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Enfermedad de PARKINSON (PD) en la etapa avanzada

La enfermedad de Parkinson afecta el sistema nervioso central. La enfermedad de
Parkinson es una enfermedad degenerativa y con la progresion de los efectos
beneficiosos de la medicacion oral se vuelven cada vez mas impredecibles.

En la etapa avanzada, la enfermedad afecta la funcion motora. Los pacientes pueden experimentar pérdida
de control en el movimiento o fluctuaciones motoras frecuentes. Ademas, podrian surgir otras dificultades:

- Disminucion cognitiva y problemas de comportamiento

- Comunicacién
- dificultades para orinar

- Cataratas

« performance deficiency of activities of cotidiary living
« Disfuncion sexual

- tragar

« problemas de caminata y equilibrio

- Pérdida de peso

;Qué es Dacepton®?

Dacepton e$ un medicamento para pacientes con pd en la etapa avanzada de la enfermedad. El de

El ingrediente activo de Dacepton es el clorhidrato de apomorfina. Dacepton es fuerte y

Agonista del receptor de dopamina de accion directa. Se da subcutaneamente, tiene un
inicio rapido de efecto antiparkinsonio cualitativamente mas rapido que la levodopa.

Algunos pacientes han tomado agonistas de dopamina como medicamento oral
antes. Dacepton® inicia mas rapido debido a la administracion subcutanea.

Bajo consulta con un especialista en pd, el paciente puede haber intentado optimizar
o ajustar el medicamento oral. Muchos pacientes han experimentado que esto logra
muy poca mejora, o que los problemas que han tenido permanecen sin cambios.

. Qué significa la terapia de infusién continua de Dacepton®?

La enfermedad de Parkinson es una enfermedad degenerativa y con la progresion de los
efectos beneficiosos de la medicacion oral se vuelven cada vez méas impredecibles. Los efectos
secundarios como la discinesia "desgaste” o "dosis maxima" (movimientos involuntarios) y "
ciclos no periddicos" se vuelven mas frecuentes, y los pacientes pueden encontrar que:

- se volvera progresivamente menos movil

- experimentar periodos de "desactivacion" mas altos o més largos

- tener discinesias, que pueden incluir:
-movimientos involuntarios
-lento, escribiendo movimientos
-aumento del tono muscular
-inicio demora de los movimientos

-movimientos incontrolables de los brazos o piernas

- sufren de periodos de "encendido" y "apagado”

Tales sintomas pueden hacer que algunas actividades se posterguen y los pacientes se sientan cada vez
mas dependientes de otros. Tal vez el paciente no quiere salir de su casa porque se siente incapaz de
lidiar con los sintomas. Hacer cosas simples de las actividades diarias por si mismas se vuelve desafiantes
y afecta a los pacientes y a sus familias. Todo esto puede tener un fuerte impacto en la calidad de vida.

Los especialistas en pd hablardn con los pacientes sobre opciones para mejorar su situacion. La
estimulacion dopaminérgica continua (CDS) es una terapia experimentada como la terapia de
infusion 'y puede ser adecuada para algunos pacientes. Incluso si los pacientes no han
respondido a los agonistas orales de la dopamina en el pasado, pueden beneficiarse del
dacepton. ‘

;Por qué los sintomas aumentan?

Los factores de riesgo para las complicaciones motoras incluyen la gravedad de la enfermedad, la
duracién de la enfermedad mas larga y la dosis mas alta de levodopa. Los problemas motricos a
menudo se abordan con ajustes de levodopa y la adicidon de otros medicamentos orales. A medida
que la enfermedad progresa, el nUmero de células de dopamina en el cerebro se deteriora y la
formacion de dopamina en el cerebro es limitada. La capacidad del cuerpo para absorber
medicamentos orales disminuye con la progresion de la edad y la enfermedad. Especialmente el
intestino puede no absorber medicamentos orales. Esta fase se caracteriza por la necesidad de
reducir el intervalo entre la ingesta de medicamentos orales. Como resultado, los niveles plasmaticos
pueden fluctuar erraticamente y causar efectos secundarios como movimientos involuntarios.




