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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dacepton 10 mg/ml injekény/infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje 10 mg hemihydratu apomorfinium-chloridu.
5 ml roztoku obsahuje 50 mg hemihdratu apomorfinium-chloridu.

Pomocna latka:
Disiricitan sodny (E223) 1 mg na ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény/infazny roztok
Roztok je ¢iry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny az slabo Zlty, prakticky bez viditeI'nych Castic
pH 3,0 —4,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba motorickych fluktuacii (fenomén ,,on-off*") u pacientov s Parkinsonovou chorobou, ktoré nie sa
dostatocne kontrolované peroralnymi antiparkinsonikami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Vyber pacientov vhodnych na injekciu Dacepton 10 mg/ml:

Pacienti vybrani na liecbu Daceptonom 10 mg/ml maju byt schopni rozpoznat’ néstup 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 oby¢ajne potrebovat’ zacat’ s uzivanim domperidénu aspon dva dni
pred zaciatkom liecby. Davka domperidonu sa ma titrovat’ na najnizsiu uc¢innu davku a liecba sa ma
ukon¢it’ len ¢o to bude mozné. Pred rozhodnutim zacat’ liebu domperidéonom a apomorfinom treba
pozorne zvazit rizikové faktory prediZenia intervalu QT u kazdého pacienta individualne, aby sa
zabezpecilo, zZe prinos prevysuje riziko (pozri Cast’ 4.4).

Liec¢ba apomorfinom sa ma za¢at’ v kontrolovanom prostredi $pecializovanej kliniky. Pacient musi byt
pod dohl'adom lekéra so skusenost’ami s liecbou Parkinsonovej choroby (napr. neurolég). Pred
zaCatim liecby Daceptonom 10 mg/ml sa mé optimalizovat’ lieCba pacienta levodopou spolu s
agonistami dopaminu alebo bez nich.

Dospeli
Podavanie

Dacepton 10 mg/ml sa podava subkutanne ako intermitentna bolusova injekcia.
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Dacepton 10 mg/ml sa moze tieZ podavat’ formou kontinualnej subkutannej inflizie pomocou
minipumpy a/alebo injekéného davkovaca (pozri Cast’ 6.6).

Apomorfin sa nesmie aplikovat’ intravenozne.

Nepouzivajte, ak sa roztok sfarbi nazeleno. Pred pouzitim sa roztok mé vizudlne skontrolovat’.
Ma sa pouzit iba Ciry, bezfarebny 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 apomorfinium-chloridu (0,1 ml), ¢o je priblizne 15-20 mikrogramov/kg, sa moze aplikovat’
subkutanne pocas hypokinetického stavu pacienta alebo pocas ,,off* periddy a pocas 30 minut sa
pozoruje motoricka odpoved’ pacienta.

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

Dévkovanie sa méze d’alej zvySovat,, az kym sa neziska uspokojiva motoricka
odpoved’, pricom medzi injekciami so zvySujucimi sa ddvkami ma byt interval aspon Styridsat’ mintt.

Nastavenie lieCby

Len ¢o bola zistena vhodna davka, pri prvych znamkach ,,off epizody sa méze aplikovat’ jednotliva
subkutanna injekcia do spodnej Casti brucha, alebo do vonkajsej strany stehna. Nie je mozné vylucit,
ze absorpcia v r6znych miestach vpichu sa u toho istého pacienta nebude lisit’. Preto je potrebné
pacienta pocas d’alSej hodiny pozorovat’ a vyhodnotit’ kvalitu odpovede na lie¢bu. Podl'a odpovede
pacienta mozno potom davkovanie upravit’.

Optiméalna davka apomorfinium-chloridu sa u jednotlivcov lisi, ale nastavena davka zostava u kazdého
pacienta relativne konstantna.

