CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APO-go Ampoules, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwlab infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiera 10 mg apomorfiny chlorowodorku
2 ml zawierag 20 mg apomorfiny chlorowodorku
5 ml zawiera 50 mg apomorfiny chlorowodorku

Substancja pomocnicza: sodu pirosiarczyn (E 22 4ei 1 mg na ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa lub infuzji

Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny,tgcakie wolny od widocznych ggtek.
pH 3,0-4,0

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie fluktuacji ruchowych (zjawisk ,,on-off”) pacjentow z chorapParkinsona, ktore nig s
dostatecznie kontrolowane przez leki doustne stasewv chorobie Parkinsona.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dobdr pacjentow kwalifikuicych s¢ do leczenia za pom@avstrzykngé produktu APO-g@Ampoules:
Pacjenci zakwalifikowani do leczenia za poméd®O-go powinni potraéi rozpoznawé u siebie
pocatek objawow ,off” i wykonywa sobie wstrzyknicia lmdz mie¢ odpowiedzialnego opiekuna,

ktory w razie potrzeby potrafitby wykonywam wstrzyknecia.

Niezbedne jest ustalone podawanie pacjentowi domperydzamwyczaj 20 mg trzy razy na dob
przez co najmniej 2 dni przed rozpecem leczenia.

Apomorfine nalezy wprowadza w kontrolowanym otoczeniu specjalistycznej klinikiadzor nad
pacjentem powinien sprawowéekarz posiadary dagwiadczenie w leczeniu choroby Parkinsona
(np. neurolog). Leczenie pacjenta lewoglapdodatkiem lub bez dodatku agonistéw dopaminy,
nalezy zoptymalizowa przed rozpoczxiem stosowania produktu leczniczego APO-go.

Dorosli

Podawanie

Produkt APO-go Ampoules, 10 mg/ml, roztwdr do wgtiwan lub infuzji przeznaczony jest do
podawania podskérnego w przerywanych bolusach. 8@mpoules, 10 mg/ml, roztwor do



wstrzykiwah lub infuzji maze tez by¢ podawany w gigltej infuzji podskérnej za pomaaninipompy
infuzyjnej i (lub) pompy strzykawkowej (patrz purtk6).

Apomorfiny nie wolno podawat droga dozylna.

Nie stosowd, jesli roztwdr przypt zabarwienie zielone. Przed podaniem roztworayapedda
ocenie wzrokowej. Roztwor nalg stosowa wytacznie wtedy, gdy jest przezroczysty, bezbarwny
i wolny od widocznych cgsteczek.

Ustalenie dawki progowe]

Wiasciwa dawka dla danego pacjenta ustalana jest z myktaniem schematow zgiiszapcego s¢
dawkowania. Sugerowany jest ngmtjacy schemat:

1 mg chlorowodorku apomorfiny (0,1 ml), czyli okds-20 pg/kg, wstrzykuje spodskérnie
podczas okresu hipokinetycznego, czyli okresu ,aifpacjenta obserwujecgirzez 30 minut czy
wystpita odpowied ruchowa.

Jesli odpowied: nie wystpuje lub jest ona niewystarczaq, pacjentowi podajeeswe wstrzykngciu
podskornym druggdawke 2 mg chlorowodorku apomorfiny (0,2 ml) i pacjeotasserwuje si przez
kolejne 30 minut czy wyspita odpowiednia odpowied

Dawkowanie mona zweksza& stosujc zwickszapce se¢ dawki w co najmniej
czterdziestominutowych odgtach pomgdzy kolejnymi wstrzykngciami, & do uzyskania
zadowalajcej odpowiedzi ruchowe;j.

Stabilizacja leczenia

Po ustaleniu wixiwej dawki leku, w przypadku pojawienig giierwszych objawéw epizodu ,,off”,
pacjentowi mana podéa pojedyncze wstrzykgcie podskorne w doinczes¢ brzucha lub zewgirzng
czgs¢ uda.Nie mazna wykluczy u danego pacjentaaidic we wchtanianiu w zalmosci od miejsc
wykonywania wstrzykni¢c. W zwigzku z tym przez kolepngodzire od podania leku pacjenta nafe
obserwowa, aby ocert jakos¢ jego odpowiedzi na leczenie. Zmian w dawkowanimao
dokonywa w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta.