¢,Por qué la infusion continua de Dacepton® puede funcionar?

Dacepton ofréce una mejora en el manejo de enfermedades cuando se trata de una oral
El medicamento no puede controlar las fluctuaciones motoras. Dasepton®
La terapia de perfusién continua funciona bien en pacientes que:

« Han tenido una respuesta positiva a la levodopa en el pasado

- Tienen perfodos claros de "encendido” y "apagado”

« Estdn muy motivados

- tener una buena red social para recibir asistencia

;Qué significa la administracién subcutdnea?

Dacepton $e administra a través de un catéter en un pequefio portatil

Sistema de bomba.
Una aguja corta y extremadamente fina se coloca en
El tejido graso subcutaneo del vientre esta justo debajo de la piel.

Mediante la administraciébn continua de medicamentos subcutaneos

Casi 100% del farmaco se absorbe en la sangre
Corriente. Debido a la alta absorcion de apomorfina,

La terapia puede ayudar a controlar al méximo la enfermedad de Parkinson

Enfermedad.

(¢

;Por qué es mas beneficioso la infusién continua?

El objetivo principal del tratamiento es reducir la frecuencia y la duracién del periodo de
"desactivacion ". La estimulacibn dopaminérgica continua y constante con infusion
subcutanea imita mejor el efecto de la dopamina en el cerebro. La terapia puede:

« Reducir las complicaciones motoras y discinesias y

- mejorar la calidad de vida en general.

La infusion de Dacepton puede reducir el periodo de "desactivacidn" y mejorar las complicaciones motoras
Por lo tanto, puede controlar mejor pd.

La terapia de infusion continua de Dacepton también puede reducir la ingesta de medicamentos
orales de pd, lo que permite a los pacientes disfrutar de la vida de manera mas independiente.

A medida que la enfermedad progresa, hay opciones de tratamiento adicionales. La
apomorfina es la forma menos invasiva de infusidbn continua. Los pacientes pueden
recibir terapia de infusién continua de Dacepton® durante muchos afios.

. Coémo se ve la bomba de infusién continua?

La bomba portétil y discreta para la infusién continua de Dacepton est& especialmente
diseflada para pacientes con pd.

« pequefias dimensiones de la bomba

- peso peso

« Cintura cOmoda o cuello/hombro debajo de la ropa

¢, Cudles son los efectos secundarios que pueden producir la terapia de perfusidn continua de Dacepton®?

Al principio del tratamiento, la infusion continua de Dacepton® puede causar nauseas y vOmitos.
Las nduseas no afectan a todos, son muy temporales y generalmente solo ocurren al principio
cuando se inicia la terapia con dacepton. El medicamento antiemético debe tomarse al principio
De la terapia.

Aunque la apomorfina se absorbe rapidamente del tejido subcutaneo, puede acumular en la piel
causando nodulos. La formacion de nddulos no es generalmente un problema significativo y puede
mejorarse con una rotacion estricta del sitio de inyeccion utilizado y la higiene de la piel.

En sintomas generales, como la presidn arterial baja, suefios vividos, alucinaciones,
confusiOn y sedacion pueden ocurrir bajo terapia dopaminérgica.

Consulte el resumen completo de las caracteristicas del producto o el folleto de
informacion del paciente para obtener més informacion.

;Qué tan complicado es el manejo con la bomba?

;Sistema?

El sistema de bomba es intuitivo y facil de operar. Para la mayoria de los pacientes, se puede establecer un
tratamiento completo de un dia. Esto permite a los pacientes configurar la bomba por la mafiana (o dejar que el
cuidador la configure) solo una vez al dia. Los pacientes pueden continuar sus actividades diarias sin vivir después de
un horario estricto.




¢, COmo se evaluara si la terapia de perfusion continua de Dacepton® es adecuada?

El paciente debe hacer una prueba de respuesta con un especialista en pd de antemano. Si el paciente es
adecuado para la terapia de infusidn continua de Dacepton, el especialista en pd discutira las opciones

Con ély un equipo de apoyo extendido (GP, cuidador, enfermera de distrito, etc.).

