                                       პროდუქტის მახასიათებლების რეზიუმე
1.
 სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
პულმოზიმი 2500 U/ 2.5 მლ ნებულაიზერის ხსნარი
2.
რაოდენობრივი და თვისობრივი შემადგენლობა
თითოეული ამპულა შეიცავს 2500 U (შეესაბამება 2.5 მგ) დორნასე ალფას* ყოველი 2.5 მლ, რაც შეესაბამება 1000 U/მლ ან 1 მგ/მლ**.

*ფოსფორილიზებული გლიკოზირებული ცილა ადამიანის დეოქსირიბონუკლეაზა I, რომელიც პროდუცირდება ჩინური ზაზუნას კვერცხუჯრედით, კერძოდ უჯრედული ხაზით CHO A14.16-1 MSB #757 დნმ-ის რეკომბინანტული ტექნოლოგიით
**1 ჯენენტეკი ერთეული/მლ = 1 მკგ/მლ
შემავსებლების სრული ჩამონათვალი იხილეთ ქვეთავში 6.1.

3.
ფარმაცევტული ფორმა
ხსნარი ნებულაიზერისთვის

გამჭვირვალე, უფერო ოდნავ მოყვითალო ელფერის მქონე ხსნარი
4.
კლინიკური მახასიათებლები
4.1
თერაპიული ჩვენება
ინიშნება ცისტური ფიბროზის სამართავად 5 წელზე მეტი ასაკის პაციენტებში, რომელთა ფილტვების სასიცოცხლო ტევადობა - forced vital capacity (FVC) შეადგენს პროგნოზირებულზე 40%-ით მეტს, ფილტვის ფუნქციის გასაუმჯობესებლად.

4.2
დოზირება და მიღების გზა 
დოზირება
2.5 მგ (შეესაბამება 2500 U) დეოქსირიბონუკლეაზა l ინჰალაციის გზით დღეში ერთხელ. 

ზოგიერთი, 21 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტისათვის, შესაძლოა დღიური დოზის ორჯერადი მოხმარება იყოს ეფექტური. 
პაციენტთა უმრავლესობა ოპტიმალურ სარგებელს იღებს პულმოზიმის რეგულარული, ყოველდღიური გამოყენებით. კვლევებმა, რომლებშიც პულმოზიმის მიღება პაციენტების მიერ წყვეტილად ხდებოდა აჩვენა, რომ ფილტვების ფუნქციის მიღწეული გაუმჯობესება რეგრესირებდა მკურნალობის შეწყვეტიდან რამოდენიმე დღეში. კლინიკურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ მხოლოდ ყოველდღიური და უწყვეტი მიღება ამცირებს რესპირატორული ინფექციების გამწვავებათა სიხშირეს. შესაბამისად, პაციენტებს უნდა მიეცეთ ინსტრუქცია, რომ პრეპარატი ყოველდღიურად გამოიყენონ. 
პულმოზიმით მკურნალობასთან ერთად, პაციენტებმა უნდა განაგრძონ ყოველდღიური სამედიცინო მკურნალობა, ფიზიოთერაპიის სტანდარტული რეჟიმის ჩათვლით, რათა სუნთქვის ფუნქცია გაუმჯობესდეს. 
პაციენტებს, რომელთაც პულმოზიმით მკურნალობის პერიოდში აღენიშნათ სასუნთქი გზების ინფექციის გამწვავება, შეუძლიათ უსაფრთხოდ განაგრძონ პულმოზიმის გამოყენება. 
პულმოზიმის უსაფრთხოება და ეფექტურობა პაციენტებისათვის, რომელთა ფილტვების სასიცოცხლო ტევადობა მოსალოდნელის 40%-ზე ნაკლებია, ჯერჯერობით კლინიკურ კვლევებში დადგენილი არ არის. 
გამოყენება ბავშვებში
უსაფრთხოება და ეფექტურობა ჯერ არ არის დადგენილი 5 წლამდე ასაკის პაციენტებში.
მიღების მეთოდები 

ინჰალაციის გზით მიიღეთ ერთი ამპულის შემცველობა (2.5 მლ ხსნარი) განუზავებლად, რეკომენდებული ნებულაიზერის სისტემის გამოყენებით (იხილეთ ქვეთავი 6.6).

4.3
უკუჩვენებები
პროდუქტის აქტიური ინგრედიენტის ან შემავსებლების მიმართ მომატებული მგრძნობელობა, სექცია 6.1.
4.4
გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
პულმოზიმის მიკვლევადობა: იმისათვის რომ გაუმჯობესდეს პულმოზიმის მიკვლევადობა (ამოცნობა), მიღებული დორნასე ალფას სავაჭრო დასახელება და სერიის ნომერი გარკვევით უნდა ჩაიწეროს პაციენტის ისტორიაში.
4.5
ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
პულმოზიმი შეიძლება უსაფრთხოდ იქნას გამოყენებული კისტური ფიბროზის სტანდარტულ თერაპიასთან ერთად, როგორიცაა ანტიბიოტიკები, ბრონქოდილატატორები, პანკრეასის ფერმენტული პრეპარატები, ვიტამინები, საინჰალაციო და სისტემური კორტიკოსტეროიდები და ანალგეტიკები. 
4.6
ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
უსაფრთხოა თუ არა დორნასე ალფას გამოყენება ორსულობის დროს, უცნობია. ცხოველებზე ჩატარებული კვლევები არ აჩვენებენ ორსულობასა და ემბრიოფეტალურ განვითარებაზე პირდაპირ გავლენას (იხ. სექცია 5.3 ).   ორსული ქალებისთვის დორნასე ალფას დანიშვნისას საჭიროა სიფრთხილის გამოჩენა.
ძუძუთი კვება
როდესაც დორნასე ალფა პაციენტს მიეწოდება დოზირების რეკომენდაციების შესაბამისად, მისი სისტემური აბსორბცია მინიმალურია. შესაბამისად, დედის რძეში დორნასე ალფას გაზომვადი კონცენტრაციით აღმოჩენა არ არის მოსალოდნელი. მიუხედავად ამისა, მეძუძური დედის მიერ დორნასე ალფას მიღებისას სიფრთხილეა საჭირო (იხ სექცია 5.3).
4.7
გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის შესაძლებლობაზე 
არ არის მონაცემები ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის შესაძლებლობაზე გავლენის შესახებ. 
4.8
არასასურველი ეფექტები
არასასურველი მოვლენების მონაცემები ასახავს კლინიკური კვლევის და პულმოზიმის პოსტ-მარკეტინგული გამოყენების გამოცდილებას რეკომენდებული რეჟიმის  პირობებში.

