SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml sadrzi 10 mg apomorfinklorid hemihidrata.
Svaki ulozak od 3 ml sadrzi 30 mg apomorfinklorid hemihidrata.

Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Natrijev metabisulfit (E223) 1 mg po ml
Natrij manje od 2,3 mg po ml

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju u ulosku

Otopina je bistra, bezbojna do blago Zute boje, bez Cestica.
pH iznosi 2,5 - 4,0.

Osmolalnost: 62,5 mOsm/kg

4, KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lijecenje motorickih fluktuacija (,,on-0ff* fenomen) u bolesnika s Parkinsonovom bolesc¢u koji nisu
pod odgovaraju¢om kontrolom antiparkinsonicima za oralnu primjenu.

4.2 Doziranje i nacin primjene

I1zbor bolesnika pogodnih za Dacepton 10 mg/ml otopinu za injekciju u ulosku:

Bolesnici koji su odabrani za lijeCenje s Dacepton 10 mg/ml otopinom za injekciju u ulosku moraju
modi prepoznati nastup ,,off* simptoma te biti u mogucénosti dati si injekciju ili imati odgovornog
skrbnika koji im moZe dati injekciju kada je potrebno.

Bolesnici koji uzimaju apomorfin u pravilu moraju zapoceti lijeenje domperidonom najmanje dva
dana prije pocetka lijeCenja. Doza domperidona mora se titrirati na najnizu uc¢inkovitu dozu a primjenu
treba prekinuti ¢im je moguce. Prije odluke o pocetku lijecenja domperidonom i apomorfinom, kod
svakog bolesnika treba paZzljivo procijeniti rizi¢ne ¢imbenike za produljenje QT intervala kako bi bilo
sigurno da korist od lijeCenja nadmasuje rizik (vidjeti dio 4.4).

Lijecenje apomorfinom mora se zapoceti u kontroliranim uvjetima, u specijaliziranoj klinici. Bolesnik
se mora nalaziti pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u lijeenju Parkinsonove bolesti (npr. neurologa).
Prije pocetka lije¢enja s Dacepton 10 mg/ml otopinom za injekciju u uloSku, potrebno je optimizirati
lijecenje bolesnika levodopom, s ili bez agonista dopamina.
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Odrasli
Nadin primjene

Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku namijenjena je visedoznom koristenju u bolusu,
putem ponavljanih supkutanih injekcija, koristeci iskljucivo priloZzenu D-mine-Pen strcaljku.

Bolesnici i skrbnici moraju primiti detaljne naputke u pripremi i primjeni doza lijeka, obracajuci
posebnu paznju ispravnoj primjeni potrebne injekcije za doziranje (vidjeti upute za prilozenu injekciju
za doziranje). Postoje razlike izmedu injekcije za doziranje za ovaj proizvod i druge proizvode koji
sadrze apomorfin na trzi$tu. U situacijama kada bolesnik primi odgovarajucu injekciju za doziranje, te
je naucen koristiti ju, pri prelasku na drugi proizvod potrebno je bolesnika ponovno nauciti primjeni,
pod nadzorom zdravstvenog radnika.

Prije uporabe potrebno je ukloniti zrak koji se moze nalaziti u ulosku (vidjeti Upute za uporabu
injekcije za doziranje).

Apomorfin se ne smije primjenjivati intravenskim putem.

Ne koristiti ako je otopina promijenila boju u zelenu. Prije uporabe, potrebno je vizualno procijeniti
izgled otopine. Smije se koristiti samo otopina koja je bistra, bezbojna do blago Zute boje i bez Cestica.

Odredivanje osnovne doze
Odgovarajuca doza za svakog bolesnika moze se utvrditi postupnim rasporedima doziranja. Predlaze
se sljede¢i raspored doziranja:

1 mg apomorfinklorid hemihidrata (0,1 ml), $to odgovara oko 15-20 mikrograma/kg, treba injicirati
supkutano tijekom hipokineticke ili ,,off* faze, a bolesnika treba nadzirati tijekom 30 minuta kako bi
se uocio motorni odgovor.

