SASKANOTS ZVA 07-03-2024
ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Dacepton 10 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur 10 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata (Apomorphini hydrochloridum
hemihydricum).
5 ml skiduma satur 50 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Paligviela:
Natrija metabisulfits (E223) (1 mg/ml).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apaksSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam/infuzijam.

Dzidrs un bezkrasains vai gandriz bezkrasains 1idz viegli iedzeltens $kidums, praktiski bez redzamam
dalinam.
pH ir 3,0 —4,0.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parkinsona slimibas pacientu arsté$anai ar motoras funkcijas svarstibam (,,0n-off” (ieslégSanas-
izslégsanas) fenomens), kas netiek pietickami kontrolétas ar iekskigi lietojamiem Iidzekliem
Parkinsona slimibas arstéSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Dacepton 10 mg/ml injekcijam piemerotu pacientu izvele

Pacientiem, kuri izv€l&ti arsté€Sanai ar Dacepton 10 mg/ml, jabut sp&jigiem atpazit ,,0ff” (izslegsanas)
simptomu sakSanos un paSiem veikt injekcijas, vai ari janodroSina atbildigais apriipétajs, kurs$
nepiecieSsamibas gadijuma var veikt injekcijas vinu vieta.

Pacientiem, kuri tiek arst&ti ar apomorfinu, vismaz divas dienas pirms arst€Sanas sakSanas parasti biis
jasak domperidona lietoSana. Domperidona deva japielago lidz mazakajai efektivajai devai, un ta
lietoSana japartrauc iesp&ami driz. Pirms tiek piepemts 1€mums par domperidona un apomorfina
arst€Sanas sakSanu, rupigi janoverté individuala pacienta QT intervala pagarinaSanas riska faktori, lai
parliecinatos, vai ieguvums ir lielaks par risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Arstesana ar apomorfinu jauzsak kontroleta vide specializéta klinika. Pacientu jauzrauga arstam,
kuram ir pieredze Parkinsona slimibas arsté$ana (pieméram, neirologam). Pirms tiek uzsakta arstéSana
ar Dacepton 10 mg/ml, janodroSina pacienta levodopas (ar vai bez dopamina agonistiem) terapijas
optimizacija.

Pieaugusie

LietoSanas veids
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Dacepton 10 mg/ml $kidums injekcijam paredz&ts ievadiSanai subkutani intermit&joSas bolus
injekcijas veida. Dacepton 10 mg/ml var ievadit ari ilgstosas subkutanas infuzijas veida, izmantojot
ministikni un/vai §lirces vadibas ierici (skatit 6.6 apakSpunktu).

Apomorfinu nedrikst ievadit intravenozi.

Nelietot, ja $kidums kluvis zal§. Skidums pirms lietoSanas japarbauda vizuali. Drikst lietot tikai
dzidru, bezkrasainu skidumu, kas nesatur dalinas.

Sakuma devas noteikSana
Katram pacientam atbilstosa deva tiek noteikta, izmantojot planu, kurda devas pakapeniski tiek
palielinatas. Ieteicams $ads plans:

Hipokingtiska vai ,,0ff” (izslégsanas) perioda subkutani tiek injicéts 1 mg apomorfina hidrohlorida
(0,2 ml), kas ir apméram 15 -20 mikrogrami/kg, un 30 mindtes tiek novérotas pacienta motoras
funkcijas atbildes reakcija.

Ja atbildes reakciju nenovéro vai ar ta ir neapmierinosa, tiek veikta otras devas subkutana injekcija pa
2 mg apomorfina hidrohlorida (0,2 ml) un pacientu vél 30 mindites novéro, vai tick sasniegta atbilstosa
atbildes reakcija.

Devu var palielinat, veicot injekcijas ar pakapeniski pieaugosu zalu daudzumu, ievérojot vismaz
Cetrdesmit minGiSu intervalu starp katru injekcijas reizi, lidz tiek sasniegta apmierinosa atbildes
reakcija.

Terapijas nostiprinasana

Péc tam, kad noteikta piemérota deva, zales var ievadit vienas subkutanas injekcijas veida védera
apaksgja dala vai augsstilba arpus€, péc pirmo ,,off” (izslégSanas) epizodes pazimju raSanas. Nav
izslédzams, ka zalu uzsiikSanas vienam cilvékam var atskirties dazadas ievadiSanas vietas. Tadgl, péc
ievadiSanas dazadas kermena vietas, pacients nakamo stundu janovéro, lai noteiktu, cik kvalitativa ir
vina atbildes reakcija uz arstéSanu. Atkariba no pacienta atbildes reakcijas var veikt devas pielagosanu.
Apomorfina hidrohlorida optimala deva katram pacientam ir atSkiriga, bet péc individualas
noteikSanas ta saglabajas relativi nemainiga.

