SASKANOTS ZVA 12-12-2023

LietoS$anas instrukcija: informacija lietotajam
Apomorphine Kalceks 5 mg/ml §kidums infiizijam
apomorphini hydrochloridum hemihydricum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

— Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medicinas, farmaceitam vai medmasai.

— Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Apomorphine Kalceks un kadam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms Apomorphine Kalceks lietosanas

3. Ka lietot Apomorphine Kalceks

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Apomorphine Kalceks

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

=

Kas ir Apomorphine Kalceks un kadam noliikam to lieto

Apomorfina hidrohlorida hemihidrats (turpmak teksta — apomorfins) pieder zalu grupai, ko sauc
par dopamina agonistiem. Apomorphine Kalceks lieto Parkinsona slimibas arsté$anai. Apomorfins
palidz mazinat “off” jeb nekustiguma stavokli pavadito laiku cilvékiem, kuriem jau ieprieks ir
arsteta Parkinsona slimiba ar levodopu (citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai) un/vai citiem
dopamina agonistiem.

Arsts vai medmasa palidzes Jums atpazit pazimes, kuru gadijuma Jums jalieto $is zales.

2. Kas jazina pirms Apomorphine Kalceks lietoSanas

Nelietojiet Apomorphine Kalceks $ados gadijumos:

— ja Jums ir alergija pret apomorfinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu;

— jaJums ir elpoSanas griitibas;

— jaJums ir demence, pieméram, Alcheimera slimiba;

— ja Jums ir psihiska slimiba ar tadiem simptomiem ka halucinacijas, murgi, izmainas domasana,
saiknes zudums ar realitati;

— jaJums ir aknu darbibas trauc€jumi;

— ja Jums ir smaga diskingzija (neapzinatas kustibas) vai smaga distonija (muskulu krampji), ko
izraisTjusi levodopas lietosana;

— jair zinams, ka Jums vai kadam citam Jasu gimenes loceklim ir novirzes elektrokardiogramma
(EKG), ko sauc par ,,pagarinata QT intervala sindromu”;

— jaJas lietojat ondansetronu (zales sliktas diiSas un vemsanas arstésanai);

— jaesat jaunaks par 18 gadiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms uzsakat Apomorphine Kalceks lietoSanu, arsts Jums veiks EKG (elektrokardiogrammu) un
liigs nosaukt visas zales, ko lietojat. STEKG tiks veikta atkartoti pirmajas arstésanas dienas un
jebkura cita laika, kad arsts to uzskatis par nepiecieSamu. Arsts Jums jautas ari par citam slimibam,
kas Jums var€tu bit, jo Tpasi par sirds slimibam. Dazi jautajumi un izmekl&jumi var tikt atkartoti
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katra arsta apmekl&juma reize. Ja Jums ir simptomi, kas var€tu biit saistiti ar sirdsdarbibu,
pieméram, sirdsklauves, gibonis vai gibonim tuvs stavoklis, nekavé&joties pastastiet par to arstam.
Japastasta arstam ar tas, ka Jums rodas caureja vai sakat lietot jaunas zales.

Pirms Apomorphine Kalceks liectoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

— ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi;

— ja Jums ir plausu darbibas traucgjumi;

— ja Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi;

— jaJums ir zems asinsspiediens vai ja Jums ir gibsanas sajuta vai reibonis, pieceloties no sedus
vai gulus stavokla;

— jalietojat jebkadas zales augsta asinsspiediena arst€Sanai;

— ja Jums ir slikta diiSa vai vemsSana;

— ja Parkinsona slimibas d€| Jums ir psihiski trauc€jumi, piem&ram, halucinacijas vai apjukums;

— ja esat gados vecaks vai novajinats pacients;

— ja lietojat zales, par kuram zinams, ka tas ietekmé sirdsdarbibu (skatit ,,Citas zales un
Apomorphine Kalceks”);

— jalietojat ondansetronu (lieto pret sliktu disu un vemsanu).

Pastastiet arstam, ja Jis vai Jasu gimenes locekli/apripétajs ievero, ka Jums rodas tieksme vai
velme rikoties ta, ka Jums nav raksturigi, un ja Jiis nespgjat pretoties impulsam, tiecksmei vai v€lmei
veikt noteiktas darbibas, kas var€tu kaitét Jums vai citiem cilvékiem. Tos sauc par impulsu
kontroles traucgjumiem, un tie var ietvert tadu uzvedibu ka atkaribu no azartspélém, parmerigu
€Sanu vai naudas te€résanu, patologiski spécigu dzimumtieksmi vai pastiprinatas seksuala rakstura
domas vai izjiitas. Arstam, iesp&jams, biis nepiecieSams pielagot zalu devu vai partraukt 3o zalu
lietoSanu.

