Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Dacepton 5 mg/ml infuusioneste, liuos
apomorfiinihydrokloridihemihydraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan
puoleen. Témé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Dacepton 5 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kéaytat Dacepton 5 mg/ml -valmistetta
Miten Dacepton 5 mg/ml -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dacepton 5 mg/ml -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Dacepton 5 mg/ml on ja mihin sita kaytetaan

Apomorfiinihydrokloridinemihydraatti kuuluu dopamiiniagonistien ladkeryhmaan. Dacepton 5 mg/ml
-valmistetta kaytetadn Parkinsonin taudin hoitoon. Apomorfiini auttaa vahentdmaén off-vaiheita eli
huonon toimintakyvyn vaiheita potilailla, joilla Parkinsonin tautia on aiemmin hoidettu levodopalla
(toinen Parkinsonin taudin hoitoon kaytettava ladke) ja/tai muilla dopamiiniagonisteilla.

Ladakari tai sairaanhoitaja auttaa sinua tunnistamaan merkit, joiden ilmetessa ladkettd on otettava.

Apomorfiinihydrokloridinemihydraattia, jota Dacepton siséltdd, voidaan joskus kayttad myds muiden
kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytéat Dacepton 5 mg/ml -valmistetta

ALA kayta Dacepton 5 mg/ml -valmistetta

- josolet alle 18-vuotias

- jossinulla on hengitysvaikeuksia tai astma

- jos sairastat dementiaa tai Alzheimerin tautia

- jossinulla on sekavuutta, aistiharhoja tai muita vastaavia oireita

- jos sinulla on maksavaivoja

- jossinulla on voimakasta dyskinesiaa (pakkoliikkeitd) tai voimakasta dystoniaa
(liikuntakyvyttomyyttd) levodopahoidon vuoksi

- jos olet allerginen apomorfiinille tai tdiman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jossinulla tai jollakin perheenjasenellasi on sydansahkokéyran (EKG) poikkeama, josta kéytetaan
nimitysté pitk& QT-oireyhtyma. Kerro siitd 1aakarille

- jos otat ondansetronia (I1a&ke pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet
Ennen kuin kéytat Dacepton 5 mg/ml -valmistetta, 148kéri ottaa sinulta EKG:n (sydénsihkokayran) ja
pyytéa luettelon kaikista muista ottamistasi ladkkeistd. Tamé EKG otetaan uudelleen hoidon



ensimmaisina pdivina ja aina, kun se on ladkérin mielesta tarpeellista. Han kysyy myos muista,
erityisesti sydameen liittyvistd sairauksista, joita sinulla saattaa olla. Jotkin kysymykset ja tutkimukset
saatetaan toistaa jokaisella hoitokdynnilla. Jos sinulla esiintyy oireita, jotka voivat johtua sydamestd,
esimerkiksi sydamentykytyksié, pyortymisté tai pyortymisté enteilevié oireita (presynkopeetd), ilmoita
niista heti laakarille. Samoin jos sinulla on ripulia tai jos aloitat uuden ladkkeen kayttamisen, ilmoita
siitd laakarille.

Keskustele ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Dacepton

5 mg/ml -valmistetta

- jos sinulla on munuaissairaus

- jossinulla on keuhkosairaus

- jos sinulla on sydansairaus

- jossinulla on matala verenpaine tai sinua pyorryttad ja huimaa noustessasi seisomaan

- jos kéytat verenpainetta alentavia ladkkeitd

- jos voit pahoin tai oksennat

- jos sinulla on mielenterveysongelmia Daceptonin kayttdd aloitettaessa

- jos olet idkas tai heikkokuntoinen

- ajaessasi tai kayttaessasi koneita, koska apomorfiini voi aiheuttaa uneliaisuutta ja akillista
nukahtamista (et saa ajaa autoa tai kdyttaa koneita, jos Dacepton tekee sinut uneliaaksi)

- laékarin pita4 tutkia sinut sdannollisesti, jos kaytat Daceptonia levodopan kanssa (toinen
Parkinsonin tautiin kdytettavé laéke).

