SASKANOTS ZVA 07-03-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Dacepton 10 mg/ml $§kidums injekcijam/infazijam
apomorphini hydrochloridum hemihydricum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Jasu zalu nosaukums ir Dacepton 10 mg/ml $kidums injekcijam/infuizijam, kas Saja instrukcija tiks
deévets par Dacepton 10 mg/ml.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Dacepton 10 mg/ml un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Dacepton 10 mg/ml lietoSanas
Ka lietot Dacepton 10 mg/ml

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Dacepton 10 mg/ml

lepakojuma saturs un cita informacija

gk wdE

1. Kas ir Dacepton 10 mg/ml un kadam noliikam to lieto

Dacepton 10 mg/ml satur apomorfina skidumu injekcijam. To injic€ zem adas (subkutani). Dacepton
10 mg/ml aktiva viela ir apomorfina hidrohlorida hemihidrats. Katra $kiduma mililitra ir 10 mg
apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Apomorfina hidrohlorids pieder zalu grupai, ko sauc par dopamina agonistiem. Dacepton 10 mg/ml
lieto Parkinsona slimibas arsté$anai. Apomorfins palidz samazinat nekustiguma (,,0ff” - izslég8anas)
vai nespgjas stavokla ilgumu, pacientiem, kuriem ieprieks Parkinsona slimibas arstéSana izmantota
levodopa (citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai) un/vai citi dopamina agonisti.

Arsts vai medmasa palidzeés Jums iemacities atpazit simptomus, kad Jums jalieto §1s zales.

Neskatoties uz zalu nosaukumu, apomorfins nesatur morfinu.

2. Kas Jums jazina pirms Dacepton 10 mg/ml lietoSanas

NELIETOJIET Dacepton 10 mg/ml $ados gadijumos:
ja Jums ir alergija pret apomorfinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jus esat jaunaks par 18 gadiem;

- ja Jums ir apgrutinata elpoSana;

- ja Jums ir demence (planpratiba) vai Alcheimera slimiba;

- ja Jums ir gariga slimiba ar tadiem simptomiem ka halucinacijas, manija, neskaidra domasana,
zudusi saikne ar realitati;

- jaJums ir problémas ar aknam;

- ja Jums ir smaga diskinézija (nekontroléjamas kustibas) vai smaga distonija (nesp€ja kustgties),
neskatoties uz to, ka lietojat levodopu;

- ja ir zinams, ka Jums vai kadam Jasu gimeng ir bijuSas novirzes elektrokardiogramma (EKG),
ko sauc par pagarinatu QT intervala sindromu. Pastastiet par to arstam;

—  jalJus lietojat —ondansetronu (zales sliktas diiSas un vemsSanas arstéSanai).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Dacepton 10 mg/ml lietoSanas arsts veiks EKG (elektrokardiogrammu) un lags nosaukt visas
ziles, ko lietojat. ST EKG tiks atkartoti veikta pirmajas arsté$anas dienas un jebkura cita laika, ja arsts
uzskatis, ka ta ir nepiecieSsama. Arsts Jums arl jautas par citam slimibam, kas Jums, iesp&jams, ir, jo
1pasi par slimibam, kas saistitas ar sirdi. Dazi jautdjumi un izmekl€jumi var tikt atkartoti katra arsta
apmeklgjuma reiz€. Ja Jums ir simptomi, kas, iesp&jams, saistiti ar sirdi, piem&ram, sirdsklauves,
&ibonis vai gibonim tuvs stavoklis, nekavéjoties zinojiet par to arstam. Jums jazino arstam ari tad, ja
Jums rodas caureja vai sakat lietot jaunas zales.

Pirms Dacepton 10 mg/ml lietosanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jums ir problémas ar nierém;

- ja Jums ir problémas ar plausam;

- ja Jums ir problémas ar sirdi;

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens vai pieceloties Jums rodas gibona un reibona sajiita;

- ja Jus lietojat jebkadas zales paaugstinata asinsspiediena arstéSanai,

- ja Jums ir slikta d@i$a vai vemSana;

- ja Parkinsona slimiba Jums izraisa noteiktus garigus traucgjumus, pieméram, halucinacijas vai
apjukumu;

- ja Jus esat gados vecaks vai vargs pacients.

