Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Dacepton 10 mg/ml inje ktioneste, linos, s ylinteriampulli

apomorfiinihydrokloridihemihydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kayttamisen, sillii se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajallen. Tdmé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dacepton on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytdt Daceptonia
Miten Daceptonia kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Daceptonin siilyttdiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Dacepton on ja mihin siti kiyte téian

Dacepton siséltdd apomorfiini-injektioliuosta. Se pistetdédn ihon alle (subkutaanisesti) vain timan
ladkkeen antoon tarkoitetulla D-mine-Pen-injektiokynélld. Daceptonin vaikuttava aine on
apomorfinihydrokloridihemihydraatti. Yksi millilitra luosta sisdltdd 10 mg
apomorfiinihydrokloridihemihydraattia.

Apomorfiinihydrokloridihemihydraatti kuuluu ns. dopamiiniagonistien lddkeaineryhmiidn. Daceptonia
kaytetddn Parkinsonin taudin hoitoon. Apomorfiini auttaa vihentdimddn Parkinsonin tautipotilaan
”off’-vaiheessa eli likuntakyvyttomyyden tilassa viettimdé aikaa sellaisilla potilailla, joita on
aiemmin hoidettu levodopalla (toinen Parkinsonin taudin hoitoon kaytettdva ladke) ja/tai muilla
dopamiiniagonisteil la.

Ladkéritai sairaanhoitaja auttaa sinua tunnistamaan merkit, joiden ilmetessé lidkettd on otettava.

Nimestdan huolimatta apomorfiini ei sisélld morfiinia.

Apomorfiinihydrokloridihemihydraattia, jota Dacepton sisdltda, voidaan joskus kiyttdd myds muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakéarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Daceptonia

ALA kiiyti Daceptonia

- jos olet allerginen apomorfiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet alle 18-vuotias

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on dementia tai Alzheimerin tauti



- jos sinulla on jokin psyykkinen sairaus, jonka oireita ovat esimerkiksi aistiharhat, harhaluulot,
ajatusten hajanaisuus ja todellisuudentajun hévidminen

- jos sinulla on maksavaivoja

- jos sinulla on vaikea dyskinesia (pakkolikkeitd) taivaikea dystonia (likuntakyvyttomyyttd)
levodopahoidosta huolimatta

- jos sinulla tai jollakin perheenjdsenelldsi on todettu sydidnsdhkokdayran (EKG) poikkeama, josta
kéytetddn nimitystd pitkd QT-oireyhtymd”. Kerro siitd [ddkarille.

- jos otat ondansetronia (ldéke pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin kéytdt Daceptonia, lidkari ottaa sinulta EKG:n (sydansédhkokdyrén) ja pyytdd luettelon
kaikista muista ottamistasi ladkkeistd. Tama EKG otetaan uudelleen hoidon ensimméisind pdivind ja
aina, kun se on ladkarin mielestd tarpeellista. Han kysyy myos muista, erityisesti syddmeen liittyvista
sairauksista, joita sinulla saattaa olla. Jotkin kysymykset ja tutkimukset saatetaan toistaa jokaisella
hoitokdynnilld. Jos sinulla esiintyy oireita, jotka voivat johtua syddmestd, esimerkiksi
syddmentykytyksid, pyOrtymistd tai pyOrtymistd enteilevid oireita (presynkopeetd), ilmoita niistd heti
ladkarille. Samoin jos sinulla on ripulia tai jos aloitat uuden ldékkeen kdyttdmisen, ilmoita siitd
ladkarille.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Daceptonia

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on keuhkosairaus

- jos sinulla on sydénsairaus

- jos sinulla on matala verenpaine tai sinua pyorryttdd ja huimaa noustessasi seisomaan

- jos kéytit kohonnutta verenpainetta alentavia lddkkeitad

- jos voit pahoin tai oksennat

- jos Parkinsonin tauti aiheuttaa sinulle tiettyjd mielenterveysongelmia, kuten aistiharhoja ja
sekavuutta

- jos olet idkas tai heikkokuntoinen.

Kerro lddkarille, jos sind, perheenjdsenesitai muu sinua hoitava henkild huomaatte, etti sinulle on
kehittyméissad voimakas halu tai tarve kiyttaytyd sinulle epdtavallisella tavalla tai jos et pysty
vastustamaan mielihalua, pakonomaista tarvetta tai houkutusta sellaiseen toimintaan, joka voisi
vahingoittaa sinua itseési tai muita. Téllaista kiytostd kutsutaan impulssikontrollin héiridksi. Se voi
ilmetd peliriippuvuutena, ylensyomisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena
haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tunteiden lisdéntymisend. Lifkéri voi joutua muuttamaan
annostasi tai lope ttamaan liikityksesi.

Joillekin potilaille kehittyy addiktion kaltaisia oireita, jotka johtavat haluun kdyttda suuria annoksia
Dacepton -valmistetta tai muita Parkinsonin taudin hoitoon kéytettidvid lddkkeitd.

Lapset januoret
Dacepton-valmistetta ei pidd kéyttda lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ldiike valmis teet ja Dacepton
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Keskustele lidéikérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen timiin lidkkeen kiyttoa:

jos kdytdt syddnrytmiin tunnetusti vaikuttavia lidkkeitd. N&itd ovat rytmihdiricladkkeet (esim. kinidiini
ja amiodaroni), masennuslidkkeet (esim. trisykliset masennusldikkeet, kuten amitriptyliini ja
imipramiini) ja bakteeri-infektiolidkkeet (makrolidiantibiootit, kuten erytromysiini, atsitromysiini ja
klaritromysiini) sekd domperidoni.