Kerro laékérille, jos sind, perheenjasenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kayttaytyé tavalla, joka on epatavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kaytosta kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdédntymisend. La&kérisi saattaa muuttaa annostasi tai lopettaa ladkityksesi.

Joillekin potilaille kehittyy addiktion kaltaisia oireita, jotka johtavat haluun kaytta4 suuria annoksia
Dacepton 5 mg/ml -valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeita.

Jos jokin edelld mainituista tilanteista koskee sinua, kerro siita ladkérille tai sairaanhoitajalle.

Muut ladkevalmisteet ja Dacepton 5 mg/mi
Kerro laakarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1a&kéari ei ole madrannyt.

Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen taman ladkkeen kayttoa, jos:
kaytat sydanrytmiin vaikuttavia ladkkeita. N&ita ovat rytmihéiriolaékkeet (esim. kinidiini ja
amiodaroni), masennuslaakkeet (esim. trisykliset masennusladkkeet, kuten amitriptyliini ja
imipramiini) ja bakteeri-infektioldakkeet (makrolidiantibiootit, kuten erytromysiini, atsitromysiini ja
klaritromysiini) sek& domperidoni.

Jos otat ondansetronia (l4&ke pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon), koska tdma voi johtaa vakavaan
laskuun verenpaineessa ja tajunnan menetykseen.

Jos kéytét Dacepton 5 mg/ml -valmistetta yhdessa muiden ladkkeiden kanssa, ndiden ladkkeiden
vaikutukset voivat muuttua.

Tama koskee erityisesti

- joitakin mielenterveyshairididen hoitoon tarkoitettuja la&kkeitd, esimerkiksi klotsapiinia
- verenpaineldakkeité

- muita Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavia ladkkeita.

Laakari kertoo sinulle, jos apomorfiiniannostasi tai jonkin muun kayttdmaési ladkkeen annosta on
muutettava.



Jos kéytat seké levodopaa (toinen Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettu ladke) ettd apomorfiinia,
sinulta on otettava séannollisesti verikokeita.

Dacepton 5 mg/ml ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivat vaikuta Dacepton 5 mg/ml -valmisteeseen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Dacepton 5 mg/ml -valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana, ellei se ole aivan vélttdmatonta.

Ei tiedetd, erittyykd Dacepton 5 mg/ml rintamaitoon. Keskustele la&kérin kanssa, jos imetat tai aiot
imettad. Ladkari antaa neuvoja imetyksen ja laakityksen jatkamisesta tai lopettamisesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Dacepton 5 mg/ml voi aiheuttaa uneliaisuutta ja voimakasta halua nukkua. Jos Dacepton 5 mg/ml
vaikuttaa sinuun ndin, ala aja autoa dlaka kéayta tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Dacepton 5 mg/ml siséltaa natriummetabisulfiittia joka harvoissa tapauksissa voi aiheuttaa
vakavan yliherkkyysreaktion ja bronkospasmin, joiden oireita ovat esimerkiksi ihottuma, ihon kutina,
hengitysvaikeudet, silm&luomien turvotus, kasvojen tai huulten turvotus tai kielen turvotus ja punoitus.
Jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia, hakeudu vélittdmasti lahimmaén sairaalan ensiapuun.

Tama laéke siséltaa 3,4 mg natriumia per millilitra. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus,
tulee ottaa tdma huomioon.
3. Miten Dacepton 5 mg/ml -valmistetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin 1a&kéri on méaérannyt. Tarkista ohjeet 1aakaériltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Ennen kuin kaytat Dacepton 5 mg/ml -valmistetta, ladkari varmistaa, ettd siedat ladketta ja
pahoinvointilaédkettd, jota sinun taytyy kéyttdd samanaikaisesti.

Ala kayta Dacepton 5 mg/ml -valmistetta, jos
- liuos on muuttunut vihredksi
- liuos on sameaa tai siind nékyy hiukkasia.

Minne Dacepton 5 mg/ml pistetédan
Pista Dacepton 5 mg/ml alueelle ihon alle (ihonalaisesti) siten, kuin 1aakari tai sairaanhoitaja nayttaa.

