Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Dacepton® 5 mg/ml, Infusionslésung

Medius AG

Was ist Dacepton 5 mg/ml und wann wird es angewendet?

Die Dacepton Durchstechflasche enthdlt  eine Infusionsldsung mit  dem Wirkstoff
Apomorphinhydrochloridhemihydrat. Die Infusionslésung wird subkutan (unter die Haut) angewendet.

Apomorphinhydrochloridhemihydrat gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als «Dopamin-
Agonisten» bezeichnet werden. Es wird zur Behandlung der Parkinson-Krankheit bei Patientinnen und
Patienten angewendet, bei welchen behindernde motorische Komplikationen trotz individuell eingestellter
Behandlung mit Levodopa (und einem peripheren Decarboxylase-Hemmer) und/oder anderen Dopamin-
Agonisten weiter bestehen. Dacepton 5 mg/ml hilft, die Phasen der Unbeweglichkeit (ON-OFF
Phanomene) zu verkirzen.

Dieses Arzneimittel darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden.
Wann darf Dacepton 5 mg/ml nicht angewendet werden?
Dacepton 5 mg/ml darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

e wenn Sie an Atemschwierigkeiten leiden,

¢ wenn Sie an Demenz oder Alzheimer leiden,

e wenn Sie an psychischen Erkrankungen mit Symptomen wie Halluzinationen (Sinnestduschungen),
Wahnvorstellungen, Verwirrtheitszustanden, Realitatsverlust leiden,

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,

e wenn Sie unter der Anwendung von Levodopa unter schweren Dyskinesien (Stérungen des
Bewegungsablaufs) oder schweren Dystonien (Bewegungskrampfen) leiden

e wenn Sie Arzneimittel gegen durch medizinische Behandlungen ausgeléste Ubelkeit und Erbrechen
mit dem Wirkstoff Ondansetron einnehmen,

e wenn Sie Uberempfindlich gegen Apomorphin oder einen der Hilfsstoffe von Dacepton 5 mg/ml sind.
Wann ist bei der Anwendung von Dacepton 5 mg/ml Vorsicht geboten?

Bevor Sie Dacepton 5 mg/ml anwenden, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin bei lhnen ein EKG
(Elektrokardiogramm) durchfihren und Sie um eine Liste aller sonstigen Arzneimittel bitten, die Sie
anwenden. Die EKG-Untersuchung wird in den ersten Behandlungstagen und immer dann, wenn lhr Arzt
bzw. lhre Arztin es fiir notwendig halt, wiederholt werden. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin fragt Sie ausserdem nach
mdglichen anderen Erkrankungen, besonders solchen, die das Herz betreffen. Einige Befragungen und
Untersuchungen werden madglicherweise bei jeder Kontrolluntersuchung wiederholt.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Dacepton 5 mg/ml eine
Magen-Darm-Infektion haben oder mit der Einnahme von Entwéasserungstabletten beginnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin vor der Anwendung von Dacepton 5 mg/ml, wenn
e Sie an einer Nierenerkrankung leiden,
e Sie an einer Lungenerkrankung leiden,

e Sie eine Herzerkrankung haben,
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e Sie niedrigen Blutdruck haben oder sich beim Stehen der Ohnmacht nahe und schwindlig fiihlen,
e Sie blutdrucksenkende Arzneimittel einnehmen,
o Sie zu Ubelkeit oder Erbrechen neigen,

e |hre Parkinson-Krankheit Ihnen psychische Stérungen wie Halluzinationen und Verwirrtheit
verursacht,

e Sie alter oder geschwacht sind,

e Sie oder Familienangehdrige bekanntlich ein auffalliges Elektrokardiogramm (EKG) aufweisen,
welches als «Long-QT-Syndrom» bezeichnet wird.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie oder Ihre Familie/Betreuungsperson bemerken, dass
Sie suchtahnliche Symptome entwickeln, die zum heftigen Verlangen nach hohen Dosen von Dacepton 5
mg/ml und anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung von Parkinson-Krankheit eingesetzt werden, fluhren
(bekannt als Dopamin-Dysregulationssyndrom).

