ფურცელი-ჩანართი

სამკურნალო პროდუქტის დასახელება

პოტენსილი 0.02 მგ ან 20 მიკროგრამი ფხვნილი საინფუზიო ხსნარისთვის

საერთაშორისო არადაპატენტებული დასახელება

ალპროსტადილი


ფარმაცევტული ფორმა

ფხვნილი საინფუზიო ხსნარისთვის.

თეთრი ან თითქმის თეთრი ფხვნილი, ვიზუალური აგლომერატების გარეშე.

აღდგენილი ხსნარის pH: 4.0 - 6.5.

შემადგენლობა

თითოეული ფლაკონი შეიცავს 0.02 მგ ან 20 მიკროგრამ ალპროსტადილს (ალფადექსის ჩანართის კომპლექსში).

დამხმარე ნივთიერებები: ალფადექსი, ლაქტოზის მონოჰიდრატი, ნატრიუმის ციტრატი, მარილმჟავა (pH-ის რეგულირებისთვის).

ფარმაცევტული ჯგუფი და ათქ კოდი

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: სხვა საგულე პრეპარატები, პროსტაგლანდინები,

ათქ კოდი: C01EA01

ფარმაკოლოგიური თვისებები

ფარმაკოდინამიკური თვისებები

მოქმედების მექანიზმი

პროსტაგლანდინი E1 (PGE1) ასტიმულირებს იშემიური კიდურის სისხლის მიმოქცევას არტერიოლებისა და პრეკაპილარული სფინქტერების რელაქსაციის გზით. ის აუმჯობესებს სისხლის რეოლოგიურ თვისებებს ერითროციტების მოქნილობის გაზრდით და მათი აგრეგაციის ინჰიბირებით. თრომბოციტების აქტივაცია ეფექტურად ითრგუნება აგრეგაციის, დეფორმაციისა და ამ უჯრედების გრანულებიდან ნივთიერებების გამოყოფის ინჰიბირების გამო. ამავდროულად, პლაზმინოგენის აქტივატორის სტიმულაციის შედეგად ძლიერდება ფიბრინოლიზური აქტივობა.

PGE1 დოზადამოკიდებული გზით აფერხებს ქოლესტერინის სინთეზს და იწვევს LDL რეცეპტორების აქტივობის შემცირებას, რაც ამცირებს ქოლესტერინის უჯრედულ შეწოვას. PGE1 ზრდის ჟანგბადის და გლუკოზის მიწოდებას და ხელს უწყობს ამ სუბსტრატების უკეთეს გამოყენებას იშემიურ ქსოვილებში.

პერიფერიული არტერიული ოკლუზიური დაავადების დროს PGE1-ის ინფუზია იწვევს მოსვენების დროს ტკივილის შესუსტებას ან სრულ შემსუბუქებას, ასევე იშემიური წყლულების ნაწილობრივ ან სრულ შეხორცებას. არტერიული ოკლუზიური დაავადების ხელსაყრელი სტადია, რომლის მიღწევაც შესაძლებელია ამ მკურნალობით, შენარჩუნებულია თერაპიის შეწყვეტიდან ერთ წლამდე.

ფარმაკოკინეტიკური თვისებები

განაწილება

აღდგენის შემდეგ, ალპროსტადილი (PGE1) დისოცირდება ალფადექსის ინკლუზიური კომპლექსიდან; ორივე კომპონენტის მოცილება ხდება დამოუკიდებლად მიღების შემდეგ.

ალპროსტადილი არის ენდოგენური ნივთიერება ძალიან მოკლე ნახევარგამოყოფის პერიოდით.

ჯანმრთელ მოხალისეებში, ენდოგენური PGE1-ის საშუალო პლაზმური კონცენტრაცია, რომელიც განისაზღვრება პლაცებოს ინტრავენური ინფუზიის დროს და ორსაათიანი პერიოდის შემდეგ, არის 1-2 პიკოგრამი/მლ-ს შორის.

60 მიკროგრამი ალპროსტადილის 2-საათიანი ინტრავენური ინფუზიის დროს, PGE1-ის პლაზმური კონცენტრაცია სწრაფად იზრდება მანამ, სანამ არ მიიღწევა მაქსიმალური კონცენტრაცია, თითქმის 6 პიკოგრამი/მლ.

