პრეპარატის მოკლე დახასიათება
1. სამკურნალო პრეპარატის სახელწოდება

       სიდნოფარმი 2 მგ ტაბლეტები

Sydnopharm 2 mg tablets

2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
თითოეული ტაბლეტი შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას მოლსიდომინს (molsidomine) 2 მგ.
დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი მოქმედებით: ხორბლის სახამებელი, ლაქტოზის მონოჰიდრატი, საღებავი ყვითელი-ნარინჯისფერი (E110).

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. 6.1 პუნქტში.

3. სამკურნალო პრეპარატის გამოშვების ფორმა
ტაბლეტი
მრგალი, ორმხრივად ამობურცული ტაბლეტები, გამყოფი ნაზოლით ერთ მხარეზე, 8 მმ დიამეტრით, მკრთალი ვარდისფერი და პიტნის სუნით.

4.  კლინიკური მონაცემები

4.1. თერაპიული ჩვენებები

გულის იშემიური დაავადება - სტაბილური და არასტაბილური სტენოკარდიის ანგინალური შეტევების პროფილაქტიკისთვის, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში და ნიტრატების ინდივიდუალური აუტანლობის დროს. 

გულის ქრონიკული უკმარისობის კომბინირებული მკურნალობის დროს.

გართულებების თავიდან ასაცილებლად გამოიყენეთ მკაცრად, ექიმის დანიშნულების შესაბამისად.

4.2. დოზირება და გამოყენების წესი

დოზირება
სტენოკარდიის შეტევის კუპირების მიზნით ინიშნება 1-2 მგ სუბლინგვალურად.

სტენოკარდიის შეტევების პროფილაქტიკის მიზნით თერაპიის პირველ და მეორე დღეს ინიშნება 1-2 ტაბლეტი 4-6-ჯერ დღეში.  
დოზირების რეჟიმი – ინდივიდუალურია და დამოკიდებულია დაავადების სახეზე, სტადიაზე და სიმპტომატიკის კლინიკურ გამოხატულებაზე. სადღეღამისო დოზა ჩვეულებრივ შეადგენს 2-4 მგ, თანაბრად გადანაწილებული 2 მიღებაზე. ზოგჯერ სადღეღამიდო დოზა შესაძლებელია გაიზარდოს 6-8 მგ-მდე, რომელიც ნაწილდება 3-4 მიღებაზე. 

თერაპიული კურსის ხანგრძლივობა არის მკაცრად ინდივიდუალური. 

მაქსიმალური სადღეღამისო დოზა – 12 მგ.

გამოყენების წესი
ტაბლეტები მიიღება შიგნით, კვების დროს ან შემდეგ, საკმარისი რაოდენობის სითხის დაყოლებით. 

4.3. უკუჩვენებები

· ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან პრეპარატის შემადგენლობაში შემავალი სხვა ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ;

· სტენოკარდიის მწვავე შეტევა, მიოკარდის მწვავე ინფარქტი, მწვავე ჰიპოტონია, კარდიოგენური შოკი.
· ორსულების პირველი სამი თვის განმავლობაში, ასევე ძუძუთი კვების პერიოდში.

· ფოსფოდიესტერაზა-5 ინჰიბიტორების (სილდენაფილი, ვარდენაფილი, ტადალაფილი) ერთდროული გამოყენება არტერიული ჰიპოტენზიის განვითარების მაღალ საშიშროებასთან დაკავშირებით. 
· ფილტვების ტოქსიკური შეშუპება.

· ცენტრალური ვენური წნევის დაწევა.

4.4. განსაკუთრებულები გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
პრეპარატით მკურნალობის დროს განსაკუთრებულ ყურადღებას საჭიროებენ პაციენტები ტვინის ჰემორაგიული ინსულტის შემდეგ, იქ ცირკულაციის დარღვევისას და ქალასშიდა წნევის მატებისას, პაციენტები ახლო წარსულში გადატანილი მიოკარდიუმის ინფარქტით, გლაუკომით და ჰიპოტონიური რეაქციებისკენ მიდრეკილებით ან ჰიპოტონიის არსებობისას.  
ღვიძლის ან თირკმელების ფუნქციური უკმარისობის მქონე ხანდაზმული ასაკის პაციენტებში პრეპარატი ინიშნება დაბალი დოზით.

არსებობს არტერიული ჰიპოტენზიის განვითარების მაღალი საშიშროება ფოსფოდიესტერაზა-5 ინჰიბიტორებთან ერთდროული გამოყენებისას, როგორიცაა სილდენაფილი, ვარდენაფილი, ტადალაფილი. პრეპარატ სიდნოფარმის და ფოსფოდიესტერაზა-5 ინჰიბიტორების ერთდროული გამოყენება უკუნაჩვენებია.

სამკურნალო პრეპარატი შეიცავს ლაქტოზის მონოჰიდრატს. პაციენტებში გალაქტოზას აუტანლობის იშვიათი მემკვიდრეობითი დაავადებით, Lapp-ლაქტაზას დეფიციტის ან გლუკოზო-გალაქტოზას მალაბსორბციის მქონე პაციენტებში პრეპარატი არ გამოიყენება.

