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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Dacepton 10 mg/ml solucdo injetavel/para perfusdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solugdo contém 10 mg de cloridrato de apomorfina hemi-hidratado.
5 ml de solugdo contém 50 mg cloridrato de apomorfina hemi-hidratado.

Excipiente:
Sédio, metabissulfito (E223) 1 mg por ml.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel/para perfusdo

A solucdo é limpida e incolor ou quase incolor a ligeiramente amarela, praticamente
sem particulas visiveis.

pH de 3,0 a 4,0.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

O tratamento de flutuagdes motoras (fendmeno “on-off”), em doentes com a doencga
de Parkinson que ndo estdo suficientemente controlados por terapéutica oral anti-
Parkinson.

4.2 Posologia e modo de administracao

Selecdo de doentes adequados para injecoes de Dacepton 10 mg/ml

Os doentes selecionados para o tratamento com Dacepton 10 mg/ml devem ser
capazes de reconhecer o surgimento dos seus sintomas “off” e a capacidade para se
injetar ou entdo terem junto deles uma terceira pessoa, que seja capaz de os injetar
guando for necessario.

Os doentes tratados com apomorfina normalmente precisam de iniciar domperidona
pelo menos dois dias antes de iniciar a terapéutica. A dose de domperidona deve ser
titulada para a dose efetiva mais baixa e descontinuada assim que possivel. Antes da
decisdo de iniciar o tratamento com domperidona e apomorfina, os fatores de risco
relacionados com o prolongamento do intervalo QT devem ser cuidadosamente
avaliados em cada doente para assegurar que os beneficios sdo superiores ao risco
(ver seccdo 4.4).
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Apomorfina deve ser iniciada num ambiente controlado de uma clinica especializada.
O paciente deve ser supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento
da doenca de Parkinson (por exemplo neurologista). O tratamento dos doentes com
levodopa, com ou sem 0s agonistas de dopamina, deve ser otimizado antes de iniciar
o tratamento com Dacepton 10 mg/ml.

Adultos
Administracao

Dacepton 10 mg/ml destina-se a utilizagdo por via subcutanea por injecdo
intermitente em bolus.

Dacepton 10 mg/ml também pode ser administrado sob a forma de perfusdo
continua subcutdnea, através de mini-bomba e/ou bomba de seringa (ver secgdo
6.6).

Dacepton ndo pode ser utilizado por via intravenosa.

Nao utilizar se a solugdo ficou esverdeada. A solucdao deve ser inspecionada
visualmente antes da utilizagdo. Apenas soluctes limpidas, incolores e sem particulas
visiveis devem ser utilizadas.

Determinacao da dose limiar
A dose adequada para cada doente é determinada por meio dum esquema de
aumento das doses. Sugere-se 0 seguinte esquema:

1 mg de cloridrato de apomorfina (0,1 ml), que corresponde aproximadamente a
15-20 microgramas/kg, pode ser injetado subcutaneamente durante um periodo
hipocinético ou de “off”, sendo o doente observado durante 30 minutos, de modo a
assegurar a obtencdo de uma resposta motora.

No caso de auséncia de resposta ou de obtencdo de uma resposta inadequada,
procede-se a injecdo subcutanea de uma segunda dose, de 2 mg de cloridrato de
apomorfina (0,2 ml), sendo o doente observado durante mais 30 minutos para a
obtencao de uma resposta adequada.

A dose pode ser aumentada por meio de injecbes crescentes com um intervalo de,
pelo menos, quarenta minutos entre injecGes sucessivas, até a obtencdo de uma
resposta motora satisfatoria.

Determinacdo do tratamento

Uma vez determinada a dose adequada, pode administrar-se uma Unica injegdo
subcutanea no abdomen inferior ou no exterior da coxa aquando do surgimento dos
primeiros sinais de um episddio de “off”. Ndo deve ser excluido que num mesmo
individuo a absorgdo pode variar consoante os diferentes locais de injecdo. Portanto,
o doente deve ser observado durante a hora seguinte para avaliacdao da qualidade da
resposta ao tratamento. Podem proceder-se a alteracdes da posologia de acordo com
a resposta do doente.

A dose ideal de cloridrato de apomorfina varia de individuo para individuo mas, uma
vez determinada, permanece relativamente constante para cada doente.



