
Terapia con apomorfina
Parkinson avanzado

Enfermedad

Continuamente

Estimulación dopaminérgica
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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  progresión  de  los  efectos 
beneficiosos de la medicación oral se vuelven cada vez más impredecibles.
En la etapa avanzada, la enfermedad afecta la función motora. Los pacientes pueden experimentar pérdida 
de control en el movimiento o fluctuaciones motoras frecuentes. Además, podrían surgir otras dificultades:

• Disminución cognitiva y problemas de comportamiento

• Comunicación
• dificultades para orinar
• Cataratas

• performance deficiency of activities of cotidiary living

• Disfunción sexual
• tragar
• problemas de caminata y equilibrio
• Pérdida de peso

Dacepton es 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 acción directa. Se da subcutáneamente, tiene un 
inicio rápido de efecto antiparkinsonio cualitativamente más rápido que la levodopa.

Algunos pacientes han tomado agonistas de dopamina como medicamento oral 
antes. Dacepton® inicia más rápido debido a la administración subcutánea.

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 es Dacepton®?

¿Qué significa la terapia de infusión continua de Dacepton®?

La enfermedad  de Parkinson  es una  enfermedad  degenerativa  y con  la progresión  de los 
efectos beneficiosos de la medicación oral se vuelven cada vez más impredecibles. Los efectos 
secundarios  como la discinesia  "desgaste"  o "dosis máxima"  (movimientos  involuntarios)  y "
ciclos no periódicos" se vuelven más frecuentes, y los pacientes pueden encontrar que:

• se volverá progresivamente menos móvil

• experimentar períodos de "desactivación" más altos o más 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 períodos de "encendido" y "apagado"

Tales síntomas pueden hacer que algunas actividades se posterguen y los pacientes se sientan cada vez 
más dependientes  de otros.  Tal vez el paciente  no quiere  salir de su casa porque  se siente  incapaz  de 
lidiar con los síntomas. Hacer cosas simples de las actividades diarias por sí 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 hablarán con los pacientes sobre opciones para mejorar su situación. La 
estimulación  dopaminérgica  continua  (CDS)  es una  terapia  experimentada  como  la terapia  de 
infusión  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 síntomas aumentan?

Los factores  de riesgo  para las complicaciones  motoras  incluyen  la gravedad  de la enfermedad,  la 
duración  de la enfermedad  más  larga  y la dosis  más  alta de levodopa.  Los problemas  motricos  a 
menudo  se abordan  con ajustes de levodopa  y la adición de otros medicamentos  orales. A medida 
que  la enfermedad  progresa,  el número  de células  de dopamina  en el cerebro  se deteriora  y la 
formación  de  dopamina  en  el  cerebro  es  limitada.  La  capacidad  del  cuerpo  para  absorber 
medicamentos  orales  disminuye  con la progresión  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 plasmáticos 
pueden fluctuar erráticamente y causar efectos secundarios como movimientos involuntarios.
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¿Por qué la infusión continua de Dacepton® puede funcionar?
Dacepton ofrece 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 perfusión continua funciona bien en pacientes que:

• Han tenido una respuesta positiva a la levodopa en el pasado
• Tienen períodos claros de "encendido" y "apagado"

• Están muy motivados
• tener una buena red social para recibir asistencia

¿Qué significa la administración subcutánea?

Dacepton se administra a través de un catéter en un pequeño portátil
Sistema de bomba.

Una aguja corta y extremadamente fina se coloca en
El tejido graso subcutáneo del vientre está justo debajo de la piel.

Mediante la administración continua de medicamentos subcutáneos

Casi 100% del fármaco se absorbe en la sangre
Corriente. Debido a la alta absorción de apomorfina,
La terapia puede ayudar a controlar al máximo la enfermedad de Parkinson

Enfermedad.

¿Por qué es más beneficioso la infusión continua?

El objetivo principal del tratamiento es reducir la frecuencia y la duración del período de 
"desactivación ". La estimulación  dopaminérgica  continua  y constante  con  infusión 
subcutánea 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 infusión de Dacepton puede reducir el período de "desactivación" y mejorar las complicaciones motoras

Por lo tanto, puede controlar mejor pd.
La terapia de infusión 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 más independiente.