სამკურნალო პრეპარატი შეიცავს ხორბლის სახამებელს. ხორბლის სახამებელი შესაძლებელია შეიცავდეს მხოლოდ გლუტენის კვალს და ითვლება უსაფრხთოდ ცელიაკიის მქონე პირებში. 

სამკურნალო საშუალება შეიცავს ყვითელი-ნარინჯისფერ საღებავს E110. საღებავმა E110 შესაძლებელია გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები.

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
პერიფერიულ ვაზოდილატორებთან, "ნელი" კალციუმის არხების (BMCC) ბლოკატორებთან, ჰიპერტენზიულ საშუალებებთან და ეთანოლთან ერთდროული გამოყენება აძლიერებს პრეპარატის ანტიჰიპერტენზიულ მოქმედებას.
არსებობს არტერიული ჰიპოტენზიის განვითარების მაღალი რისკი, მისი  ფოსფოდიესტერაზა-5 ინჰიბიტორებთან, როგორიცაა სილდენაფილი, ვარდენაფილი, ტადალაფილიმ ერთდროულად გამოიყენებისას. უკუნაჩვენებია პრეპარატ სიდნოფარმის კომბინირებული გამოყენება ფოსფოდიესტერაზა-5 ინჰიბიტორებთან.

შესაძლებელია სიდნოფარმის ტაბლეტების ერთდროული გამოყენება ბეტა-ბლოკატორებთან და კალციუმის ანტაგონისტებთან. 

აცეტილსალიცილის მჟავა აძლიერებს ანტიაგრეგატულ აქტივობას.

სიდნოფარმით მკურნალობის დროს ალკოჰოლის მიღება მთლიანად გამორიცხულია.
4.6. ფერტილურობა, ორსულობა და ძუძუთი კვება 

ორსულობა

ორსულობის პირველ ტრიმესტში პრეპარატის გამოყენება უკუნაჩვენებია.

ორსულობა პირველი ტრიმესტრის შემდეგ მოითხოვს ჩვენებების და დედისათვის სარგებელისა და ნაყოფისთვის პოტენციური რისკის თანაფარდობის შეფასებას.

ძუძუთი კვება

ლაქტაციის პერიოდში პრეპარატის გამოყენება არ არის რეკომენდებული. თუ ეს შეუძლებელია, ამ შემთხვევაში პრეპარატით მკურნალობის პერიოდში საჭიროა აუცილებლად შეწყდეს ძუძუთი კვება.

4.7. სატრანსპორტო საშუალებების მართვაზე და მექანიზმებთან მუშაობაზე ზემოქმედება
პრეპარატის გვერდითი ეფექტებისა და ამ კატეგორიის პირთა აქტიურ ყურადღებაზე უარყოფითი ზემოქმედების შესაძლებლობის გათვალისწინებით, პრეპარატი ინიშნება სიფრთხილით რისკის საგულდაგულოდ შეფასების შემდეგ.

4.8. გვერდითი მოვლენები 

პრეპარატის მიღებისას გვერდითი მოვლენების განვითარების სიხშირე კლასიფიცირებულია MedDRA– ს მითითებების შესაბამისად, შემდეგნაირად: ძალიან ხშირი (≥1/10), ხშირი (≥1/100 <1/10-მდე), არახშირი (≥1/1000 <1/100-მდე), იშვიათი (≥1/10 000 <1/1 000-მდე), ძალიან იშვიათი (<1/10 000), უცნობი სიხშირით (არსებული მონაცემების საფუძველზე შეუძლებელია შეფასების გაკეთება).

დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ:

იშვიათი - ალერგიული რეაქციები (კანის ქავილი, გამონაყარი, ბრონქოსპაზმი).

უცნობი სიხშირით - ანაფილაქსიური შოკი.

დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ:

ხშირი - თავის ტკივილი (ჩვეულებრივ მცირე, ქრება შემდგომი მკურნალობის პროცესში);

იშვიათი - თავბრუსხვევა, მომატებული დაღლილობა, ფსიქომოტორული და მოტორული რეაქციების შენელებული სიჩქარე (უფრო მეტად მკურნალობის დასაწყისში).

დარღვევები გულსისხლძარღვთა სისტემის მხრივ:

ძალიან ხშირი - ჰიპოტენზია, იშვიათ შემთხვევებში - კოლაფსის განვითარებამდე, ტაქიკარდიის, სახის კანის გაწითლება.

დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ:

იშვიათი - გულისრევა, მადის დაქვეითება, დიარეა.

