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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dacepton 10 mg/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje apomorphini hydrochloridum hemihydricum 10 mg.
Tti ml injekéniho roztoku obsahuji apomorphini hydrochloridum hemihydricum 30 mg.

Pomocné latky se zndmym uGc€inkem:
Disiticitan sodny (E 223) 1 mg/ml
Sodik méné nez 2,3 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok v zésobni vlozce
Roztok je Ciry a bezbarvy az svétle zluty, prakticky bez castic.
pH v rozmezi 2,5 — 4,0.

Osmolalita: 62,5 mosm/kg
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba motorickych fluktuaci (fenomén ,,on-off*) u pacienti s Parkinsonovou chorobou, které nejsou
dostatecné kontrolovany peroralné podavanymi antiparkinsoniky.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Vybér pacientii vhodnych k 1é¢bé piipravkem Dacepton 10 mg/ml injekcni roztok v zdsobni vioZce:
Pacienti vybrani k 1écbé ptipravkem Dacepton maji byt schopni rozpoznat nastup ,,off* symptomi a maji
byt schopni sami si podat injekci nebo maji mit k dispozici zodpovédného pecovatele, ktery je schopen
jim v ptipadé potieby aplikovat injekci.

U pacient 1é¢enych apomorfinem bude obvykle potfebné zahajit podavani domperidonu minimalné dva
dny pted zahdjenim 1écby. Davka domperidonu se ma titrovat na nejnizsi efektivni davku a podavani se
ma co nejdiive ukoncit. Pfed rozhodnutim zahajit 1écbu domperidonem a apomorfinem se maji ditkladné
zvazit rizikové faktory pro prodlouzeni intervalu QT u konkrétniho pacienta, aby bylo zajisténo, Ze pfinos
prevysuje riziko (viz bod 4.4).

Lécba apomorfinem se zahajuje v kontrolovaném prostfedi specializované kliniky. Pacient ma byt pod
dohledem l¢kate se zkusenostmi s 1écbou Parkinsonovy choroby (napft. neurolog). Pied zahajenim lécby
ptipravkem Dacepton je nutné optimalizovat pacientovu 1é¢bu levodopou, s dopaminovymi agonisty nebo
bez nich.



Dospeli

Zpusob podani

Dacepton injekéni roztok v zasobni vloZce je urcen k vicenasobnému pouziti cestou subkutanniho podani
intermitentni bolusové injekce pouze za pouziti ur¢eného injekéniho pera D-mine-Pen.

Pacienti a oSetfovatelé musi dostat podrobné instrukce k piiprave a podani davek, zvlastni pozornost musi
byt vénovana spravnému pouziti ptislusného davkovaciho pera (viz navod k pouziti ptilozeny k
davkovacimu peru). Existuji rozdily mezi davkovacim perem k tomuto pfipravku a davkovacimi pery
k jinym ptipravkim obsahujicim apomorfin, které jsou dostupné na trhu. Proto pokud pacient pouziva
ptislusné pero a je na jeho pouziti proskolen, pfipadna zmeéna ptipravku musi byt doprovazena
opakovanym proskolenim pod dohledem zdravotnika.

Veskery zbyvajici vzduch v zasobni vloZce musi byt pied pouzitim odstranén (viz navod k pouziti
davkovaciho pera).

Apomorfin se nesmi podavat intravenozneé.

Nepouzivejte roztok, pokud zezelenal. Pfed pouzitim se musi roztok vizualné zkontrolovat. PouZzivat se
muze pouze Ciry a bezbarvy az svétle zluty roztok bez pevnych castic.

Stanoveni prahové davky
Vhodna davka pro kazdého pacienta se stanovuje pomoci priristkovych rezimt davkovani. Navrhuje se
nasledujici rezim:

1 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu (0,1 ml), tj. ptiblizn¢ 15-20 mikrogramivkg, je mozné podat
subkutanni injekci v prubéhu hypokinetické neboli ,,off* periody a v nasledujicich 30 minutach se
u pacienta sleduje motoricka odpovéd’.

Nedostavi-li se zadna nebo dostavi-li se neadekvatni odpovéd’, je mozné podat druhou subkutanni injekci
2 mg hemihydratu apomorfin-hydrochloridu (0,2 ml) a adekvatni odpovéd’ se u pacienta sleduje dalSich
30 minut.