Daziem pacientiem rodas atkaribai 1idzigi simptomi, kas izraisa tiecksmi p&c lielam apomorfina un
citu zalu, kuras lieto Parkinsona slimibas arsté$anai, devam.

Citas zales un Apomorphine Kalceks
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat
lietojis vai varétu lietot.

Pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja lietojat ondansetronu (zales
sliktas diiSas un vemsanas arsteé$anai), jo tas var izraisit izteiktu asinsspiediena pazeminasanos un
samanas zudumu.

Ja lietojat Apomorphine Kalceks kopa ar citam zalém, var mainities $o Citu zalu iedarbiba vai
rasties blakusparadibas. Tas it ipasi attiecinams uz:
+ tadam zalém ka klozapins, kuras lieto dazu psihisku traucg€jumu arstésanai;
+ zalem asinsspiediena pazeminasanai,
+ zalem, par kuram zinams, ka tas ietekme sirdsdarbibu:
— zalém sirds ritma traucgjumu arsteésanai (piemeéram, hinidins un amiodarons);
— zalém pret depresiju (tostarp tricikliskie antidepresanti, pieméram, amitriptilins un
imipramins);
— zaleém bakterialu infekciju arstéSanai (ta sauktas ,,makrolidu grupas antibiotikas”, piem&ram,
eritromicins, azitromicins un klaritromicins);
— domperidonu (zales pret sliktu dGsu un vemsanu);
+ ondansetronu (zales pret sliktu disu un vemsanu);
+ citam zalém Parkinsona slimibas arstéSanai.

Arsts informés Jiis par to, vai nepiecieSams pielagot apomorfina vai jebkuru citu zalu, ko lietojat,
devu.
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Ja lietojat levodopu (citas zales Parkinsona slimibas arst€Sanai) un apomorfinu, arstam regulari
jakontrol€ Jusu asins analizes.

Apomorphine Kalceks kopa ar uzturu un dzérienu
Uzturs un dzeriens neietekmé So zalu darbibu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas perioda, ja vien nav absoliita nepieciesamiba.

Nav zinams, vai apomorfins nonak mates piena. Ja barojat bérnu ar kriiti vai gatavojaties to darft,
konsultéjieties ar arstu. Arsts Jums izskaidros, vai Jums jaturpina/japartrauc baroSana ar kriiti vai
ar1 jaturpina/japartrauc $o zalu lietoSana.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Apomorfins var izraistt miegainibu un izteiktu velmi gulét. Nevadiet transportlidzekli un
neizmantojiet nekadas ierices vai mehanismus, ja noverojat $adu zalu ietekmi.

Apomorphine Kalceks satur natrija metabisulfitu

Natrija metabisulfits (E223) retos gadijumos var izraisit smagas alergiskas reakcijas ar sadiem
simptomiem: izsitumi vai adas nieze, elposanas gritibas, plakstinu, sejas vai lipu tiiska, méles
pietikums vai apsartums. Ja Jums rodas $adas blakusparadibas, nekavejoties meklgjiet medicinisko
palidzibu.

Apomorphine Kalceks satur natriju

Ja tiek ievadits liels daudzums skiduma (pieméram, 10 ml un vairak), janem véra sekojosais: $is
zales satur 3,27 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra ml skiduma.
Tas ir lidzveértigi 0,16 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Apomorphine Kalceks

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Pirms $o zalu lietoSanas arsts parliecinasies, vai Jis panesat §is zales un pretvemsanas lidzekli, kas
jalieto vienlaicigi ar apomorfinu. Ja arsts Jums parakstis pretvemsanas zales domperidonu, lai
novérstu sliktu dGisu vai vemsanu, tas jasak lietot vismaz 2 dienas pirms tiek uzsakta Apomorphine
Kalceks lietosana.

Apomorphine Kalceks injicé zem adas (subkutani), un to paredz&ts ievadit nepartrauktas inflizijas
veida, izmantojot ministikni un/vai §lirces stikni. To nedrikst ievadit atkartotu injekciju veida. To,
kuru ministikni un/vai $lirces siikni lietot, ka arT nepiecieSamos devu iestatijumus, noteikts arsts
atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam.

Nelietojiet §is zales
* ja skidums ir kluvis zals§;
* ja skidums ir dulkains vai taja ir saskatamas dalinas.