APROVADO EM
23-02-2024
INFARMED

Precaugdes num tratamento continuado

A dose didria de Dacepton varia amplamente entre os doentes, normalmente dentro
do intervalo de 3 - 30 mg, administrada sob a forma de 1 - 10 injecdes e, por vezes,
de um maximo de 12 injecGes separadas por dia.

Recomenda-se que a dose didria total de cloridrato de apomorfina ndo exceda os 100
mg e que as injecodes individuais em bolus ndo excedam os 10 mg.

Em estudos clinicos, tem sido normalmente possivel proceder-se a algumas reducbes
da dose de levodopa; este efeito varia consideravelmente entre 0os doentes e tem de
ser cuidadosamente gerido por um médico especialista.

Uma vez determinado o tratamento, a terapéutica com domperidona pode ser
gradualmente reduzida em alguns doentes mas eliminada com éxito apenas em
alguns, sem a ocorréncia de vomitos ou hipotenséo.

Perfusdo continua

Os doentes que apresentem um bom periodo “on” de resposta durante o estadio
inicial da terapéutica com apomorfina, mas cujo controlo geral permaneca
insatisfatorio com a utilizacdo de injecBes intermitentes, ou que necessitem de
muitas e frequentes injecdes (mais de 10 por dia), podem iniciar ou ser transferidos
para a perfusdo subcutanea continua por mini-bomba e/ou bomba de seringa como
se segue:

A perfusdo continua é iniciada a uma taxa de 1 mg de cloridrato de apomorfina (0,1
ml) por hora e, em seguida, aumentada em funcdo da resposta individual. Os
aumentos da taxa de perfusdo ndo devem exceder os 0,5 mg por hora, a intervalos
ndo inferiores a 4 horas. As taxas de perfusdo horarias podem variar entre 1 mg e 4
mg (0,1 ml e 0,4 ml), o que equivale a 0,015 - 0,06 mg/kg/hora. As infusdes devem
ser efetuadas apenas com o doente acordado. A menos que o doente apresente
problemas noturnos graves, as infusdes ao longo de 24 horas nao sao
recomendadas. A tolerdncia a terapéutica ndo aparenta ocorrer, dado existir um
periodo durante a noite sem tratamento, com uma duracdo minima de 4 horas. Em
qualquer dos casos, deve ser utilizado um local de perfusdao diferente a cada 12
horas.

Os doentes podem necessitar de suplementar a perfusdo continua com reforgcos em
bolus intermitentes, consoante o necessario e conforme indicado pelo respetivo
medico.

Pode ser considerada a reducdo da dosagem de outros agonistas da dopamina
durante a perfusdo continua.

Populacdo pediatrica
Dacepton estd contraindicado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos (ver seccao 4.3).

Idosos

Os idosos estdo bem representados na populacdao de doentes com a doenca de
Parkinson e constituem uma percentagem elevada dos individuos estudados em
ensaios clinicos de Dacepton 10 mg/ml. A supervisdo de doentes idosos tratados com
Dacepton 10 mg/ml ndo diferiu dos doentes mais novos. Contudo, é recomendado
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precaucdo extra durante o inicio da terapéutica em doentes idosos devido ao risco de
hipotensdo postural.

Compromisso renal
Nos doentes com compromisso renal pode seguir-se uma posologia idéntica a
recomendada para adultos e idosos (ver secgao 4.4).

4.3 Contraindicagoes

Esta contraindicado em doentes com depressdo respiratoria, deméncia, doencas
psicéticas ou insuficiéncia hepatica.

Apomorfina cloridrato hemi-hidratado ndao deve ser administrado a doentes com uma
resposta “on” a levodopa, que € prejudicada por discinesia ou distonia grave.

Dacepton 10 mg/ml ndo deve ser administrado a doentes com hipersensibilidade
conhecida a apomorfina ou a qualquer um dos excipientes do medicamento.

Utilizagdo concomitante com ondansetrom (ver seccao 4.5)

Dacepton 10 mg/ml estd contraindicado em criancas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Apomorfina cloridrato hemi-hidratado deve ser administrado com cuidado a doentes
com doenga renal, pulmonar ou cardiovascular e a individuos com propensdo para
nauseas e vomitos.

Recomenda-se a aplicagdo de precaugbes adicionais durante o inicio da terapéutica
em idosos e/ou doentes debilitados.