რელევანტური, მიზეზ-შედეგობრივად პულმოზიმთან დაკავშირებული, არასასურველი ეფექტები იშვიათია (<1/1000). უმეტესწილად არასასურველი ეფექტები მსუბუქია და არ საჭიროებს დოზის ცვლილებას. 
მხედველობის მხრივ დარღვევები:
კონიუნქტივიტი
რესპირატორული, გულმკერდის და შუასაყარის ორგანოების მხრივ დარღვევები:
დისფონია, ქოშინი, ფარინგიტი, ლარინგიტი, რინიტი (ყველა მათგანი არაინფექციური).
კუჭ-ნაწლავის მხრივ დარღვევები:
დისპეფსია.
კანისა და კანქვეშა ქსოვილის მხრივ დარღვევები:
 გამონაყარი, ურტიკარია.
ზოგადი დარღვევები:
ტკივილი გულმკერდში (პლევრული, არაკარდიალური), ცხელება. 
გამოკვლევები:
ფილტვის ფუნქციური ტესტების დაქვეითება.
როგორც პაციენტების მონაწილეობით ჩატარებულმა პულმოზიმის კვლევამ,  აჩვენა პაციენტებს, რომლებსაც აქვთ ცისტური ფიბროზისთვის დამახასიათებელი  გვერდითი მოვლენები, ჩვეულებრივ, შეუძლიათ უსაფრთხოდ განაგრძონ პულმოზიმის გამოყენება.
კლინიკურ კვლევებში რამოდენიმე პაციენტს აღენიშნა ისეთი გვერდითი მოვლენა, რომლის გამო მოხდა პლაცებოს (2%) და დორნასე ალფას (3%) მიღების პერმანენტულად შეწყვეტა. 
დორნასე ალფათი მკურნალობის დასაწყისში, ისევე როგორც სხვა ნებისმიერი აეროზოლის შემთხვევაში, ფილტვის ფუნქცია შეიძლება დაქვეითდეს, ხოლო ნახველის გამოყოფა გაძლიერდეს. 
პაციენთა 5%-ზე ნაკლებს განუვითადრათ ანტისხეულები დორნასე ალფას მიმართ, მაგრამ არცერთ მათგანს არ აღმოაჩნდა მის მიმართ IgE ანტისხეულები. ფილტვის ფუნქციური ტესტები დორნასე ალფას მიმართ ანტისხეულების გამომუშავების შემდეგაც უმჯობესდებოდა. 
მოსალოდნელი გვერდითი მოვლენების შეტყობინება
მედიკამენტის რეგისტრაციის შემდეგ მოსალოდნელი გვერდითი რეაქციების შეტყობინება ძალზედ მნიშვნელოვანია. ასეთი გზით შესაძლებელია წამლის სარგებელ/რისკის უწყვეტი მონიტორინგი. ჯანდაცვის მუშაკები ინფორმირებულნი არიან, რომ შეატყბინონ მოსალოდნელი გვერდითი რეაქციების შესახებ  ადგილობრივი  ეროვნული სისტემის მეშვეობით.
4.9
დოზის გადაჭარბება
პულმოზიმის დოზის გადაჭარბება ცნობილი არ არის.  

კლინიკურ კვლევებში, ცისტური ფიბროზის მქონე პაციენტები შეისუნთქავდნენ 20 მგ-მდე პულმოზიმს დღეში 2-ჯერ (რეკომენდებულ დღიურ დოზაზე 16-ჯერ მეტს) 6 დღის განმავლობაში და 10 მგ-ს დღეში 2-ჯერ (რეკომენდებულ დღიურ დოზაზე 8-ჯერ მეტს) წყვეტილად (2 კვირა მკურნალობა/2 კვირა მკურნალობის გარეშე) 168 დღის განმავლობაში. 
ექვსი ზრდასრული პაციენტი არა-ცისტური ფიბროზით ღებულობდა დორნასე ალფას ერთჯერად დოზას 125 მკგ/კგ ინტრავენურად, რასაც მოსდევდა 7 დღის შემდეგ კანქვეშა ფორმით 125 მკგ/კგ ორი თანმიმდევრული 5-დღიანი პერიოდით მიღება;  ამ დროს არ დაფიქსირებულა არც  DN-აზას მანეიტრალებელი ანტისხეულები და არც შრატის ანტისხეულების რაიმე სახის ცვლილება, რომლებიც გამომუშავდება ორჯაჭვიანი DNA-ის მიმართ. ყველა აღნიშნულ დოზას კარგად იტანდნენ პაციენტები.

პულმოზიმის სისტემური ტოქსიკურობა არ დაფიქსირებულა და იგი ნაკლებად სავარაუდოა, დორნასე ალფას მცირე შეწოვისა და შრატში მოკლე ნახევრადდაშლის პერიოდის გამო. დოზის გადაჭარბების სისტემური მკურნალობა ამიტომ, სავარაუდოდ, საჭირო არ არის (იხილეთ ქვეთავი 5.2).
5.
 ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 
 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: სასუნთქი სისტემა, ATC კოდი: R 05 C B13.

მოქმედების მექანიზმი
რეკომბინანტული ადამიანის DNase (rhDNase) არის გენური ინჟინერიის გზით მიღებული ფორმა ენზიმისა, რომელიც ბუნებრივად არსებობს ადამიანებში და შლის ექსტრაცეცულურ DNA-ს.

