SASKANOTS ZVA 07-03-2024

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Dacepton 5 mg/ml $kidums infuzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur 5 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata (Apomorphini hydrochloridum hemihydricum).
20 ml satur 100 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
natrija metabisulfits (E223), 1 mg/ml;
natrija hlorids, 8 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums inflizijam

Dzidrs, bezkrasas 11dz gaisi dzeltens §kidums bez redzamam dalinam.
pH vértiba 3,3-4,0.

Osmolalitate: 290 mOsm/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Motoro svarstibu (“on-off" paradiba) arstéSana pacientiem ar Parkinsona slimibu, kuru stavokli nav
iespgjams pietickami kontrolét ar peroralajiem pretparkinsonisma lidzekliem.

4.2, Devas un lietoSanas veids

Dacepton 5 mg/ml Skidums infiizijam piemeérotu pacientu izvele

Pacientiem, kuriem izv€las arst€Sanu ar Dacepton 5 mg/ml skidumu infiizijam, jabut spgjigiem
atpazit off” simptomu sakumu un injicét sev zales vai jabit ar atbildigu kop&ju, kas vajadzibas
gadijuma var injicet zales.

Pacientiem, kuri tiek arstéti 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 pienemts l@émums par domperidona un apomorfina
arst€Sanas sakSanu, ripigi janoverté individuala pacienta QT intervala pagarinasanas riska faktori, lai
parliecinatos, vai ieguvums ir lielaks par risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Apomorfina lietoSana jasak kontrol&tos apstaklos specializéta klinika. Pacients jauzrauga arstam ar
pieredzi Parkinsona slimibas arstéSana (piem., neirologam). Pirms pacienta arstésanas ar Dacepton

5 mg/ml $kidumu infuzijam jaoptimize vina arstésana ar levodopu kopa ar dopamina agonistiem vai
bez tiem.

Pieaugusie

LietoSanas veids




SASKANOTS ZVA 07-03-2024

Dacepton 5 mg/ml $kidums infuzijam ir flakons ar jau ieprieks atSkaiditu skidumu, kas paredzéts
subkutanai ievadiSanai neatSkaidot, un tas jaievada nepartrauktas subkutanas infuzijas veida ar
ministikni un/vai §lirces siikni (skatit 6.6. apaksSpunktu). To nav paredzets izmantot partrauktam
injekcijam.

Apomorfinu nedrikst ievadit intravenozi.

Skidumu nedrikst lietot, ja tas kluvis zal3. Pirms lieto$anas §kidums vizuali japarbauda. Drikst lietot
tikai dzidru, bezkrasas Iidz gaisi dzeltenu skidumu, kas nesatur dalinas.

Devas

Nepartraukta infiizija

Pacientiem, kam bijusi laba “on” perioda atbildes reakcija apomorfina terapijas sakumposma, bet kam,
izmantojot partrauktas injekcijas, kopuma saglabajas neapmierinosa stavokla kontrole, vai kam
nepiecieSamas daudzas un biezas injekcijas (vairak neka 10 diena), var sakt vai pariet uz
nepartrauktam subkutanam infuzijam, izmantojot ministikni un/vai $lirces siikni, rikojoties saskana ar
sadiem ieteikumiem.

To, kuru ministikni un/vai §lirces stikni lietot, ka arT nepiecieSamos devu iestatijumus, noteiks arsts
atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam.

Slieksna devas noteiksana

Nepartrauktas infiizijas sliekSna deva nosakama $adi. Nepartrauktu infiiziju sak ar atrumu 1 mg
apomorfina hidrohlorida hemihidrata (0,2 ml) stunda, ko p&c tam ik dienas palielina atkariba no
individualas atbildes reakcijas. Infuzijas atrums nedrikst parsniegt 0,5 mg, un intervals nedrikst biit
mazaks par 4 stundam. Infuziju atrums stunda varétu bat no 1 mg lidz 4 mg (0,2 ml un 0,8 ml), kas
atbilst 0,014-0,06 mg/kg stunda. Infuzijas drikst ievadit tikai pacienta nomoda laika. Ja vien
pacientam nav butisku problému nakts laika, 24 stundu infuzijas nav ieteicamas. Domajams, ka
pieradums pret terapiju neveidojas, kamér vien katru nakti ir vismaz 4 stundas ilgs periods bez
arstéSanas. Jebkura gadijuma ik péc 12 stundam jamaina infuzijas vieta.