Optymalne dawkowanie chlorowodorku apomorfingnidsie u poszczegodlnych pacjentoéw, lecz po
ustaleniu pozostaje ono wggdhie state u danego pacjenta.

Srodki ostr@nasci przy kontynuowaniu leczenia

Dawka dobowa APO-go Ampouleszro si¢ w szerokim zakresie u poszczegolnych pacjentow,
zazwyczaj w zakresie od 3 mg do 30 mg podawanythde 10 wstrzykni¢, a czasem nawet
w 12 oddzielnych wstrzykatiach na dob.

Zaleca s, aby catkowita dawka dobowa chlorowodorku apomgrfiie przekraczata 100 mg i aby
pojedynczy bolus nie przekraczat dawki 10 mg nazged

W badaniach klinicznych zazwyczaj ptiave byto pewne zmniejszenie dawki lewodopy, €ledekt
ten r@ni sie znacznie u poszczegdllnych pacjentéw i musilnyaznie kontrolowany przez
doswiadczonego lekarza.

Po ustaleniu leczenia dagklomperydonu mma stopniowo zmniejszal niektérych pacjentéw, cio
u niewielu jedynie lek ten udajezskutecznie odstawibez wymiotdéw czy niedogmienia.



Ciggta infuzja

U pacjentéw, u ktorych wykazano dglimdpowied w okresie ,,on” podczas etapu rozpoczynania
leczenia apomorfina, lecz u ktérych podczas le@eaipomog przerywanych iniekcji ogélny stopie
opanowania objawdéw pozostawat niewystargaajub wymagajcych wielu i czstych wstrzykrngé
(ponad 10 na dah, mazna rozpocgé leczenie za pomaaiagte] infuzji podskdrnej wykonywanej za
pomoa minipompy i (lub) pompy strzykawkowej lub przéna tego rodzaju leczenie w ngsijacy
sposob:

Ciagta infuzje podskora rozpoczyna siz szybkdécia 1 mg chlorowodorku apomorfiny (0,1 ml) na
godzirg a nastpnie zweksza zalenie od odpowiedzi pacjenta. Zkszenie szybkii infuzji nie
powinno przekracza0,5 mg na godzinw odstpach nie mniejszych hi4 godziny. Szybka
podawania infuzji na godzgrmaze waha sie w zakresie od 1 mg do 4 mg (od 0,1 ml do 0,4 od),
odpowiada 0,015-0,06 mg/kg mc./h. Infuzje aglpodawa wytacznie w czasie czuwania.slle
pacjent nie odczuwa silnych dolegli$edw porze nocnej, nie zaleca sitosowania infuzji 24-
godzinnych. Wydaje sj ze tolerancja na leczenie nie wystlje, j&li okres bez leczenia w porze
nocnej wynosi co najmniej 4 godziny. Wzlym razie, miejsce podawania infuzji ngtemieni& co
12 godzin.

Pacjenci mogwymaga uzupetniania aigtej infuzji podskornej przerywanymi bolusamilje
konieczne i jak zalecit lekarz.

Mozna rozway¢ zmniejszenie dawkowania innych agonistow doparpogczas cigtej infuzji
podskorne;j.

Dzieci i mtodzig:
Produkt APO-go Ampoules jest przeciwwskazany deat@nia u dzieci i mtodzig w wieku poniej
18 lat (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podesztym wieku:

Pacjenci w podesztym wiekiy globrze reprezentowani w populacji pacjentow z ahpParkinsona
i stanowi wysoki odsetek uczestnikdéw badeinicznych oceniajcych stosowanie leku APO-go.
Prowadzenie pacjentow w podesziym wieku leczonyoklyktem APO-go nie tito sic od
stosowanego u mtodszych pacjentéw. Haliednak zachowaszczegdln ostraznosé¢ podczas
rozpoczynania terapii u pacjentéw w podesztym wirkwzgédu na ryzyko wysipienia
niedocknienia ortostatycznego.

Zaburzenie czynioi nerek:

U pacjentéw z zaburzgrczynndécia nerek mana stosowaschemat dawkowania podobny do
schematu dawkowania zalecanego u dorostych, w Bejeptéw w podesziym wieku (patrz
punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

U pacjentéw z deprespddechow, otgpieniem, chorobami psychicznymi lub niewydaioig
watroby.