Davkovani je mozné zvysit postupné se zvySujicimi injekcemi s nejméné Ctyficetiminutovym intervalem
mezi nasledujicimi injekcemi, a to do doby, nez se dostavi uspokojiva motoricka odpovéd.

Nastaveni lécby

Jakmile je urcena vhodna davka, je mozné v ptipadé€ prvnich znamek ,,off* epizody podat jednu
subkutanni injekci do oblasti podbfisku nebo vnéjsi ¢asti stehna. Nelze vyloudit, ze se miize absorpce

u riznych mist aplikace u jednotlivého pacienta liSit. Proto je néasledné nutné pacienta po dobu jedné
hodiny sledovat, aby se zhodnotila kvalita jeho odpovédi na 1é¢bu. V zavislosti na odpovédi pacienta je
mozné davkovani upravit.

Optimalni davka hemihydratu apomorfin-hydrochloridu se u jednotlivych pacienti lisi, ale jakmile je
nastavena, zlstava u kazdého pacienta relativné konstantni.

Upozornéni pro pokracujici lécbu
Denni davka ptipravku Dacepton se mezi jednotlivymi pacienty vyrazné 1isi, obvykle se pohybuje
v rozmezi od 3 do 30 mg, podané jako 1 az 10 injekci a nékdy az jako 12 jednotlivych injekei za den.

Doporucuje se, aby celkova denni davka hemihydratu apomorfin-hydrochloridu nepiekrocila 100 mg
a aby jednotlivé bolusové injekce nepiekrocily 10 mg.



Injekéni pero D-mine, které je pozadovéano k podani piipravku Dacepton injekéni roztok v zésobni
vloZce, neni vhodné pro pacienty, ktefi potfebuji davku vyssi nez 6 mg/bolus.
Pro tyto pacienty se musi pouZit jiny ptipravek.

V klinickych studiich bylo obvykle mozné provést urcité snizeni davky levodopy; tento ucinek se
u jednotlivych pacientii vyrazné 1isi a musi byt peclivé fizen zkuSenym lékatem.

Jakmile je 1écba nastavena, mize byt u nékterych pacientli 1écba domperidonem postupné sniZovana.
Ovsem Uspésné ji eliminovat bez zvraceni a hypotenze je mozné pouze u malého poctu pacientd.

Pediatrickd populace
Dacepton 10 mg/ml injekéni roztok v zasobni vlozce je u déti a dospivajicich do 18 let kontraindikovan
(viz bod 4.3).

Starsi osoby

Starsi osoby jsou v populaci pacientli s Parkinsonovou chorobou vyrazné¢ zastoupeny a tvoti velkou cast
subjektt studovanych v klinickych studiich apomorfinu. Lécba starsich pacienti apomorfinem se od 1éCby
u mladsich pacientti nelisi. Doporucuje se vsak zvlastni opatrnost pii zahajovani 1é€by u starsSich pacientd,
protoze existuje riziko posturalni hypotenze.

Porucha funkce ledvin
U pacientii s poruchou funkce ledvin je mozné postupovat podle rezimu davkovani, ktery je podobny
doporuc¢enému rezimu u dospélych a starSich osob (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
U pacientt s respiracni depresi, demenci, psychotickymi onemocnénimi nebo poruchou funkce jater.

Hemihydrat apomorfin-hydrochloridu se nesmi podavat pacientim, u kterych je ,,on* odpovéd na
levodopu narusena tézkou dyskinezi nebo dystonii.

Soucasné pouzivani s ondansetronem (viz bod 4.5).
Dacepton 10 mg/ml injek¢ni roztok v zasobni vlozce je u déti a dospivajicich do 18 let kontraindikovan.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hemihydrat apomorfin-hydrochloridu se ma podavat s opatrnosti pacientiim s ledvinovym, plicnim nebo
kardiovaskularnim onemocnénim a osobam nachylnym k nauzee a zvraceni.

Zvlastni opatrnost se doporucuje pii zahajovani 1écby u starsich a/nebo oslabenych pacienti.