სასუნთქ გზებში წებოვანი, ჩირქოვანი სეკრეტის დაგროვება განაპირობებს ფილტვის ფუნქციის დაქვეითებას და ინფექციების გამწვავებას. ჩირქოვანი სეკრეტი შეიცავს ძალიან ბევრ ექსტრაცელულურ DNA-ს. ეს უკანასკნელი არის  წებოვანი პოლიანიონი, რომელსაც გამოყოფენ დაშლის სტადიაში მყოფი ლეიკოციტები, რომლებიც აკუმულირდებიან ინფექციის საპასუხოდ.  In vitro, დორნასე ალფა ახდენს ცისტური ფიბროზის მქონე პაციენტების ნახველში DNA-ს ჰიდროლიზს და მნიშვნელოვნად ამცირებს ნახველის წებოვნებას. 
კლინიკური ეფექტურობა და უსაფრთხოება

ეფექტურობა და უსაფრთხოება ფასდებოდა ორმაგად ბრმა, პლაცებო კონტროლირებად კვლევებში (Z0342/Z0343) რომელშიც ჩართული  5 წელზე მეტი ასაკის და 40%-ზე მეტი FVC-ის მქონე პაციენტები იღებდნენ 2.5 მგ პულმოზიმს ერთხელ ან ორჯერ დღეში 24-კვირის განმავლობაში. საერთო ჯამში, კვლევებისთვის რანდომიზებული იყო 968 პაციენტი (საშუალო ასაკი 19 წელი), რომელთა საშუალო საბაზისო FVC შეადგენდა 78% .

სხვა პლაცებო კონტროლირებად ორმაგად ბრმა კვლევაში ფასდებოდა (Z0713) პულმოზიმის ეფექტი (2.5 მგ დღეში ერთხელ 2 წლის მანძილზე) ფილტვის ფუნქციებზე ახალგაზრდა პაციენტებში (ასაკით  6-11 წელი) ფილტვის დაავადების მინიმალურად გამოხატული ნიშნებით რაც განისაზღვრება მაჩვენებლით FVC  ≥ 85%. საერთო ჯამში, კვლევებისთვის რანდომიზებული იყო 474 პაციენტი (საშუალო ასაკი 8.4 წელი) რომელთა საშუალო საბაზისო FVC შეადგენდა  102.3%.

ძირითადი საბოლოო წერტილების შედეგები ნაჩვენებია ქვევით მოცემულ ცხრილებში. FEV1-ის მნიშვნელოვანი მატება აღინიშნა პულმოზიმით მკურნალობის დაწყებისას და დაიკლო გარკვეული ხნის გასვლის, განსაკუთრებით მკურნალობიდან ერთი წლის შემდეგ; თუმცა, განსხვავება პლაცებოს მიღებისას სტატისტიკურად მნიშვნელოვანი იყო. პულმოზიმით მკურნალობისას 30%-ით შემცირდა სასუნთქი ტრაქტის ინფექციების გამწვავების რისკი, რომლებიც საჭიროებდნენ პარენტერალურ ანტიბიოტიკოთერაპიას; აღნიშნული მაჩვენებლის შემცირება კორელაციაში არ არის FEV1-ის გაუმჯობესებასთან. რაც ვლინდება მკურნალობის პირველ კვირებში.

	კვლევები Z0342/Z0343
	
	პლაცებო
	2.5 მგ QD
	2.5 მგ BID

	
	
	N = 325
	N = 322
	N = 321

	FEV1 (%წინასწარ განსაზღვრული)
	საშუალო % ცვლილება საბაზისო მონაცემთან მიმართებაში 
	
	
	

	
	დღე 8
	- 0.5%
	7.9%
	9.0%

	
	კვირა 24
	  0.1%
	5.1%
	3.6%

	
	მთლიანობაში
	  0.0%
	5.8%
	5.6%

	
	
	
	p < 0.001
	p < 0.001

	% პაციენტები გამწვავებით
	 24 კვირის შემდეგ 
	43%
	34%
	33%

	
	ფარდობითი რისკი  (95% CI)
	
	0.73 (0.57 - 0.94)
	0.71 (0.55 - 0.91)

	
	
	
	p = 0.015
	p = 0.007


	კვლევა Z0713
	
	პლაცებო
	2.5მგ QD

	
	
	N = 235
	N = 237

	სპირომეტრია
	საშუალო ცვლილება საბაზისო მონაცემთან მიმართებაში 
(96-ე კვირაზე)
	
	

	FEV1 (% წინასწარ განსაზღვრული)
	
	- 3.10
	0.03

	
	
	
	p = 0.008

	FVC (%წინასწარ განსაზღვრული)
	
	- 2.88
	- 2.23

	
	
	
	p = 0.54

	FEF 25-75 (%წინასწარ განსაზღვრული)
	
	- 4.05
	3.83

	
	
	
	p = 0.0008

	% პაციენტები გამწვავებით 
	96 კვირის შემდეგ
	24%
	17%

	
	ფარდობითი რისკი (95% CI)
	
	0.66 (0.44 - 0.996)

