Sp. zn. sukls243327/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Dacepton 10 mg/ml injeké¢ni roztok v zasobni vloZce
apomorphini hydrochloridum hemihydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo lé¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému I€kaii, zdravotni sestie
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Nazev Vaseho 1é¢ivého pripravku je Dacepton 10 mg/ml injekéni roztok v zasobni vlozce, ktery bude
dale v této pribalové informaci oznacovan jako Dacepton.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Dacepton a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Dacepton pouzivat
3. Jak se Dacepton pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Dacepton uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dacepton a k ¢emu se pouZiva

Dacepton obsahuje injek¢ni roztok apomorfinu. Podava se do oblasti pod kiizi (subkutanné) pouze
pomoci k tomu uré¢eného pera D-mine-Pen. Lé¢ivou latkou pripravku Dacepton je hemihydrat
apomorfin-hydrochloridu. Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu.

Hemihydrat apomorfin-hydrochloridu patii do skupiny 1é¢iv zvanych agonisté dopaminu. Dacepton se
pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy choroby. Apomorfin pomaha snizovat mnozstvi casu, kdy je pacient v
,,off* periodé nebo v imobilnim stavu, pokud u néj byla diive Parkinsonova choroba 1é¢ena levodopou
(jina 1écba Parkinsonovy choroby) a/nebo jinymi agonisty dopaminu.

Vas lékat nebo Vase zdravotni sestra Vam pomiiZzou rozpoznat znamky toho, kdy mate 1€k pouzit.

Navzdory svému nazvu apomorfin neobsahuje morfin.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Dacepton pouZivat

NEPOUZIVEJTE Dacepton

- jestlize jste alergicky(&) na apomorfin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste mladsi 18 let

- jestlize mate potize s dychanim

- jestlize trpite demenci nebo Alzheimerovou nemoci

- jestlize trpite dusevni chorobou s pfiznaky, jako jsou halucinace, zmatenost, neuspotradané
myslenky, ztrata kontaktu s realitou

- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize trpite t€Zkou dyskinezi (mimovolni pohyby) nebo tézkou dystonii (neschopnosti se hybat)
navzdory uzivani levodopy




- jestlize vite, Ze mate Vy nebo nékdo z Vasi rodiny odchylku na EKG zvanou ,,syndrom dlouhého
QT intervalu®. Oznamte to svému lékafi.
- jestlize uzivate ondansetron (piipravek k 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni)

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete pouzivat Dacepton, 1ékat ziskd zaznam EKG (elektrokardiogram) a pozada Vas o seznam
vsech leka, které uzivate. EKG se bude nasledné opakovat v prvnich dnech 1écby a kdykoliv, pokud si
1ékat bude myslet, Ze je to tieba. Zepta se Vas také na dal$i nemoci, zejména na onemocnéni tykajici
se srdce. Nékteré z téchto otdzek a vySetfeni se mohou opakovat pti kazdé 1ékarské navstéve. Pokud se
u Vas vyskytnou ptiznaky, které mohou byt srde¢niho ptivodu, naptiklad pocit buseni srdce
(palpitace), omdlévani nebo mdloby, mél(a) byste to okamzité nahlasit svému lékafi. Pokud se u Vas
vyskytne prijem nebo zacnete uzivat novy lék, mél(a) byste to nahlasit svému Iékafi.

Pted pouzitim piipravku Dacepton se porad'te se svym Iékaiem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem,

pokud:

- mate problémy s ledvinami

- mate problémy s plicemi

- mate problémy se srdcem

- mate nizky krevni tlak nebo méate pocit na omdleni a zavraté, jakmile se postavite uzivate
jakékoliv I€ky k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku

- trpite nevolnosti nebo zvracite

- Parkinsonova choroba Vam zpiisobuje jisté dusevni problémy jako halucinace a zmatenost

- jste star$i nebo zeslably(a)

Informujte, prosim, svého Iékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate,
Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptsobem, ¢i nemuzete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své
okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi né pattit navykové hracstvi,
nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné€ vysoky zajem o sex nebo nardst
sexualnich myslenek a pociti. Pokud se tyto projevy objevi, Iékai’ Vaim moZna bude muset sniZit
davku, nebo pripravek vysadit.