Jos otat ondansetronia (lddke pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon), koska timaé voi johtaa vakavaan
laskuun verenpaineessa ja tajunnan menetykseen.



Jos kdytit Daceptonia yhdessd muiden lddkkeiden kanssa, ndiden lddkkeiden vaikutus voi muuttua.
Tamai koskee erityisesti

- joitakin mielenterveyshéirididen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd, esimerkiksi klotsapiinia

- verenpainelddkkeiti

- muita Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd.

Laakari kertoo sinulle, jos apomorfiniannostasi tai jonkin muun kéyttimaisi laédkkeen annosta on
muutettava.

Jos kéytit seké levodopaa (toinen Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettu lddke) ettd apomorfiinia,
ladkarin on tutkittava veriarvosi saannollisesti.

Dacepton ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ja juoma eivit vaikuta Daceptoniin tehoon.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Daceptonia ei saa kiyttdd raskauden aikana, ellei se ole aivan valttimatonta.

Ei tiedetd, erittyyké Dacepton rintamaitoon. Keskustele lddkarin kanssa, jos imetét tai aiot imettaa.
Ladkari antaa neuvoja joko imetyksen tai timén laékityksen jatkamisesta tai lopettamisesta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dacepton voi aiheuttaa uneliaisuutta ja voimakasta halua nukkua. Jos Dacepton vaikuttaa sinuun nédin,
dli aja autoa dlaka kaytd tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dacepton sisiltia natriumme tabis ulfiittia

Natriummetabisulfiitti voi joissakin harvoissa tapauksissa aiheuttaa vaikean allergisen reaktion, jonka
oireita ovat esimerkiksi ihottuma tai thon kutina; hengitysvaikeus; silmidluomien, kasvojen tai huulten
turvotus tai kielen turvotus ja punoitus. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia, hakeudu heti
lahimmén sairaalan ensiapuun.

Dacepton sisiltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 ml eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”

3. Miten Daceptonia kiyte tiiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin lA4kari on mdarannyt. Tarkista ohjeet 1adkéariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen kuin kéytit Daceptonia, ladkéri varmistaa, etté siedit lddkettd ja pahoinvointilidkettd, jota sinun
taytyy kiyttdd samanaikaisesti.

Domperidonia on otettava vahintddn 2 pdivdn ajan ennen Dacepton-hoidon aloittamista pahoinvoinnin
tai oksentelun estdmiseksi.

Ald kiytd Daceptonia, jos
- liuvos on muuttunut vihredksi
- livos on sameaa taisiind nikyy hiukkasia.

Annostus



Dacepton-annoksesi ja pistosten péivittdinen lukumiird madraytyvéit tarpeidesi mukaan. Ladkari
keskustelee asiasta kanssasi ja kertoo, kuinka paljon ja kuinka usein sinun on lddkettd pistettava.
Sinulle sopivin annos méaritetdan erikoislddkirin vastaanotolla.

- Tavallinen vuorokausiannos on 3-30 mg.

- Tarvitsemasi annos voi olla jopa 100 mg vuorokaudessa.

- Tavallisesti lddkettd pistetddn 1-10 kertaa vuorokaudessa.

- Yksi kertainjektio saa olla enintdén 10 mg.

D-mine-Pen-injektiokyné, jota tarvitaan sylinteriampullissa olevan Dacepton-injektioliuoksen antoon,
ei sovi potilaille, jotka tarvitsevat yli 6 mg:n bolusannoksen. Ndille potilaille on kéytettédva jotain
muuta valmistetta.

Daceptonia ei tarvitse laimentaa ennen kédyttod. Sitd ei saa mydskédén sekoittaa muiden lddkkeiden
kanssa.

- Ladkari kertoo sinulle, kuinka suuri Dacepton-annoksesion ja kuinka usein annos on pistettava.
Liikiri kertoo tarvittaessa myds, miten Dacepton-annostasion muutettava. Ali muuta
Dacepton-annostasi dliké tihennd Daceptonin kayttéd ilman lddkérin kehotusta.

- Ladkériantaa sinulle ja sinua hoitaville henkildille yksityiskohtaiset ohjeet annosten
valmisteluun ja pistimiseen; erityistd huomiota kiinnitetdéin hoidossa tarvitsemasi injektiokynén
oikeaan kayttoon.

Ennen Daceptonin kiyttod

Huomaa: Tama pakkaus EI sisélld injektiokyndd eikd sen neuloja.

Dacepton-sylinteriampulleja voi kdyttda vain D-mine-Pen-injektiokynéin ja sen kertakdyttoneulojen
kanssa injektiokynidn kéyttdohjeissa kuvatulla tavalla.

Injektiokynin kuvaus

ulompi neulansuojus kynén neula kierrevarsi painonappi —
sisempi foliosuojus sylinteriampulli laippa annosnéyttd
neulansuojus
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kynan suojus sylinteriampullin holkki mg-asteikko suojakuori annossaadin

- Pisti jokainen annos uudella injektioneulalla epapuhtauksien valttdmiseksi.

