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ZALU NOSAUKUMS

GORDOX 10 000 KSV/ml §kidums infiizijam
Aprotininum

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 50 ml pudele satur koncentréta aprotinina $kiduma veida (aprotinini solutio concentrata
500 000 KIU) .
1ml Skiduma infuizijam satur 10 000KIU aprotinina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

ZALU FORMA
Skidums infuizijam

Bezkrasains vai gandriz bezkrasains, dzidrs, sterils idens Skidums.

KLINISKA INFORMACIJA
Terapeitiskas indikacijas

Gordox ir indicéts profilaktiskai lietoSanai, lai mazinatu asins zudumu un asins transfuzijas
pacientiem, kuriem koronaras art€rijas Sunté€Sanas operacijas laika izmanto kardiopulmonalu
Suntu un kad pastav paaugstinats asins zuduma vai transfuizijas risks.

Devas un lietoSanas veids

Visiem pacientiem pirms aprotinina nozim&Sanas javeic aprotininspecifiskais IgG antivielu
tests.

Visos gadijumos, kad pacientam ievada Gordox, janodroSina viegli pieejama anafilaktisko un
alergisko reakciju standarta terapijas iesp€ja. 15 minites pirms Gordox parbaudes devas
ievades var ordinét H; un H, receptoru antagonistus.

Sakara alergisku/anafilaktisku reakciju risku visiem pacientiem vismaz 10 mindtes pirms
atlikuSas devas ievades vienmér jaievada 1ml (10 000 KSV) liela testa deva (skatit
apakSpunktu 4.8). Tas ir TpaSi nozimigi attieciba uz pacientiem, par kuriem ir dokumentari
pieradits, ka tie aprotinina iedarbibai ir bijusi paklauti jau agrak, ka arT pacientiem, par kuriem
Sadas zinas nav drosas.

P&éc tam, kad bez starpgadijumiem ievadita sakotn€ja 1 ml deva, ir atlauts ievadit terapeitisko
devu.

Gordox ir atlauts ievadit tikai tad, ja pacients atrodas gulus stavokli. Tas jaievada I€nas
intravenozas injekcijas (maksimalais atrums 5 - 10 ml/min) vai 1sas infuzijas veida.

Visas intravenozi ievadamas Gordox devas caur infuzijas sist€ému jaievada centralajas vénas.
Caur to pasu sistému nav atlauts ievadit nekadas citas zales.
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Pieaugusie

Ieteicama terapijas shéma paredz ievadit piesatinoSo devu, balstdevu un siikna sagatavoSanas
devu. Sis devas ievada $adi:

Piesatinosa deva

P&c ievadnarkozes, pirms sternotomijas pacientam I€nas intravenozas injekcijas vai 20 - 30
miniites ilgas infuzijas veida ievada 200 ml (2 miljonus KSV) lielu piesatinoso devu.

Balstdeva

P&c piesatinosas devas ievades terapija jaturpina, Iidz operacijas beigam nepartrauktas
inflizijas veida ievadot pa 50 ml (500 000 KSV) stunda. Iznp€mums ir pacienti ar septisku
endokarditu, kuriem infUziju var turpinat agrinaja pécoperacijas perioda.

Sitkna sagatavosanas deva

Ekstrakorporalas asinsrites sistémas sagatavoSanas Skidruma tilpumam papildus japievieno
200 ml (2 miljoni KSV) preparata. Ja pacientam ir septisks endokardits, sukna sagatavoSanas
Skidrumam ir japievieno 300 ml (3 miljoni KSV) preparata. Lai nepielautu fizikalas Gordox
un heparina nesaderibas izpausmes, tos pievienojot siikna sagatavoSanas Skidumam, katrs
preparats japievieno Skiduma recirkulacijas laika, tadg€jadi pirms otra komponenta
pievienoSanas nodroSinot pietiekamu ta izSkiSanu.

Parasti terapijas kursa laika ievaditais kop€jais aprotinina daudzums nedrikst parsniegt
7 miljonus KSV.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem preparata devas korekcija nav nepiecieSama.