U nékterych pacientl se vyvinou piiznaky podobné zavislosti vedouci k touze po vysSich davkach
pripravku Dacepton a dalSich 1€kt pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Déti a dospivajici
Dacepton se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dacepton
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékiarnikem diive, neZ zacnete pouZivat tento pripravek:
Jestlize uzivate 1éky, o kterych je znamo, Ze ovliviuji srde¢ni tep. Jedna se o 1éky pouzivané k 1é¢bé
poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin a amiodaron), deprese (véetné tricyklickych antidepresiv, napf.
amitriptylin a imipramin) a bakterialnich infekci (makrolidova antibiotika, napt. erythromycin,
azithromycin a klarithromycin) a domperidon.

Jestlize uzivate ondansetron (ptipravek k 1éCbe€ pocitu na zvraceni a zvraceni), protoZe to mize vést
k zavaznému poklesu krevniho tlaku a ztrat¢ védomi.

Pokud pouzivate Dacepton s jinymi léky, jejich ucinek se mlize zménit.
To plati pfedevsim pro:



- 1éky, jako je klozapin, k 1é¢b& nékterych dusevnich poruch
- 1éky ke sniZeni krevniho tlaku
- dalsi léky k 1é¢be Parkinsonovy choroby

Vs lékat Vas upozorni, zda musite upravit davku apomorfinu nebo jakychkoliv jinych 1éki.

Pokud uzivate levodopu (jiny 1€k k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) a zaroven apomorfin, 1ékat Vam
bude pravideln¢ kontrolovat krevni tlak.

Dacepton s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiuje ucinek piipravku Dacepton.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékdrnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.
Dacepton se nema pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.

Neni znamo, zda Dacepton prochazi do matetského mléka. Porad’te se se svym lékafem, pokud kojite
nebo mate v planu kojit. Vas 1ékat Vam vysvétli, zda byste méla pokracovat/pierusit kojeni nebo
pokracovat/prerusit pouzivani tohoto piipravku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Dacepton miize zpusobit ospalost a silnou potiebu spanku. Netid’te ani nepouzivejte jakékoliv nastroje
nebo zafizeni, pokud Vas Dacepton timto zptisobem ovliviiuje.

Dacepton obsahuje disiFi¢itan sodny

Disifi¢itan sodny mtze ve vzacnych ptipadech zplisobit tézké alergické reakce s ptiznaky, jako je
vyrézka nebo svédéni ktize, obtizné dychani, opuchlé o¢ni vicka, tvai nebo rty, otok nebo zarudnuti
jazyka. Pokud zpozorujete tyto nezadouci ucinky, okamzité navstivte pohotovostni oddéleni v
nejbliz§i nemocnici.

Dacepton obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 10 ml, to znamena, ze je v podstat¢ ,,bez
sodiku.

3. Jak se Dacepton pouZiva

Vzdy pouzivejte Dacepton presné podle pokynil svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem, zdravotni sestrou nebo l1ékarnikem.

Nez zaCnete pouzivat Dacepton, 1€kai se ujisti, Ze tolerujete jak apomorfin, tak i pripravek tlumici
zvraceni, ktery budete uzivat soubézne¢.

Domperidon zacnete uzivat nejméné 2 dny pied zahajenim 1écby ptipravkem Dacepton, aby se
zabranilo pocitu na zvraceni nebo zvraceni.

NepouZivejte Dacepton, pokud
- se roztok zbarvil dozelena.
- je roztok zakaleny, nebo pokud v ném vidite ¢astice.

Kolik pripravku pouzit

Mnozstvi piipravku Dacepton, které byste mél(a) pouZzivat, a pocet injekci, které budete potifebovat
kazdy den, bude zaviset na Vasich osobnich potiebach. Lékar s Vami toto probere a sdéli Vam, kolik
1éku si mate aplikovat a jak Casto.



Mnozstvi, které bude u Vas fungovat nejlépe, bude stanoveno béhem Vasi navstévy na specializované
klinice.

- Obvykla denni davka je mezi 3 mg a 30 mg.

- Muzete potiebovat az 100 mg denng.

- Obvykle budete potiebovat 1 az 10 injekci denné.

- Zadna jednotlivé injekce nesmi byt vice nez 10 mg.

