.

Uzivanie apomorfinu sa spaja s ospalostou.

Hlasené boli aj zavraty/tocenie hlavy.

Menej Casté:

apomorfin moze vyvolat’ dyskinézie pocas ,,on* fazy, niekedy
vel'mi vdZne a u niektorych pacientov to moze viest’ k ukonceniu
terapie.

Nezndme:

Synkopa, bolest’ hlavy.

Poruchy ciev

Menej Casté:
obcas sa vyskytne posturalna hypotenzia, ktora je obvykle
prechodnd (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy dychacej sistavy,
hrudnika a mediastina

Casté:

zivanie bolo hlasené pocas terapie apomorfinom.
Menej Casté:

hlasené boli dychacie tazkosti.

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

Casté:

zaludo¢na nevol'nost’ a vracanie, predovsetkym na zaciatku
liecby apomorfinom, obvykle ako dosledok vynechania
domperidonu (pozri Cast’ 4.2).

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté:
bol hlaseny lokalny a generalizovany vyskyt vyrazky.
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Celkové poruchy a reakcie Vel’mi Casté:

v mieste podania u vicsiny pacientov dochadza k reakcii v mieste podania,
predovsetkym pri kontinualnom podavani. M6zu sa vyskytnut’
podkozné hr¢ky, stvrdnutia, erytém, citlivost’ a panikulitida.
Vyskytnat’ sa moéze cely rad d’alSich reakcii (ako podrazdenie,
svrbenie, modriny a bolest’).

Menej Casté:

bola hlasené nekrdza v mieste podania injekcie a vznik vriedkov.

Nezndame:
bol hlaseny periférny edém.

Laboratorne a funkéné Menej casté:

vySetrenia pozitivny Coombsov test bol hlaseny u pacientov lieCenych
apomorfinom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Existuje ve'mi malo klinickych sktisenosti s predavkovanim apomorfinom pri tomto spdsobe
podavania. Symptomy predavkovania mozno lieCit empiricky, ako je uvedené nizsie:

Excesivne vracanie mdze byt liecené domperidonom.

Respiracny utlm moze byt lieCeny naloxdénom.

Hypotenzia: maju sa urobit’ prislusné opatrenia, napr. zdvihnite noznu cast’ postele.
Bradykardiu mozno liecit’ atropinom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, dopaminergické lie¢iva, agonisty dopaminu,
ATC kod: N04B C07

Mechanizmus t¢inku
Apomorfin stimuluje priamo receptory dopaminu a ked’Ze ma vlastnosti agonistu receptora D1 aj D2,
nezdiel’a s levodopou ani transport, ani metabolické drahy.

Aj ked’ u intaktnych pokusnych zvieratdch podanie apomorfinu potlaca rychlost’ prenasania

cez nigrostriatalny trakt a nizke davky apomorfinu znizuju lokomocnu aktivitu (ktora je
pravdepodobne dosledkom presynaptickej inhibicie endogénneho uvolfiovania dopaminu), jeho
ucinok na parkinsonické poruchy motoriky je pravdepodobne prejavom pdsobenia na postsynaptické
receptory. Tento bifazovy U¢inok sa prejavuje aj u l'udi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia a eliminacia

Po podkoznej aplikacii je osud apomorfinu mozné opisat’ dvojkomorovym modelom, s pol¢asom
distribucie 5 (£1,1) minuat a pol¢asom eliminacie 33 (£3,9) minut. Klinick4d odozva dobre koreluje

s hladinami apomorfinu v cerebrospinalnom moku; distribaciu lieiva najlepsie opisuje dvojkomorovy
model.
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Absorpcia a metabolizmus
Apomorfin sa rychle a Gplne absorbuje z podkozného tkaniva, co odpoveda rychlemu néstupu

klinického t¢inku (4-12 mintt) a kratke trvanie klinického ucinku lie¢iva (priblizne 1 hodinu) je
ddsledkom rychleho vylucovania z tela. V metabolizme apomorfinu sa uplatiiuje glukuronidacia
a sulfonacia v rozsahu najmenej desat’ percent celkového mnozstva; iné metabolické drahy neboli
opisané.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Stadie toxicity s opakovanou subkutannou davkou neukazali Ziadne $pecifické rizika pre 'udi, okrem
informdcii uvedenych v inych castiach SPC.

