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Indleegsseddel: Information til brugeren

Dacepton® 5 mg/ml infusionsvaske, oplgsning
apomorphinhydrochloridhemihydrat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Apomorphinhydrochloridhemihydrat tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes dopaminagonister, som
bruges til behandling af Parkinsons sygdom. Apomorphin virker ved at atkorte “off” perioder eller perioder
med nedsat bevaegelighed hos personer der tidligere er behandlet for Parkinsons sygdom med levodopa
og/eller andre dopaminagonister.

Din lzge eller sygeplejerske vil vejlede dig i, hvordan du genkender tegnene pa, hvornar du skal tage dit
leegemiddel.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Dacepton

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Dacepton:

- hvis du er under 18 ar

- hvis du har vejrtraekningsbesveer eller lider af astma

- hvis du har demens eller Alzheimers sygdom

- hvis du lider af forvirring, hallucinationer eller lignende
- hvis du har leverproblemer
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- hvis du har alvorlig dyskinesi (ufrivillige bevaegelser) eller alvorlig dystoni (manglende evne til at
bevage sig) selvom du tager levodopa

- hvis du er allergisk over for apomorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dacepton (angivet i afsnit
6)

- hvis du eller nogen i din familie har kendt forstyrrelse af elektrokardiogram (ekg), som kaldes “forlenget
QT-syndrom”. Forteel det til din laege

- hvis du tager ondansetron, som er et legemiddel mod opkastning (antiemetika).

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du bruger Dacepton, vil din lzege lave et ekg (elektrokardiogram) og bede dig om en liste over alle
andre lsegemidler, du tager. Dette ekg vil blive gentaget inden for de farste dage af din behandling og ellers
nar som helst din leege mener, at det er ngdvendigt. Han eller hun vil sparge dig om andre sygdomme, du
eventuelt har. Det gaelder iser hjertesygdomme. Nogle af spgrgsmalene og undersggelserne vil muligvis
blive gentaget ved hver konsultation. Fortzl det straks til din laege, hvis du far symptomer, der kan komme
fra hjertet, for eksempel hjertebanken, eller hvis du besvimer eller er tat pa at besvime. Fortel det ogsa til
leegen, hvis du far diarré eller starter i en ny medicinsk behandling.

Kontakt legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, far du bruger Dacepton:

- hvis du har nyreproblemer

- hvis du har lungeproblemer

- hvis du har hjerteproblemer

- hvis du har et lavt blodtryk eller fgler du er ved at besvime eller bliver svimmel, nar du rejser dig

- hvis du tager leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk

- hvis du feler dig syg (kvalme/opkast)

- hvis du har psykiske forstyrrelser nar behandling med Dacepton startes

- hvis du er &ldre eller svagelig

- hvis du skal kere bil eller anvende maskiner, da apomorphin kan forarsage sgvnighed, deriblandt at man
pludselig falder i sgvn. (Du ma ikke kare eller anvende maskiner hvis Dacepton ger dig sevnig)

- du bar ga regelmassigt til kontrol hos din leege nar du bruger Dacepton sammen med levodopa (anden
behandling for Parkinsons sygdom).

Forteel din laege hvis du eller din familie/behandler bemarker, at du udvikler sterk trang eller adfeerd, som er
useedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen for at udfare bestemte aktiviteter,
som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfarsel kaldes sygelige vane-og impulshandlinger og
kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af penge, unormalt stor sexlyst eller gget antal
seksuelle tanker og folelser. Der kan veere behov for, at din laege &ndrer din behandling.

Nogle patienter udvikler afhaengighedslignende symptomer, der medfgrer trang til store doser af Dacepton
og andre lzegemidler, der bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Hvis noget af ovenstaende forekommer, skal du tale med din leege eller behandler.

Tal med din leege eller apotekspersonalet far du bruger dette leegemiddel:

hvis du tager laegemidler, som er kendt for at pavirke din hjerterytme. Dette omfatter leegemidler, som
anvendes ved problemer med uregelmassig hjerterytme (sdsom quinidin og amiodaron), mod depression
(herunder tricykliske antidepressiva sasom amitriptylin og imipramin) og mod bakterielle infektioner
(makrolid—antibiotika sasom erythromycin, azithromycin og clarithromycin) samt domperidon.

Brug af andre leegemidler sammen med Dacepton
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Hvis du bruger Dacepton sammen med andre leegemidler, kan virkningen af disse &ndres.