Injekéni pero D-mine Pen, které je potiebné pro poddvani ptipravku Dacepton injekéni roztok v
zasobni vloZce, neni vhodné pro pacienty, ktefi potiebuji davku jednotlivé injekce vyssi nez 6 mg. Pro
tyto pacienty se musi pouzit jiny 1éCivy ptipravek.

Dacepton neni tfeba pied pouzitim fedit. Dale se nesmi michat s jinymi léky.
e Lékat Vam fekne, jakou davku pripravku Dacepton pouzit a jak Casto jej mate pouzit. Lékar
Vam rovnéz fekne, jak v pripad€ potieby zménit Vasi davku piipravku Dacepton. Neménte
davku ptipravku Dacepton, ani jej nepouzivejte Casteji, dokud Vam to nefekne Vas 1ékar.

e Vy a Vasi osetfovatelé dostanete od 1ékate podrobné instrukce, jak davku injekce pfipravit, se
zvlastni pozornosti vénovanou spravnému pouziti pozadovaného davkovaciho pera.

Pred pouzitim pripravku Dacepton
Poznamka: Toto baleni NEOBSAHUIJE injek¢ni pero nebo jehly k injekénimu peru.

Dacepton v zasobni vloZce je urcen pro pouZiti s pouze k tomu uréenym injekénim perem D-mine Pen
a s jednorazovymi jehlami k peru, jak je uvedeno v navodu k pouziti injekéniho pera.
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e Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci (znecisténi).

e Jehly a pero nesmite s nikym sdilet.

e Pfed pouzitim ptipravku Dacepton prostudujte injekéni pero a navod k injekénimu peru,
abyste se seznamil(a) se spravnou obsluhou. Jestlize je Vase injekéni pero poskozeno nebo
nefunguje spravné (z divodu mechanické zavady), prectéte si navod k pouziti pera.

Kam a jak aplikovat Dacepton
e Nejprve si umyjte ruce.
e Pied pouzitim pera si piipravte n¢kolik chirurgickych ubrouskl (tampontl) a jednu jehlu s
ochrannym krytem.
e Postupujte podle navodu k injekénimu peru.



Priprava pera / vyména zasobni vloZky

Vyjméte pero z krabic¢ky a sejméte kryt pera.

Zasuiite pouzdro na zasobni vlozku zpét do krytu mechanismu pera a otoéte proti sméru hodinovych
rucicek az do uzamknuti.
-

Ptipojeni jehly k peru

Postupujte podle ndvodu k pouziti Vasich jehel k injek¢nimu peru. Odstraiite kryci folii.



Odstraiite vnéjsi kryt jehly. Ponechte si vnéjsi kryt jehly pro bezpecné odstranéni a likvidaci jehly po
pouziti.

Piiprava k pouziti / kontrola funkce

Pred pouzitim odstrante vSechen prebyte¢ny vzduch ze zasobni vlozky.

Otacenim kolecka pro nastaveni davky pfipravte testovaci davku. Zkontrolujte nastavenou davku pfi
svislém pohledu shora na displej (nedivejte se z thlu), tak aby symbol “é“ byl jasné viditelny. Tento
postup se nazyva piiprava k pouziti a je dulezity, protoze zarucuje, Ze pii pouziti pera Vam bude
podana cela davka.




Pro kontrolu funkce drzte pero jehlou vzhtiru a lehce poklepejte na pouzdro zasobni vliozky, takze
vzduch vystoupa nahoru.

Wil g™

Nastaveni davky



Pozadovanou davku nastavte ota¢enim kolec¢ka pro nastaveni davky ve sméru hodinovych rucicek.
Otocenim proti sméru hodinovych rucicek davku opravte.

Pouziti / podani injekce

e Pomoci chirurgického ubrousku se musi ocistit oblast kiize, kde je planovano podani injekce, a
jeji okoli.

e Podavejte Dacepton do predni strany biicha v oblasti pasu nebo vnéjsi strany stehna pod kazi
(subkutanng), jak Vam ukézal Vas 1ékar nebo zdravotni sestra.