Stadie in vitro genotoxicity ukazali mutagénny a klastogénny Gi¢inok, spdsobeny s najviésou
pravdepodobnostou oxida¢nymi produktmi apomorfinu. V uskutocnenych in vivo stidiach vsak
apomorfin nebol genotoxicky.

Ucinok apomorfinu na reprodukciu bol skimany na potkanoch. U tohto druhu nebola pozorovana
teratogenita apomorfinu, ale davky, ktoré boli toxické pre matku vyvolali stratu materske;j

starostlivosti a zastavu dychania o novorodenych mlad’at.

Neuskutocnili sa ziadne §tadie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

disiri¢itan sodny (E223)

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené balenie: 2 roky

Po prvom otvoreni: Chemicka aj fyzikalna stabilita po prvom otvoreni obalu bola dok4zana pocas
15 dni pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia a d’alSieho zaobchadzania s liekom nevylucuje
riziko mikrobialnej kontaminacie, ma byt’ zriedeny liek pouzity okamzite. Ak liek nie je pouzity
okam?zite, za ¢as a podmienky skladovania po otvoreni zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte nadobu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Liek sa ma skladovat’ za rovnakych podmienok po otvoreni a medzi odobratim davok.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cire sklenené naplne typu I s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vie¢kom
s brombutylovou/syntetickou polyizoprénovou gumenou obrubou obsahujtce Ciry injekény roztok.

Kazda naplii obsahuje 3 ml injekéného roztoku.

Balenia obsahujt: 5, 10, 30, 2x5 (kombinované balenie), 6x5 (kombinované balenie) a 3x10
(kombinované balenie) 3 ml naplni v zatavenom plastovom podnose a vonkajSej papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nepouzivajte, ak roztok nadobudne zelené sfarbenie.

Pred pouzitim roztok vizualne skontrolujte. Pouzivajte iba roztoky z neposSkodenych obalov, ktoré st
Cire, bezfarebné az slabo zIté a bez Castic.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Zlikvidujte kazda napln s nepouzitym obsahom najneskdr do 15 dni po prvom otvoreni.
Pacient ma byt pouceny, ako bezpecne zlikvidovat’ ihlu po kazdej injekcii.
Poznamka: Toto balenie NEOBSAHUJE pero ani ihly do pera.

Dacepton 10 mg/ml injekény roztok v naplni je navrhnuty na pouzitie vyluéne s uréenym davkovacim
perom D-mine Pen a jednorazovymi ihlami do pera, ako je to uvedené v Navode na pouzitie.

Opis pera
vonkajsi chranic ihly ihla zavitovy piest tlacidlo —
vnutorny odlepovacia félia néapln patka ukazovatel
chranic ihly
(1|
| &=
D-mine®Pen =00 PIEYRR —
vrchnak pera ochranny obal naplne  dieliky v mg telo pera prepina¢ davky

e Na prevenciu kontaminacie sa na kazdua injekciu musi pouzit’ nova ihla.

e Thly a pero sa nesmu vymienat’ medzi pacientmi.

e Pred pouzitim Daceptonu 10 mg/ml je potrebné oboznamit sa s perom a s navodom
na pouzitie pera, ako aj so spravnym pouZzivanim pera.

e Ak je pero poskodené alebo nepracuje spravne (nasledkom mechanickej poruchy), pozrite,
prosim, navod na pouZitie pera.

Kam a ako podat’ injekciu Daceptonu 10 mg/ml
e Najprv si umyte ruky.
e Pred pouzitim pera budete potrebovat’ niekol’ko chirurgickych tampoénov a jednu ihlu
v ochrannom kuzeli.
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e Musite postupovat’ podl'a pokynov v navode na pouzitie pera.

Priprava pera / vymena naplne

Pero vyberte z puzdra a odstrante vrchnak pera.