Prueba de respuesta de apomorfina

La prueba de respuesta confirma que el paciente responde a la apomorfina. La dosis apropiada para
cada paciente se establece mediante un cronograma de dosis incremental. La prueba incluye una
serie de inyecciones subcuténeas y evaluaciones de movimiento. Cada inyeccion serd ligeramente
mds alta que la anterior para establecer la dosis individual y adecuada para el paciente.

¢ antes de la prueba

Tres dias antes de la prueba, segln las instrucciones de un especialista en pd, se pedira al paciente que tome un
medicamento antiemético (medicamento antienfermo). Esto es muy importante porque el dacepton® (como la
levodopa) puede hacer que el paciente se sienta enfermo, aunque esto es muy temporal y no afecta a todos.

® la prueba

La prueba se llevard a cabo con una pequefia aguja de inyeccidn. Son cortos y
extremadamente finos y se inyectan en el tejido subcutaneo (justo debajo de la piel).
Algunos pacientes informan que no se dan cuenta de que se les esta inyectando. En cada
nivel de dosis, se pedira al paciente que intente realizar una serie de evaluaciones motoras,
incluida la parada, la caminata o el toque con los dedos. En ocasiones raras, Dacepton °©
puede causar una disminucién de la presiOn arterial. La enfermera/ especialista de pd
monitoreard la presion arterial durante toda la prueba con un manguito de presion arterial.
Se preguntard al paciente sobre su estado y bienestar durante el periodo de prueba.

¢,Por qué Dacepton ® puede infusiOn continua?
¢LLa terapia no funciona?
La respuesta a la terapia pd varia. El efecto 6ptimo de la terapia con dacepton se ve en pacientes con

enfermedad de Parkinson idiopatica. Algunos pacientes con sindrome muy similar a la pd no responden
bien a los medicamentos anti-parkinsonianos, incluido el dacepton. Si el paciente no ha tenido

Respuesta anterior a la levodopa puede no ser adecuada para el tratamiento con dacepton. En algunos

Los pacientes sufren de enfermedades adicionales que pueden impedir que sus especialistas en pd

recomenden el tratamiento con Dacepton (como enfermedades renales, pulmonares o cardiovasculares).

Preguntas frecuentes

;No depende la apomorfina?
La apomorfina no es morfina y no tiene efecto narcOtico que pueda depender. Apomor-
finina se usa especificamente para tratar la enfermedad de Parkinson.

¢;Por qué se requiere una aguja para aplicar?

La infusidn continua de medicamentos es la forma mas répida y eficiente de entregar un
medicamento y garantiza un control constante y constante. Los problemas de absorcidon que se
ven con medicamentos orales se evitan. Cuando se aplica Dacepton®, se utiliza una aguja muy
pequefia y fina que solo entra en la capa grasa sub-cobre de la piel. La aplicacion de Dacepton®
no requiere agujas largas como las para el tratamiento intravenoso. El aspecto "set and olvid"
del dacepton® subcutaneo con un sistema de bomba garantiza un tratamiento éptimo.

;El paciente tiene que usar el sistema de bomba todo el dia?
Por lo general, el sistema de bomba funciona durante el horario de despierta.

;Puede el paciente usar un sistema de bomba mientras se bana o se bafna?

El sistema de bomba es resistente al agua, pero no puede usarse durante la ducha o el bafio.

¢Es posible viajar por ahi?

Los pacientes que viajan deben llevar una carta médica en la que se deizllz que los pacientes
con enfermedad de Parkinson deben llevar suministros de clorhidrato de apcmorfina, agujas e
boligrafos inyectables junto con su bomba de infusidn. La carta también debe tener en cuenta
que este medicamento para parkinson debe almacenarse a temperatura ambiente (25 grados
centigrados). Dacep-ton® debe llevarse a bordo como equipaje de mano.

C',Alguna otra pregunta?

- Para obtener informacion médica, pdngase en contacto con un especialista o enfermera del PD.

- Si tiene mas preguntas sobre los desechables, llame a su distribuidor local.