4.9. ჭარბი დოზირება 

ჭარბი დოზირების კლინიკური სურათისთვის დამახასიათებელია ძლიერად გამოხატული თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა და ჰიპოტონია, რომელსაც თან ახლავს გულისრევა და ღებინება; მძიმე შემთხვევებში დგება კოლაფსი. ამ შემთხვევებში ტარდება ზომები, რომლებიც მიზნად ისახავს ორგანიზმიდან პრეპარატის სწრაფ გამოდევნას (კუჭის ამორეცხვა, ფორსირებული დიურეზი), ინიშნება სიმპტომური საშუალებები.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები

5.1. ფარმაკოდინამიური თვისებები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: პერიფერიული ვაზოდილატატორები, რომლებიც გამოიყენება გულის დაავადებების სამკურნალოდ. АТС კოდი: С01DX12

პრეპარატი ახდენს ხანგრძლივ ანტიანგინალურ მოქმედებას (6-12 სთ). დადებითად მოქმედებს მიოკარდიუმის დატვირთვაზე და მეტაბოლიზმზე, რის შედეგადაც მკვეთრად იკლებს იქ ჟანგბადზე მოთხოვნილება. ორგანიზმში ის განიცდის სპონტანურ ბიოტრანსფორმაციას SIN-1A აქტიურ მეტაბოლიტად, რომელსაც აქვს გამოხატული ვაზოდილატაციური მოქმედება, პირველ რიგში, ტევად სისხლძარღვებზე. ზრდის სუბენდოკარდიალური სისხლძარღვების დიამეტრს და კორონარულ დებიტს; აუმჯობესებს მიოკარდიუმში ჟანგბადის მიწოდებას, რაც, თავის მხრივ, ზრდის ფიზიკური დატვირთვისადმი ტოლერანტობას გულის იშემიური დაავადების მქონე პაციენტებში. მოლსიდიმინი არის NO-ს დონორი. იგი ააქტიურებს გუანილატციკლაზას და ზრდის ციკლური გუანოზინმონოფოსფატის (ც-გმფ) უჯრედშიდა კონცენტრაციას. 
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები 
- Смах - 4,4 მკგ/მლ,

- tmax - საშუალოდ სთ,

- მეტაბოლიზმი მიმდინარეობს ინტენსიურად (მეტაბოლიზდება SIN-1/3-მორფოლინო სიდნონიმინში,  რომელიც სპონტანური ბიოტრანსფორმაციის გზით ფარმაკოლოგიურად აქტიურ SIN-1A- ში გადაიქცევა);

- ნახევრად გამოყოფის პერიოდი - 3 ½ სთ;

- ელიმინირებს მეტაბოლიტების სახით (SIN-1A– ს თითქმის მთელი რაოდენობა გამოიყოფა შარდთან ერთად 24 სთ. განმავლობაში).

5.3. უსაფრთხოების შესახებ კლინიკამდელი მონაცემები 
მოლსიდომინი - ნაკლებად ტოქსიკური პრეპარატია, LD50 სასიკვდილო დოზა თეთრი ვირთხებისთვის პერორალური მიღებისას შეადგენს 1340 მგ/კგ სხეულის მასაზე. თეთრ ვირთხებზე ქვემწვავე და ქრონიკული ცდების პირობებში არ აღინიშნა სიკვდილიანობის მომატება, ტოქსიკური მოქმედებები და შინაგანი ორგანოების პათომორფოლოგიური ცვლილებები. ეიმსის ტესტის ჩატარებისას პრეპარატის მუტაგენური ეფექტი არ იქნა გამოვლენილი.
6. ფარმაცევტული მონაცემები

6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

ლაქტოზის მონოჰიდრატი
ხორბლის სახამებელი
მანითოლი
 კაჟბადის დიოქსიდი კოლოიდური უწყლო
 ჰიპრომელოზა
 მაგნიუმის სტეარატი
 პიტნის ზეთი
მიკროკრისტალური ცელულოზა 

ყვითელი-ნარინჯისფერი საღებავი  E110.

6.2. შეუთავსებლობები


უცნობია
6.3. ვარგისობის ვადა

3  წელი

6.4.  შენახვის განსაკუთრებული პირობები 


 ინახება ორიგინალურ შეფუთვაში, შუქისაგან დაცულ ადგილას, არაუმეტეს 25оС ტემპერატურაზე.

6.5. მონაცემები შეფუთვის შესახებ
10 (ათი) ტაბლეტი პვქ გარსის/ალუმინის ფოლგის ბლისტერში; 

3 (სამი) ბლისტერი ინსტრუქციასთან ერთად მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში.

6.6. უსაფრთხოების განსაკუთრებული ზომები გადაგდების და მუშაობისას

არ არის განსაკუთრებული მოთხოვნები

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
7. გამოყენების ნებართვის მფლობელი 

სს სოფარმა

ილიენსკოეს შოსეს ქუჩა 16, 1220 სოფია, ბულგარეთი

8. გამოყენების ნებართვის ნომერი (ნომრები)

9. პირველი გამოყენების ნებართვის / განახლებული ნებართვის თარიღი

10. ინსტრუქციის ბოლო გადახედვის თარიღი: 
2025 წლის სექტემბერი
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