	
	
	
	p = 0.048


მონაცემთა სუბანალიზმა აჩვენა, რომ პულმოზიმის ეფექტურობა  ინფექციური გამწვავებების შემცირების თვალსაზრისით, შესაძლოა ნაკლებია უფროსი (21 წელზე მეტი) ასაკის პაციენტებში და ამიტომ, მათთვის შეიძლება საჭირო იყოს დღეში ორჯერადი დოზირება. ხანდაზმული პაციენტების პროცენტული რაოდენობა, რომელთაც აღენიშნათ გამწვავება 24 კვირის განმავლობაში და იღებდა პლაცებოს, შეადგენდა - 44%, 48% და 39%-პულმოზიმს, რომელსაც იღებდა დოზით 2.5 მგ დღეში და დღეში ორჯერ, შესაბამისად.
5.2
ფარმაკოკინეტიკა
შეწოვა
ინჰალაციურმა კვლევებმა ვირთაგვებში და ადამიანის არამსგავს პრიმატებში აჩვენა, რომ სისტემურად შეიწოვება დორნასე ალფას მხოლოდ მცირე ნაწილი (<15% ვირთაგვებში და  <2% მაიმუნებში). ცხოველებზე ჩატარებული ამ კვლევების მსგავსად, აღმოჩნდა, რომ დორნასე ალფა პაციენტების მიერ საინჰალაციო აეროზოლის სახით მიღებისას, განიცდის მხოლოდ უმნიშვნელო სისტემურ აბსორბციას. 
ვირთაგვებში, პერორალური შეყვანისას, დორნასე ალფას შეწოვა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან იყო უმნიშვნელო. 
DNase ჩვეულებრივ  ჯანმრთელი ადამიანის სისხლის შრატში არსებობს. 6 დღის განმავლობაში 40 მგ-მდე დორნასე ალფას ინჰალაცია არ იწვევს შრატში დორნასე ალფას კონცენტრაციის მომატებას ნორმალურ ენდოგენურ დონეზე მაღლა. შრატის DNase კონცენტრაციის აწევა 10 ნგ/მლ-ზე ზევით არ დაფიქსირებულა. 2.5 მგ დორნასე ალფას დღეში 2-ჯერ მიღებისას 24 კვირის განმავლობაში, DNase-ს საშუალო შრატის კონცენტრაცია უცვლელი იყო და უდრიდა საბაზისო (მკურნალობამდე არსებულ)  დონეს (3.5±0.1 ნგ/მლ). აღნიშნული მიუთითებს უმნიშვნელო სისტემურ აბსორბციასა და აკუმულაციაზე. 
განაწილება

ვირთაგვებზე და მაიმუნებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ პულმოზიმი, ინტრავენური შეყვანის შემდეგ,  სწრაფად გამოიყოფა შრატიდან. ამ კვლევებში განაწილების საწყისი მოცულობა შრატში მოცულობის მსგავსი იყო. 
ცისტური ფიბროზის მქონე პაციენტებში, 2.5 მგ დორნასე ალფას ინჰალაციის შემდეგ, 15 წუთის ფარგლებში, ნახველში დორნასე ალფას საშუალო პიკური კიონცენტრაცია არის დაახლოებით 3 მკგ/მლ. ინჰალაციის შემდეგ დორნასე ალფას კონცენტრაცია ნახველში სწრაფად მცირდება. 
მეტაბოლიზმი
დორნასე ალფა მეტაბოლიზდება სხეულის ბიოლოგიურ სითხეებში არსებული პროტეაზებით. 
გამოყოფა
ვირთაგვებსა და მაიმუნებზე ჩატარებულმა გამოკვლევებმა აჩვენა, რომ ინტრავენური შეყვანის შემდეგ rhDNase სწრაფად ელიმინირდება შრატიდან. ადამიანებში ინტრავენურმა კვლევებმა აჩვენა, რომ შრატში ნახევრად დაშლის პერიოდია 3-4 საათი.
ვირთაგვებზე ჩატარებული კვლევები აჩვენებს, რომ აეროზოლის სახით შეყვანის შემდეგ, დორნასე ალფა ფილტვებიდან გამოიყოფა 11 საათიანი ნახევრადდაშლის დროით. ადამიანებში, ნახველის DNase-ს დონე 2 საათში იმის ნახევარი ხდება, რაც უშუალოდ შესუნთქვის მერე იყო, თუმცა ნახველის რეოლოგიაზე  მოქმედება გრძელდება 12 საათზე დიდხანს. 
პედიატრიული პოპულაცია
პულმოზიმი შესწავლილი იქნა ღია, 2 კვირიან კვლევაში, ცისტური ფიბროზის მქონე 3 თვიდან 9 წლამდე ასაკის პაციენტებში. პულმოზიმის შეყვანა ხდებოდა ინჰალაციის გზით, დოზით 2.5 მგ დღეში 98 პაციენტში (65 მათგანი იყო 3 თვიდან <5 წლამდე, ხოლო 33 კი 5 -დან  <10 წლამდე). ბრონქოალვეოლური ლავაჟი (BAL) პირველი დოზის მიღებიდან 90 წუთში ხორციელდებოდა. Pari Baby ნებულაიზერი (სახის ნიღბით და არა ორალური მილით) გამოიყენებოდა პაციენტებში, რომლებსაც პირით შესუნთქვა და ამოსუნთქვა არ შეეძლოთ (54/65 [83%] მცირე ასაკის და 2/33 [6%] უფროს პაციენტებში). DNase-ს კონცენტრაცია ყველა პაციენტის ბრონქოალვეოლური ლავაჟის (BAL) სითხეში ფართო ფარგლებში მერყეობდა (0.007 -დან 1.8 მკგ/მლ-მდე). საშუალოდ 14 დღიანი მკურნალობის შემდეგ შრატის DNase-ს კონცენტრაცია (საშუალო±SD) გაიზარდა 1.1±1.6 ნგ/მლ-ით 3 თვიდან <5 წლამდე ასაკობრივ ჯგუფში, ხოლო 0.8±1.2 ნგ/მლ-ით 5-დან <10 წლამდე ასაკობრივ ჯგუფში. 

