CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dacepton, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 10 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego.

Kazdy wktad o pojemnosci 3 ml zawiera 30 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego.
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

sodu pirosiarczyn (E 223) 1 mg/ml
sod mniej niz 2,3 mg/ml

Pelen wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Roztwdr jest przezroczysty, bezbarwny do zottawego, bez czastek statych.
pH: 3,0-4,0

Osmolalno$¢: 62,5 mOsm/kg

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie obnizajacych sprawnos¢ fluktuacji ruchowych (zjawisk ,,on-off”’) u pacjentow z choroba
Parkinsona, ktore utrzymuja si¢ pomimo stosowania doustnych lekéw przeciw chorobie Parkinsona.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wybor pacjentow, kwalifikujgcych sie do leczenia za pomocq produktu Dacepton, 10 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan we wkladzie

Pacjenci, zakwalifikowani do leczenia za pomocg produktu Dacepton, roztwor do wstrzykiwan

we wktadzie, powinni potrafi¢ rozpoznawac u siebie poczatek objawow stanu ,,0ff”” oraz wykonywac
sobie wstrzykniegcia bgdz mie¢ odpowiedzialnego opickuna, ktory w razie potrzeby potrafitby
wykonywac im wstrzykniecia.

Pacjenci leczeni apomorfing bedg zazwyczaj wymagali rozpoczecia leczenia domperydonem
co najmniej 2 dni weze$niej. Dawke domperydonu nalezy dobra¢ tak, aby byla to najmniejsza
skuteczna dawka i nalezy jg odstawi¢ tak szybko jak to mozliwe. Przed podj¢ciem decyzji

o rozpoczeciu leczenia domperydonem i apomorfing, u kazdego pacjenta indywidualnie nalezy
uwaznie oceni¢ ryzyko wystgpienia wydtuzenia odcinka QT, tak by spodziewane korzysci
rownowazyly ryzyko (patrz punkt 4.4).

Apomorfing nalezy wprowadza¢ w kontrolowanym otoczeniu specjalistycznej kliniki. Pacjent
powinien by¢ kontrolowany przez lekarza z do§wiadczeniem w leczeniu choroby Parkinsona

(np. neurolog). Leczenie pacjenta lewodopa, z agonistami receptoréw dopaminowych lub bez nich,
nalezy zoptymalizowa¢ przed rozpocze¢ciem podawania produktu Dacepton.



Dorosli

Sposdb podania

Dacepton, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie, jest przeznaczony do podawania wielu dawek
w sporadycznych wstrzyknigciach podskornych (bolus), wytacznie za pomoca przeznaczonego do
tego wstrzykiwacza D-mine Pen.

Pacjentow oraz ich opickunow nalezy doktadnie poinstruowac, jak przygotowac i wstrzyknaé dawke,
ze szczegblnym zwroceniem uwagi na wlasciwe stosowanie wymaganego wstrzykiwacza (patrz
instrukcja stosowania zawarta w opakowaniu wstrzykiwacza). Wystepuja roznice pomigdzy
wstrzykiwaczem do tego produktu leczniczego, a wstrzykiwaczami do innych produktow
zawierajacych apomorfing obecnych w obrocie. W zwigzku z powyzszym, jesli pacjent otrzymywat
dotychczas okreslony rodzaj wstrzykiwacza i szkolenie w zakresie jego obstugi, zmiana rodzaju
wstrzykiwacza musi by¢ potagczong z ponownym szkoleniem przeprowadzonym przez personel stuzby
zdrowia.

Jesli we wstrzykiwaczu znajduje si¢ powietrze, przed zastosowaniem wstrzykiwacza nalezy je usungé
(patrz Instrukcja stosowania wstrzykiwacza).

Apomorfiny nie wolno podawaé droga dozylna.

Nie stosowac, jesli roztwor zmienit barwe na zielong. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ roztwor
wzrokowo. Mozna stosowac jedynie roztwory przezroczyste i bezbarwne do zottawych, bez czastek
statych.