Dacepton 5 mg/ml -valmistetta ei saa pistaa verisuoneen

Annostus

Dacepton 5 mg/ml -valmisteen annos ja kayttétineys maaraytyvat tarpeidesi mukaan. Laakari
keskustelee asiasta kanssasi ja kertoo kuinka paljon ja kuinka usein sinun tulee ottaa ladkettd. Sopivin
annos sinulle maaraytyy erikoislaakarin vastaanotolla.

- Keskimédrainen infuusioannos on 1-4 mg apomorfiinihydrokloridia tunnissa.



- Tavallisesti tdmé annetaan valveillaoloaikana ja anto lopetetaan ennen nukkumaanmenoa.
- Apomorfiinihydrokloridin vuorokausiannos saa olla enintadn 100 mg

- LA&A&kari tai sairaanhoitaja paattaa sinulle sopivimman annoksen.

- Infuusiokohtaa on vaihdettava 12 tunnin vélein.

Daceptonia ei tarvitse laimentaa ennen kayttoa. Lisédksi sitd ei saa sekoittaa muiden laakkeiden kanssa.

Dacepton 5 mg/ml on tarkoitettu annettavaksi jatkuvana infuusiona minipumpun tai ruiskupumpun
avulla. Sita ei saa kayttaa yksittaisina pistoksina. Laakari paattad, minkalaista minipumppua tai
ruiskupumppua kaytetdan, seka tarvittavat annosasetukset potilaan yksilollisten tarpeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos kaytat enemmaéan Dacepton 5 mg/ml -valmistetta kuin sinun pitaisi

- Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota
aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

- On tarkead, ettd otat oikean annoksen Daceptonia etka kaytéa sitd enempad kuin mité laakari on
maarannyt. Suuret annokset voivat aiheuttaa sydamen harvalyontisyyttd, voimakasta
pahoinvointia, voimakasta uneliaisuutta ja/tai hengitysvaikeuksia. Matalan verenpaineen vuoksi
sinua saattaa myos huimata, erityisesti seisomaan noustessasi. Makuuasento ja jalkojen
nostaminen ylos helpottavat matalan verenpaineen hallintaa.

Jos unohdat ottaa Dacepton 5 mg/ml -valmistetta
Ota laaketta, kun tarvitset sitd seuraavana kerran. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Dacepton 5 mg/ml -valmisteen kayton

Ennen hoidon lopettamista keskustele ladkarin kanssa siitd, onko hoidon lopettaminen aiheellista.

Jos sinulla on kysymyksida taman ldékkeen kaytostd, ké&anny l&8kérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Kerro la&kaérillesi, jos sinusta tuntuu, ett4 vointisi huononee tai jos sinulla ilmenee mité tahansa
seuraavista oireista:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kayttajalld kymmenestd):

- pistoskohdassa ihon alla olevat kipedt ja aristavat paukamat, jotka saattavat myds punoittaa ja
kutista. Paukamien syntymisté voi valttaa vaihtamalla pistoskohtaa joka kerta.

- hallusinaatiot (sellaisten asioiden nakeminen, kuuleminen tai tunteminen, joita ei todellisuudessa
ole).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld kymmenestd):

- pahoinvointi tai oksentelu, erityisesti Dacepton 5 mg/ml -hoidon alkuvaiheessa. Pahoinvoinnin tai
oksentelun ehkdisemiseksi domperidoni on aloitettava véhintaén 2 paivad ennen Dacepton
5 mg/ml -valmisteen aloitusta.