Informgjiet arstu, ja Jis vai Jasu gimene/aprip&tajs pamana, ka Jums attistas ticksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida, un Jis nevarat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartdjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles traucjumiem un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmériga &Sana vai naudas
téréSana, patologiski pastiprinata dzimumtiecksme vai palielinats seksualo domu vai jitu daudzums.
Arstam var biit nepiecieSams pielagot zalu devu vai partraukt to lietoSanu.

Daziem pacientiem attistas atkaribai I1dzigi simptomi, kas izraisa tiecksmi pec lielam Dacepton
10 mg/ml un citu zalu, kuras lieto Parkinsona slimibas arsté$anai, devam.

Citas zales un Dacepton 10 mg/ml
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Pirms $o zalu lietoSanas konsultéjieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja:

Jas lietojat zales, par kuram zinams, ka tas iespaido sirdsdarbibu. Tas ietver zales, ko lieto sirds ritma
traucgjumu arst€Sanai (piemeéram, hinidins un amiodarons), depresijas arst€Sanai (taja skaita
tricikliskie antidepresanti, pieme&ram, amitriptilins un imipramins), ka arT zales, ko lieto bakteriju
izraisitu infekciju arst€Sanai (makrolidu grupas antibiotiskie Iidzekli, piemé&ram, eritromicins,
azitromicins un klaritromicins), un domperidonu.

Ja lietojat ondansetronu (zales sliktas disas un vemsanas arst€Sanai), jo tas var izraisit izteiktu
asinsspiediena pazeminasanos un samanas zudumu.

Ja Jus lietojat Dacepton 10 mg/ml kopa ar citam zalém, citu zalu iedarbiba var mainities.

Tas galvenokart attiecinams Uz:

- zalém, Ko lieto dazu garigu trauc€jumu arstésanai, pieméram, klozapinu;
- zalém, Ko lieto asinsspiediena pazeminasanai;

- citam zalém, ko lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Arsts Jums pateiks, ja biis nepiecieSsams mainit Dacepton 10 mg/ml vai citu zalu, kuras Jis lietojat,
devu.

Ja Jus lietojat levodopu (citas zales Parkinsona slimibas arst€Sanai) un Dacepton 10 mg/ml, arstam
regulari jakontrol€ Jasu asins aina.
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Dacepton 10 mg/ml kepa ar uzturu un dzérienu
Uzturs un dzériens neietekmé Dacepton 10 mg/ml.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Dacepton 10 mg/ml nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot absoliitas nepiecieSsamibas gadijumos.

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, vai Dacepton 10 mg/ml izdalas mates piena. Konsultgjieties ar arstu, ja Jis barojat bérnu
ar kriiti vai ar1 planojat to darit. Arsts Jums paskaidros, vai jaturpina/japartrauc bérna barosana ar kriiti,
vai jaturpina/japartrauc $o zalu lietoSana.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Dacepton 10 mg/ml var izraisit miegainibu un stipru véleéSanos gulét. Nevadiet transportlidzeklus un
nelietojiet ierices un mehanismus, ja Dacepton 10 mg/ml Jas ietekmé $adi.

Dacepton 10 mg/ml satur natrija metabisulfitu

Dacepton 10 mg/ml satur natrija metabisulfitu, kas retos gadijumos var izraisit smagas alergiskas
reakcijas ar sadiem simptomiem: izsitumi vai adas nieze, apgritinata elposana, acu plakstinu, sejas vai
lupu pietikums, meles pietikums vai apsartums. Ja Jums rodas §is blakusparadibas, nekavejoties
dodieties uz tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu.

Dacepton 10 mg/ml satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katros 10 ml - butiba tas ir natriju
nesatuross.