Ako do odgovora ne dode ili je odgovor neadekvatan, supkutano se injicira druga doza
apomorfinklorid hemihidrata (0,2 ml) a bolesnik se nadzire tijekom daljnjih 30 minuta kako bi se
uocio odgovarajuci odgovor.

Doza se moze povecavati postupnim davanjem injekcija s najmanje 40 minuta razmaka medu
injekcijama sve dok se ne dobije zadovoljavajuci motoricki odgovor.

Utvrdivanje nacina lijeCenja

Nakon §to se utvrdi odgovarajuca doza, pri prvim znakovima ,,off epizode treba dati jednu supkutanu
injekciju u donji dio abdomena ili vanjski dio bedra. Ne moze se iskljuciti mogucnost da se apsorpcija
lijeka moze razlikovati u iste osobe ako se primjenjuje na razli¢itim mjestima na tijelu. Posljedi¢no,
bolesnik se tijekom narednih sat vremena mora nalaziti pod nadzorom kako bi se utvrdilo koliko je
kvalitetan odgovor na lijeCenje. Moguce je uvesti izmjene doze u skladu s odgovorom bolesnika.

Optimalno doziranje apomorfinklorid hemihidrata razlikuje se izmedu osoba, ali kad se doza jednom
utvrdi, ona ostaje relativno konstantna za svakog bolesnika.

Mjere opreza pri nastavku lijeCenja
Dnevna doza Dacepton 10 mg/ml otopine za injekciju u ulos$ku Siroko varira izmedu bolesnika, tipi¢no
u rasponu od 3-30 mg, primijenjeno kao 1-10 injekcija, a ponekad i do 12 odvojenih injekcija na dan.

Preporucuje se da ukupna dnevna doza apomorfinklorid hemihidrata ne smije prelaziti 100 mg te da
pojedinacne injekcije u bolusu ne prelaze 10 mg.
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Injekcija D-mine koja je potrebna za primjenu Dacepton 10 mg/ml otopine za injekciju u ulosku nije
prikladna za bolesnike koji trebaju doze u bolusu vise od 6 mg. U ovih bolesnika potrebno je koristiti
druge proizvode.

U klinickim ispitivanjima obicno je bilo moguce umanjiti dozu levodope; ovaj ucinak znacajno varira
izmedu bolesnika pa je potreban pazljiv nadzor iskusnog lijecnika.

Kada se utvrdi nacin lijecenja, lijeenje domperidonom moze se postupno smanjiti u nekih bolesnika,
ali uspjesno se moze ukinuti samo u malog broja bez znakova povracanja ili hipotenzije.

Pedijatrijska populacija
Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku je kontraindicirana u djece i adolescenata u dobi do
18 godina (vidjeti dio 4.3).

Starije osobe

Starije osobe ¢ine znacajan dio populacije bolesnika s Parkinsonovom bolescu i ¢ine velik udio medu
osobama ukljuc¢enima u klini¢ka ispitivanja apomorfina. Pristup starijim bolesnicima koji se lijece
apomorfinom nije se razlikovao od pristupa mladim bolesnicima. Ipak, preporucuje se dodatni oprez
tijekom zapocinjanja lijeCenja u starijih bolesnika zbog rizika od posturalne hipotenzije.

Ostecenje bubrega

U bolesnika s oStecenjem bubrega moze se primjenjivati na¢in doziranja preporucen za odrasle osobe i
starije osobe (vidjeti dio 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

U bolesnika s respiratornom depresijom, demencijom, psihoti¢nim bolestima ili jetrenom
insuficijencijom.

Apomorfinklorid hemihidrat ne smije se primjenjivati u bolesnika s “on” odgovorom na levodopu koji
je ugrozen teskom diskinezijom ili distonijom.