Wyznaczenie dawki progowej

Wyznaczenie dawki progowej dla kazdego pacjenta opiera si¢ na schemacie stopniowego zwigkszania
dawki. Zaleca si¢ stosowanie nast¢pujacego schematu:

1 mg apomorfiny chlorowodorku pétwodnego (0,1 ml), co odpowiada okoto
15-20 mikrogramom/kg masy ciata, mozna wstrzykiwaé¢ podskornie w stanie hipokinetycznym lub
,,off”, a nastepnie nalezy przez 30 minut obserwowa¢ odpowiedz motoryczng pacjenta.

Jesli pacjent nie reaguje na dawke lub odpowiedZ nie jest zadowalajaca, nalezy poda¢ drugg dawke
apomorfiny chlorowodorku pétwodnego, ktdra wynosi 2 mg (0,2 ml), a nastepnie przez 30 minut
obserwowa¢ odpowiedz motoryczng pacjenta.

Dawke mozna stopniowo zwigkszaé, zachowujac przynajmniej czterdziestominutowe odstepy
pomiedzy kolejnymi wstrzyknigciami, az do uzyskania zadowalajacej odpowiedzi motoryczne;j.

Ustalenie leczenia

Po okresleniu wiasciwej dawki, pojedyncze wstrzyknigcie podskorne mozna podawac¢ w dolng czgs¢
brzucha lub zewngtrzna cze$¢ uda, w momencie, kiedy wystepuja pierwsze objawy epizodu ,,off”. Nie
mozna wykluczy¢, ze u tej samej osoby wchtanianie moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od miejsca podania
leku. Nalezy wiec obserwowac pacjenta przez kolejng godzing w celu oceny jakosci odpowiedzi na
leczenie. W zaleznosci od reakcji pacjenta mozna dokonywac¢ zmiany dawkowania.

Dawkowanie mozna zmienia¢ stosownie do odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Optymalna dawka chlorowodorku apomorfiny r6zni si¢ u indywidualnych pacjentow, natomiast po
ustaleniu, pozostaje ona wzglednie stala u danego pacjenta.



OstrzeZenia dotyczgce stosowania cigglego

Dobowa dawka produktu Dacepton roézni si¢ znacznie pomigdzy pacjentami, zazwyczaj znajduje si¢
w zakresie od 3 do 30 mg, podawana w 1 do 10 wstrzyknigciach, a niekiedy w 12 oddzielnych
wstrzyknieciach na dobe.

Zaleca si¢, aby catkowita dobowa dawka apomorfiny chlorowodorku poétwodnego nie przekraczata
100 mg, a dawka podana w pojedynczym wstrzyknigciu nie byla wigksza niz 10 mg.

Wstrzykiwacz D-mine Pen wymagany do podawania produktu Dacepton w postaci roztworu do
wstrzykiwan we wktadzie nie jest odpowiedni dla pacjentow wymagajacych dawek wigkszych niz
6 mg/jednorazowe podanie (bolus).

U tych pacjentow nalezy stosowac inne produkty lecznicze.

W badaniach klinicznych zazwyczaj mozliwe bylo pewne zmniejszenie dawki lewodopy; efekt ten
rozni si¢ znacznie u poszczegdlnych pacjentow i musi by¢ uwaznie kontrolowany przez
doswiadczonego lekarza.

Po ustaleniu leczenia u niektorych pacjentéw mozna stopniowo zmniejszy¢ dawke domperydonu,
jednak jedynie u niewielu udato si¢ go skutecznie odstawi¢ bez wymiotéw lub hipotonii.

Dzieci i miodziez
Produkt Dacepton w postaci roztworu do wstrzykiwan we wkladzie jest przeciwwskazany u dzieci
1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.3).

Osoby w podeszliym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sg szeroko reprezentowani w populacji pacjentéw z chorobg Parkinsona;
stanowig znaczny odsetek pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych apomorfiny.
Postgpowanie w przypadku pacjentdéw w podesztym wieku leczonych apomorfing nie r6zni si¢ od
pacjentow mtodszych. Jednakze zaleca si¢ dodatkowe $rodki ostroznos$ci podczas rozpoczynania
leczenia u pacjentdow w podeszlym wieku ze wzgledu na ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej.