Pacientiem p&c vajadzibas un saskana ar arsta noradijumiem var biit nepiecieSams papildinat
nepartraukto infliziju ar intermit&josam bolus papildu devam.

Nepartrauktas infiizijas laika var apsvert iesp&ju samazinat citu dopamina agonistu devu.

ArstéSanas norise
Atkariba no pacienta atbildes reakcijas var mainit devu.

Optimala apomorfina hidrohlorida deva katrai personai varig, tacu péc devas noteikSanas katram
pacientam ta saglabajas relativi nemainiga.

Piesardzibas pasakumi attiectba uz arsteSanas turpinasSanu
Dacepton 5 mg/ml skiduma infuzijam dienas deva dazadiem pacientiem biitiski atSkiras, bet parasti ta
ir 3-30 mg robezas.

Ieteicams, lai apomorfina hidrohlorida hemihidrata kopg&ja dienas deva neparsniegtu 100 mg.

Kliiskajos pétijumos parasti ir bijis iesp&jams samazinat levodopas devu; $is efekts dazadiem
pacientiem batiski atSkiras, un tas uzmanigi jakontrol€ pieredz&jusam arstam.
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P&c terapijas stabilizacijas daziem pacientiem domperidona terapiju ir iesp&jams pakapeniski
samazinat, tacu to sekmigi atcelt, neizraisot vemsanu vai hipotensiju, ir bijis iesp&jams tikai
nedaudziem pacientiem.

Pediatriska populacija
Dacepton 5 mg/ml skidums infiizijam ir kontrindic&ts bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam
(skattt 4.3. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki

Starp pacientiem ar Parkinsona slimibu ir daudz gados vecaku cilvéku, un vini veido lielu dalu no
apomorfina kliniskajos pétijumos iesaistitajiem cilvekiem. Gados vecaku ar apomorfinu arstétu
pacientu apriipe neatskiras no jaunaku pacientu apripes. Tomér posturalas hipotensijas riska del
ieteicams ieverot papildus piesardzibu, uzsakot terapiju gados vecakiem pacientiem.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem var izmantot tadu pasu zalu lietoSanas shemu ka
pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacientiem ar elposanas nomakumu, demenci, psihotiskam slimibam vai aknu mazspgju.

Apomorfina hidrohlorida hemihidratu nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir ““on” atbildes reakcija uz
levodopu, ko novéro kopa ar smagu diskinéziju vai distoniju.

Vienlaiciga ondansetrona lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).
Dacepton 5 mg/ml skidums infiizijam ir kontrindic@ts berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Apomorfina hidrohlorida hemihidrats piesardzigi jalieto pacientiem ar nieru, plausu vai
kardiovaskularam slimibam, ka arT personam ar noslieci uz sliktu diisu un vemsanu.

Ipasu piesardzibu ieteicams ievérot, uzsakot terapiju gados vecakiem un/vai novajinatiem pacientiem.

Ta ka apomorfins var izraisit hipotensiju, pat ja to lieto ar domperidona premedikaciju, jaievéro
piesardziba, arst€jot pacientus ar jau ieprieks bijusu sirds slimibu vai pacientus, kuri lieto vazoaktivas
zales, piemé&ram, antihipertensivos lidzeklus, it Tpasi pacientus ar jau ieprieks bijusu posturalu
hipotensiju.

