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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Dacepton 10 mg/ml injekény roztok v nahradnej naplni
hemihydrat apomorfinium-chloridu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Nazov lieku je Dacepton 10 mg/ml injek¢ny roztok v nahradnej naplni, budeme sa nai v celej
pisomnej informéacii odvolavat’ ako na Dacepton 10 mg/ml.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Dacepton 10 mg/ml a na €o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Dacepton 10 mg/ml
3. Ako pouzivat’ Dacepton 10 mg/ml

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Dacepton 10 mg/ml

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Dacepton 10 mg/ml a na &o sa pouZiva

Dacepton 10 mg/ml obsahuje injekény roztok apomorfinu. Podava sa injek¢éne pod kozu (subkutinne)
vyluéne s pouzitim ur¢eného pera D-mine Pen. Liec¢ivom v Daceptone 10 mg/ml je hemihydrat
apomorfinium-chloridu. V kazdom mililitri roztoku je 10 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu.

Hemihydrat apomorfinium-chloridu patri do skupiny liekov nazyvanych ako agonisty dopaminu.
Dacepton 10 mg/ml sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby. Apomorfin pomaha skracovat’ ¢as,
straveny v tzv. ,,off* stave, ¢ize nepohyblivom stave u pacientov s Parkinsonovou chorobou, ktori boli
predtym lieceni levodopou (iny druh liecby Parkinsonovej choroby) a/alebo inymi agonistami
dopaminu.

Vas lekar alebo sestra vam pomd&zu rozpoznat’ priznaky, pri ktorych treba pouzit’ liek.

Napriek svojmu nazvu, apomorfin neobsahuje morfin.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dacepton 10 mg/ml

NEPOUZIVAJTE Dacepton 10 mg/ml,

- ak ste alergicky na apomorfin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste mladsi ako 18 rokov,

- ak mate dychacie tazkosti,

- ak trpite demenciou alebo Alzheimerovou chorobou,

- ak trpite dusevnou chorobou s priznakmi ako halucinacie, preludy, neusporiadané myslienky,
strata kontaktu s realitou,

- ak mate ochorenie pecene,

- ak mate zdvaznu dyskinézu (mimovol'né pohyby) alebo silnu dystoniu (neschopnost’ pohybu)
napriek tomu, ze uzivate levodopu,
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- ak vy alebo niekto vo vasej rodine méa abnormalny zaznam na elektrokardiograme (EKG) so
"syndromom dlhého QT intervalu". Oznamte to svojmu lekarovi,
- akuzivate ondansetrén (liek na liecbu nevol'nosti a vracania)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako pouzijete Dacepton 10 mg/ml, vas lekar vykond EKG vySetrenie (elektrokardiogram) a
vypyta si zoznam vsetkych inych liekov, ktoré uzivate. Toto EKG vysetrenie sa bude opakovat’ v
prvych ditoch liecby a kedykol'vek potom, ak to vas lekar bude povazovat’ za potrebné. Vas lekar sa
vas tieZ opyta na iné choroby, ktoré mozete mat’, najmai na tie, ktoré sa tykaju srdca. Niektoré otazky a
vySetrenia sa mdzu opakovat’ pri kazdej navsteve lekdra. Ak sa u vas vyskytnu priznaky, ktoré mézu
suvisiet’ so srdcom, napr. busenie srdca, omdlievanie alebo stavy blizke omdletiu, okamzite o tom
informujte svojho lekara. Tiez treba informovat’ svojho lekara, ak sa u vas vyskytne hnacka alebo ak
zacnete uzivat’ novy liek.

