Bipacksedel: Information till anvandaren

Dacepton 5 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
apomorfinhydrokloridhemihydrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, sjukskotare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dacepton &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dacepton
Hur du anvéander Dacepton

Eventuella biverkningar

Hur Dacepton ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Dacepton &r och vad det anvands for

Apomorfinhydrokloridhemihydrat tillhér en grupp ldkemedel som kallas dopaminagonister. Dacepton
anvands for att behandla Parkinsons sjukdom. Apomorfin verkar genom att minska tiden med "off”
eller ororliga perioder hos personer som tidigare behandlats for Parkinsons sjukdom med levodopa (en
annan behandling for Parkinsons sjukdom) och/eller andra dopaminagonister.

Lékaren eller sjukskaoterskan hjalper dig att kanna igen tecknen pa nér du behdver anvanda lakemedlet.

Apomorfinhydrokloridhemihydrat som finns i Dacepton kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dacepton

Anvand INTE Dacepton

- omdu &r under 18 ar

- om du har andningssvarigheter, eller om du lider av astma

- om du har demens eller Alzheimers sjukdom

- omdu lider av forvirring, hallucinationer, eller nagra andra liknande problem

- om du har nagon leversjukdom

- omdu har svar dyskinesi (ofrivilliga rorelser), eller svar dystoni (oférmaga att rora sig) pga
behandlingen med levodopa

- omdu &r allergisk mot apomorfin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu eller ndgon i din familj har ett avvikande elektrokardiogram (EKG), sa kallat "langt QT-
syndrom”. Tala om det for lakaren.

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

Varningar och forsiktighet
Innan du anvander Dacepton 5 mg/ml kommer lakaren att ta ett EKG (elektrokardiogram) och
efterfraga en lista med alla lakemedel du tar. EKG-underskningen kommer att upprepas under de




forsta behandlingsdagarna och vid de tillfallen som l&karen anser att det &r nddvandigt. Han eller hon
kommer ocksa att fraga om du har nagra andra sjukdomar, framfor allt med avseende pa hjartat.
Vissa fragor och underskningar kan komma att upprepas vid varje lakarbesok. Om du far symtom
som kan komma fran hjartat, t.ex. hjartklappning, svimning eller svimningskansla, ska du omedelbart
informera lakaren. Du ska ocksa informera ldkaren om du far diarré eller borjar anvanda ett nytt
lakemedel.

Tala med lékare, sjukskdéterska, eller apotekspersonal innan du anvander Dacepton:

- omdu har njurproblem

- om du har ndgon lungsjukdom

- om du har ndgon hjartsjukdom

- om du har Iagt blodtryck, eller kanner dig svimfardig eller yr nar du reser dig upp

- om du tar nagot lakemedel mot hogt blodtryck

- om du ar illamaende eller kraks

- om du har psykiska problem nar Dacepton pabdrjas

- omdu ar aldre eller svag

- ndr du kor eller anvander maskiner, eftersom apomorfin kan géra dig somnig, eller orsaka
plétsliga somnepisoder (du far inte kéra fordon eller anvanda maskiner, om Dacepton gor dig
somnig)

- lakaren bor undersdka dig regelbundet, nér du tar Dacepton tillsammans med levopoda (en annan
behandling for Parkinsons sjukdom).

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger mérke till att du utvecklar en stark lust
eller begér for att bete dig pa satt som &r ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande, tvangsmassigt kdpande, en
onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och ké&nslor. Din l&kare kan behdva justera
din dos eller avbryta behandlingen.

Vissa patienter far beroendeliknande symtom som leder till begar efter stora doser Dacepton 5 mg/ml
och andra lakemedel som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Tala med lakaren eller sjukskéterskan, om nagot av de ovannamnda tillstanden géller for dig.

Andra lakemedel och Dacepton
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive lakemedel som erhalls receptfritt.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om:

Du anvander lakemedel som kan paverka hjartrytmen. Detta innefattar lakemedel som anvands vid
problem med hjartrytmen (sasom kinidin och amiodaron), vid depression (daribland tricykliska
antidepressiva sasom amitriptylin och imipramin) och vid bakterieinfektioner (makrolidantibiotika
sasom erytromycin, azitromycin och klaritromycin) samt domperidon.

Om du tar ondansetron (lakemedel mot illamaende och krakningar) eftersom detta kan leda till kraftigt
blodtrycksfall och medvetsléshet.

Om du anvénder Dacepton tillsammans med andra ldkemedel kan effekten for de andra lakemedlen
foréndras.

Detta galler sérskilt:

- lakemedel sasom klozapin som anvands vid behandling av vissa psykiska storningar
- blodtrycksséankande lakemedel

- andra ldkemedel mot Parkinsons sjukdom.

Lékaren talar om for dig om du behoéver justera dosen av apomorfin eller nagot av dina andra
lakemedel.