LietoSana b@rniem: zidainiem, maziem berniem, b&rniem un pusaudziem preparata
efektivitate un lietoSanas drosiba nav noteikta.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aprotininu.

Pacientiem ar pozitivu aprotininspecifisko IgG antivielu testu ir palielinats anafilaktisko
reakciju risks aprotinina terapijas laika. Tadél Siem pacientiem aprotinina ievadiSana ir
kontrindicéta. Gadijuma, ja pirms terapijas nav iesp&jams veikt aprotininspecifisko IgG
antivielu testu, aprotinina ievadiSana ir kontrindic€ta pacientiem, kuriem, iesp&jams, p&dgjo
12 ménesu laika ir ticis pielietots aprotinins.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Sakara ar alergisku reakciju iesp&ju (skatit apakSpunktu 4.8) visos gadijumos, kad Gordox

un riska attieciba.

Ta ka pastav pseidoalergisku reakciju iesp&ja, pacientiem ar atopisku dermatitu, ka ari
atopiskiem pacientiem aprotininu ir atlauts lietot tikai stingras uzraudzibas apstak]os.
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Pirms galvenas Gordox devas ievades, ka aprakstits apakSpunkta 4.2, visiem pacientiem
jaievada 1 ml (10 000 KSV) liela testa deva un péc tas ievades pacients vismaz 10 minttes
janovero.

Pat tad, ja sakotngja testa deva (1 ml) ir ievadita bez starpgadijumiem, terapeitiska deva var
izraisit anafilaktisku reakciju. Ja injekcijas laika rodas alergiskas/anafilaktiskas reakcijas,
preparata ievade nekav€joties japartrauc un jaordin€ piemerota terapija, piemeram, jaievada
adrenalins, antihistamina grupas vielas vai intravenozai ievadei paredzeti kortikosteroidu
grupas preparati. Var but nepiecieSams arT intravenozi ievadit Skidrumu, lietot bronhus
paplasinoSus preparatus un uzturét elpoSanu.

Visa griitniecibas laika lietot Gordox nav atlauts. To ir atlauts lietot tikai absoliitu indikaciju
gadijuma un tikai pec tam, kad ripigi izvertéta iespgjama ieguvuma un riska attieciba (skattt
apakSpunktu 4.6 “Griitnieciba un zidiSana”).

Gordox pievienoSana heparinizétam asinim pagarina aktivétas rec€Sanas laiku (ARL), tadéel
ilgstosas sirds/plausu Sunt€Sanas laika vert€jot nepiecieSsamibu lietot heparina papilddevas,
ARL nav uzskatams par droSu parametru. Turklat ARL pieaugums Gordox klatbtitné obligati
nenorada uz parak lielu heparina daudzumu, ka deél butu nepiecieSams ievadit papildu
protaminu. Tadeé] Gordox lietoSanas laika parastas heparina/protamina lietoSanas sh&mas
korekcijas nav nepiecieSamas.

Salidzinot ar v@sturiskajiem pacienta vecumam atbilstoSajiem kontroles datiem, pacientiem,
kuriem aortas kraSu kurvja dalas operacijas dzilas hipotermiskas cirkulacijas blokades
apstaklos ir veikta sirds/plauSu Sunt€Sana un ir ievadits aprotinins, ir aprakstits nieru
mazspéjas un mirstibas biezuma pieaugums. Tadel sados apstaklos Gordox jalieto, ieverojot
arkartigu piesardzibu.

Nesen veiktu noverojumu rezultati norada, ka aprotinins var izraisit nieru darbibas
trauc€jumus, 1paSi pacientiem ar jau esoSiem nieru darbibas trauc&umiem. Apvienoto ar
placebo kontroléto pétijumu rezultatu analizes liecina, ka pacientiem, kuriem veikta koronaro
artériju $untéSana (KAS) un kuri ir sanémusi aprotininu, kreatinina koncentracija seruma,
salidzinot ar sakotn&jo stavokli, pieaug vairak neka par 0,5 mg/dl (skatit apakSpunktu 5.1).
Tade] pirms aprotinina ievades pacientiem ar jau esoSiem nieru darbibas trauc€jumiem, ka ari
to riska faktoriem (pieméram, vienlaicigas aminoglikozidu grupas vielu lietoSanas gadijuma),
ieteicams riipigi vertet ieguvuma un riska attiecibu.

