SASKANOTS ZVA 12-12-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Apomorphine Kalceks 5 mg/ml skidums inftzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 1 ml §kiduma satur 5 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata (apomorphini hydrochloridum
hemihydricum).
Katra 10 ml ampula satur 50 mg apomorfina hidrohlorida hemihidrata.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: skatit 4.4. apakSpunktu.
Natrija metabisulfits (E223) 1,0 mg mililitra.

Katrs 1 ml skiduma satur 3,27 mg natrija.

Katra 10 ml ampula satur 32,7 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums infuizijam.

Dzidrs bezkrasains I1idz dzeltenigs Skidums bez redzamam dalinam.
Skiduma pH 3,0 - 4,0.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Motoro fluktuaciju (“on-off” paradibu) arstésana pacientiem ar Parkinsona slimibu, kuru stavokli nav
iespgjams pietickami kontrol&t ar peroralajiem pretparkinsonisma Iidzekliem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pacientu izvéle, kuriem bitu piemérots Apomorphine Kalceks 5 mg/ml §kidums infuzijam

Pacientiem, kuriem izv€las veikt arstésanu ar Apomorphine Kalceks 5 mg/ml $kidumu infuzijam, jabut
sp&jigiem atpazit “off” simptomu paradiSanos un jaspgj injicét sev zales, vai jabit ar atbildigu aprtpes
personu, kura var injicét zales, kad tas nepiecie$ams.

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar apomorfina hidrohlorida hemihidratu (turpmak — apomorfins), parasti
vismaz divas dienas pirms arst€Sanas saksSanas jasak domperidona lietoSana. Domperidona deva
japielago 1idz mazakajai efektivajai devai, un ta lietoSana japartrauc, lidzko iesp&jams. Pirms tiek
pienemts lémums par domperidona un apomorfina terapijas saksanu, riipigi jaizverte katra pacienta
QT intervala pagarinasanas riska faktori, lai parliecinatos, ka ieguvums ir lielaks par risku (skattt
4.4, apakSpunktu).

Apomorfina lietoSana jauzsak kontrol&tos apstaklos specializéta kliika. Pacients jauzrauga arstam ar
pieredzi Parkinsona slimibas arstéSana (piem&ram, neirologam). Pirms apomorfina terapijas
uzsakSanas jaoptimizeé pacienta arsté$ana ar levodopu (kombinacija ar dopamina agonistiem vai bez
tiem).
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Lieto$anas veids

Apomorphine Kalceks 5 mg/ml skidums inftizijam ir jau ieprieks at$kaidits $kidums ampulas, kas
paredz&ts subkutanai ievadiSanai neatSkaidot, un tas jaievada nepartrauktas subkutanas infuzijas veida,
izmantojot ministkni un/vai §lirces suikni (skatit 6.6. apak$punktu). To nav paredzets ievadit atkartotu
injekciju veida.

Apomorfinu nedrikst ievadit intravenozi.

Devas
Pieaugusie

Nepartraukta infiizija

Pacientiem, kuriem bijusi laba “on” perioda atbildes reakcija apomorfina terapijas sakumposma, bet
kuriem, ievadot zales atkartotu injekciju veida, kopuma saglab3jas neapmierinosa stavokla kontrole,
vai kuriem nepiecieSamas daudzas injekcijas, un tas jaatkarto biezi (vairak neka 10 diena), var uzsakt
vai pariet uz zalu ievadiSanu nepartrauktas subkutanas infiizijas veida, izmantojot minisiikni un/vai
Slirces stkni, rikojoties saskana ar turpmak sniegtajiem 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 s$adi. Nepartrauktu infuiziju sak ar atrumu 1 mg

(0,2 ml) apomorfina stunda, ko p&c tam ik dienas palielina atkariba no individualas atbildes reakcijas.
Inflizijas atrums nedrikst parsniegt 0,5 mg, un intervals nedrikst bt mazaks par 4 stundam. Infuzijas
atrums stunda var variét no 1 mg lidz 4 mg (0,2 ml 1idz 0,8 ml), kas atbilst 0,014-0,06 mg/kg stunda.
Infuzijas drikst ievadit tikai pacienta nomoda stundas. Ja vien pacientam nav butisku traucgjumu nakts
laika, 24 stundu infuzijas nav ieteicamas. Domajams, ka pieradums pret terapiju neveidojas, kamer
vien katru nakti ir vismaz 4 stundu ilgs periods bez arsté$anas. Jebkura gadijuma ik péc 12 stundam
jamaina infuzijas vieta.