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie oder lhre Familie bzw. Betreuungspersonen
bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer flir Sie ungewdhnlichen
Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen,
bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden kodnnen. Dies nennt man
Impulskontrollstérungen und dazu gehdéren Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, Kaufsucht,
Ubermassiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller
Gedanken oder Gefiihle. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin muss méglicherweise Ihre Dosis anpassen oder das
Arzneimittel absetzen.

Dacepton 5 mg/ml kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlchtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen. Einige Patientinnen und Patienten kénnen sich zu Beginn der
Therapie schlafrig oder schwindlig flhlen. Ferner koénnen plétzliches Einschlafen ohne jegliche
Warnsymptome von Midigkeit oder starke Schlafrigkeit tagsiber auftreten. Sie dirfen deshalb wahrend der
Behandlung mit Dacepton 5 mg/ml kein Motorfahrzeug fuhren oder andere Aktivitadten ausuben (z.B
Maschinen bedienen), bei denen eine verminderte Aufmerksamkeit Sie selbst oder andere gefahrdet, falls
Sie an plétzlichem Einschlafen oder an starker Mudigkeit tagstiber leiden und bis ausreichend Erfahrungen
Uber die Beeintrachtigungen vorliegen.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, vor der Anwendung von Dacepton 5 mg/ml, wenn Sie
Arzneimittel anwenden, die bekanntlich lhren Herzschlag beeinflussen. Dies schliesst Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen (wie Chinidin und Amiodaron), gegen Depression (einschliesslich trizyklische
Antidepressiva, wie Amitriptylin und Imipramin) und gegen bakterielle Infektionen (Makrolid-Antibiotika wie
Erythromycin, Azithromycin und Clarithromycin) und Domperidon mit ein.

Wenn Sie gleichzeitig noch andere Arzneimittel (z.B. Arzneimittel wie Clozapin zur Behandlung einiger
psychischer Stérungen, blutdrucksenkende Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen die Parkinson'sche
Erkrankung) einnehmen, so informieren Sie unbedingt Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, da Dacepton 5 mg/ml die
Wirkung dieser Arzneimittel verandern kann.

Wenn Sie sowohl Levodopa (ein anderes Arzneimittel gegen Parkinson'sche Erkrankung) als auch
Dacepton 5 mg/ml anwenden, sollte Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihr Blut regelmassig Uberprifen.

Hilfsstoffe

Dacepton 5 mg/ml enthalt Natriummetabisulfit (E223), welches in seltenen Fallen schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Symptomen wie Ausschlag oder Juckreiz, Atemschwierigkeiten,
Schwellung der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Schwellung oder Rétung der Zunge und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt 3.36 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml und 67.20
mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml. 67.20 mg Natrium entsprechen 3.36 %
der flr eine oder einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte) einnehmen oder
ausserlich anwenden!

Darf Dacepton 5 mg/ml wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden?

Dacepton 5 mg/ml darf wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn Ihnen der Arzt oder
die Arztin Dacepton 5 mg/ml ausdriicklich verordnet hat. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin vor der Anwendung von Dacepton 5 mg/ml um Rat, wenn Sie schwanger sind,
wenn Sie denken, dass Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Schwangerschaft planen.

Es ist nicht bekannt, ob Apomorphin in die Muttermilch Ubergeht. Daher sollte das Stillen wahrend der
Therapie mit Dacepton 5 mg/ml vermieden werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer
Arztin oder Apothekerin, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen.

Wie verwenden Sie Dacepton 5 mg/mi?

Dacepton 5 mg/ml wurde zur Dauerinfusion mit Hilfe einer Minipumpe und/oder einer Spritzenpumpe
entwickelt. Es ist nicht fir eine gelegentliche Injektion geeignet. Lassen Sie sich von lhrem Arzt, bzw. |hrer
Arztin oder von lhrem Apotheker, bzw. lhrer Apothekerin genaue Anweisungen geben, wie die
Infusionslésung angewendet werden muss.