Piesardziba, turpinot arstéSanu
Dacepton 10 mg/ml dienas deva katram pacientam var bit loti dazada. Parasti ta ir robezas no 3 lidz
30 mg, kas tiek ievadita ka 1 - 10 vai dazreiz pat 12 atseviskas injekcijas diena.

leteicams, lai apomorfina hidrohlorida kopgja dienas deva neparsniegtu 100 mg, un, lai katra bolus
injekcijas deva nebiitu liclaka par 10 mg.

Kliniskajos pétijumos parasti bijis iespéjams nedaudz samazinat levodopas devu. Sis efekts dazadiem
pacientiem ir loti atskirigs, un to riipigi japarrauga pieredz&jusam arstam.

P&c tam, kad terapija ir nostiprinata, daziem pacientiem iespgjams pakapeniski samazinat domperidona
devu, bet tikai daziem to ir iesp&jams partraukt pilniba, nenoveérojot vemsanu vai hipotensiju.

IigstoSa infiizija

Pacientiem, kuriem terapijas sakuma fazg ar apomorfinu noverota laba atbildes reakcija attieciba uz
,»0N” periodiem, bet vinu kopgja stavokla kontrole, izmantojot intermit€josas injekcijas, joprojam ir
neapmierinos$a, ka arl pacientiem, kuriem nepiecie$amas daudzas un biezas injekcijas (vairak par
10 injekcijam diena), var sakt ilgstoSas subkutanas infuzijas vai arT pacientus parcelt uz $adam
infuzijam, izmantojot ministikni vai §lirces vadibas ierici.

llgstosas infuzijas jauzsak ar atrumu 1 mg apomorfina hidrohlorida (0,1 ml $kiduma) stunda, vélak
atrumu palielinot atbilstosi individualajai atbildes reakcijai. Infuzijas atruma palielinajums nedrikst biit
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lielaks par 0,5 mg stunda ar vismaz 4 stundas ilgiem starplaikiem. Infiizijas atrums var biit robezas no
11idz 4 mg (0,1 Iidz 0,4 ml skiduma) stunda, kas atbilst 0,015 — 0,06 mg/kg stunda. Infuzijas atlauts
ievadit tikai pacienta nomoda laika. Ja vien pacientam nav smagu problému nakts laika, 24 stundas
ilgas inflizijas nav ieteicamas. Skiet, ka tik ilgi, kamér nakts laika ir vismaz 4 stundas ilgs starplaiks
bez arstéSanas, pieradums pie zalém neattistas. Jebkura gadijuma infiizijas vieta jamaina ik péc
12 stundam.

Saskana ar arsta noradijumiem, pacientiem savas ilgstosas inflizijas var bit japapildina ar
intermit&josam, zalu iedarbibu pastiprino$am, bolus injekcijam.

Ilgstosas infiizijas laika var apsvert iesp&ju samazinat paréjo dopamina antagonistu devas.

Pediatriska populacija
Dacepton 10 mg/ml ir kontrindicéts be&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam (skatit

4.3. apakspunktu).

Gados vecaki pacienti

Gados vecaki pacienti ir biezi sastopami Parkinsona slimibas pacientu grupa, un to proporcija
Dacepton 10 mg/ml kliniskajos pétijumos sastada lielu dalu. Gados vecaku pacientu arst€Sana ar
Dacepton 10 mg/ml nav bijusi atSkiriga no gados jaunaku cilvéku arstéSanas. Tomér, uzsakot gados
vecaku pacientu arsté$anu, jaievero ipasa piesardziba, jo iesp&jams posturalas hipotensijas risks.

Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem jaseko Iidzigam dozESanas planam, kads ieteicams
piecaugusajiem un gados vecakiem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas
Pacienti ar elposanas nomakumu, demenci, psihiskam slimibam vai aknu mazspgju.

Apomorfina hidrohloridu nedrikst ievadit pacientiem, kuriem ir ,,on” (ieslég8anas) atbildes reakcija uz
levodopas terapiju, ko pavada smaga diskinézija vai distonija.