Jelikoz apomorfin miize zptisobovat hypotenzi, a to i pii premedikaci domperidonem, je nutné postupovat
s opatrnosti u pacientl s jiz existujicim srdeCnim onemocnénim nebo u pacientl uzivajicich vazoaktivni
1écivé pripravky, jako naptiklad antihypertenziva, a ptedevsim pak u pacientt s jiz existujici posturalni
hypotenzi.

Vzhledem k tomu, ze apomorfin, zejména ve vysokych davkach, miize zvysit riziko prodlouzeni QT
intervalu, je tfeba pti 16€b¢ pacientd s rizikem arytmie torsades de pointes opatrnosti.

Pokud se pouziva v kombinaci s domperidonem, maji se diikladné zhodnotit rizikové faktory kazdého
pacienta. To se ma provést pied zahajenim 1écby a béhem 1écby. Dulezité rizikové faktory zahrnuji
zavazné zakladni srde¢ni onemocnéni, jako je méstnavé srdecni selhani, tézka porucha funkce jater nebo
vyznamna porucha elektrolytové rovnovahy. Dale je tfeba zhodnotit 1éky, které mohou ovlivitovat
elektrolytovou rovnovahu, metabolismus CYP3A4 nebo QT interval. Doporucuje se monitorovat vliv na
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QTec interval. EKG mé byt provedeno:

- pred zahajenim 1écby domperidonem
- beéhem faze zahajeni 1écby

- dle nasledné klinické potieby

Pacienta je tfeba poucit, aby hlasil mozné srdecni symptomy vcetn¢ palpitaci, synkopy nebo presynkopy.
Také se maji hlasit klinické zmény, které mohou vést k hypokalemii, jako je gastroenteritida nebo
zahajeni diuretické 1éCby.

Pti kazdé 1ékarské navstéve se maji znovu zhodnotit rizikové faktory.

Apomorfin je spojovan s lokalnimi subkutannimi u¢inky. Ty mizeme n¢kdy snizit zménou mist vpichu
nebo také pouzitim ultrazvuku (je-li k dispozici), aby se vyloucila mista s nodularitou a induraci.

U pacientti 1é¢enych apomorfinem byl hlasen vyskyt hemolytické anémie a trombocytopenie.
V pravidelnych intervalech je nutné provadét hematologické testy jako u levodopy, kdyZz je podavana
soubézn¢ s apomorfinem.

Doporucuje se postupovat s opatrnosti pti kombinaci apomorfinu s jinymi 1é¢ivymi piipravky, predevsim
s pripravky s uzkym terapeutickym rozmezim (viz bod 4.5).

U mnoha pacient s pokrocilou Parkinsonovou chorobou se soubézné vyskytuji neuropsychiatrické
problémy. Je prokézano, Ze u nékterych pacientii mtiize apomorfin neuropsychiatrické poruchy zhorsovat.
Pokud se apomorfin pouziva u téchto pacientll, je nutné jim vénovat zvlastni péci.

Apomorfin byva spojovan se somnolenci a s epizodami nahlého usnuti, ptedevsim u pacientii

s Parkinsonovou chorobou. Pacienti musi byt o tomto informovani a musi byt upozornéni, aby byli béhem
1écby apomorfinem zv1asté opatrni, kdyz tidi dopravni prostiedky nebo obsluhuji stroje. Pacienti,

u kterych se vyskytne somnolence a/nebo epizody nahlého usnuti, nesmi fidit nebo obsluhovat stroje.
Dale je nutné zvazit snizeni davky nebo ukonceni 1écby.

Impulzivni poruchy (Impulse control disorders, ICD)

Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z ditvodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. Pacienti

a jejich oSetfovatelé maji byt upozornéni, Ze u pacientli IéCenych agonisty dopaminu véetné apomorfinu
se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch véetné patologického hracstvi, zvySeného libida,
hypersexuality, nutkavého utraceni nebo nakupovani, zachvatovitého a nutkavého ptejidani. Pokud se
tyto ptiznaky objevi, mélo by se zvazit snizeni davky nebo postupné vysazeni pripravku.

Dopaminovy dysregulacni syndrom (DDS) je navykova porucha vedouci k nadmérnému uzivani
pripravku, ktera se objevuje u neékterych pacientli 1é¢enych apomorfinem. Pted zahajenim 1éCby je tieba
pacienty a oSetfovatele upozornit na potencialni riziko vzniku DDS.