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

¿Cómo se ve la bomba de infusión continua?

La bomba portátil y discreta para la infusión continua de Dacepton está especialmente 
diseñada para pacientes con pd.
• pequeñas dimensiones de la bomba

• peso peso
• Cintura cómoda o cuello/hombro debajo de la ropa

¿Cuáles son los efectos secundarios que pueden producir la terapia de perfusión continua de Dacepton®?

Al principio del tratamiento, la infusión continua de Dacepton® puede causar náuseas y vómitos. 
Las náuseas  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  rápidamente  del tejido subcutáneo,  puede acumular  en la piel 
causando nódulos. La formación de nódulos no es generalmente un problema significativo y puede 
mejorarse con una rotación estricta del sitio de inyección utilizado y la higiene de la piel.

En síntomas generales, como la presión arterial baja, sueños vívidos, alucinaciones, 
confusión y sedación pueden ocurrir bajo terapia dopaminérgica.

Consulte el resumen completo de las características del producto o el folleto de 
información del paciente para obtener más información.

¿Qué tan complicado es el manejo con la bomba?
¿Sistema?

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

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

¿Por qué se requiere una aguja para aplicar?
La infusión  continua  de medicamentos  es la forma  más  rápida  y eficiente  de entregar  un 
medicamento y garantiza un control constante y constante. Los problemas de absorción que se 
ven con medicamentos  orales se evitan. Cuando se aplica Dacepton®, se utiliza una aguja muy 
pequeña y fina que solo entra en la capa grasa sub-cobre de la piel. La aplicación de Dacepton® 
no requiere  agujas largas como las para el tratamiento  intravenoso.  El aspecto  "set and olvid" 
del dacepton® subcutáneo con un sistema de bomba garantiza un tratamiento óptimo.

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

¿Puede el paciente usar un sistema de bomba mientras se baña o se baña?

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

¿Es posible viajar por ahí?
Los pacientes que viajan deben llevar una carta médica en la que se detalla que los pacientes 
con enfermedad de Parkinson deben llevar suministros de clorhidrato de apomorfina, agujas e 
bolígrafos inyectables junto con su bomba de infusión. La carta también debe tener en cuenta 
que este medicamento  para parkinson debe almacenarse a temperatura ambiente (25 grados 
centígrados). Dacep-ton® debe llevarse a bordo como equipaje de mano.

¿Cómo se evaluará si la terapia de perfusión 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 infusión continua de Dacepton, el especialista en pd discutirá las opciones

Con él y 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 subcutáneas  y evaluaciones  de movimiento.  Cada inyección será ligeramente 
más alta que la anterior para establecer la dosis individual y adecuada para el paciente.

• antes de la prueba

Tres días antes de la prueba, según las instrucciones de un especialista en pd, se pedirá 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  llevará  a  cabo  con  una  pequeña  aguja  de  inyección.  Son  cortos  y 
extremadamente  finos  y se  inyectan  en  el tejido  subcutáneo  (justo  debajo  de  la piel). 
Algunos  pacientes  informan  que no se dan cuenta  de que se les está inyectando.  En cada 
nivel de dosis, se pedirá 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  disminución  de  la presión  arterial.  La  enfermera/ especialista  de  pd 
monitoreará la presión arterial durante toda la prueba con un manguito  de presión arterial. 
Se preguntará al paciente sobre su estado y bienestar durante el período de prueba.

¿Por qué Dacepton ® puede infusión continua?
¿La terapia no funciona?

La respuesta  a la terapia  pd varía. El efecto  óptimo  de la terapia  con dacepton  se ve en pacientes  con 
enfermedad de Parkinson idiopática. Algunos pacientes con síndrome 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).

¿Alguna otra pregunta?
• Para obtener información médica, póngase en contacto con un especialista o enfermera del PD.

• Si tiene más preguntas sobre los desechables, llame a su distribuidor local.

Nuestra visión es 

mejorar la 

calidad de su 

vida.