Dette geelder iseer for:

- Lagemidler som f.eks. clozapin til behandling af visse psykiske forstyrrelser
- Leegemidler til at nedsatte dit blodtryk

- Andre leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom.

Din lage vil forteelle dig, hvis din dosis af apomorphin eller andre lzegemidler skal endres.
Hvis du tager levodopa (andet leegemiddel mod Parkinsons sygdom) savel som apomorphin, ber din lege
kontrollere dit blod regelmassigt.

Brug af Dacepton med mad og drikke
Mad og drikke har ingen indflydelse pa Daceptons virkning.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Dacepton bgr ikke bruges under graviditet medmindre det er helt ngdvendigt.

Det vides ikke om Dacepton udskilles i modermalk. Tal med din laege, hvis du ammer eller planlagger at
amme. Din leege vil forklare dig om du ber fortseette/afbryde amningen eller fortsatte/afbryde anvendelsen af
dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Dacepton kan give bivirkninger (f.eks.
treethed og staerk trang til at sove), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Kar ikke eller brug ikke veerktgj eller maskiner hvis Dacepton ger dig sgvnig.

Dacepton indeholder natriummetabisulfit og natrium

Dacepton indeholder natriummetabisulfit som i sjeldne tilfeelde kan medfare en alvorlig allergisk reaktion
og bronkospasme med symptomer som f.eks. udslat eller hudklge, vejrtreekningsbesveer, haevelse af gjenlag,
ansigt eller laeber, havelse eller radme af tungen. Hvis du far disse bivirkninger, opsgg omgaende narmeste
skadestue.

Dacepton 5 mg/ml indeholder 3,4 mg natrium pr. ml. Dette ber tages i betragtning for patienter pa en
kontrolleret natriumdieet.

3. Sadan skal du bruge Dacepton

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen, sundhedspersonalet
eller apotekspersonalet.

Inden du bruger Dacepton, vil din laege sikre, at du kan tale laegemidlet og det middel mod kvalme og
opkastning, du skal bruge samtidigt.

Brug ikke Dacepton hvis
- oplgsningen er blevet grgn
- oplgsningen er uklar eller du kan se partikler i den

Hvor skal Dacepton gives som indsprgjtning
Injicer Dacepton under huden (subkutant), som vist af laegen eller sygeplejersken.



Dacepton ma ikke injiceres i en blodare (vene).

Dosering

Dosis af Dacepton og antal af indsprgjtninger dagligt afhaenger af dine personlige behov. Din lege vil tale
med dig om dette og forteelle dig hvor meget af leegemidlet du skal injicere og hvor hyppigt. Den dosis, der
passer bedst til dig, vil blive fastsat under dit besgg hos en specialleege.

- Gennemsnitlig infusionsdosis er mellem 1 mg og 4 mg apomorphinhydrochlorid pr. time.

- Infusionen gives sadvanligvis, nar du er vagen, og stoppes, far du leegger dig til at sove.

- Meangden af apomorphinhydrochlorid som du modtager hver dag bgr ikke overskride 100 mg.
- Din lege eller sygeplejerske vil bestemme hvilken dosis er bedst for dig.

- Hver 12. time ber der anvendes et nyt sted til infusionen.
Dacepton behgver ikke at fortyndes far brug. Bar ikke blandes med andre leegemidler.

Dacepton er beregnet til brug som kontinuerlig, subkutan infusion med minipumpe og/eller sprgjtepumpe.
Den skal ikke anvendes til gentagne injektioner. Valg af minipumpe og/eller sprgjtepumpe samt de
ngdvendige doseringsindstillinger vil blive fastsat af leegen i overensstemmelse med patientens serlige
behov.

Sperg din laege, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har brugt for meget Dacepton

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Dacepton, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Det er vigtigt at administrere den korrekte dosis af Dacepton og ikke bruge mere end mangden anbefalet af
din lege. Hgjere dosis kan forarsage lav puls, udtalt opkastning, udtalt treethed og/eller vejrtreekningsbesvaer.
Du kan ogsa fale, du er ved at besvime eller blive svimmel, iszer nar du rejser dig op, pa grund af lavt
blodtryk. Du kan fa det bedre ved at leegge dig ned med benene op.

Hvis du har glemt at bruge Dacepton
Tag den, nar det er tid for naeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dacepton
Afbryd ikke behandlingen med Dacepton uden fgrst at tale med din leege herom.
Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fortel
din lzege hvis du feler, at dit lzgemiddel giver dig ubehag, eller hvis du far falgende:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

o Knuder under huden ved injektionsstedet som er gmme, generende og kan vare rgde og klgende. For at
undga disse knuder bar du hver gang veelge forskellige injektionssteder, inden du stikker kanylen ind

e Hallucinationer (man ser, hgrer eller meerker ting, der ikke findes i virkeligheden).