Pacientiem p&c vajadzibas un saskana ar arsta noradijumiem var biit nepiecieSams papildinat
nepartraukto infuziju ar intermit&josam bolus 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 deva starp pacientiem var variét, taéu péc devas noteikS$anas katram pacientam ta
saglabajas relativi nemainiga.

Piesardzibas pasakumi attiecibd uz arstésanas turpinasanu

Apomorfina dienas deva, ko ievada infuzijas veida, starp pacientiem batiski atskiras, bet parasti ta ir
3-30 mg robezas.

Ieteicams, lai apomorfina kopgja dienas deva neparsniegtu 100 mg.

Klmiskajos pétijumos parasti ir bijis iesp&jams samazinat levodopas devu; §is efekts dazadiem
pacientiem butiski atSkiras, un tas uzmanigi jakontrol€ pieredz&jusam arstam.

P&c terapijas stabilizacijas daziem pacientiem domperidona terapiju ir iesp&jams pakapeniski
samazinat, tacu to sekmigi atcelt, neizraisot vemsanu vai hipotensiju, ir izdevies tikai nedaudziem
pacientiem.

Pediatriskd populdcija
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Apomorphine Kalceks 5 mg/ml skidums inftizijam ir kontrindic€ts bérniem un pusaudziem lidz
18 gadu vecumam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki

Starp pacientiem ar Parkinsona slimibu ir daudz gados vecaku cilvéku, un vini veido lielu dalu no
apomorfina kliniskajos petijumos iesaistitajiem cilvekiem. Gados vecaku ar apomorfinu arstétu
pacientu apriipe neatskiras no jaunaku pacientu apriipes. Tomér posturalas hipotensijas riska dél
ieteicams ieveérot papildu piesardzibu, uzsakot terapiju gados vecakiem pacientiem.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem var izmantot tadu pasu doz&$anas shému ka pieaugusajiem
un gados vecakiem cilvékiem (skattt 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- ElpoSanas nomakums.

- Demence.

- Psihotiskas slimibas.

- Aknu mazspgja.

- Vienlaiciga lietoSana ar ondansetronu (skatit 4.5. apakSpunktu).

- Beérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam.

Apomorfinu nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir “‘on” atbildes reakcija uz levodopu, ko novéro kopa
ar smagu diskingziju vai distoniju.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Apomorfins piesardzigi jalieto pacientiem ar nieru, plausu vai kardiovaskularam slimibam, ka ar1
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 tiek veikta premedikacija ar domperidonu, arstgjot
pacientus ar sirds slimibu, vai pacientus, kuri lieto vazoaktivas zales, pieméram, antihipertensivos
lidzeklus, jaievéro piesardziba, jo Tpasi arst&jot pacientus ar posturalu hipotensiju.

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

Lietojot kombinacija ar domperidonu, riipigi jaizverte katra pacienta riska faktori. Tas jadara, pirms
tiek uzsakta arstéSana, un arsté$anas laika. Svarigi riska faktori ir nopietnas sirds slimibas, pieméram,
sastréguma sirds mazspgja, smaga aknu mazspé&ja vai nozimigi elektrolitu lidzsvara trauc&jumi.
Jaizverte arT tadu zalu lietosana, kam varétu bat ietekme uz elektrolitu lidzsvaru, CYP3A4
metabolismu vai QT intervalu. Ieteicams kontrolét, vai netiek ietekméts QTc intervals. EKG javeic
$ados gadijumos:

- pirms arstéSanas ar domperidonu;

- arstesanas uzsaksSanas fazes laika;

- pé&c tam, ja tas ir klmniski indicéts.

Pacients jainformé par to, ka vinam jazino par iesp&jamiem sirds slimibu simptomiem, tostarp
sirdsklauvém, sinkopi vai sinkopei tuvu stavokli. Pacientiem jazino ar1 par kliniskam izmainam, kas
var izraisit hipokaliémiju, pieméram, gastroenterTtu vai gadijuma, ja tiek uzsakta diurétiska terapija.
Riska faktori atkartoti japarskata katra arsta apmekl&juma reize.
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Apomorfina lietoSana ir saistita ar subkutanas ievadiSanas raditiem lokaliem efektiem. Dazkart tos var
mazinat, mainot injekcijas vietu vai izmantojot ultraskanu (ja ta ir pieejama), lai izvairitos no mezglinu
un adas sabiez&umu zonam.