Cada día, paso a 

paso.
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Información de receta abreviada: Dacepton 5 mg/ml solución para infusión. Composición 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: solución de infusión. Transparente y incolor a 
ligeramenteSolución amarilla, libre de partículas visibles, ph de 3.3-4.0. Osmolalidad: 290 mOsm/kg. Indicaciones terapéuticas: no hay fluctuaciones motoras en pacientes con enfermedad de Parkinson (fenómeno "encendido y 
apagado")Control suficiente con medicamentos  orales anti-parkinson. Pósología y método de administración:  selección de pacientes adecuados para la solución de infusión de Dacepton 5 mg/ml: pacientes seleccionados  para el 
tratamiento de DaceptonLa solución de infusión de 5 mg/ml debe ser capaz de reconocer  el inicio de sus síntomas "desaparecidos"  y ser capaz de inyectarlos  por sí mismos o tener un cuidador responsable  que pueda inyectarlos  cuando sea 
necesario. Es esencial queEl paciente  se establece  con domperidona,  generalmente  20 mg tres veces al día, al menos dos días antes de iniciar el tratamiento.  La apomorfina  debe iniciarse en un entorno controlado  en una clínica especializada.  El 
paciente debería serSupervisado por un médico experimentado en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson (por ejemplo, un neurólogo). El tratamiento del paciente con levodopa, con o sin agonistas de dopamina, debe optimizarse 
antes de comenzar el tratamientoDacepton 5 mg/ml solución para infusión. Adultos: Método de administración: Dacepton 5 mg/ml solución de infusión es un frasco prediluido para uso subcutáneo sin dilución
Infusión subcutánea continua mediante una minibomba y/o un jeringua-conductor. No está destinado a ser utilizado para inyección intermitente. La apomorfina no debe usarse por vía intravenosa. Si la solución se ha vuelto 
verde, no lo use.La solución  debe  ser inspeccionada  visualmente  antes  de usarse.  Solo use una solución  transparente,  incolor  a ligeramente  amarilla  y libre de partículas.  Pacientes  con infusión  continua  que muestran  una buena 
respuesta de "encendido"Durante la etapa de inicio del tratamiento  con apomorfina,  pero el control general de la inyección intermitente  sigue siendo insatisfactorio,  o que requiere inyecciones  múltiples y frecuentes (más de 10 por día), puede 
comenzar en oLa infusión  subcutánea  continua  se transfiere  a través de una bomba miniera y/o un conductor  de jeringa de la siguiente  manera:  la elección  de la bomba miniera y/o un conductor  de jeringa y la configuración  de la 
dosis requerida serán determinadas por el médicoDe acuerdo con las necesidades particulares del paciente. Determinación de la dosis umbral: la dosis umbral para la infusión continua debe determinarse de la siguiente manera: la infusión continua se inicia a una 
velocidad de 1 mgHemihidrato de clorhidrato de apomorfina (0,2 ml) por hora luego aumentó cada día según la respuesta individual. El aumento de la tasa de infusión no debe exceder 0,5 mg a intervalos de no menos de 4 horas. Infusión 
por horaLas tasas 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 infusión solo debe funcionar durante horas de despierto. A menos que el paciente tenga problemas nocturnos graves
, la infusión de 24 horasNo aconsejado.  La tolerancia  al tratamiento  no parece  ocurrir  mientras  haya un período  de noche sin tratamiento  de al menos  4 horas. En cualquier  caso, el sitio de infusión  debe cambiarse  cada 12 horas. El paciente 
puede necesitarSegún  sea necesario,  complementa  su infusión  continua  con un aumento  intermitente  de bolos  según  las directrices  del médico.  Se puede  considerar  una reducción  de la dosis  de otros  agonistas  de la 
dopamina durante la infusión continua.Establecimiento del tratamiento: puede cambiar la dosis de acuerdo con la respuesta del paciente. La dosis óptima de clorhidrato de apomorfina hemihidrato varía entre los individuos, pero una vez establecido,
Permanece relativamente constante para cada paciente. Precauciones para continuar el tratamiento: la dosis diaria de solución de dacepton 5 mg/ml para infusión varía mucho entre los pacientes, normalmente dentro 