- Al jaa neuloja ja injektiokyniid kenenkiin kanssa.

- Tutustu ennen Daceptonin kiyttod injektiokyndén ja sen kdyttoohjeisiin, jotta osaat kisitelld
injektiokyndd oikein.

Jos injektiokynd on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla (mekaanisten vikojen vuoksi), katso
lisétietoja injektiokynén kéyttdohjeista.

Mihin ja miten Dacepton pistetdin

- Pese ensin kidet.

- Ota ennen injektiokynin kéyttdmistd esille muutama desinfiointipyyhe ja yksi suojuksessaan
oleva injektioneula.

- Noudata injektiokyndn kdyttoohjeita.



Injektiokyndn valmistelu / sylinteriampullin vaihto

Ota injektiokynd séilytyskotelostaan ja poista kyndn suojus.

Tyonné sylinteriampullin holkki injektiokynén suojakuoreen ja lukitse paikoilleen kadntdmalld holkkia
vastapaivaan.




Neulan kinnittiminen injektiokyndin

Noudata injektiokyndn neulan kdyttohjeita. Poista foliosuojus.

Poista ulompi neulansuojus. Sdilytd se: tarvitset suojusta neulan turvalliseen poistamiseen ja
havittdmiseen kayton jalkeen.

Injektiokynidn ilmaaminen / toimivuuden tarkastaminen

Poista sylinteriampullissa mahdollisesti oleva ilma ennen ampullin kidytt6d. Aseta testiannos
kadntdmalld annossdddintd myotapéaivadan. Tarkasta testiannos kynidn annosnédytdstd katsomalla kynda
suoraan ylhdéltd alas, ei vinosti, niin ettd symboli ”é” nikyy selvédsti. TAmai ns. injektiokyndn
ilmaaminen on tirkedd, jotta saisit injektiokynéstd tdyden annoksen.




Tarkasta injektiokyndn toimivuus pitdmélld kyndd pystyasennossa neula ylospéin ja naputtamalla
sylinteriampullin holkkia kevyesti, niin ettd ilma péd4see nousemaan ylos.




Annoksen asettaminen

Valitse tarvitsemasi annos kdantamalld annossdddintd myotipdivadn. Voit korjata annosvalintaa
kadntdmalld annossdddintd vastapaivaan.

Pistiminen

- Valitse lddkkeen pistoskohta ja puhdista se ympéristdineen desinfiointipyyhkeelld.
- Pistd Dacepton vyotiron etupuolelle (vatsaan) tai reiden ulkosivulle ihon alle (subkutaanisesti)
ladkarin tai sairaanhoitajan opastamalla tavalla.

Paina painonappi kokonaan sisdén pistdessdsi. Pidd painonappi kokonaan alas painettuna lddkkeen
purkautuessa sylinteriampullista. Kun ampulli on tyhjentynyt lidkkeestd kokonaan, odota 6 sekuntia ja
vedad injektiokyndn neula sitten hitaasti pois. Ndiden 6 sekunnin aikana voit joko pitdd painonapin alas
painettuna tai vapauttaa sen. Tarkasta, ettd annosndytossd on ~’0,0” koko annoksen saamisen merkiksi.

.

- Pistd Dacepton joka kerta eri kohtaan. Tdma pienentdd ihoreaktion riskid Daceptonin
pistoskohdassa. Ali pistd Daceptonia ihoalueelle, joka aristaa, punoittaa tai on tulehtunut tai
vaurioitunut.

- Ali koskaan pistii annosta suoraan laskimoon (intravenddsisesti) tai lihakseen
(intramuskulaarisesti).

Daceptonin kiyton jilkeen

Irrota neula ja hévitd se jokaisen pistoksen jilkeen (katso ohjeet neulan turvalliseen havittimiseen
kohdasta 5).



Neulan rrrottaminen injektiokynistd jokaisen pistoksen jilkeen

Pane ulompi neulansuojus varoen kynin neulan péille.

i

Vaihtoehto:

Aseta ulompi neulansuojus avoin pdd ylospdin injektiokynidn séilytyskotelon vasemmanpuoleisessa
pédssi olevaan koloon. Vie (kynissi kiinni oleva) neula varoen suojuksen avoimen péin sisddn. Al
pidd kiinni neulansuojuksesta vaan paina neulaa voimakkaasti alaspéin ja irrota neula kyndsté
kaantamalld kyndé vastapdivadn.

- Jété sylinteriampulli kyndén.

- Yhti sylinteriampullia voi kdyttda enintdén 15 vuorokautta (katso lisétietoa kohdasta 5
’Daceptonin sdilyttdminen”).

- Jos liuos eiriitd seuraavaan annokseen, poista ja hivitd sylinteriampulli.

- Héviti neula turvallisesti injektiokyndn kéyttdohjeen mukaisesti.

Jos kiytit enemmiin Daceptonia kuin sinun pitiisi

- Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
heti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.



- Sinulla voi ilmetd syddmen harvalyontisyyttd, voimakasta oksentelua, voimakasta uneliaisuutta
ja/tai hengitysvaikeuksia. Matalan verenpaineen vuoksi sinua saattaa my0s pyorryttda tai
huimata, erityisesti seisomaan noustessasi. Matalaan verenpaineeseen voi auttaa asettuminen
makuulle ja jalkojen nostaminen ylos.