- jos voit pahoin domperidonin kaytosta huolimatta, tai jos voit pahoin vaikka kéytat domperidonia,
ilmoita asiasta laékérille tai sairaanhoitajalle mahdollisimman pian

- vasymys tai voimakas uneliaisuus

- sekavuus tai aistiharhat

- haukottelu

- huimausta tai pyorrytysté seisomaan noustessa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla sadasta):




pakkoliikkeiden tai vapinan lisddntyminen on-vaiheissa

hemolyyttinen anemia (punasolujen epadnormaali hajoaminen verisuonissa tai muualla
elimistdssd). Tama on melko harvinainen haittavaikutus, jota voi ilmetd myos levodopaa
kayttavilla potilailla.

akillinen nukahtaminen

ihottuma

hengitysvaikeudet

pistoskohdan haavaumia

punasolujen vaheneminen, miké voi ilmeté ihon kellertymisena ja aiheuttaa heikkoutta tai
hengenahdistusta

verihiutaleiden méarén vaheneminen, mika lisd4 verenvuodon ja mustelmien riskia

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla tuhannesta):

allerginen reaktio, kuten hengitysvaikeudet tai puristava tunne rinnassa, silméluomien, kasvojen
tai huulten turvotus, Kielen turvotus tai punoitus
eosinofilia, valkosolujen poikkeuksellisen suuri maara veressa tai kudoksissa.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riita arviointiin):

jalkojen, jalkaterien tai sormien turvotus

pyOrtyminen

aggressio (vihamielisyys), agitaatio (kKiihtyneisyys)

paansarky

kyvyttomyys vastustaa mielihaluja, pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan,
joka voi olla vahingollista sinulle tai muille, kuten:

o voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta

o seksuaalisen kiinnostuksen tai kdyttdytymisen muuttuminen tai lisdéantyminen,
esimerkiksi lisd&ntynyt seksuaalinen halu, joka huolestuttaa merkittavasti sinua tai
muita

o hallitsematon liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

o ruoan ahmiminen (suurien ruokamaérien syéminen lyhyessa ajassa) tai
pakkomielteinen sydminen (enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Kerro laakarille, jos sinulla esiintyy tallaista kayttaytymista. Laakari keskustelee kanssasi siita,
miten oireita voidaan hallita tai vahent&a.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Dacepton 5 mg/ml -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Pida pullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ald séilytd kylméssa. Ei saa jaatya.



Ladkkeen avaamisen ja infuusiolaitteisiin kiinnitettyjen ruiskujen tayton jalkeen: kemiallisen ja
fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 7 vuorokautta 25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta
katsoen valmiste on kaytettava valittdmasti, ellei avaamistapa ja jatkokasittely sulje pois
mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kdyteta heti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet
ovat kayttajan vastuulla.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Al kayta tata laaketta, jos huomaat, etta liuos on muuttunut vihreaksi. Liuosta saa kayttaa vain, jos
se on kirkasta ja varitonta tai kellertdvaé eika siiné ole nékyvia hiukkasia.

Kaytetyt ruiskut ja neulat on hévitettava terdville esineille tarkoitettuun séilioon tai muuhun sopivaan
astiaan. Kun sdilio on tdynnd, toimita se ladkarille tai apteekkiin turvallista havittamista varten.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Dacepton 5 mg/ml sisaltaa

Vaikuttava aine on apomorfiinihydrokloridihemihydraatti. Yksi millilitra Dacepton 5 mg/ml-
valmistetta sisaltdad 5 mg apomorfiinihydrokloridihnemihydraattia.

Dacepton 5 mg/ml on saatavana 20 ml:n pulloissa, jotka sisaltavat 100 mg
apomorfiinihydrokloridihemihydraattia.

Muut aineet ovat

- natriummetabisulfiitti (E223)

- natriumkloridi

- kloorivetyhappo (pH:n saatoon)
- injektionesteisiin kaytettava vesi

Katso natriummetabisulfiittiin ja natriumkloridiin liittyvaa tietoa kohdasta 2: Dacepton 5 mg/ml
siséltad natriummetabisulfiittia ja natriumkloridia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dacepton 5 mg/ml on kirkas ja variton tai hieman kellertava infuusionesteliuos.