Nasadenie ihly

Postupujte podl'a navodu na pouzitie ihly do pera. Stiahnite odlepovaciu foliu.

10
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Zaklapnite/zatocte ihlu do ochranného obalu naplne.
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Odstraiite vonkajsi chranic ihly. Odlozte si ho na bezpecné odstranenie a zneskodnenie ihly po pouziti.
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Odstraiite a znesSkodnite vnutorny chranic ihly.
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Overovacia skuska / kontrola funkcie

Pred pouzitim sa ma odstranit’ v§etok vzduch z naplne. Nastavte si testovaciu davku ota¢anim
prepinaca davky. Skontrolujte si zvolenu davku pohl'adom kolmo zhora na ukazovatel’, no nie
pod uhlom, aby bol jasne zobrazeny symbol “é“. Toto sa nazyva ,,overovacia skaska“ a je vel'mi
dolezita, pretoze zarucuje, ze po pouziti pera dostanete Gplna davku.

Na kontrolu funkcie drzte pero kolmo nahor a jemne poklepte ochranny obal naplne, aby vzduch
mohol vystipit’ na povrch.

11
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Z hrotu ihly vystipi niekol’ko kvapiek lieku. Ak sa neobjavia ziadne kvapky, tento krok zopakujte.

T

Nastavenie davky

Nastavte pozadovanu davku otacanim prepinaca davky v smere hodinovych rucic¢iek. Davku upravte
otacanim proti smeru hodinovych ruciciek.

12
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Podanie injekcie

e Pokozka na mieste, ktoré je urCené na podanie injekcie a jeho okolie, sa ma ocistit’ s pouZzitim
chirurgického tamponu.

e Dacepton 10 mg/ml sa mé injekéne podat’ na miesto na prednej Casti pasu (podbrusia) alebo
do hornej Casti stehna pod kozu (subkutanne).

e Pouzite injek¢éné techniky odporti¢ané vasim lekarom a/alebo zdravotnickym pracovnikom.

Na podanie injekcie uplne stlacte tlacidlo. Po€as podania lieku drzte stlacené tlacidlo. Po uplnom
podani lieku pockajte 6 sekiind a potom ihlu pomaly vytiahnite. Tlac¢idlo mézete drzat’ bud’ stlacené,
alebo ho uvol'nit’ pocas 6 sekund. Skontrolujte, ¢i je ukazovatel’ na pozicii “0,0”, aby sa potvrdilo
uplné podanie davky.

e Pri kazdom pouziti Daceptonu 10 mg/ml sa miesto podania injekcie musi zmenit’. Toto znizi
moznost’ vyskytu koznej reakcie v mieste podania Daceptonu 10 mg/ml. Dacepton 10 mg/ml
sa nesmie injek¢ne podavat’ na miesta koze, ktoré su bolestivé, Cervené, infikované alebo
poskodené.

e Pero sa nikdy nesmie pouzit’ priamo do Zily (intravenézne) alebo svalu (intramuskularne).
QOdstranenie ihly po kazdom injekénom podani

Ihla sa po kazdom injekénom podani musi odstranit’ a zneskodnit’.

Na ihlu opatrne nasunte vonkajsi chranic ihly.

Odskrutkujte ihlu otdCanim chranic¢a v smere hodinovych ruciciek a spravne zneskodnite.

.
N ‘ "/
e
,~—//V‘
Alternativne:

Vonkajsi chrani¢ ihly vsunte do vhodného vol'ného otvoru v puzdre. Otvor chranica ihly musi
smerovat’ nahor. Opatrne vloZte ihlu (pripevnenu k peru) do otvoru chranica. Bez drzania chranica
pevne zatla¢ime nadol a otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek odskrutkujeme ihlu.
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Napln zostava v pere.

Novu naplit mozno pouzivat az 15 dni (viac informacii pozri v asti 6.3 ,,Cas pouZitelnosti)
Pokial’ na d’alsiu davku nie je dostatok injekéného roztoku, napln sa ma vybrat a zlikvidovat’.
Ihlu zneskodnite bezpecne, ako je opisané v navode na pouzitie pera.
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