ცხელების სიხშირე უფრო მაღალი იყო ახალგაზრდა ასაკობრივ ჯგუფში ხანდაზმულ ასაკთან შედარებით (41%, შესაბამისად 24%); ცხელება ბრონქოსკოპიის ცნობილი გართულებაა,
5.3
პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
წინაკლინიკური მონაცემები, რომლებიც ეფუძნება უსაფრთხოების ფარმაკოლოგიის, განმეორებითი დოზის ტოქსიკურობის, გენოტოქსიკურობის, კანცეროგენული პოტენციალის, რეპროდუქციულ ფუნქციაზე ტოქსიკური ზემოქმედების სტანდარტულ კვლევებს, არ მიუთითებს ადამიანისათვის უსაფრთხოების სპეციფიკური რისკების არსებობაზე.
კვლევამ ლაქტაციის მქონე მაიმუნებში (cynomolgus), რომლებსაც ინტრავენურად მიეწოდებოდათ დორნასე ალფას მაღალი დოზები  (100 მკგ/კგ ბოლუსურად, შემდეგ კი 80 მკგ/კგ/საათში 6 საათის განმავლობაში), გამოავლინა რძეში პრეპარატის მცირე კონცენტრაცია (<0.1% დედა მაიმუნების შრატის კონცენტრაციიდან). 
ოთხკვირიანი ინჰალაციური ტოქსიკურობის კვლევა დოზებით 0, 51, 102 და 260 მკგ/კგ/დღეში, ახალგაზრდა ვირთაგვებში, დაიწყო დაბადებიდან 22 დღის შემდეგ. დორნასე ალფა კარგად აიტანებოდა. სასუნთქ გზებში რაიმე დაზიანება  ნანახი არ ყოფილა. 
6.
ფარმაცევტული მონაცემები
6.1
შემავსებლები
ნატრიუმის ქლორიდი
კალციუმის ქლორიდის დიჰიდრატი
 საინექციო წყალი
6.2
შეუთავსებლობა
პულმოზიმი არის არაბუფერული წყალხსნარი. მისი განზავება ან სხვა საინჰალაციო წამლებთან შერევა არ უნდა მოხდეს. ხსნარის შერევამ სხვა წამლებთან შეიძლება გამოიწვიოს პულმოზიმის ან შერეული წამლის არასასურველი სტრუქტურული ან ფუნქციური ცვლილებები. 
6.3
შენახვის ვადა
3 წელი.

6.4
შენახვის წესი
შეინახეთ მაცივარში (2–8°C), პროდუქტი უნდა ინახებოდეს თავისივე შეფუთვით, რათა შიგთავსი დაცული იყოს სინათლისგან. 
გაუხსნელ ამპულებზე მაღალი ტემპერატურის ერთჯერადი, ხანმოკლე ზემოქმედება (არაუმეტეს 24 საათისა 30°C-მდე ტემპერატურაზე) არ აქვეითებს პროდუქტის სტაბილობას. 
6.5
კონტეინერის მახასიათებლები და შემადგენლობა
2.5 მლ ნებულაიზერის ხსნარი ამპულაში (დაბალი სიმკვრივის პოლიეთილენის პლასტიკატი). 

პაკეტი ზომით 6 და 30. 

ყველა ზომის პაკეტის ყიდვა არ არის დასაშვები.

6.6
განადგურების სპეციალური გაფრთხილებები და განადგურების სხვადასხვა გზები
პულმოზიმის ერთჯერადი, პლასტიკური, 2.5 მგ ნებულაიზერის ხსნარის შემცველი ამპულის შიგთავსის ინჰალაცია უნდა მოხდეს დღეში ერთხელ, რეკომენდებული ნებულაიზერის გამოყენებით. 
პულმოზიმი არ უნდა იყოს შერეული ნებულაიზერში სხვა პრეპარატებთან ან ხსნარებთან (იხ. სექცია 6.2).
· რეკომენდებული ნებულაიზერებია Hudson T Up-draft II/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide, სპეციალიზებული Respirgard/Pulmo-Aide ან AcornII/Pulmo-Aide.
· პულმოზიმის გამოყენება ასევე შეიძლება ინჰალატორით, როგორიცაა Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy ან Master, Aiolos/2 Aiolos, Side Stream/CR50, MobilAire ან Porta-Neb
·  ,,Pari eFlow“ სწრაფი ნებულაიზერი, ასევე შეიძლება გამოვიყენოთ, რომელიც წარმოადგენს ზოგადი დანიშნულების ელექტრონული ვიბრაციული მემბრანის ნებულაიზერს.  eFlow სწრაფი ელექტრონული და LC Plus jet ნებულაიზერები შედარდა ერთმანეთს in vitro და in vivo გარემოში. eFlow სწრაფი ზოგადი დანიშნულების ნებულაიზერით წარმოქმნილი აეროზოლის წვეთოვანი ზომის საშუალო განაწილება LC Plus jet რეაქტიულ ნებულაიზერთან შედარებით ნაჩვენებია ქვემოთ მოზრდილი ადამიანის სუნთქვის სიმულატორის პროფილის გამოყენებით. მასის საშუალო აეროდინამიკური დიამეტრი (MMAD)  იყო 4.8 ± 0.4 µm (n=16)  e Flow Rapid-ის შემთხვევაში და 4.6 ± 0.4 მკგმ (n=12) LC Plus-ისთვის. გეომეტრიული სტანდარტული დევიაცია (GSD) იყო 1.80 ± 0.11 eFlow Rapid-ის შემთხვევაში და 2.14 ± 0.04  LC Plus-თვის. წამლის მიწოდების სიჩქარე იყო 380 ± 60 მკგ/წთ (n=88) eFlow Rapid-ის შემთხვევაში და 93 ± 16 მკგ/წთ (n=40) LC Plus-თვის. მიწოდებული წამლის სრული რაოდენობა იყო 567 ± 62 µg eFlow Rapid-ის შემთხვევაში და 570 ± 80 მკგ LC Plus-თვის. Pari eFlow სწრაფი ნებულაიზერი უნდა გამოვიყენოთ Pari EasyCare გამწმენდ მოწყობილობასთან ერთად და  ინჰალატორი უნდა გავწმინდოთ ყოველ მეშვიდე საინჰალაციო ციკლის შემდეგ (ციკლი განისაზღვრება როგორც ერთი ამპულა პულმოზიმის ინჰალაცია, რის შემდეგაც ხდება ნებულაიზერის გაწმენდა და დეზინფექცია PARI eFlow სწრაფი ინჰალატორის ინსტრუქციის მიხედვით). EasyCare გამწმენდის გარეშე eFlow სწრაფი ნებულაიზერის გამოყენებისას შესაძლოა მოხდეს წამლის ნაკლები დოზის მიწოდება პაციენტისთვის.
· ულტრაბგერითი ნებულაიზერები არ არის შესაფერისი პულმოზიმისათვის, რადგან მათი გამოყენებისას შესაძლოა მოხდეს პულმოზიმის ინაქტივაცია, ან ამ მოწყობილობით წარმოქმნილ აეროზოლს ჰქონდეს არასათანადო მახასიათებლები. 
მწარმოებლის მიერ დადგენილი წესები ნებულაიზერების და კომპრესორების გამოყენების და მოვლის შესახებ უნდა იქნას დაცული.
ინჰალატორიდან აეროზოლის გარემოს ჰაერში მოხვედრის საწინააღმდეგო წესების დაცვა აუცილებელი არ არის.
პულმოზიმის ამპულები განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი მოხმარებისთვის. ნებისმიერი გამოუყენებელი პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
7.
სავაჭრო ავტორიზაციის მფლობელი
F. Hoffmann-La Roche Ltd. შვეიცარია
8.
სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი(ები) 