ინფუზიის შეწყვეტის შემდეგ, PGE1-ის პლაზმური კონცენტრაცია რამდენიმე წუთში უბრუნდება საწყის მაჩვენებლებს. მისი ძალიან მოკლე ნახევარგამოყოფის პერიოდის გამო, პლაზმური კონცენტრაციის სტაბილური მდგომარეობა სწრაფად მიიღწევა ინფუზიის დაწყების შემდეგ. პლაზმური PGE1-ის ზრდა პროპორციულია შეყვანილი დოზისა (ინფუზიის სიჩქარე 30 მიკროგრამი/2 სთ, 60 მიკროგრამი/2 სთ, 120 მიკროგრამი/2 სთ). პლაზმაში PGE1-ის თითქმის 90% უკავშირდება ცილებს.

ბიოტრანსფორმაცია
C-15 ჰიდროქსილის ჯგუფის ფერმენტული დაჟანგვა და C13,14 ორმაგი ბმის აღდგენა წარმოქმნის პირველად მეტაბოლიტებს, 15-კეტო-PGE1, PGE0 (13,14-დიჰიდრო-PGE1) და 15-კეტო-PGE0. ადამიანის პლაზმაში მხოლოდ ორი მეტაბოლიტი იქნა აღმოჩენილი: 13,14-დიჰიდრო-ალპროსტადილი (PGE0) და 15-კეტო-PGE0. 15-კეტო მეტაბოლიტებისგან განსხვავებით, რომლებიც ნაკლებად ფარმაკოლოგიურად აქტიურები არიან, ვიდრე საწყისი ნაერთი, PGE0 სიძლიერით PGE1-ს მსგავსია უმეტეს ასპექტში.

ჯანმრთელ მოხალისეებში, ენდოგენური PGE0-ს საშუალო პლაზმური კონცენტრაცია, რომელიც განისაზღვრა ინტრავენური პლაცებოს ინფუზიის დროს და ორსაათიანი პერიოდის შემდეგ, დაახლოებით 1 პიკოგრამი/მლ-ია. 60 მიკროგრამი ალპროსტადილის 2-საათიანი ინტრავენური ინფუზიის დროს, PGE0-ს პლაზმური კონცენტრაცია დაახლოებით 13 პიკოგრამი/მლ აღმოჩნდა.

15-კეტო-PGE0-ის პლაზმური დონეები 150 პიკოგრამი/მლ იყო, რაც 8 პიკოგრამი/მლ საწყის დონეს აღემატებოდა. ნახევარგამოყოფის პერიოდი PGE0-სთვის იყო 1 წუთი (ალფა ფაზა) და 30 წუთი (ბეტა ფაზა) და 15-კეტო PGE0-სთვის, შესაბამისად, 1 წუთი და 16 წუთი.

ალპროსტადილი ბიოტრანსფორმაციას ძირითადად ფილტვის დონეზე განიცდის.

ფილტვებში პირველი გავლის დროს ის მეტაბოლიზდება 60-დან 90%-მდე.

15-კეტო-PGE0 აღმოჩენილია in vitro ჰომოგენიზებულ ფილტვის პრეპარატებში, ხოლო PGE0 და 15-კეტო-PGE0 გაზომილია პლაზმაში.

გამოყოფა

ბეტა-დაჟანგვით და ომეგა-დაჟანგვით დაშლის შემდეგ, ძირითადი მეტაბოლიტები გამოიყოფა შარდით (88%) და განავლით (12%) 72 საათის განმავლობაში, ხოლო სრული გამოყოფა პრაქტიკულად სრულია (92%) მიღებიდან 24 საათის განმავლობაში. შარდში უცვლელი PGE1 არ აღმოჩნდა და PGE1-ის ან მისი მეტაბოლიტების ქსოვილებში შეკავების ნიშნები არ არსებობს.

ალფადექსის ნახევარგამოყოფის პერიოდი დაახლოებით 7 წუთია. ის უცვლელი სახით გამოიყოფა თირკმელებით.

უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები

მუტაგენურობის ადეკვატურმა კვლევებმა ალპროსტადილისა და ალფადექსის განსაკუთრებული მუტაგენური პოტენციალი არ გამოვლინდა. კანცეროგენურობის შესახებ სპეციფიკური კვლევები არ ჩატარებულა გამოყენების თერაპიული ხანგრძლივობის, ასევე ქრონიკული ტოქსიკურობის კვლევებისა და მუტაგენურობის ტესტების შედეგების გამო.

