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ZALU APRAKSTS

1. ZALLU NOSAUKUMS

Actovegin Forte 200 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 200 mg zavétu deproteiniz€tu telu asinu serumu (sausa masa)
(Deproteinized hemoderivative of calf blood).

Paligviela: katra tablete satur 52,3 mg saharozi.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete.

Dzeltenigas, spidigas, apalas tabletes ar apvalku.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Smadzenu vielmainas un cirkulacijas trauc&jumu balstterapijai.
Ka turpinajums péc parenteralas cerebralo cirkulacijas trauc€jumu arsteésanas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Parasta deva ir 1 Iidz 2 apvalkotas tabletes tris reizes diena.
Maksimala deva ir 2 apvalkotas tabletes tris reizes diena.

Actovegin Forte ir jalieto pirms &Sanas, norijot (nedrikst koslat) veselu tableti un uzdzerot
nedaudz Skidrumu.

Terapijas ilgums ir 4 - 6 nedélas.

Atkariba no kliiska stavokla raksturojuma un nopietnibas, arstéSanu var uzsakt ar
Actovegin injekcijam vai inflizijam.

LietoSana bérniem:
Paslaik nav pieejami dati par efektivitati, tapec lietoSana berniem nav ieteicama.
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4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja ir zinama alergija pret Actovegin vai lidzigam zalém, pacients nedrikst lietot
Actovegin Forte 200 mg apvalkotas tabletes.

Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp
laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lidz $§im mijiedarbiba nav zinama.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba: Actovegin ordin€Sanu griitniecei javeic piesardzigi. Jaizverte terapeitiskais
ieguvums un potencialais riskas attieciba uz augli/b&mu. Dati par nelielu (>100)
eksponéto griitniecibu skaitu neuzrada nelabvéligu Actovegin Forte ietekmi uz
griitniecibu vai augla/zidaina veselibu. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netiesu
negativu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu

attistibu (skatit apakSpunktu 5.3).

Zidisana: Lidz §im nav registréts neviens gadijums par Actovegin Forte negativo ietekmi
uz bérnu, toméer jaizverte terapeitiskais ieguvums un potencialais risks attieciba uz bérnu.

4.7 letekme 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 Forte blakusparadibas ir alergiskas reakcijas. Ipasi
novero pacientiem ar noslieci uz paaugstinatas jutibas reakcijam.

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

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

Adas un zemadas audu bojajumi
Natrene, pietvikums

Pie lielakam devam atseviskos gadijumos var paradities stidzibas par nepatikamam
sajutam kungi.
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4.9 Pardozé$ana

Nav zinots par pardozesanas 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 ari
tieSo iedarbibu uz Stinu metabolismu — skabekla uznemsanas un izmantoSanas
stimulaciju, energétisko metabolismu un glikozes uznemsanas/izmantos$anas stimulaciju.
Ka sekundaru paradibu novéro pastiprinatu perfiziju.

Actovegin sastava ietilpstoso inozitola fosfooligosaharidu (IFO) ietekmé pastiprinas
glikozes transports uz galvas smadzeném, kas stimul€ insulinatkarigo transporta enzimu
(pieméram, GLUTY1), kuru deficits raksturigs, pieméram, pacientiem ar demenci,
aktivitati. [FO sp€j skérsot hematoencefalisko barjeru. Turklat ir pieradits, ka Actovegin
sastava ietilpstoSie IFO aktive piruvatdehidrogenazi, kas ir galvenais glikozes
metabolismu nodrosSinoSais enzimu komplekss, un tadgjadi pastiprina glikozes
izmantoSanu.

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

Daudzu pétijumu laika ir labi raksturota deproteinizetu tela asinu atvasinajuma
farmakodinamiska aktivitate. Ir nov@rota ietekme uz daudzam organu sisttmam. Tadgjadi
dazadam Actovegin zalu formam ir raksturigs plass terapeitisko indikaciju spektrs.

Lielaka dala farmakodinamikas p€tijumu rezultatu pierada, ka veselus brivpratigos
Actovegin miera stavokli praktiski neietekmé. Turpretim stresa situacijas, piemeéram,
fiziskas slodzes testu laika vai pacientiem ar dazadiem trauc€jumiem ir identificéta
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 perfuzijas pastiprinasanas notiek centralas nervu sist€émas
pelékaja viela.