Informacién de receta abreviada: Dacepton 5 mg/ml solucion para infusién. Composicién cualitativa y cuantitativa: 1 ml contiene 5 mg de hidrato de clorhidrato de apomorfina, 20 ml contiene 100 mg
Hemihidrato de clorhidrato de apomorfina. Ecipiente con efecto conocido: metabisulfito de sodio (E223) 1 mg por ml, cloruro de sodio 8 mg por ml. Forma farmacéutica: solucion de infusion. Transparente y incolor a
HgRriemdaNtMarilla, libre de particulas visibles, ph de 3.3-4.0. Osmolalidad: 290 mOsm/kg. Indicaciones terapéuticas: no hay fluctuaciones motoras en pacientes con enfermedad de Parkinson (fendmeno "encendido y
@pagrsiosficiente con medicamentos orales anti-parkinson. Pésologfa y método de administracién: seleccién de pacientes adecuados para la solucién de infusién de Dacepton 5 mg/ml: pacientes seleccionados para el
teatagnrmeA de PAGeRI®Nde 5 mg/ml debe ser capaz de reconocer el inicio de sus sintomas "desaparecidos” y ser capaz de inyectarlos por si mismos o tener un cuidador responsable que pueda inyectarlos cuando sea
PREsaERteESe@bisle@on domperidona, generalmente 20 mg tres veces al dia, al menos dos dias antes de iniciar el tratamiento. La apomorfina debe iniciarse en un entorno controlado en una clinica especializada. El
Papienisadebpda 68 médico experimentado en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson (por ejemplo, un neurdlogo). El tratamiento del paciente con levodopa, con o sin agonistas de dopamina, debe optimizarse
e PRRYFAI VIGESAMBERICInfusion. Adultos: Método de administracion: Dacepton 5 mg/ml solucién de infusién es un frasco prediluido para uso subcutdneo sin dilucién
Infusién subcutdnea continua mediante una minibomba y/o un jeringua-conductor. No estd destinado a ser utilizado para inyeccién intermitente. La apomorfina no debe usarse por via intravenosa. Si la solucion se ha vuelto
Vrdel RO H6Be ser inspeccionada visualmente antes de usarse. Solo use una solucién transparente, incolor a ligeramente amarilla y libre de particulas. Pacientes con infusién continua que muestran una buena
DuRiftealdetapacerdidfio del tratamiento con apomorfina, pero el control general de la inyeccién intermitente sigue siendo insatisfactorio, o que requiere inyecciones mditiples y frecuentes (mas de 10 por dia), puede
EaMEREOEUDCUtanea continua se transfiere a través de una bomba miniera y/o un conductor de jeringa de la siguiente manera: la eleccion de la bomba miniera y/o un conductor de jeringa y la configuracién de la
pesiacipsrderid = iRrdapaeicdb@Edied paciente. Determinacion de la dosis umbral: la dosis umbral para la infusion continua debe determinarse de la siguiente manera: la infusion continua se inicia a una
welafiidlasatdedd engthidrato de apomorfina (0,2 ml) por hora luego aument cada dia seglin la respuesta individual. El aumento de la tasa de infusi6n no debe exceder 0,5 mg a intervalos de no menos de 4 horas. Infusion
P9y hRE pueden variar entre 1 mg y 4 mg (0,2 ml y 0,8 ml), equivalente a 0,014 a 0,06 mg/kg/hora. La infusién solo debe funcionar durante horas de despierto. A menos que el paciente tenga problemas nocturnos graves
NB é@fnﬁ!@]ﬁd& 24 bo@ancia al tratamiento no parece ocurrir mientras haya un perfodo de noche sin tratamiento de al menos 4 horas. En cualquier caso, el sitio de infusion debe cambiarse cada 12 horas. El paciente
pugde nreesiatesario, complementa su infusion continua con un aumento intermitente de bolos seglin las directrices del médico. Se puede considerar una reduccion de la dosis de otros agonistas de la
dappratimichtang] |Qr§!)fNﬁK§ﬂo§%\§H}!—@«cambiar la dosis de acuerdo con la respuesta del paciente. La dosis Optima de clorhidrato de apomorfina hemihidrato varia entre los individuos, pero una vez establecido,
