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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Dacepton 5 mg/ml $kidums infuzijam
Apomorphini hydrochloridum hemihydricum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iespg&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

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

- Sis ziles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Jasu zalu nosaukums ir Dacepton 5 mg/ml skidums infiizijam, kas $aja instrukcija tiks dévets par
Dacepton 5 mg/ml.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Dacepton 5 mg/ml un kadam nolikam to lieto
Kas jazina pirms Dacepton 5 mg/ml lietoSanas

Ka lietot Dacepton 5 mg/ml

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Dacepton 5 mg/ml

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

=

Kas ir Dacepton 5 mg/ml un kadam noliikam to lieto

Apomorfina hidrohlorida hemihidrats pieder zalu grupai, ko sauc par dopamina agonistiem. Dacepton
5 mg/ml lieto Parkinsona slimibas arsté$anai. Apomorfins palidz mazinat “off” jeb nekustiguma
stavoklt pavadito laiku cilvekiem, kuriem jau ieprieks ir arstéta Parkinsona slimiba ar levodopu (citas
zales Parkinsona slimibas arst€Sanai) un/vai citiem dopamina agonistiem.

Jasu arsts vai medmasa palidzes Jums atpazit pazimes, kuru gadijuma Jums jalieto Jusu zales.

2. Kas jazina pirms Dacepton 5 mg/ml lietoSanas

Nelietojiet Dacepton 5 mg/ml $ados gadijumos:

- jaesat jaunaks par 18 gadiem;

- jaJums ir apgriitinata elpoSana vai astma;

- jaJums ir demence vai Alcheimera slimiba;

- ja Jums ir apmulsums, halucinacijas vai jebkadas citas [idzigas problémas;

- jaJums ir aknu darbibas trauc€jumi;

- jaJums ir smaga diskingzija (neapzinatas kustibas) vai smaga distonija (nesp&ja kusteties)
levodopas lietoSanas del;

- jaJums ir alergija pret apomorfinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- jair zinams, ka Jums vai kadam citam Jusu gimenes loceklim ir novirzes elektrokardiogramma
(EKG), ko sauc par “pagarinata QT intervala sindromu”. Zinojiet par to savam arstam,;

- jaJus lietojat —ondansetronu (zales sliktas dii$as un vems$anas arsté$anai).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Dacepton 5 mg/ml lietoSanas Jisu arsts veiks EKG (elektrokardiogrammu) un liigs nosaukt
visas zales, ko lietojat. ST EKG tiks atkartoti veikta pirmajas arstéSanas dienas un jebkura cita laika, ja
JUisu arsts uzskatTs, ka ta ir nepiecieSsama. Arsts Jums arT jautas par citam slimibam, kas Jums,
iesp&jams, ir, jo Tpasi par slimibam, kas saistitas ar sirdi. Dazi jautajumi un izmekI&jumi var tikt
atkartoti katra arsta apmekl&juma reize. Ja Jums ir simptomi, kas, iesp&jams, saistiti ar sirdi,
piemé&ram, sirdsklauves, gibonis vai gibonim tuvs stavoklis, nekavgjoties zinojiet par to savam arstam.
Jums jazino savam arstam ar tad, ja Jums rodas caureja vai sakat lietot jaunas zales.
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Pirms Dacepton 5 mg/ml lietosanas konsult&jieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- jaJums ir plausu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi;

- jaJums ir zems asinsspiediens vai ja Jums ir gibona vai reibona sajita, pieceloties vertikali;

- jaJus lietojat jebkadas zales augsta asinsspiediena arst€Sanai;

- jaJums ir slikta diisa vai vemsana;

- jaJums ir jebkadi psihiskie trauc€jumi, uzsakot Dacepton lietoSanu;

- jaesat gados vecaks pacients vai novajinats pacients;

- javadat transportlidzekli vai apkalpojat mehanismus, jo apomorfins var izraisit miegainibu,
ieskaitot peksnas iemigSanas epizodes (Jus nedrikstat vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus, ja Dacepton padara Jiis miegainu);

- ja Dacepton tiek lietots vienlaikus ar levodopu (citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai), Jisu
arstam Jiis regulari japarbauda.

Pastastiet arstam, ja Jus vai Jusu gimenes locekli/apripétajs ievéro, ka Jums rodas tiecksme vai vélme
rikoties ta, ka Jums nav raksturigi, un ja Jis nespgjat pretoties impulsam, tieksmei vai vélmei veikt
noteiktas darbibas, kas var kaitét Jums vai citiem cilvékiem. Tos sauc par impulsu kontroles
traucgjumiem, un tie var ietvert tadu uzvedibu ka atkaribu no azartsp€lém, parmerigu &Sanu vai naudas
teréSanu, patologiski augstu dzimumtieksmi vai pastiprinatas seksuala rakstura domas vai izjitas.
Arstam var nakties pielagot Jiisu zalu devu vai partraukt to lietoSanu.