9.
ავტორიზაციის პირველი თარიღი/ავტორიზაციის განახლება
ბოლო განახლების თარიღი: 11 მარტი 2009

10.
ტექსტის გადასინჯვის თარიღი
გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 

გამოყენების ინსტრუქცია: ინფორმაცია მომხმარებლებისთვის
პულმოზიმი® 2500 U/2.5 მლ
ნებულაიზერის ხსნარი
დორნასე ალფა
გთხოვთ, ყურადღებით წაიკითხოთ ეს ბროშურა, სანამ დაიწყებთ ამ მედიკამენტის გამოყენებას, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
ყოველთვის გამოიყენეთ ეს პრეპარატი ზუსტად ისე, როგორც აღწერილია ამ ბროშურაში, ან როგორც ექიმმა ან ფარმაცევტმა მოგახსენათ.
(
შეინახეთ ეს ბროშურა. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
(
დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, დაეკითხეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

(
ეს წამალი დანიშნულია მხოლოდ თქვენთვის. ნუ გადასცემთ მას სხვებს. ამან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ დაავადების ნიშნები იგივეა, რაც თქვენი.
(
თუ რომელიმე გვერდითი მოვლენა გახდა სერიოზული ან შემაშფოთებელი, ან შეამჩნიეთ გვერდითი მოვლენები, რომლებიც არ არის მოცემული ამ ბროშურაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. იხილეთ სექცია 4.
რა ინფორმაციას შეიცავს აღნიშნული ბროშურა
1.
რა არის პულმოზიმი და რისთვის გამოიყენება იგი
2.
რა უნდა იცოდეთ პულმოზიმის გამოყენებამდე
3.
როგორ გამოვიყენოთ პულმოზიმი
4.
პრეპარატის შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5.
როგორ შევინახოთ პულმოზიმი
6.
კოლოფის შიგთავსი და სხვა დამატებითი ინფორმაცია
1.
რა არის პულმოზიმი და რისთვის გამოიყენება იგი
პულმოზიმი შეიცავს პრეპარატ დორნასე ალფას. ეს არის ადამიანის მიერ შექმნილი ცილა, რომელიც ჩვენს ორგანიზმში არსებული  ‘DNase’-ს ანალოგია.

პულმოზიმი გამოიყენება ცისტური ფიბროზით დაავადებული ადამიანების სამკურნალოდ. იგი შლის ფილტვებში არსებულ შესქელებულ ლორწოს, რაც ეხმარება ფილტვებს უკეთ ფუნქციონირებაში.

პულმოზიმი უნდა შევისუნთქოთ (ინჰალაცია) ,,ნებულაიზერის“ მეშვეობით  (იხ. ქვეთავი 3: როგორ მივიღოთ პულმოზიმი). პულმოზიმის გამოყენებასთან ერთად უნდა განაგრძოთ სხვა მედიკამენტების მიღება, რომელიც დანშნული გქონდათ ცისტური ფიბროზის სამკურნალოდ (იხ. ქვეთავში „2 პულმოზიმი და სხვა მედიკამენტები“). 

2. 
რა უნდა იცოდეთ პულმოზიმის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ პულმოზიმი:
(
თუ თქვენ ხართ ალერგიული (ჰიპერმგრძნობიარე) დორნასე ალფას მიმართ ან პულმოზიმის ნებისმიერი ინგრედიენტის მიმართ (ჩამოთვლილია ქვეთავში 6).

გაფრთხილებები და სიფრთხილისი ზომები
პულმოზიმის მიღებამდე გაესაბრეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ბავშვები 

პულმოზიმის გამოყენება არ არის რეკომენდებული 5 წლამდე ასაკის ბავშვებში. პულმოზიმის მიღებამდე გადაამოწმეთ თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან 5 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის ხომ არ არის გამოწერილი ეს მედიკამენტი.

პულმოზიმი და სხვა მედიკამენტები
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს თუ ღებულობთ ან ცოტა ხნის წინ დაასრულეთ სხვა რომელიმე მედიკამენტის მიღება. მათ რიცხვს მიეკუთვნება წამლები, რომელთაც რეცეპტის გარეშე ყიდულობთ, ასევე, მცენარეული წამლები,  რადგან პულმოზიმი გავლენას ახდენს სხვა მედიკამენტების მოქმედებაზე.  თავის მხრივ, ზოგიერთ წამალს, შესაძლოა, გარკვეული ეფექტი ჰქონდეს პულმოზიმის მოქმედებაზე.