Zur Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen sollten Sie mindestens 2 Tage vor Behandlungsbeginn mit
Dacepton 5 mg/ml mit Domperidon behandelt werden.

Die Infusion wird subkutan (d.h. unter die Haut) angewendet.

Verwenden Sie die Infusionslésung nicht, wenn sich die Losung griin verfarbt hat, die Lésung trib ist oder
in der Losung Partikel sichtbar sind.

Welche Minipumpe und/oder Spritzenpumpe verwendet bzw. welche Dosierung eingestellt wird, wird von
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin festgelegt.

Sowohl die Tagesdosis von Dacepton 5 mg/ml als auch der tagliche Infusionszeitraum hangen von Ihrem
personlichen Bedarf ab. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird dies mit Ihnen besprechen und lhnen mitteilen, wie
viel lhres Arzneimittels Sie anwenden sollen. Die wirksame Dosis wird bei Ihrem Aufenthalt in einem Spital
festgelegt. Die durchschnittliche Infusionsdosis pro Stunde betragt zwischen 1 und 4 mg
Apomorphinhydrochloridhemihydrat. Die kontinuierliche Infusion wird Ublicherweise wahrend der Wachzeit
gegeben und im Allgemeinen vor dem Schlafengehen beendet. Eine Tagesgesamtdosis von 100 mg
Apomorphinhydrochloridhemihydrat soll nicht Uberschritten werden. Die Infusionsstelle sollte alle 12
Stunden gewechselt werden.

Dieses Arzneimittel darf nicht intravends angewendet werden. Dacepton 5 mg/ml muss vor Gebrauch nicht
verdiinnt werden. Darlber hinaus darf es nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie eine hbhere Dosis angewendet haben, als Sie sollten

e Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder die Notaufnahme des nachsten
Krankenhauses.

e Es konnen verlangsamter Puls, iberméassige Ubelkeit, extreme Schlafrigkeit und Atembeschwerden
auftreten. Besonders beim Aufstehen kénnen Sie sich ausserdem aufgrund von niedrigem Blutdruck
der Ohnmacht nahe oder schwindlig fuhlen. Mdglicherweise hilft es Ihnen, sich hinzulegen und die
Flsse hochzulegen.

Wenn Sie die Anwendung von Dacepton 5 mg/ml vergessen haben:
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Setzen Sie die Behandlung mit Dacepton 5 mg/ml gewohnt fort. Erhdhen Sie die Dosis nicht, wenn Sie eine
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dacepton 5 mg/ml abbrechen:

Brechen Sie die Behandlung mit Dacepton 5 mg/ml nicht ab, ohne vorher Ihren Arzt bzw. lhre Arztin zu
fragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin oder Ihr Pflegepersonal.

Welche Nebenwirkungen kann Dacepton 5 mg/ml haben?

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, beenden Sie die Anwendung von Dacepton 5 mg/ml und
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin oder die Notaufnahme des nachsten Krankenhauses.

Anzeichen einer allergischen Reaktion kénnen sein:
e Hautausschlag,
e Atembeschwerden,
e Schwellung der Augenlider, des Gesichtes, der Lippen, des Hals-Rachenbereichs oder der Zunge.

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Dacepton
5 mg/ml Symptome wie starkes Herzklopfen, Beinahe-Ohnmacht oder Ohnmacht bemerken.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Dacepton 5 mg/ml an
Magen-Darm-Infekten, Durchfall oder Erbrechen leiden.

Sehr héaufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

An der Injektionsstelle kann sehr haufig nach der Injektion eine Verhartung oder Knotenbildung auftreten.
Diese konnen bei langerfristiger Anwendung bestehen bleiben und mit Rétung und Empfindlichkeit
verbunden sein. Es sollte Sorge getragen werden, dass sich Bereiche mit Wundstellen nicht infizieren.
Durch Abwechseln der Injektionsstellen, kdnnen diese Erscheinungen manchmal reduziert werden.