del rango de 3-30 mg. Sí, esSe recomienda que la dosis diaria total de clorhidrato de apomorfina hemihidrato no exceda los 100 mg. En estudios clínicos, generalmente ha sido posible hacer una reducción de la dosis de levodopa; Este efecto varía
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 
pacientes pero eliminarse con éxitoSolo  en unos  pocos,  sin ningún  vómito  o hipotensión.  Población  pediátrica:  Dacepton  5 mg/ml solución  para  infusión  está contraindicada  para  niños  y adolescentes  menores  de 18 años.  Los  ancianos  están  bien 
representados enLa población de pacientes con enfermedad de Parkinson y representa una alta proporción de pacientes estudiados en ensayos clínicos de apomorfina. El tratamiento de pacientes ancianos con apomorfina no es diferente 
de laPacientes  más jóvenes.  Sin embargo,  se recomienda  tener  más cuidado  en el inicio  del tratamiento  en pacientes  ancianos  debido  al riesgo  de hipotensión  postural.  Discapacidad  renal:  un programa  de dosis  similar  al 
recomendado para adultos, yLos ancianos  pueden  seguirse  para  pacientes  con  deficiencia  renal.  Contraindicaciones:  hipersensibilidad  a la sustancia  activa  o a cualquiera  de los excipientes.  En pacientes  con  depresión  respiratoria,  demencia, 
enfermedad psicótica oInsuficiencia  hepática.  El tratamiento  con hemihidrato  de apomorfina  hidrocloruro  no debe  administrarse  a pacientes  que tengan  una respuesta  "en" a la levodopa  que está deteriorada  por discinesia  grave  o distonia. 
Dacepton 5 mg/ml soluciónPara infusión,  niños y adolescentes  menores  de 18 años están contraindicados.  Los pacientes  con hidrocloruro  de apomorfina  hemihidrato  deben tener cuidado  con advertencias  especiales  y precauciones  para el uso de 
pacientes con hidrocloruro de apomorfinaO enfermedades  cardiovasculares  y personas  propensas  a náuseas  y vómitos.  Se recomienda  tener  más cuidado  durante  el inicio  del tratamiento  en pacientes  ancianos  y/o debilitados.  Como  la apomorfina  puede 
producir hipotensión incluso cuandoSe debe prestar cuidado a pacientes con enfermedad cardíaca preexistente o a pacientes que toman medicamentos vasoactivos como antihipertensivos, especialmente a pacientes con pre-tratamiento con domperidona
Hipotensión 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 subcutáneos  locales. Estos a veces pueden  reducirse  mediante  la rotación  del sitio de inyección  o posiblemente  mediante  el uso de ultrasonido  (si disponible)  para evitar áreas de nodularidad  e 
induración. HemolíticoSe han informado de anemia y trombocitopenia  en pacientes tratados con apomorfina. Las pruebas hematológicas deben realizarse a intervalos regulares, como con la levodopa, cuando se les da concomitantemente  con 
apomorfina. La cautela esSe recomienda  que la apomorfina  se combine con otros medicamentos,  especialmente  aquellos con un rango terapéutico  estrecho. Los problemas  neuropsiquiátricos  coexisten en muchos pacientes con enfermedad  de 
Parkinson avanzada. Hay evidenciaPara algunos pacientes,  los trastornos  neuropsiquiátricos  pueden exacerbarse  por la apomorfina.  Cuando se utiliza apomorfina  en estos pacientes,  se debe prestar cuidado especial. La apomorfina  ha estado asociada 
con somnolencia,Y episodios de inicio repentino del sueño, especialmente en pacientes con enfermedad de Parkinson. El paciente debe ser informado de esto y se le aconsejará que tenga cuidado mientras conduce o opera la máquina 
durante el tratamiento con apomorfina.Los pacientes que han experimentado  somnolencia  y/o un episodio de sueño repentino deben abstenerse  de conducir o operar máquinas.  Además, se puede considerar  una reducción  de la dosis o la terminación  del 
tratamiento. Impulso de impulsoTrastornos  de control:  los pacientes  deben  ser monitoreados  regularmente  para  verificar  el desarrollo  de trastornos  de control  de impulsos.  Los pacientes  y los cuidadores  deben  ser conscientes  de los síntomas  de 