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek mozna zastosowac schemat dawkowania podobny do
zalecanego u dorostych i pacjentéw w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow z depresjg oddechowa, otgpieniem, chorobami
psychicznymi lub niewydolnoscia watroby.

Apomorfiny chlorowodorku pétwodnego nie wolno stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuje
odpowiedz ,,on” na lewodope¢ zakldcona cigzkimi dyskinezami lub dystonia.

Jednoczesne stosowanie ondansetronu (patrz punkt 4.5).

Produkt Dacepton, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan we wktadzie, jest przeciwwskazany u dzieci
1 mlodziezy w wicku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Apomorfiny chlorowodorek potwodny nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami nerek, ptuc
lub uktadu krazenia oraz osobom ze sktonnoscia do nudnosci i wymiotow.



Dodatkowa ostrozno$¢ zaleca si¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentow w podesztym wieku
i (lub) ostabionych.

Poniewaz apomorfina moze powodowac niedocisnienie tgtnicze, nawet w przypadku wczesniejszego
podawania domperydonu, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw ze wspolistniejacg chorobg serca
lub przyjmujacych produkty lecznicze wazoaktywne, takie jak leki przeciwnadci$nieniowe,
szczegolnie u pacjentow ze wspotistniejaca hipotonia ortostatyczng.

Poniewaz apomorfina, szczegolnie w duzych dawkach, moze wydtuza¢ odstep QT, nalezy zachowacé
ostrozno$¢ w przypadku leczenia pacjentow z ryzykiem niemiarowosci typu torsade de pointes.
Podczas jednoczesnego stosowania z domperydonem nalezy uwaznie oceni¢ czynniki ryzyka

u indywidualnego pacjenta. Nalezy to zrobi¢ przed rozpoczgciem oraz podczas leczenia. Wazne
czynniki ryzyka obejmujg istniejace cigzkie choroby serca, jak zastoinowa niewydolnos$¢ krazenia,
cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub istotne zaburzenia elektrolitowe. Nalezy takze ocenic¢
leczenie aktualnie stosowane, ktore moze wptywac na rownowage elektrolitowa, metabolizm
cytochromu CYP3A4 lub wydtuzenie odstepu QT. Zaleca si¢ monitorowanie wptywu leczenia na
dhugosc¢ odstepu QT. Badanie EKG nalezy wykonac:

- przed rozpoczeciem leczenia domperydonem;

- podczas fazy rozpoczynania leczenia;

- nastgpnie w zalezno$ci od wskazan klinicznych.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci zgltaszania jakichkolwiek objawow ze strony serca,

w tym kotatania serca, omdlenia lub stanow jak przed omdleniem. Pacjenci powinni zgtasza¢ rowniez
wszelkie zmiany kliniczne ktore moga powodowac hipokaliemig, jak niezyt zotadka i jelit lub
rozpoczecie leczenia lekami moczopednymi.

Czynniki ryzyka nalezy ocenia¢ podczas kazdej wizyty pacjenta.

Stosowanie apomorfiny zwigzane jest z miejscowymi reakcjami podskornymi. Mozna je nickiedy
zmniejszy¢ zmieniajgc miejsca wstrzyknigcia lub ewentualnie stosujgc w miejscach wystgpowania
ultrasonoterapi¢ (jesli jest do dyspozycji), aby unikna¢ guzkéw i stwardnienia.

U pacjentéw leczonych apomorfing donoszono o przypadkach niedokrwistosci hemolityczne;j
i trombocytopenii. Jesli jednoczesnie z apomorfing podaje si¢ lewodope, nalezy w regularnych
odstepach czasu wykonywa¢ badania hematologiczne.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w podawaniu skojarzonym apomorfiny z innymi produktami leczniczymi,
szczegolnie tymi z waskim zakresem terapeutycznym (patrz punkt 4.5).

U wielu pacjentow z zaawansowang chorobg Parkinsona wspotwystepuja dolegliwosci
neuropsychiczne. Istnieja dowody na to, Ze u niektorych pacjentdow apomorfina moze zaostrzy¢
zaburzenia neuropsychiczne. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$e, jesli tym pacjentom podaje si¢
apomorfing.