Izmantojot heparinu, janodroSina pietieckama antikoagulacijas pakape (skatit ari turpmako
papildu piezimi).

Papildu piezime attieciba uz ekstrakorporalu asinsriti

Pacientiem, kuriem sirds/plausu Sunt€Sanas laika ievada Gordox, pietickamas antikoagulacijas
pakapes uzturéSanai ieteicams izmantot vienu no turpmak piedavatajam metodém:

1. Aktivetais recéSanas laiks (ARL). ARL nav standartizéts koagulacijas tests, un
aprotinina klatbutne atskirigi ietekm& dazados veidos veiktas analizes rezultatus. Analizes
rezultatus ietekmé ar1 dazadas pakapes asins atSkaidijumi un temperatiras rezims sirds/plausu
Sunte$anas laika. Novérots, ka ARL analizes, kurai izmanto kaolmnu, rezultatus aprotinins
nepaaugstina tapat, ka to novéro ARL analiz€s, kas pamatojas uz diatomita (celita)
izmantoSanu. Lai gan protokoli atSkiras, neatkarigi no asins atS$kaidijuma un hipotermijas
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pakapes aprotinina klatbiitn€ ieteicams nodrosinat vismaz 750 vai 480 sekundes ilgu ARL (ta
noteikSanai izmantojot attiecigi uz celitu vai kaolinu pamatotu analizes metodi). Attieciba uz
analizes rezultatu interpretaciju Gordox klatbiitn€ jakonsultgjas ar ARL noteikSanai
izmantojamo reagentu razotaju.

2. Fiksetas heparina devas. Kop€jam heparina devas lielumam, t. i., standarta piesatinosai
devai, ko ievada pirms kanulu ievades sirdi, kopa ar heparina daudzumu, ko pievieno
sirds/plausu Sunt€Sanas sist€émas sagatavoSanas Skiduma tilpumam, ir jabiit vismaz
350 SV/kg. Heparina papilddevas jaievada fiksétu devu rezima, devas lielumu nosakot
atbilstosi pacienta kermena masai un sirds/plausu SuntéSanas ilgumam.

3. Heparina koncentracijas noteikSana. Heparina koncentracijas noteikSanai var izmantot
titr€Sanu ar protaminu, jo ar So metodi iegiitos rezultatus aprotinina klatbiitne neietekmé. Lai
noteiktu heparina sakumdevas lielumu, pirms aprotinina ievades, titrjot ar protaminu,
janosaka pacienta reakcija uz heparina devu. Ievadamo heparina papilddevu lielums janosaka,
pamatojoties uz heparina koncentraciju, kas noteikta, titréjot ar protaminu. Sunt&$anas laika
heparina koncentracija nedrikst kristies zem 2,7 V/ml (2,0 mg/kg) vai zem koncentracijas, kas
noteikta, pirms aprotinina ievades analizgjot pacienta reakciju uz heparina devu.

Pacientiem, kuri ir sapeémuSi Gordox, péc sirds/plausu Sunt€Sanas beigam heparina
neitralizacijai ar protaminu jabiit pamatotai vai nu ar fiks€to ievadita heparina un protamina
daudzumu attiecibu, vai ari ta jakontrolg, titr&jot ar protaminu.

Uzmanibu! Gordox nekavé heparina izvadi no organisma.
Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Gordox ir raksturiga no ta devas lieluma atkariga inhib&joSa iedarbiba uz trombolitiskajiem
preparatiem, piem&ram, streptokinazi, urokinazi vai alteplazi (r-tPA).

To nav atlauts ievadit vienlaicigi ar dekstranu saturoSiem infuzijas Skidumiem (var
pastiprinaties paaugstinatas jutibas reakcijas).

