gamoyenebis instruqcia

rozuvastatini-nano

ROSUVASTATIN-NANO
 (Rosuvastatin)

Semadgenloba
rozuvastatini-nanos apkiani garsiT dafaruli erTi tableti Seicavs aqtiuri nivTierebis - rozuvastatinis (kalciumis marilis saxiT) 10 mg-s an 20 mg-s. 
damxmare nivTierebebi: mikrokristaluri celuloza, laqtoza, kalciumis hidrofosfati, natriumis saxameblis glikolati, kolidon CL, magniumis stearati, Semosagarsi fxvnili.

moqmedebis meqanizmi
hipolipidemiuri preparati. 
warmoadgens ferment hidroqsi-meTil-glutaril-koenzim A-reduqtazas (hmg-CoA-reduqtaza) seleqcier, konkurentul inhibitors, romelsac 3-hidroqsi-3-meTilglutaril-koenzim A gadahyavs mevalonatSi, romelic qolesterinis (qs) winamorbedia. rozuvastatinis moqmedeba ZiriTadad vlindeba RviZlSi, sadac mimdinareobs qolesterinis sinTezi da dabali simkvrivis lipoproteidebis (dslp) katabolizmi.
rozuvastatini ujredebis zedapirze zrdis RviZlis dslp-is receptorebis ricxvs, aZlierebs dslp-is SeboWvasa da katabolizms, rac Tavis mxriv xels uwyobs Zalian dabali simkvrivis lipoproteidebis (Zdslp) sinTezis inhibirebas da Sesabamisad, dslp da Zdslp-is saerTo raodenobis Semcirebas.

rozuvastatini-nano amcirebs momatebuli qs-dslp, saerTo qolesterinis, trigliceridebis (tg) dones, zrdis qs-mslp (maRali simkvrivis lipoproteidebis) Semcvelobas, aseve - amcirebs apolipoprotein B (apoB), qs-ara mslp, qs-Zdslp, tg-Zdslp da zrdis apolipoprotein A-1 (apoA-1)-is dones, amcirebs Sefardebas qs-dslp / qs-mslp, saerTo qolesterini / mslp da qs-aramslp / qs-mslp, aseve - apoB / apoA-1.

rozuvastatini-nano efeqturia mozrdil pacientebSi hiperqolesterinemiiT hipertrigliceridemiasTan erTad an mis gareSe, ganurCevlad rasis, sqesisa da asakisa (maT Soris pacintebSi Saqriani diabetiT da ojaxuri hiperqolesterinemiiT).  
aditiuri efeqti aRiniSneba rozuvastatini-nanosa (rozuvastatini) da fenofibratis kombinaciisas trigliceridebTan mimarTebaSi, xolo nikotis mJavasTan kombinaciaSi – qs-mslp-Tan mimarTebaSi.
rozuvastatinis gavlenis Sesaxeb kvlevebi, lipiduri cvlis darRveviT gamowveuli garTulebebis (rogoricaa gulis iSemiuri daavadeba) Semcirebaze, dasrulebuli ar aris.

rozuvastatini-nanos 40 mg naCvenebia dainiSnos pacientebSi gamoxatuli hiperqolesterinemiiT da gul-sisxlZarRvTa daavadebebis maRali riskiT.

farmakokinetika

Cmax miiRweva daaxloebiT 5 saaTSi. bioSeRwevadoba Seadgens daaxloebiT 20%-s. plazmis cilebs ukavSirdeba daaxloebiT 90%.

rozuvastatini nawilobriv metabolizdeba (10%) RviZlSi. ZiriTadi izofermenti romelic monawileobs mis metabolizmSi aris CYP2C9.

preparatis farmakologiuri aqtivobis 90% dakavSirebulia rozuvastatinTan, xolo danarCeni - mis metabolitebTan.

rozuvastatinis ZiriTadi nawili (90%) gamoidevneba Seucvleli saxiT fekaluri masebiT, xolo danarCeni - SardiT. T1/2 daaxloebiT 19 saaTia.