Pro injekci pln¢ stisknéte tlacitko spousté. Drzte tlacitko spousteé naplno stisknuté po celou dobu
podavani pripravku. Poté, co byl ptipravek pln¢€ podan, pockejte 6 vtetin a potom jehlu pomalu
vytahnéte. Béhem téchto 6 vtefin mizete tlacitko spousté drzet stisknuté nebo ho povolit. Zkontrolujte,
ze displej je na pozici "0,0", coz potvrzuje podani celé davky.

e Pii kazdém pouziti ptipravku Dacepton zméiite misto injekce. To snizuje riziko vzniku kozni
reakce v misté podani pfipravku Dacepton. Dacepton nepodavejte do oblasti klize, ktera je
zanicena, zarudla, infikovana nebo poskozena.

e Pfipravek nesmite nikdy podat perem piimo do Zily (intraven6zné) nebo do svalu
(intramuskularné).

Poté, co pouZijete Dacepton
Po kazdé injekci odstraiite a zlikvidujte pouzitou jehlu (pro bezpecnou likvidaci viz bod 5).

Odstranéni jehly po kazdém pouZiti (po kazdé injekci)

Opatrné nasad’te vné&jsi ochranny kryt jehly zpét na jehlu.



Otacenim krytu jehly po sméru hodinovych ru¢i¢ek vysroubujte jehlu a spravné ji zlikvidujte.

Varianta:

Vlozte vnéjsi kryt jehly do piislusného otvoru krabicky Vaseho pera. Otevieny konec krytu musi
smetovat vzhtiru. Opatrné vlozte jehlu (pfipojenou k VaSemu peru) to otevieného konce krytu jehly.
Bez drzeni krytu jehly pevné zatlacte pero smérem dolil a otocte proti sméru hodinovych rucicek, aby
se jehla uvolnila.

e Zasobni vlozku ponechte uvniti pera.
Nova zasobni vlozka se muze pouzivat az 15 dnti (pro vice informaci viz bod 5 "Jak Dacepton
uchovavat").

e Pokud neni v zasobni vloZce dostatek roztoku pro Vasi ptisti davku, zasobni vlozku vymeéiite a
zlikvidujte.

e Jehly likvidujte bezpecné, jak je to uvedeno v navodu k pouziti injekéniho pera.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dacepton, neZ jste mél(a)

- Okamzité to oznamte svému lékafi nebo kontaktujte pohotovost v nejbliz§i nemocnici.

- Muzete pozorovat zpomaleni srde¢niho tepu, vyraznou nevolnost, nepfimétenou ospalost a/nebo
dychaci potize. Mize Vam byt také mdlo nebo mtizete mit zavrat’, zejména kdyz se postavite, a to
v dasledku nizkého krevniho tlaku. K feSeni nizkého krevniho tlaku pomtize lehnout si a zvednout
nohy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Dacepton
Pouzijte jej, az jej budete potiebovat piiste. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat Dacepton
Neptestavejte pouzivat Dacepton bez predchozi porady se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pouzivat Dacepton 10 mg/ml a ihned kontaktujte svého lékaie nebo oddéleni pohotovosti v
nejbliz§i nemocnici, pokud zpozorujete znamky alergické reakce.
Znamky alergické reakce mohou zahrmovat:

- kozni vyrazku,

- obtizné dychani nebo

- tizi na hrudi,

- opuchla o¢ni vicka, tvar nebo rty,

- otok nebo zarudnuti hrdla nebo jazyka

Dacepton miize nékdy zplsobovat nasledujici nezadouci G¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

- Boule pod ktzi v misté injekce, které boli, jsou nepfijemné a mohou byt zarudlé a svédit. Abyste
se t€émto boulim vyhnul(a), doporucuje se zménit misto injekce pokazdé, kdyz zavadite jehlu.

- Halucinace (vidéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- Pocit na zvraceni nebo zvraceni, zejména pti zahajovani 1éCby piipravkem Dacepton. Pokud
uzivate domperidon a piesto trpite nevolnosti, nebo pokud neuzivate domperidon a zvracite,
oznamte to co nejdiive svému lékafi nebo zdravotni sestie

- Pocity tinavy nebo nadmérné ospalosti

- Zmatenost nebo halucinace

- Zivani

- Pocit zavraté nebo toceni hlavy, kdyz vstanete

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- ZvySené mimovolni pohyby nebo zvySeny ties béhem ,,on“ period

- Hemolytick4 anémie, abnormalni rozklad ¢ervenych krvinek v cévach nebo kdekoliv v téle. Jde o
mén¢ Casty nezadouci ucinek, ktery se miize objevit u pacientd, ktefi soubézné¢ uzivaji levodopu.

