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ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS

Actovegin 200 mg/5 ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 5 ml ampula satur 200 mg zavétu deproteinizétu telu asinu serumu (Deproteinized
hemoderivative of calf blood) (sauso masu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3.  ZALUFORMA

Dzeltenigs, dzidrs skidums injekcijam (pH 6.5-7.5).

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Sekojosu stavoklu arstésana:

- Cerebralas cirkulacijas un metabolisma trauc&jumi (hroniska smadzenu i$€mija, i§€misks
insults, galvaskausa un smadzenu traumas, periféra neiropatija).

- Periferiskas arterialas un venozas asinsrites traucgjumi; slimibas, kas rodas So trauc&jumu
rezultata (arteriala angiopatija, ulcus cruris).

- Adas transplantacija.

- Bracu dziSanas paatrinasanai: dazadas izcelsmes c¢ulas (apdegumi, applauc&jumi,
erozijas), trofiski bojajumi (izgulgjumi), radzenes un konjunktivas bojajumi, apdegumi.

Sekojosu stavoklu profilakse un arstéSana:

- Staru terapijas izraisiti adas un glotadas bojajumi.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Actovegin var ievadit intravenozi, intramuskulari vai intraarteriali, un var ari pievienot
infuziju skidumam.

Noradijumus par produkta sagatavosanu lietosanai skatit apakspunkta 6.6.

Visparéja deva:




Saskanots ZVA 03.02.2011.

Atkariba no kliniskas ainas un slimibas smaguma pakapes sakuma deva diena ir 10 - 20 ml
intravenozi vai intraarteriali 1 reizi diena. Arsté$anu turpina ievadot 5 ml intravenozi vai l&ni
intramuskulari vienu reizi diena vai vairakas reizes nedg¢la. Terapiju var turpinat ar Actovegin
Forte 200 mg apvalkotajam tabletem.

Lietojot ka inftiziju:
10 - 50 ml atSkaida ar 200 - 300ml pamata Skidumu (izotonisko natrija hlorida Skidumu vai
5% glikozes skidumu). IevadiSanas atrums: apméram 2ml/min.

Devas atkariba no indikacijam:

Cerebralas cirkulacijas un metabolisma traucéjumi (hroniska smadzenu isémija). sakuma
deva 10 ml intravenozi 1 reizi diena, arsté$anas ilgums 2 ned€las. Pé&c tam 5 - 10ml
intravenozi vairakas reizes nedg€la, arst€Sanos turpinat vismaz 4 ned¢las.

ISemisks insults: ievadit 20 — 50 ml atSkaiditus ar 200 — 300 ml pamata $kidumu intravenozi 1
reizi diena vai vairakas reizes nedéla. Arst€Sanas ilgums aptuveni 2 - 3 nedélas.

Arteriala angiopatija: ievadit 20 — 50 ml atSkaiditus ar pamata Skidumu intravenozi vai ari
intraarteriali 1 reizi diena vai vairakas reizes nedéla. ArstéSanas ilgums aptuveni 4 nedglas.

Apaksstilbu ciilas un citas léni dzistoSas Ciilas, apdegumi: 10 ml intravenozi vai 5 ml
intramuskulari 1 reizi diena vai vairakas reizes nedgla atkariba no atveseloSanas procesa.

Adas un glotadas bojajumu profilaksei un arstéSanai péc staru terapijas: videji Sml
intravenozi diena apstaroSanas seansu starplaikos.

Cistits péc staru terapijas: pa 10 ml diena transuretrali, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

Intramuskulari jaievada léni, ne vairak par 5 ml viena reizg, jo $kidums ir hipertonisks.

LietoSana berniem:

Paslaik nav pieejami dati par efektivitati, tapec lietoSana berniem nav ieteicama.
4.3  Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nelietot, ja pacientam ir zinama paaugstinata jutiba pret Actovegin vai lidzigam zalém, vai to
paligvielam.

Lai izvairitos no anafilaktiskas reakcijas, ieteicama parbaudes injekcija.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidz Sim nav konstatéta.
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4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba: Actovegin ordin€Sanu griitniecei javeic piesardzigi. Jaizverté terapeitiskais
ieguvums un potencialais riskas attieciba uz augli/bérnu. Dati par nelielu (>100) eksponé&to
griitniecibu skaitu neuzrada nelabvéligu Actovegin ietekmi uz griitniecibu vai augla/zidaina
veselibu. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu negativu ietekmi uz gritniecibu,
embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3).

Zidisana: Lidz $im nav registréts neviens gadijums par Actovegin negativo ietekmi uz bérnu,
tomer jaizverte terapeitiskais ieguvums un potencialais risks attieciba uz b&rnu.

4.7 TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nopietnakas zinotas Actovegin blakusparadibas ir alergiskas reakcijas. Ipasi novéero
pacientiem ar noslieci uz alergiju.