Daziem pacientiem attistas atkaribai lidzigi simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Dacepton 5
mg/ml un citu zalu, kuras licto Parkinsona slimibas arsté$anai, devam.

Ja uz Jums attiecinams kaut kas no ieprieks ming&ta, pastastiet par to savam arstam vai medmasai.

Citas zales un Dacepton 5 mg/ml
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg;ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jis lietojat zales, par kuram ir zinams, ka tas ietekme sirdsdarbibu. Pie tam pieskaitamas zales, ko lieto
sirds ritma trauc€jumu arstésanai (pieméram, hinidins un amiodarons), depresijas arst€Sanai (tostarp
tricikliskie antidepresanti, pieméram, amitriptilins un imipramins) un bakterialu infekciju arstéSanai
(makrolidu grupas antibiotiskie lidzekli, pieméram, eritromicins, azitromicins un klaritromicins), ka
arT domperidons.

Ja lietojat ondansetronu (zales sliktas dGisas un vemsanas arstéSanai), jo tas var izraistt izteiktu
asinsspiediena pazeminasanos un samanas zudumu.

Ja Dacepton 5 mg/ml lieto vienlaikus ar citam zalém, var mainities So zalu iedarbiba.

It Tpasi tas attiecinams uz:

- tadam zalem ka, piem&ram, klozapins, kuras lieto dazu psihisku traucgjumu arst€Sanai;
- zalem asinsspiediena pazeminasanai;

- citam zalém Parkinsona slimibas arstésanai.

Arsts informés Jiis par to, vai Jums nepiecieSams pielagot apomorfina vai jebkuru citu Jiisu lietoto zalu
devu.

Ja lietosiet levodopu (citas zales Parkinsona slimibas arst€Sanai) un arT apomorfinu, Jiisu arstam
regulari javeic Jasu asins analizes.

Dacepton 5 mg/ml kopa ar uzturu un dzérienu
Uzturs un dz@riens neietekmé Dacepton 5 mg/ml.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Dacepton 5 mg/ml gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Nav zinams, vai Dacepton 5 mg/ml nonak mates piena. Ja barojat bérnu ar kriiti vai gatavojaties to
darfit, konsultgjieties ar arstu. Jisu arsts Jums izskaidros, vai Jums jaturpina/japartrauc baroSana ar
kriiti, vai jaturpina/japartrauc So zalu lietoSana.

Transportlidzeklu vadi$ana un mehanismu apkalposSana
Dacepton 5 mg/ml var izraisit miegainibu un izteiktu v€lmi gulét. Nevadiet transportlidzekli un
neizmantojiet nekadus darbarikus vai mehanismus, ja Dacepton 5 mg/ml padara Jus miegainu.

Dacepton 5 mg/ml sastava ietilpst natrija metabisulfits, kas retos gadijumos var izraisit smagas
paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhospazmas ar tadiem simptomiem ka izsitumi vai niezosa ada,
apgrutinata elposana, plakstinu, sejas vai ltipu pietikums, méles pietikums vai apsartums. Ja Jums
rodas $adas blakusparadibas, nekavéjoties dodieties uz tuvakas slimnicas neatlieckamas palidzibas
nodalu.

Viena mililitra Dacepton 5 mg/ml ir 3,4 mg natrija. Tas janem véra pacientiem, kuriem jaievéro diéta
ar kontrol&tu natrija saturu.

3. Kalietot Dacepton 5 mg/ml

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Pirms Dacepton 5 mg/ml lietosanas Jasu arsts parliecinasies, vai Jiis panesat $is zales un pretvemsanas
lidzekli, kas jalieto vienlaikus ar apomorfinu.

Nelietojiet Dacepton 5 mg/ml $ados gadijumos

- Ja Skidums ir kluvis zals.

- Ja skidums ir dulkains vai taja ir saskatamas dalinas.

Kur injicét Dacepton 5 mg/ml
Injicgjiet Dacepton 5 mg/ml zem adas (subkutani), ka paradijis arsts vai medmasa.

Neinjicejiet Dacepton 5 mg/ml véna

Cik daudz lietot

Par to, kads daudzums Dacepton 5 mg/ml Jums jalieto un kopgjais laiks, kada Jums katru dienu
jasanem Jisu zales, biis atkarigs no Jusu individualajam vajadzibam. Jisu arsts to apspriedis ar Jums
un pastastis, kads daudzums zalu Jums jalieto.

Jums piemérotaka deva biis noteikta Juisu vizites laika specializeta klmika.