Cik daudz lietot

So zalu daudzums, kads jaievada, un kopgjais laiks, cik ilgi katru dienu zales jaievada, biis atkarigs
no Jisu individualajam vajadzibam. Arsts to apspriedis ar Jums un pastastTs, cik daudz zalu jalieto.
Jums piemérotaka deva tiks noteikta arsta vizites laika.

* Vidgja inflizijas deva stunda ir no 1 mg lidz 4 mg apomorfina hidrohlorida.
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» Parasti to ievada, kad esat nomoda, un partrauc pirms naktsmiera.
* Vienas dienas laika sanemtais apomorfina daudzums nedrikst parsniegt 100 mg.
» Aursts izlems, kada ir Jums piemérotaka deva.

Ka lietot

* Apomorphine Kalceks pirms lietoSanas nav jaatSkaida.

* To nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

* Tk pec 12 stundam katrai infuzijai jaizmanto cita ievadiSanas vieta.
* Nedrikst injicet véna.

» Katra ampula paredzgta tikai vienreizgjai lietosanai.

Noradijumi zalu iepildiSanai §lirces
 Zalu izvilkSanai no ampulas biis nepiecieSama §lirces adata.
* Pirms lietoSanas ampulu vizuali parbaudiet. Drikst lietot tikai dzidru un bezkrasainu Iidz
dzeltenigu §kidumu bez redzamam dalinam, kas atrodas nebojata ampula.
+ Atveriet ampulu:
1) Pagrieziet ampulu ar krasaino punktu uz augsu. Viegli piesitot ar pirkstu, laujiet Skidumam,
kas atrodas ampulas augsgja dala, notecet uz leju.
2) Izmantojiet abas rokas, lai atvértu ampulu; ar vienu roku pieturiet ampulas apaksgjo dalu,
tikmér ar otru roku nolauziet ampulas aug$€jo dalu virziena prom no krasaina punkta (skat.
att€lus zemak).

» P&c ampulas atversanas zales jaizlieto nekavgjoties.

« Slirces gala ciesi nostipriniet §lirces adatu.

* lzvelciet no ampulas tadu skiduma daudzumu, kas atbilst arsta noteiktajai zalu devai.

» P&c zalu iepildisanas §lirc€ vizuali parbaudiet Skidumu.

* Nelietojiet skidumu, ja tas kluvis zals.

* Neizlietoto $kidumu izniciniet, izlietotas adatas un ampulas izmetiet speciala asu priekSmetu
savaksanai paredzgta trauka vai cita piemerota tvertn€. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali
jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

» Uzpildito $lirci ievietojiet minisuikni vai §lirces siikni.

Apomorphine Kalceks ir saderigs ar polipropiléna un polikarbonata §lircEm un polivinilhlorida un
polietiléna caurulém.

Ja esat lietojis Apomorphine Kalceks vairak neka noteikts

— Nekavgjoties sazinieties ar arstu vai tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

— Svarigi lietot pareizu Apomorphine Kalceks devu un neparsniegt arsta noteikto zalu daudzumu.
Lielakas devas var izraisit paléninatu sirdsdarbibu, izteiktu nelabumu, parmérigu miegainibu
un/vai elposanas gritibas. Zema asinsspiediena d€] iesp&jama gibSanas sajtita vai reibonis, it
1pasi pieceloties no s€dus vai gulus stavokla. Zemu asinsspiedienu palidz noverst atgulSanas un
kaju pacelsana.

Ja esat aizmirsis lietot Apomorphine Kalceks
Lietojiet to tad, kad tas Jums ir nakamreiz nepiecieSams. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.
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Ja partraucat lietot Apomorphine Kalceks
Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, pirms neesat par to konsultgjies ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. lesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas alergiska reakcija, partrauciet $o zalu lictoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu
vai tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Alergiskas reakcijas pazimes var bt:

izsitumi;

elposanas griitibas vai

spiedosa sajiuita kruskurvt;

plakstinu, sejas vai lapu tiska;

rikles vai méles pietikums vai apsartums.

Var rasties art $adas blakusparadibas:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

mezglini zem adas injekcijas vieta, kas ir sapigi, traucgjosi un var biit apsartusi un niezosi.
Lai izvairttos no $adu mezglinu veidosanas, ieteicams katra adatas iedurSanas reiz€ mainit
injekcijas vietu;

halucinacijas (neesosu lietu redz&Sana, dzirdéSana vai jusana).