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

Publicgtie dati ir pieejami par Actovegin lietosanu vairak neka 6600 pacientiem. Klinisko
pétijumu laika lielakaja dala gadijumu terapijas ilgums bija robezas no dazam dienam
11dz vairakam ned€lam. Ir pieejami dati par vairak neka 12 ned€las ilgu aptuveni 400
pacientu arst€Sanu un vairak neka 24 nedélas ilgu aptuveni 200 pacientu arstésanu.

Kopuma randomizgtos, ar placebo kontrol&tos petijumos 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 1idz 26
ned€lam. Lielakaja dala So pétijumu Actovegin vispirms (2 — 4 ned€las) tika lietots
infuziju veida, kam dazkart sekoja Iidz 20 ned€lam ilga perorala terapija. Dazu petijjumu
laika preparats tika lietots tikai perorali. Devas bija §adas: vienu reizi diena i.v.pa2 g
(250 ml) Actovegin 5 — 7 reizes ned€la un pa 2 Actovegin 200 mg apvalkotajam tabletem
tris reizes diena.

Lielakaja dala pétijumu Actovegin bija paraks par placebo. Masketo p&tijumu laika arsti
zinoja par ievérojamu vai strauju ar Actovegin arstéto pacientu péc ,,Kopgja kliniska
iespaida” jeb CGI skalas iegiita rezultata uzlaboSanos par 16 - 27 %, salidzinot ar 6 -

10 % pacientiem, kuri sanéma placebo. Lietojot Actovegin, 1sa izzinas sp€jas testa
(Syndrom-Kurztest jeb SKT) rezultatu uzlaboSanas salidzinajuma ar placebo lietoSanu
bija 2 - 3 reizes lielaka.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Tradicionalie farmakokingtiskie pétijumi ar Actovegin nav veikti, jo §is deproteinizétais,
tela asinu atvasinajums ir aktivo vielu, kam raksturigas dazadas, tikai fiziologiskas
sastavdalas, komplekss. P&c lietoSanas $is vielas absorb&jas endogéno vielu telpa. Tomér
nekliniskos un kltniskos p&tijumos laiku 1idz iedarbibas sakumam iesp&jams noteikt p&c
kingtikas, jo pacientiem ar galvas smadzenu asinsvadu nepietickamibu smadzenu
perfuzijas pastiprinasanas ir noverota jau 20 miniites pec intravenozas ievades. Viena
pétijuma ar veseliem brivpratigajiem ir pieradits, ka 30 miniites p&c peroralas Actovegin
lietosanas tiek kavéta fenobarbitala izraisita uzmanibas vajinasanas.

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

5.3 Prekliiskie dati par droSibu
Ne-kliskajos p&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz

reproduktivitati, mutagenitati, imiintoksicitati un sp&ju izraisit kontakta alergiju neliecina
par 1pasu risku cilvékam. P&ttjjumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka pat péc devam, kas
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lidz 30 — 40 reizém lielakas par attiecigajam cilvékam paredzetajam devam, Sis
deproteinizg&tais tela asinu atvasinajums ne péc vienreizgjas, ne atkartotas peroralas,
dermalas, subkutanas vai intravenozas lietoSanas neizraisa lokalu un/vai sistémisku
toksicitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols
Povidons K90
Mikrokristaliska celuloze
Magnija stearats

Talks

Tabletes apvalks
Dietilftalats
Hipromelozes ftalats
Saharoze

Arabijas gumija
Hinola dzeltenais (E104)
Povidons K30
Makrogols 6000

Talks

Titana dioksids (E171)
Kalnu glikola vasks

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25 °C. Lai aizsargatu no gaismas, uzglabat originala
iepakojuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Brina stikla pudelite, III tips (hidrolitiska kategorija) ar skrivéjamu aluminija korkiti.
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Iepakojums: 50 apvalkotas tabletes
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu
lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Nycomed Austria GmbH

St.Peter Strasse 25

A-4020 Linz

Austrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

94-0030

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

01.03.1994/14.04.1999/31.03.2004/

9. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Decembris, 2008
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