Stosowanie apomorfiny wigzalo si¢ z sennoscig oraz epizodami naglego zasnigcia, szczegdlnie

u pacjentdow z chorobg Parkinsona. Pacjenci muszg by¢ o tym poinformowani 1 nalezy zalecié¢
ostrozno$¢ w trakcie przyjmowania apomorfiny podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Pacjentom, u ktérych wystepuje sennos¢, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn. Ponadto, mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawkowania lub zakonczenie leczenia.

Zaburzenia kontroli zachowan impulsywnych

Pacjentow nalezy regularnie obserwowac pod katem wystepowania zaburzen kontroli zachowan
impulsywnych. Pacjentéw i ich opiekundéw nalezy uswiadomic, ze osoby przyjmujace agonistow
receptoréw dopaminowych w leczeniu choroby Parkinsona, w tym apomorfing, sg narazone na
zaburzenia kontroli zachowan impulsywnych, takie jak patologiczne uzaleznienie od hazardu,



zwigkszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsywna potrzeba zakupow lub wydawania pieni¢dzy,
niepohamowany apetyt, kompulsywne jedzenie.

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawkowania lub stopniowe zakonczenie leczenia, jesli pojawig si¢
wymienione objawy.

Zespot dysregulacji dopaminowej (ang. Dopamine Dysregulation Syndrome, DDS) jest uzaleznieniem
prowadzacym do nadmiernego stosowania produktu, obserwowanym u niektorych pacjentow
leczonych apomorfing. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowacé pacjentéw i opiekunow

o potencjalnym ryzyku wystgpienia DDS.

Dacepton zawiera sodu pirosiarczyn, ktéry moze rzadko powodowac¢ cig¢zkie reakcje alergiczne
1 skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) sodu w 10 ml roztworu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pacjenci zakwalifikowani do leczenia apomorfiny chlorowodorkiem pétwodnym prawie na pewno
przyjmujg tez inne leki na chorobe Parkinsona. W poczatkowym etapie podawania apomorfiny
chlorowodorku pétwodnego nalezy obserwowac pacjenta, czy nie wystepuja nietypowe dziatania
niepozadane lub objawy nasilenia dziatania.

Produkty lecznicze z grupy neuroleptykéw moga mie¢ dzialanie antagonistyczne, jesli stosuje si¢ je
z apomorfing. Istnieje mozliwo$¢ interakcji migdzy klozaping a apomorfing, jednak klozaping mozna
takze stosowac w celu ztagodzenia objawow powiktan neuropsychicznych.

Nie badano mozliwego wplywu apomorfiny na st¢zenie w osoczu innych lekow. Dlatego zaleca si¢
zachowanie ostrozno$ci podczas jednoczesnego stosowania apomorfiny i innych produktéw
leczniczych, szczegolnie tych z waskim indeksem terapeutycznym.

Leki przeciwnadci$nieniowe i wptywajace na czynnos¢ serca
Nawet podczas jednoczesnego stosowania z domperydonem, apomorfina moze nasila¢ dziatanie
przeciwnadci$nieniowe lekow z tej grupy (patrz punkt 4.4).

Zaleca si¢ unikanie podawania apomorfiny z innymi lekami o znanych wlasciwosciach wydtuzajacych
odstep QT.

Stosowanie apomorfiny jednoczes$nie z ondansetronem moze prowadzi¢ do cigzkiego niedocisnienia
tetniczego i utraty przytomnosci, dlatego jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Takie dziatanie moze rowniez wystapi¢ w przypadku innych
antagonistow 5-HT3.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma do§wiadczenia ze stosowaniem apomorfiny u kobiet w cigzy.

Badania reprodukcji u zwierzat nie wskazujg na dzialanie teratogenne, jednak podawane szczurom
dawki toksyczne dla matek mogg prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowej noworodkow. Potencjalne

ryzyko dla ludzi jest nieznane. Patrz punkt 5.3.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Dacepton u kobiet w cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.



Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy apomorfina przenika do mleka ludzkiego. Decyzje, czy kontynuowac lub przerwac
karmienie piersig badz kontynuowac lub odstawi¢ produkt Dacepton, nalezy podja¢ uwzgledniajac
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzys$ci z podawania produktu Dacepton dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Apomorfiny chlorowodorek potwodny moze w niewielkim lub umiarkowanym stopniu wplywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Pacjenci leczeni apomorfing, u ktérych wystepuje sennos¢ i (lub) nagte epizody snu, musza zostaé
poinformowani, aby powstrzymali si¢ od prowadzenia pojazdéw i wykonywania czynnoS$ci

(np. obstugiwanie maszyn), w przypadku ktorych zmniejszona czujnos¢ moze narazi¢ pacjenta lub
inne osoby na ryzyko ci¢zkiego urazu lub $mierci do chwili ustapienia takich nawracajacych epizodow
i sennosci (patrz takze punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: (=1/10)

Czesto: (>1/100 do < 1/10)
Niezbyt czgsto: (= 1/1 000 do < 1/100)
Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000)
Czesto$¢ nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu Niezbyt czesto:

chlonnego U pacjentéw leczonych apomorfing opisywano
niedokrwisto$¢ hemolityczng i trombocytopenig.
Rzadko:

Podczas leczenia apomorfiny chlorowodorkiem
poétwodnym rzadko wystepowata eozynofilia.
Zaburzenia ukladu Rzadko:

immunologicznego Wskutek zawartosci sodu pirosiarczynu moga
wystepowac reakcje alergiczne (w tym anafilaksja
1 skurcz oskrzeli).

Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto:

Omamy.

Czesto:

Podczas leczenia apomorfiny chlorowodorkiem
potwodnym wystepowaly zaburzenia neuropsychiczne
(w tym przemijajace tagodne stany splatania i omamy
wzrokowe).

Czestos¢ nieznana:

Zaburzenia kontroli zachowan impulsywnych:

U pacjentéw leczonych agonistami receptoréw
dopaminowych, w tym apomorfing, stwierdzano
objawy patologicznego hazardu, nasilonego libido,
hiperseksualno$ci, kompulsywnego kupowania lub
wydawania pieni¢dzy, obzarstwa i kompulsywnego
jedzenia (patrz punkt 4.4).

Agresja, pobudzenie.




Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto:

Na poczatku leczenia moze wystgpi¢ przemijajaca
sedacja po podaniu dawki apomorfiny chlorowodorku
potwodnego, ustepujaca zazwyczaj po kilku
pierwszych tygodniach.

Apomorfina powoduje sennos¢.

Stwierdzano takze zawroty glowy i oszolomienie.
Niezbyt czesto:

Apomorfina moze wywotywac¢ dyskinezy w okresach
,,on”, ktore w niektorych przypadkach mogg by¢
cigzkie, a u niektorych pacjentow moga prowadzi¢ do
przerwania leczenia.

Apomorfina moze powodowa¢ epizody naglego
zasnigcia. Patrz punkt 4.4.

Nieznana:

Omdlenie

Bol glowy.

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto:
Niezbyt czgsto wystepuje hipotonia ortostatyczna,
zazwyczaj przemijajaca (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto:

Podczas leczenia apomorfing donoszono czgsto
0 ziewaniu.

Niezbyt czesto:

Donoszono o trudno$ciach w oddychaniu.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto:

Nudnosci 1 wymioty, szczegolnie po pierwszym
podaniu apomorfiny, zazwyczaj w wyniku
niezastosowania domperydonu (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Niezbyt czesto:
Stwierdzano wysypke miejscowa i uogolniona.

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Bardzo czesto:

U wigkszosci pacjentow wystepuja reakcje w miejscu
podania, szczegodlnie w przypadku stosowania
ciaglego. Moga obejmowac guzki podskorne,
stwardnienie, rumien, tkliwo$¢ uciskowg i zapalenie
tkanki podskornej. Moga takze wystapic¢ rozne reakcje
miejscowe (np. podraznienie, $wiad, siniaczenie i bdl).
Niezbyt czesto:

Stwierdzano martwice¢ i owrzodzenie w miejscu
podania.