Jos unohdat kiyttii Dace ptonia
Ota ladkettd, kun tarvitset sitd seuraavan kerran. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Daceptonin kiyton
Ala lopeta Daceptonin kadyttoa keskustelematta ensin ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee allerginen reaktio, lopeta Dacepton 10 mg/ml injektionesteen kéytto ja ota heti
yhteyttd ladkériin tai lihimmén sairaalan ensiapuun.

Allergisen reaktion merkkeja voivat olla

- ihottuma

- hengitysvaikeudet tai

- puristava tunne rinnassa

- silmidluomien, kasvojen tai huulten turvotus

- nielun tai kielen turvotus tai punoitus.

Dacepton voi toisinaan aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd vl 1 kiyttdjalli kymmenesté):

- pistoskohdassa ihon alla olevat kipedt ja aristavat kyhmyt, jotka saattavat myds punoittaa ja
kutista. Téllaisten kyhmyjen muodostumisen vilttdmiseksi lddke kannattaa pistdé joka kerta eri
kohtaan.

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

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kivttdjalla kymmenestd):

- pahoinvointi tai oksentelu, erityisesti Dacepton-hoidon alussa. Jos sinulla on pahoinvointia
riippumatta siitd, kdytitkd domperidonia vai et, ilmoita asiasta lidkérille tai sairaanhoitajalle
mahdollisimman pian.

- vasymys tai voimakas uneliaisuus

- sekavuus tai aistiharhat

- haukottelu

- huimaus tai pydrrytys seisomaan noustessa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kivttdjalld sadasta):

- pakkoliikkeiden tai vapinan lisdéntyminen “on”-vaiheissa

- hemolyyttinen anemia (punasolujen epédnormaali hajoaminen verisuonissa tai muualla
elimistossd). Tdmd on melko harvinainen haittavaikutus, jota voi ilmetd myos levodopaa
kayttavilld potilailla.

- dkillnen nukahtelu

- ihottumat

- hengitysvaikeudet

- pistoskohdan haavautuminen
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- punasolumdéran viheneminen, mikd voi ilmetd ihon kellertymisend ja aiheuttaa heikkoutta tai
hengenahdistusta
- verihiutaleméérin vaheneminen, mikd lisid verenvuodon ja mustelmien riskid.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kavyttdjalli tuhannesta):
- allerginen reaktio
- eosinofilia eli valkosolujen poikkeuksellisen suuri mééré veressé tai kudoksissa.

Haittavaikutukset, joiden vleisyys on tuntematon (saatavilla oleva tieto eiriitd arviointiin):
- jalkojen, jalkaterien tai sormien turvotus
- pyortyminen
- aggressio (vihamielisyys), agitaatio (kithtyneisyys)
- paansarky
- kyvyttomyys vastustaa miclihalua, pakonomaista tarvetta tai houkutusta sellaiseen toimintaan,
joka voisi vahingoittaa sinua itseési tai muita. Esimerkkejd tdllaisesta toiminnasta:
o voimakas pelihimo huolimatta vakavista seurauksista sinulle itsellesi tai perheellesi
o seksuaalisen kiinnostuksen ja kdyttdytymisen muuttuminen tai lisiédntyminen,
esimerkiksi lisidntynyt seksuaalinen halu, joka aiheuttaa sinulle tai muille merkittdvaa
huolta
o hallitsematon liallmen ostelu tai tuhlailu
o ruoan ahmiminen (suurien ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakonomainen
syominen (enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Kerro liddkirille, jos sinulla esiintyy téllais ta kayttiytymis ti. Ladkéri keskustelee kanssasi siiti,
miten oireita voidaan hallita tai vihe ntia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Daceptonin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivés.

Séilytd alle 25 °C.

Ali siilytd kylmissi. Ei saa jaitya.

Pidd sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytd avattu valmiste kdyttokertojen vélissd samoissa olosuhteissa.

Sylinteriampullia voi kiyttdi kiyttdonoton jilkeen enintiéin 15 vuorokautta. Ali kiytd
sylinteriampullia endd uudelleen timén jilkeen. Kayta uutta sylinteriampullia.

Ali kiyti titd Kikettd, jos huomaat liuoksen muuttuneen vihrediksi. Liuosta saa kiiyttdd vain, jos se on
kirkasta ja véritontd tai kellertdvéd eikd siind ole nakyvid hiukkasia.
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Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dacepton siséiltia

- Vaikuttava aine on apomorfiinihydrokloridihemihydraatti. Yksi millilitra Dacepton-
injektioliuosta sisiltdd 10 mg apomorfiinihydrokloridihemihydraattia.
Dacepton-injektioliuos on saatavana 3 mln sylinteriampullissa, jossa on 30 mg
apomorfiinihydrokloridihemihydraattia.

- Muut aineet ovat natriummetabisulfiitti (E223), kloorivetyhappo (pH:n séétoon),
natriumhydroksidi (pH:n sddt6on), injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Katso natriummetabisulfiittia koskevat tiedot kohdasta 2 Dacepton sisdltid natriummetabisulfiittia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dacepton-injektioliuos on kirkasta ja varitontd tai kellertdvaa, eiki siind ole hiukkasia. Se on pakattu
kirkkaasta lasista tehtyyn sylinteriampulliin, jossa on bromobutyylikumitulppa ja alumiininen korkki,
jossa on bromobutyyli-/synteettinen polyisopreenikumitiiviste.

Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml injektioliuosta. Pakkaukset sisdltivit joko 5, 10 tai
30 sylinteriampullia muovialustassa, joka on pahvikotelossa.

Muut pakkaukset: 2x 5x3ml, 6 x5x3mlja3x10x3 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Itavalta

Valmis taja:

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Itdvalta

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Saksa

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Saksa

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyne essd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

AT Dacepton® 10 mg/ml Injektionslosung in einer Patrone
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BE Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
BG Harenror® 10 mg/ml MIKEKIMOHEH pPa3TBOP B MATPOH

CZ Dacepton®

DE Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone

DK [Dacepton®

ES Dacepton® 10 mg/ml solucién inyectable en cartucho EFG
FI Dacepton® 10 mg/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
FR Dopaceptin® 10 mg /ml Solution injectable en cartouche
GR Dopaceptin® 10 mg/ml gvéoipo didAvpo 6e puoiyylo

HR Dacepton® 10 mg/ml otopina za injekciju u uloSku

HU Dacepton® 10 mg/ml oldatos injekcié patronban

IE Dacepton® 10 mg/ml solution for injection in cartridge

IT Dopaceptin® 10 mg/ml soluzione iniettabile in cartuccia
LU Dacepton® 10 mg/ml Solution injectable en cartouche

NL Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
NO |Dacepton®

PL Dacepton® 10 mg /ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
PT Dacepton® 10mg/ml solugdo injetavel em cartucho

SE Dacepton® 10 mg/ml injektionsvitska, losning i cylinderampull
SI Dacepton® 10 mg/ml raztopina za injiciranje v viozku

SK Dacepton® 10mg/ml Injekény roztok v napni

UK Dacepton® 10 mg /ml solution for injection in cartridge
(ND

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.09.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Dacepton 10 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning, i cylinde rampull

apomorfinhydrokloridhemihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dacepton ér och vad det anviands for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Dacepton
Hur du anvinder Dacepton

Eventuella biverkningar

Hur Dacepton ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Dacepton ir och vad det anviinds for

Dacepton innehaller apomorfin. Lakemedlet injiceras under huden (subkutant) med injektionspennan
D-mine-Pen, som ér avsedd for detta likemedel. Den aktiva substansen i Dacepton &r
apomorfinhydrokloridhemihydrat. En milliliter avlosningen innehéller 10 mg
apomorfinhydrokloridhemihydrat.

Apomorfinhydrokloridhemihydrat tillhdr en grupp likemedel som kallas dopaminagonister. Dacepton
anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom. Apomorfin hjilper att férkorta lingden pa ”off”-
tillstdnden d.v.s. ordrlighetstillstdnden, hos patienter som tidigare behandlats med levodopa (en annan
behandling for Parkinsons sjukdom) och/eller andra dopaminagonister.

Lékaren eller sjukskoterskan hjdlper dig att kdnna igen tecknen for niar du behover ta likemedlet.

Trots namnet innehaller apomorfin inte morfin.

Apomorfinhydrokloridhemihydrat, som finns i Dacepton, kan ocksa vara godkédnd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras anvisningar.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Dacepton

Anvind INTE Dacepton

- om du &r allergisk mot apomorfin eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du drunder 18 ars alder

- om du har andningssvérigheter

- om du har demens eller Alzheimers sjukdom

- om du har en psykisk sjukdom med symtom som hallucinationer, vanforestélningar,
tankestorningar, forlust av kontakt med verkligheten

- om du har en leversjukdom
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- om du har svar dyskinesi (tvangsrorelser), eller svar dystoni (oférmaga att réra sig) trots att du
anvénder levodopa

- om du eller ndgon i din familj har avvikelser pa sitt elektrokardiogram (EKG) som kallas langt
QT-syndrom”. Tala om det for likaren.

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

Varningar och forsiktighet

Innan du anvidnder Dacepton, kommer ldkaren att gora ett EKG (elektrokardiogram) och fraga dig
vilka mediciner du anvinder. EK G-undersékningen kommer att upprepas under de forsta dagarna av
din behandling och dven vid tillfallen da ldkaren anser det vara nddvandigt. Likaren kommer ocksé att
fraga dig om andra sjukdomar du kanske har, sérskilt sjukdomar som dr forknippade med hjirtat.
Nagra av fragorna och undersokningarna kan upprepas under varje likarbesok. Om du far symtom
som kan komma fran hjértat t.ex. hjirtklappning, svimning eller kidnsla av svimning, ska du tala om
det for din likare omedelbart. Likvdl om du far diarré eller borjar anvinda ett nytt likemedel, bor du
tala om det for din likare.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Dacepton

- om du har en njursjukdom

- om du har en lungsjukdom

- om du har en hjirtsjukdom

- om du har Iagt blodtryck, eller kdnner dig svimfirdig eller yr nér du reser dig upp

- om du tar nagot likemedel mot hogt blodtryck

- om du mérilla eller kréks

- om Parkinsons sjukdom orsakar dig psykiska problem, sdsom hallucinationer och forvirring
- om du ir dldre eller svag,

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare ldgger mérke till att du utvecklar en stark lust
eller begér for att bete dig pa sétt som &r ovanligt 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 stérd
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande, tvaingsmassigt kopande, en
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din likare kan behéva
justera din dos eller avbryta behandlingen.