Biezi (var rasties mazak neka 1 no 10 cilveékiem):

slikta diiSa vai vem§ana, Tpasi uzsakot apomorfina lietoSanu. Vismaz 2 dienas pirms
Apomorphine Kalceks lietoSanas jasak liectot domperidons, lai novérstu sliktu dasu vai
vemsanu. Ja lietojat domperidonu un Jums joprojam ir slikta dtsa, vai ari, ja nelietojat
domperidonu, un Jums ir slikta diisa, cik driz vien iesp&jams pastastiet par to arstam vai
medmasai;

nogurums vai parmériga miegainiba,

apjukums vai halucinacijas;

7avas;

reibonis vai apreibuma sajiita pieceloties no sédus vai gulus stavok]a.

Retak (var rasties mazak neka 1 no 100 cilveékiem):

pastiprinatas neapzinatas kustibas vai pastiprinata trice “on” periodos;

hemolitiska anémija, patologiska sarkano asinskermeniSu sabruk$ana asinsvados vai citur
organisma. Ta ir retak sastopama blakusparadiba, kas var rasties pacientiem, kuri vienlaicigi
lieto levodopu;

peksna iemigSana;

izsitumi;

apgriitinata elposana;

¢ulu veidosanas injekcijas vieta;

samazinats sarkano asinskermenisu daudzums; ta rezultata ada var klut bali dzelteniga un var
rasties nespeks vai elpas tritkums;

samazinats trombocitu skaits, kas palielina asinosanas vai asinsizplidumu risku.

Reti (var rasties mazak neka 1 no 1000 cilvékiem):

alergiska reakcija;
eozinofilija (patologiski augsta leikocitu koncentracija asinis vai organisma audos).

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
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» kaju, pedu vai roku pirkstu pietikums;
+ gibonis;
+ agresija, uzbudinajums;
» galvassapes;
* nespgja pretoties impulsam, ticksmei vai vélmei veikt darbibas, kas varétu kaitét Jums vai
citiem cilvékiem, pieméram:
— parmériga tieksme uz azartsp&lém, neraugoties uz nopietnam sekam, kas ietekmée Jiis
personiski vai Jiisu gimeni;
izmainita vai pastiprinata seksuala rakstura interese vai uzvediba, kas rada izteiktas bazas
Jums vai citiem cilvékiem, piem&ram, pastiprinata dzimumtieksme;
— nekontrol&jama parmeriga iepirkSanas vai naudas teréSana;
nesatiga &Sana (liela €diena daudzuma uznemsana 1sa laika posma) vai kompulsiva €Sana
(apedot vairak &diena, neka normali un vairak, neka vajadzigs izsalkuma remdesanai).

Pastastiet arstam, ja noverojat $adu uzvedibu; arsts parrunas ar Jums veidus, ka kontrol&t vai
mazinat simptomus.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam arf tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Apomorphine Kalceks

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzes&t vai nesasaldét.

P&c ampulas atvér$anas: pec atverSanas zales jaizlieto nekavgjoties.

P&c zalu iepildisanas Slirc€, kas savienota ar infiiziju sist€ému: kimiska un fizikala stabilitate
lietosanas laika ir pieradita 24 stundas 25 °C temperatiira, uzglabajot aluminija folija vai melna
polietiléna maisa, lai pasargatu no gaismas.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, ja vien atvér§anas metode un turpmaka
rikoSanas ar tam neizslédz mikrobiologiska piesarnojuma risku. Ja tas netiek izlietotas
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietosanas atbildigs ir lietotajs.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec ,,Derigs lidz” un
etiketes pec ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Izlietotas slirces un adatas jaizmet asu priekSmetu savaksSanai paredzeta trauka vai cita piemérota
tvertné. Kad asu priekSmetu savaksSanai paredzetais trauks vai tvertne ir pilns, lidzam to nodot
arstam vai farmaceitam droSai iznicinaSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Apomorphine Kalceks satur
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— Aktiva viela ir apomorfina hidrohlorida hemihidrats.
Katrs 1 ml skiduma satur 5 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata.
Katra 10 ml ampula satur 50 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

— Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija metabisulfits (E223), salsskabe (pH reguléSanai),
tidens injekcijam.
Apomorphine Kalceks argjais izskats un iepakojums

Dzidrs bezkrasains lidz dzeltenigs skidums bez redzamam dalinam.

10 ml skiduma dzintarkrasas stikla ampulas ar lauzuma punktu.
Ampulas ievietotas paliktnos. Paliktni ievietoti kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
5, 10, 25 vai 50 ampulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija

Tel.: +371 67083320

E-pasts: kalceks@kalceks.Iv

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 11/2023