Istodobna primjena s ondanzetronom (vidjeti dio 4.5)

Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku kontraindicirana je u djece i adolescenata mladih od
18 godina.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Apomorfinklorid hemihidrat mora se primjenjivati s oprezom u bolesnika s bubreznim, plu¢nim ili
kardiovaskularnim bolestima i osoba sklonim muc¢nini i povracanju.

Preporucuje se poseban oprez tijekom zapocinjanja lije¢enja u starijih i/ili oslabljenih bolesnika.

S obzirom da apomorfin moze uzrokovati hipotenziju, ¢ak i kada se primjenjuje nakon prethodnog
lije¢enja domperidonom, mora se obratiti posebna paznja u bolesnika koji boluju od sréanih bolesti
kao i u bolesnika koji uzimaju vazoaktivne lijekove poput antihipertenziva te osobito u bolesnika s od
ranije prisutnom posturalnom hipotenzijom.

S obzirom da apomorfin moZe imati potencijal za produljenje QT perioda, osobito u visokoj dozi,
mora se obratiti posebna paznja u lijeGenju bolesnika s rizikom aritmije oblika torsades de pointes.
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Kada se lijek koristi istodobno s domperidonom, moraju se pazljivo procijeniti ¢cimbenici rizika u
svakog bolesnika. Ovo se mora uciniti prije pocetka lijeCenja, kao i tijekom lijecenja. Vazni ¢imbenici
rizika ukljucuju teske postojece bolesti srca poput kongestivnog zatajenja srca, tesko oStecenje jetre ili
znacajan poremecaj elektrolita. Moraju se uzeti u obzir i lijekovi koji mogu djelovati na razine
elektrolita, metabolizama CYP3A4 ili QT interval. Preporucuje se nadziranje u¢inka na QTc interval.
EKG se mora uéiniti u sljede¢im situacijama:

- prije lije¢enja domperidonom

- u fazi zapocinjanja lijeCenja

- kasnije, ako je klinicki indicirano

Bolesnika se mora upozoriti da prijavi moguce sr¢ane simptome kao §to su palpitacije, sinkopa ili
stanja sli¢na sinkopi. Takoder moraju prijaviti klinicke promjene koje mogu voditi do hipokalijemije,
kao Sto su gastroenteritis ili pocetak lijecenja diureticima.

Tijekom svake posjete lijecniku, potrebno je ponovno procijeniti ¢cimbenike rizika.

Apomorfin je povezan s lokalnim supkutanim uéincima. Ovo se ponekad moZze umanjiti izmjenom
mjesta primjene injekcija ili uporabom ultrazvuka (ako je raspoloziv) kako bi se izbjegla podruc¢ja gdje
se nalaze ¢vori¢i ili otvrdnuca.

Hemoliticka anemija i trombocitopenija opisani su u bolesnika koji su se lijecili apomorfinom. U
pravilnim razmacima moraju se provoditi hematoloski testovi, kao i u slu¢ajevima kada se levodopa
primjenjuje s apomorfinom.

Preporucuje se oprez kada se apomorfin primjenjuje s drugim lijekovima, osobito onima s uskim
terapijskim rasponom (vidjeti dio 4.5).

U mnogih bolesnika s uznapredovanom Parkinsonovom boles¢u postoje usporedni neuropsihijatrijski
problemi. Postoje dokazi da kod nekih bolesnika moze do¢i do egzacerbacije neuropsihijatrijskih
poremecaja uporabom apomorfina. Posebna paznja mora se obratiti kada se apomorfin koristi u takvih
bolesnika.

Apomorfin je povezivan sa somnolencijom i epizodama naglog padanja u san, osobito u bolesnika s
Parkinsonovom bole$c¢u. Bolesnike se 0 ovome mora obavijestiti te ih savjetovati da posebno paze
prilikom voZnje ili upravljanja strojevima tijekom lijeCenja apomorfinom. Bolesnici kod kojih je doslo
do somnolencije i/ili epizode naglog padanja u san ne smiju voziti ili upravljati strojevima. Takoder,
moguce je razmotriti smanjenje doze ili prestanak lijecenja.