Dado que a apomorfina pode provocar hipotensdao, mesmo quando administrada com
pré-tratamento com domperidona, devem ser tomadas as devidas precaugdes nos
doentes com doenca cardiaca pré-existente ou nos doentes que se encontrem a
tomar medicamentos vasoativos como os anti-hipertensivos, sobretudo em doentes
com hipotensdo postural pré-existente.

Dado que a apomorfina, especialmente em doses elevadas, pode causar o
prolongamento do intervalo QT, devem ser tomadas as devidas precaucdes ao tratar
doentes em risco de sofrerem de arritmia “Torsades de Pointes”.

Quando utilizada em associacdo com domperidona, os fatores de risco do doente
devem ser cuidadosamente avaliados. Isto deve acontecer antes do inicio do
tratamento e durante o tratamento. Os fatores de risco importantes incluem
condicbes cardiacas subjacentes tais como insuficiéncia cardiaca congestiva,
compromisso hepatico grave ou disturbio eletrolitico significativo. A administragdo de
farmacos que possam afetar o equilibrio eletrolitico, o0 metabolismo do CYP3A4 ou o
intervalo QT devem ser avaliados. A monitorizacdo do efeito sobre o intervalo QTc é
aconselhada. Deve ser realizado um ECG:

- antes do tratamento com domperidona

- durante a fase inicial do tratamento

- depois disso, sempre que clinicamente indicado.
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O doente deve ser instruido de forma a notificar possiveis sintomas cardiacos
incluindo palpitacdes, sincope ou sintomas de quase sincope. Devem também
notificar alteragcbes clinicas que possam indicar hipocaliemia, tais como
gastroenterite, ou o inicio de uma terapéutica diurética. A cada consulta meédica, os
fatores de risco devem ser reavaliados.

A apomorfina esta associada a efeitos locais subcutdneos. Estes efeitos podem, por
vezes, ser reduzidos alterando o local de aplicagdo da injecdo ou possivelmente por
aplicacdo de ultrassons (se disponivel) de modo a evitar areas com noédulos ou
endurecimento.

Foram notificados casos de anemia hemolitica e trombocitopénia em doentes
tratados com apomorfina. Devem ser realizados testes hematolégicos a intervalos
regulares, como com a levodopa, quando esta é dada concomitantemente com a
apomorfina.

Devem ser tomadas precaugdes quando se combina a administracdo da apomorfina
com outros medicamentos, sobretudo com aqueles com estreita margem terapéutica
(ver secgdo 4.5).

Os problemas neuropsiquiatricos coexistem em muitos doentes que sofrem de
doenca de Parkinson avancada. Existem indicios de que, em alguns doentes, as
perturbaces neuropsiquiatricas podem ser exacerbadas pela apomorfina. Deve ser
tomada uma precaucgdo especial quando a apomorfina € usada nestes doentes.

A apomorfina tem sido associada a sonoléncia, e outros agonistas da dopamina
podem estar associados a episdodios de adormecimento subito, particularmente em
doentes com a doenca de Parkinson. Os doentes devem ser informados deste facto e
aconselhados a terem precaucdo quando conduzem ou utilizam maquinas durante o
tratamento com apomorfina. Doentes que ja manifestaram sonoléncia devem abster-
se de conduzir ou operar maquinas. Além disso, deve ser considerada uma reducgdo
da dose ou interrupgdo da terapéutica.

Perturbacdes no controlo do impulso

Os doentes devem ser regularmente monitorizados relativamente ao
desenvolvimento de perturbacdes do controlo de impulsos. Doentes e prestadores de
cuidados devem estar cientes de que podem ocorrer sintomas comportamentais de
perturbactes de controlo dos impulsos, incluindo jogo patolégico, aumento da libido,
hipersexualidade, gastos ou compras compulsivas, compulsdo alimentar periddica ou
ingestdo compulsiva de alimentos em doentes a tomar agonistas dopaminérgicos,
incluindo apomorfina. Recomenda-se uma reducdao da dose ou uma descontinuacao
gradual do tratamento caso estes sintomas se desenvolvam.