Ta ka apomorfins, 1pasi lietojot lielas devas, var pagarinat QT intervalu, jaievero piesardziba, arstgjot
pacientus ar torsades de pointes aritmijas risku.
Lietojot kombinacija ar domperidonu, riipigi janoverté individuala pacienta riska faktori. Tas jadara
pirms arst€Sanas sakSanas un arst€Sanas laika. Svarigi riska faktori ietver nopietnas sirds slimibas,
piem&ram, sastréguma sirds mazspgju, smagu aknu mazspg&u vai nozimigus elektrolitu Iidzsvara
trauc€jumus. Janoverte art tadu zalu lietosana, kas, iespgjams, ietekmé elektrolttu Iidzsvaru, CYP3A4
metabolismu vai QT intervalu. leteicams noverot, vai netiek ietekméts QTc intervals. EKG javeic
$ados gadijumos:

=  pirms arst€Sanas ar domperidonu;

= arstéSanas sakSanas fazes laika;

= péc tam, ja tas ir kliniski indicéts.
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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 ir saistits ar lokalu subkutanu ietekmi. Dazkart to var mazinat, mainot injekciju vietas vai,
iesp&jams, izmantojot ultrasonoskopiju (ja ta ir pieejama), lai izvairitos no mezglinu un sacietjumu
zonam.

Ir zinots par hemolitisko an€miju un trombocitopéniju, kas radusies ar apomorfinu arstetiem
pacientiem. Gadijumos, kad levodopu lieto vienlaikus ar apomorfinu, regulari javeic hematologiskas
parbaudes.

Kombingjot apomorfinu ar citam zalém, jo Tpasi tadam, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas indekss,
ieteicams ieverot piesardzibu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Daudziem pacientiem ar progres€jusu Parkinsona slimibu vienlaikus ir neiropsihiatriskas problémas. Ir
iegiiti pieradijumi, ka daZiem pacientiem apomorfina ietekme var pastiprinaties neiropsihiskie
traucgjumi. Lietojot apomorfinu §adiem pacientiem, jaievero Ipasa piesardziba.

Apomorfina lietoSana saistita ar miegainibu un péksnas iemig$anas epizodém, pasi pacientiem ar
Parkinsona slimibu. Pacienti jabridina par to, un viniem jaiesaka ievérot piesardzibu, apomorfina
lietoSanas laika vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus. Pacientiem, kam bijusi miegainiba
un/vai peksnas iemigSanas epizode, jaatturas no transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu
apkalpoSanas. Turklat var apsvert iespgju samazinat devu vai partraukt terapiju.

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacienti regulari japarbauda, lai konstatgtu, vai neattistas impulsu kontroles traucg€jumi. Pacientiem un
apripétajiem jabit inform&tiem, ka ar dopamina agonistiem, tostarp apomorfinu, arstétiem pacientiem
var rasties impulsu kontroles traucgjumu simptomi, kas saistiti ar uzvedibu, tostarp patologiska
tieksme uz azartsp€lém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas t€réSana
vai iepirkSanas, nesatiga &Sana un kompulsiva €Sana. Ja attistas $adi simptomi, jaapsver iespgja
samazinat devu vai pakapeniski partraukt arstésanu.

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir atkaribas traucgjumi, kas daziem ar apomorfinu
arst€tiem pacientiem izraisa parmerigu So zalu lietoSanu. Pirms arstéSanas uzsaksanas pacienti
un apriipétaji jabridina par potencialu DDS attistibas risku.

Dacepton 5 mg/ml Skidums inflizijam satur natrija metabisulfitu, kas retos gadijumos var izraisit
smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhospazmu.

Viena mililitra Dacepton 5 mg/ml ir 3,4 mg natrija. Tas janem véra pacientiem, kuriem jaievéro diéta
ar kontrol&tu natrija saturu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kam izv€l&ta arstéSana ar apomorfina hidrohlorida hemihidratu, gandriz vienmér
vienlaikus jalieto arT citas zales Parkinsona slimibas arsté$anai. Apomorfina hidrohlorida hemihidrata
terapijas sakumposma pacients janoveéro, lai konstatétu, vai nerodas neparastas blakusparadibas vai
iedarbibas pastiprinasanas pazimes.