Poremecaji kontrole impulsa

Potrebno je redovito pratiti razvoj poremecaja kontrole impulsa kod bolesnika. Bolesnici i njegovatelji
trebaju biti svjesni kako se bihevioralni simptomi poremecaja kontrole impulsa ukljuc¢ujuéi patolosko
kockanje, povecan libido, hiperseksualnost, kompulzivno trosenje ili kupnju, prejedanje i kompulzivno
jedenje mogu pojaviti u bolesnika koji su lijeCeni agonistima dopamina ukljucujuéi i apomorfin.
Potrebno je razmotriti smanjivanje doze/postupno ukidanje lijeka ako dode do razvoja takvih
simptoma.

Sindrom poremecene regulacije dopamina (engl. dopamine dysregulation syndrome, DDS) je
poremecaj koji izaziva ovisnost i dovodi do prekomjerne primjene lijeka uocen u nekih bolesnika
lije¢enih apomorfinom. Prije pocetka lije¢enja bolesnike i njegovatelje potrebno je upozoriti na
mogudi rizik od razvoja DDS-a.

Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku sadrzi natrijev metabisulfit koji rijetko moze
uzrokovati teSke reakcije preosjetljivosti i bronhospazam.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) na 10 ml, tj. u osnovi je “bez natrija”.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Gotovo je sigurno da ¢e bolesnici odabrani za lije¢enje apomorfinklorid hemihidratom uzimati
istodobno druge lijekove za Parkinsonovu bolest. U poéetnim fazama lije¢enja apomorfinklorid
hemihidratom, bolesnik mora biti pod nadzorom na neobi¢ne nuspojave ili znakove pojacanja ucinka.

Neurolepticki lijekovi mogu imati antagonisticki uc¢inak ako se koriste s apomorfinom. Postoji
mogucénost interakcije izmedu klozapina i apomorfina, iako se klozapin moze takoder koristiti kako bi
se smanjili simptomi neropsihijatrijskih komplikacija.

Mogu¢i ucinci apomorfina na plazmatske koncentracije drugih lijekova nisu bili ispitivani. Stoga se
savjetuje oprez kada se apomorfin kombinira s drugim lijekovima, osobito onima s uskim terapijskim
rasponom.

Antihipertenzivni i sr¢ano aktivni lijekovi
Cak i kada se primjenjuje s domperidonom, apomorfin moze pojacati antihipertenzivne ucinke ovih
medicinskih proizvoda (vidjeti dio 4.4).

Preporucuje se izbjegavati primjenu apomorfina s drugim lijekovima za koje je poznato da produzuju
QT interval.

Istodobna primjena apomorfina s ondanzetronom moze dovesti do teSke hipotenzije i gubitka svijesti
te je stoga kontraindicirana (vidjeti dio 4.3). Takvi se u¢inci mogu pojaviti i kod drugih antagonista 5-
HT3.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnocéa
Ne postoji iskustvo s uporabom apomorfina u trudnica.

Ispitivanja razmnozavanja u Zivotinja ne upucuju na teratogene ucinke, ali primjena u $takora u
dozama koje su toksi¢ne za majku moze dovesti do zastoja disanja u mladunceta. Moguc¢i rizik za
ljude nije poznat. Vidjeti dio 5.3.

Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku ne smije se koristiti tijekom trudnoce osim ako je
izri¢ito neophodno.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se apomorfin u maj¢ino mlijeko. Odluka da li prekinuti/nastaviti dojenje ili
prekinuti/nastaviti lijeGenje s Dacepton 10 mg/ml otopinom za injekciju u ulosku mora se donijeti
uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete kao i korist primjene Dacepton 10 mg/ml otopine za injekciju
u ulosku za zenu.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Apomorfinklorid hemihidrat malo ili umjereno utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Bolesnici koji se lije¢e apomorfinom i imaju simptome somnolencije i/ili naglog zapadanja u san
moraju biti upucéeni da ne upravljaju vozilima ili se upustaju u aktivnosti (poput rada na strojevima)
gdje narusena budnost moze njih ili druge dovesti u rizik od teske ozljede ili smrti, sve do prestanka
ovih rekurentnih epizoda i somnolencije (vidjeti i dio 4.4).
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4.8 Nuspojave

Vrlo &esto (>1/10)

Cesto (>1/100 i <1/10)

Manje ¢esto  (>1/1000 i <1/100)

Rijetko (>1/10 000 i <1/1000)

Vrlorijetko  (<1/10 000)

Nepoznato (ne mozZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji krvi i limfnog
sustava

Manje Cesto:

Hemoliticka anemija i trombocitopenija opisane su u bolesnika
koji su se lijecili apomorfinom.

Rijetko:

Eozinofilija se rijetko pojavljivala tijekom lijeCenja
apomorfinklorid hemihidratom.

Poremecaji imunoloskog
sustava

Rijetko:
Zbog prisutnosti natrijevog metabisulfita, mogu se pojaviti
alergijske reakcije (ukljucujuci anafilaksiju i bronhospazam).

Psihijatrijski poremecaji

Vrlo éesto:

Halucinacije

Cesto:

Neuropsihijatrijski poremecaji (ukljuc¢ujuéi prolaznu blagu
konfuziju i vizualne halucinacije) pojavljivali su se tijekom
lije¢enja apomorfinklorid hemihidratom.

Nepoznato:

Poremecaji kontrole impulsa:

Patolosko kockanje, povecani libido, hiperseksualnost,
kompulzivno troSenje ili kupovanje, prejedanje i kompulzivno
jedenje, mogu pojaviti u bolesnika koji se lijece agonistima
dopamina ukljuéujuci apomorfin (vidjeti dio 4.4).

Agresija, agitacija.

Poremecaji Zivéanog
sustava

Cesto:

Prolazna sedacija sa svakom dozom apomorfinklorid
hemihidrata moze se dogoditi prilikom zapo¢injanja lijeCenja;
ovo obicno prolazi tijekom prvih nekoliko tjedana.
Apomorfin je povezan sa somnolencijom.

Opisane su i omaglice/o8amucenost.

Manje Cesto:

Tijekom ,,on“ razdoblja, apomorfin moze inducirati diskinezije
koje u nekim slucajevima mogu biti teske, dok u nekolicine
bolesnika mogu dovesti do prekida lijecenja.

Apomorfin je povezan s epizodama naglog padanja u san
(vidjeti dio 4.4)

Nepoznato:

Sinkopa

Glavobolja

Krvozilni poremecaji

Manje Cesto:
Posturalna hipotenzija se ne vida ¢esto i obi¢no je prolazna
(vidjeti dio 4.4)

Poremecaji diSnog sustava,
prsista i sredoprsja

Cesto:

Tijekom lijecenja apomorfinom opisano je zijevanje
Manje Cesto:

Opisane su teskoce disanja.

Poremecaji probavnog Cesto:
sustava Mucnina i povracanje, 0sobito pri prvom zapocinjanju
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lijecenja apomorfinom, obi¢no kao posljedica izostavljanja
domperidona (vidjeti dio 4.2).

Poremecaji kozZe i Manje Cesto:

supkutanog tkiva Opisani su lokalni i generalizirani osipi.

Op¢i poremedaji i reakcije Vrlo Cesto:

na mjestu primjene Najveci dio bolesnika dozivljava reakcije na mjestu uboda,

osobito nakon produljene uporabe. Ovo moze ukljucivati
supkutane ¢vorice, induraciju, eritem, osjetljivost i panikulitis.
Mogu se pojaviti i razlicite druge reakcije (kao $to su iritacija,
svrbez, masnice i bol).

