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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dacepton 5 mg/ml infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 5 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu.

20 ml obsahuje 100 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu.
Pomocné latky so znamym u¢inkom

disiri¢itan sodny (E223) 1 mg na ml
chlorid sodny 8 mg na ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infizny roztok

Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok bez viditelnych &astic
pH 3,3 -4,0.

Osmolalita: 290 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba motorickych fluktuacii (fenomén "on-off") u pacientov s Parkinsonovou chorobu, ktoré nie st
dostato¢ne kontrolované peroralne podavanymi liekmi proti Parkinsonovej chorobe.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Vyber pacientov vhodnych na poddavanie Dacepton 5mg/ml infiizneho roztoku:

Pacienti vybrani na liecbu Dacepton 5 mg/ml infaznym roztokom maji byt schopni rozpoznat’ nastup
svojich "off" priznakov a maji byt schopni injekéne si podat’ liek alebo byt v opatere zodpovednej
osoby, ktora im liek v pripade potreby injekéne poda.

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’, hned ako to bude mozné. Pred rozhodnutim zacat’ liecbu domperidonom a apomorfinom
treba pozorne zvazit rizikové faktory prediZenia intervalu QT u kazdého pacienta individuélne, aby sa
zabezpecilo, Ze prinos prevysuje riziko (pozri Cast’ 4.4).

Pouzivanie apomorfinu treba zacat’ v kontrolovanom prostredi Specializovanej kliniky. Pacientov musi
sledovat’ lekar so sklisenost'ami v liecbe Parkinsonovej choroby (napr. neuroldg). Pacientovu liecbu
levodopou, s pouzitim alebo bez pouzitia agonistov dopaminu treba pred zacatim terapie Dacepton 5
mg/ml infiznym roztokom optimalizovat'.

Dospeli

Sposob podavania
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Dacepton 5 mg/ml infuzny roztok je vopred nariedeny v injekénej liekovke urceny na subkutanne
pouzitie bez d’alSieho riedenia a na podavanie kontinualnou podkoznou infiziou pomocou minipumpy
a/alebo pomocou injekéného davkovaca (pozri Cast’ 6.6). Nie je urCeny na prerusovanu injekciu.

Apomorfin sa nesmie podavat’ intravendzne.

Nepouzivajte, ak sa roztok zafarbil nazeleno. Pred pouzitim roztok vizualne skontrolujte. Pouzivajte
iba Ciry, bezfarebny az slabozlty roztok bez Castic.

Davkovanie

Kontinudlna infiizia

U pacientov s dobrou odozvou v ,,on" faze pocas Givodnej fazy liecby apomorfinom, ale u ktorych
celkova kontrola zostava neuspokojiva pri pouziti prerusovanych injekcii, alebo ktori vyzaduji mnoho
injekcii a Casto (viac ako 10 denne) mozno zacat’ alebo prejst’ na kontinualnu subkutannu infaziu
pomocou minipumpy a/alebo injekéného davkovaca nasledovne:

Na zaklade konkrétnych potrieb pacienta lekar rozhodne, akd minipumpa a/alebo injekény davkovac a
davka sa pouzije.

Stanovenie prahovej davky

Prahova davka pre kontinualnu infuziu sa stanovi nasledovne: Kontinualna infuzia sa zacina
rychlostou 1 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu za hodinu (0,2 ml) a potom sa kazdy deni zvysi
podl'a individualnej odozvy. Zvysenia rychlosti infuzie nemaju prekrocit’ 0,5 mg v intervaloch nie
kratSich ako 4 hodiny. Rychlosti infizie za hodinu maja byt medzi 1 mg a 4 mg (0,2 ml a 0,8 ml),
ekvivalent 0,014 - 0,06 mg/kg/hodinu. Infizie maju prebiehat’ iba poc¢as hodin bdenia. Ak nema
pacient zavazné problémy pocas noci, 24 hodinova inflizia sa neodporaca. Zda sa, Ze pacient liecbu
toleruje, ak je pocas noci bez liecby aspoii 4 hodiny. V kazdom pripade sa miesto podania infiizie musi
kazdych 12 hodin menit’.

Pacienti m6zu pocas kontinualnej infuzie potrebovat’ ob¢asnu podporu bolusovou davkou, podla
potreby a podl'a pokynov ich lekara.

Pocas kontinualnej infizie mozno zvazit’ znizenie davok inych agonistov dopaminu.