Prosim, informujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika pred pouzitim Daceptonu:

- ak mate ochorenie obliCiek,

- ak mate ochorenie pltc,

- ak mate ochorenie srdca,

- ak mate nizky krvny tlak, alebo mate zavraty alebo mdloby ked’ sa postavite,

- akuzivate lieky na vysoky krvny tlak,

- ak citite nevolnost’ (nutkanie na vracanie) alebo vraciate,

- ak vam Parkinsonova choroba spdsobuje isté dusevné problémy, ako halucinacie a zmitenost’,
- ak ste star$i alebo oslabeny.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizob v spdsobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ uré¢ité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mézu zahriat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, abnormalne vysoka sexualna tuzba alebo nezvyc¢ajna zaujatost’ s
narastom sexualnych myslienok alebo pocitov. MéZe byt’ potrebné, aby vam lekar upravil davku
alebo aby ukondil podédvanie lieku.

U niektorych pacientov sa vyvinu priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tazbe po velkych
davkach Daceptonu a inych liekov pouzivanych na liecbu Parkinsonovej choroby.

Deti a dospievajuci
Dacepton sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich do veku 18 rokov.

Iné lieky a Dacepton
Ak pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predtym ako za¢nete pouZivat’ liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:
UZzivate lieky, o ktorych je zname, ze maju vplyv na srdcovy rytmus. Patria sem lieky pouzivané na
lieCbu problémov so srdcovym rytmom (ako chinidin a amiodaron), na lie¢bu depresie (vratane
tricyklickych antidepresiv ako amitryptilin a imipramin) a na lie¢bu bakterialnych infekcii
(makrolidové antibiotiké ako erytromycin, azitromycin a klaritomycin) a domperidon.

Ak uzivate ondansetron (liek na lieCbu nevol'nosti a vracania), pretoze to moze mat’ za nasledok
zavazny pokles krvného tlaku a stratu vedomia.

Ak uzivate Dacepton 10 mg/ml spolu s d’al$imi liekmi, ich u¢inok sa moze zmenit'.
Plati to najma pre:

- Lieky ako klozapin, pouzivané na liecbu niektorych duSevnych ochoreni

- Lieky na zniZenie krvného tlaku

- Iné lieky na Parkinsonovu chorobu
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Vas lekar vam oznami, ak by bola potrebna zmena davkovania apomorfinu alebo inych vasich liekov.

Ak pouzivate levodopu (iny liek na Parkinsonovu chorobu) sibezne s apomorfinom, vas lekar vam
bude musiet’ pravidelne vysetrovat’ krv.

Dacepton a jedlo a napoje
Jedlo a napoje neovplyviiuji spdsob, akym Dacepton 10 mg/ml ucinkuje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

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

Nie je zname, ¢i Dacepton 10 mg/ml prechadza do materského mlieka. Ak dojcite, alebo sa chystate
dojcit, porad’te sa so svojim lekdrom. Vas lekar vam vysvetli, ¢i mate, alebo nemate prestat’ s
doj¢enim, alebo prerusit/ukoncit’ pouzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dacepton 10 mg/ml moze vyvolat’ ospalost’ alebo silna tizbu po spanku. Ak mé Dacepton 10 mg/ml
na vas takyto ucinok, neved’te vozidlo, nepouzivajte nastroje, ani neobsluhujte stroje.

Daceptonu 10 mg/ml obsahuje disiri¢itan sodny

Disiri¢itan sodny moze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ silné alergické reakcie, prejavujice sa
vyrazkou, svrbenim, dychacimi t'azkost’ami, opuchom o¢nych viecok, tvare alebo pier, opuchnutim
alebo scervenenim jazyka. Ak sa u vas prejavia tieto vedlajsie t€inky, ihned’ navstivte najblizsiu
nemocnicu s pohotovostou.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Dacepton 10 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Predtym, ako pouzijete Dacepton 10 mg/ml, vas lekar sa uisti, Ze znasate tento liek a liek proti
vracaniu, ktoré potrebujete pouzivat’ stibezne.

Najmenej dva dni predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dacepton 10 mg/ml, treba zacat’ uzivat’ domperidon,
ktory potlaci nutkanie na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie.

Dacepton 10 mg/ml nepouzZivajte, ak
- sa roztok zafarbil nazeleno.
- sa roztok zakalil, alebo v iom vidiet’ ¢iastocky.