Czestos¢ nieznana:

Zglaszano wystepowanie obrzgku obwodowego.

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto:
U pacjentéw otrzymujacych apomorfing stwierdzano
dodatni wynik testu Coombsa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa,




tel.: +48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie kliniczne z przedawkowaniem apomorfiny w przypadku tej drogi podania jest
niewielkie.

Objawy przedawkowania mozna leczy¢ empirycznie zgodnie z nast¢pujgcymi zaleceniami:
Silne wymioty mozna leczy¢ domperydonem.

Depresje¢ oddechowg mozna leczy¢ naloksonem.

Hipotonia: nalezy zastosowa¢ odpowiednie postepowanie, np. unie$¢ cze$¢ tozka, na ktorej lezg
konczyny dolne.

Bradykardi¢ mozna leczy¢ atroping.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona; leki dopaminergiczne
Kod ATC: N04BC07.

Mechanizm dzialania
Apomorfina bezposrednio pobudza receptory dopaminowe; jakkolwiek ma wtasciwosci agonistyczne
wobec receptorow D1 i D2, nie podziela z lewodopg szlakow transportu ani metabolicznych.

Chociaz podawanie apomorfiny u zdrowych zwierzat dos§wiadczalnych zmniejsza szybkosé
uwalniania impulséw z komorek nigrostriatalnych, a w przypadku matej dawki stwierdzono,
ze zmniejsza aktywno$¢ lokomotoryczna (uwaza si¢, ze oznacza to presynaptyczne hamowanie
endogennego uwalniania dopaminy), jej dziatanie w przypadku utraty zdolno$ci ruchowych

w parkinsonizmie moze wynika¢ z dziatania na receptory postsynaptyczne. Takie dziatanie
dwufazowe stwierdza si¢ takze u ludzi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja i Eliminacja

Zachowanie apomorfiny po podaniu podskérnym mozna opisa¢ za pomocg modelu
dwukompartmentowego, z okresem pottrwania dystrybucji 5 (£1,1) minut i okresem pottrwania
eliminacji 33 (£3,9) minut. Odpowiedz kliniczna jest dobrze skorelowana ze stezeniem apomorfiny
w plynie mézgowo-rdzeniowym; dystrybucje substancji czynnej najlepiej opisuje model
dwukompartmentowy.

Wchtanianie i Metabolizm

Apomorfina jest szybko i calkowicie wchianiana z tkanki podskornej, co pozostaje skorelowane

z szybkim zapoczatkowaniem dziatania klinicznego (4-12 minut), a szybki klirens wyjasnia krotki
czas dzialania klinicznego substancji czynnej (okoto 1 godziny). Apomorfina jest metabolizowana
poprzez glukuronidacje¢ i sulfonowanie co najmniej dziesigciu procent catkowitej ilosci; innych
szlakow nie opisano.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksycznos$ci po wielokrotnym podaniu podskérnym nie wskazujg na szczeg6lne
zagrozenia dla ludzi wykraczajace poza informacje podane w innych punktach ChPL.



Badania genotoksycznosci in vitro wykazuja dziatanie mutagenne i klastogenne, najprawdopodobniej
poprzez produkty utleniania apomorfiny. W przeprowadzonych badaniach in vitro sama apomorfina
nie byta jednak genotoksyczna.

Wptyw apomorfiny na rozréd badano u szczuréw. U tego gatunku apomorfina nie byla teratogenna,
stwierdzono jednak, ze dawki toksyczne dla matki mogly powodowa¢ utrate opieki ze strony matki

i niewydolnos¢ oddechowa u noworodkow.

Nie przeprowadzono badan dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres waznoSci

Przed otwarciem: 24 miesigce.