ვირთაგვებსა და ბოცვრებზე ჩატარებულმა რეპროდუქციული ტოქსიკურობის კვლევებმა ალპროსტადილისა და ალფადექსის ტერატოგენული ეფექტები არ გამოავლინა. ემბრიონული ლეტალური და ზრდის შეფერხების ეფექტები ვირთხაგვებში და ბოცვრებში, რომლებმაც მიიღეს 5 მგ ალპროსტადილი/კგ სხეულის წონაზე/დღეში, აღინიშნა. იმპლანტაციის დარღვევები ვირთაგვებში, რომლებმაც მიიღეს 0.2 მგ ალპროსტადილი/კგ სხეულის წონაზე/დღეში, აღინიშნა. არანაირი გავლენა არ შეინიშნება შთამომავლობის ფერტილობაზე ან პოსტნატალურ განვითარებაზე.

თერაპიული ჩვენებები

ქრონიკული პერიფერიული არტერიული ოკლუზიური დაავადების III და IV სტადიის (ფონტენის კლასიფიკაცია) მკურნალობა პაციენტებში, რომლებისთვისაც არ არის ნაჩვენები რევასკულარიზაცია ან რომლებშიც რევასკულარიზაცია წარუმატებელი იყო.

პოტენსილი ნაჩვენებია მოზრდილებში.
ინტრავენური შეყვანა პერიფერიული არტერიული ოკლუზიური დაავადების IV სტადიის დროს არ არის რეკომენდებული.

დოზირება და მიღების მეთოდი

დოზირება

IV სტადიის პერიფერიული ოკლუზიური არტერიული დაავადების დროს ინტრავენური შეყვანა არ არის რეკომენდებული.

· ინტრავენური შეყვანა III სტადიაში

ამ დრომდე მიღებული ცოდნის საფუძველზე, ინტრავენური ალპროსტადილით თერაპია შეიძლება ჩატარდეს შემდეგი დოზირების სქემის მიხედვით:

პოტენსილის 2 ფლაკონის შიგთავსი (0.04 მგ ან 40 მიკროგრამი ალპროსტადილი) ზავდება 50-250 მლ ფიზიოლოგიურ ხსნარში და შეჰყავთ ინტრავენურად 2 საათის განმავლობაში (= 333 ნგ/წთ: ინფუზიის სიჩქარე 0.4 – 2 მლ/წთ; 50 მლ რაოდენობა უნდა შეიყვანოთ საინფუზიო ტუმბოს საშუალებით).

ეს დოზა შეჰყავთ ინტრავენურად დღეში ორჯერ.

ალტერნატიულად, ინტრავენურად. მიღება შესაძლებელია დღეში ერთხელ, პოტენსილის 3 ფლაკონის (0.06 მგ ან 60 მიკროგრამი ალპროსტადილი) გამოყენებით 50-250 მლ ფიზიოლოგიურ ხსნარში 3 საათის განმავლობაში (= 333 ნგ/წთ: ინფუზიის სიჩქარე 0.3-1.4 მლ/წთ; 50 მლ რაოდენობა უნდა შეიყვანოთ საინფუზიო ტუმბოს მეშვეობით).

· ინტრაარტერიული შეყვანა III და IV სტადიებში

ამ დრომდე მიღებული ცოდნის საფუძველზე, ინტრაარტერიული ალპროსტადილით თერაპია შეიძლება ჩატარდეს შემდეგი დოზირების სქემის მიხედვით:

პოტენსილის ერთი ფლაკონის შიგთავსი (რაც ექვივალენტურია 0.02 მგ ან 20 მიკროგრამი ალპროსტადილის) ზავდება 50 მლ ფიზიოლოგიურ ხსნარში. საწყისი დოზა შეჰყავთ ინტრაარტერიულად, პოტენსილის (0.01 მგ ან 10 მიკროგრამი ალპროსტადილი) ½ ფლაკონის სახით დღეში ერთხელ 60-120 წუთის განმავლობაში პერფუზორის საშუალებით (= 83-დან 167 ნგ/წთ-მდე 0.8 მლ/წთ ინფუზიებისთვის ან 42-დან 83 ნგ/წთ-მდე 0.4 მლ/წთ ინფუზიებისთვის). საჭიროებისამებრ და კარგი ამტანობის შემთხვევაში, დოზა შეიძლება გაიზარდოს 1 ფლაკონამდე (0.02 მგ ან 20 მიკროგრამი ალპროსტადილი) ინფუზიის იგივე ხანგრძლივობით (= 333 ნგ/წთ 0.8 მლ/წთ ინფუზიებისთვის ან 167 ნგ/წთ 0.4 მლ/წთ ინფუზიებისთვის).