Leczenie apomorfiny chlorowodorkiem nie jest odpenviie dla pacjentow, u ktorych wyptje
odpowied ,,on” na lewodopg zaktdcona aizkimi dyskinezami lub dystogi

Produktu APO-go Ampoules nie nayepodaw@ pacjentom z nadwghiwosciag na apomorfig lub na
ktorgkolwiek substangj pomocnicz produktu leczniczego.



Produkt APO-go Ampoules jest przeciwwskazany demt@nia u dzieci i mtodziy w wieku ponkej
18 lat.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chlorowodorek apomorfiny natg stosowa z zachowaniem ostroosci u pacjentow z chorobami
nerek, ptuc lub uktadu k#enia oraz u 0s6b ze sktoréeami do nudnéci i wymiotow.

Dodatkows ostraznosé zaleca si podczas rozpoczynania leczenia u pacjentow w pbdasvieku
i (lub) pacjentéw ostabionych.

Ze wzgkdu na toze apomorfina mze wywolywa niedocgnienie, nawet gdy podawana jest po
uprzednim podaniu domperydonu, rigleachowa ostraznos¢ u pacjentéw ze stwierdzonymi
wczesniej chorobami serca lub pacjentéw przyjgayich produkty lecznicze wazoaktywne, takie jak
leki przeciwnaddinieniowe, a szczegolnie u pacjentow z stwierdzomgnesniej niedocsnieniem
ortostatycznym.

Poniewa apomorfina, szczegolnie w giech dawkach, mae powodowa wydtuzenie odsipu QT,
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentéw ze ggzonym ryzykiem agstoskurczu
typutorsade de pointes

Stosowanie apomorfiny wie sk z wystpowaniem miejscowych dziatgpodskérnych. Megna je
czasem tagodzipoprzez zmiagmiejsc wykonywania wstrzyked lub ewentualnie poprzez aplikacj
ultradzwigkow (o ile istnieje taka midiwosc) aby unik@ obszarow wysjpowania guzkowatei

| stwardnié.

U pacjentéw leczonych apomordimpisywano przypadki niedokrwisgti hemolitycznej
I matoptytkowaci. Powinno s w regularnych odgpach czasu wykonywebadania hematologiczne,
podobnie jak w przypadku lewodopysligest podawana jednocgde z apomorfin.

Zaleca st zachowanie ostémosci w przypadku skojarzonego stosowania apomorfimngmi
produktami leczniczymi, szczegdlnie tych zskim zakresem terapeutycznym (patrz punkt 4.5).

U wielu pacjentéw z zaawansowgarhoroly Parkinsona wspoétistnigproblemy neuropsychiczne.
Istniejg dowody na toze u niektdrych pacjentdw apomorfina ra@aostrz§ zaburzenia
neuropsychiczne. Natg zachowa szczegodlg ostraznos¢ w przypadku stosowania apomorfiny w tej
grupie pacjentow.

Stwierdzonoze stosowanie apomorfiny g¢ie sk z wystpowaniem senrigi, a stosowanie innych
agonistow dopaminy nie wigzat si¢ z epizodami nagtych gzaig¢é, szczegolnie u pacjentéw

z chorola Parkinsona. Pacjenci masazy¢ o tym poinformowani i naley udziel¢ porady, aby podczas
leczenia apomorfinzachowywali ostrenos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Pacjenci, u ktérych wyspuje senn&t, musa powstrzyma si¢ od prowadzenia pojazdéw

I obstugiwania maszyn. Mma tez rozwazy¢ zmniejszenie dawkowania lub zalzenie leczenia.

Zaburzenia kontroli impulséw

Nalezy uwaznie obserwowépacjentow, czy nie rozwijajsie u nich zaburzenia kontroli impulséw.
Pacjenci oraz ich opiekunowie powinni igviadomdac, ze u pacjentow leczonych agonistami
dopaminy, w tym apomorfiy mogy wystgpi¢ objawy zaburzenia kontroli impulséw, w tym
patologiczne uzafmienie od hazardu, zgkszone libido, wzrost pgpu ptciowego, kompulsywne
wydawanie pieridzy lub zakupy, akarstwo i kompulsywne objadanie sW przypadku wysgpienia
takich objawow natey wzia¢ pod uwag redukcg/stopniowe zmniejszanie dawki.