Om du anvander bade levodopa (ett annat ldkemedel vid Parkinsons sjukdom) och apomorfin bor din
lakare ta regelbundna blodprover.

Dacepton med mat och dryck
Mat och dryck paverkar inte effekten av Dacepton.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Dacepton ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Det &r inte k&nt om Dacepton utsondras i brostmjolk. Tala med lakaren om du ammar eller avser att
amma. Lé&karen forklarar for dig, om du ska fortsatta/avbryta amningen eller fortsatta/avbryta att ta
detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Dacepton kan orsaka dasighet och kraftigt somnbehov. Kor inte och anvand inte nagra verktyg eller
maskiner, om Dacepton gor dig somnig.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dacepton innehaller natriummetabisulfit, som i sallsynta fall kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner och brokospasm med symtom sasom utslag eller klada pa huden, andningssvarigheter,
svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, svullen eller rod tunga. Om du far nagon av dessa
biverkningar uppsék omedelbart ndrmaste akutmottagning.

Dacepton innehaller 3,4 mg natrium per ml. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig
kost.

3. Hur du anvander Dacepton

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Innan du anvander Dacepton 5 mg/ml kommer lakaren att sakerstalla att du tal detta lakemedel samt
ett lakemedel mot illaméaende, som du behéver anvanda samtidigt.

Anvand inte Dacepton om
- Losningen har blivit grénfargad.
- Ldsningen ar grumlig eller du ser partiklar i den.

Var Dacepton ska injiceras
Injicera Dacepton under huden (subkutant), sasom lakaren eller sjukskoterskan visat dig.

Dacepton far inte injiceras i en ven

Dosering

Mangden och hur ofta du behdver anvanda Dacepton styrs av dina individuella behov. Lékaren
kommer att diskutera detta med dig och kommer att beratta hur mycket lakemedel du ska anvéanda och
hur ofta. Den dos som &r lamplig for dig har bestamts vid ditt besok pa specialistkliniken.



- Vanlig infusionsdos per timme ar 1 mg till 4 mg apomorfinhydroklorid.

- Vanligtvis ges denna nar du ar vaken, och i allmanhet avslutas den innan du gar och lagger dig.
- Mangden apomorfinhydroklorid du far varje dag bor inte 6verskrida 100 mg.

- Lakaren eller sjukskoterskan beslutar vilken dos som &r bast for dig.

- Ett nytt infusionsstélle bor valjas var 12:e timme.

Dacepton behdver inte spadas fore anvandning. Dessutom ska den inte blandas med andra lakemedel.

Dacepton 5 mg/ml har utvecklats for kontinuerlig infusion med minipump eller sprutpump.
Lakemedlet ska inte anvéndas for intermittent injektion. Lékaren avgor vilken minipump och/eller
sprutpump som ska anvandas saval som vilka doseringsinstallningar som kravs enligt patientens
speciella behov.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

Om du anvant for stor mangd av Dacepton

- Omdu fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

- Det ér viktigt att anvénda den korrekta dosen Dacepton och inte éverskrida den forskrivna dosen.
Hogre doser kan leda till en langsam hjartfrekvens, kraftigt illamaende, kraftig somnighet och/eller
andningssvarigheter. Du kan ocksa kanna dig svag eller yr pa grund av Iagt blodtryck, speciellt
nar du reser dig upp. Att lagga sig ned med benen upplyfta hjalper mot lagt blodtryck.

Om du har glémt att ta Dacepton
Ta det nasta gang du behdver det. Ta inte dubbel dos for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att ta Dacepton
Kontakta lakaren innan du slutar behandlingen och diskutera, om detta ar lampligt eller inte.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Tala om for lakaren om du tror att lakemedlet far dig att ma daligt eller om du far nagot av foljande
symptom:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Forhardnader och knutor under huden vid injektionsstéllet, som & 6mma, plagsamma och som kan
vara roda och kliande. For att undvika att fa dessa knutor bor du byta injektionsstalle varje gang du
ska satta in nalen.

- Hallucinationer (att se, hora eller kdnna saker som inte &r verkliga).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Illaméende eller krakningar, sarskilt nar du borjar anvanda Dacepton. Domperidon ska inledas
atminstone tva dagar innan Dacepton for att stoppa illamaende och krakningar.

- Omdu ar illamaende trots att du tar domperidon, eller om du inte tar domperidon och &r
illamaende, ska du snarast tala om detta for lakaren eller sjukskoterskan.

- Trotthet eller kraftig somnighet

- Forvirring eller hallucinationer

- Gaspningar

- Kansla av yrsel eller svindel nér du reser dig upp.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- Okade ofrivilliga rorelser eller forvarrade skakningar under s.k. ”on”-perioder




- Hemolytisk anemi, som inneb&r onormal nedbrytning av roda blodkroppar i blodkarl eller andra
delar av kroppen. Detta ar en mindre vanlig biverkning som kan férekomma hos patienter som
aven tar levodopa

- Somnar plétsligt

- Hudutslag

- Andningssvarigheter

- Sarbildning vid injektionsstallet

- Minskat antal r6da blodkroppar, vilket kan gdra att huden blir svagt gulfargad och orsaka svaghet
eller andnod

- Minskat antal blodpléttar, vilket kan 6ka risken for blodningar eller blamarken.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Enallergisk reaktion, sasom andningssvarigheter eller tryck i brostet, svullnad av 6gonlock,
ansikte eller l&ppar, svullen eller réd tunga.