Vissa patienter far beroendeliknande symtom som leder till begér efter stora doser Dacepton och andra
lakemedel som anvidnds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Barn och ungdomar
Dacepton ska inte anvidndas for barn och ungdomar under 18ar.

Andra likemedel och Dacepton
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel.

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anviinder detta liike medel

Om du anvinder likemedel som kan paverka hjartrytmen. Dessa lakemedel omfattar likemedel mot
hjértarytmi (sdsom kinidin och amiodaron), depression (diribland tricykliska antidepressiva sasom
amitriptylin och imipramin) och bakterieinfektioner (makrolidantibiotika sasom erytromycin,
azitromycin och klaritromycin) samt domperidon.

Om du tar ondansetron (likemedel mot illamaende och krékningar) eftersom detta kan leda till kraftigt
blodtrycksfall och medvetsloshet.

Om du anvinder Dacepton tillsammans med andra likemedel kan effekten av dessa likemedel
paverkas.

Detta giller sarskilt:
- likemedel, sésom klozapin, som anvénds vid behandling av vissa psykiska stérningar
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- blodtryckssdnkande likemedel
- andra likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.

Lékaren talar om for dig om du behdver éndra din apomorfindos eller dosen av ndgot av dina andra
likemedel.

Om du anvénder bide levodopa (ett annat likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom) och
apomorfin ska du ga pé blodprovskontroller regelbundet.

Dacepton med mat och dryck
Mat och dryck har ingen paverkan pa Daceptons effekt.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Dacepton ska inte anvindas under graviditet om det inte 4r absolut nédvéandigt.

Det dr inte kidnt om Dacepton utsondras i brostmjolk. Tala med likaren om du ammar eller avser att
amma. Lakaren forklarar for dig, om du ska fortsdtta/avbryta amningen eller fortsitta/avbryta att ta
detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Dacepton kan orsaka dasighet och kraftigt somnbehov. Om Dacepton har sddan verkan pa dig, ska du
inte kora och anviinda nagra verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dacepton inne hiller natriumme tabis ulfit

Dacepton innehéller natriummetabisulfit, som i séllsynta fall kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner med symtom sasom utslag eller klada p& huden, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock,
ansikte eller lappar, svullen eller rod tunga. Om du far ndgon av dessa biverkningar uppsdk ldkare
omedelbart.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 10 ml, dv.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Dacepton

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lidkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osdker.

Innan du anvidnder apomorfin, kommer ldkaren att kontrollera att du tal likemedlet och ett likemedel
mot illaméende och kridkningar som du behéver ta samtidigt.

Domperidon ska tas under minst tva dagar fore Daceptonbehandlingen pabdrjas for att hindra dig fran
attma illa eller krékas.

Anvind inte Dacepton om
- losningen har blivit gronfargad
- 16sningen dr grumlig eller du ser partiklar i den.

Dosering
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Maingden och hur ofta du behdver injicera Dacepton per dag beror pa dina individuella behov. Lakaren
kommer att diskutera detta med dig och beréttar hur mycket likemedel du ska anvénda och hur ofta.
Dosen som dr lamplig for dig har bestdmts under ditt besdk hos speciallikaren.

- Vanlig daglig dos dr 3-30 mg.

- Du kan behéva upp till 100 mg per dag.

- Normalt behover du 1-10 injektioner dagligen.

- En enskild injektion ska inte dverskrida 6 mg.

Injektionspennan D-mine-Pen, som du behdver for att ge Dacepton injektionslosning i cylinderampull
ar inte limplig for patienter som behdver doser som overstiger 6 mg per injektion. Dessa patienter bor
anvinda andra likemedel.

Dacepton behover inte spidas fore anvindning. Det ska inte heller blandas med andra likemedel.

- Likaren beréttar for dig hur stor dos, och hur ofta, du ska injicera Dacepton. Lékaren beréttar
ocksé for dig hur du dndrar din Daceptondos om det behdvs. Andra inte din Daceptondos eller
ta inte likemedlet oftare &n normalt om inte likaren har sagt sa.

- Du och din vérdare far detaljerade anvisningar for beredning och injicering av doserna och
sérskild betoning fasts pé korrekt anvindning av injektionspennan som behovs for
behandlingen.

Innan du anvédnder Dacepton

Observera: Forpackningen innehéller INTE injektionspenna eller nalar till injektionspennan.

Dacepton cylinderampullerna kan endast anvidndas i en D-mine-Penna och med engangsnalar avsedda
for den, sdsom det anges i injektionspennans bruksanvisning.

Beskrivning av injektionspennan

yttre skyddshatt nél till penna géngat skaft tryckknapp—

skyddsfolie cylinderampull flans inspektionsfénster
inre nalskydd

D-mine®Pen I ] =00 IIRYRR

skyddslock till penna hélje pa cylinderampull méttskala i mg skyddsskal doseringsratt

- Anvind alltid enny engangsnal till varje injektion for att undvika kontaminering

- Nélarna och injektionspennan ska inte delas med nidgon annan person.

- Innan du anvdnder Dacepton, ska du bekanta dig med injektionspennan och bruksanvisningen,
sa att du kan anvénda den pa rétt sétt

- om din injektionspenna ir skadad eller inte fungerar som den ska, (p.g.a. ett mekaniskt fel) se
injektionspennans bruksanvisning for att fa rad.