Griutnieciba un zidiSana

Pieredze par preparata lietoSanu cilvéka gritniecibas vai zidiSanas perioda laika ir ierobezota
un nav pietiekama, lai vertétu ta lietoSanas droSibu, tade] grutniecibas pirma trimestra laika
Gordox ir kontrindic@ts. Griitniecibas otra un tresa trimestra laika, ka art zidiSanas perioda
ieguvums ir jasalidzina ar iesp&amo risku.

Smagu, preparata lietoSanas izraisitu nevélamu blakusparadibu (pieméram, anafilaktisku
reakciju, sirdsdarbibas apstaSanas u.c.) un tam sekojoSu terapeitisko pasakumu gadijumos,
vertgjot riska/ieguvuma attiecibu, jaievéro iesp&jamais kait€jums auglim.

Dati, kas attiecas uz Gordox lietoSanu zidiSanas perioda, nav pieejami. Tomer sakara ar to, ka
perorali ienemtam aprotininam biopieejamiba nav raksturiga, loti maz ticams, ka jebkadi
mates piena atrodosies aktivas vielas daudzumi varetu kaut kada veida ietekmé&t bernu.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dati par Gordox ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav
pieejami.

Gordox Skidums infiizijam 5/11



4.8.

06-28-2007. RGD: 64439/EN/1

Nevelamas blakusparadibas

Pacientiem, kuri agrak nav bijusi paklauti aprotinina iedarbibai, alergiskas/anafilaktiskas
reakcijas novero reti. Atkartotas iedarbibas gadijuma alergisko/anafilaktisko reakciju biezums
var sasniegt 5% Itmeni. Retrospektivs parskats pierada, ka p&c vielas atkartotas iedarbibas
alergisko/anafilaktisko reakciju biezums picaug gadijumos, kad pacients ar to saskaras 6
ménesu laika p&c pirmas preparata ievades (5% gadijumu, ja atkartota iedarbiba ir 6 mé&nesu
laika, un 0,9% gadijumu, ja atkartota iedarbiba ir péc laika posma, kas ilgaks par 6
ménesiem). Retrospektivs parskats ir pieradijis, ka smagu anafilaktisku reakciju pret
aprotininu biezums var vél vairak pieaugt gadijumos, kad pacients atkartotai vielas iedarbibai
6 ménesu laika ir bijis paklauts vairak neka 2 reizes. Pat tad, ja otraja aprotinina lietoSanas
reiz€ pacients to ir panesis bez simptomiem, preparatu ievadot nakamo reizi, ir iesp&jamas
smagas alergiskas reakcijas vai anafilaktisks Soks, kura iznakums loti retos gadijumos var biit
letals.

Alergisko/anafilaktisko reakciju simptomi var izpausties ka:

ElpoSanas sist€éma: astma (bronhu spazmas)

Sirds—asinsvadu sistéma: hipotensija

Ada un tas derivati: nieze, izsitumi, natrene

Gremosanas sisteéma: slikta dusa

Ja alergiskas reakcijas rodas injekcijas vai infuzijas laika, ievade nekavéjoties japartrauc. Var
bt nepiecieSami pirmas palidzibas pasakumi, t. i., adrenalina/epinefrina ievade, cirkulgjosa
tilpuma aizstasana un terapija ar kortikosteroidiem.

Pacientiem, kuriem veic sirds operacijas, lielu aprotinina devu ievade mazak neka 1%
gadijumu ir izraisjjusi parejoSu kreatinina koncentracijas palielinaSanos seruma, tomer
kltniski nozimigi, paradibai sekojosi simptomi ir noveroti reti.

Retakos gadijumos ir noverota oligiirija, akiita nieru mazsp€ja un nieru kanalinu nekroze
(skatit apakSpunktu 4.4).

Preparata lietoSanas izraisitas nev€lamas blakusparadibas (NBP), kuras pamato visu ar
placebo kontroléto klinisko aprotinina pétijumu rezultati (aprotininu sanéma 3817 pacienti,
placebo — 2682 pacienti, stavoklis 2005. gada aprilt) un kuru biezums ir kategorizets atbilstosi
CIOMS III klasifikacijai, ir nosauktas turpmak.