ეს დოზა შეჰყავთ ინტრაარტერიულად დღეში ერთხელ. თუ გამოიყენება ინტრაარტერიული ინფუზია მუდმივი კათეტერით, რეკომენდებულია 0.1-0.6 ნგ/კგ სხეულის წონა/წთ დოზირება (ექვივალენტურია ¼-1 ½ ფლაკონის პოტენსილის 0.02 მგ ან 20 მიკროგრამისა) 12 საათის განმავლობაში, დაავადების ტოლერანტობისა და სიმძიმის მიხედვით, საინფუზიო ტუმბოს გამოყენებისას.

სპეციალური პოპულაციები

თირკმლის ფუნქციის დარღვევა

თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში (კრეატინინის დონე > 1.5 მგ/დლ, გორგლოვანი ფილტრაციის სიჩქარე < 90 მლ/წთ) მკურნალობა უნდა დაიწყოს პოტენსილის 1 ფლაკონით (0.02 მგ ან 20 მიკროგრამი ალპროსტადილი) დღეში ორჯერ, 2 საათის განმავლობაში. საერთო კლინიკური სურათიდან გამომდინარე, დოზა შეიძლება გაიზარდოს 2-3 დღის განმავლობაში ზემოთ ხსენებულ „ნორმალურ დოზამდე“. თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე და გულის დაავადების მქონე პაციენტებში, ინფუზიის მოცულობა უნდა შეიზღუდოს 50-100 მლ/დღეში და უნდა ჩატარდეს ინტრავენურად საინფუზიო ტუმბოს მეშვეობით.

ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა

პოტენსილი უკუნაჩვენებია პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებათ ღვიძლის მწვავე უკმარისობის ან ღვიძლის მძიმე უკმარისობის ნიშნები (იხილეთ განყოფილება „უკუჩვენებები“).

ხანდაზმულები

65 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში მკურნალობა ტარდება დოზირების ზოგადი სქემის მიხედვით.

პედიატრიული პოპულაცია

პოტენსილი უკუნაჩვენებია 18 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში (იხილეთ განყოფილება „უკუჩვენებები“).

მკურნალობის ხანგრძლივობა

მკურნალობის 3 კვირის შემდეგ უნდა გადაწყდეს, სასარგებლოა თუ არა მკურნალობის გაგრძელება პაციენტისთვის. თუ თერაპიული პასუხი არ არის, მკურნალობა უნდა შეწყდეს.

მკურნალობის პერიოდი არ უნდა აღემატებოდეს სულ 4 კვირას.

შეყვანის მეთოდი

ინტრავენური ან ინტრაარტერიული ინფუზიისთვის შესაბამისი გამხსნელი ხსნარით გახსნისა და განზავების შემდეგ (იხილეთ განყოფილება: შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები)

შეყვანის ინსტრუქცია

სამკურნალო პროდუქტის გახსნასა და განზავების ინსტრუქციისთვის გამოყენებამდე იხილეთ განყოფილება: შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები.

ინფუზიური ხსნარი უნდა მომზადდეს უშუალოდ გამოყენების წინ.

12 საათის შემდეგ გამოუყენებული პოტენსილი საინფუზიო ხსნარი უნდა განადგურდეს

გვერდითი რეაქციების შემთხვევაში, შეამცირეთ ინფუზიის სიჩქარე ან სწრაფად შეაჩერეთ მიღება.

ინფუზიური ტუმბოს გამოყენებისას, გამოიჩინეთ მაქსიმალური სიფრთხილე, რომ პარკში ან შპრიცში ჰაერის ბუშტები არ შეიყვანოთ.