Var och hur du injicerar Dacepton

- Borja med att tvitta dina hinder.

- Innan du anvédnder injektionspennan behdver du nagra antiseptiska rengoringsdukar och en nal
med skyddshatten pa.

- Folj injektionspennans bruksanvisning.
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Beredning av injektionspennan / byte av cylinderampull

Ta ut injektionspennan ur forvaringsfodralet och avldgsna injektionspennans skyddslock.

Tryck in cylinderampullens hélje i injektionspennans skyddsfodral och las genom att vrida holjet
motsols.
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Hur du féster nalen

Folj anvisningarna for anvindning av injektionspennans nal. Avligsna skyddsfolien.

Avligsna nalens yttre skyddshatt. Spara skyddet: du behdver skyddshatten for att tryggt kunna
avlidgsna och kassera nélen efter anvéndning.

Forberedning av injektionspennan / kontroll av pennans funktion

Avligsna all luft frin cylinderampullen fore anvéndning. Still in testdosen genom att skruva
doseringsratten medsols. Kontrollera den instéllda testdosen genom att titta pa inspektionsfonstret
vertikalt uppifran, inte snett, sa att symbolen ”” tydligt syns. Detta kallas ”forberedning” och ar
viktigt for att vara séker pa att du far hela din dos nir du anvénder pennan.
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Kontrollera att injektionspennan fungerar genom att halla pennan vertikalt med nalen uppét och
knacka litt pa cylinderampullens holje sa att luftbubblorna kan stiga uppét.

Néagra droppar likemedel pressas ut fran injektionspennans spets. Om detta inte sker, tryck pa knappen
en gang till.

20



Instillning av dosen

Vilj den dos du behover genom att skruva doseringsratten medsols. Du kan korrigera dosen genom att
skruva doseringsratten motsols.

Injektion

- Vil]j ut ett njektionsstille och rengor stillet med omgivning, med en antiseptisk duk.
- Injicera Dacepton under huden (subkutant) pa framsidan av midjan (magen) eller pa utsidan av
laren enligt din ldkares eller sjukskoterskas anvisningar.

Tryck in knappen helt och hallet nir du injicerar. Hall knappen intryckt medan likemedlet trycks ut ur
cylinderampullen. Nar likemedelsdosen har tryckts ut fullstindigt, vénta 6 sekunder och dra sedan
langsamt ut injektionspennans ndl. Under dessa 6 sekunder kan du antingen halla knappen intryckt
eller slippa upp den. Kontrollera att det star ’0,0” i inspektionsfonstret som &r tecknet pa att du fatt
hela dosen.

- Injicera Dacepton pa olika stéllen varje ging. Detta minskar risken for hudreaktioner vid
injektionsstillet. Injicera inte Dacepton pa ett hudomrade som dr 6mt, rodnande eller infekterat
eller skadat.

- Injicera aldrig i en ven (intravendst) eller i en muskel (intramuskulért).

Efter att du anvént Dacepton

Avliagsna och kassera ndlen efter varje injektion (se anvisningar for trygg kassering av ndlar i avsnitt

5)
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Avligsnandet av ndlen efter varje injektion

Placera den yttre skyddshatten forsiktigt pa nalen.

Vrid loss nélen fran pennan genom att vrida det yttre nalskyddet medsols. Kassera ndlen pa korrekt
satt.

= N
Alternativ:

Placera det yttre nalskyddet med Sppningen uppét, i halet som finns pa den vénstra sidans korténda i
njektionspennans forvaringsfodral. Stick forsiktigt in nilen (som é&r fasti pennan) i skyddshatten. Hall
inte 1ndlskyddet utan tryck kraftigt nerat och I6sgér nalen genom att vrida pennan motsols.

- Lamna cylinderampullen i pennan.

- En cylinderampull kan anvindas i hogst 15 dagar (se tilliggsinformation i avsnitt ”Hur
Daceptonin ska forvaras”).

- Om losningen inte racker till ndsta dos, avlidgsna och kassera cylinderampullen.

- Kassera ndlen tryggt enligt instruktionerna i injektionspennans bruksanvisning.

Om du har tagit for stor méngd av Dacepton

22



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

- Du kan fa symtom, sdsom ldngsam hjartrytm, kraftiga krékningar, kraftig somnighet och/eller
svarighet att andas. Du kan ocksa kdnna dig svimfardig eller yr, sérskilt nér du reser dig upp
p.g.a. lagt blodtryck. Vid lagt blodtryck kan det hjdlpa att ligga sig ner och lyfta upp fotterna 1
upphojt ldge.

Om du har glomt att ta anvinda Dacepton
Anvind Dacepton nér du behdver det. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Dacepton
Sluta inte anvéinda Dacepton utan att forst rddfraga likaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du far en allergisk reaktion, sluta ta Dacepton 10 mg/ml och kontakta likare eller sjukhus
omedelbart.

Tecken pa en allergisk reaktion kan vara:

- hudutslag

- andningssvarigheter eller

- pressande kénsla i brostet

- svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar

- svullnad eller rodnad av svalget eller tungan

Dacepton kan orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):

- 6mma knutor under huden vid injektionsstéllet, som kan vara roda och kliande. For att undvika
att fa dessa knutor rekommenderas att du varje gdng injicerar pa ett nytt stille.