პულმოზიმის მიღებისას შეგიძლიათ განაგრძოთ თქვენი სამკურნალო კურსი, რაც დანიშნული გაქვთ ცისტური ფიბროზის სამკურნალოდ (როგორიცაა ანტიბიოტიკები, პანკრეასის ფერმენტები, ბრონქოდილატატორები და ტკივილგამაყუჩებლები).  თუ რამეში არ ხართ დარწმუნებული, გაესაუბრეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს, პულმოზიმის მიღებამდე.

ორსულობა და ძუძუთი კვება  

არ გამოიყენოთ პულმოზიმი ექიმის თანხმობის გარეშე, თუ გეგმავთ ან მკურნალობის მომენტში ორსულად ხართ, ან ძუძუთი კვებაზე გყავთ ბავშვი.

მანქანის მართვა და მანქანადანადგარების გამოყენება 
პულმოზიმი არ ახდენს გავლენას მანქანის მართვის ან რომელიმე მანქანადანადგარის მართვის უნარზე.

3. 
როგორ გამოვიყენოთ პულმოზიმი
პულმოზიმის გამოიყენებისას ზუსტად დაიცავით თქვენი ექიმის მითითებები. პულმოზიმი უნდა შეისუნთქოთ  (ინჰალაცია) ნებულაიზერის (იხილეთ ‘რომელი ნებულაიზერი გამოვიყენოთ’) გამოყენებით.  თუ რამეში დარწმუნებული არ ხართ, გადაამოწმეთ თქვენს ექიმთან.

პულმოზიმით მკურნალობისას განაგრძეთ გულმკერდის ფიზიოთერაპიის კურსი.

 5 წლის და მეტი ასაკის პაციენტები
(
გამოიყენეთ პულმოზიმი ყოველ დღე.

(
რეკომედებული დოზაა ერთი ამპულა ყოველ დღე, ნებულაიზერით ინჰალაცია.

(
თუ 21 წელზე მეტი ასაკის ხართ, ექიმს შეუძლია გირჩიოთ ერთი ამპულის მიღება დღეში ორჯერ.

 5 წლამდე ასაკის პაციენტები 

(
პულმოზიმი არ არის რეკომენდებული 5 წლამდე ასაკის ბავშვებში.

რომელი ნებულაიზერი გამოვიყენოთ:

გამოიყენეთ შემდეგი ტიპის ნებულაიზერები:

(
Hudson T Up-draft II/Pulmo-Aide, Airlife Misty/Pulmo-Aide, customised Respirgard/Pulmo-Aide, ან AcornII/Pulmo-Aide. 

(
პულმოზიმის მიღება შეიძლება, ასევე, მრავალჯერადი გამოყენების ნებულაიზერით, როგორიცაა Pari LL/Inhalierboy, Pari LC/Inhalierboy ან Master, Aiolos/2 Aiolos, Side Stream/CR50 ან MobilAire ან Porta-Neb.

(
შეიძლება გამოვიყენოთ, ასევე, The Pari eFlow სწრაფი ნებულაიზერი, ზოგადი დანიშნულების ელექტრონული ვიბრაციული მემბრანის მქონე ნებულაიზერი. The Pari eFlow Rapid nebuliser უნდა გაიწმინდოს მწარმოებლის მიერ მოწოდებული მითითებების დაცვით. გარდა ამისა, რეკომენდებულია  გამწმენდი Pari Easy Care მოწყობილობა ყოველი მეშვიდე გამოყენების შემდეგ.

(
დაუშვებელია ულტრაბგერითი ინჰალატორის გამოყენება, რადგან შესაძლოა დაარღვიოს პულმოზიმის სწორი მოქმედება.

დაკვირვებით გაეცანით და ზედმიწევნით შეასრულეთ მწარმოებლის ინსტრუქცია თითოეული ნებულაიზერის შემთვევაში.

ინჰალატორის შერჩევისას გაესაუბრეთ თქვენს ექიმს.

როგორ მივიღოთ პულმოზიმი ნებულაიზერის გამოყენებით 
როდესაც პულმოზიმს ჩაასხამთ ნებულაიზერში, აუცილებლად დაიმახსოვრეთ შემდეგი მნიშვნელოვანი მითითებები:

(
არ შეურიოთ პულმოზიმი სხვა სითხეს ან რომელიმე მედიკამენტს  ინჰალატორში.

(
თუ თქვენი ნებულაიზერი ,,მრავალჯერადია“ არ დაგავიწყდეთ მისი გაწმენდა მოხმარების შემდეგ.  ნებულაიზერის შემქმნელები გასცემენ საუკეთესო რჩევებს, თუ როგორ უნდა გაიწმინდოს იგი პულმოზიმის ინჰალაციის შემდეგ.

(
თუ ვინმემ შეცდომით გამოიყენა თქვენი დოზა პულმოზიმი, დაუყოვნებლივ უნდა გაესაუბრონ ექიმს.
ნებულაიზერის გამოსაყენებლად
(
დარწმუნდით რომ ინჰალატორი არის სუფთა.

(
პულმოზიმის ერთ ამპულას გადახსენით თავი.

(
ჩაასხით შიგთავსი ნებულაიზერის კამერაში.

(
მისდიეთ ნებულაიზერის ინსტრუქციას და დაუყოვნებლივ მოახდინეთ პულმოზიმის ინჰალაცია.

თუ მიიღეთ იმაზე მეტი პულმოზიმის დოზა, ვიდრე დასაშვებია თქვენთვის

თუ თქვენთვის დასაშვებზე მეტი დოზით მიიღეთ პულმოზიმი, დაუყოვნებლივ შეატყობინეთ ექიმს ამის შესახებ.

თუ დაგავიწყდათ პულმოზიმის მიღება 
(
თუ დაგავიწყდათ რომელიმე დოზის მიღება მიიღეთ მაშინვე, როგორც კი გაგახენდებათ.

(
თუ უკვე მომდევნო დოზის დროა მაშინ გამოტოვეთ ,,დავიწყებული“ დოზა.

(
არ მიიღოთ გაორმაგებული დოზა იმ მოსაზრებით, რომ აინაზღაუროთ გამოტოვებული.