Cveneba
· pirveladi hiperqolesterinemia fredriqsonis klasifikaciiT (tipi IIa, ojaxuri heterozigoturi hiperqolesterinemiis CaTvliT) an Sereuli tipis hiperqolesterinemia (tipi IIb). iniSneba damatebiT dietasTan erTad, roca dieta da sxva aramedikamentozuri mkurnalobis meTodebi (fizikuri varjiSebi, sxeulis wonis koreqcia) arasakmarisia; 
· ojaxuri homozigoturi hiperqolesterinemia, damatebiT dietasTan an sxva hipolipidemiur TerapiasTan (mag.: dslp-aferezi)erTad, ar roca msgavsi mkurnaloba naklebefeqturia;

· hipertrigliceridemia (tipi IV fredriqsonis klasifikaciiT), dietasTan erTad damatebiT;

· aTerosklerozis progresirebis SeCerebisTvis dietasTan erTad damatebiT iniSneba pacientebSi, romlebSic naCvenebia saeRto qolesterinisa da qs-dslp-is donis Semcireba.

ukuCveneba

10 mg da 20 mg dozirebisTvis:

· rozuvastatinis an preparatis nebismieri komponentis mimarT momatebuli mgrZnobeloba;

· RviZlis daavadebebi aqtiur fazaSi, maT Soris transaminazebis Sratismieri aqtivobis da sisxlis SratSi transaminazebis nebismieri aqtivobis myari zrda (3-jer da metad normis zeda zRvarTan SedarebiT);
· Tirkmlis funqciis gamoxatuli darRveva (kreatininis klirensi naklebi 30 ml/wT-ze);

· miopaTia;

· erTdroulad ciklosporinis miReba;

· orsuloba da laqtaciis periodi, kontracepciis adekvaturi meTodebis ararseboba;

· miotoqsikuri garTulebebisadmi winaswarganwyoba;

· laqtozas autanloba, laqtazis deficit an glukozo-galaqtozuri malabsorbcia (preparati Seicavs laqtozas).
40 mg dozirebisTvis:

garda zemoaRniSnuli ukuCvenebebisa, damatebiT:

·   miopaTia/rabdomiolizis ganviTarebis risk-faqtorebis arseboba: Tirkmlis saSualo simZimis ukmarisoba (kk naklebi 60 ml/wT-ze); hipoTireozi; kunTebis daavadebis piradi an ojaxuri anamnezi; miotoqsikuroba anamnezSi hmg-KoA-reduqtazas sxva inhibitorebis an fibratebis miRebaze; alkoholis Warbi gamoyeneba; mdgomareobebi, romlebmac SeiZleba gamiowvion rozuvastatinis plazmuri koncentraciis mateba;  fibratebis erTdroulad miReba; aziuri rasis pacientebi.
sifrTxiliT iniSneba preparati 10 da 20 mg tabletebisTvis: miopaTia/ rabdomiolizis ganviTarebis riskis arsebobisas - Tirkmlis ukmarisoba, hipoTireozi, kunTebis daavadebis piradi an ojaxuri anamnezi da hmg-CoA-reduqtazas sxva inhibitorebis an fibratebis gamoyenebisas kunTebis toqsikurobis winamorbedi anamnezi; alkoholis Warbad gamoyeneba; 65 welze meti asaki; mdgomareobebi, romelTa drosac aRiniSneba rozuvastatinis plazmuri koncentraciis zrda; rasobrivi kuTvnileba (aziuri rasa); fibratebTan erTdroulad daniSvna; RviZlis daavadebebi anamnezSi; sefsisi; arteriuli hipotenzia; farTo qirurgiuli Carevebi, travmebi, mZime metaboluri, endokrinuli da eleqtrolituri darRvevebi an arakontrolirebadi epilefsiuri Setevebi.