Po pierwszym otwarciu: trwato$¢ chemiczna i fizyczng potwierdzono dla okresu do 15 dni
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba Ze otwarcie

i rozcienczenie odbylo si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jesli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania gotowego
roztworu przed uzyciem ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ wklad w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania dotyczg produktu po pierwszym otwarciu, jak i w czasie pomi¢dzy
pobieraniem kolejnych dawek.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Wktady z bezbarwnego szkla typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym wieczkiem

(flip-off) i uszczelnieniem z gumy bromobutylowej /syntetycznego poliizoprenu, umieszczone na
plastikowej tacce w tekturowym pudetku, zawierajgce przezroczysty roztwor do wstrzykiwan.

Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan.



Opakowania zawiera: 5, 10, 30, 2 x 5 (opakowanie zbiorcze), 6 x 5 (opakowanie zbiorcze) i 3 x 10
(opakowanie zbiorcze) wktadow o pojemnosci 3 ml, umieszczonych na plastikowej tacce,
w tekturowym pudelku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowac, jesli roztwor zmienit barwe na zielong.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ roztwor wzrokowo. Mozna stosowa¢ jedynie roztwory
przezroczyste 1 bezbarwne do zottawych, bez czastek statych, w nieuszkodzonych opakowaniach.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Kazdy wkiad z niewykorzystang zawartoscig nalezy wyrzuci¢ po 15 dniach po pierwszym otwarciu.
Nalezy poinstruowac pacjenta, jak nalezy bezpiecznie wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknigciu.
UWAGA: opakowanie NIE zawiera wstrzykiwacza oraz igiet.

Dacepton we wstrzykiwaczu jest przeznaczony do stosowania razem ze wstrzykiwaczem D-mine Pen
iigtami do jednorazowego stosowania, co jest opisane w Instrukcji stosowania wstrzykiwacza.

Opis wstrzykiwacza

Zew. oslonka Igta

ochronna ighy wstrzykiwacza Fola do
‘Wew. oslonka cderwania  Wshrzykiwacz Folnierz Okiznko wyswetlacza
ochronna ighy

Pret gwiniowany Thok

— B ail

L. | '3 "

Masadka wsbrzykiwacza Tuleja whizadu Podziafca w mg Obudowa Pokretlo ustawienia dawki

Nalezy zawsze stosowaé nowg igle do kazdego wstrzyknigcia, co zapobiega zanieczyszczeniu.
Nie wolno przekazywa¢ innym osobom igiet i wstrzykiwacza.

Przed podaniem leku Dacepton nalezy zapozna¢ si¢ ze wstrzykiwaczem oraz jego Instrukcja
stosowania, tak aby postepowac wlasciwie.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu wady
mechanicznej), nalezy zapoznac si¢ z informacjami znajdujagcymi si¢ w instrukcji stosowania
wstrzykiwacza.

Gdzie 1 w jaki sposob wstrzykiwac lek Dacepton
e Nalezy umy¢ rece.
e Przed zastosowaniem wstrzykiwacza nalezy przygotowac gaziki chirurgiczne i jedng igle
zabezpieczong ostonkg ochronna.
e Postepowac zgodnie z Instrukcjg stosowania wstrzykiwacza.
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Przygotowanie wstrzykiwacza / wymiana wkladu

Wyjaé wstrzykiwacz z opakowania i usungé ostonke ochronna.

Do ostonki wprowadzi¢ nowy wktad.

. ' 5‘
Przesungé gwintowany pret do konca, najlepiej naciskajac opuszka palca na kohierz.
-

~d \‘

Wprowadzi¢ tulej¢ wktadu do obudowy i zablokowac jg obracajac przeciwnie do ruchu wskazoéwek
zegara.
-

QF
/ er\

Mocowanie igly wstrzykiwacza

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg stosowania igly wstrzykiwacza. Oderwac foli¢ ochronng.
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Klikng¢ / zamocowac igt¢ na obudowie wktadu.

~e

N

Zdja¢ zewnetrzng ostonke ochronng igly. Zachowac¢ jg w celu bezpiecznej utylizacji igly po
wykonaniu wstrzykniecia.