- Vidgja infuzijas deva stunda ir no 1 mg lidz 4 mg apomorfina hidrohlorida.

- Parasti to ievada, kad esat nomoda, un parasti partrauc pirms naktsmiera.

- Vienas dienas laika sanemtais apomorfina hidrohlorida daudzums nedrikst parsniegt 100 mg.
- Jusu arsts vai medmasa izlems, kada ir Jums piemerotaka deva.

- Ik peéc 12 stundam katrai inflizijai jaizmanto cita vieta.

Dacepton pirms lietoSanas nav jaatSkaida. Turklat to nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam
zalem.
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Dacepton 5 mg/ml ir paredzéts ievadisanai nepartrauktas infuzijas veida ar ministikni vai $lirces stikni.
To nedrikst izmantot partrauktam injekcijam. To, kuru minisiikni un/vai §lirces stkni lietot, ka ar1
nepiecieSamos devu iestatijumus, noteikts arsts atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam.

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

Ja esat lietojis Dacepton 5 mg/ml vairak neka noteikts

- Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

- Svarigi lietot pareizu Dacepton devu un neparsniegt arsta ieteikto daudzumu. Lielakas devas var
izraisit paléninatu sirdsdarbibu, parmérigu nelabumu, parmeérigu miegainibu un/vai apgritinatu
elpoSanu. Zema asinsspiediena dél Jis varat ari sajust giboni vai reiboni, it Tpasi pieceloties. Zemu
asinsspiedienu palidz€s noverst apgul$anas un kaju pacelsana.

Ja esat aizmirsis lietot Dacepton 5 mg/mi
Lietojiet to tad, kad tas Jums ir nakamreiz nepiecieSams. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja Jis partraucat lietot Dacepton 5 mg/ml
Pirms arstéSanas partraukSanas sazinieties ar savu arstu un parrunajiet, vai tas ir vai nav piemeroti.
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ja domajat,
ka zalu de] Jus jutaties slikti vai ja Jums rodas kaut kas no talak mingta, pastastiet to savam arstam.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 zalu lietotajiem)

- Mezglini zem adas injekcijas vieta, kuri ir sapigi, traucgjosi un var biit apsartusi un niezosi. Lai
izvairttos no $adu mezglinu veidosanas, ieteicams katra adatas ievietoSanas reiz€ mainit injekcijas
vietu.

- Halucinacijas (neesosu lietu redzésana, dzirdéSana vai juSana).

Biezas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 10 zalu lietotajiem):

- Slikta dtsa vai vemsana, it Ipasi uzsakot Dacepton 5 mg/ml lietosanu. Vismaz 2 dienas pirms
Dacepton 5 mg/ml lietosanas jasak lietot domperidons, lai novérstu sliktu dasu vai vems$anu.

- Ja Jus lietojat domperidonu un Jums tik un ta ir slikta dGsa vai ja Jis nelietojat domperidonu un
Jums ir nelabums, pastastiet to arstam vai medmasai, cik driz vien iesp&jams.

- Nogurums vai parmériga miegainiba

- Apmulsums vai halucinacijas

- Zavas

- Reibonis vai apreibuma sajiita pieceloties

Retakas blakusparadibas (var rasties [idz vienam no 100 zalu lietotajiem)

- Pastiprinatas neapzinatas kustibas vai pastiprinata trice “on” periodos

- Hemolitiska anémija, patologiska sarkano asinskermenisu sabruk$ana asinsvados vai citur
kerment. Ta ir retaka blakusparadiba, kas var rasties pacientiem, kuri lieto arT levodopu.

- Peksna iemigSana

- lzsitumi

- Apgriitinata elpoSana

- Cilu veidosanas injekcijas vieta

- Samazinats sarkano asinskermenisu skaits, ka rezultata ada var kltt bali dzelteniga un rasties
nespeks vai elpas trikums;

- Samazinats trombocitu skaits, kas palielina asinoSanas vai asinsizpliduma risku.

Retas blakusparadibas (var rasties lidz vienam no 1 000 zalu lietotajiem)
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- Alergiska reakcija, pieméram, apgriitinata elpoSana vai spiediena sajuta kraskurvi, plakstinu, sejas
vai ltipu pietikums, méles pietikums vai apsartums
- Eozinofilija, patologiski augsta leikocTtu koncentracija asinis vai organisma audos.

Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

- Kaju, pedu vai roku pirkstu pietikums

- Gibonis

- Agresija, uzbudinajums

- Galvassapes

- Nespégja pretoties impulsam, tieksmei vai dzinai veikt darbibas, kas vargtu bt kaitigas Jums vai
citiem cilvékiem, pieméram:

o izteikta parmeériga nosliece uz azartsp€lém, neraugoties uz nopietnam sekam, kas
ietekmé& Jus personiski vai Jasu gimeni;

o izmainita vai pastiprinata seksuala interese vai uzvediba, kas var radit butiskas bazas
Jums vai citiem cilvékiem, piem&ram, pastiprinata dzimumtieksme;

o nekontrolg§jama parmeriga iepirkSanas vai naudas t€réSana;

o nesatiga €Sana (liela €diena daudzuma uznemsana 1sa laika posma) vai kompulsiva
€Sana (apedot vairak diena neka normali un vairak, neka vajadzigs izsalkuma
remdgesanai).

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir raksturiga $ada uzvediba; arsts parrunas ar Jums veidus,
ka kontrolét vai mazinat simptomus.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi

Zalu valsts agentiirai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Dacepton 5 mg/ml
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonus kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzes@t un nesasaldét.

Ir pieradits, ka p&c atverSanas un zalu iepildes §lirc€, kas savienota ar infiiziju sistemu, ktmiska un
fizikala stabilitate lietoSanas laika 25 °C temperatiira saglabajas 7 dienas.

No mikrobiologijas viedokla Iidzeklis jaizlieto nekavéjoties, ja vien atveérSanas metode un turpmaka
rikoSanas nepasarga no mikrobiologiskas piesarnosanas riska. Ja to neizlieto nekavéjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietosanas atbild lietotajs.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes p&c "Der. lidz".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietot §1s zales, ja pamanat, ka $kidums kluvis zal§. Tas drikst lietot tikai tad, ja Skidums ir dzidrs,
bezkrasains lidz gaisi iedzeltens un bez dalinam.


http://www.zva.gov.lv/
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Izlietotas Slirces un adatas jaizmet asiem priekSmetiem paredzetaja trauka vai cita pieméerota tvertng.
Kad asiem priekSmetiem paredz€tais trauks vai tvertne ir pilns, ltidzu, nododiet to arstam vai
farmaceitam dros$ai iznicinasanai.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Dacepton 5 mg/ml satur

Aktiva viela ir apomorfina hidrohlorida hemihidrats. Viena mililitra Dacepton 5 mg/ml ir 5mg
apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Dacepton 5 mg/ml ir pieejams 20 ml flakonos, kas satur 100 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Citas sastavdalas ir

- Natrija metabisulfits (E223)
- Natrija hlorids

- Salsskabe (pH regulésanai)
- Udens injekcijam

Skatit 2. apakSpunktu: "Dacepton 5 mg/ml satur metabisulfitu un natrija hloridu”, kura sniegta
informacija par natrija metabisulfitu un natrija hloridu.

Dacepton 5 mg/ml ar€jais izskats un iepakojums

Dacepton 5 mg/ml ir dzidrs, bezkrasas lidz gaisi dzeltens $kidums infuzijam.

Stikla flakoni, kas satur 20 ml skiduma inftzijam, iepakojumos pa 1, 5 vai 30 flakoniem.
Vairaku kasti$u iepakojumi: 5x 1,10x1,30x1,2x5un6x5

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Austrija

Razotajs

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Austrija

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

Vacija

EVER Pharma Jena GmbH
Brusseler Strasse 18
07747 Jena
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Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karalisté (Ziemlirija) ir
registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Austrija Dacepton 5mg/ml Infusionslésung

Belgija Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
Bulgarija Dacepton Smg/ml Nudy3noneH pa3tBop
Cehijas Republika | Dacepton 5mg/ml Infuzni roztok

Danija Dacepton 5 mg /ml infusionsvaske, oplgsning
Igaunija Dacepton 5 mg /ml

Francija Dopaceptin 5 mg /ml Solution pour perfusion
Griekija Dopaceptin 5 mg /ml ArdAvpa yo £yyoon
Irija Dacepton 5 mg /ml solution for infusion
Italija Dacepton

Lietuva Dacepton 5mg/ml Infuzinis tirpalas
Niderlande Dacepton 5 mg /ml oplossing voor infusie
Norvégija Dacepton

Polija Dacepton

Portugale Dacepton

Slovénija Dacepton 5 mg /ml raztopina za infundiranje
Slovakija Dacepton 5mg/ml Inflzny roztok

Somija Dacepton 5 mg /ml infuusioneste, liuos
Spanija Dacepton 5mg/ml Solucidn para perfusion
Ungarija Dacepton 5 mg /ml Oldatos inf(zi6

Vacija Dacepton 5mg/ml Infusionsldsung

Zviedrija Dacepton 5 mg /ml infusionsvatska, 16sning
Apvienota Karaliste | Dacepton 5 mg /ml solution for infusion
(Ziemelirija)

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 10/2023