- Eosinofili, ett onormalt hogt antal vita blodkroppar i blodet eller i vadvnader.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Swvullna ben, fotter eller fingrar

- Svimning

- Aggression, oro, rastlgshet

- Huvudvark

- Of6rmaga att motsta impulsen, driften eller frestelsen att utfora en handling som kan vara skadlig
for dig eller nagon annan, vilket kan inkludera:

o Stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen
eller for din familj

o Forandrat eller 6kat sexuellt intresse eller ett beteende som gor dig eller andra
markbart bekymrade, t.ex. en 0kad sexualdrift

0 Okontrollerbart och éverdrivet behov av att képa saker och spendera pengar

0 Hetsatande (intag av stora mangder mat under kort tid), eller tvangsétande (intag av
mer mat &n normalt och mer &n vad som behovs for att tillfredsstalla hungern).

Tala om for lakaren om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera sétt att hantera
eller reducera symptomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dacepton ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Efter att ha 6ppnat och fyllt lakemedelsprodukten i sprutor som ar anslutna till infusionsset: Kemisk
och fysisk stabilitet under anvandning har pavisats under sju dagar vid 25 °C. Ur en mikrobiologisk
synvinkel ska produkten anvandas omedelbart, om inte metoden av att 6ppna och vidare hantera


http://www.lakemedelsverket.se

produkten utesluter risken for bakteriell kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart, ar
forvaringstiden och omstandigheterna fore anvandning pa anvandarens ansvar.

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

Anvand inte om losningen blivit gron. Lakemedlet far endast anvandas om Iésningen ar klar och
farglos till gulaktig och fri fran partiklar.

Anvanda sprutor och nalar ska kasseras i en behallare avsedd for vassa foremal eller i en annan
lamplig behallare. Nar behallaren for vassa foremal ar full ska den lamnas till lakaren eller
apotekspersonalen for saker kassering.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar apomorfinhydrokloridhemihydrat. En milliliter av Dacepton innehaller 5 mg
apomorfinhydrokloridhemihydrat.

Dacepton finns att fa i 20 ml injektionsflaskor innehallande 100 mg apomorfinhydrokloridhemihydrat.

Ovriga innehallsamnen &r:

- Natriummetabisulfit (E223)

- Natriumklorid

- Saltsyra (for justering av pH-vérdet)
- Vatten for injektionsvatskor

For information om natriummetabisulfit och natriumklorid, se avsnitt 2: Dacepton innehaller
natriummetabisulfit och natriumklorid”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Dacepton &r en klar och farglos till ljusgul infusionsvétska, 16sning.

Injektionsflaskor av glas innehéllande 20 ml infusionsvétska, 16sning i forpackningar om 1, 5 eller 30
injektionsflaskor.

Multipelférpackningar: 5x 1, 10x1,30x 1,2x50ch6 x5
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Osterrike

Tillverkare

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach



Osterrike
eller

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

Tyskland

eller

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18
07747 Jena

Tyskland

Information lamnas av
NordicInfu Care AB
Box 14026

167 14 Bromma

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

AT Dacepton 5mg/ml Infusionslésung

BE Dacepton 5 mg/ml oplossing voor infusie
BG Dacepton 5mg/ml Nudysuonen pasrsop
Cz Dacepton 5mg/ml Infuzni roztok

DE Dacepton 5mg/ml Infusionslésung

DK Dacepton 5 mg/ml infusionsveeske, oplgsning
EE Dacepton 5 mg/ml

EL Dopaceptin 5 mg/ml Awdivpa yio éyyoon
ES Dacepton 5mg/ml Solucion para perfusion
Fl Dacepton 5 mg/ml infuusioneste, liuos

FR Dopaceptin 5 mg/ml Solution pour perfusion
HU Dacepton 5 mg/ml Oldatos inflzi6

IE Dacepton 5 mg/ml solution for infusion

IT Dacepton

LT Dacepton 5mg/ml Infuzinis tirpalas

LV Dacepton 5mg/ml skidums infazijam

NL Dacepton 5 mg/ml oplossing voor infusie
NO Dacepton

PL Dacepton

PT Dacepton

SE Dacepton 5 mg/ml infusionsvatska, 16sning
Sl Dacepton 5 mg/ml raztopina za infundiranje
SK Dacepton 5mg/ml Infuzny roztok

UK (NI) Dacepton 5 mg/ml solution for infusion

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-03-20
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