Preventivne opatrenia pri pokracovani lie¢by

Denna davka apomorfinium-chloridu 10 mg/ml sa medzi jednotlivymi pacientmi dost’ li§i, a to
zvyc€ajne v rozsahu od 3 do 30 mg, aplikovana ako 1 az 10 injekcii, niekedy dokonca az 12
jednotlivych injekcii denne.

Odportca sa, aby celkova denné davka apomorfinium-chloridu neprekrocila 100 mg, pricom
jednotliva bolusova injekcia nema presiahnut’ viac ako 10 mg za hodinu.

V klinickych skusaniach bolo obvykle 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.

Kontinudlna infiizia

U pacientov s dobrou odpoved’ou v ,,on“ faze poc€as ivodnej fazy lieCby apomorfinom, ale u ktorych
celkova kontrola nie je uspokojiva pri pouziti intermitentnych injekcii, alebo ktori si vyzadujua mnoho
injekcii a ¢asto (viac ako 10 denne) mozno zacat’ alebo prejst’ na kontinualnu subkutannu infaziu
pomocou minipumpy a/alebo injek¢éného davkovaca nasledovne:

Kontinualna infuzia sa zac¢ina rychlostou 1 mg apomorfinium-chloridu (0,1 ml) za hodinu, neskor sa
davka individualne zvySuje podl'a odpovede. Rychlost’ inflizie nema pri zvySovani prekro¢it’ 0,5
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mg/hodinu a ma sa zvySovat’ s odstupom medzi zvySeniami najmenej 4 hodiny. Rychlost’ podavania
influzie méze byt medzi 1 mg a 4 mg za hodinu (0,1 ml a 0,4 ml/hodinu), ¢o zodpoveda 0,015 — 0,06
mg/kg/hodinu. Infizia sa ma podavat’, iba ked’ je pacient v bdelom stave. Ak nema pacient zavazné
problémy pocas noci, 24 hodinova infuzia sa neodporuca. Zda sa, Ze pacient liecbu toleruje, ak je
pocas noci bez liecby asponi 4hodiny. V kazdom pripade sa miesto podania infuzie musi kazdych

12 hodin menit’.

Pacienti m6zu pocas kontinudlnej infuzie potrebovat’ podl'a potreby podporu bolusovou davkou a
podl'a pokynov lekara.

Pocas kontinuélnej infizie mozno zvazit’ znizenie davok inych agonistov dopaminu.
Pediatricka populécia

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 predstavuju

vysoky podiel pacientov Studovanych v klinickych skiiSaniach s Daceptonom 10 mg/ml. Terapia
Daceptonom 10 mg/ml u starSich pacientov sa nelisi od terapie u mladsich pacientov. Z dovodu
posturalnej hypotenzie sa vSak na zaciatku lieCby u starSich pacientov odportaca osobitnd pozornost’.

Porucha funkcie obli¢iek
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

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

Apomorfinium-chlorid sa nesmie podéavat’ pacientom s ,,on“ odpoved’ou na liecbu levodopou, ktora je
rusend t'azkou dyskinézou a dystoniou.

Dacepton 10 mg/ml sa nema podavat’ pacientom so znamou precitlivenost’ou na apomorfin, alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.

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

Pacientom s ochoreniami obli¢iek, pl'ic a kardiovaskularnymi ochoreniami, ako aj u 0sdb nachylnych
na zaludo¢nu nevol'nost’ a vracanie je potrebné podavat apomorfinium-chlorid opatrne.

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

Ked'ze apomorfin méze vyvolat’ hypotenziu, aj ked” sa podava 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 preexistujucou posturalnou
hypotenziou.