3. Ka lietot Dacepton 10 mg/ml

Vienmér lietojiet Dacepton 10 mg/ml tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Pirms Dacepton lietosanas arsts parliecinasies, vai Jis panesat $is zales un pretvemsanas Iidzekli, kas
jalieto vienlaikus ar apomorfinu.

Lai Jums nerastos slikta diisa vai vemsSana, vismaz 2 dienas pirms Dacepton 10 mg/ml lietoSanas
uzsaksanas jasak lietot domperidons.

Nelietojiet Dacepton 10 mg/ml, ja:
- Skidums ir kluvis zals;
- Skiduma ir dulkains vai taja ir redzamas dalinas.

Kur injicet Dacepton 10 mg/ml

Neinjicéjiet Dacepton 10 mg/ml véna.

Cik daudz lietot

Tas, cik daudz un cik Dacepton 10 mg/ml injekcijas Jums bs jalieto katru dienu, biis atkarigs no Jisu
individualas nepiecieSsamibas. Arsts to apspriedis ar Jums un pastastis, cik daudz zalu jainjicg un cik
biezi tas darams.

Daudzumes, kas vislabak iedarbosies uz Jums, tiks noteikts, kad Jis apmeklgsiet specializétu kliniku.

. Parasta dienas deva ir no 3 mg Iidz 30 mg.

- Iesp&jams, Jums biis nepieciesami pat 100 mg diena.

- Parasti ir nepieciesams veikt 1 1idz 10 injekcijas katru dienu.



SASKANOTS ZVA 07-03-2024
- Katra injekcija nedrikstétu bt lielaka par 10 mg/stunda.

Ja ar atseviskajam injekcijam Jasu simptomi netiks pietieckami labi kontrol&ti vai ari Jus konstat&jat, ka
Jums diena nepiecieSamas vairak ka 10 injekcijas, Jums var but nepiecieSama ilgstoSa apomorfina
infiizija. Par to, vai Jums ta nepiecieSama, lems arsts.

Ilgstosas infiizijas gadijuma:

- parasta deva ir 1 11dz 4 mg stunda;

- parasti ta Jums jaievada, kamér esat nomoda, un japartrauc pirms gulétieSanas;

- ik p&c 12 stundam jamaina infiizijas vieta.

Par izmantojama ministikna un/vai §lirces vadibas ierices izveli lems arsts.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Kas Jums nepiecieSames, lai injicétu Dacepton 10 mg/ml

Injekcijai Jums biis nepiecieSama:

- viena §lirce un adata;

- tvertne asiem priek§metiem, kura drosi izmest izlietotas adatas un stikla ampulas. Sis tvertnes ir
pieejamas pie arsta vai farmaceita. Alternativi Jiis varat izmantot citu piemé&rotu konteineru,
piemeram, tuksu kafijas burku.

Ka atvert Dacepton 10 mg/ml
Ampulas ar vienu punktu (zilu lauzuma vietu):

=

- atrodiet punktu, kas atrodas tiesi virs iegriezuma atzimes ampulas kaklina Sauraja dala. Sis
iegriezums ir ampulas lauzuma vieta;

- ar vienu roku turiet ampulas pamatni;

- ar 1kski nosedziet punktu un ar raditajpirkstu satveriet ampulas kaklinu, ka paradits attela;

- ampulas punktu ar 1kski paspiediet pretéja virziena;

- ampulas augSdalu uzmanigi izmetiet asajiem priekSmetiem paredz€taja tvertne.

Péc atvérsanas Dacepton 10 mg/ml jalieto nekavejoties.

Dacepton 10 mg/ml injiceéSana

- Slirces gala stingri nostipriniet adatu.

- levelciet §lircé arsta vai medmasas ieteiktas devas sanemsanai nepiecieSamo zalu tilpumu.

- Pirms lieto$anas Dacepton 10 mg/ml Jums var biit jaatSkaida. Arsts vai medmasa Jums biis
pastastijusi, vai un ka tas jadara.

- Izlietotas Slirces, adatas un ampulas izmetiet asajiem priekSmetiem paredz&taja tvertne
(pieejama pie arsta vai farmaceita) vai cita piemeérota konteinera, pieméram, tuksa kafijas burka.