sifrTxiliT iniSneba preparati 40 mg dozis SemTxvevaSi: Tirkmlis msubuqi simZimis ukmarisoba (kk meti 60 ml/wT-ze); 65 welze meti asaki; RviZlis daavadebebi anamnezSi; sefsisi; arteriuli hipotenzia; farTo qirurgiuli Carevebi, travmebi, mZime metaboluri, endokrinuli da eleqtrolituri darRvevebi an arakontrolirebadi epilefsiuri Setevebi.
usafrTxoebis zomebi

rozuvastatini-nano 40 mg-is miRebis SemTxvevaSi rekomendebulia Tirkmlebis funqciis maCveneblebis kontroli.
rozuvastatinis nebismieri dozis, gansakuTrebiT 20 mg-ze metis, miRebisas cnobilia mialgiis, miopaTiis da iSviaTad - rabdomiolizis ganviTarebis SemTxvevebi.

kreatinfosfokinazas (kfk) gansazRvra ar unda moxdes intensiuri fizikuri datvirTvis Semdeg an kreatinfosfokinazas donis zrdis sxva SesaZlo mizezebis SemTxvevaSi, radgan SesaZloa Sedegebis araswori interpretacia moxdes. Tu kfk-s sawyisi done mniSvnelovnadaa gazrdili (5-jer meti vidre normis zeda zRvari), 5-7 dRis Semdeg saWiroa ganmeorebiTi analizis Catareba. Tu xelmeore testi arsebul dones daadasturebs (5-jer meti, vidre normis zeda zRvari), Terapiis dawyeba ar SeiZleba.

pacientebSi rabdomiolizis ganviTarebis risk-faqtorebiT, rozuvastatini-nanos (aseve sxva hmg-CoA-reduqtazas inhibitorebis) daniSvnisas, aucilebelia mosalodneli sargebelisa da potenciuri riskebis Tanafardobis Sefaseba da Sesabamisi klinikuri dakvirveba.

aucilebelia pacientis informireba, rom man dauyovnebliv unda Seatyobinos eqims kunTebis tkivilis, kunTebis sisustis an spazmebis Sesaxeb, gansakuTrebiT Tu cxelebis da SeuZlod yofnis fonze viTardeba. aseT SemTxvevaSi aucilebelia kfk-s donis gansazRvra. Tu kfk-s done mniSvnelovnadaa gazrdili (normis zeda zRvarze 5-jer meti) an simptomebi, kunTebis mxridan mkveTradaa gamoxatuli da iwvevs yoveldRiur diskomforts (im SemTxvevaSic Tu kfk-s done normis zeda zRvarze 5-jer naklebia), Terapia unda Sewydes. simptomebis gaqrobis da kfk-s donis normirebis Semdeg, SesaZlebelia rozuvastatini-nanos an hmg-CoA-reduqtazas sxva inhibitorebis xelmeored daniSvnis sakiTxis ganxilva, oRond ufro mcire dozebiT da pacientis mdgomareobis mudmivi kontroliT. 
simptomebis ararsebobisas kfk-s rutinuli kontroli mizanSewonili ar aris.

rozuvastatinis kombinirebul TerapiaSi miRebisas ar gamovlenila ConCxis kunTebze misi toqsikuri zemoqmedeba. magram, vinaidan  hmg-CoA reduqtazas sxva inhibitorebis fibrinis mJavas warmoebulebTan (gemfibrozilis CaTvliT), ciklosporinTan, nikotinis mJavasTan, azolis jgufis antimikozur saSualebebTan, proteazas inhibitorebTan da makrolidur antibiotikebTan kombinaciaSi daniSvnisas aRiniSneba miozitisa da miopaTiis SemTxvevebi, ar aris rekomendebuli rozuvastatini-nanos kombinacia aRniSnul saSualebebTan, gansakuTrebiT gemfibrozilTan, fibratebsa da niacinTan.

rozuvastatini-nanoTi mkurnalobis dawyebidan 2-4 kviraSi an/da dozis momatebisas, saWiroa lipiduri cvlis kontroli da saWiroebisas dozis koreqcia. 
rozuvastatini-nanoTi mkurnalobis dawyebamde da dawyebidan 3 Tvis Semdeg rekomendebulia RviZlis funqciis maCveneblebis gansazRvra. Tu sisxlis SratSi transaminazebis aqtivobis done 3-jer aRemateba normis zeda zRvars, saWiroa rozuvastatini-nanos Sewyveta an dozis Semcireba.
hipoTireozis an nefrozuli sindromiT ganpirobebuli hipoqolesterinemiis rozuvastatini-nanoTi mkurnalobis dawyebamde, saWiroa pacientebs CautardeT ZiriTadi daavadebis mkurnaloba.