Dacepton 10 mg/ml injekéni roztok v zasobni vlozce obsahuje disificitan sodny, ktery mize ve vzacnych
ptipadech zptsobovat t€zké hypersenzitivni reakce a bronchospasmus.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 10 ml, to znamena, Ze je v podstate
,,bez sodiku“.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U pacient, u nichz byla zvolena 1é¢ba hemihydratem apomorfin-hydrochloridu, je prakticky jisté, ze
soubézné uzivaji pripravky k 1é¢beé Parkinsonovy choroby. V tivodnich fazich 1é¢by hemihydratem
apomorfin-hydrochloridu je nutné u pacienta sledovat neobvyklé nezadouci ucinky nebo znamky
zvySeného ucinku.



Neuroleptické 1é¢ivé pripravky mohou mit v pfipad€ pouZzivani s apomorfinem antagonisticky tc€inek.
Existuje potencialni interakce mezi klozapinem a apomorfinem, nicméné klozapin se miiZze pouZit
i k redukci ptiznakll neuropsychiatrickych komplikaci.

Mozné ucinky apomorfinu na plazmatické koncentrace jinych ptipravkl nebyly studovany. Proto se
doporucuje postupovat s opatrnosti pti kombinovani apomorfinu s jinymi ptipravky, zvlasté s témi, které

maji tzky terapeuticky rozsah.

Antihypertenziva a pripravky k 1é¢bé€ srdeCnich onemocnéni

I kdyz je apomorfin podavan s domperidonem, mize potencovat antihypertenzni ucinky téchto ptipravkt
(viz bod 4.4)

Doporucuje se zamezeni podavani apomorfinu s jinymi ptipravky, u kterych je znamo, ze prodluzuji
interval QT.

Soucasné pouzivani apomorfinu s ondansetronem muze vést k zavazné hypotenzi a ztrat¢ védomi, a proto
je kontraindikovano (viz bod 4.3). Takové uCinky mohou nastat i u jinych antagonistti 5-HT3.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Nejsou k dispozici zadné zkusSenosti s pouzitim apomorfinu u t€hotnych Zen.

Reprodukeni studie na zvitatech nenaznacuji zadné teratogenni i¢inky, ale davky podavané potkantim,
které jsou pro matku toxické, mohou vést k selhani dychani u novorozeného mladéte. Potencialni riziko
u ¢loveéka neni znamé. Viz bod 5.3.

Dacepton se nema v pritbéhu téhotenstvi pouzivat, pokud to neni zcela nutné.

Kojeni

Neni zndmo, zda se apomorfin vylucuje do matetského mléka. Na zaklad€é posouzeni prospésnosti kojeni
pro dité a prospésnosti ptipravku Dacepton pro matku je nutno rozhodnout, zda v kojeni pokracovat, ¢i jgj
prerusit, nebo zda pokracovat v 1é¢bé ptripravkem Dacepton, ¢i 1é¢bu prerusit.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Hemihydrat apomorfin-hydrochloridu ma maly nebo stiedni vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pacienti léceni apomorfinem, u kterych se vyskytne somnolence a/nebo epizody nahlého usnuti, musi byt
informovani, Ze nesmi fidit ani se zapojovat do Cinnosti (napi. obsluha stroj1), u kterych jejich narusena
bdélost miize predstavovat riziko zavazného zranéni nebo umrti pro né samotné nebo pro jiné osoby,

dokud tyto opakujici se epizody a somnolence neodezni (viz také bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi Casté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)

Méné Casté: (>1/1000 az <1/100)

Vzacné: (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné: (<1/10000)

Neni znamo: (z dostupnych udaju nelze urcit)




Poruchy krve a
lymfatického systému

Meéné Casteé:

U pacientd 1éCenych apomorfinem byla hlasena hemolyticka anémie
a trombocytopenie.

Vzacné:

Béhem lécby hemihydratem apomorfin-hydrochloridu se ve vzacnych
pripadech objevila eozinofilie.

Poruchy imunitniho
systému

Vzdcné:
Vzhledem k ptitomnosti disifi¢itanu sodného se mohou objevit
alergické reakce (vCetné anafylaxe a bronchospasmu).