Uzbrajanie i kontrola dzialania

Przed zastosowaniem nalezy usungé¢ z wktadu znajdujace si¢ w nim powietrze. Nastawi¢ dawke
testowg przekrecajac pokretto. Skontrolowaé ustawienie dawki patrzac pionowo z gory, nie pod
katem, na okienko odczytu; musi by¢ wyraznie widoczny symbol ,,é°. Ten etap nazywany jest
uzbrajaniem i jest wazny, poniewaz pozwala si¢ upewnic, ze po zastosowaniu wstrzykiwacza zostanie
podana pelna dawka leku.

W celu sprawdzenia dziatania wstrzykiwacza nalezy ustawi¢ go pionowo i delikatnie postukac
w obudowe wktadu, tak aby pecherzyki powietrza uniosty si¢ do gornej czesci.
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Nacisna¢ na tlok.

Z igty wydostanie sig¢ kilka kropli leku. Jesli tak si¢ nie stanie, powtorzy¢ poprzedni krok.

Nastawianie dawki

Nastawi¢ dawke docelowa przekrecajgc pokretto zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Skorygowaé
dawke obracajac pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
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Wstrzykiwanie leku

e Oczysci¢ skore w miejscu planowanego wstrzyknigcia oraz w jego sasiedztwie za pomoca
gazika chirurgicznego.

e Dacepton nalezy wstrzykiwa¢ w okolice z przodu talii (brzuch) lub w zewnetrzng powierzchnie
uda, w tkanke¢ pod skorg (podskornie), tak jak pokaze pacjentowi lekarz lub pielegniarka.

W celu wykonania wstrzyknigcia nalezy wcisna¢ tlok do samego konca. Trzymac tlok catkowicie
wecisnigty podczas wstrzykiwania leku. Po podaniu catej dawki leku nalezy odczekaé 6 sekund

a nastgpnie powoli wyciggnac igte. Podczas 6 sekund oczekiwania ttok moze by¢ wcisnigty lub
pozostawiony wolno. Aby si¢ upewni¢, ze zostata podana cata dawka leku, nalezy sprawdzi¢, czy
w okienku odczytu jest widoczna wartosc¢ ,,0,0”.

3 A

. \ <\
r\‘ S @
‘O 'O

e Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia leku Dacepton. Zmniejszy to
mozliwo$¢ wystapienia reakcji skornej w miejscu podania leku Dacepton. Nie wstrzykiwac leku
Dacepton w okolicg skory, ktora jest bolesna, zaczerwieniona, zakazona lub uszkodzona.

e Leku nie wolno nigdy wstrzykiwaé bezposrednio do zyly (dozylnie) ani w migsien

(domigéniowo).

Usuwanie igly wstrzykiwacza po kazdym wstrzyknieciu

Po kazdym wstrzyknieciu nalezy zdja¢ i usuna¢ igle.
Nalozy¢ ostroznie zewngetrzng ostonke ochronng na igle wstrzykiwacza.
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Przekrecic igle wstrzykiwacza obracajac zewngtrzng ostonke ochronng zgodnie z ruchem wskazowek
zegara 1 bezpiecznie usunac igle.

Inna mozliwos¢:

Umiesci¢ zewnetrzng ostonke ochronng igly we wlasciwej przegrodce zalaczonego pudetka. Otwor
zewnetrznej ostonki ochronnej igly powinien by¢ skierowany ku goérze. Zachowujac ostroznosé
wprowadzi¢ igle (dotaczong do wstrzykiwacza) do otworu ostonki. Nie dotykajac ostonki nalezy
mocno wcisngé i przekreci¢ wstrzykiwacz odwrotnie do ruchu wskazowek zegara, co spowoduje
odlgczenie igly.

e Pozostawi¢ wktad z lekiem we wstrzykiwaczu.

o Nowy wklad z lekiem mozna stosowac do 15 dni (wigcej informacji, patrz punkt 6.3 ,,Okres
waznosci”).

o Jesli ilos¢ roztworu jest zbyt mata do podania kolejnej dawki, wktad nalezy usunac¢ i wyrzucic.

e Nalezy usung¢ igle w bezpieczny sposob, jak opisano w Instrukcji stosowania wstrzykiwacza.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23778
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.03.2017
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 08.12.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.10.2023
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