rozuvastatinis efeqturoba da usafrTxoeba 18 wlamde asakis bavSvebSi dadgenili ar aris, amitom aRniSnuli jgufis pacientebSi rozuvastatini-nanos daniSvna ar aris rekomendebuli.
avtomobilisa da sxva meqanikuri saSualebebis marTvaze gavlena

rozuvastatinis avtomobilisa da sxva meqanikuri saSualebebis marTvis unarze gavlena Seswavlili ar aris, Tumca farmakodinamikuri Tvisebebis  gaTvaliswinebiT -  gavlenas ar unda axdendes. gasaTvaliswinebelia Terapiis dros Tavbrusxvevis ganviTarebis SesaZlebloba.
orsuloba da laqtaciis periodi

orsulobis da laqtaciis periodSi rozuvastatini-nanos gamoyeneba ukunaCvenebia. reproduqciuli asakis qalebma unda gamoiyenon kontracepciis adekvaturi meTodebi. Terapiis procesSi daorsulebis SemTxvevaSi preparatis miReba dauyovnebliv unda Sewydes.

rozuvastatinis qalis rZeSi gamoyofis Sesaxeb monacemebi ar arsebobs. amdenad ZuZuTi kvebis SemTxvevaSi preparatis miReba dauyovnebliv unda Sewydes.
dozis gadaWarbeba

ramdenime dRiuri dozis erTdroulad miRebisas rozuvastatinis farmakokinetikuri parametrebi ar icvleba.

mkurnaloba: specifikuri antidoti ar arsebobs. rekomendebulia simptomuri mkurnaloba da sasicocxlo organoebisa da sistemebis funqciebis SenarCuneba. aucilebelia RviZlis funqciisa da kreatinfosfokinazas donis kontroli. hemodializi naklebefeqturia. 
sxva samkurnalo saSualebebTan urTierTqmedeba

rozuvastatinisa da ciklosporinis erTdroulad miRebisas plazmaSi izrdeba rozuvastatinis koncentracia.

rozuvastatinma vitamin K-s antagonistebTan (mag. varfarini) kombinaciaSi SeiZleba gamoiwvios proTrombinuli drois zrda. 
rozuvastatinisa da gemfibrozilis erToblivi gamoyeneba ganapirobebs sisxlis plazmaSi rozuvastatinis maqsimaluri koncentraciis da AUC-s orjer zrdas. farmakokinetikuri TvalsazrisiT mniSvnelovani urTierTqmedeba fenofibratebTan mosalodneli ar aris, Tumca SesaZlebelia farmakodinamikuri urTierTgavlena. 
gemfibrozili, sxva fibratebi da nikotinis mJavas hipolipidemiuri dozebi hmg-CoA-reduqtazas inhibitorebTan erTdroulad gamoyenebisas zrdis miopaTiis warmoSobis risks, rac maTi monoTerapiis drosac aRiniSneba. amitom aRniSnul preparatebTan (1 g/dReSi an meti doza) kombinaciaSi rozuvastatini-nano unda dainiSnos sawyisi doziT 5 mg.
rozuvastatinisa da ezetimibis erTdroulad miRebis dros arcerTi preparatis farmakokinetikuri maCveneblebi ar icvleba.

miuxedavad imisa, rom urTierTqmedebis zusti meqanizmi ucnobia, proteazas inhibitorebis erTdroulad miRebam SeiZleba gamoiwvios rozuvastatinis eqspoziciis mniSvnelovani zrda. amitom maTi erTdrouli miReba pacientebSi aiv-infeqciiT rekomendebuli ar aris.