Zacatie lie¢by
Na zaklade odozvy pacienta mozno urobit’ zmeny davkovania.

Optimalna davka hemihydratu apomorfinium-chloridu je kazdého pacienta in4, ale ked’ sa stanovi,
zostava u daného pacienta relativne stabilna.

Bezpeclnostné opatrenia pri kontinudlnej liecbe
Denné davka Dacepton 5 mg/ml infizneho roztoku sa od pacienta k pacientovi znacne lisi, typicky v
rozsahu 3-30 mg.

Odporuca sa, aby celkova denna davka hemihydratu apomorfinium-chloridu neprekroc¢ila 100 mg.

V klinickych studiach bolo zvycajne mozné znizit’ davku levodopy; tento ucinok sa u pacientov
znacne liSi a treba ho starostlivo riadit’ skisenym lekarom.

Len €o je liecba stabilizovana, mozno uzivanie domperidonu u niektorych pacientov postupne znizit’,
ale Gplne vysadit’ sa da iba u malého poctu bez toho, aby dochadzalo k vracaniu alebo hypotenzii.
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Pediatrickd populicia
Dacepton 5 mg/ml infuzny roztok je kontraindikovany u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov
(pozri Cast’ 4.3).

Stars$i pacienti
Starsi pacienti su vyznamne zastipeni v populacii pacientov s Parkinsonovou chorobou a predstavuji

vysoky podiel pacientov Studovanych v klinickych skiiSaniach apomorfinu. Terapia apomorfinom u
starsich pacientov sa nelisi od terapie u mladSich pacientov. U starSich pacientov sa vSak odporuca
zvySena opatrnost’ pri zacati lieCby, pretoze hrozi riziko posturalnej hypotenzie.

Poskodenie obliciek
Podobny davkovaci rezim, ako je odporacany davkovaci rezim pre dospelych a star$ich pacientov,
mozno pouzit’ aj u pacientov s poSkodenim obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

U pacientov s respira¢nou depresiou, demenciou, psychotickymi ochoreniami alebo hepatalnou
insuficienciou.

Liec¢ba hemihydratom apomorfinium-chloridu nesmie byt podavana pacientom, s ,,on“ odpoved’ou na
liecbu levodopou, ktora je poznamenana t'azkou dyskinézou a dystoniou.

Stubezné pouzivanie s ondansetronom (pozri Cast’ 4.5).
Dacepton 5 mg/ml infuzny roztok je kontraindikovany u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hemihydrat apomorfinium-chloridu treba podavat’ opatrne pacientom s ochorenim obli¢iek, plic
alebo kardiovaskularnymi ochoreniami, ako aj pacientom nachylnym na nauzeu a vracanie.

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

Kedze apomorfin mdze vyvolat’ hypotenziu, aj ked’ sa podava po prvotnej terapii domperidénom,
opatrnost’ je potrebna u pacientov s uz existujucim ochorenim srdca alebo u pacientov pouzivajicich
vazodiaktivne lieky, ako su antihypertenziva a osobitne u pacientov s uz existujucou posturadlnou
hypotenziou.

Ked’ze apomorfin, najmi vo vysokych davkach, moze zvysit riziko prediZenia intervalu QT s lie¢bou
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 ma vykonat’ pred zacatim lieCby a pocas jej trvania. Dolezité rizikové
faktory zahrnuju zédvazné zékladné srdcové ochorenia ako st kongestivne srdcové zlyhavanie, zavazna
porucha funkcie pecene alebo vyznamna porucha rovnovahy elektrolytov. Tiez treba posudit’ vplyv
liekov s moznym vplyvom na rovnovahu elektrolytov, metabolizmus CYP3A4 alebo interval QT.
Odporuca sa monitorovanie za u¢elom zistenia G¢inku na interval QTc. EKG vySetrenie sa ma
vykonat’:

- pred lie¢bou domperidonom

- pocas zaciato¢nej fazy lieCby

- potom podl’a klinickej indikacie
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Pacientov treba poucit’, aby hlasili mozné srdcové priznaky, vratane palpitacii, synkopy alebo stavov
blizkych synkope. Taktiez maju hlasit’ klinické zmeny, ktoré moézu 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 daji zmiernit’ striedanim
miesta podania injekcie alebo pouzitim ultrazvuku (ak je dostupny) aby sa vylucili oblasti s hréckami a
stvrdnutia.