Manje Cesto:

Opisani su nekroza i ulceracija na mjestu injekcije.
Nepoznato:

Opisan je periferni edem.

Pretrage Manje Cesto:

U bolesnika koji su primali apomorfin opisana je pojava
pozitivhog Coombsovog testa.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Malo je klini¢kog iskustva s predoziranjem apomorfinom kada se primjenjuje ovim putem. Simptomi
predoziranja mogu se lijeciti empirijski kako je navedeno dolje:

Tesko povrac¢anje moze se lijeciti domperidonom.

Respiratorna depresija moze se lijeciti naloksonom.

Hipotenzija: moraju se poduzeti odgovarajuce mjere, npr. podizanje donjeg dijela kreveta.
Bradikardija se moze lijeciti atropinom.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antiparkinsonici, dopaminergicki lijekovi, agonisti dopamina
ATK oznaka: NO4B CO07

Mehanizam djelovanja
Apomorfin je izravni stimulator dopaminskih receptora, a iako posjeduje agonisti¢ko djelovanje i na
D1 i na D2 receptore, ne dijeli transportne ili metabolicke puteve s levodopom.

Iako u zdravih eksperimentalnih zivotinja primjena apomorfina suprimira ritam izbijanja
nigostrijatalnih stanica te je pronadeno da u niskoj dozi dovodi do redukcije lokomotorne aktivnosti
(za Sto se smatra da predstavlja presinapticku inhibiciju endogenog otpustanja dopamina), njegova
djelovanja na motoricke simptome Parkinsonove bolesti su vjerojatno posljedica djelovanja na
postsinapticke receptore. Ovaj bifazi¢ni ucinak takoder je opazen i u ljudi.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Distribucija i eliminacija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nakon supkutane injekcije, daljnja sudbina apomorfina moze se opisati modelom s dva odjeljka, s
poluvremenom raspodjele od 5 (+1,1) minuta i poluvremenom eliminacije od 33 (+£3,9) minuta.
Klini¢ki odgovor dobro korelira s razinama apomorfina u cerebrospinalnoj tekucini; distribucija
djelatne tvari najbolje se mozZe objasniti modelom s dva odjeljka.

Apsorpcija i metabolizam

Apomorfin se brzo i u cijelosti apsorbira iz supkutanog tkiva, §to korelira s brzim nastupom klini¢kih
ucéinaka (4-12 minuta), dok je kratko trajanje klinickog djelovanja djelatne tvari (oko 1 sat) objasnjeno
njenim brzim uklanjanjem. Metabolizam apomorfina zasniva se na glukuronidaciji i sulfonaciji
najmanje 10 posto ukupne koli¢ine; drugi putevi nisu opisani.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Ispitivanja supkutane toksi¢nosti ponovljenih doza nisu otkrila posebne opasnosti za ljude, uz izuzetak
informacija opisanih u drugim dijelovima sazetka opisa svojstava proizvoda.

Ispitivanja in vitro genotoksi¢nosti pokazala su mutagene i klastogene ucinke, najvjerojatnije zbog
spojeva koji nastaju oksidacijom apomorfina. Ipak, u in vivo ispitivanjima, apomorfin nije bio
genotoksican.

Ucinak apomorfina na razmnozavanje ispitivan je u Stakora. Apomorfin u ovoj vrsti nije bio teratogen,
ali se pokazalo da doze lijeka toksi¢ne za majku mogu dovesti do izostanka majcine brige i zatajenje

disanja u mladunceta.

Nisu provedena ispitivanja karcinogenosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

natrijev metabisulfit (E223)

kloridna kiselina (za podesavanje pH)

natrijev hidroksid (za podesavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
6.3 Rok valjanosti

Neotvoreno: 24 mjeseca

Nakon prvog otvaranja: Kemijska i fizikalna stabilnost pri koristenju dokazane su tijekom 15 dana pri
25°C.