Psychiatrické poruchy

Velmi Casté:

Halucinace

Casté:

Béhem 1écby hemihydratem apomorfin-hydrochloridu se objevily
neuropsychiatrické poruchy (vcetné prechodného mirného zmateni
a vizualnich halucinacti).

Neni zndmo:

Impulzivni poruchy:

U pacientt 1écenych agonisty dopaminu vcetn€é apomorfinu se mohou
rozvinout symptomy jako patologické hracstvi, zvysené libido,
hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani, zachvatovité

a nutkavé ptrejidani (viz bod 4.4).

Agrese, agitovanost

Poruchy nervového
systému

Caste:

U kazdé davky hemihydratu apomorfin-hydrochloridu na zacatku
1écby miize dojit k prechodné sedaci; k jejimu vymizeni obvykle
dochézi béhem prvnich nékolika tydni.

Apomorfin je spojovan se somnolenci.

Byla také hlasena zavrat’/toCeni hlavy.

Meéné Casté:

Apomorfin miize vyvolat dyskinezi béhem ,,on* periody, ktera mtze
byt v nekterych ptripadech tézka a u nekolika pacientd mtze mit za
nasledek ukonceni 1écby.

Apomorfin je spojovan s epizodami ndhlého usinani (viz bod 4.4).
Neni znamo:

Synkopa

Bolest hlavy

Cévni poruchy

Meéné Casté:
Ztidka se objevuje posturalni hypotenze, které je obvykle prechodna
(viz bod 4.4)

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Casté:

Béhem 1écby apomorfinem bylo hlaSeno zivani.
Meéné Casté:

Byly hlaeny dychaci potize.

Gastrointestinalni
poruchy

Casteé:
Nauzea a zvraceni, predevsim pii prvnim zahajeni 1é¢by apomorfinem,
obvykle v disledku vynechani domperidonu (viz bod 4.2).

Poruchy kiize a
podKkoZni tkané

Méné Casté:
Byla hlaSena lokalni a generalizovana vyrazka.

Celkové poruchy a
reakce v misté aplikace

Velmi Casteé:

U vétsiny pacientll se dostavi reakce v misté aplikace, predevsim pfi
kontinualnim podavani. Patfi mezi n¢ subkutanni uzliky, indurace,
erytém, citlivost a panikulitida. Mohou se dostavit i rizné jiné lokalni
reakce (napiiklad podrazdéni, svédéni, podlitiny a bolest).

Meéné Casté:

Byla hlaSena nekrdza a ulcerace v misté vpichu.
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Nent znamo:
Byl hlasen periferni edém.

VySetieni Meéné Casté:
U pacientd 1é¢enych apomorfinem byl hlasen pozitivni Coombstiv
test.

Hlaseni podezieni na nezadouci t¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci t€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

K dispozici jsou pouze omezené klinické zkusenosti tykajici se predavkovani apomorfinem pii tomto
zpusobu podani. Pfiznaky predavkovani je mozné 1écit empiricky podle nize uvedeného navodu:

Nadmérné zvraceni je mozné 1é¢it domperidonem.

Respiracni depresi je mozné 1é¢it naloxonem.

Hypotenze: je nutné pfijmout vhodna opatieni, naptiklad ulozit pacienta na lizko a zvednout dolni
koncetiny.

Bradykardii je mozné 1é¢it atropinem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonikum, agonisté dopaminu
ATC kod: N04B C07

Mechanismus ucéinku
Apomorfin je pfimy stimulant dopaminovych receptort a ackoli ma vlastnosti agonistti receptora D1
i D2, nema stejné transportni ani metabolické cesty jako levodopa.

PtestoZe u intaktnich experimentalnich zvitat podavani apomorfinu potlacuje rychlost vyboji
nigrostriatalnich bunék a pti nizké davce bylo zjisténo snizeni lokomoc¢ni aktivity (soudi se, ze
predstavuje presynaptickou inhibici endogenniho uvolnovani dopaminu), jeho U€¢inky na poruchu
hybnosti u Parkinsonovy choroby jsou pravdépodobné zprostfedkovany na postsynaptickych
receptorovych mistech. Tento bifazicky efekt je pozorovan i u lidi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a eliminace

Po subkutanni injekci apomorfinu je mozné jeho nasledujici osud popsat pomoci dvoukompartmentového
modelu, s distribu¢nim poloc¢asem 5 (£1,1) minut a polocasem eliminace 33 (£3,9) minut. Klinicka
odpovéd’ dobfe koreluje s hladinami apomorfinu v mozkomi$nim moku; distribuci 1é¢ivé latky nejlépe
popisuje dvoukompartmentovy model.