Seit minétas blakusparadibas novérotas retos gadijumos (>1/10 000 Iidz <1/1 000):

Imiinds sistemas traucejumi
Alergiskas reakcijas (medikamentu izraisits drudzis, anafilaktiska Soka simptomatika)

Adas un zemadas audu bojajumi
Natrene, pietvikums

4.9 PardozéSana

Nav zinots par pardozésanas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi terapeitiskie Iidzekli, ATK kods: VO3AX

Actovegin ir raksturigs ar saviem daudzveidigajiem darbibas mehanismiem, tostarp ar tieSo
iedarbibu uz $iinu metabolismu — skabekla uznemsanas un izmantosanas stimulaciju,
energétisko metabolismu un glikozes uznems$anas/izmantoSanas stimulaciju. Ka sekundaru
paradibu noveéro pastiprinatu perfuziju.

Actovegin sastava ietilpstoso inozitola fosfooligosaharidu (IFO) ietekmg pastiprinas glikozes
transports uz galvas smadzeném, kas stimul€ insulinatkarigo transporta enzimu (pieméram,
GLUT1), kuru deficits raksturigs, pieméram, pacientiem ar demenci, aktivitati. [FO spgj
Skersot hematoencefalisko barjeru. Turklat ir pieradits, ka Actovegin sastava ietilpstosie IFO
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aktiv€ piruvatdehidrogenazi, kas ir galvenais glikozes metabolismu nodrosinoSais enzimu
komplekss, un tadgjadi pastiprina glikozes izmantoSanu.

Netiesi (pamatojoties uz energijas donoru — ATF, ADF, fosfokreatina un aminoskabju,
piemé&ram, glutaminskabes, asparginskabes un GASS — koncentracijas palielinasanos §tnas) ir
pieradits, ka Actovegin uzlabo skabekla metabolismu.

Daudzu pétijumu laika ir labi raksturota deproteiniz&tu tela asinu atvasinajuma
farmakodinamiska aktivitate. Ir noverota ietekme uz daudzam organu sistémam. Tadgjadi
dazadam Actovegin formam ir raksturigs plass indikaciju spektrs.

Lielaka dala farmakodinamikas p&tijumu rezultatu pierada, ka veselus brivpratigos Actovegin
miera stavoklT praktiski neietekmé. Turpretim stresa situacijas, pieméram, fiziskas slodzes
testu laika vai pacientiem ar dazadiem trauc€jumiem ir identific€ta nozimiga iedarbiba.

Smadzenu perfuzijas uzlabosanas ir pieradita, izmantojot ksenona-133 metodi un aprékinot
skabekla un oglekla dioksida koncentraciju arterialajas un venozajas asinis. Tika noverots, ka
visizteiktaka perfiizijas pastiprinasanas notiek centralas nervu sist€mas pelekaja viela.

EEG pétijumos ar gados vecakiem pacientiem péc Actovegin lietoSanas salidzinajuma ar
placebo tika noverota uzmanibas uzlaboSanas. Pacientiem ar vecuma izraisitiem atminas
trauc&jumiem EEG kartéSanas rezultati ir pieradijusi, ka visizteiktaka Actovegin iedarbiba ir
noverojama smadzenu garozas parietalaja, frontali — centralaja un deninu — pakausa regiona.
So farmakodinamisko iedarbibu pacientiem pavadija uzmanibas, atminas, noskanojuma un
emocionalitates uzlabosanas.

Publicétie dati ir pieejami par Actovegin lietosanu vairak neka 6600 pacientiem. Klinisko
petijumu laika lielakaja dala gadijumu terapijas ilgums bija robezas no dazam dienam lidz
vairakam nedélam. Ir pieejami dati par vairak neka 12 nedg€las ilgu aptuveni 400 pacientu
arstéSanu un vairak neka 24 nedgélas ilgu aptuveni 200 pacientu arstéSanu.

Kopuma randomizgtos, ar placebo kontrol&tos p&tijumos ir bijusi ieklauti vairak neka 760
pacienti ar demenci, 120 pacienti ar smadzenu asinsvadu nepietieckamibu un 200 pacienti ar
organiskiem psihiskiem sindromiem. Terapijas ilgums bija robezas no 2 lidz 26 nedélam.
Lielakaja dala So pétijumu Actovegin vispirms (2 — 4 nedg¢las) tika lietots infliziju veida, kam
dazkart sekoja 11dz 20 nedélam ilga perorala terapija. Dazu pétijumu laika preparats tika
lietots tikai perorali. Devas bija $adas: vienu reizi diena i.v. pa 2 g (250 ml) Actovegin 5 -7
reizes ned€la un pa 2 Actovegin 200 mg apvalkotajam tabletém tris reizes diena.