KoPko lieku pouzit’

Mnozstvo Daceptonu 10 mg/ml a pocet potrebnych injekcii za defi zavisi od vaSej osobnej potreby.
Vas lekar to s vami prediskutuje a povie vam, kol’ko lieku a ako Casto si mate podat’.

Mnozstvo lieku s najlepsim ucinkom pre vas urci po vasej navsteve vas odborny lekar.

- Zvycajna denna davka je medzi 3 mg a 30 mg.

- Mozete vsak potrebovat’ az 100 mg denne.

- Zanormalnych okolnosti budete potrebovat’ 1 az 10 injekcii denne.

-V jednotlivej injekcii sa nema podat’ viac ako 10 mg za hodinu.
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Davkovacie pero D-mine Pen, ktoré je urCené na podanie Daceptonu 10 mg/ml nie je vhodné pre
pacientov, ktori potrebuji davky vyssie ako 6 mg v injekcii. U tychto pacientov sa maja pouzit’ iné
lieky.

Dacepton 10 mg/ml nie je potrebné riedit’ pred pouzitim. Okrem toho sa nesmie mieSat’ s inymi
liekmi.

. Vas lekar vam povie, akti davku Daceptonu 10 mg/ml mate pouzit’ a ako Casto ju mate
pouzivat’. Vas lekar vam tiez povie, ako si v pripade potreby mate menit’ davku Daceptonu.
Nemenite davku Daceptonu, ani ho nepouzivajte CastejSie, ako vam povedal vas lekar.

. Vy alebo vas opatrovnik dostanete podrobny navod na pripravu a podanie injekénych davok od
vasho lekara s osobitnym zretel'om na spravne pouZitie ur¢eného davkovacieho pera.

Pred pouzitim Daceptonu 10 mg/ml
Poznamka: Toto balenie NEOBSAHUJE pero ani ihly do pera.

Dacepton 10 mg/ml 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 chrani¢ ihly ihla zavitovy piest tlagidlo —
vnitorny odlepovacia félia néaplr pétka ukazovatel
chranic ihly T
| e
1 | P yrym
| — =\ /
| N e

r e ;

vrchnak pera ochranny obal naplne  dieliky v mg telo pera prepinac davky

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

e Thly a pero sa nesmu vymienat’ medzi pacientmi.

e Pred pouzitim Daceptonu 10 mg/ml je potrebné oboznadmit’ sa s perom a s navodom na
pouZitie pera, ako aj so spravnym pouzivanim pera.

e Ak je pero poskodené alebo nepracuje spravne (nasledkom mechanickej poruchy), pozrite,
prosim, nadvod 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.
e Musite postupovat’ podla pokynov v navode na pouzitie pera.

Priprava pera / vymena naplne

Pero vyberte z puzdra a odstrante vrchnak pera.
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Nasadenie ihly

Postupujte podl'a navodu na pouzitie ihly do pera. Stiahnite odlepovaciu foliu.
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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 skuska“ a je vel'mi dolezita,
pretoze zarucuje, Ze po pouziti pera dostanete tplna davku.

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

Nastavenie davky

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

o Pokozka na mieste, ktoré je urcené na podanie injekcie a jeho okolie, sa ma ocistit’ s pouzitim
chirurgického tamponu.
o Dacepton 10 mg/ml sa ma injek¢ne podat’ na miesto na prednej Casti pasu (podbrusia) alebo do

hornej Casti stehna pod kozu (subkutanne).

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

o 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 injekéne podavat’ na miesta koze, ktoré su bolestivé, ¢ervené, infikované alebo
poskodené.

o Pero sa nikdy nesmie pouzit’ priamo do Zily (intravendzne) alebo svalu (intramuskularne).