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter



e Kvalme eller opkastninger iseer nar du starter med at bruge Dacepton. Behandling med domperidon bgr
veere startet mindst 2 dage, far behandling med Dacepton startes, for at stoppe falelsen af kvalme og
opkastning.

Hvis du tager domperidon og stadig har kvalme, eller hvis du ikke tager domperidon og du har kvalme,
forteel din laege eller sygeplejerske det hurtigst muligt

Traethedsfornemmelse eller udtalt sgvnighed

Forvirring eller synshallucinationer

Gaben

Svimmelhed eller omtagethed, nar du rejser dig op.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o @get forekomst af ufrivillige bevagelser eller forvaerring af rystelserne i "on" perioder

e Enunormal nedbrydning af rade blodlegemer i blodkarrene eller andre steder i kroppen (heemolytisk
anami). Det er en ikke almindelig bivirkning, som kan forekomme hos patienter, som ogsa tager
levodopa

Tilstand, hvor man pludselig falder i sgvn

Udsleet

Vejrtreekningsbesvaer

Sardannelse ved injektionsstedet

Nedsat antal af blodplader, som kan gge risikoen for blgdning eller bla marker

Et fald i blodtrykket, nar man rejser sig, hvilket kan medfgre svimmelhed, omtagethed eller besvimelse
Brug af levodopa og apomorphin kan pavirke resultatet af en bestemt laboratorieundersggelse, Coombs
test.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e Enallergisk reaktion sdsom vejrtreekningsbesvaer, trykken for brystet, haevelse af gjenlag, ansigt eller
leeber, haevelse eller radme af tungen

e Eosinofili, et unormalt hgjt antal af hvide blodlegemer i blodet eller i kropsveev.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Havede ben, fgdder eller fingre

Besvimelse

Aggression, agitation

Hovedpine

Manglende evne til at modsta lysten eller fristelsen for at udfgre bestemte aktiviteter, som kan skade dig

selv eller andre og som kan inkludere:

- Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familizere konsekvenser

- /Endret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller andre, for
eksempel gget sexlyst

- Ukontrolleret og overdrevet indkab eller brug af penge

- Spiseorgie (spiser store mangder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere mad end
normalt og mere end der skal til for at gare dig meet).

Forteel din laege det hvis du oplever nogen af disse symptomer; leegen vil diskutere mader at
kontrollere eller reducere symptomerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kghenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzzgemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Efter abning og pafyldning af produktet i sprajte monteret med infusionssat: kemisk og fysisk stabilitet har
varet demonstreret for 7 dage ved 25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks efter anbrud, medmindre abningsmaden
udelukker risikoen for mikrobakteriel kontaminering. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid under
brug og opbevaringsbetingelser brugerens ansvar.

Brug ikke Dacepton efter den udlebsdato,som star pa pakningen efter “EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Anvend ikke oplgsningen, hvis den er blevet grgn. Du bgr kun anvende den, hvis oplgsningen er klar og
farvelgs til svagt gul, og fri for partikler.

Kun til engangsbrug.
Eventuelt ubrugt oplasning skal kasseres.

Brugte sprgjter, kanyler og hatteglas bar bortskaffes i en kanylebeholder eller anden egnet beholder. Nar din
kanylebeholder er fuld, skal du aflevere den til din leege eller apoteket til forsvarlig bortskaffelse af affald.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dacepton indeholder:

Aktivt stof: Apomorphinhydrochloridhemihydrat.

1 ml indeholder 5 mg apomorphinhydrochloridhemihydrat.

20 ml (1 heetteglas) indeholder 100 mg apomorphinhydrochloridhemihydrat.

@vrige indholdsstoffer: Natriummetabisulfit (E223), natriumchlorid, saltsyre (til pH-justering) og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Dacepton er en klar og farvelgs til svagt gul oplgsning til infusion.
Dacepton fas i hatteglas indeholdende 20 ml oplgsning til infusion, i en pakning med 5 hztteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime



Niels Bohrs Vej 6
6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Dacepton® er et registreret varemaerke, der tilhgrer EVER Neuro Pharma GmbH

Denne indleegsseddel blev senest e&endret marts 2025.