- hallucinationer (ser, hor eller kinner sddant som inte ar verkligt)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

- illamaende eller krakningar, sérskilt i borjan av behandlingen med Dacepton. Om du mar illa
oberoende av om du anvinder domperidon eller inte, kontakta likare eller sjukskdterska sé fort
som mojligt.

- trotthet eller kraftig somnighet

- forvirring eller hallucinationer

- gaspningar

- yrsel eller svindel nér du reser dig upp.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

- Okade ofrivilliga rorelser eller forvarrade skakningar under s.k. ”on”-perioder

- hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av roda blodkroppar i blodkdrl eller andra delar av
kroppen). Detta dr en mindre vanlig biverkning som &ven kan férekomma hos patienter som tar
levodopa

- somnar plotsligt

- hudutslag

- andningssvarigheter

- sarbildning vid injektionsstéllet
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- minskning i antalet réda blodkroppar, vilket kan gora att huden blir blekt gulfirgad och kan
orsaka svaghet eller andfaddhet
- minskning 1iantalet blodplittar, vilket kan 6ka risken for blodningar eller blamérken.

Sallsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare):
- en allergisk reaktion
- eosinofili, ett onormalt hdgt antal vita blodkroppar i blodet eller i vivnaderna.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):
- svullnad av ben, fotter eller fingrar
- svimning
- aggression, oro, rastloshet
- huvudvark
- oformaga att motstd impulsen, driften eller frestelsen att utféra en handling som kan vara
skadlig for dig eller ndgon annan, vilket kan inkludera:
o Stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen
eller for din famil;.
o Fordndrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift.
o Okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar.
o Hetsdtande (intag av stora midngder mat under kort tid), eller tvangsitande (intag av mer
mat dn normalt och mer &n vad som behovs for att tillfredsstilla hungern).

Tala om for likaren om du upplever nigot av dessa beteenden for att diskutera sétt att hantera
eller lindra symptomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

5. Hur Dacepton ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara cylinderampullerna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningarna &r de samma for likemedlet efter 6ppnandet och mellan
anviandningstillfa llena.

Nér du 6ppnat en cylinderampull ska den anvéndas i hogst 15 dagar. Anvind inte cylinderampullen
efter att tiden forlopt. Ta i bruk en ny cylinderampull.

Anvénd inte detta likemedel om du mérker att 16sningen blivit gron. Lakemedlet far endast anvéndas
om losningen &r klar och farglos till svagt gulaktig och fri frén partiklar.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr apomorfinhydrokloridhemihydrat. En milliliter Dacepton innehaller
10 mg apomorfinhydrokloridehemihydrat.
Dacepton finns i cylinderampuller om 3 ml som innehéller 30 mg
apomorfinhydrokloridhemihydrat.

- Ovriga innehallsimnen ir: Natriummetabisulfit (E223), saltsyra (for justering av pH),
natriumhydroxid (for justering av pH), vatten for injektionsvéatskor.

For information om natriummetabisulfit se avsnitt 2 Dacepton innehaller natriummetabisulfit”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dacepton ér en klar och farglos till gulaktig injektionsvitska, 16sning fri fran partiklar iklara,
cylinderampuller av glas med gummipropp av bromobutyl och ett lock av aluminum med
gummiforslutning av bromobutyl/syntetisk polyisopren.

En cylinderampull innehéller 3 ml injektionsvitska, 16sning. Forpackningarna innehéller: 5, 10 eller
30 cylinderampuller pa en plastbricka i pappkartong.

Ovriga forpackningar: 2x5x3ml, 6 x5x3mloch3x 10 x 3 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach

Osterrike

Tillverkare:

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Osterrike

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Tyskland

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ochi Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

AT Dacepton® 10 mg/ml Injektionslésung in einer Patrone
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BE Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor inje ctie in een patroon
BG |JauentoH® 10 mg/ml mHKe KIMOHEH Pa3TBOP B MATPOH
CZ Dacepton®

DE Dacepton® 10 mg/ml Injektionslosung in einer Patrone

DK |[Dacepton®

ES Dacepton® 10 mg/ml solucién inye ctable en cartucho EFG
FI Dacepton® 10 mg/ml injektioneste, liuos, s ylinteriampulli
FR Dopaceptin® 10 mg /ml Solution inje ctable en cartouche
GR Dopaceptin® 10 mg/ml evéoipo drdlvpa 6 ueiyylo

HR | Dacepton® 10 mg/ml otopina za inje kciju u ulos§ku

HU | Dacepton® 10 mg/ml oldatos inje kcio patronban

IE Dacepton® 10 mg/ml solution for inje ction in cartridge

IT Dopaceptin® 10 mg/ml soluzione inie ttabile in cartuccia
LU Dacepton® 10 mg/ml Solution inje ctable en cartouche

NL Dacepton® 10 mg /ml oplossing voor injectie in een patroon
NO |Dacepton®

PL Dacepton® 10 mg /ml roztwér do ws trzykiwan we wkladzie
PT Dacepton® 10mg/ml solu¢io inje tavel em cartucho

SE Dacepton® 10 mg/ml inje ktionsvitska, 16sning i cylinde rampull
SI Dacepton® 10 mg/ml raztopina za injiciranje v vlozku

SK Dacepton® 10mg/ml Injekény roztok v naplni

UK Dacepton® 10 mg /ml solution for inje ction in cartridge
(NI)

Denna bipacksedel éindrades senast 29.09.2023
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