Odstranenie ihly po kaZdom injekénom podani

Na ihlu opatrne nasunite vonkajsi chranic ihly.
- <

Odskrutkujte ihlu ota¢anim chranic¢a v smere hodinovych ruci¢iek a spravne zneskodnite.
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T
: Y
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Alternativne:

Vonkajsi chrani€ ihly vsuiite do vhodného vol'ného otvoru v puzdre. Otvor chranica ihly musi
smerovat’ nahor. Opatrne vlozte ihlu (pripevnent k peru) do otvoru chranic¢a. Bez drzania chranica
pevne zatla¢ime nadol a otacanim proti smeru hodinovych ruci¢iek odskrutkujeme ihlu.

Néapln zostava v pere.

Novi néplii mozno pouzivat az 15 dni (viac informacii pozri v ¢asti 6.3 ,,Cas pouZitelnosti)
Pokial’ na d’al$iu davku nie je dostatok injek¢ného roztoku, napln sa ma vybrat’ a zlikvidovat'.
Ihlu zneskodnite bezpecne, ako je opisané v navode na pouzitie pera.

Ak pouZijete viac Daceptonu 10 mg/ml, ako mate

- Thned’ to oznamte svojmu lekarovi, alebo navstivte najbliz§iu nemocnicu s pohotovostou.

- Mozno budete mat’ spomaleny tep, silny pocit na vracanie (nevol'nost), silnii ospalost’ a/alebo
dychacie tazkosti. M6zu tiez citit mdloby alebo zavraty, ked’ sa postavite, o je spdsobené nizkym
krvnym tlakom. Budete sa citit’ lepSie, ak si I'ahnete s nohami vo zvysenej polohe.

Ak zabudnete pouZit’ Dacepton 10 mg/ml
Liek pouzite v d’alSom potrebnom termine. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili

vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Dacepton 10 mg/ml
Neprestatite pouzivat’ Dacepton 10 mg/ml skor, nez sa o tom poradite so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ufinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pocitite alergickll reakciu, prestainte pouzivat Dacepton 10 mg/ml a ihned’ vyhl'adajte svojho
lekara alebo najbliz§iu nemocnicu s pohotovostou.

K znakom alergickej reakcie patria:

vyrazka

dychacie tazkosti

opuchnutie viecok, tvare alebo pier
opuchnutie hrdla alebo jazyka

Dacepton 10 mg/ml moéze niekedy sposobovat’ nasledovné vedlajsie u€inky:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s0b):

Hrcky pod koZou v mieste podania injekcie, ktoré st bolestivé, sposobuju tazkosti a mozu byt
Cervené a svrbiet’. Aby ste predisli vzniku tychto hréiek, odpora¢ame vzdy menit’ miesto podania
injekcie.

Halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie neexistujucich veci).

Casté (médzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

Nutkanie na vracanie alebo vracanie, predovsetkym na zaciatku liecby Daceptonom 10 mg/ml. Ak
pouzivate domperidon a stale sa citite nevol'nost’, alebo ak nepouzivate domperidon a citite
nevolnost’, Co najskor to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Pocit vyCerpanosti alebo silna ospalost’.

Zmitenost’ alebo halucinacie.

Zivanie.

Pocit zavratu alebo tocenia hlavy po postaveni.

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

Zvyseny vyskyt nedobrovolnych pohybov alebo zvyseny tras v "on" obdobiach.

Hemolytick4 anémia, abnormalny rozpad Cervenych krviniek v krvnych cievach alebo kdekol'vek
v tele. Toto je menej Casty vedl'ajsi u¢inok, ktory sa moze vyskytnut’ u pacientov, ktory tiez
uzivaju lepovodopu.

Vyrazky

Dychacie tazkosti

Zvredovatenie v mieste podania injekcie

ZniZenie poctu Cervenych krviniek mdze spdsobit’ bledozlté sfarbenie koze a mdze spdsobovat
slabost’ alebo dychavi¢nost.