Neiroleptiskiem Iidzekliem var biit antagonistiska iedarbiba, ja tos lieto vienlaicigi ar apomorfinu. Ir
iespgjama mijiedarbiba starp klozapinu un apomorfiu, tomér klozapinu var lietot arT neiropsihiatrisko
komplikaciju simptomu mazinaSanai.
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Ja pacientiem ar Parkinsona slimibu, kurus arst€ ar dopamina agonistiem, nepiecieSams lietot
neiroleptiskus Iidzeklus, var apsveért pakapenisku apomorfina devas samazinasanu, ja $Ts zales ievada
ar ministikni vai $lirces stikni (retos gadijumos, strauji partraucot dopaminergisko terapiju, ir zinots
par iesp&jamiem laundabiga neiroleptiska sindroma simptomiem).

Apomorfina iespg&jama ietekme uz citu zalu koncentraciju plazma nav pétita. Tadel, kombingjot
apomorfinu ar citam zalém, jo Tpasi tadam, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas indekss, ieteicams
ieverot piesardzibu.

Antihipertensivie lidzekli un zales, kas iedarbojas uz sirdi

Pat ja apomorfinu lieto vienlaikus ar domperidonu, tas var pastiprinat $adu zalu antihipertensivo
iedarbibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ieteicams izvairities no apomorfina lietoSanas vienlaicigi ar citam zalém, par kuram ir zinams, ka tas
pagarina QT intervalu.

Vienlaiciga apomorfina un ondansetrona lietoSana var izraisit smagu hipotensiju un samanas zudumu,
tapec ta ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu). Sadu ietekmi var izraisit ar citi 5-HT3 antagonisti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Nayv pieredzes, lietojot apomorfinu griitniecém.

Reprodukcijas petijumi ar dzivniekiem neliecina par teratogenitati, tacu zurkam matitém toksisku devu
lietoSana var izraisit jaundzimu$a mazula nesp&ju elpot. Iesp&jamais risks cilvekam nav zinams. Skatit
5.3. apakSpunktu.

Dacepton 5 mg/ml skidumu infuzijam griitniecibas laika nevajadz&tu lietot, ja vien nav absoliita
nepiecieSamiba.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai apomorfins nokliist mates piena. L€mums par to, vai partraukt vai nepartraukt
barosanu ar kriiti vai par to, vai turpinat vai partraukt terapiju ar Dacepton 5 mg/ml §kidumu
infuzijam, japienem, nemot vera baroSanas sniegto ieguvumu b&rnam un Dacepton 5 mg/ml skiduma
infiizijam radito ieguvumu sievietei.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Apomorfina hidrohlorida hemihidrats nedaudz vai vidgji ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Pacientiem, kam apomorfina lietoSanas laika ir miegainiba un/vai peksnas iemigSanas epizodes, lidz So
simptomu izzusanai jaiesaka atturéties no transportlidzeklu vadiSanas vai tadam darbibam, kuru laika
modribas traucgjumi var paklaut pasu pacientu vai Iidzcilvékus smagu traumu vai naves riskam (piem&ram,
mehanismu apkalposanas) (skatit ar 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Loti bieZi: (>1/10)

Biezi: (>1/100 Iidz <1/10)

Retak: (>1/1 000 1idz <1/100)

Reti: (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti: (<1/10 000)

Nav zinami: (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
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Asins un limfatiskas
sistemas traucéjumi

Retak

Ir zinots par hemolitisko an€miju un trombocitopeniju, kas
radusies ar apomorfinu arstétiem pacientiem.

Reti

Retos gadijumos apomorfina hidrohlorida hemihidrata terapijas
laika ir radusies eozinofilija.