S mikrobioloskog stajalista, osim ako nacin otvaranja i daljnjeg koristenja ne otklanjaju rizik od
mikrobioloske kontaminacije, proizvod se mora upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah,
vrijeme i uvjeti skladiStenja tijekom uporabe su odgovornost korisnika.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.
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Spremnik ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Proizvod se mora ¢uvati u jednakim uvjetima nakon otvaranja kao i izmedu koristenja.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Ulosci od prozirnog stakla vrste I s gumenim zatvaratem od bromobutila i aluminijskim poklopcem s
gumenim zastitnim zatvaracem od bromobutila/sintetskog poliizoprena, koji sadrze bistru otopinu za
injekciju.

Svaki ulozak sadrzi 3 ml otopine za injekciju.

Pakiranja sadrze: 5, 10, 30, 2 x 5 (zajedni¢ko pakiranje), 6 X 5 (zajednic¢ko pakiranje) i 3 x 10
(zajednicko pakiranje) ulozaka s 3 ml u plastiénom nosacu u Kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Ne koristiti ako je otopina promijenila boju u zelenu.

Prije uporabe otopinu je potrebno vizualno provjeriti. Smiju se koristiti samo bistre, bezbojne do blago
zute otopine bez Cestica u neoSte¢enim pakiranjima.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Ulozak s neiskoristenim sadrzajem bacite najkasnije 15 dana nakon prvog otvaranja.

Bolesnik se mora savjetovati kako sigurno zbrinuti iglu nakon svake injekcije.

Napomena: Ovo pakiranje NE sadrzi Strcaljku ili igle za Strcaljku.

Dacepton 10 mg/ml otopina za injekciju u ulosku dizajnirani su kako bi se koristili iskljucivo s
odgovaraju¢om $trcaljkom D-mine i jednokratnim iglama za $trcaljku kako je navedeno u Uputama za
uporabu §trcaljke.

Opis Strealjke

vanjski zastitni

poklopac igle igla §trcaljke klip s navojem gumbza —
unutarnji zastitni zastitna folija ulozak vrh klipa otvor pokazivaca potiskivanje
poklopac igle
1 |
1 ——
|
D-mine®Pen S =00 FUEYER —
poklopac strcaljke nosac uloska oznake u mg kuciste kotaci¢ za
doziranje
9 HALMED
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e Kako bi se sprijecila kontaminacija, za svaku injekciju mora se koristiti nova igla.

e Igle i strcaljke se ne smiju dijeliti s drugima.

e Prije uporabe Dacepton 10 mg/ml otopine za injekciju u ulo§ku potrebno je prouciti Uputu za
Strcaljku kao 1 samu Strcaljku, kako bi se naucilo ispravno ih primjenjivati.

e Ako je strcaljka oSte¢ena ili ne funkcionira na odgovarajuéi nacin (zbog mehanickih kvarova),
molimo pogledajte Upute za uporabu Strcaljke.

Kada i kako injicirati Dacepton 10 mg/ml otopinu za injekciju u ulosku
o Najprije je potrebno oprati ruke.
e Prije uporabe Strcaljke bit ¢e potrebne kirurske maramice te jedna igla u svom zastitnom
kudistu.
e Moraju se slijediti upute u prirué¢niku koji dolazi uz Strcaljku.

Priprema Strcaljke / izmjena uloSka

Izvadite $trcaljku iz njenog kucista i uklonite poklopac Strcaljke.
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Umetnite nosac uloska u kuciste 1 zakrenite suprotno od smjera kazaljke na satu kako biste ga osigurali
od pomicanja.
-

Pric¢vrscivanje igle na Strcaljku

Slijedite upute za uporabu igle za Strcaljku. Povucite foliju.