A Sindrome de Desregulacdo Dopaminérgica (DDS) € um distarbio aditivo,
resultando em uso excessivo do produto, visto em alguns pacientes tratados com
apomorfina. Antes do inicio do tratamento, os pacientes e prestadores de cuidados
devem ser advertidos do risco potencial de desenvolvimento da DDS.

Dacepton 10 mg/ml contém sodio, metabissulfito, o qual pode causar, em casos
raros, reacoes alérgicas graves e broncoespasmo.
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Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por 10 ml de solugdo,
ou seja, € praticamente isento de sodio.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Os doentes selecionados para tratamento com cloridrato de apomorfina estao,
geralmente, sob medicacdo concomitante para o tratamento da doenca de Parkinson.
Nas fases iniciais da terapéutica com cloridrato de apomorfina, o doente deve ser
monitorizado devido ao possivel surgimento de efeitos indesejaveis inesperados ou
de sinais de potenciacdo do efeito.

Os medicamentos neuroléticos podem ter um efeito antagonista se usados com a
apomorfina. Existe uma potencial interacdo entre a clozapina e a apomorfina, porém
a clozapina pode também ser utilizada para reduzir os sintomas de complicagdes
neuropsiquiatricas.

Caso tenham de ser utilizados medicamentos neuroléticos em doentes com a doenca
de Parkinson tratados com agonistas da dopamina, pode ser considerada a reducao
gradual da dose de apomorfina quando a administragdo € efetuada através de mini-
bomba ou bomba de seringa (em casos raros, registou-se o surgimento de sintomas
sugestivos de sindrome maligna neurolética com a retirada abrupta da terapéutica
dopaminérgica).

Os possiveis efeitos da apomorfina nas concentragdes plasmaticas de outros
medicamentos nao foram estudados. Recomenda-se precaucdo quando se associa
apomorfina com outros medicamentos, especialmente aqueles com uma margem
terapéutica estreita

Anti-hipertensivos e Medicamentos cardiacos

Mesmo quando administrado concomitantemente com domperidona, apomorfina
pode potenciar os efeitos anti-hipertensivos destes medicamentos (ver seccao 4.4).

Recomenda-se que seja evitada a administracdo de apomorfina com outros farmacos
conhecidos por prolongarem o intervalo QT.

O uso concomitante de apomorfina com ondansetrona pode resultar em hipotensao
grave e perda de consciéncia, sendo por isso contraindicado (ver seccdo 4.3). Tais
efeitos também podem ocorrer com outros antagonistas da 5-HT3.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Ndo existe experiéncia na utilizacdo de apomorfina em mulheres gravidas.

Estudos de reprodugcdo com animais ndo sugerem quaisquer efeitos teratogénicos,
mas as doses administradas em ratos, que sdo toxicas para a mde, podem causar
uma insuficiéncia respiratéria no recém-nascido. Desconhece-se o risco potencial
para o ser humano. Ver seccdo 5.3.

Dacepton 10 mg/ml ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que tal seja
claramente necessario.

Amamentacdo

Ndo se sabe se a apomorfina € excretada no leite materno. A decisdo sobre
continuar/descontinuar a amamentacao ou continuar/descontinuar o tratamento com
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Dacepton deve ser tomada tendo em conta o beneficio da amamentacdo para a
crianca e o beneficio de Dacepton para a mulher.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Apomorfina, cloridrato tem uma influéncia menor ou moderada na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

Doentes tratados com apomorfina e que apresentam sonoléncia e/ou episodios de
adormecimento sUbito devem ser informados para se absterem de conduzir ou de se
envolverem em atividades (p. ex., utilizar maquinas) onde a diminuigdo da atencdo
possa colocar em risco a vida ou causar lesGes graves, neles proprios ou em
terceiros, até que tais episodios recorrentes de sonoléncia tenham sido superados
(ver também seccdo 4.4).

4.8 Efeitos indesejaveis

Muito frequentes: (=1/10)

Frequentes: (21/100 a <1/10)
Pouco frequentes: (=21/1.000 a <1/100)
Raros: (21/10.000 a <1/1.000)
Muito raros: (<1/10.000)

Desconhecidos: (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sangue e do
sistema linfatico

Pouco frequentes:

trombocitopenia doentes tratados
apomorfina.

Raros:

em

tratamento com cloridrato de apomorfina.