Ir bijusi zinojumi par hemolitisko anémiju un trombocitopéniju, kas radusies ar apomorfinu arstétiem
pacientiem. Gadijumos, kad levodopu lieto vienlaicigi 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 progresgjosu Parkinsona slimibu vienlaicigi ir arT neiropsihiatriski
traucgjumi. Ir pieradits, ka daziem pacientiem apomorfina ietekmée neiropsihiatriskie traucgumi var
pastiprinaties. Lietojot apomorfinu Siem pacientiem, jaievero ipasa piesardziba.

Apomorfina lietoSana saistita ar miegainibu un péksnas iemig$anas epizodém, Ipasi pacientiem ar
Parkinsona slimibu. Pacienti jabridina par to, un viniem jaiesaka ieverot piesardzibu, apomorfina
lietoSanas laika vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus (skatit 4.7. apakSpunktu).
Pacientiem, kuriem bijusi miegainiba un/vai péks$nas iemigsanas epizode, jaatturas no
transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas. Turklat var apsvert iespgju samazinat devu
vai partraukt terapiju.

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacienti regulari japarbauda, lai konstatétu, vai nerodas impulsu kontroles traucgumi. Pacientiem un
apriipetajiem jabiit informé&tiem, ka ar dopamina agonistiem, tostarp apomorfinu, arstétiem pacientiem
var rasties impulsu kontroles traucjumu simptomi, kas saistiti ar uzvedibu, tostarp patologiska
tieksme uz azartsp€lém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas teréSana
vai iepirkSanas, nesatiga €Sana un kompulsiva &Sana. Ja paradas $adi simptomi, jaapsver iespeja
samazinat devu vai pakapeniski partraukt arstésanu.

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir atkaribas traucgjumi, kas daziem ar apomorfinu
arstétiem pacientiem izraisa parmérigu o zalu lietoSanu. Pirms arstéSanas uzsak$anas pacienti
Un aprupétaji jabridina par potencialu DDS attistibas risku.

Paligvielas
Sis zales satur natrija metabisulfitu (E223), kas retos gadijumos var izraisit smagas paaugstinatas
jutibas reakcijas un bronhospazmas.

Sis zales satur natriju. Ja tiek ievadits liels daudzums $kiduma (pieméram, 10 ml un vairak, kas atbilst
natrija devai, lielakai par 1 mmol), janem véra sekojosais: §is zales satur 3,27 mg natrija mililitra
Skiduma, kas ir Iidzvertigi 0,16 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija dienas devas
pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuriem izv€l&ta arstéSana ar apomorfinu, gandriz vienméer vienlaicigi jalieto arf citas zales
Parkinsona slimibas arst€Sanai. Apomorfina terapijas sakumposma pacients janovero, lai konstatetu,
vai nerodas neparastas blakusparadibas vai zalu darbibas pastiprinasanas pazimes.

Antipsihotiskiem Iidzekliem var biit antagonistiska iedarbiba, ja tos lieto vienlaicigi ar apomorfinu. Ir
iesp&jama mijiedarbiba starp klozapinu un apomorfinu, tomér klozapinu var lietot arT neiropsihiatrisko
komplikaciju simptomu mazinaSanai.

Ja pacientiem ar Parkinsona slimibu, kurus arst€ ar dopamina agonistiem, nepiecieSams lietot
antipsihotiskos lidzeklus, var apsveért pakapenisku apomorfina devas samazinasanu, ja §is zales ievada,
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izmantojot 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 Ipasi tadam, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas indekss, ieteicams

ieverot piesardzibu.

Antihipertensivie lidzekli un zales, kas iedarbojas uz sirdi

Pat lietojot vienlaicigi ar domperidonu, apomorfins var pastiprinat antihipertensivo lidzeklu iedarbibu
(skattt 4.4. apakSpunktu).

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

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

4.6. Fertilitate, griitniectiba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Nav pieredzes par apomorfina lietoSanu griitniecém. Reproduktivitates p&tijumi ar dzivniekiem
neliecina par teratogenitati, tacu zurku matitem toksisku devu lietoSana var izraisit jaundzimusa
mazula nespé&ju elpot. Iesp&jamais risks cilvekiem nav zinams. Skatit 5.3. apaksSpunktu.