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

Pri kombinovani apomorfinu s inymi liekmi sa odporuca opatrnost’, hlavne u liekov s izkym
terapeutickym rozsahom (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s Parkinsonovou chorobou v pokroc¢ilom $tadiu sa ¢asto vyskytuju tiez neuropsychiatrické
problémy. Existuju dokazy o tom, Ze u niektorych pacientov moze apomorfin neuropsychiatrické
poruchy zhorsit. Pouzitie apomorfinu u tychto pacientov vyzaduje osobitn starostlivost’.

S pouzivanim apomorfinu sa spaja ospalost’ a epizody nahleho upadnutia do spanku, predovsetkym u
pacientov s Parkinsonovou chorobou. Pacienti musia byt’ o tomto informovani a musia byt’
upozorneni, aby boli pocas terapie apomorfinom obzvlast’ opatrni pocas vedenia vozidiel alebo pri
obsluhovani strojov. Pacienti, u ktorych sa vyskytovala ospalost’ a/alebo epizoédy nadhleho upadnutia do
spanku nesmu viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje. Okrem toho je potrebné uvazovat’ o znizeni davky
alebo ukonceni terapie.

Poruchy kontroly impulzivneho spravania

Pacienti maju byt pravidelne monitorovani s ohl'adom na vyvoj poruch kontroly impulzivneho
spravania. Pacienti a poskytovatelia starostlivosti maji byt upozorneni na to, Ze u pacientov lie¢enych
agonistami dopaminu vratane apomorfinu sa mézu vyskytnit’ poruchy kontroly impulzivneho
spravania vratane patologického hracstva, zvySeného libida, hypersexuality, kompulzivneho minania
alebo nakupovania, nadmerného jedenia a kompulzivneho jedenia. Ak sa vyvinu takéto priznaky, je
potrebné zvazit’ znizenie davky/postupné vysadenie lieku.

Syndrém dopaminovej dysregulacie (DDS) je navykova 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 5 mg/ml infuzny roztok obsahuje disiri¢itan sodny, ktory moze zriedkavo vyvolat’ zavazné
alergické reakcie a bronchospazmus.

Dacepton 5 mg/ml obsahuje 3,4 mg sodika v 1 ml. M4 sa vziat’ do uvahy u pacientov na diéte s
kontrolovanym obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je takmer isté, Ze pacienti vybrani pre liecbu hemihydratom apomorfinium-chloridu budi na svoju
Parkinsonovu chorobu pouzivat’ stibezne aj iné lieky. V zaciatocnych Stadiach liecby hemihydratom
apomorfinium-chloridu je potrebné pacientov sledovat’, ¢i sa nevyskytnl nezvycajné neziaduce ucinky
alebo prejavy potencovania G¢inku.
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Neuroleptikda m6zu mat’ antagonisticky uéinok, ak sa pouzivaji s apomorfinom. Existuje potencialna
interakcia medzi klozapinom a apomorfinom, avsak klozapin méze byt tiez pouzity na zmiernenie
priznakov neuropsychiatrickych komplikacii.

Ak je potrebné pouzit’ neuroleptika u pacientov s Parkinsonovou chorobou liecenych agonistami
dopaminu, je vhodné zvazit’ postupné znizenie davky apomorfinu poddvaného minipumpou alebo
injekénym davkovacom (priznaky pripominajice neurolepticky maligny syndrom boli hldsené v
zriedkavych pripadoch pri nahlom ukonceni dopaminergnej terapie).

Mozné ucinky apomorfinu na koncentracie inych liekov v plazme sa neskimali. Pri kombinovani
apomorfinu s inymi liekmi sa odporuca opatrnost’, hlavne u lickov s izkym terapeutickym rozsahom.

Lieky na vysoky krvny tlak a ochorenia srdca

Aj ked’ sa podava s domperidonom, moze apomorfin potencovat’ antihypertenzné ucinky tychto lickov
(pozri Cast’ 4.4).

Je odportacané vyhybat’ sa pouzivaniu apomorfinu sibezne s inymi liekmi, ktoré predlzuji QT
interval.

Stbezné pouzivanie apomorfinu s ondansetronom moze viest' k zavaznej hypotenzii a strate vedomia,
a preto je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3). Takéto uCinky sa moézu vyskytnit aj pri inych
antagonistoch 5-HT3.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

S pouzitim apomorfinu u gravidnych zien nie su Ziadne sktisenosti.