Znizenie poctu krvnych dosticiek, o zvysuje riziko krvacania alebo vznik modrin.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):

Alergicka reakcia
Eozinofilia, abnormalny pocet bielych krviniek v krvi alebo telesnych tkanivach.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Opuch n6h, chodidiel alebo prstov

Omdlievanie

Agresivita, agitacia

Bolest hlavy

Neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora moéze ohrozit’ vas
alebo inych, ¢o mdze zahfat’:

o Silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zavaznym osobnym alebo

rodinnym nasledkom.
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o Zmeneny alebo zvySeny zadujem o sex a sexudlne spravanie vyznamne sa dotykajlice vas alebo
inych, napriklad zvys$ena sexualna tizba.

o Nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie.

o HItavé jedenie (jedenie velkych mnozstiev jedla v kratkom case) alebo chorobné jedenie
(jedenie vicsiecho mnozstva jedla nez normalne a viac neZ je potrebné na utiSenie hladu).

Ak sa u vas vyskytne niektoré z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; prediskutuje s
vami sposoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dacepton 10 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovej Skatul’ke a na Stitku po
"EXP". Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte naplit vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte za rovnakych podmienok po otvoreni a medzi podaniami.

Ked zacnete pouzivat’ nova naplii, mozete ju pouzivat’ az 15 dni. Po uplynuti tohto ¢asu napln uz
nepouzivajte. Pouzite novua napli.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zelené sfarbenie roztoku. PouZzivajte iba Ciry, bezfarebny,
mierne Zltkavy roztok, ktory neobsahuje Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dacepton 10 mg/ml obsahuje

Liecivo je hemihydrat apomorfinium-chloridu. Kazdy ml Daceptonu 10 mg/ml obsahuje 10 mg
hemihydratu apomorfinium-chloridu.

Dacepton 10 mg/ml je dostupny v 3 ml naplniach obsahujicich 30 mg hemihydratu apomorfinium-
chloridu.

Dalsie zlozky si:

- disiricitan sodny (E223)

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

- voda na injekcie

Pozri ¢ast’ 2: ,,Dacepton 10 mg/ml obsahuje disiricitan sodny* ohl'adom disiri¢itanu sodného.
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Ako vyzera Dacepton 10 mg/ml a obsah balenia

Dacepton 10 mg/ml je Ciry, bezfarebny az slabo zIty injek¢ny roztok bez Castic v naplni z ¢ireho skla

s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieckom s brombutylovou/syntetickou
polyizoprénovou gumenou obrubou.

Kazda naplii obsahuje 3 ml injekéného roztoku. Balenia obsahuju 5, 10 alebo 30 naplni.

Kombinované balenia: 2 x 5, 6 x 5, 1 x 30 a 3 x 10 naplni po 3 ml v zatavenom plastovom podnose vo
vonkajsej papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko

Vyrobca:
EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena, Nemecko

EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Raktsko
EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Strasse 18, 07747 Jena, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
Bulharsko JHauentor® 10 mg/ml HHKEKIMOHEH Pa3TBOP B ATPOH
Ceska Dacepton®

republika

Dansko Dacepton

Finsko Dacepton® 10 mg/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Franctzsko | Dopaceptin® 10 mg /ml Solution injectable en cartouche
Grécko Dopaceptin® 10 mg/ml gvécipo Sidlvpa o€ Guoiyylo
Holandsko Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
Chorvatsko | Dacepton® 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku

frsko Dacepton® 10 mg/ml solution for injection in cartridge
Luxembursko | Dacepton® 10 mg/ml Solution injectable en cartouche
Mad’arsko Dacepton® 10 mg/ml oldatos injekci6 patronban

Nemecko Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone
Norsko Dacepton®

Pol'sko Dacepton® 10 mg /ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Portugalsko | Dacepton® 10mg/ml solugdo injetavel em cartucho
Rakusko Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone
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Spanielsko Dacepton® 10 mg/ml solucién inyectable en cartucho EFG
Svédsko Dacepton® 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
Slovensko Dacepton® 10mg/ml injekény roztok v ndhradnej naplni
Slovinsko Dacepton® 10 mg/ml raztopina za injiciranje v vlozku
Taliansko Dopaceptin® 10 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
Spojené Dacepton® 10 mg /ml solution for injection in cartridge
kralovstvo

(Severné

Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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