Uklonite vanjski zastitni poklopac igle. Sacuvajte vanjski zastitni poklopac igle kako biste sigurno
uklonili i zbrinuli iglu $trcaljke nakon uporabe.
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Priprema za uporabu / provjera funkcionalnosti

Prije uporabe potrebno je ukloniti sav preostali zrak iz uloska. Okre¢uci kotaci¢ za doziranje, istisnite
testnu dozu lijeka. Provjerite istisnutu dozu promatrajuci pokaziva¢ okomito odozgor, a ne pod kutom,
tako da je znak “é* jasno vidljiv. Ovo se naziva ,,priprema“ i vazno je jer time osiguravate da cete

primiti punu dozu kod koristenja Strcaljke.

Kako biste provjerili funkcioniranje, drzite Strcaljku uspravno i lagano kucnite po nosacu uloska, kako

bi se zrak popeo na vrh.
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Odredivanje doze

Odredite potrebnu dozu okretanjem kotacica za doziranje u smjeru kazaljke na satu. Dozu ispravite
okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

Injekcija

e Koriste¢i kirurSku maramicu, o€istite podru¢je koze u koje kanite injicirati lijek, kao i
podrucje koze oko tog mjesta.

o Dacepton 10 mg/ml otopinu za injekciju u ulosku morate injicirati na mjesto primjene na
prednjoj strani struka (abdomena) ili na vanjskoj strani bedara, ispod koZe (supkutano).

e Koristite nacin injiciranja kako Vam je preporucio Vas lije¢nik ili drugi zdravstveni djelatnik.

Kako biste injicirali lijek, pritisnite gumb za potisak do kraja. Gumb za potisak drzite u donjem
polozaju tijekom istjecanja lijeka. Nakon §to je lijek istekao u cijelosti, sacekajte 6 sekundi i potom
polako izvucite iglu $trcaljke. Tijekom ovih 6 sekundi mozete i dalje drzati potisni gumb pritisnutim ili
ga pustiti. Provjerite da je na pokazivacu vrijednost “0,0” kako biste bili sigurni da ste primijenili punu
dozu.

e Pri svakom koristenju Dacepton 10 mg/ml otopine za injekciju u uloSku, mjesto primjene
injekcije mora se promijeniti. Ovo ¢e smanjiti vjerojatnost pojave kozne reakcije na mjestu
primjene Dacepton 10 mg/ml otopine za injekciju u ulosku. Dacepton 10 mg/ml otopina za
injekciju u uloSku ne smije se injicirati u podrucje koze koje je bolno, crveno, inficirano ili
osteceno.

e Sadrzaj Strcaljke nikada se ne smije injicirati izravno u venu (intravenski) ili u mi8i¢
(intramuskularno).

Uklanjanje igle Strcaljke nakon svake injekcije
Iglu se mora ukloniti i odloziti nakon svake injekcije.

Pazljivo pri¢vrstite vanjski zastitni poklopac na iglu Strcaljke.

1a HALMED
27 - 08 - 2025
ODOBRENO




Odvrnite iglu Strcaljke okre¢uci vanjski poklopac u smjeru kazaljke na satu i odlozite na odgovarajuci
nacin.

N

Druga mogucénost:

Smjestite vanjski zastitni poklopac igle Strcaljke u odgovarajuc¢u udubinu na lijevoj strani kutijice za
prijenos lijeka. Otvor zastitnog poklopca igle mora biti usmjeren prema gore. Pazljivo umetnite iglu
(jos pricvrscéenu za $trcaljku) u otvor zastitnog poklopca. Ne drzeéi zastitni poklopac, snazno pritisnite
prema dolje i zakrenite u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu kako biste odvrnuli iglu.

e Ulozak ostaje u $trcaljki.
e Novi ulozak moze se koristiti do 15 dana (za vise informacija pogledajte dio 6.3. ,,Rok

valjanosti®)
e AKo nema dovoljno otopine za sljede¢u dozu, ulozak se mora izvaditi i ukloniti.
e Iglu odlozite na siguran nacin, kako je opisano u Uputama za koristenje Strcaljke.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Austrija
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-428746321

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

27. travnja 2017./-

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

27. kolovoza 2025.
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