Dacepton 10 mg/ml nedrikst ievadit pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret apomorfinu vai
jebkuru no $o zalu paligvielam.

Vienlaiciga ondansetrona lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).
Dacepton 10 mg/ml ir kontrindicéts bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Lietojot apomorfina hidrohloridu pacientiem ar nieru, plauSu vai sirds-asinsvadu slimibam, ka ar1
cilvékiem ar noslieci uz sliktu diiSu un vemsanu, jaievero piesardziba.

Ipasa piesardziba ieteicama, uzsakot terapiju gados vecakiem un/vai novajinatiem pacientiem.

Ta ka apomorfins var izraisit hipotensiju, pat péc premedikacijas ar domperidonu, pacientiem ar
iepriekS diagnosticeétu sirds slimibu vai pacientiem, kuri lieto vazoaktivas zales, piem&ram,
antihipertensivus Ilidzeklus, jaievéro piesardziba, it 1paSi, pacientiem ar iepriek§ diagnosticetu
posturalu hipotensiju.

Ta ka apomorfins, it Tpasi lietojot liclas devas, var pagarinat QT intervalu, arstgjot pacientus ar
torsades de pointes aritmijas risku, jaievéro piesardziba.

Lietojot kombinacija ar domperidonu, ripigi janoveérté individuala pacienta riska faktori. Tas jadara
pirms arstéSanas sakSanas un arsteéSanas laika. Svarigi riska faktori ietver nopietnas sirds slimibas,
piem@ram, sastréguma sirds mazspg€ju, smagu aknu mazsp€ju vai nozimigus elektrolitu lidzsvara
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traucgjumus. Janoverte ari tadu zalu lietoSana, kas, iesp&jams, ietekmeé elektrolitu lidzsvaru,
CYP3A4 metabolismu vai QT intervalu. Ieteicams novérot, vai netiek ietekméts QTc intervals.
EKG javeic $ados gadijumos:

- pirms arst€Sanas ar domperidonu;

— arstéSanas sakSanas fazes laika;

- péc tam, ja tas ir klniski indicéts.

Pacientam japastasta, ka vinam jazino par iespgjamiem sirds slimibu simptomiem, tostarp
sirdsklauvém, sinkopi vai sinkopei tuvu stavokli. Pacientiem jazino ar1 par kliniskam izmainam, kas
var izraisit hipokali€miju, piemeéram, gastroenteritu vai arst€Sanas saksanu ar diurétiskiem lidzekliem.
Riska faktori atkartoti japarskata katra arsta apmekl&juma reize.

Apomorfins var izraisit lokalas zemadas reakcijas. Tas dazkart iesp&jams samazinat, mainot injekciju
vietas vai ar ultraskanas aparatu (ja tads ir pieejams), lai izvairitos no audu saciet€jumiem vai
mezgliem.

Pacientiem, kuri arstéti ar apomorfinu, novérota hemolitiska anémija un trombocitop&nija. Lietojot
levodopu kopa ar apomorfinu, javeic regularas asins analizes, tapat ka lietojot levodopu vienu pasu.

Lietojot apomorfinu vienlaicigi ar citam zalém, it Tpasi, ja tam ir Saurs terapeitiskais indekss, jaievéro
piesardziba (skatit 4.5. apakSpunktu).

Daudziem pacientiem ar progres€josu Parkinsona slimibu pastav arT neiropsihotiski traucg&jumi. Ir
pieradits, ka apomorfins daziem pacientiem var pastiprinat neiropsihotiskos traucgjumus. Lietojot
apomorfinu, $adiem pacientiem, jaievero Tpasa piesardziba.

Apomorfina lietosana ir bijusi saistita ar miegainibu, un citu dopamina agonistu lietoSana var biit
saistita ar pek$nam iemigSanas epizodém, it ipasi pacientiem ar Parkinsona slimibu. Pacienti par to ir
jainform&, un viniem jaiesaka apomorfina terapijas laika, vadot transportlidzeklus un apkalpojot
mehanismus, ieveérot piesardzibu. Pacienti, kuriem novérota miegainiba, nedrikst vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Bez tam jaapsver devas samazinaSana vai terapijas
partrauksana.