Sehr haufig wurden Halluzinationen (Sehen, Héren oder Fihlen von Dingen, die in Wirklichkeit nicht
vorhanden sind) beobachtet.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Weiter kann es in haufigen Fallen zu Ubelkeit und Erbrechen, Schlafrigkeit oder Midigkeit kommen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich wurden Verwirrtheitszustande oder Trugbilder (optische Halluzinationen), Blutdruckabfall bei
Lagewechsel mit Benommenheit, Hautausschlage, Atembeschwerden und unwillkirliche Bewegungen in
«On»-Phasen beobachtet.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfliigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Mit nicht bekannter Haufigkeit kann es weiter zu Ohnmacht kommen.

Bei Patienten, die mit Levodopa und Apomorphin behandelt werden, kann es zu Blutarmut (Anamie)
kommen.

Es gibt Patientinnen und Patienten, die unter der Anwendung von Apomorphin und/oder anderen
Arzneimitteln zur Behandlung der Parkinson-Krankheit flr sie ungewoéhnliche Verhaltensweisen zeigen wie
Spielsucht, Kaufsucht, Gbermassiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine
Zunahme sexueller Gedanken oder Geflhle. Falls Sie bei sich selber oder lhre Angehdrigen oder
Betreuungspersonen bei Ihnen die Entwicklung von fiir Sie untypischen, ungewdhnlichen Verhaltensweisen
feststellen, besprechen Sie dies mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin.

Starkes Verlangen nach hohen Dosen von Dacepton 5 mg/ml, die jene Dosen deutlich Uberschreiten die
zur adaquaten Kontrolle von Bewegungssymptomen erforderlich sind, bekannt als Dopamin-
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Dysregulationssyndrom. Bei manchen Patienten kommt es nach der Einnahme von hohen Dosen
Dacepton 5 mg/ml zu ungewohnlich heftigen unwillkirlichen Bewegungen (Dyskinesien),
Stimmungsschwankungen oder anderen Nebenwirkungen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 25°C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen. Ausser Reichweite
von Kindern aufbewahren.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Nach dem Offnen und Einfiillen des Arzneimittels in Spritzen, Reservoirs und Infusionssets: Die chemische
und physikalische Stabilitdt wurde fiir 7 Tage bei 25°C nachgewiesen.

Die Infusionslésung ist nicht konserviert. Daher sollte die Infusionslésung sofort verwendet werden, es sei
denn, die Methode des Offnens und die weitere Handhabung schliessen das Risiko einer mikrobiellen
Verunreinigung aus. Wenn die Infusionsldsung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender bzw. die
Anwenderin fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendeter Inhalt muss entsorgt werden.

Weitere Hinweise

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn sich die Losung grun verfarbt hat. Die Losung darf
nur verwendet werden, wenn sie klar, farblos bis blass gelb und frei von Partikeln ist.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verflgen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Dacepton 5 mg/ml enthalten?

1 ml Dacepton enthalt

Wirkstoffe
5 mg Apomorphinhydrochloridhemihydrat

Hilfsstoffe

1 mg Natriummetabisulfit (E223), Natriumchlorid, Salzsdure (zur pH-Einstellung), Wasser flr
Injektionszwecke.

1 Durchstechflasche zu 20 ml Dacepton 5 mg/ml enthalt 100 mg Apomorphinhydrochloridhemihydrat, 20
mg Natriummetabisulfit (E 223), Natriumchlorid, Salzsdure (zur pH-Einstellung), Wasser flr
Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

67125 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Dacepton 5 mg/ml? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Es gibt Packungen zu 5 Durchstechflaschen mit je 20 ml.
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Zulassungsinhaberin
Medius AG, 4132 Muttenz

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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