Lielakaja dala petijumu Actovegin bija paraks par placebo. Mask&to pétijumu laika arsti
zinoja par ievérojamu vai strauju ar Actovegin arstéto pacientu péc ,,Kop€ja kliniska iespaida”
jeb CGI skalas iegtita rezultata uzlabosanos par 16 - 27 %, salidzinot ar 6 - 10 % pacientiem,
kuri sanéma placebo. Lictojot Actovegin, 1sa izzinas spé&jas testa (Syndrom-Kurztest jeb SKT)
rezultatu uzlaboSanas salidzinajuma ar placebo lietoSanu bija 2 - 3 reizes lielaka.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Tradicionalie farmakokingtiskie p&tfjumi ar Actovegin nav veikti, jo $is deproteinizétais, tela
asinu atvasinajums ir aktivo vielu, kam raksturigas dazadas, tikai fiziologiskas sastavdalas,
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komplekss. P&c lietoSanas $1s vielas absorbgjas endogéno vielu telpa. Tomeér nekliniskos un
kliniskos péttjumos laiku I1dz iedarbibas sakumam iesp&jams noteikt péc kinétikas, jo
pacientiem ar galvas smadzenu asinsvadu nepietickamibu smadzenu perfuzijas
pastiprinasanas ir noverota jau 20 miniites péc intravenozas ievades. Viena petijuma ar
veseliem brivpratigajiem ir pieradits, ka 30 mindtes péc peroralas Actovegin lietoSanas tiek

_____

Ir iesp&jams noteikt, ka atkarigi no lietoSanas veida iedarbiba sakas pec 20 - 30 miniiteém. Gan
péc peroralas, gan parenteralas lietoSanas maksimala iedarbiba tiek sasniegta péc aptuveni 3
stundam.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos petijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz
reproduktivitati, mutagenitati, imtntoksicitati un sp&ju izraisit kontakta alergiju neliecina par
1pasu risku cilvékam. P&tijumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka pat pec devam, kas Iidz 30 -
40 reizem lielakas par attiecigajam cilvékam paredzetajam devam, Sis deproteinizetais tela
asinu atvasinajums ne p&c vienreizgjas, ne atkartotas peroralas, dermalas, subkutanas vai
intravenozas lietoSanas neizraisa lokalu un/vai sist€émisku toksicitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Udens injekcijam (Ph.Eur.)
1 M salsskabes skidums pH regulésanai (Ph.Eur.)

6.2 Nesaderiba

Actovegin 200 mg/5 ml skidumu injekcijam nedrikst sajaukt ar citiem medikamentiem,
iznemot tos, kuri minéti apakSpunkta 6.6.

6.3 Uzglabasanas laiks
5 gadi

No mikrobiologiska viedokla atvértas ampulas un sagatavoti $kidumi ir jaizmanto uzreiz.
Skidumi, kas netiek izmantoti, ir jalikvide (jaizmet).

6.4  IpaSi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Lai aizsargatu no gaismas, uzglabat originala iepakojuma.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Vienreizlietojamas ampulas ar lausanas punktu borosilikata stikla (I kategorijas) pudelites.
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Actovegin 200mg - iepakojuma 5 stikla ampulas pa 5 ml.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu.

Infuzijas veic, izmantojot Actovegin injekciju skidumus, ko atSkaida ar izotonisko natrija
hlorida skidumu vai 5% glikozes skidumu.

Nedrikst izslegt fizikali-kimiskas nesaderibas, ka ar1 aktivo vielu mijiedarbibu Actovegin
injekciju Skidumu jaucot kopa ar citiem infuziju vai injekciju Skidumiem ari gadijuma, ja
Skidums optiski izskatas dzidrs.

Lietojot min€tos Skidumus, jaievero aseptiski apstakli, jo Actovegin injekciju Skidums nesatur
konservantus.

Neizmantojiet dulkainus Skidumus vai Skidumus ar redzamam dalinam.

Injekciju skidumam var bt dzelteniga nokrasa. Nokrasa var mainities atkariba no s€rijas un
sakotngji izmantota materiala. Krasa neietekmé zalu iedarbibu vai toleranci.

Noradijumi vienreiz lietojamo ampulu pielietoSanai:
Nav nepiecieSama piepildiSana.

=y

Pagriezt ampulu ar krasaino punktu uz Pagriezt ampulu ar krasaino punktu uz
augsu! augsu!

Viegli piesitot un sakratot ampulu, Jaut Nolauzt ampulas uzgali, ka paradits
$kidrumam, kas atrodas ampulas uzgali, ZIm&uma

notecét uz leju.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Nycomed Austria GmbH
St.Peter Strasse 25

A-4020 Linz
Austrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

99-0290
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9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

01.03.1994/14.04.1999/31.03.2004/28.05.2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Decembris, 2008.



	Actovegin var ievadīt intravenozi, intramuskulāri vai intraarteriāli, un var arī pievienot infūziju šķīdumam.
	Intramuskulāri jāievada lēni, ne vairāk par 5 ml vienā reizē, jo šķīdums ir hipertonisks.

	Lai izvairītos no anafilaktiskas reakcijas, ieteicama pārbaudes injekcija.