უკუჩვენებები

- ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ,

- III და IV კლასის გულის უკმარისობა, ნიუ-იორკის გულის ასოციაციის (NYHA) კლასიფიკაციის მიხედვით,

- პაციენტები ჰემოდინამიკურად მნიშვნელოვანი არითმიით,

- პაციენტები არასაკმარისად კონტროლირებადი კორონარული დაავადებით,

- პაციენტები არასაკმარისად კონტროლირებადი გულის უკმარისობით,

- მიოკარდიუმის ინფარქტის ან ცერებროვასკულური შემთხვევის ისტორია ბოლო 6 თვის განმავლობაში.

- მძიმე ჰიპოტენზია,

- კლინიკურად ან რენტგენოლოგიურად სავარაუდო ფილტვის შეშუპება ან ფილტვის შეშუპების ისტორია გულის უკმარისობის მქონე პაციენტებში,

- მძიმე ქრონიკული ობსტრუქციული ფილტვის დაავადება (COPD) ან ფილტვის ვენოოკლუზიური დაავადება (PVOD)

- ფილტვის დისემინირებული ინფილტრაცია,

- პაციენტები თირკმლის დისფუნქციით (ოლიგოანურია),

- პაციენტები ღვიძლის მწვავე უკმარისობის ნიშნებით (მომატებული ტრანსამინაზები ან გამა GT) ან ცნობილი ღვიძლის მძიმე უკმარისობით (მათ შორის, სამედიცინო ისტორია),

- სისხლდენისადმი მიდრეკილება, მაგალითად, პაციენტები მწვავე ეროზიული ან სისხლდენით კუჭის და/ან თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულით, მრავლობითი ტრავმებით,

- მიტრალური ან აორტის სარქვლის სტენოზი და/ან უკმარისობა. - მშობიარობის შემდგომი პერიოდი,

- ოპერაციამდელი, ოპერაციის დროს და ოპერაციის შემდგომ პერიოდში,

- ორსულობა, ლაქტაცია და ქალები, რომლებსაც სურთ დაორსულება,

- პედიატრიული პოპულაცია,

- ინფუზიური თერაპიის ზოგადი უკუჩვენება (როგორიცაა გულის შეგუბებითი უკმარისობა, ფილტვის ან ტვინის შეშუპება და ჰიპერჰიდრატაცია).

გვერდითი ეფექტები

ქვემოთ ჩამოთვლილი შესაძლო გვერდითი ეფექტების სიხშირე განისაზღვრება შემდეგი კონვენციის გამოყენებით:

ძალიან ხშირი (> 1/10); ხშირი (>1/100, < 1/10); არახშირი (> 1/1.000, < 1/100); იშვიათი (>1/10.000, <1/1.000); ძალიან იშვიათი (< 1/10.000); უცნობი (სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით.)

სისხლის და ლიმფური სისტემის დარღვევები
თერაპიის დროს შეიძლება გამოვლინდეს ლაბორატორიული პარამეტრებიდან გადახრები, რომლებიც, როგორც წესი, ნორმალურ მაჩვენებლებს უბრუნდება ინფუზიური მკურნალობის დასრულების შემდეგ.

არახშირი: C-რეაქტიული ცილის (CRP) მომატება.

იშვიათად: ​​ლეიკოციტების რაოდენობის ცვალებადობა, თრომბოციტების მომატება, თრომბოციტოპენია.

მეტაბოლიზმისა და კვების დარღვევები

ხშირი: ჰიპოკალიემია

ნერვული სისტემის დარღვევები

ხშირი: თავის ტკივილი

არახშირი: თავბრუსხვევა, ასთენია, დაღლილობა.

იშვიათი: კონფუზიური მდგომარეობები, ცერებრალური წარმოშობის კრუნჩხვები.

უცნობი: ცერებროვასკულური მოვლენა

გულის დარღვევები

არახშირი: არტერიული წნევის ცვლილება (განსაკუთრებით ჰიპოტენზია), ტაქიკარდია, სტენოკარდია, პალპიტაცია.

იშვიათი: არითმიები, ორპარკუჭოვანი გულის უკმარისობა.

უცნობი: მიოკარდიუმის ინფარქტი.