comportamiento de los trastornos de control de impulsos, incluidos los síntomas patológicosLos  pacientes  que  reciben  agonistas  de  la dopamina,  incluida  la apomorfina,  pueden  tener  juegos  de  azar,  aumento  de  la libido,  hipersexualidad,  gastos  o compras  compulsivos,  comer  excesivamente  y comer 
compulsivamente. Reducción de dosis/interrupción de cónicoSi se desarrollan tales síntomas, debe considerarse. El síndrome de disregulación de la dopamina (DDS) es un trastorno adictivo que resulta en un uso excesivo de este producto que se ve en algunos pacientes tratados 
con apomorfina. Antes de iniciarEl tratamiento,  los pacientes  y los cuidadores  deben ser advertidos  sobre el riesgo potencial  de desarrollar  DD. La solución de infusión de daceptón  5 mg/ml contiene metabisulfito  de sodio que rara vez puede causar 
hipersensibilidad grave yBroncospasmo.  Dacepton  5 mg/ml contiene  3,4 mg de sodio por ml. Los pacientes  que toman dieta controlada  de sodio deben considerarse.  Interacción  con otros medicamentos  y otras formas  de interacción:  pacientes 
seleccionadosEl tratamiento 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, 
el pacienteDebería  monitorearse  si se detectan  efectos  secundarios  inusuales  o signos  de potenciación  del efecto.  Los medicamentos  neurolépticos  pueden  tener  un efecto  antagonista  si se usan  con apomorfina.  Existe  una 
potencial interacción entre la clozapina yLa apomorfina,  sin embargo,  la clozapina  también  se puede  usar para reducir  los síntomas  de las complicaciones  neuropsiquiátricas.  Si los medicamentos  neurolépticos  deben  usarse  en pacientes  con enfermedad  de 
Parkinson tratados con agonistas de dopamina,Cuando se usa una bomba miniera o un conductor de jeringa, se puede considerar  una reducción gradual de la dosis de apomorfina  (rara vez se ha informado  de síntomas que indican el síndrome maligno neuroléptico 
con abstenerse repentinamente)Terapia dopaminérgica).  Los posibles efectos de la apomorfina sobre las concentraciones  plasmáticas de otros medicamentos no se han estudiado. Por lo tanto, se recomienda que se cuente al combinar apomorfina con 
otros medicamentosProductos,  especialmente  productos  con un rango terapéutico  estrecho. Medicamentos  antihipertensivos  y cardíacos:  incluso cuando se administran  conjuntamente  con domperidona,  la apomorfina  puede aumentar  el 
efecto antihipertensivo de la medicinaEstos  medicamentos.  Se recomienda  evitar  la administración  de apomorfina  con otros  medicamentos  que se sabe  que prolongan  el intervalo  qt. El uso concomitante  de apomorfina  con ondansetron  puede  causar 
hipotensión graveY pérdida  de conciencia,  por lo que está contraindicada  (ver sección  4.3). Tales efectos  también  pueden  ocurrir  con otros antagonistas  5-ht3. Fertilidad,  embarazo  y lactancia:  no hay experiencia  en el uso de 
apomorfina enMujeres embarazadas. Los estudios de reproducción animal no indican ningún efecto teratógeno, pero la dosis que se administran a ratas que son tóxicas para la madre puede llevar a la incapacidad de respirar en el recién 
nacido. El riesgo potencial para los humanos no se desconoce.La solución de Dacepton 5 mg/ml para perfusión no debe usarse 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 
or suspend lactanceO continuar o suspender la terapia con solución de perfusión de Dacepton 5 mg/ml teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia materna para el niño y los beneficios de la solución de perfusión de Dacepton 5 mg/ml para 
la mujer.Efecto  sobre  la capacidad  de conducir  y usar máquinas:  el hemihidrato  de clorhidrato  de apomorfina  tiene  un efecto  menor  o moderado  sobre  la capacidad  de conducir  y usar máquinas.  Pacientes  que reciben 
tratamiento con apomorfina y presentanDebe informarse de que la somnolencia y/o los episodios de sueño repentino no conduzcan o participen en actividades (por ejemplo, operar máquinas) cuando la alerta deteriorada pueda ponerse a sí mismos o a otros en 
riesgo de lesiones graves o muerte hasta queTales episodios recurrentes y somnolencia se 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: 