- Nahlé usnuti

- Vyrazky

- Dychaci potize




- Tvorba viredu v misté vpichu

- SniZeni poctu Cervenych krvinek, coz mize vést ke svétle Zlutému vzhledu klize a slabosti nebo
dechové nedostatecnosti

- Snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modtin

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):
- Alergicka reakce
- Eozinofilie, abnormalné€ vysoky pocet bilych krvinek v krvi nebo v télesnych tkanich.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

- Otoky nohou, chodidel nebo prstit

- Mdloby

- Agrese, pohybovy neklid

- Bolest hlavy

- Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit Vas,
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

o Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych osobnich nebo rodinnych
nasledku.

o Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli
budi zvysené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit.

o Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

o Zéachvatovité prejidani (ptijem velkého mnoZzstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé piejidani (piijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z téchto neZadoucich ucinki. Vas lékar
s Vami probere mozZnosti, jak tyto nezadouci u¢inky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Dacepton uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po otevieni a mezi pouzitimi uchovavejte za vyse uvedenych podminek.

Jakmile za¢nete pouzivat novou zasobni vlozku, miizete ji pouzivat nejdéle 15 dni. Po uplynuti této
doby zasobni vlozku znovu nepouzivejte. Pouzijte novou zasobni vliozku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze se zbarvil do zelena. PouZijte jej pouze tehdy, je-
li ptipravek Ciry, bezbarvy az svétle zluty a bez Castic.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Dacepton obsahuje

- Lécivou latkou je apomorphini hydrochloridum hemihydricum. Jeden mililitr ptipravku Dacepton
obsahuje apomorphini hydrochloridum hemihydricum 10 mg.

Dacepton je dostupny v 3ml zasobnich vlozkéach obsahujicich apomorphini hydrochloridum
hemihydricum 30 mg.

- Dals8imi slozkami jsou: disifi¢itan sodny (E 223), kyselina chlorovodikova (k praveé pH), roztok
hydroxidu sodného (k upraveé pH), voda pro injekci

svvr

Jak Dacepton vypada a co obsahuje toto baleni

Dacepton je Ciry bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok bez (viditelnych) ¢astic v zdsobni vlozce z
¢irého skla s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s pryzovym tésnénim z
bromobutylu/syntetického polyisoprenu.

Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml injek¢niho roztoku. Baleni obsahuje 5, 10, 30 zasobnich vlozek.

Vicecetné baleni: 2 x 5, 6 x 5 a 3 x 10 zasobnich vlozek o objemu 3 ml v lisovaném plastovém tacku a
vnéjsi papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

Vyrobce

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach an Attersee
Rakousko

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

Némecko



EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18

07747 Jena
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone
Belgie Dacepton® 10 mg/ml oplossing voor injectie in een patroon
Bulharsko Hanenron 10 mg/ml nHXEKIIMOHEH pa3TBOP B MATPOH
Ceska Dacepton
republika
Némecko Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone
Dansko Dacepton®
Spanélsko Dacepton® 10 mg/ml solucién inyectable en cartucho EFG
Finsko Dacepton® 10 mg/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Francie Dopaceptin® 10 mg /ml Solution injectable en cartouche
Recko Dopaceptin® 10 mg/ml evécipo idhvpa oe guoiyylo
Madarsko Dacepton® 10 mg/ml oldatos injekcio patronban
Chorvatsko Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku
Irsko Dacepton® 10 mg/ml solution for injection in cartridge
Italie Dopaceptin® 10 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
Lucembursko |Dacepton® 10 mg/ml Solution injectable en cartouche
Nizozemsko | Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
Norsko Dacepton®
Polsko Dacepton® 10 mg /ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Portugalsko | Dacepton® 10mg/ml solugio injetavel em cartucho
Svédsko Dacepton® 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
Slovinsko Dacepton® 10 mg/ml raztopina za injiciranje v vlozku
Slovensko Dacepton® 10mg/ml Injekény roztok v naplni

Dacepton® 10 mg /ml solution for injection in cartridge
Spojené
kralovstvi
(Severni
Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2023