Absorpce a biotransformace
Apomorfin se rychle a kompletné absorbuje ze subkutanni tkané, coz koreluje s rychlym nastupem
klinickych u¢inkl (4-12 minut) a kratké trvani klinického tcéinku 1écivé latky (pfiblizné 1 hodina) se


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

vysvétluje jeji rychlou clearance. Metabolismus apomorfinu probihé formou glukuronidace a sulfonace na
nejméné 10 % celkového mnozstvi; jiné cesty nebyly popsany.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie subkutanni toxicity po opakovaném podani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka,
s vyjimkou informaci uvedenych v jinych bodech tohoto souhrnu udajt o pripravku.

In vitro studie genotoxicity prokdzaly mutagenni a klastogenni ucinky, s nejvétsi pravdépodobnosti
vyvolané produkty vzniklymi oxidaci apomorfinu. Nicméné ve studiich provedenych in vivo nebyl
apomorfin genotoxicky.

Utinek apomorfinu na reprodukci byl studovan u potkanti. Apomorfin nebyl u tohoto druhu teratogenni,
ale bylo zjisténo, ze davky, které jsou toxické pro matku, mohou mit za nasledek ztratu matetské péce

a selhani dychani u novorozenych mladat.

Nebyly provedeny zadné studie karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Disificitan sodny (E 223)

Kyselina chlorovodikové (k upravé pH)

Roztok hydroxidu sodného (k upraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neotevieny: 24 mésicl

Po prvnim otevieni: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazéna na dobu 15
dnt pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité, pokud otevieni a ptiprava k pouziti
nevylucuji riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

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

Po otevieni a mezi pouzitimi uchovavejte ptipravek za vyse uvedenych podminek.
Podminky pro uchovéavani po prvnim otevieni 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Zasobni vlozky z ¢irého, bezbarvého skla tfidy I s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem s pryZovym tésnénim z bromobutylu/syntetického polyisoprenu, obsahujici ¢iry injekeni
roztok.

Zasobni vlozka obsahuje 3 ml injekéniho roztoku.

Baleni obsahuji: 5, 10, 30, 2 x 5 (vice€etné baleni), 6 x 5 (vicecCetné baleni) a 3 x 10 (vicecCetné baleni)
zasobnich vlozek o objemu 3 ml v lisovaném plastovém tacku a vnéjsi papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Nepouzivejte roztok, pokud se zbarvil dozelena.

Pted pouzitim je nutné roztok vizualné zkontrolovat. Pouzivat se mize pouze Ciry a bezbarvy az svétle
zluty roztok bez ¢astic v neposkozenych obalech.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Kazdou zasobni vlozku vcetné nepouzitého obsahu zlikvidujte nejpozdéji 15 dni po prvnim otevieni.
Pacient musi byt poucen, jak bezpecné zlikvidovat pouzité jehly po kazdé injekci.

Poznamka: Toto baleni NEOBSAHUIJE injek¢ni pero nebo jehly k injekénimu peru.

Dacepton injekéni roztok v zasobni vloZce je uréen pro pouziti s pouze k tomu uréenym injekénim perem
D-mine Pen a s jednorazovymi jehlami k peru, jak je uvedeno v ndvodu k pouziti injekéniho pera.

Popis pera:

s . . . . tlagitko
kryt jeh hl tahl t —
vnéjai kryt jehly jehla it avac ahlo pistu SPOUSES
vnitfnf kryt folie zasobni viozka pist okénko displeje
jehly
N
1 ' - Pyt
] = L\ :
N -
D-mine® Pen
kryt pera pouzdro na zdsobni  stupnice v mg kryt mechanismu pera kole¢ko pro
viozku nastaveni davky

e Pro kazdou injekci je nutné pouzit novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

e Jehly a pero nesmi sdilet vice pacient.

e Ptfed pouzitim ptipravku Dacepton je nutné prostudovat injekéni pero a navod k injekénimu peru
pro seznameni se se spravnou obsluhou.

e Jestlize je injek¢ni pero poskozeno nebo nefunguje spravng (z divodu mechanické zavady),
prectéte si navod k pouziti pera.