rozuvastatinisa da aluminis da magniumis hidroqsidis Semcveli antacidebis suspenziis erTdroulad gamoyeneba ganapirobebs rozuvastatinis plazmuri Semcvelobis daaxloebiT 50 %-iT Semcirebas. es efeqti ufro naklebadaa gamoxatuli, Tu antacidebis miReba xdeba rozuvastatinis miRebidan 2 saaTis Semdeg. aseTi urTierTqmedebis klinikuri mniSvneloba Seswavlili ar aris.

eriTromicini amcirebs rozuvastatinis plazmur koncentracias. aseTi urTierTqmedeba SeiZleba ganpirobebuli iyos eriTromicinis mier nawlavebis motorikis gaZlierebiT.
rozuvastatini zrdis peroraluri kontraceptivebis - eTilenstradiolis da norgestrilis plazmur koncentraciebs. rac gaTvaliswinebuli unda iyos peroraluri kontraceptivebis  dozis SerCevisas. aRniSnuli efeqti aseve gasaTvaliswinebelia hormonCamanacvlebeli Terapiis drosac.
klinikuri TvalsazrisiT, ar aris mosalodneli mniSvnelovani urTierTqmedeba rozuvastatinsa da digoqsins Soris.

klinikurad mniSvnelovani urTierTqmedeba rozuvastatinsa da flukonazols da ketokonazols Soris aRniSnuli ar yofila. rozuvastatinisa da itrakonazolis erToblivad gamoyeneba zrdis rozuvastatinis farmakokinetikas (klinikurad umniSvneloa). amgvarad citoqrom P459-is metabolizmTan dakavSirebuli urTierTqmedeba mosalodneli ar aris.
dozireba da miRebis wesi

preparati iniSneba SigniT misaRebad dRe-Ramis nebismier dros, sakvebis miRebisgan damoukideblad. tabletebi unda gadaiylapos mTlianad wylis miyolebiT, ar unda daiReWos da daqucmacdes. 5 mg dozis mirebis aucileblobisas 10 mg tableti unda gaiyos 2 nawilad.
rozuvastatini-nanoTi mkurnalobis dawyebamde pacientma unda daicvas standartuli hipolipidemiuri dieta da ganagrZos dietis dacva mkurnalobis drosac. preparatis dozis SerCeva unda moxdes individualurad, Cvenebisa da mkurnalobaze reagirebis mixedviT, aseve - lipidebis doneebTan dakavSirebuli rekomendaciebis gaTvaliswinebiT.
rozuvastatini-nanos rekomendebuli sawyisi doza pacientebisaTvis, romlebic iwyeben mkurnalobas an gadadian sxva hmg-CoA-reduqtazas inhibitorebidan zetorze, Seadgens 5-10 mg dReSi erTxel. sawyisi dozis SerCevisas gasaTvaliswinebelia qolesterinis Semcveloba da gul-sisxlZarRvTa garTulebebis SesaZlo riski, aseve - gverdiTi efeqtebis ganviTarebis riski. saWiroebisas, 4 kviris Semdeg SesaZlebelia  dozis gazrda.
dozis gazrda 40 mg-mde SeiZleba moxdes mxolod pacientebSi mZime formis hiperqolesterinemiiT da gul-sisxlZarRvTa garTulebebis maRali riskiT (gansakuTrebiT pacientebSi ojaxuri hiperqolesterinemiiT), romlebSic ver iqna miRweuli sasurveli Sedegi 20 mg dozis miRebisas da romlebic unda imyofebodnen specialistis meTvalyureobis qveS. pacientebi, romlebis ireben 40 mg dozas moiTxoven mudmiv meTvalyureobas, radgan mosalodnelia gverdiTi efeqtebis ganviTareba.