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacienti regulari janoveéro, vai nerodas impulsu kontroles traucgjumi. Pacienti un vinu apriipetaji
jabridina par impulsu kontroles traucéjumu uzvedibas simptomiem, taja skaita, patologisku ticksmi uz
azartspélém, pastiprinatu dzimumtieksmi, hiperseksualitati, kompulsivu naudas te€réSanu vai
iepirk$anos, paréSanos un kompulsivu &anu, kas var rasties pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina
antagonistiem, taja skaitda apomorfinu. Ja rodas $adi simptomi, bitu jaapsver pakapeniska devas
samazinaSana/pakapeniska zalu lietosanas partrauksana.

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir atkaribas traucgjumi, kas daziem ar apomorfinu
arstétiem pacientiem izraisa parmerigu So zalu lietoSanu. Pirms arst€Sanas uzsaksanas pacienti

un apriipetaji jabridina par potencialu DDS attistibas risku.

Dacepton 10 mg/ml satur natrija metabisulfitu, kas retos gadijumos var izraisit smagas alergiskas
reakcijas un bronhospazmas.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katros 10 ml - batiba tas ir natriju nesaturosas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacienti, kuri izveleti arst€Sanai ar apomorfina hidrohloridu, gandriz vienmér lieto arT citas zales
Parkinsona slimibas arstéSanai. Apomorfina hidrohlorida terapijas sakuma janovéro, vai pacientam

nerodas neparastas blakusparadibas vai iedarbibas pastiprinasanas pazimes.

Neiroleptiskam zalém, lietojot tas vienlaicigi ar apomorfinu, var biit antagonistiska iedarbiba. Lietojot
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vienlaicigi klozapinu un apomorfinu, pastav mijiedarbibas iesp&ja, tacu klozapinu var izmantot ari
neiropsihotisko komplikaciju simptomu mazina$anai.

Ja pacientiem ar Parkinsona slimibu, kurus arst€ ar dopamina agonistiem, ir jalieto neiroleptiskie
lidzekli, gadijumos, kad ievadiSanai tiek izmantots minisiiknis un/vai §lirces vadibas ierice, var apsvert
pakapenisku apomorfina devas samazinasanu (péc pékSnas dopaminergisko lidzeklu lietoSanas
partraukSanas retos gadijjumos ir aprakstiti simptomi, kas liecina par laundabigo neiroleptisko
sindromu).

Nav pétita apomorfina iesp&jama iedarbiba uz citu zalu koncentraciju plazma. Tadél, lietojot
apomorfinu vienlaicigi ar citam zalém, jaievéro piesardziba, it pa$i, ja tam ir Saurs terapeitiskais
indekss.

Zales sirds slimibu un paaugstinata asinsspiediena arstéSanai
Pat lietojot kombinacija ar domperidonu, apomorfins var pastiprinat $o zalu antihipertensivo iedarbibu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Ieteicams izvairities no vienlaicigas apomorfina un zalu, kas pagarina QT intervalu, lictoSanas.

Vienlaiciga apomorfina un ondansetrona lietoSana var izraisit smagu hipotensiju un samanas zudumu,
tapéc ta ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakS$punktu). Sadu ietekmi var izraisit arT citi 5-HT3 antagonisti.

4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar krati

Griitnieciba
Nav pieredzes par apomorfina lictoSanu griitniecém.

Reproduktivitates petijumos ar dzivniekiem netika novérota teratogéna iedarbiba, tomér ievadot Zurku
matitém toksiskas devas, jaundzimusajiem var rasties elposanas mazspgja. lesp&jamais risks cilvékiem
nav zinams. Skatit 5.3. apakSpunktu.

Dacepton 10 mg/ml nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot absoliitas nepiecieSamibas gadijumus.

BarosSana ar kruti

Nav zinams, vai apomorfins izdalas mates piena. Pienemot lémumu par to, vai turpinat/partraukt bérna
barosanu ar kriti, vai arT turpinat/partraukt Dacepton 10 mg/ml lietosanu, janem véra kriits barosanas
sniegtais ieguvums bérnam un Dacepton 10 mg/ml lietoSanas shiegtais ieguvums matei.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Apomorfma hidrohlorids maz vai méreni ietekmeé sp&u vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Pacientiem, kuriem apomorfina terapijas laika novéro miegainibu un/vai peksnas iemigs$anas epizodes,
jaiesaka atturéties no transportlidzeklu vadiSanas vai aktivitattm (piem€ram, mehanismu
apkalposanas), kuru laika modribas trauc&jumi var paklaut pasu pacientu vai citus lidzcilvekus smagu
ievainojumu vai naves riskam, 1idz bridim, kad $is atkartotas epizodes un miegainiba ir izzudusi (skattt
ar1 4.4. apaksSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi: (= 1/10)

BieZi: (> 1/100 Iidz < 1/10)
Retak: (> 1/1 000 lidz < 1/100)
Reti: (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000)
Loti reti: (< 1/10 000)
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| Nav zinami:

(nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Retak

Pacientiem, kuri arst€ti ar apomorfinu, novérota
hemolitiska an€mija un trombocitopenija.