Ked'ze apomorfin, hlavne vo vysokych davkach, ma potencial predizit’ QT interval, treba byt opatrny
pri liecbe pacientov s rizikom arytmie typu torsades de pointes.
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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 zadvazné zékladné srdcové ochorenia ako st kongestivne zlyhavanie srdca, tazka
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 uc¢elom zistenia ti¢inku na interval QTc. EKG vySetrenie sa ma
vykonat’”:

- pred liecbou domperidonom

- pocas zaciato¢nej fazy lieCby

- potom podl’a klinickej indikacie

Pacientov treba poucit’, aby hlésili mozné srdcové priznaky vratane palpitacii, synkopy alebo stavov
blizkych synkope. Tiez maju hlasit’ klinické zmeny, ktoré by mohli viest' k hypokaliémii, ako st
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/infuzie alebo aplikaciou ultrazvuku (ak je dostupny) s cielom vyhnut sa
oblastiam s hrckami 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 liekmi odpori¢ame byt opatrny, hlavne u liekov s tzkym
terapeutickym rozsahom (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s Parkinsonovou chorobou v pokroc¢ilom $tadiu sa Casto vyskytuju tiez neuropsychiatrické
problémy. Potvrdilo sa, Ze u niektorych pacientov sa mozu neuropsychiatrické poruchy zhorsit’ pri
uzivani apomorfinu. Pouzitie apomorfinu u tychto pacientov vyzaduje zvlastnu opatrnost’.

S uzivanim apomorfinu sa spaja ospalost’ a aj iné agonisty dopaminu mézu byt’ pri¢inou epizod
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
motorového vozidla alebo obsluhe strojov. Pacienti, u ktorych sa vyskytla ospalost’ nesmu viest’
motorové vozidla ani obsluhovat’ stroje. NavySe je potrebné zvazit’ znizenie davky alebo ukonceni
terapie.

Poruchy kontroly impulzov

Pacienti majt byt pravidelne monitorovani z dévodu vyvoja porich kontroly impulzov. Pacienti a
opatrovatelia maju byt upovedomeni, Ze u pacientov lieCenych dopaminovymi agonistami vratane
Daceptonu sa mozu vyskytnut’ behavioralne symptémy portch kontroly impulzov zahiiajice
patologické hraéstvo, zvysené libido, hypersexualitu, chorobné minanie alebo nakupovanie, hltavé
jedenie a chorobné jedenie. Ak sa vyvinu takéto symptomy, mé sa 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 10 mg/ml obsahuje disiricitan sodny, ktory zriedkavo mdze vyvolat’ zadvazné reakcie z
precitlivenosti a bronchospazmus.

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

Je vel’ka pravdepodobnost’, Ze pacienti vybrani na liecbu apomorfinium-chloridom budu na svoju
Parkinsonovu chorobu pouzivat aj iné lieky. V zaciatocnych Stadiach liecby apomorfinium-chloridom
je potrebné pacientov sledovat’, ¢i sa nevyskytni nezvycajné vedl'ajsie ucinky, alebo ¢i nedochadza

k potencovaniu uc¢inku.

Neuroleptikd m6zu mat’ antagonisticky ucinok, ak sa pouzivaju s apomorfinom. Existuje potencialna
moznost’ interakcie medzi klozapinom a apomorfinom, avSak klozapin mo6ze byt pouzity na potlacenie
symptomov neuropsychiatrickych komplikacii.

Ak je potrebné pouzit’ neuroleptikd u pacientov s Parkinsonovou chorobou lieCenych agonistami
dopaminu, je vhodné zvazit’ postupné znizenie davky apomorfinu podavaného minipumpou alebo
injekénym davkovacom (symptomy pripominajuce neurolepticky maligny syndrém boli hlasené
v zriedkavych pripadoch pri ndhlom ukonceni dopaminergicke;j terapie).

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

Antihypertenziva a lieky na srdce

Apomorfin, aj ked’ je podavany s domperidonom, mdze zosiliovat’ antihypertenzné Ucinky tychto
liekov (pozri Cast’ 4.4).