P&cregistracijas perioda aprakstitas NBP (584 zinojumi, stavoklis 2005. gada aprili) tabula ir
noraditas trekna slipraksta.

Konstatéts, ka, salidzinot ar kontroles grupas pacientiem, pacientiem, kuriem ir veiktas
atkartotas koronaras Sunt€Sanas operacijas, biezak novero ar operaciju saistitus sirds infarkta
gadijumus, tomé&r naves gadijumu bieZums neatskiras.
Tapat ka visos atkartotas vénu punkcijas gadijumos, p&c aprotinina inflizijas ir iesp&jamas
lokalas iekaisigas reakcijas (piem&ram, tromboflebits).

Kliniskais Biezi Retak Reti Loti reti
raksturojums
no>1% no > 0,1% no > 0,01% <0,01%
lidz < 10% Idz <1% Iidz < 0,1%
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Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Reakcijas infuzijas Reakcijas

vieta injekcijas un
infuzijas vieta
(Trombo) flebits
infuzijas vieta

Sirds funkcijas traucéjumi

Miokarda Miokarda is€mija
patologijas
Koronaro
asinsvadu
nosprostojums /
tromboze
Miokarda infarkts
Izsvidums Izsvidums
perikarda perikarda

Asinsvadu sistemas traucejumi

Embolija un Tromboze Arteriju tromboze | Plausu embolija

tromboze (un tas
attiecigajai
organu sistémai
raksturigas
izpausmes, kas ir
iespgjamas
dzivibai svarigos
0organos,
piem@ram, nierés,
plausas vai

smadzengs)
Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Koagulacijas Disemineta
traucejumi intravaskulara
koagulacija
Koagulopatija
Iminas sistemas traucejumi
AKiitas Alergiskas Anafilaktisks
paaugstinatas reakcijas Soks (potenciali
jutibas reakcijas apdraud dzivibu)
Anafilaktiskas /
anafilaksijai
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lidzigas reakcijas

Nieru un urincelu traucéjumi

Nieru darbibas Nieru darbibas

trauceéjumi traucjumi
Akiita nieru
mazspéja
Oligtrija

Nieru kanalinu
nekroze

Pardozéesana
Pardoze€sanas simptomi nav zinami. Nav zinams arT specifisks antidots.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakodinamiskas ipasibas
ATK kods: B02A B01

Farmakoterapeitiska grupa- antifibrinolitiskie lidzekli

SNN: aprotinins

Aprotinins ir plasa spektra proteazu inhibitors ar antifibrinolitiskam ipasibam. Veidojot
reversivus stoikometriskus enzimu-inhibitora kompleksus, aprotinins inhibé cilvéka tripsina,
ka ar1 plazmas un audu kalikreina aktivitati, tadéjadi kavejot fibrinolizi.

Bayer izveidotaja ar placebo kontrol&to klinisko pétijumu rezultatu apkopojuma ieklautie dati,
kas attiecas uz pacientiem, kuriem ir veikta koronaro artériju Suntg$anas operacija (KAS),
pierada, ka pacientiem, kuri ir sap@musi pilnu aprotinina devu, gadijumus, kad kreatinina
koncentracija seruma, salidzinot ar stavokli pirms terapijas, pieaug vairak neka par 0,5 mg/dl,
statistiski noveéro biezak (9,0% jeb 185/2047) neka placebo grupa (6,6% jeb 129/1957).
Krusteniska attieciba ir 1,41 (1,12 - 1,79). Vairuma gadijumu postoperativie nieru darbibas
trauc&jumi bija viegli un parejosi. Gan pacientu grupa, kas sanéma pilnu aprotinina devu, gan
placebo grupa gadijumu, kad kreatinina koncentracija seruma, salidzinot ar sakotn&jo stavokli,
pieauga par vairak neka 2 mg/dl, biezums bija Iidzigs (1,1% pret 0,8%). Krusteniska attieciba
ir 1,16 (0,73 - 1,85) (skatit apakSpunktu 4.4).