სასუნთქი სისტემის, გულმკერდის და შუასაყრის დარღვევები


ხშირი: აპნოე

იშვიათი: ფილტვების მწვავე შეშუპება, ბრადიპნოე, ჰიპერკაპნია

უცნობი: ქოშინი

კუჭ-ნაწლავის დარღვევები

არახშირი: კუჭ-ნაწლავის რეაქციები (მაგ. გულისრევა, ღებინება, დიარეა, მუცლის ტკივილი, ანორექსია); ალპროსტადილის აქსელერაციული მოვლენები (დიარეა, გულისრევა და ღებინება)

იშვიათი: წინაგულის ლორწოვანი გარსის ჰიპერპლაზია, პილორული ობსტრუქციის შესაძლო შემთხვევები

უცნობი: კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა.

ჰეპატობილიარული დარღვევები

იშვიათი: ღვიძლის ფერმენტების დარღვევები, ღვიძლის ფერმენტების (ტრანსამინაზების) მომატება.

კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები

ხშირი: სიწითლე, შეშუპება და წამოხურება
არახშირი: ალერგიული რეაქციები (მაგ. კანის ჰიპერმგრძნობელობა, როგორიცაა გამონაყარი, ქავილი, დისკომფორტი სახსრებში, ფებრილური რეაქციები, ოფლიანობა, შემცივნება, სიცხის შეგრძნება, ცხელება)

კუნთოვანი და შემაერთებელი ქსოვილის დარღვევები

არახშირი: სახსრების ტკივილი

ძალიან იშვიათი: გრძელი ძვლების შექცევადი ჰიპეროსტოზი თერაპიის 2-4 კვირაზე მეტი ხნის შემდეგ.

ზოგადი დარღვევები და შეყვანის ადგილის მდგომარეობები

ხშირი: ტკივილი, თავის ტკივილი, ინტრაარტერიული შეყვანის შემდეგ: გენერალიზებული სიცხე და შეშუპება, ლოკალიზებული შეშუპება ან პარესთეზია, ეკქიმოზი.

არახშირი: ინტრავენური შეყვანის შემდეგ: სითბოს შეგრძნება, შეშუპების შეგრძნება, ინფუზირებული კიდურის ლოკალიზებული შეშუპება ან შეშუპება, ინფუზირებული ვენის სიწითლე, ფლებიტი, პარესთეზია.

ეს არასასურველი ეფექტები ძირითადად შექცევადია და შეიძლება შემცირდეს დოზის შემცირებით:

იშვიათი: თრომბოზი კათეტერის წვერის ადგილას, ლოკალიზებული სისხლდენა; ძალიან იშვიათი: ანაფილაქსია/ანაფილაქტოიდური რეაქციები.

საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება

სავარაუდო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ მნიშვნელოვანია. ეს იძლევა სამკურნალო პროდუქტის სარგებლისა და რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეტყობინება ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით.

გამოყენების სპეციალური გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები

ალპროსტადილი უნდა დაინიშნოს მხოლოდ იმ ექიმების მიერ, რომლებსაც აქვთ გამოცდილება პერიფერიული არტერიული ოკლუზიური დაავადების მკურნალობაში, იცნობენ გულ-სისხლძარღვთა ფუნქციების მონიტორინგს და აქვთ შესაბამისი აღჭურვილობა. ალპროსტადილის მიმღები პაციენტები უნდა იმყოფებოდნენ მკაცრი მეთვალყურეობის ქვეშ თითოეული დოზის მიღების დროს. უნდა ჩატარდეს გულ-სისხლძარღვთა ფუნქციის ხშირი შემოწმება, მათ შორის არტერიული წნევის, გულისცემის და სითხის ბალანსის მონიტორინგი.

სიფრთხილის ზომების დაცვით მიღება:

ჰიპერჰიდრატაციის სიმპტომების თავიდან ასაცილებლად, ალპროსტადილის ინფუზიის მოცულობა არ უნდა აღემატებოდეს 50-100 მლ-ს დღეში (საინფუზიო ტუმბო) და ინფუზიის დრო მკაცრად უნდა იყოს დაცული, როგორც ეს აღწერილია „დოზირება და მიღების წესი“ განყოფილებაში. ჩვენების შემთხვევაში, უნდა ჩატარდეს გულ-სისხლძარღვთა ფუნქციების (მაგ., არტერიული წნევის და პულსის) მკაცრი მონიტორინგი, მათ შორის სხეულის წონის, სითხის ბალანსის და ცენტრალური ვენური წნევის გაზომვის ან ექოკარდიოგრაფიის ჩათვლით.