Lasipullot, jotka sisaltavat 20 ml infuusionestettd. Pakkauksessa on 1, 5 tai 30 injektiopulloa.
Muut pakkaukset: 5x 1x20ml, 10x1x20ml,30x1x20ml,2x5x 20 ml ja6 x5 x 20 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach

Itavalta

Valmistaja
EVER Neuro Pharma GmbH



Oberburgau 3
4866 Unterach
Itdvalta

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

Saksa

EVER Pharma Jena GmbH
Brisseler Strasse 18
07747 Jena

Saksa

Talla ladkkeella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

AT Dacepton 5mg/ml Infusionsldsung

BE Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie

BG Dacepton 5mg/ml Uudysuonen pa3rsop

Cz Dacepton 5mg/ml Infuzni roztok

DE Dacepton 5mg/ml Infusionsldsung

DK | Dacepton

EE Dacepton 5 mg /ml

EL Dopaceptin 5 mg /ml Awdivpa yo €yyoon

ES Dacepton 5mg/ml Solucién para perfusion

FI Dacepton 5 mg /ml infuusioneste, liuos

FR Dopaceptin 5 mg /ml Solution pour perfusion

HU Dacepton 5 mg /ml Oldatos infuzié

IE Dacepton 5 mg /ml solution for infusion

IT Dacepton

LT Dacepton 5mg/ml Infuzinis tirpalas

LV Dacepton Smg/ml skidums infzijam

NL Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie

NO Dacepton

PL Dacepton

PT Dacepton

SE Dacepton 5 mg /ml infusionsvétska, 16sning

Sl Dacepton 5 mg /ml raztopina za infundiranje

SK Dacepton 5mg/ml Infazny roztok

UK Dacepton 5 mg /ml solution for infusion
(NI)

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.09.2023



Bipacksedel: Information till anvandaren

Dacepton 5 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
apomorfinhydrokloridhemihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dacepton dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dacepton
Hur du anvénder Dacepton

Eventuella biverkningar

Hur Dacepton ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk~ wnE

1. Vad Dacepton &r och vad det anvéands foér

Apomorfinhydrokloridhemihydrat tillhér en grupp lakemedel som kallas dopaminagonister. Dacepton
anvands for att behandla Parkinsons sjukdom. Apomorfin verkar genom att minska tiden med “off”
eller ordrliga perioder hos personer som tidigare behandlats for Parkinsons sjukdom med levodopa (en
annan behandling for Parkinsons sjukdom) och/eller andra dopaminagonister.

Lakaren eller sjukskdterskan hjalper dig att kanna igen tecknen pa nar du behéver anvanda lakemedlet.

Apomorfinhydrokloridhemihydrat som finns i Dacepton kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Dacepton

Anvand INTE Dacepton

- omdu ar under 18 ar

- om du har andningssvarigheter, eller om du lider av astma

- omdu har demens eller Alzheimers sjukdom

- om du lider av forvirring, hallucinationer, eller nagra andra liknande problem

- om du har nagon leversjukdom

- omdu har svar dyskinesi (ofrivilliga rorelser), eller svar dystoni (oférmaga att rora sig) pga
behandlingen med levodopa

- om du ar allergisk mot apomorfin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du eller ndgon i din familj har ett avvikande elektrokardiogram (EKG), sa kallat “1angt QT-
syndrom”. Tala om det for ldkaren.

- om du tar ondansetron (lakemedel for behandling av illamaende och krékningar).

Varningar och forsiktighet
Innan du anvéander Dacepton 5 mg/ml kommer lakaren att ta ett EKG (elektrokardiogram) och
efterfraga en lista med alla lakemedel du tar. EKG-undersokningen kommer att upprepas under de




forsta behandlingsdagarna och vid de tillfallen som l&karen anser att det ar nédvandigt. Han eller hon
kommer ocksa att fraga om du har nagra andra sjukdomar, framfor allt med avseende pa hjartat. Vissa
fragor och undersokningar kan komma att upprepas vid varje lakarbesok. Om du far symtom som kan
komma fran hjartat, t.ex. hjartklappning, svimning eller svimningskansla, ska du omedelbart informera
lakaren. Du ska ocksa informera lakaren om du far diarré eller borjar anvanda ett nytt lakemedel.