Aprotinins modulé ar sirds/plausu $unté$anu (SPS) saistito kirurgisko operaciju sistémisko
iekaisigo atbildes reakciju (SIR). SIR rezultata notiek savstarp€ji saistita hemostatiskas,
fibrinolitiskas, $iinu un humoralo iekaisuma sisteému aktivacija. Aprotinina izraisitas daudzu
mediatoru (piemé&ram, kalikreina, plazmina vai tripsina) inhibicijas rezultata vajinas iekaisigo
atbildes reakciju intensitate, ka ar1 fibrinolize un trombina sint€ze. Aprotinins inhib& pro-
iekaisigo citokinu atbrivosanos un uztur glikoproteinu homeostazi. Trombocitos aprotinins
samazina glikoproteinu (pieméram, Gplb, Gpllb/Illa) zudumu, bet granulocitos — novers pro-
iekaisigo adhezivo glikoproteinu (pieméram, CD11b) iedarbibas izpausmes.

Farmakokinetiskas ipasibas
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P&c intravenozas aprotinina injekcijas tas strauji izklied€jas visa ekstracelularaja telpa, ka
rezultata samazinas sakotngja aprotinina koncentracija plazma, kur ta pusperioda ilgums ir no
0,3 Iidz 0,7 stundam. Velak (t. i., 5 stundas peéc devas) iestajas vielas terminala eliminacijas
faze, kuras pusperioda ilgums ir aptuveni 5 - 10 stundas.

Pacientiem, kuriem sirds operaciju laika aprotininu ievada péc shémas, kas paredz 2 miljonus
KSV lielu intravenozi ievaditu piesatinoSo devu, 2 miljonus KSV siikna sagatavosanas
Skiduma tilpuma un 500 000 KSV stunda nepartrauktas intravenozas infuzijas veida visa
operacijas laika, stabilas koncentracijas apstaklos operacijas laika vidgja vielas koncentracija
plazma ir 175 - 281 KSV/ml. Ja ievada pusi Sajas shéma paredzeétas devas, stabilas
koncentracijas apstaklos operacijas laika vidgja vielas koncentracija plazma ir 110 -
164 KSV/ml.

Petfjumu, kuru laika tika salidzinati aprotinina farmakokingtiskie parametri veseliem
brivpratigajiem, sirds slimniekiem sirds/plauSu SuntéSanas laika un sievieteém histeektomijas
laika, rezultati liek uzskatit, ka no 50 000 KSV lidz 2 miljoniem KSV lielu aprotinina devu
robezas ta farmakokinétika ir lineara.

Aprotinina saistiba ar plazmas protetniem ir noteikta ex vivo, izmantojot zurku plazmu un
ultracentrifugéSanas metodi. Aptuveni 20% antifibrinolitiskas aktivitates tika konstatets ar
proteiniem nesaistitaja slani, bet 80% - saistiba ar plazmas proteiniem.

Stabilas koncentracijas apstaklos vielas izkliedes tilpums ir aptuveni 20 1, bet kop€jais klirenss
no cilvéka organisma — aptuveni 40 ml/min.

Aprotinins uzkrajas nierés un mazaka daudzuma ari skrimslaudos. Nieru audu bagatinasanos
ar aprotininu izraisa ta saistiSanas ar proksimalo kanalinu epitélija SGnam un So Siinu
fagolizosomu bagatinasanas ar aprotininu. Vielas uzkrasanos skrimslaudos izraisa sarmaina
aprotinina afinitate pret skabajiem proteoglikaniem.

Citos organos vielas koncentracijas karta atbilst tas koncentracijai seruma. Vismazako vielas
koncentraciju novéro smadzenu audos. Cerebrospinalaja Skidruma aprotinins praktiski
nenonak.