Produkt APO-go Ampoules, 10 mg/ml, roztwor do wgtiwan lub infuzji zawiera pirosiarczyn sodu,
ktory rzadko mae powodowa cigzkie reakcje alergiczne i skurcz oskrzeli.



Ten produkt leczniczy zawiera mniegrii mmol sodu (23 mg) na 10 ml, tj. jest zasadniczo
.bezsodowy”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pacjenci zakwalifikowani do leczenia chlorowodorkiapomorfiny prawie na pewno przyjmugz
inne leki na choropParkinsona. W poatkowym etapie leczenia chlorowodorkiem apomorfiny
pacjenta powinno siobserwowa czy nie wys¢puja nietypowe dziatania niepaedane lub objawy
nasilenia dziatania lekow.

Produkty lecznicze z grupy neuroleptykéw magiec¢ dziatanie antagonistycznegliestosowane $
z apomorfin. Istnieje maliwos¢ wystpowania interakcji midzy klozapinm a apomorfig, jednak
klozapire mazna réwnie stosowa w celu tagodzenia objawéw powiktaeuropsychicznych.

Jeli istnieje koniecznét stosowania produktéw leczniczych z grupy neurgleipty u pacjentow
z choroly Parkinsona leczonych agonistami dopaminyzmaarozway¢ stopniowe zmniejszanie
dawki apomorfiny podawanej za pomaainipompy infuzyjnej i (lub) pompy strzykawkowej
(w przypadku nagtego odstawienia lekdw dopaminergich rzadko opisywano objawy
przypominagce zigliwy zespdt neuroleptyczny).

Mozliwy wptyw apomorfiny na stzenie innych produktow leczniczych w osoczu nie alaabadany.
Zaleca s} wobec tego zachowanie ostnosci podczasgczenia terapii apomorfinz innymi
produktami leczniczymi, w szczegOkud tymi o waskim zakresie terapeutycznym.

Leki przeciw podwyszonemu ahieniu ttniczemu i leki kardiologiczne
Apomorfina mae wplyrgé¢ na dziatanie tych produktow leczniczych nawet mtnsowaniugcznym
z domperydonem (patrz punkt 4.4).

Zaleca s} unikanie stosowania apomorfiny z innymi lekamidmwodnionych wiéciwosciach
wydtuzajacych odsgp QT.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje
Brak dagwiadczenia ze stosowaniem apomorfiny u kobietamci

Badania na zwiertach dotyczce szkodliwego wptywu na reprodukejie wskazuj na
wystepowanie jakichkolwiek dziatateratogennych, lecz dawki podawane szczurom, lgpre
toksyczne dla samic, mggrowadzé do niewydolnéci oddechowej u noworodkow. Potencjalne
zagraenie dla ludzi jest nieznane. Patrz punkt 5.3.

Produktu APO-go Ampoules nie najestosowd w ciazy, chybaze jest to wyranie koniecznie.

Nie wiadomo, czy apomorfina przenika do mleka kobgo. Decyzja o kontynuowaniu/przerwaniu
karmienia piersi lub kontynuowaniu/przerwaniu leczenia produktenOQAgo Ampoules nals
podja¢ uwzgkdniajgc korzyéci z karmienia piergidla dziecka i korzici ze stosowania APO-go
Ampoules dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Chlorowodorek apomorfiny ma nieznaczny lub umiar&aowwptyw na zdoln& prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

Pacjenci leczeni apomorfinu ktérych wys¢puje senn& i (lub) epizody nagtego zasypiania, muysz
zost& poinformowani o konieczrioi powstrzymania giod prowadzenia pojazdow i wykonywania
czynnaci (np. obstugiwania maszyn), w przypadku ktéryomiejszona czujnié mogtaby narazi

ich samych lub inne osoby na ryzykeatiiego urazu lumierci — do momentu ugtienia tych
nawracajcych epizodéw i sensoi (patrz punkt 4.4).



4.8 Dziatania niepaadane

Bardzo czsto & 1/10)

Czsto ¢ 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100)

Rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestas¢ nieznana (astas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Niezbyt cegsto:

U pacjentéw leczonych apomorfimpisywano przypadki niedokrwigiti hemolitycznej
I matoptytkowaci.