Imiinas sisteémas traucéjumi

Reti
Natrija metabisulfita dél var rasties alergiskas reakcijas
(tostarp anafilakse un bronhospazmas).

Psihiskie traucejumi

Loti bieZi

Halucinacijas.

Biegi

Apomorfina hidrohlorida hemihidrata terapijas laika ir radusies
neiropsihiski traucgjumi (tostarp parejoss viegls apmulsums un
redzes halucinacijas).

Nav zZinami

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem, kurus arstg ar dopamina agonistiem, tostarp
apomorfinu, var rasties patologiska ticksme uz azartspglém,
pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva
naudas terésana vai iepirksanas, nesatiga €Sana un kompulsiva
€Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Agresija, uzbudingjums.

Nervu sistemas traucejumi

BieZi

Var rasties parejosa sedacija ar katru apomorfina hidrohlorida
devu terapijas sakuma; parasti §1 ietekme izzid péc dazam
pirmajam ned&lam.

Apomorfins ir saistits ar miegainibu.

Zinots ar1 par reiboni/apreibuma sajiitu.

Retak

Apomorfins var izraisit diskin€ziju “on” periodos, kas dazos
gadijumos var biit smaga, un daziem pacientiem tas rezultata
var biit nepiecieSams partraukt terapiju.

Apomorfinu saista ar pekSnas iemigSanas epizodem. Skatit

4.4. apakSpunktu.

Nay zinami
Sinkope.
Galvassapes.
Asinsvadu sistémas Retak
traucéjumi Retak novero posturalu hipotensiju, un ta parasti ir parejosa
(skatit 4.4. apakSpunktu).
Elposanas sistémas Biezi
traucéjumi, krisu kurvja Ir zinots par Zavam apomorfina terapijas laika.
un videnes slimibas Retak
Ir zinots par apgriitinatu elpoSanu.
Kunga-zarnu trakta BieZi

traucéjumi

Slikta dii§a un vemsana, Tpasi pirmoreiz uzsakot lietot
apomorfinu, parasti domperidona nelietoSanas de] (skatit
4.2. apakSpunktu).

Adas un zemadas audu
bojajumi

Retak
Ir zinots par lokaliem un generaliz&tiem izsitumiem.

Visparéji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Loti bieZi

Vairumam pacientu, 1pasi ilgstoSas lietoSanas gadijuma, ir
reakcijas injekcijas vieta. Tas var but, pieme&ram, zemadas
mezglini, saciet&jums, erit€ma, jutigums un panikulits. Var
rasties ar1 dazadas citas lokalas reakcijas (piem&ram,
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kairinajums, nieze, asinsizplidums un sapes).

Retak

Ir zinots par nekrozi un ¢ilam injekcijas vieta.

Nay zinami

Ir zinots par periferu tasku.

Izmeklejumi Retak

Ir zinots par pozitivu Kumbsa testa rezultatu pacientiem, kuri
sanem apomorfinu.

ZinoSana par iespéjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Zalu valsts agentirai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Klmiska pieredze ar apomorfina pardozesanu, ievadot to $ada veida, ir neliela. Pardozgsanas
simptomus var arstét empiriski saskana ar talak sniegtajiem ieteikumiem.

Parmérigu vemsanu var arstét ar domperidonu.

ElpoSanas nomakumu var arstét ar naloksonu.

Hipotensija: javeic atbilstosi pasakumi, piemé&ram, japace| augstak gultas kajgalis.

Bradikardiju var arstét ar atropinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma zales, dopamina agonisti, ATK kods: NO4B CO07.
Darbibas mehanisms

Apomorfins ir tieSs dopamina receptoru stimul&tajs, un, lai arT tam piemit gan D1, gan D2 receptoru
agonista Tpasibas, tam nav ar levodopu kopgju transporta vai metabolisma celu.