Placentaro barjeru Skérso tikai loti ierobeZots aprotinina daudzums. Iesp&jams, ka placenta
nav absoliiti aprotinina necaurlaidiga, tomér vielas uzsuksanas caur placentu ir loti 1ena.
Rezultati, kas attiecas uz pétjjumiem par aprotinina izdaliSanos mates piena, nav pieejami.
Tomer sakara ar to, ka péc peroralas ienemsanas aprotininam biopieejamiba nav raksturiga,
nekadiem vielas daudzumiem mates piena bérnu ietekméet nevajadzetu.

Metabolisms, eliminacija un ekskrécija

Sakara ar lizosomu aktivitati niers aprotinina molekula metabolizgjas par 1sakiem peptidiem.
No cilveka organisma kopa ar urinu tiek izvaditi mazak neka 5% aktiva aprotinina devas. P&c
ar 'l ieziméta aprotinina injekcijam veseliem brivpratigajiem 48 stundu laika ar urinu
metabolitu forma tika izvaditi 25 - 40% iezimétas vielas. Siem metabolitiem enzimu aktivitati
nomacosa iedarbiba nav raksturiga.

Rezultati, kas attiecas uz farmakoking&tiskiem p@tfjumiem pacientiem ar terminalu nieru

mazspeju, nav pieejami.

Prekliniskie dati par drosibu

Akuita toksicitate

Zurkam, jiirasciicipam, trudiem un supiem straujas lielu vielas devu (> 150 000 KSV/kg)
injekcijas izraisija dazada apjoma asinsspiediena pazeminasanos, kas atri izzuda.

Reproduktiva toksicitate

Gordox Skidums infiizijam 9/11



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

06-28-2007. RGD: 64439/EN/1

Petfjumu laika zurkam intravenozi ievaditas lidz 80 000 KSV/kg lielas dienas devas toksisku
iedarbibu uz mates, embrija vai augla organismu neizraisija. Lidz 100 000 KSV/kg lielas
dienas devas nekav&ja mazulu augSanu un attistibu, bet 200 000 KSV/kg lielas dienas devas
nebija teratogénas. 100 000 KSV/kg lielas dienas devas ievadot intravenozi truSiem, netika
iegiiti pieradijumi ne par toksisku iedarbibu uz mates, embrija vai augla organismu, ne
teratogénu iedarbibu.

Mutagénais potencials

Salmonellu mikrosomu un B. subtilis DNS bojajumu sistémas mutag€na aprotinina ietekme
nav konstatéta.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Natrija hlorids, tdens injekcijam, natrija hidroksids (pH korekcijai), salsskabe (pH
korekcijai).

Nesaderiba

Aprotinins vienmér jauzskata par preparatu, kas ar citam zalém ir nesaderigs. To nav atlauts
ievadit jauktu infuzijas Skidumu sastava. Gordox ir saderigs ar elektrolitu un cukuru
Skidumiem.

Ja nepiecieSams, preparatu ir atlauts atSkaidit ar 0,9% natrija hlorida Skidumu vai vismaz
500 ml 5% glikozes Skiduma infuzijam. P&dgjais ir jaizlieto 4 stundu laika.

Pieradits, ka Gordox nesader ar kortikosteoidiem, heparinu, aminoskabes vai taukvielu
emulsijas saturos$ajiem baribas vielu skidumiem, ka arT ar tetracikliniem. No Gordox ievades
jauktu infuzijas Skidumu sastava ir jaizvairas (minétais 1pasi attiecas uz beta laktama grupas
antibiotisko vielu skidumiem).

UzglabaSanas laiks

3 gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originala iepakojuma.

Ja pudeles saturs ir dulkains, to lietot nav atlauts. Atveértas pudeles saturs jaizlieto
nekavgjoties.

Iepakojuma veids un saturs

50 ml I hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla inflizijas pudele ar gumijas aizbazni un
kombingtu noraujamu vacinu. Slimnicam paredzeti transporta iepakojumi pa 10 pudelem.

Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Paredzets lietoSanai tikai slimnicas apstak]os. Ordin€t ambulatoru pacientu arstéSanai nav
atlauts.
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