Reprodukéné Studie u zvierat nenaznacili Ziadne teratogénne ucinky, ale davky podavané potkanom,
ktoré st toxické pre samice potkanov, mozu spdsobit’ zastavenie dychania u novonarodenych mlad’at.
Potencialne riziko pre I'udi nie je zname. Pozri Cast’ 5.3.

Dacepton 5 mg/ml infizny roztok sa nema nasadzovat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je vyslovene
nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa apomorfin vylucuje do materského mlieka. Pri rozhodovani, ¢i
pokracovat/nepokrac¢ovat’ v dojéeni alebo prerusit/neprerusit’ terapiu Dacepton 5 mg/ml infaznym
roztokom sa musi vziat’ do Givahy prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby Dacepton 5 mg/ml
infuzneho roztoku pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hemihydrat apomorfinium-chloridu méa maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Pacienti lie¢eni apomorfinom, u ktorych dochadza k ospalosti a/alebo epizédam nahleho upadnutia do
spanku musia byt’ informovani, aby neviedli vozidl4 ani sa nezacastnovali na aktivitach, pri ktorych
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

Vel'mi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)
Menej Casté: (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé: (>1/10 000 az <1/1 000)
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Vel'mi zriedkavé:

(>1/10 000)

Nezname:

(z dostupnych udajov)

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Menej Casté:

Hemolytickd anémia a trombocytopénia boli
pacientov lie¢enych apomorfinom.

Zriedkavé:

Zriedkavo sa pocas liecby hemihydratom apomorfinium-
chloridu vyskytla eozinofilia.

hlasené u

Poruchy imunitného

Zriedkave:

systému PretoZze je pritomny disiri¢itan sodny mézu sa vyskytnat
alergické reakcie (vratane anafylaxie a bronchospazmu).
Psychické poruchy Velmi Casteé:

halucinacie.

Casté:

Pocas liecby hemihydratom apomorfinium-chloridu sa vyskytli
neuropsychiatrické poruchy (vratane mierneho prechodného
zmitenia a vizualnych halucinacii).

Nezndme:

Poruchy kontroly impulzivneho spravania

U pacientov lie¢enych agonistami dopaminu, vratane
apomorfinu sa moze vyskytnut’ patologické hazardné hranie,
zvysené libido, hypersexualita, kompulzivne mianie alebo
nakupovanie, nadmerné jedenie a kompulzivne jedenie(pozri
Cast’ 4.4).

Avgresia, agitacia.

Poruchy nervového systému

Casté:

Na zaciatku liecby moéze po kazdej davke hemihydratu
apomorfinium-chloridu dochadzat k prechodnému
sedativnemu ucinku. Toto v priebehu prvych par tyzdiov
ustapi.

Apomorfin je spojovany s ospalost’ou.

Boli hlasené aj zavraty/to¢enie hlavy.

Menej Casté:

Apomorfin méze vyvolat pocas "on" fazy dyskinézy, v
niektorych pripadoch zavazné, o u niektorych pacientov méze
viest’ k ukonceniu liecby.

U apomorfinu boli hlasené prihody nahleho upadnutia do
spanku. Pozri Cast’ 4.4.

Nezndme:

Synkopa.

Bolest hlavy.

Poruchy ciev

Menej Casté:
Obcas je pozorovana posturdlna hypotenzia a je zvyc€ajne
prechodnd (pozri Cast 4.4).

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Casté:

Zivanie bolo hlasené pocas lie¢by apomorfinom.
Menej Casté:

Hlasené boli dychacie tazkosti.

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

Casté:

Nevolnost a vracanie, predovSetkym po prvom podani
apomorfinu, zvyc€ajne ako dosledok vynechania domperidonu
(pozri Cast 4.2).

Poruchy koze a podkoZného
tkaniva

Menej Casté:
Bola hlasend lokdlna aj generalizovana vyrazka.

Celkové poruchy a reakcie v

Vel’mi Casté:
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mieste podania U vacsiny pacientov sa vyskytuje reakcia v mieste vpichu,
hlavne ak ide o kontinualne podavanie. Tieto reakcie mozu byt’
podkozné hrcky, stvrdnutie, erytém, citlivost’ a zapal podkozia
(panikulitida). Vyskytnat’ sa mozu aj rozne d’alSie miestne
reakcie (ako podrazdenie, svrbenie, modriny a bolest’).

Menej Casté:

Bola hlasena nekroza a tvorba vredov na mieste vpichu.