- Uzmanieties, lai ar Skidumu neapslakstitu ne sevi, ne paklaju, jo Sis Skidums var atstat zalus
traipus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

Ja esat lietojis Dacepton 10 mg/ml vairak neka noteikts
- Nekavegjoties informgjiet par to savu arstu vai sazinieties ar tuvakas slimnicas neatlickamas
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palidzibas nodalu.

- Jums var biit iesp&jama paléninata sirdsdarbiba, stipra vemsana, parmériga miegainiba un/vai
apgrutinata elposana. Pazeminata asinsspiediena dé] Jums var but gibona vai reibona sajta, it
1pasi pieceloties. AtgulSanas un kaju pacelSana uz augsu var palidz&t Jums justies labak.

Ja esat aizmirsis lietot Dacepton 10 mg/ml
Lietojiet to nakamaja reizg, kad tas nepiecieSams. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
devu.

Ja partraucat lietot Dacepton 10 mg/mi
Nepartrauciet Dacepton 10 mg/ml lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.
Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Dacepton 10 mg/ml var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums novérojama alergiska reakcija, partrauciet Dacepton 10 mg/ml lietoSanu un nekavéjoties
sazinieties ar arstu vai tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Alergiskas reakcijas simptomi var bit:

- izsitumi;

- apgriitinata elposana; vai

- spiediena sajiita kraskurvt;

- acu plakstinu, sejas vai liipu pietukums;

- rikles vai méles pietikums vai apsartums.

Dazos gadijumos Dacepton 10 mg/ml var izraistt turpmak mingtas nevélamas blakusparadibas:

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10)

- sacietéjumi zem adas injekcijas vieta, kas var but sapigi, traucgjosi, apsartusi un niezo8i. Lai
izvairitos no $adu sacietéjumu rasanas, ikreiz, kad veicat injekciju, ir ieteicams maintt injekcijas
vietu;

- halucinacijas (neesosu lietu redz&Sana, dzirdéSana vai jusana).

Biezi (var ietekmé&t mazak neka 1 pacientu no 10)

- slikta diiSa vai vemSana, it 1paSi Dacepton 10 mg/ml lietoSanas sakuma. Ja Jis lietojat
domperidonu un Jums joprojam ir slikta duSa, vai arT nelietojat domperidonu un Jums ir slikta
diisa, pastastiet par to savam arstam péc iespgjas atrak;

- noguruma vai izteiktas miegainibas sajiita;

- apjukums vai halucinacijas;

— zavas;

- reibonis vai apreibuma sajiita pieceloties.

Retak (var ietekm&t mazak neka 1 pacientu no 100)

- biezakas nekontrol&jamas kustibas vai pastiprinata trice brizos, kad slimiba ir aktiva (,,on” —
ieslégsanas);

- hemolitiska anémija, patologiska sarkano asins S§tnu noardiSanas asinsvados vai citur
organisma. ST ir retaka blakusparadiba, kas rodas pacientiem, kuri lieto ari levodopu;

- peksna iemigSana;

- izsitumi,

- apgriitinata elposSana;

- culas injekcijas vieta;

. sarkano asins §tinu skaita samazinasanas, kas var padarit adu balu un izraisit nespeku vai elpas
trikumu;

- trombocitu skaita samazinasanas, kas palielina asinoSanas vai zilumu veido$anas risku.
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Reti (var ietekm@&t mazak neka 1 pacientu no 1 000)
- alergiska reakcija;
- eozinofilija un patologiski palielinats balto asins §linu skaits asinis vai organisma audos.