Tala med l&kare, sjukskoterska, eller apotekspersonal innan du anvénder Dacepton:

- omdu har njurproblem

- om du har nagon lungsjukdom

- om du har nagon hjartsjukdom

- om du har lagt blodtryck, eller kanner dig svimfardig eller yr nar du reser dig upp

- om du tar nagot lakemedel mot hogt blodtryck

- om du ar illaméende eller kraks

- om du har psykiska problem nar Dacepton pabdrjas

- omdu ar aldre eller svag

- nar du kor eller anvander maskiner, eftersom apomorfin kan géra dig sémnig, eller orsaka
plotsliga somnepisoder (du far inte kora fordon eller anvanda maskiner, om Dacepton gor dig
sémnig)

- lakaren bor undersodka dig regelbundet, nédr du tar Dacepton tillsammans med levopoda (en annan
behandling for Parkinsons sjukdom).

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust
eller begar for att bete dig pa satt som &r ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt képande, en
onormalt hég sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Din lakare kan behova justera
din dos eller avbryta behandlingen.

Vissa patienter far beroendeliknande symtom som leder till begér efter stora doser Dacepton 5 mg/ml
och andra lakemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom.

Tala med ldkaren eller sjukskaterskan, om nagot av de ovannamnda tillstanden galler for dig.

Andra lakemedel och Dacepton
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive lakemedel som erhalls receptfritt.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om:

Du anvéander lakemedel som kan paverka hjartrytmen. Detta innefattar lakemedel som anvéands vid
problem med hjartrytmen (sasom kinidin och amiodaron), vid depression (daribland tricykliska
antidepressiva sasom amitriptylin och imipramin) och vid bakterieinfektioner (makrolidantibiotika
sasom erytromycin, azitromycin och klaritromycin) samt domperidon.

Om du tar ondansetron (lakemedel mot illaméaende och krakningar) eftersom detta kan leda till kraftigt
blodtrycksfall och medvetsltshet.

Om du anvander Dacepton tillsammans med andra ldkemedel kan effekten for de andra lakemedlen
forandras.

Detta géller sérskilt:

- lakemedel sasom klozapin som anvands vid behandling av vissa psykiska storningar
- blodtryckssédnkande lakemedel

- andra ldkemedel mot Parkinsons sjukdom.

Lakaren talar om for dig om du behover justera dosen av apomorfin eller nagot av dina andra
lakemedel.



Om du anvander bade levodopa (ett annat lakemedel vid Parkinsons sjukdom) och apomorfin bér din
lakare ta regelbundna blodprover.

Dacepton med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte effekten av Dacepton 5 mg/ml.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Dacepton ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt.

Det &r inte k&nt om Dacepton utsondras i brostmjolk. Tala med lakaren om du ammar eller avser att
amma. Lakaren forklarar for dig, om du ska fortséatta/avbryta amningen eller fortsatta/avbryta att ta
detta lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner
Dacepton kan orsaka dasighet och kraftigt somnbehov. Kor inte och anvand inte nagra verktyg eller
maskiner, om Dacepton gor dig sémnig.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dacepton innehaller natriummetabisulfit, som i sallsynta fall kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner och brokospasm med symtom sasom utslag eller klada pa huden, andningssvarigheter,
svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, svullen eller réd tunga. Om du far nagon av dessa
biverkningar uppsok omedelbart ndrmaste akutmottagning.

Dacepton innehaller 3,4 mg natrium per ml. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig
kost.

3. Hur du anvander Dacepton

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskaterska eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Innan du anvéander Dacepton 5 mg/ml kommer lakaren att sakerstélla att du tal detta lakemedel samt
ett lakemedel mot illamaende, som du behdéver anvanda samtidigt.

Anvand inte Dacepton om
- Ldsningen har blivit gronfargad.
- Ldsningen dr grumlig eller du ser partiklar i den.

Var Dacepton ska injiceras
Injicera Dacepton under huden (subkutant), sasom lakaren eller sjukskéterskan visat dig.