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

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

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

Reprodukéné stadie na pokusnych zvieratach nenaznacili zZiadne teratogénne UCinky, ale davky
podavané potkanom, ktoré su toxické pre samice potkanov, mézu sposobit’ zastavu dychania
u novorodencov. Potencidlne riziko pre I'udi nie je zname. Pozri Cast’ 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 tivahy vyhody doj¢enia pre dieta a vyhodu liecby Daceptonom 10 mg/ml pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Apomorfiniumchlorid méze mat’ sedativny Gc¢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 nejazdili motorovymi vozidlami ani sa neziacastnovali na
aktivitach, kde by nedostato¢na bdelost’ mohla spdsobit’ ohrozenie samych seba aj inych 0sob, vratane
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moznosti vazneho zranenia ¢i smrti (napr. pri obsluhe strojov), pokial’ sa nevyriesia opakované
epizody a ospalost’ (pozri aj Casti 4.4).

4.8

NeZiaduce uéinky

Vel'mi Gasté: (=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)

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Menej Casteé:

Hemolyticka anémia a trombocytopénia boli hlasené

u pacientov lieCenych apomorfinom.

Zriedkave:

U pacientov liecenych apomorfinium-chloridom sa zriedkavo
vyskytla eozinofilia.

Poruchy imunitného

Zriedkavé:

systému Pritomnost’ disiri¢itanu sodného moze vyvolat alergické
reakcie (vratane anafylaxie a brochospazmov).
Psychické poruchy Vel’mi Casté:

Halucinécie

Casté:

Pocas terapie apomorfinium-chloridom sa vyskytli
neuropsychiatrické poruchy (vratane do¢asnej miernej
zmaétenosti a vizudlnych halucinacii).

Nezndme:

Poruchy kontroly impulzov: U pacientov lieCenych
dopaminovymi agonistami vratane apomorfinu sa moze
vyskytnut’ patologické hracstvo, zvysené libido,
hypersexualita, chorobné minanie alebo nakupovanie, hltavé
jedenie a chorobné jedenie (pozri Cast’ 4.4).

Agresivita, agitacia.

Poruchy nervového systému

Casté:

Na zaciatku terapie sa moze po kazdej davke apomorfinium-
chloridu vyskytniit’ prechodny stav sedécie ; tento stav sa
zvyc€ajne v priebehu prvych tyzdnov upravi.

Uzivanie apomorfinu sa spéja s ospalost’'ou.

Hléasené boli aj zavraty/tocenie hlavy.

Menej Casté:

Apomorfin méze vyvolat’ dyskinézie pocas ,,on fazy, niekedy
vel'mi vazne a u niektorych pacientov to moze viest’

k ukonceniu terapie.

Apomorfin sa spajal s epizddami nahleho upadnutia do
spanku. Pozri tiez Cast’ 4.4.

Nezndame:

Synkopa

Bolest’ hlavy

Poruchy ciev

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

Poruchy dychacej sistavy,

hrudnika a mediastina

Casté:

Zivanie bolo hlasené pocas terapie apomorfinom
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Menej Casté:
Hlasené boli dychacie tazkosti.

Poruchy Casté:

gastrointestinalneho traktu | Zalidoéna nevolnost’ a vracanie, predovietkym na zadiatku
lie€by apomorfinom, obvykle ako désledok vynechania
domperidonu (pozri ¢ast’ 4.2).

Poruchy kozZe a podkoZného | Menej casté:

tkaniva Bol hlaseny lokalny a generalizovany vyskyt vyrazky.
Celkové poruchy a reakcie Vel’mi Casté:
v mieste podania U vicsiny pacientov dochadza k reakcii v mieste podania,

predovsetkym pri kontinudlnom podavani. M6zu sa vyskytnut
podkozné hrc¢ky, stvrdnutia, erytém, citlivost’ a panikulitida.
Vyskytnut’ sa moze cely rad d’alSich reakcii (ako podrazdenie,
svrbenie, modriny a bolest’).

Menej Casté:

Bola hlasena nekroza v mieste podania injekcie a vznik
vriedkov

Nezndme:

Bol hldseny periférny edém.