Reti

Apomorfina hidrohlorida terapijas laika retos
gadijumos novérota eozinofilija.

Imiinas sistemas traucejumi

Reti

Natrija metabisulfita d€] var rasties alergiskas
reakcijas (taja skaita anafilakse un
bronhospazmas).

Psihiskie traucejumi

Loti biezi

Halucinacijas.

BieZi

Apomorfina hidrohlorida terapijas laika novéroti
neiropsihotiski traucjumi (taja skaita parejoss
viegls apjukums un redzes halucinacijas).

Nay zinami

Impulsu kontroles traucéjumi: Pacientiem, kuri
tiek arsteti ar dopamina antagonistiem, taja skaita
apomorfinu, var rasties patologiska tieksme uz
azartspelem, pastiprinata dzimumtieksme,
hiperseksualitate, kompulsiva naudas térésana vai
iepirk§anas, par€Sanas un kompulsiva &Sana
(skatit arT 4.4. apakSpunktu).

Agresija, azitacija.

Nervu sisteémas traucejumi

BieZi
Terapijas sakuma péc katras apomorfina
hidrohlorida devas ievadiSanas var rasties

parejosa sedacija. Ta parasti izzid dazu ned€lu
laika.

Apomorfina lietoSanas laika noverota miegainiba.
Zinots ar1 par reiboni/apreibuma sajiitu.

Retak

Apomorfina lietosana ,,0n” (ieslégsanas) perioda
var izraistt diskingzijas, kas dazos gadijumos var
biit smagas, un daziem pacientiem to d&l var but
nepiecieSams partraukt terapiju.

Apomorfina lietoSana ir bijusi saistita ar pekSnam
iemigSanas epizodem (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nay zinami

Gibonis.

Galvassapes.

Asinsvadu sistéemas traucejumi

Retak
Dazkart ir novérojama posturala hipotensija, kas
parasti ir parejosa (skatit 4.4. apakSpunktu).

Elposanas sistemas traucéjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas

Biezi

Apomorfina terapijas laika zinots par zavam.
Retak

Zinots par apgritinatu elpoSanu.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Biezi

Slikta d@sa un vemsSana, it TpaSi pirmo reizi
uzsakot apomorfina lietoSanu. Parasti tas notiek,
ja  netiek lietots  domperidons  (skatit
4.2. apakSpunktu).
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Adas un zemadas audu bojajumi Retak
Zinots par lokaliem un  generalizEtiem
izsitumiem.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas | Loti bieZi

vieta

Vairumam pacientu tiek novérotas reakcijas
injekcijas vieta, it Tpasi lietojot zales ilgstoi. Sis
reakcijas ir zemadas mezgli, saciet€jumi, adas
apsartums, jutigums un pannikulits. Iesp&jamas
arT citas lokalas reakcijas (piem&ram, kairinajums,
nieze, zemadas asinsizpliidums un sapes).

Retak

Zinots par nekrozi un ¢iilam injekcijas vieta.

Nav zinami

Zinots par periferu tusku.

Izmeklejumi

Retak
Zinots par pozitivu Kiimbsa testu pacientiem, kuri
lieto apomorfinu.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Talr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428,

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Kliniska pieredze par apomorfina pardozésanas gadijumiem, lietojot $adu ievadisanas veidu, ir neliela.
Pardozgsanas simptomus var arstet empiriski, ka noradits zemak:

Stipru vemsanu var arstét ar domperidonu.

ElpoSanas nomakumu var arstet ar naloksonu.

Hipotensija: javeic atbilstosi pasakumi, pieméram, japacel augstak gultas kajgalis.

Bradikardiju var arstét ar atropinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma lidzekli, dopaminergiskie lidzekli, dopamina agonisti,

ATK kods: NO4BCO7

Darbibas mehanisms

Apomorfins ir tiess dopamina receptoru stimulators, un, lai arT tam piemit gan D1, gan D2 receptoru
agonista tpasibas, ta transporta vai metabolisma celi atSkiras no levodopas.