Permanece relativamente constante para cada paciente. Precauciones para continuar el tratamiento: la dosis diaria de solucion de dacepton 5 mg/ml para infusién varia mucho entre los pacientes, normalmente dentro
del rexnasierda3qt® Mgdsdis ediaria total de clorhidrato de apomorfina hemihidrato no exceda los 100 mg. En estudios clinicos, generalmente ha sido posible hacer una reduccién de la dosis de levodopa; Este efecto varfa
Entre los pacientes es considerable y necesita ser cuidadosamente gestionado por un médico experimentado. Una vez establecido el tratamiento, el tratamiento con domperidona puede reducirse gradualmente en algunos
PARdeRIEs PP BHEVGAKA GARgENtUOMIto o hipotensién. Poblacién pediatrica: Dacepton 5 mg/ml solucion para infusion estd contraindicada para nifios y adolescentes menores de 18 afios. Los ancianos estan bien
[EPISSBRIGBAS B pacientes con enfermedad de Parkinson y representa una alta proporcién de pacientes estudiados en ensayos clinicos de apomorfina. El tratamiento de pacientes ancianos con apomorfina no es diferente
fgclantes mas jévenes. Sin embargo, se recomienda tener mas cuidado en el inicio del tratamiento en pacientes ancianos debido al riesgo de hipotensién postural. Discapacidad renal: un programa de dosis similar al
[REOBRAASe Méd@dm&@guﬁse para pacientes con deficiencia renal. Contraindicaciones: hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes. En pacientes con depresion respiratoria, demencia,
anfenimedad PRgE. OF| tratamiento con hemihidrato de apomorfina hidrocloruro no debe administrarse a pacientes que tengan una respuesta "en" a la levodopa que estd deteriorada por discinesia grave o distonia.
%W%l@r{“%ﬂﬂssﬂmscentes menores de 18 afios estan contraindicados. Los pacientes con hidrocloruro de apomorfina hemihidrato deben tener cuidado con advertencias especiales y precauciones para el uso de
bidreg él '}Ofﬂé\%onas propensas a nduseas y vOmitos. Se recomienda tener mas cuidado durante el inicio del tratamiento en pacientes ancianos y/o debilitados. Como la apomorfina puede
pEodeEe 'Mmtﬁﬂsl@ﬁdéﬂduaopﬂms con enfermedad cardiaca preexistente o a pacientes que toman medicamentos vasoactivos como antihipertensivos, especialmente a pacientes con pre-tratamiento con domperidona
Hipotension postural existente. Como la apomorfina, especialmente en dosis altas, puede tener el potencial de prolongar la qt, debe ser cuidadosa al tratar pacientes con riesgo de arritmia torsades de puntes. Apomorfina
Se asocia con efectos subcutdneos locales. Estos a veces pueden reducirse mediante la rotacién del sitio de inyeccion o posiblemente mediante el uso de ultrasonido (si disponible) para evitar &reas de nodularidad e
mdwasionforiAmRitiée® anemia y trombocitopenia en pacientes tratados con apomorfina. Las pruebas hematol6gicas deben realizarse a intervalos regulares, como con la levodopa, cuando se les da concomitantemente con
spopeesfinenda Gueela Sbomorﬁna se combine con otros medicamentos, especialmente aquellos con un rango terapéutico estrecho. Los problemas neuropsiquiatricos coexisten en muchos pacientes con enfermedad de
Parkinsyi Baeientday R4 nos neuropsiquidtricos pueden exacerbarse por la apomorfina. Cuando se utiliza apomorfina en estos pacientes, se debe prestar cuidado especial. La apomorfina ha estado asociada
W@pmrweaé@mao repentino del suefio, especialmente en pacientes con enfermedad de Parkinson. El paciente debe ser informado de esto y se le aconsejard que tenga cuidado mientras conduce o opera la maquina
dysaptrieh 2] 1 COXY i3 somnolencia y/o un episodio de suefio repentino deben abstenerse de conducir o operar maquinas. Ademas, se puede considerar una reduccion de la dosis o la terminacion del