Rzadko:
Podczas leczenia chlorowodorkiem apomorfiny rzagisicpowata eozynofilia.

Zaburzenia uktadu immunologicznegqo

Rzadko:

W zwiazku z obecngxia pirosiarczynu sodu w sktadzie omawianego produkbgs wystpic reakcje
alergiczne (w tym anafilaksja i skurcz oskrzeli).

Zaburzenia psychiczne

Czsto:

Zaburzenia neuropsychicznegsto wysepuja u pacjentéw z parkinsonizmem. Produkt APO-go
Ampoules nalgy stosowa z zachowaniem szczegdélnej ostrosci w tej grupie pacjentoéw. Podczas
leczenia chlorowodorkiem apomorfiny odnotowywanoypadki zaburze neuropsychiatrycznych
(w tym przemijagce tagodne stany gphinia i omamy wzrokowe).

Czsta¢ nieznana:

Zaburzenia kontroli impulséw: U pacjentéw otrzymayich agonistow dopaminy, w tym apomosgfin
mog wysigpi¢ objawy patologicznego uzadgienia od hazardu, zekszone libido, wzrost peplu
ptciowego, kompulsywne wydawanie piedity lub zakupy, akarstwo i kompulsywne objadanie si
(patrz réwnie punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto:

Na pocatku leczenia meze wystpowa przemijajca sedacja po kdorazowej dawce chlorowodorku
apomorfiny; objaw ten zwykle ugiuje w ciagu pierwszych kilku tygodni leczenia.

Stosowanie apomorfiny wie st z wystpowaniem senriai.

Opisywano te przypadki zawrotéw gtowy / uczucia zamroczenia

Niezbyt cegsto:

Apomorfina mae wywola dyskinezy w okresach ,on”, ktére w niektérych gragkach mogby¢
ciezkie, a u niektorych pacjentow prowaéldio przerwania leczenia.

Stosowanie apomorfiny wie sk z wystpowaniem epizodéw nagtychsraeé. Patrz take punkt 4.4.
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt cegsto:
Niedocknienie ortostatyczne obserwowane jest niezbystozi zazwyczaj przemija (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej krddpiersia
Czesto:
Podczas leczenia apomotfiwystpowato u pacjentéw ziewanie.




Niezbyt cegsto:
Donoszono o trudrgiach w oddychaniu.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto:

Nudnaci i wymioty, szczegolnie na pogtku leczenia apomorfiy zwykle wskutek pomigcia dawki
domperydonu (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt cgsto:
Opisywano przypadki miejscowych i uogdélnionych wysk.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bardzo cesto:

U wigkszaici pacjentéw wysipuja reakcje w miejscu podania, szczegolnie w przypaiksowania
w sposab cigly. Mogg one obejmowaguzki podskarne, stwardnienie, rumiidolesnéé uciskowy

i zapalenie podskornej tkanki ttuszczowej. Maez wystapi¢ rozne inne reakcje miejscowe

(np. podranienie,swigd, powstawanie siniakdw i bol).

Niezbyt cgsto:
Opisywano przypadki martwicy i owrzodzes miejscu podania.

Czsta¢ nieznana:
Opisywano przypadki obgkdéw obwodowych.

Badania diagnostyczne
Niezbyt cgsto:
U pacjentéw otrzymucych apomorfin opisywano przypadki dodatniego testu Coombsa.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie kliniczne z przedawkowaniem apomorfitdgswanej w przypadku tej drogi
podawania jest niewielkie. Objawy przedawkowaniamaoleczy empirycznie w sposéb zalecany
ponizej:

Silne wymioty mana lecz¢ domperydonem.

Depresi oddechow mazna leczy naloksonem.

Niedocgnienie: powinno si podgé¢ odpowiednie dziatania, np. uniesienied t6zka, na ktérej Iea
konczyny dolne.

Bradykardé mazna leczy atropira.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: agendopaminy, kod ATC: NO4B C07

Apomorfina bezpérednio pobudza receptory dopaminowe, jednak pomigi@zywania dziatania
agonistycznego zaréwno w stosunku do receptoréwdhdi,D2, nie podziela z lewodgszlakow

transportowych ani metabolicznych.