Dacepton far inte injiceras i en ven

Dosering

Mangden och hur ofta du behéver anvénda Dacepton styrs av dina individuella behov. Lékaren
kommer att diskutera detta med dig och kommer att beratta hur mycket lakemedel du ska anvanda och
hur ofta.

Den dos som ar lamplig for dig har bestamts vid ditt besok pa specialistkliniken.



- Vanlig infusionsdos per timme ar 1 mg till 4 mg apomorfinhydroklorid.

- Vanligtvis ges denna nar du ar vaken, och i allméanhet avslutas den innan du gar och lagger dig.
- Mangden apomorfinhydroklorid du far varje dag bor inte 6verskrida 100 mg.

- Lé&karen eller sjukskdterskan beslutar vilken dos som ar bast for dig.

- Ett nytt infusionsstalle bor valjas var 12:e timme.

Dacepton behover inte spadas fore anvandning. Dessutom ska den inte blandas med andra lakemedel.

Dacepton 5 mg/ml har utvecklats for kontinuerlig infusion med minipump eller sprutpump.
Lakemedlet ska inte anvandas for intermittent injektion. Lékaren avgor vilken minipump och/eller
sprutpump som ska anvandas saval som vilka doseringsinstallningar som kravs enligt patientens
speciella behov.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

Om du anvant for stor mangd av Dacepton

- Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning.

- Det ar viktigt att anvanda den korrekta dosen Dacepton och inte éverskrida den férskrivna dosen.
Haogre doser kan leda till en langsam hjartfrekvens, kraftigt illamaende, kraftig somnighet och/eller
andningssvarigheter. Du kan ocksa kanna dig svag eller yr pa grund av Iagt blodtryck, speciellt nar
du reser dig upp. Att lagga sig ned med benen upplyfta hjalper mot Iagt blodtryck.

Om du har glémt att ta Dacepton
Ta det nasta gang du behover det. Ta inte dubbel dos for att kompensera en glémd dos.

Om du slutar att ta Dacepton
Kontakta lakaren innan du slutar behandlingen och diskutera, om detta ar lampligt eller inte.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Tala om for lakaren om du tror att lakemedlet far dig att ma daligt eller om du far nagot av foljande
symptom:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Forhardnader och knutor under huden vid injektionsstallet, som ar mma, plagsamma och som kan
vara roda och kliande. For att undvika att fa dessa knutor bor du byta injektionsstélle varje gang du
ska satta in nalen.

- Hallucinationer (att se, hora eller kdnna saker som inte &r verkliga).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Illamaende eller krakningar, sérskilt nar du borjar anvanda Dacepton. Domperidon ska inledas
atminstone tva dagar innan Dacepton for att stoppa illamaende och krakningar.

- Omdu ar illamaende trots att du tar domperidon, eller om du inte tar domperidon och &r
illamaende, ska du snarast tala om detta for lakaren eller sjukskoterskan.

- Trotthet eller kraftig sémnighet

- Forvirring eller hallucinationer

- Géspningar

- Kaénsla av yrsel eller svindel nar du reser dig upp.

Minqre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Okade ofrivilliga rorelser eller forvarrade skakningar under s.k. on”-perioder




- Hemolytisk anemi, som innebar onormal nedbrytning av rdéda blodkroppar i blodkarl eller andra
delar av kroppen. Detta ar en mindre vanlig biverkning som kan férekomma hos patienter som
&ven tar levodopa

- Somnar plétsligt

- Hudutslag

- Andningssvarigheter

- Sarbildning vid injektionsstallet

- Minskat antal réda blodkroppar, vilket kan gora att huden blir svagt gulfargad och orsaka svaghet
eller andndd

- Minskat antal blodplattar, vilket kan cka risken for blodningar eller blamarken.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- En allergisk reaktion, sasom andningssvarigheter eller tryck i bréstet, svullnad av dgonlock,
ansikte eller l&ppar, svullen eller rdd tunga.

- Eosinofili, ett onormalt hogt antal vita blodkroppar i blodet eller i vavnader.