TRlRGNeBS0-dbnByiPoreldpilsentes deben ser monitoreados regularmente para verificar el desarrollo de trastornos de control de impulsos. Los pacientes y los cuidadores deben ser conscientes de los sintomas de
cospRIERMieDt Yy de L@%l&@ﬁt%%hldﬂsf%@mb@ heos, iireliios|doa s , PasRgiFOst juegos de azar, aumento de la libido, hipersexualidad, gastos o compras compulsivos, comer excesivamente y comer
propulEyamSILe- 4 ARedeEic@ntietome de disregulacién de la dopamina (DDS) es un trastorno adictivo que resulta en un uso excesivo de este producto que se ve en algunos pacientes tratados
Eﬁﬂrmfwalﬁniﬁ:ldﬂés"varos cuidadores deben ser advertidos sobre el riesgo potencial de desarrollar DD. La solucién de infusion de daceptén 5 mg/ml contiene metabisulfito de sodio que rara vez puede causar
bippsysiiidadpaeayion 5 mg/ml contiene 3,4 mg de sodio por ml. Los pacientes que toman dieta controlada de sodio deben considerarse. Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interaccién: pacientes
seleciamielo con clorhidrato de apomorfina hemihidrato es casi seguro que toma medicamentos concomitantes para su enfermedad de Parkinson. En la etapa inicial de la terapia con hidrato de clorhidrato de apomorfina,
BleBadigntfonitorearse si se detectan efectos secundarios inusuales o signos de potenciacion del efecto. Los medicamentos neurolépticos pueden tener un efecto antagonista si se usan con apomorfina. Existe una
E‘Qtﬂbgﬁiomﬁ?cﬂéf‘emeg& foepiBpiYa también se puede usar para reducir los sintomas de las complicaciones neuropsiquiatricas. Si los medicamentos neurolépticos deben usarse en pacientes con enfermedad de
Barfiororctratadan+ Boreanisaficds damanedivductor de jeringa, se puede considerar una reduccién gradual de la dosis de apomorfina (rara vez se ha informado de sintomas que indican el sindrome maligno neuroléptico
TeriasienpETRinepPsRENAMANSdsibles efectos de la apomorfina sobre las concentraciones plasméticas de otros medicamentos no se han estudiado. Por lo tanto, se recomienda que se cuente al combinar apomorfina con
Priuctsslicaspenisimente productos con un rango terapéutico estrecho. Medicamentos antihipertensivos y cardiacos: incluso cuando se administran conjuntamente con domperidona, la apomorfina puede aumentar el
efesto ok {vosgerdaomrgi i la administracion de apomorfina con otros medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo qt. El uso concomitante de apomorfina con ondansetron puede causar
inedearddn dravenciencia, por lo que estd contraindicada (ver seccion 4.3). Tales efectos también pueden ocurrir con otros antagonistas 5-ht3. Fertilidad, embarazo y lactancia: no hay experiencia en el uso de
aRgEresfiemiiazadas. Los estudios de reproduccion anlmal no indican ningln efecto teratdgeno, pero la dosis que se administran a ratas que son toxicas para la madre puede llevar a la incapacidad de respirar en el recién
pacidpucbrierg D S0 aﬂmg/ﬁﬁﬁ (3 BEIFUED se durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. No se sabe si la apomorfina se excreta en la leche materna. A decision on whether to continue
o &15RANEr lactaRpender la terapia con solucidn de perfusién de Dacepton 5 mg/ml teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia materna para el nifio y los beneficios de la solucién de perfusién de Dacepton 5 mg/ml para
[fettdiesobre la capacidad de conducir y usar maquinas: el hemihidrato de clorhidrato de apomorfina tiene un efecto menor o moderado sobre la capacidad de conducir y usar maquinas. Pacientes que reciben
L i 65 i ly/o los episodios de suefio repentino no conduzcan o participen en actividades (por ejemplo, operar maquinas) cuando la alerta deteriorada pueda ponerse a si mismos o a otros en
TIERAO s R fenbRtR han resuelto. Efectos indeseables: muy comunes: (= 1/10), comunes: (= 1/100 a < 1/10), poco comunes: (= 1/1.000 a < 1/100), raros: (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raros:
Gonbdid800nd'@e puede estimar a partir de los datos disponibles). Trastornos sanguineos y linfaticos: poco comunes: se han informado anemia hemolitica y trombocitopenia en pacientes tratados con apomorfina.
Raramentesce@rinefiliante el tratamiento con clorhidrato de apomorfina hemihidrato. Trastornos del sistema inmunitario: raros: debido a la presencia de metabisulfito de sodio, reacciones alérgicas (incluida la alergia y el
PrreroSB@sMP) Trastornos psiquidtricos: comunes: trastornos neuropsiquitricos son comunes en pacientes con parkinsonia. Dacepton 5 mg/ml solucién para infusion debe usarse con especial cuidado en estos pacientes.
Bamﬁﬂé'@llﬁmﬁmlento con hemihidrato de clorhidrato de apomorfina, se produjeron disturbios (incluida confusion leve transitoria y alucinaciones visuales). No conocido: trastornos de control de impulsos: apuestas
E toredibdibid@yonistas de la dopamina, incluida la apomorfina, pueden tener hipersexualidad, gastos o compras compulsivos, comer excesivamente y comer compulsivamente. Agresion, agitacion.
Prasternssurdie! mﬁemaaﬁmnmﬂsmmﬂ cada dosis de hidrocloruro de apomorfina hemihidrato al comienzo del tratamiento; Esto generalmente se resuelve en las primeras semanas. La apomorfina estd asociada con
fars@enolendm MPsRPAHE de cabeza. No comin: la apomorfina puede causar discinesia durante el periodo de "encendido”, que puede ser grave en algunos casos y puede causar el cese del tratamiento en algunos
naskisw-dcmaepmmad@ sidAo repentino, sincope y dolor de cabeza. Trastornos vasculares: poco frecuentes: hipotensién postural no se ve frecuentemente y suele ser transitoria: trastornos respiratorios, toracicos y
1to durante la terapia con apomorfina. Rara comin: se han informado dificultades respiratorias. Trastornos gastrointestinales: comlnmente: nduseas y vOmitos, especialmente cuando se inicia
ﬂ-’eﬂé‘\ﬂmw eem@pmtﬁaa de la omision de domperidona. Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: raros: se han informado erupciones locales y generalizadas. Trastornos generales y condiciones del sitio de
ERP¥r & faen el sitioc de la inyeccion, especialmente en el uso continuo. Estos pueden incluir nédulos subcutaneos, induracion, eritema, sensibilidad y paniculitis. Varias otras reacciones
Wéﬁ\ﬁioﬁﬁﬁk“? HolggiGampierrdsueden ocurrir. Incomlin: se han informado necrosis y Ulceracién en el sitio de la inyeccion. No se sabe: se ha informado edema peri
AgrL-qnmlentes RRRtIYaciben apomorfina. Es importante informar sobre reacciones adversas sospechosas que informen sobre reacciones adversas sospechosas después de la autorizacion del medicamento. Permite el
FRAMIBYRN @e|cand @ "Sb‘*ﬁ’"“’ j i de la salud que informen cualquier reaccion adversa sospechosa a través del sistema nacional de informes. Sobredosis: hay poca experiencia clinica en la sobredosis
Hat: istracion. Los sil de Ia sobredosis pueden tratarse empiricamente como se sugiere: el emesis excesivo puede tratarse con domperidona. La depresion respiratoria puede ser tratada con naloxona.
lipelepsiPntorriPPAEdidas, por ejemplo, levantar el pie de la cama. La bradicardia puede ser tratada con atropina. Propiedades farmacodindmicas: grupo farmacoterapéutico: farmacos anti-parkinson, agonistas de
dopamiscaniéidligodd HeciR48a apomorfina es un estimulante directo del receptor de dopamina, aunque posee las propiedades del agonista del receptor d1 y d2, no comparte la via de transporte o metabdlico con la
IRvPRSIRS. d\RdivReRtlles intactos, la administracion de apomorfina suprime la tasa de descarga de células estriatales negras, y se ha encontrado que en dosis bajas produce una reduccion en la actividad locomotora (se