Lai gan veseliem eksperimentalajiem dzivniekiem apomorfina ievadisana nomac nigrostriatalo stinu
impulsu frekvenci, un ir konstatéts, ka neliela deva tas samazina lokomotoro aktivitati (uzskata, ka to
izraisa presinaptiska endogéna dopamina atbrivosanas inhibicija), domajams, ka ta ietekmi uz
motorajiem traucgjumiem Parkinsona slimibas gadijuma pastarpina postsinaptiskie receptori. So
bifazisko efektu novero ari cilvekiem.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Ar apomorfinu notieko$as parmainas p&c ta subkutanas injekcijas var aprakstit, izmantojot divu
nodaltfjumu modeli, un ta izkliedes pusperiods ir 5 (+1,1) mindtes, bet eliminacijas pusperiods — 33
(£3,9) minttes. Kliniska atbildes reakcija labi korele ar apomorfina koncentraciju cerebrospinalaja
skidruma; aktivas vielas izkliedi vislabak iesp&ams aprakstit, izmantojot divu nodalijumu modeli.
Apomorfins strauji un pilniba uzsiicas no subkutanajiem audiem, korelgjot ar atru kliiskas darbibas
sakumu (4-12 miniites), bet aktivas vielas islaicigo klinisko iedarbibu (aptuveni 1 stunda) izskaidro tas
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straujais klirenss. Apomorfins metaboliz&jas glikuronizacijas un sulfonizacijas cela, kas notiek
vismaz desmit procentu apméra no kopgjas devas; citi metabolisma celi nav aprakstiti.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu subkutanas toksicitates petijumos nav atklats 1pass risks cilvékiem, kas nebttu ieklauts
citos zalu apraksta apakSpunktos sniegtaja informacija.

In vitro genotoksicitates pétijumos ir pieradita mutagéna un klastogéna iedarbiba, ko ,visticamak,
izraisa apomorfina oksidésanas produkti. Tomér veiktajos in vivo p&tijumos apomorfins nebija
genotoksisks.

Apomorfina ietekme uz reprodukciju ir pétita zurkam. Sai sugai apomorfins nebija teratogéns, tatu
tika konstat&ts, ka devas, kas toksiskas matites organismam var izraisit matites nerap&sanos par
mazuliem, bet jaundzimuS$ajiem mazuliem var izraisit elpoSanas mazspgju..

Kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija metabisulfits (E223)

Natrija hlorids

Salsskabe (pH regulésanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverta iepakojuma: 30 ménesi

P&c atveérsanas un zalu iepildes §lirce, kas savienota ar infiiziju sistému: kimiska un fizikala stabilitate
lietosanas laika ir pieradita 7 dienas 25 °C. No mikrobiologijas viedokla preparats jaizlieto
nekavéjoties, ja vien atvérSanas metode un turpmaka riciba neizslédz mikrobiologiska piesarnojuma
risku. Ja to nelieto nekavéjoties, par glabasanu un apstakliem pirms lieto$anas atbild lietotajs.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Izniciniet visu neizlietoto preparatu.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonus argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Neatdzes&t un nesasaldet.

Informaciju par uzglabasanas apstakliem p&c zalu pirmas atverSanas skatiet 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Caurspidigi, | klases stikla flakoni, ar brombutilgumijas aizbazni un noplésamu vacinu. Flakoni satur
20 ml skidumu infiizijam, iepakojumi pa 1, 5 vai 30 flakoniem.

Vairaku kastisu iepakojumi: 5x 1,10x1,30x1,2x5un6x5

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Skidumu nedrikst lietot, ja tas kluvis zal3.

Pirms lietosanas Skidums vizuali japarbauda. Drikst lietot tikai dzidru un bezkrasainu lidz gaisi
dzeltenu, dalinas nesaturosu skidumu, kas atrodas nebojatos iepakojumos.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam
prasibam.
Nepartraukta infiizija un minisiikna un/vai §lirces siikna lietoSana

To, kuru ministikni un/vai §lirces stikni lietot, ka arT nepieciesamos devu iestatijumus, noteikts arsts
atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

14-0066

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014.gada 5.marts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2023