Foram notificados casos de anemia hemolitica e

Registaram-se casos raros de eosinofilia durante o

Doengas do sistema | Raros:

imunitario Devido a presenca de sodio, metabissulfito, podem
ocorrer reacOes alérgicas (incluindo anafilaxia e
broncospasmo).

Perturbacbes do  foro | Muito Frequentes:

psiquidtrico Alucinacdes
Frequentes:

Perturbagdes neuropsiquiatricas (incluindo confusdo
transitéria moderada e alucinacdes visuais) ocorreram
durante a terapéutica com cloridrato de apomorfina.
Desconhecidos:

Perturbacao do controlo dos impulsos

Podem ocorrer casos de jogo patoldogico, aumento da
libido, hipersexualidade, gastos ou compras
compulsivos, compulsdo alimentar periddica ou
ingestdo compulsiva de alimentos em doentes em
tratamento com agonistas dopaminérgicos, incluindo
apomorfina (ver seccao 4.4).

Agressividade, agitacado.

Doencas do sistema

Frequentes:
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No inicio do tratamento, pode ocorrer sedacdo
transitoria com cada dose de cloridrato de
apomorfina; geralmente resolve-se ao fim das

primeiras semanas.

A apomorfina esta associada a sonoléncia.

Também se registaram casos de tonturas/cefaleias
ligeiras.

Pouco frequentes:

A apomorfina pode induzir discinesia durante periodos
“on”, que pode ser grave em alguns casos e, em
poucos doentes, pode resultar na descontinuagdo do
tratamento.

A apomorfina tem sido associada a episodios em que
o doente adormece subitamente. Ver também secgdo
4.4,

Desconhecidos:

Sincope

Dor de cabeca

Vasculopatias

Pouco frequentes:
E observada, com pouca frequéncia, hipotensdo
postural, geralmente transitoria (ver seccdo 4.4).

Doencas respiratorias,
toracicas e do mediastino

Frequentes:

Foram notificados bocejos durante o tratamento com
apomorfina.

Pouco frequentes:

Foram notificados casos de dificuldades respiratorias.

Doengas gastrointestinais

Frequentes:
Nauseas e vomitos, particularmente no inicio do
tratamento com apomorfina, geralmente como

resultado da omissdao da domperidona (ver secgdo
4.2).

Afecdes dos tecidos | Pouco frequentes:

cutdneos e subcutaneos Foram notificadas erupcoes locais e generalizadas.
Perturbacdes gerais e | Muito frequentes:

alteracbes no local de | A maioria dos doentes desenvolve reagdes no local de

administracao

aplicacao da injecdo, particularmente com a utilizagao
continuada. Estas podem incluir nédulos subcutédneos,
endurecimento, eritema, sensibilidade e paniculite.
Podem também ocorrer outras reagdes locais (como
irritacdo, prurido, lesdo e dor).

Pouco frequentes:

Foram notificados casos de necrose e ulceracdo no
local de aplicacdo da injecdo.

Desconhecidos:

Foi notificado edema periférico.

Exames complementares
de diagnéstico

Pouco frequentes:
Foi notificado teste de Coombs positivo em doentes a
receber apomorfina.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
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A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diratamente ao

INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: hitp://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Existe pouca experiéncia clinica de sobredosagem com apomorfina por esta via de
administracdao. Os sintomas de sobredosagem podem ser tratados empiricamente,
COMO Se sugere a seguir:

A emese excessiva pode ser tratada com domperidona.

A depressdo respiratoria pode ser tratada com naloxona.

Hipotensdo: devem ser tomadas medidas adequadas, por exemplo, levantar os pés
da cama.

A bradicardia pode ser tratada com atropina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.5.2 - Sistema Nervoso Central. Antiparkinsonicos.
Dopaminomimeticos, codigo ATC: N0O4B C07

Mecanismo de acao

A apomorfina € um estimulante direto dos recetores da dopamina e, apesar de
possuir as propriedades agonistas tanto dos recetores D1 como D2, ndo partilha as
vias de transporte ou metabdlicas com a levodopa.