rico. La investigacion es rara: se informé que la prueba

sk QERIGHR BojseihisaPns prefipdpti la discapacidad motora parkinsonica es probable que se medie en el sitio del receptor possindptico. Este efecto bifasico también se ve en los humanos. Propiedades
far ok gHical ',.\. Sxfiell L e ribir su destino mediante un modelo de dos compartimentos con una semivida de distribucién de 5 (+ 1,1) minutos y una semivida de eliminacién de 33 (+ 3,9) minutos. La
5BHRSTHANS (B ifAtsladendrmigmdrambelniveltribucion de la sustancia activa se describe mejor mediante un modelo de dos compartimentos. La apomorfina se absorbe rapida y completamente del tejido subcutaneo,

Jagionfad KARJS @ARHainutos), y la breve duracion de la accion clinica de la sustancia activa (aproximadamente 1 hora) se explica por su rapida eliminacion. El metabolismo de la apomorfina se produce mediante la

alusuriorizasios Y dsoseépPnigasioNo se han descrito otras vias. Datos de seguridad preclinica: los estudios de toxicidad subcutdnea de dosis repetidas no revelan peligros especiales para los humanos, méas alla de la
Dfermasiomrieslégha SMPC. Los estudios de genotoxicidad in vitro demostraron efectos mutagénicos y clastogénicos, lo méas probable es que se deban a productos formados por la oxidacién de apomorfina. Sin embargo, la
Emiﬁéaﬁﬁh@sgg@mﬁﬂ ¥Mefecto de la apomorfina en la reproduccién en ratas. La apomorfina no es teratégena en esta especie, pero se sefiala que las dosis t6xicas para la madre pueden causar la pérdida de la
maderio y incapacidad de respirar en el recién nacido. No se han realizado estudios de carcinogenicidad. Lista de excipientes: metabisulfito de sodio (E223), cloruro de sodio, acido clorhidrico (para ajuste de pH),
A patbilikRECiOResusencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos. Vida de validez: sin abrir: 30 meses. Después de abrir y llenar el medicamento en la jeringua
edidd el conjunto de infusién: la estabilidad quimica y fisica en uso se ha demostrado durante 7 dias a 25 ° C. Desde el punto de vista microbiolégico, a menos que el método de apertura y manejo posterior

\wymighciinsgel dsol bi@sbe usarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, el tiempo y las condiciones de almacenamiento en uso son responsabilidad del usuario. Solo uso Unico. Descarte cualquier contenido
ORavilizadgrReecaiirionas; &ler para ral %y Mgt No refrigere ni congelar. Naturaleza y contenido del contenedor: flacones de vidrio transparentes, tipo | con tapén de goma bromobutilico y tapén de caucho,
i 2(hfwdion, en de 1 o 5 frascos. Paquetes de paquetes: 5 x 1, 10 x 1,30 x 1, 2 x 5y 6 x 5. No todos los tamafios de paquete pueden comercializarse. Prevenciones especiales para la eliminacion y otros

DPEOSBRASIOROdétse Skdn Wpé@ibﬁﬁdaa WugkimenRteeantes de usarse. Solo se debe usar una solucién transparente y incolor a ligeramente amarilla sin particulas en contenedores no dafiados. Solo para uso Unico. Any unused
Elediseériogst QiM@tiese de acuerdo con los requisitos locales. Infusién continua y uso de una minibomba y/o jeringa-controlador eleccién de la minibomba y/o jeringa-controlador utilizar y configuracién de la dosis
La necesidad sera determinada por el médico de acuerdo con las necesidades especificas del paciente. Titular de la autorizacion de comercializacion: EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach, Austria.
NARKESI§&Gautorizacion: en /H/0364/002/DC. Categoria legal: POM. Fecha de Ultima revision: octubre

de 2023.
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