Lai arT veseliem eksperimentalajiem dzivniekiem apomorfina ievadiSsana nomac nigrostriatalo Stinu
impulsu biezumu, un atklats, ka mazas ta devas izraisa lokomotoras aktivitates samazinasanos
(domajams, ka tas ir endogénas dopamina izdaliSanas presinaptiska nomakuma pazimes); tiek
uzskatits, ka ta ietekme uz Parkinsona slimibas izraisitajiem motoras funkcijas traucgjumiem visdrizak
tiek Tstenota saistoties ar postsinaptiskajiem receptoriem. So bifazisko efektu novéro ari cilvekiem.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas
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P&c subkutanas apomorfina injekcijas, ta ipasSibas var aprakstit, izmantojot divu nodalijumu modeli,
kura izkliedes pusperiods ir5 (x1,1) mindtes, un eliminacijas pusperiods ir 33 (z 3,9) minates.
Kliniska atbildes reakcija labi korele ar apomorfina Iimeni cerebrospinalaja skidruma. Aktivas vielas
izkliedi vislabak apraksta divu nodalijumu modelis. Apomorfins atri un pilnigi uzsiicas no zemadas
audiem, kas korelé ar atro kliniskas iedarbibas sakumu (4 — 12 mindtes). Aktivas vielas kliniskas
iedarbibas Tslaicigums (apméram 1 stunda) izskaidrojums ar to atro klirensu. Vismaz desmit procentus
no kopgja apomorfina metabolisma sastada glukuronidacija un sulfonacija. Citi metabolisma
mehanismi nav aprakstiti.

5.3. Preklimiskie dati par droSumu

Atkartotu devu subkutanas toksicitates pétijumi neliecina par ipaSu risku cilvékiem, iznemot to, kas

aprakstiti Citos ST zalu apraksta apak$punktos.

In vitro genotoksicitates pétijumos tika novérota mutagéna un klastogéna iedarbiba, ko visdrizak
izraisa apomorfina oksidacijas produkti. Tomér in vivo pétijumos apomorfins nebija genotoksisks.

Apomorfina ietekme uz reproduktivitati tika pétita zurkam. Sai sugai apomorfins nebija teratogéns, bet
tika novérots, ka matitem toksiskas devas dazkart izraisija matites nerip&Sanos par mazuliem un

jaundzimuso elpo$anas mazspgju.

Nav veikti kancerogenitates p&tijumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits (E223)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverta veida: 30 menesi.
Pec atverSanas jalieto nekavjoties. Neizlietotais saturs jaizmet.

Deriguma termins$ p&c atSkaidiSanas (ja piem&rojams):

Ja §Ts zales ir atSkaiditas ar 0,9 % natrija hlorida skidumu, ir pieradits, ka tas pirms lietoSanas ir
kimiski un fizikali stabilas 24 stundas, uzglabajot 15 — 25 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla §is zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nav izlietotas nekavéjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs, un §im laikam, uzglabajot 15°C Iidz
25 °C temperatiira, nevajadzetu but ilgakam par 24 stundam, ja vien atvérSana un atSkaidiSana nav
veikta kontrol&tos un valid&tos aseptiskos apstaklos.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ampulas ar€ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzesgt vai nesasaldet.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Caurspidiga, bezkrasaina I tipa stikla ampulas, kas satur 5 ml injekciju Skiduma, iepakojumos pa 1,
5 vai 10 ampulam.

Grupveida iepakojumi: 5x1,10x 1,2 x5,5x 5,10 x5, 3x 10 un 10 x 10 ampulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nelietot, ja skidums kluvis zals.

Sis 8kidums pirms lieto$anas vizuali japarbauda. Atlauts lietot tikai dzidrus un bezkrasainus lidz viegli
iedzeltenus skidumus bez dalinam no nebojatam ampulam.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai. Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

IlgstoSa infuizija un minisiikna un/vai Slirces vadibas ierices izmanto$ana
Izmantojamo stikni un/vai §lirces vadibas ierici, ka arT nepiecieSamos devu iestatijumus izvelesies arsts
atbilstosi pacienta Tpasajam vajadzibam.

Dacepton 10 mg/ml ir saderigs ar 0,9 % (9 mg/ml) natrija hlorida skidumu.
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