Nav zinami (sastopamibas biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
- kaju, pedu vai pirkstu pietikums;
- gibonis;
- agresija, uzbudinajums;
- galvassapes;
- nespgja pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt darbibas, kas varétu kaitet Jums
vai apkartgjiem, taja skaita:
o  specigs impulss parmeérigi spélét azartspéles par spiti nopietnam sekam personigaja un
gimenes dzive;
o  izmainita vai paaugstinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada veéra
nemamas bazas, piem&ram, pastiprinata dzimumtieksme;
o  nekontrolgjama un parmeriga iepirkSanas vai naudas teréSana;
o  parcsanas (liela &diena daudzuma apéSana 1sa laika perioda) vai kompulsiva €Sana
(neierasti liela &diena daudzuma &Sana un vairak neka nepiecieSams izsalkuma
remdinasanai).

Informéjiet arstu, ja Jums attistas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedis veidus, ka kontrolét
un mazinat §os simptomus.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mintas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ari tie$i, Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Talr.: +371
67078400; Fakss: +371 67078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzgt nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Dacepton 10 mg/mi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Dacepton 10 mg/ml péc deriguma termina beigam, kas noradits uz Kkartona kastites vai
ampulas etiketes péc ,,Derigs lidz” vai ,,Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo
dienu.

Uzglabat ampulas argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzes@t vai nesasaldét.

Ja §Ts zales ir atSkaiditas ar 0,9 % natrija hlorida skidumu, ir pieradits, ka tas pirms lietoSanas ir
kimiski un fizikali stabilas 24 stundas, uzglabajot 15 — 25 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla §Ts zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nav izlietotas nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs, un §im laikam, uzglabajot 15°C Iidz
25 °C temperatiira, nevajadzetu bit ilgakam par 24 stundam, ja vien atvérSana un atSkaidiSana nav
veikta kontroletos un valid&tos aseptiskos apstaklos.

P&c tam, kad esat atveris ampulu, lietojiet nekavgjoties.

Nelietojiet, ja skidums ir kluvis zal$. Atlauts lietot tikai dzidrus, bezkrasainus lidz viegli iedzeltenus
Skidumus bez dalinam.


http://www.zva.gov.lv/
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Dacepton 10 mg/ml satur

Aktiva viela ir apomorfina hidrohlorida hemihidrats. Katrs Dacepton 10 mg/ml mililitrs satur 10 mg
apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Dacepton 10 mg/ml ir pieejams 5 ml ampulas, kas satur 50 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Dacepton 10 mg/ml satur arf:

- natrija metabisulfitu (E223);

- salsskabi un natrija hidroksidu (pH pielagosanai);

- tdeni injekcijam.

Informaciju par Dacepton 10 mg/ml sastavdalam attieciba uz natrija metabisulfitu skatit 2. punkta.

Dacepton 10 mg/ml argjais izskats un iepakojums

Dacepton 10 mg/ml ir dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains Iidz viegli iedzeltens skidums
injekcijam/infuzijam.

Stikla ampulas, kas satur 5 ml $kiduma injekcijam/infuzijam, iepakojumos pa 1, 5 vai 10 ampulam.
Grupveida iepakojumi: 5x1,10x1,2x5,5x5, 10 x5, 3 x 10 un 10 x 10 ampulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

A-4866 Unterach

Austrija

Razotajs

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

A-4866 Unterach

Austrija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija Dacepton10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Bulgarija Dacepton10mg/ml Nrxekunonen/nHpy3HOHESHPa3TBOP
Danija Dacepton10 mg/ml injektionsveeske/infusionsveeske
Francija Dopaceptin10 mg/ml solution injectable/pour perfusion
Griekija Dopaceptinl0 mg/ml Evéoyo SidAvpo/AtdAvpa yio £yyvon
Igaunija Dacepton10 mg/ml

Italija Dacepton

Latvija Dacepton10mg/ml skidums injekcijam / infuizijam

Niderlande Dacepton10 mg/ml oplossing voor injectie / infusie

7
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Norvégija Dacepton10 mg/ml injeksjonsveeske / infusjonsvaeske
Portugale Dacepton10mg/ml Solucgdo injectavel ou para perfusdo
Slovakija Dacepton10mg/ml Injekény a infzny roztok

Spanija Dacepton10mg/ml Solucion inyectable y para perfusion
Zviedrija Dacepton10 mg/ml injektionsvatska/infusionsvatska

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 10/2023