თუ შეწყვეტთ პულმოზიმის მიღებას
პულმოზიმით მკურნალობის შეწყვეტისას შესაძლოა გაგიუარესდეთ გულმკერდთან დაკავშირებული სიმპტომები. გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან თუ გადაწყვიტეთ აღარ განაგრძოთ პულმოზიმით მკურნალობა.

მედიკამენტის გამოყენებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, დაუკავშირდით თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4.
პრეპარატის შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა სხვა მედიკამენტის მსგავსად, ზოგიერთ შემთხვევაში, პულმოზიმმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები.  პულმოზიმის მიღებისას იშვიათად ვლინდება გვერდითი მოვლენები.  ისინი შეიძლება გამოვლინდეს 1000-დან  1 პაციენტში.

გვერდითი ეფექტებია:

(
ტკივილი მკერდის არეში.

(
ცხელება.

(
დისკომფორტი კუჭის მხრივ (მოუნელებლობა).

(
ხმის ცვლილება: ხრინწიანი ხმა ან ხმის დაკარგვა.

(
ყელის ტკივილი.

(
სუნთქვის გაძნელება.

(
სურდო (ცხვირში სისველე) ან ,,გაჭედილი ცხვირი“ და ცემინება (რინიტი).

(
თვალების გაღიზიანება (კონიუნქტივიტი).  თვალების სიწითლე, ქავილი და გამონადენი თვალებიდან.

(
გამონაყარი კანზე, რომელიც შეიძლება იყოს ამობურცული და ახასიათებდეს ქავილი (ჭინჭრის ციება).

(
მკურნალობის დასაწყისში შეიძლება მოიმატოს ლორწოს რაოდენობამ ფილტვებში და შესაბამისად გაუარესდეს ფილტვის ფუნქცია,  რაც გარკვეული დროის შემდეგ უმჯობესდება.

თუ რომელიმე გვერდითი ეფექტი გართულდა და გადაიზარდა სერიოზულში, ან შენიშნეთ ისეთი გვერდითი მოვლენა, რომელიც აღნიშნულ ბუკლეტში არ არის მოხსენიებული,  ასეთ შემთხვევაში, აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს ან ფარმაცევტს.

გვერდითი ეფექტების შეტყობინება 
შეატყობინეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ნებისმიერი გვერდითი ეფექტის გამოვლენის შესახებ. მათ შორის შეიძლება იყოს ისეთიც, რომელიც ამ ბროშურაში არ არის მოყვანილი. გვერდითი ეფექტის შესახებ შეტყობინების გადაცემა შეგიძლიათ, ასევე, ეროვნული (ადგილობრივი) სარეპორტო სისტემის მეშვეობით. გვერდითი ეფექტების შეტყობინებით, თქვენ ხელს უწყობთ აღნიშნული მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიწოდეაბას.

5.
როგორ შევინახოთ პულმოზიმი
(
პულმოზიმი უნდა შეინახოთ მაცივარში (2°C - 8°C) თავდაპირველ მუყაოს კოლოფში, რათა სინათლის სხივებისაგან დაცული იყოს.

(
თქვენ შეგიძლიათ გამოიყენოთ ამპულები მაშინაც, თუ მაცივრის გარეთ, მაღალ ტემპერატურაზე  იგი დაყოვნებული იყო მხოლოდ მცირე დროით (მხოლოდ ერთხელ იყო გამოღებული მაცივრიდან და გარეთ დაყოვნებულია არაუმეტეს 24 საათისა 30°C-მდე ტემპერატურაზე).

(
შეინახეთ მედიკამენტი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილზე.

(
არ გამოიყენოთ პულმოზიმი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ (EXP), რომელიც დატანილია კოლოფზე. ვარგისობის ვადად მიჩნეულია თვის ბოლო დღე.

(
დაუშვებელია დარჩენილი ამპულების გადაგდება გამდინარე წყალში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებთან ერთად.  პირიქით, დაუბრუნეთ ეს ამპულები ფარმაცევტს, რომელიც გაანადგურებს მათ წესების დაცვით. ასეთი გზით დავიცავთ გარემოს. შეინახეთ მხოლოდ თქვენი ექიმის მითითების შემთხვევაში.

6.
კოლოფის შიგთავსი და სხვა დამატებითი ინფორმაცია
რას შეიცავს პულმოზიმი
(
აქტიური ნივთიერება პულმოზიმის საინჰალაციო ხსნარში არის  2500 U/2.5 მლ  დორნასე ალფა.  ასევე, ცნობილია ადამიანის რეკომბინანტული დეოქსირიბონუკლეაზა 1 ან rhDNase-ს სახელით.  თხევადი მედიკამენტის ყოველი 2.5 მლ (მილილიტრი) შეიცავს  დორნასე ალფას 2500 ერთეულს (ან 2.5 მილიგრამი).
(
დანარჩენი ინგრედიენტებია ნატრიუმის ქლორიდი, კალციუმის ქლორიდის დიჰიდრატი და საინექციო წყალი.
როგორ გამოიყურება პულმოზიმი და კოლოფის სხვა შემადგენელი კომპონენტები
პულმოზიმის საინჰალაციო ხსნარი მოწოდებულია გამჭვირვალე პლასტმასის ამპულებში.   ამპულები შეიცავს მედიკამენტს 2.5 მლ ოდენობის თხევადი სახით.  პრეპარატი არის გამჭვირვალე და უფერო ოდნავ მოყვითალო ელფერით.

პულმოზიმი მოწოდებულია მუყაოს კოლოფში, რომელშიც დევს 6 ან 30 ამპულა.  ყველა ზომის კოლოფი შესაძლოა არ იყოს გაყიდვაში.

სავაჭრო ავტორიზაციის მფლობელი 
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და/ან
F. Hoffmann-La Roche Ltd. Switzerland
მწარმოებელი 
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გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 

 EQ 1
 EQ 18