Har rapporterats (férekommer hos ett ok&nt antal anvéndare):

- Svullna ben, fotter eller fingrar

- Svimning

- Aggression, oro, rastloshet

- Huvudvérk

- Of6rmaga att motsta impulsen, driften eller frestelsen att utféra en handling som kan vara skadlig
for dig eller nagon annan, vilket kan inkludera:

o Stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen
eller for din familj

o Forandrat eller 0kat sexuellt intresse eller ett beteende som gor dig eller andra
maérkbart bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift

o Okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar

o Hetsatande (intag av stora mangder mat under kort tid), eller tvangsatande (intag av
mer mat &n normalt och mer &n vad som behdvs for att tillfredsstélla hungern).

Tala om for lakaren om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera satt att hantera
eller reducera symptomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Dacepton ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Efter att ha dppnat och fyllt lakemedelsprodukten i sprutor som &r anslutna till infusionsset: Kemisk
och fysisk stabilitet under anvandning har pavisats under sju dagar vid 25 °C. Ur en mikrobiologisk


http://www.fimea.fi/

synvinkel ska produkten anvandas omedelbart, om inte metoden av att 6ppna och vidare hantera
produkten utesluter risken for bakteriell kontaminering. Om produkten inte anvédnds omedelbart, &r
forvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning pa anvandarens ansvar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte om losningen blivit gron. Lakemedlet far endast anvandas om lésningen ar klar och
farglos till gulaktig och fri fran partiklar.

Anvanda sprutor och nalar ska kasseras i en behallare avsedd for vassa foremal eller i en annan
lamplig behallare. Nar behallaren for vassa foremal ar full ska den lamnas till l1akaren eller
apotekspersonalen for saker kassering.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar apomorfinhydrokloridhemihydrat. En milliliter av Dacepton innehaller 5 mg
apomorfinhydrokloridhemihydrat.

Dacepton finns att fa i 20 ml injektionsflaskor innehallande 100 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat.
Ovriga innehallsamnen &r:

- Natriummetabisulfit (E223)

- Natriumklorid

- Saltsyra (for justering av pH-vérdet)

- Vatten for injektionsvéatskor

For information om natriummetabisulfit och natriumklorid, se avsnitt 2: Dacepton innehaller
natriummetabisulfit och natriumklorid”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dacepton dr en klar och farglos till ljusgul infusionsvétska, 16sning.

Injektionsflaskor av glas innehallande 20 ml infusionsvitska, 16sning i forpackningar om 1, 5 eller 30
injektionsflaskor.

Multipelférpackningar: 5x 1,10x1,30x 1,2x50ch6 x5
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach

Osterrike

Tillverkare

EVER Neuro Pharma GmbH



Oberburgau 3
4_1_866 Unterach
Osterrike

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

Tyskland

EVER Pharma Jena GmbH
Brisseler Strasse 18
07747 Jena

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

AT Dacepton 5mg/ml Infusionslésung

BE Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie

BG Dacepton 5mg/ml Uudy3suonen pa3rBop

Cz Dacepton 5mg/ml Infuzni roztok

DE Dacepton 5mg/ml Infusionsldsung
DK Dacepton

EE Dacepton 5 mg /ml

EL Dopaceptin 5 mg /ml Awdivpa yio €yyoon

ES Dacepton 5mg/ml Solucién para perfusién

Fl Dacepton 5 mg /ml infuusioneste, liuos

FR Dopaceptin 5 mg /ml Solution pour perfusion

HU Dacepton 5 mg /ml Oldatos infuzié

IE Dacepton 5 mg /ml solution for infusion

IT Dacepton

LT Dacepton 5mg/ml Infuzinis tirpalas

LV Dacepton Smg/ml skidums infuzijam

NL Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
NO Dacepton

PL Dacepton

PT Dacepton

SE Dacepton 5 mg /ml infusionsvétska, 16sning

Sl Dacepton 5 mg /ml raztopina za infundiranje

SK Dacepton 5mg/ml Infazny roztok

UK Dacepton 5 mg /ml solution for infusion
(NI)




Denna bipacksedel &ndrades senast 29.09.2023