Mimo iz u zdrowych zwiergt laboratoryjnych apomorfina zmniejszasotliwos¢ wyzwalania
impulséw przez komérki uktadu nigrostriatalnegay aiskich dawkach powoduje zmniejszenie



aktywnaici lokomotorycznej (co — jak suwaza —oznacza presynaptyczne hamowanie uwalniania
dopaminy endogennej), to jej wptyw na ugratiolngci ruchowych w chorobie Parkinsona jest
najprawdopodobniej wynikiem oddziatywania na reogppostsynaptyczne. To dwufazowe dziatanie
obserwowane jestzel ludzi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Losy apomorfiny w organizmie po podaniu podskérmanina opisa za pomog modelu
dwukompartmentowego z okresem péttrwania dystryitiu¢il,1) minut i okresem pottrwania
eliminacji 33 (x3,9) minut. Odpowiédliniczna jest dobrze skorelowana zezehiem apomorfiny
w ptynie mézgowo-rdzeniowym, przy czym dystrylusjibstanciji czynnej najlepiej opisuje model
dwukompartmentowy. Apomorfina ulega szybkiemu koalitemu wchtongciu z tkanki podskornej,
co koreluje z szybkim ujawnienienesfektow klinicznych (4-12 minut), a krotkotrwaleidtanie
kliniczne substancji czynnej (utrzymage st okoto godziny) ttumaczy szybki jej klirens. Metdiam
apomorfiny odbywa gidrogs glukuronidacji i sulfonowania do co najmniej diégesu procent
catkowitej ilcsci; nie opisano innych szlakow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksyczrigi po wielokrotnym podaniu podskornym nie ujawaizgdnych szczegolnych
zagraen dla ludzi wykraczajcych poza informacje podane w innych punktach ChPL.

Badania genotoksyczgd in vitro wykazaly dziatania mutagenne i klastogenne, ktére
najprawdopodobniej spowodowangmszez produkty utleniania apomorfiny. Jednak

w przeprowadzonych badaniaichvivo apomorfina nie byla genotoksyczna.

Wptyw apomorfiny na rozréd badano u szczurow. Wtggtunku apomorfina nie okazata si
wykazywa dziatania teratogennego, lecz stwierdzamogawki, ktore gtoksyczne dla samic, mag
powodowd utrat opieki matczynej i niewydolrsé oddechow u noworodkdw.

Nie przeprowadzano bafldziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu pirosiarczyn (E 223)

Kwas solny, stzony

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie wolno mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitityponiewa nie
wykonywano badadotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Wszelkie pozostatmalezy wyrzuci.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powsgj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.



6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Amputki ze szkta typu | zawiergg 2 ml roztworu do wstrzykiwalub infuzji w opakowaniach po
5 amputek.

Amputki ze szkia typu | zawiergg 5 ml roztworu do wstrzykiwalub infuzji w opakowaniach po
5 amputek.

Amputki znajduj sic na plastikowej tacce w opakowaniu kartonowym.

Dostpne g dwa rodzaje amputek:

Ampuiki z kolorowymi gtkami (czsciowo nacinana)

Amputki z piescieniem wokot najwzszej czsci szyjki (catkowicie nacinana)

Opakowania zbiorcze po 25 amputek zawieEappakowa po 5 amputek.
Opakowania zbiorcze po 50 amputek zawiedd) opakowa po 5 amputek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa mog znajdowa sie w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Nie stosowd, jesli roztwdr zmienit barw na zielon.

Przed podaniem roztwor nalepodd& ocenie wzrokowej. Roztwor naile stosowa wytacznie
wtedy, gdy jest przezroczysty i bezbarwny.

Do jednorazowegozytku. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworuaaglusurné.

Infuzja cagta i stosowanie minipompy infuzyjnej i (lub) pomgtyzykawkowej.

O wyborze rodzaju minipompy i (lub) pompy strzykamle] oraz o wymaganych ustawieniach
dawkowania decyduje lekarz zgodnie z indywidualnpitrzebami pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Britannia Pharmaceuticals Limited

Park View House

65 London Road, Newbury

Berkshire, RG14 1JN

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20538

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

21.08.2012



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.02.2013
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