Nezndme:
Bol hldseny periférny edém.
Laboratérne a funk¢né Menej Casté:
vySetrenia U pacientov lie¢enych apomorfinom bol hlaseny pozitivny

Coombsov test.

Hlasenie 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

S predavkovanim apomorfinom tymto spdsobom aplikécie su iba malé klinické skisenosti. Priznaky
predavkovanie sa maju lie¢it’ symptomaticky, ako je uvedené nizsie:

Nadmerné vracanie mozno potlacit’ domperidéonom.
Pri depresii respiracie mozno podat’ naloxon.
Hypotenzia: prijat’ vhodné opatrenia, napr. zvysit' 16zko pod nohami.

V pripade bradykardie podavat’ atropin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonikd, agonisty dopaminu, ATC kod: N0O4BCO07
Mechanizmus t¢inku

Apomorfin priamo stimuluje receptory dopaminu a hoci ma agonistické vlastnosti receptorov D1 aj
D2, nezdiel’a transport alebo metabolické drahy s levodopou.

Hoci u intaktnych pokusnych zvierat podanie apomorfinu potlaca rychlost’ prenasania cez
nigrostriatalnu drahu a pri nizkych davkach bolo zistené znizenie lokomoc¢nej aktivity (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 je pozorovany aj u l'udi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podkoznej aplikacii je osud apomorfinu mozné popisat’ dvojkompartmentovym modelom, s
pol¢asom distribucie 5 (+1,1) minit a pol¢asom eliminacie 33 (+3,9) minut. Klinicka odozva dobre
koreluje s hladinami apomorfinu v cerebrospinalnom moku; distribticiu lieciva najlepsie opisuje
dvojkompartmentovy model. Apomorfin sa rychlo a uplne absorbuje z podkozného tkaniva, ¢o
zodpoveda rychlemu nastupu klinického G¢inku (4-12 minut) a kratke trvanie klinického a¢inku

lieciva (priblizne 1 hodinu) je désledkom jeho rychleho vylucovania z tela. Apomorfin sa metabolizuje
7
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glukuronidaciou a sulfonaciou v rozsahu najmenej desat’ percent celkového mnozstva; iné metabolické
drahy neboli popisané.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie toxicity po opakovanom subkutannom podavani neukézali Ziadne $pecifické rizika pre Iudi,
okrem informacii uvedenych v inych castiach SPC.

Stadie in vitro genotoxicity ukazali mutagénny a klastogénny Gi¢inok, spdsobeny s najvicsou
pravdepodobnost’ou oxida¢nymi produktmi apomorfinu. V uskuto¢nenych in vivo stidiach vsak
apomorfin nebol genotoxicky.

Ucinok apomorfinu na reprodukciu bol skimany na potkanoch. U tohto druhu nebola pozorovana
teratogenita apomorfinu, ale bolo zistené, ze davky, ktoré su toxické pre matku mozu spdsobit’ stratu

materskej starostlivosti a neschopnost’ dychat’ u novorodenych mladat.

Neuskutocnili sa ziadne Stadie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

disiri¢itan sodny (E223)

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Neotvorené: 30 mesiacov

Po otvoreni a natiahnuti lieku do striekaciek pripojenych na infizne stipravy:
Preukézand chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani je 7 dni pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt zriedeny liek aplikovany okamzite, pokial’ spdsob otvorenia
a d’alSie zaobchadzanie s liekom nevylici riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak nie je zriedeny liek
pouzity okamzite, za ¢as a podmienky skladovania nariedeného lieku pred jeho pouzitim zodpoveda

pouzivatel’.

Len na jednorazové pouzitie.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku zlikvidujte.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Cire, sklenené injekéné liekovky typu I so zatkou z brombutylového kauduku a vyklapacim viedkom,
obsahujuce 20 ml infizneho roztoku, v baleniach po 1, 5 alebo 30 injekénych liekoviek.
Multibalenia: 5x1,10x1,30x1,2x5a6x5

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte, ak roztok nadobudne zelené sfarbenie.

Pred pouzitim roztok vizualne skontrolujte. Pouzivajte iba roztoky z neposkodenych obalov, ktoré st
¢ire, bezfarebné az slabo ZIté a ktoré neobsahuju castice.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’
v stlade s narodnymi poziadavkami.

Kontinudlna inftizia a pouZitie minipumpy a/alebo injekéného davkovaca
Na zaklade konkrétnych potrieb pacienta lekar rozhodne, aka minipumpa a/alebo injekény davkovac a
aka davka sa pouzije.
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