(< 1/10.000), noConocido:  (no se puede  estimar  a partir  de los datos  disponibles).  Trastornos  sanguíneos  y linfáticos:  poco  comunes:  se han informado  anemia  hemolítica  y trombocitopenia  en pacientes  tratados  con apomorfina. 
Raramente: eosinofiliaRara vez ocurre durante 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 
broncospasmo)Puede ocurrir. Trastornos psiquiátricos: comunes: trastornos neuropsiquiátricos son comunes en pacientes con parkinsonia. Dacepton 5 mg/ml solución para infusión debe usarse con especial cuidado en estos pacientes. 
NeuropsiquiátricaDurante  el tratamiento  con hemihidrato  de clorhidrato  de apomorfina,  se produjeron  disturbios  (incluida confusión  leve transitoria  y alucinaciones  visuales).  No conocido:  trastornos  de control de impulsos:  apuestas 
patológicas, aumento de libido,Los pacientes  que reciben  agonistas  de la dopamina,  incluida  la apomorfina,  pueden  tener  hipersexualidad,  gastos  o compras  compulsivos,  comer  excesivamente  y comer  compulsivamente.  Agresión,  agitación. 
Trastornos del sistema nervioso: comunes:Puede ocurrir una sedación transitoria con cada dosis de hidrocloruro de apomorfina hemihidrato al comienzo del tratamiento; Esto generalmente se resuelve en las primeras semanas. La apomorfina está asociada con 
la somnolencia. Mareo/luz-También  se ha informado  de cabeza.  No común:  la apomorfina  puede causar discinesia  durante  el período  de "encendido ", que puede ser grave en algunos  casos y puede causar el cese del tratamiento  en algunos 
pacientes. La apomorfina ha sidoAsociado con episodios de sueño repentino, síncope y dolor de cabeza. Trastornos vasculares: poco frecuentes: hipotensión postural no se ve frecuentemente  y suele ser transitoria: trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastinales comunes:Se ha informado que bostezamiento durante la terapia con apomorfina. Rara común: se han informado dificultades respiratorias. Trastornos gastrointestinales: comúnmente: náuseas y vómitos, especialmente cuando se inicia 
el tratamiento con apomorfina,Generalmente  como  resultado  de la omisión  de domperidona.  Trastornos  de la piel y el tejido  subcutáneo:  raros: se han informado  erupciones  locales  y generalizadas.  Trastornos  generales  y condiciones  del sitio de 
administración: muy comunes: la mayoríaLos pacientes  experimentan  reacciones  en el sitio de la inyección,  especialmente  en el uso continuo.  Estos pueden  incluir nódulos  subcutáneos,  induración,  eritema,  sensibilidad  y paniculitis.  Varias otras reacciones 
locales (como irritación, picazón,Hematomas y dolor) también pueden ocurrir. Incomún: se han informado necrosis y úlceración en el sitio de la inyección. No se sabe: se ha informado edema periférico. La investigación es rara: se informó que la prueba 
de Coombs es positivaPara pacientes  que reciben  apomorfina.  Es importante  informar  sobre  reacciones  adversas  sospechosas  que informen  sobre  reacciones  adversas  sospechosas  después  de la autorización  del medicamento.  Permite  el 
seguimiento continuo de los beneficios/riesgosEquilibrio del medicamento. Se pide a los profesionales de la salud que informen cualquier reacción adversa sospechosa a través del sistema nacional de informes. Sobredosis: hay poca experiencia clínica en la sobredosis 
de apomorfinaRuta de administración. Los síntomas de la sobredosis pueden tratarse empíricamente como se sugiere: el emesis excesivo puede tratarse con domperidona. La depresión respiratoria puede ser tratada con naloxona. 
Hipotensión: apropiadaSe deben  tomar  medidas,  por ejemplo,  levantar  el pie de la cama.  La bradicardia  puede  ser tratada  con atropina.  Propiedades  farmacodinámicas:  grupo  farmacoterapéutico:  fármacos  anti-parkinson,  agonistas  de 
dopamina, código ATC: N04BC07. Mecanismo  de acción:  la apomorfina  es un estimulante  directo  del receptor  de dopamina,  aunque  posee las propiedades  del agonista  del receptor  d1 y d2, no comparte  la vía de transporte  o metabólico  con la 