Embora em animais de laboratorio intactos a administracdo da apomorfina suprima a
taxa de disparo das células nigroestriatais e, em doses baixas, a apomorfina tenha
demonstrado reduzir a atividade locomotora (cré-se que representa a inibicdo pre-
sinaptica da libertacdo da dopamina enddgena), é provavel que as suas acbes sobre
a incapacidade motora parkinsoniana sejam mediadas pelos recetores pos-
sinapticos. Este efeito bifasico é igualmente observado nos humanos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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ApOs a injecdo subcutdnea de apomorfina, o seu destino pode ser descrito por meio
de um modelo bicompartimental, com uma semivida de distribuicdo de 5 (£ 1,1)
minutos e uma semivida de eliminacdo de 33 (x 3,9) minutos. A resposta clinica
esta diretamente relacionada com os niveis de apomorfina no liquido cefalo-
raquidiano; a distribuicdo da substancia ativa descreve-se melhor segundo um
modelo bicompartimental. A apomorfina € rapida e totalmente absorvida do tecido
subcutaneo, o que esta relacionado com o inicio rapido dos efeitos clinicos (4 a
12 minutos) e a curta duracdo da acdo clinica da substéncia ativa (cerca de 1 hora) é
explicada pela sua rapida depuracdo. O metabolismo da apomorfina ocorre por
glucuronidacdao e sulfonacdo em, pelo menos, dez por cento do total; nao estao
descritas outras vias.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Estudos de toxicidade subcutdnea de dose repetida ndo revelaram risco especial para
os humanos, para aléem da informacdo incluida nas outras secgdes do RCM.

Os estudos de genotoxicidade in vitro demonstraram efeitos mutagénicos e
clastogénicos, a maioria devidos a produtos originados pela oxidacdo da apomorfina.
Porém, nos estudos in vivo realizados, a apomorfina ndo se revelou genotodxica.

O efeito da apomorfina sobre a reproducdo foi estudado em ratos. A apomorfina ndo
se revelou teratogénica nesta espécie, mas demonstrou que doses que eram téxicas
para a mde podem causar perda de cuidado materno e insuficiéncia respiratoria no
recém-nascido.

Nao foram realizados estudos de carcinogenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Sédio, metabissulfito (E223);

Acido cloridrico (para ajuste do pH);
Hidréxido de sédio (para ajuste do pH);
Agua para preparacoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os
mencionados na seccao 6.6.

6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 30 meses
Apos abertura, utilizar imediatamente. O produto ndo utilizado deve ser eliminado.

Prazo de validade apos a diluicdo (se aplicavel):
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A estabilidade quimica e fisica durante o uso foi demonstrada durante 24 horas a 15
°C - 25 °C, quando o produto é diluido com cloreto de sdédio numa concentragdo
0,9%.

Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser utilizado de imediato. Se ndo
for utilizado de imediato, os periodos e condicGes de conservagdo durante o uso
antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador, nao devendo ser superiores
a 24 horas a uma temperatura de 15 °C a 25 °C, a menos que a abertura e diluicao
tenham ocorrido em condigGes assépticas controladas e validadas.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Ampolas de vidro do Tipo I, transparente e incolor, contendo 5 ml de solucao
injetavel, em embalagens de 1, 5 ou 10 ampolas.

Embalagens: 5x1; 10x1; 2x5;5x5; 10x5; 3x10e 10x 10

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Nao utilizar se a solugdo apresentar um tom esverdeado.

A solucdo deve ser inspecionada visualmente antes da utilizacao. Apenas devem ser
utilizadas solucBes limpidas, incolores a ligeiramente amarelas, sem particulas,

contidas em recipientes intactos.

Exclusivamente para uma Unica utilizagdo. Os produtos ndo utilizados devem ser
eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Perfusdo continua e utilizacdo de uma mini-bomba ou bomba de seringa

A escolha do tipo de mini-bomba e/ou bomba de seringa a utilizar, bem como das
dosagens necessarias, serdao da responsabilidade do médico, consoante as
necessidades particulares do doente.

Dacepton 10 mg/ml é compativel com solucdo de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/ml).

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

A-4866 Unterach

Austria
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 5403779- 5 ml de solucdo injetavel ou para perfusdo, 10 mg/ml,
ampola, 10 unidades

N.° de registo: 5403753- 5 ml de solucdo injetavel ou para perfusdo, 10 mg/ml,
ampola, 5 unidades

N.° de registo: 5403761- 5 ml de solucdo injetavel ou para perfusdo, 10 mg/ml,
ampola, 10 unidades

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 22 de agosto de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