Laboratérne a funkéné Menej casteé:
vySetrenia Pozitivny Coombsov test bol hlaseny u pacientov liecenych
apomorfinom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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 sktsenosti s preddvkovanim apomorfinom pri tomto spdsobe
podavania. Symptomy predavkovania mozno lieCit empiricky, ako je uvedené nizsie:

Excesivne vracanie mdze byt lieCené domperidonom.
Respira¢ny utlm moze byt lieCeny naloxonom.
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, agonisty dopaminu
ATC kod: N04B C07

Mechanizmus ucinku

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 zvieratach podanie apomorfinu potlaca rychlost’ prenasania cez
nigrostriatalny trakt a nizke davky apomorfinu znizuji lokomoc¢nu aktivitu (ktora je pravdepodobne

7


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05025-Z1A

dosledkom presynaptickej inhibicie endogénneho uvolfiovania dopaminu), jeho u¢inok na
parkinsonické poruchy motoriky je pravdepodobne prejavom pdsobenia na postsynaptické receptory.
Tento bifazovy uc¢inok sa prejavuje aj u ludi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podkoznej aplikacii je osud apomorfinu mozné popisat’ dvojkomorovym modelom, s polcasom
distribucie 5 (+1,1) minuat a pol¢asom eliminacie 33 (£3,9) minuat. Klinick4d odozva dobre koreluje
s hladinami apomorfinu v cerebrospindlnom moku; distribuciu aktivnej latky najlepsie opisuje
dvojkomorovy model. Apomorfin sa rychle a tiplne absorbuje z podkozného tkaniva, ¢o odpoveda
rychlemu néstupu klinického ucinku (4-12 minut) a kratke trvanie klinického ucinku aktivnej latky
( priblizne 1 hodinu) je désledkom rychleho vylucovania z tela. V metabolizme apomorfinu sa
uplatituje glukuronidacia a sulfonacia v rozsahu najmenej desat’ percent celkového mnozstva; iné
metabolické drahy neboli popisané.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie toxicitu s opakovanou subkutannou dédvkou neukdzali Ziadne Specifické rizika pre I'udi, okrem
informdcii uvedenych v inych castiach SPC.

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

Uginok 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

Disiric¢itan sodny (E223)

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH)

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorené balenie: 30 mesiacov
Po prvom otvoreni pouzite okamzite. Vsetky nepouzité zvysky zlikvidujte.

Cas pouzitelnosti po (pripadnom) zriedeni:

Preukazand chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani je az 24 hodin pri teplote 15°C — 25°C, ak je
liek zriedeny 0,9 % roztokom chloridu sodného (9 mg/ml).

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt zriedeny liek aplikovany okamzite. Ak nie je zriedeny liek
pouzity okamzite, za ¢as a podmienky skladovania nariedeného lieku pred jeho pouZzitim zodpoveda
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pouzivatel, a tie by nemali norméalne prekroc¢it’ 24 hodin pri 15°C az 25°C, ked’ otvorenie a zriedenie
prebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte ampulky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cire, bezfarebné sklenené ampulky typu I obsahujiice 5 ml roztoku na injekciu v baleniach s 1, 5
alebo 10 ampulkami.

Kombinované balenia: 5x 1, 10x1,2x5,5x5,10x5,3x10,a10x 10.
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. PouZzivajte iba roztoky z neposkodenych obalov, ktoré su
¢ire, bezfarebné, pripadne slabo ZIté a ktoré neobsahuju ¢astice.

Na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v
sulade s narodnymi poziadavkami.

Kontinudlna infaizia a pouZitie minipumpy a/alebo injekéného davkovaca.
Vyber typu minipumpy a/alebo injekéného davkovaca, ako aj davku urci lekar v sulade s potrebami
pacienta.

Dacepton 10 mg/ml je kompatibilny s 0,9% roztokom chloridu sodného (9 mg/ml).
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