Kam a jak aplikovat Dacepton
e Nejprve je tfeba umyt si ruce.



e Pied pouzitim pera je nutné si ptipravit nékolik chirurgickych ubrouskt (tampont) a jednu jehlu
s ochrannym krytem.
e Musite postupovat podle navodu k injekénimu peru.

Priprava pera / vyména zasobni vlozky

Vyjméte pero z krabi¢ky a sejméte kryt pera.

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

10



Pripojeni jehly k peru

Postupujte podle navodu k pouziti vasich jehel k injekénimu peru. Odstraiite kryci folii.

Odstrante vngjsi kryt jehly. Ponechte si vnéjsi kryt jehly pro bezpe¢né odstranéni a likvidaci jehly po
pouziti.

Sejmeéte a zlikvidujte vnitini ochranny kryt jehly.
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Priprava k pouziti / kontrola funkce

Pted pouzitim se musi odstranit vSechen ptebyte¢ny vzduch ze zasobni vlozky.

Otacenim koleCka pro nastaveni davky ptipravte testovaci davku. Zkontrolujte nastavenou davku pii
svislém pohledu shora na diplej (nedivejte se z uhlu), tak aby symbol “é“ byl jasné viditelny. Tento
postup se nazyva priprava k pouziti a je dalezity, protoze zarucuje, Ze pii pouziti pera vam bude podana
cela davka.

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

=

Wil g

Z jehly vytece nékolik kapek ptipravku. Pokud zadna kapka nevytece, opakujte postup.
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Nastaveni davky

Pozadovanou davku nastavte otacenim koleCka pro nastaveni davky ve sméru hodinovych rucicek.
Otocenim proti sméru hodinovych rucicek davku opravte.

Podani injekce

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

e Dacepton se musi podat do pfedni strany bticha v oblasti pasu nebo vné&jsi strany stehna pod kazi
(subkutanng).

e Pouzijte injekéni techniku doporucenou lékafem nebo zdravotnikem.

Pro injekci plné stisknéte tlacitko spousté. Drzte tlacitko spousté naplno stisknuté po celou dobu podavani
pripravku. Poté, co byl ptipravek plné podan, pockejte 6 vtefin a potom jehlu pomalu vytahnéte. Béhem
téchto 6 vtefin muzete tlacitko spousté drzet stisknuté nebo ho povolit. Zkontrolujte, ze displej je na
pozici "0,0", coZ potvrzuje podani celé davky.
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e Misto injekce se musi zménit pti kazdém pouziti ptipravku Dacepton. To snizuje riziko vzniku
kozni reakce v misté podani piipravku Dacepton. Dacepton se nesmi podavat do oblasti kiize,
ktera je zanicena, zarudla, infikovana nebo poskozena.

e Pripravek nesmite nikdy podat perem piimo do zily (intraven6zné) nebo do svalu
(intramuskularné¢).

Odstranéni jehly po kazdém pouZiti (po kazdé injekei)
Po kazdé injekci musi byt jehla odstranéna a zlikvidovana.

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

o

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

= AN
T

Varianta:

Vlozte vnéjsi kryt jehly do ptislusného otvoru krabicky vaSeho pera. Otevieny konec krytu musi smétrovat
vzhtru. Opatrné vlozte jehlu (pfipojenou k peru) to otevieného konce krytu jehly. Bez drzeni krytu jehly
pevné zatlacte pero smérem dolti a otocte proti sméru hodinovych rucicek, aby se jehla uvolnila.
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Po kazdém pouziti pero dobfe uzaviete krytem pera.

Zasobni vlozka ziistava uvnitt pera.
Nova zasobni vlozka se miiZze pouzivat po dobu az 15 dnii (pro vice informaci viz bod 6.3 Doba
pouZitelnosti).

e Pokud neni v zasobni vlozce dostatek roztoku pro pfisti davku, zasobni vlozku je nutné vymeénit
a zlikvidovat.

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