levodopa. Aunque enAnimales  experimentales  intactos,  la administración  de apomorfina  suprime  la tasa de descarga  de células  estriatales  negras,  y se ha encontrado  que en dosis  bajas  produce  una reducción  en la actividad  locomotora  (se 
considera que representa la inhibición pre-sináptica)Liberación endógena de dopamina) Su efecto sobre la discapacidad  motora parkinsonica  es probable que se medie en el sitio del receptor possináptico.  Este efecto bifásico también se ve en los humanos. Propiedades 
farmacocinéticas después de la cutáneaLa inyección  de apomorfina  puede describir  su destino mediante  un modelo de dos compartimentos  con una semivida  de distribución  de 5 (±  1,1) minutos  y una semivida  de eliminación  de 33 (±  3,9) minutos.  La 
respuesta clínica se correlacionó bien con el nivelApomorfina en el líquido cefalorraquidiano;  La distribución de la sustancia activa se describe mejor mediante un modelo de dos compartimentos.  La apomorfina se absorbe rápida y completamente  del tejido subcutáneo, 
correlacionándose con la rápidaInicio de efectos clínicos (4-12 minutos), y la breve duración de la acción clínica de la sustancia activa (aproximadamente 1 hora) se explica por su rápida eliminación. El metabolismo de la apomorfina se produce mediante la 
glucuronización y la sulfonizaciónA al menos el 10% del total; No se han descrito otras vías. Datos de seguridad  preclínica:  los estudios  de toxicidad  subcutánea  de dosis repetidas  no revelan peligros especiales  para los humanos,  más allá de la 
información incluida enOtras secciones del SMPC. Los estudios de genotoxicidad in vitro demostraron efectos mutagénicos y clastogénicos, lo más probable es que se deban a productos formados por la oxidación de apomorfina. Sin embargo, la 
apomorfina no es genotóxica in vivoEstudios realizados. Se investigó el efecto de la apomorfina en la reproducción en ratas. La apomorfina no es teratógena en esta especie, pero se señala que las dosis tóxicas para la madre pueden causar la pérdida de la 
madreCuidado 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, ácido clorhídrico (para ajuste de pH), 
agua para inyecciones:Incompatibilidad:  en ausencia  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 
adjuntaUsando el conjunto de infusión: la estabilidad  química y física en uso se ha demostrado  durante 7 días a 25 °  C. Desde el punto de vista microbiológico,  a menos que el método de apertura y manejo posterior 
excluya el riesgo de microbiosContaminación,  el producto debe usarse inmediatamente.  Si no se usa inmediatamente,  el tiempo y las condiciones de almacenamiento  en uso son responsabilidad  del usuario. Solo uso único. Descarte cualquier contenido 
no utilizado. Precauciones especiales para el almacenamiento:Guarde el frasco en la caja exterior para proteger de la luz. No refrigere ni congelar. Naturaleza y contenido del contenedor: flacones de vidrio transparentes, tipo I con tapón de goma bromobutilico y tapón de caucho, 
contenidos 20 mlSolución de infusión, en paquetes de 1 o 5 frascos. Paquetes de paquetes: 5 x 1, 10 x 1, 30 x 1, 2 x 5 y 6 x 5. No todos los tamaños de paquete pueden comercializarse.  Prevenciones  especiales para la eliminación  y otros 
procesos: no use si la solución se ha vuelto verde.La solución debe ser inspeccionada  visualmente antes de usarse. Solo se debe usar una solución transparente y incolor a ligeramente amarilla sin partículas en contenedores  no dañados. Solo para uso único. Any unused 
medical product or wasteEl material debe eliminarse de acuerdo con los requisitos locales. Infusión continua y uso de una minibomba y/o jeringa-controlador elección de la minibomba y/o jeringa-controlador utilizar y configuración de la dosis
La necesidad será determinada por el médico de acuerdo con las necesidades específicas del paciente. Titular de la autorización de comercialización: EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach, Austria. 
MARKETINGNúmero de autorización: en /H/0364/002/DC. Categoría legal: POM. Fecha de última revisión: octubre 
de 2023.