rekomendebuli ar aris 40 mg dozis daniSvna im pacientebisTvis, romlebsac adre ar miumarTavT specialistisTvis. 
2-4 kviris Semdeg da/an rozuvastatini-nanos dozis momatebisas aucilebelia lipiduri cvlis maCveneblebis kontroli da saWiroebis SemTxvevaSi unda moxdes dozis koreqcia.
xandazmul pacientebi dozis koreqcias ar saWiroeben.
pacientebi Tirkmlis msubuqi an saSualo simZimis ukmarisobiT dozis koreqcias ar saWiroeben. Tirkmlis mZime ukmarisobis mqone pacientebisTvis (kk naklebi 30 ml/wT-ze) rozuvastatini-nanos miReba ukunaCvenebia. ukunaCvenebia preparatis miReba 40 mg dozirebiT pacientebisTvis, romlebsac Tirkmlbis funqciis zomieri darRvevebi aqvT (kk naklebi 60 ml/wT-ze). Tirkmlebis funqciis zomieri darRvevis mqone pacientebisTvis rekomendebulia sawyisi doza rozuvastatini-nano 5 mg.
miopaTiis mimarT winaswarganwyobili pacientebSi ukunaCvenebia 40 mg dozis daniSvna aRniSnuli jgufis pacientebisTvis rekomendebuli sawyisi dozaa 5 mg.

gverdiTi movlenebi

rozuvastatini-nanos miRebis dros gverdiTi movlenebi Cveulebriv umniSvnelodaa gamoxatuli da damoukideblad qreba. iseve, rogorc hmg-CoA-reduqtazas sxva inhibitorebis gamoyenebisas, gverdiTi movlenis sixSire, ZiriTadad, dozadamokodebul xasiaTs atarebs. 
alergiuli reaqciebi: iSviaTad - momatebuli mgrZnobelobis reaqcia, WinWris cieba, iSviaTad - angionevrozuli SeSupeba.

centraluri nervuli sistemas mxriv: xSirad - Tavis tkivili, Tavbrusxveva; Zalian iSviaTad: polineiropaTia.

kuW-nawlavis traqtis mxriv: xSirad - yabzoba, gulisreva, muclis tkivili; zogjer - umniSvnelo, usimptomo RviZlis transaminazebis aqtivobis dozadamokidebuli mateba; iSviaTad – pankreatiti; Zalian iSviaTad – siyviTle, hepatiti, diarea.
dermatologiuri reaqciebi: zogjer - qavili, gamonayari.
sayrden-mamoZravebeli aparatis mxriv: xSirad - mialgia; iSviaTad – miopaTia (miozitis CaTvliT), rabdomiolizi Tirkmlis mwvave ukmarisobiT an mis gareSe. kreatinfosfokinazis donis doza-damokidebuli momateba aReniSneba pacientebis umniSvnelo raodenobas, romlebic rozuvastatins iReben. momateba umetesad umniSvneloa, simptomebis gareSe da droebiTi. kreatinfosfokinazis donis momatebis SemTxvevaSi (normis zeda zRvarze 5-jer meti) Terapia unda SeCerdes. aseve – arTralgia.
saSarde sistemas mxriv: proteinuria; minimaluri raodenobidan (kvali) “++”-mde an meti (<1%-s pacientebSi, romlebic 10-20 mg-s iReben da pacientebis daaxloebiT 3%-s, romlebic 40 mg dozas iReben). umetes SemTxvevaSi proteinuria mcirdeba an saerTod qreba Terapiis procesSi da ar niSnavs Tirkmlebis mwvave an progresirebadi daavadebis arsebobas.
laboratoriuli monacemebi: glukozisa da bilirubinis koncentraciis mateba, ggt-s da tute fosfatazas aqtivobis mateba.

sxvadasxva: xSirad: asTeniuri sindromi; SesaZlebelia farisebri jirkvlis funqciis darRveva.
vargisoba da Senaxvis pirobebi

preparatis vargisobis vada - 3 weli. 

inaxeba ara umetes 30ºC temperaturaze.

inaxeba bavSvebisaTvis xelmiuwvdomel adgilze!
gamoSvebis forma

apkiani garsiT dafaruli tableti 10 mg; 10 tableti blisterSi.

apkiani garsiT dafaruli tableti 20 mg; 10 tableti blisterSi.

afTiaqidan gacemis pirobebi

farmacevtuli produqtis jgufi II, gaicema forma #3 receptiT.

mwarmoebeli:   

Sps ji em farmasiuTiqals

misamarTi: 

rusTavis gzatkecili 52, Tbilisi, saqarTvelo

tel.: 2404383