Sis zales nedrikst lietot griitniecibas perioda, ja vien nav absoliita nepiecie$amiba.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai apomorfins nonak mates piena. Lémums par to, vai partraukt vai nepartraukt
barosanu ar kriiti vai par to, vai turpinat vai partraukt terapiju ar apomorfinu, japienem, nemot véra
baro$anas sniegto ieguvumu bérnam un apomorfina terapijas radito ieguvumu sievietei.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Apomorfins maz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Pacientiem, kuriem apomorfina lietoSanas laika ir miegainiba un/vai peksnas iemigsanas epizodes, lidz $o
simptomu izzusanai jaiesaka attureties no transportlidzeklu vadiSanas vai tadam darbibam, kuru laika
modribas traucgjumi var paklaut pasu pacientu vai lidzcilvekus smagu traumu vai naves riskam (pieméram,
mehanismu apkalposanas) (skatit ar 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi MedDRA organu sistému grupam, izmantojot §adu biezuma
klasifikaciju:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 lidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Asins un limfatiskas Retak

sistemas traucéjumi Ir bijusi zinojumi par hemolitisko an€miju un trombocitopéniju,
kas radusies ar apomorfinu arst€tiem pacientiem.
Reti
Retos gadijumos apomorfina hidrohlorida hemihidrata terapijas
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laika ir radusies eozinofilija.

Imiinas sistémas traucéjumi | Reti
Natrija metabisulfita dél var rasties alergiskas reakcijas
(tostarp anafilakse un bronhospazmas).

Psihiskie traucéjumi Loti biezi

Halucinacijas.

Biezi

Apomorfina hidrohlorida hemihidrata terapijas laika ir radusies
neiropsihiatriski trauc&umi (tostarp parejoss viegls apmulsums
un redzes halucinacijas).

Nav zinami

Impulsu kontroles trauc&jumi: pacientiem, kurus arste ar
dopamina agonistiem, tostarp apomorfinu, var rasties
patologiska tiecksme uz azartSpélém, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas téréSana
vai iepirkSanas, nesatiga &Sana un kompulsiva &Sana (skatit
4.4. apakspunktu).

Agresija, uzbudinajums.

Nervu sistémas traucejumi | BieZi

Var rasties parejosa sedacija ar katru apomorfina hidrohlorida
hemihidrata devu terapijas sakuma; parasti pec dazam
pirmajam ned&]am §7 ietekme izzad.

Apomorfina lietoSana ir saistita ar miegainibu.

Zinots ar par reiboni/apreibuma sajitu.

Retak

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

Apomorfina lietosana tiek saistita ar pek$nas iemig$anas
epizodem. Skatit 4.4. apakSpunktu.

Nav zinami
Sinkope.
Galvassapes.
Asinsvadu sistemas Retak
traucéjumi Retak novéro posturalo hipotensiju, un parasti ta ir parejosa
(skatit 4.4. apaks$punktu).
Elposanas sistémas Biezi
traucéjumi, krasu kurvja Ir bijusi zinojumi par zavam apomorfina terapijas laika.
un videnes slimibas Retak
Ir bijusi zinojumi par apgritinatu elposanu.
Kunga-zarnu trakta Biezi
traucéjumi Slikta diisa un vemsana, Tpasi pirmoreiz uzsakot apomorfina

terapiju, parasti domperidona nelietoSanas dél (skatit
4.2. apaksSpunktu).

Adas un zemadas audu Retak
bojajumi Ir bijusi zinojumi par lokaliem un generaliz&tiem izsitumiem.
Visparégji traucéjumi un Loti biezi

reakcijas ievadiSanas vieta | Lielakajai dalai pacientu, Tpasi ilgstosas lietoSanas gadijuma,
rodas reakcijas injekcijas vieta. Tas var but, pieméram,
mezglini zem adas, adas sabiezgjums, erit€ma, jutigums un
panikulits. Var rasties arT dazadas citas lokalas reakcijas
(pieméram, kairinajums, nieze, asinsizplidums un sapes).
Retak

Ir bijusi zinojumi par nekrozi un ¢ilam injekcijas vieta.

Nav zinami

Ir bijusi zinojumi par periferu tisku.

Izmekléjumi Retak
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Ir bijusi zinojumi par pozitivu Kumbsa testa rezultatu
pacientiem, kuri sanem apomorfinu.

ZinoSana par iesp&jamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, PardozeSana

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

- Parmérigu vemsanu var noverst ar domperidonu.

- Elposanas nomakumu var arstét ar naloksonu.

- Hipotensija: javeic atbilstosi pasakumi, piem&ram, japace] augstak gultas kajgalis.

- Bradikardiju var arstet ar atropinu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma lidzekli, dopaminergiskie lidzekli, dopamina agonisti,
ATK kods: N04BCO07.

Darbibas mehanisms
Apomorfins ir tieS§s dopamina receptoru stimulétajs, un, lai ari tam piemit gan D1, gan D2 receptoru
agonista Tpasibas, tam nav ar levodopu kopg&ju transporta vai metabolisma celu.

Lai gan veseliem eksperimentalajiem dzivniekiem apomorfina ievadiSana nomac nigrostriatalo $iinu
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 Tpasibas

Ar apomorfinu notieko$as parmainas péc ta subkutanas injekcijas var aprakstit, izmantojot divu
nodalfjumu modeli, un ta izkliedes pusperiods ir 5 (+1,1) mindtes, bet eliminacijas pusperiods —

33 (£3,9) mindtes. Kliniska atbildes reakcija labi korelé 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 kliniskas darbibas
sakumu (4-12 miniites), bet aktivas vielas Tslaicigo klinisko iedarbibu (aptuveni 1 stunda) izskaidro tas
straujais klirenss. Apomorfins metabolizgjas glikuronizacijas un sulfonizacijas cela, kas notiek vismaz
desmit procentu apméra no kopgjas devas; citi metabolisma celi nav aprakstiti.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Atkartotu devu subkutanas toksicitates pétijumos nav atklats pass risks cilvékiem, kas nebiitu jau
aprakstits citos zalu apraksta apakSpunktos.

In vitro genotoksicitates petijumos ir pieradita mutagéna un klastogéna iedarbiba, ko, visticamak,
izraisa apomorfina oksidésanas produkti. Tomér veiktajos in vivo p&tijumos apomorfins nebija
genotoksisks.
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Apomorfina ietekme uz reproduktivo funkciju ir pétita zurkam. Sai sugai apomorfins nebija
teratogens, tacu tika konstatéts, ka devas, kas ir toksiskas matites organismam, var izraisit matites
neripé$anos par mazuliem, bet jaundzimusajiem mazuliem var izraisit elpoSanas mazspgju.

Kancerogenitates pétijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija metabisulfits (E223)

Salsskabe (pH regulesanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

P&éc ampulas atvér$anas: pec atveérSanas zales jaizlieto nekavgjoties.

P&c zalu iepildiSanas §lirce, kas savienota ar infuziju sistému: 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.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzesget vai nesasaldét.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu atversSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

10 ml 8kiduma | klases dzintarkrasas stikla ampulas ar lauzuma punktu.
Ampulas ievietotas paliktnos. Paliktni ievietoti kartona kastitg.

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

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
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Skidums pirms lieto$anas un péc zalu iepildisanas §lircé vizuali japarbauda. Nelietojiet $kidumu, ja tas
kluvis zal$. Drikst lietot tikai dzidru un bezkrasainu Iidz dzeltenigu skidumu bez redzamam dalinam,
kas atrodas nebojata ampula.

P&c ampulas atvérSanas zales jaizlieto nekavgjoties. Neizlietoto Skidumu izniciniet.

Noradijumi ampulas atverSanai

1) Pagrieziet ampulu ar krasaino punktu uz augsu. Viegli piesitot ar pirkstu, laujiet Skidumam, kas
atrodas ampulas augsgja dala, notecét uz leju.

2) lzmantojiet abas rokas, lai atvértu ampulu; ar vienu roku pieturiet ampulas apaksgjo dalu, tikmér ar
otru roku nolauziet ampulas augsgjo dalu virziena prom no krasaina punkta (skat. att€lus zemak).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Nepartraukta infiizija un ministikna un/vai §lirces siikna lietoSana
To, kuru ministikni un/vai §lirces stikni lietot, ka arT nepiecieSamos devu iestatijumus, noteikts arsts
atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam.

Apomorphine Kalceks 5 mg/ml $kidums infuzijam ir saderigs ar polipropiléna (PP) un polikarbonata
(PK) slircém un polivinilhlorida (PVVH) un polietiléna (PE) caurulém.

Izlietotas §lirces un adatas jaizmet asu priekSmetu savakSanai paredzgta trauka vai cita piemerota
tvertné. Kad asu priekSmetu savaksanai paredzgetais trauks vai tvertne ir pilns, lidzam to nodot arstam
vai farmaceitam drosai iznicinaSanai.
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