გულის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, რომლებიც იმყოფებიან თანმხლებ ანტიჰიპერტენზიულ თერაპიაზე ან გულის კორონარული დაავადებით, ალპროსტადილით მკურნალობის დროს უნდა განხორციელდეს გულ-სისხლძარღვთა პარამეტრების მკაცრი მონიტორინგი.

პაციენტები, რომლებსაც აქვთ პერიფერიული შეშუპება ან თირკმლის უკმარისობა (შრატის კრეატინინი >1.5 მგ/დლ), უნდა იმყოფებოდნენ მჭიდრო მეთვალყურეობის ქვეშ (მაგ. სითხის ბალანსი და თირკმლის ფუნქციის ტესტები).

ალპროსტადილი არ უნდა იქნას მიღებული ბოლუსური ინექციით.

მიუხედავად იმისა, რომ დღემდე მიღებული გამოცდილების საფუძველზე, არ არსებობს მონაცემები რაიმე მნიშვნელოვანი უარყოფითი ეფექტის შესახებ, ალპროსტადილი უნდა იქნას მიღებული მხოლოდ მკაცრი სამედიცინო მეთვალყურეობის ქვეშ შემდეგი თანმხლები დაავადებების არსებობისას:

- თირკმლის მძიმე უკმარისობა,

- უკონტროლო შაქრიანი დიაბეტი,

- მძიმე ცერებროვასკულური უკმარისობა,

- თრომბოციტოზი (თრომბოციტების რაოდენობა > 400,000/მიკროლიტრი),

- პერიფერიული პოლინეიროპათია,

- ქოლელითიაზის ისტორია,

- კუჭის წყლული, შესაბამისად, წყლულის ისტორია,

- გლაუკომა,

- ეპილეფსია.

ალპროსტადილი უკუნაჩვენებია იმ ქალებისთვის, რომლებსაც სურთ დაორსულება (იხილეთ განყოფილება: უკუჩვენება).

პედიატრიული პოპულაცია

პოტენსილი უკუნაჩვენებია 18 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში (იხილეთ განყოფილება: უკუჩვენება).

გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე

პოტენსილმა შეიძლება გამოიწვიოს სისტოლური არტერიული წნევის დაქვეითება და შესაბამისად, ზომიერი გავლენა მოახდინოს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე. პაციენტები უნდა გააფრთხილონ ამ შესაძლებლობის შესახებ და ეცნობოთ სიფრთხილის გამოჩენა ავტომობილის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის დროს.

ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია

რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალები/კონტრაცეფცია ქალებში


რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალებმა, რომლებიც იღებენ ალპროსტადილს, მკურნალობის დროს უნდა გამოიყენონ კონტრაცეფციის ეფექტური მეთოდი.

ორსულობა

პოტენსილი არ უნდა დაენიშნოს ქალებს, რომლებსაც სურთ დაორსულება, ორსულ ქალებს ან მეძუძურ დედებს (იხილეთ ნაწილები: უკუჩვენება და სპეციალური გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები გამოყენებისას).

ძუძუთი კვება

პოტენსილი უკუნაჩვენებია ძუძუთი კვების დროს (იხილეთ ნაწილი: უკუჩვენება).

ფერტილობა
ჩატარდა პრეკლინიკური ნაყოფიერების კვლევები და ალპროსტადილის რეკომენდებული კლინიკური დოზის მიღებისას ფერტილობაზე მოსალოდნელი ეფექტები არ არის მოსალოდნელი (იხილეთ ნაწილი: პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები).

ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
იმის გამო, რომ ალპროსტადილს აქვს ვაზოდილატაციური თვისებები და in vitro წარმოადგენს თრომბოციტების აგრეგაციის სუსტ ინჰიბიტორს, სიფრთხილეა საჭირო პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ სხვა ვაზოდილატაციურ ან ანტიკოაგულანტულ საშუალებებს. რადგან ალპროსტადილმა შეიძლება გააძლიეროს ნებისმიერი არტერიული წნევის დამწევი პრეპარატის (მაგალითად, ანტიჰიპერტენზიული პრეპარატები, ვაზოდილატაციური პრეპარატები) ეფექტი, ამ პრეპარატების მიმღებ პაციენტებში უნდა ჩატარდეს არტერიული წნევის ინტენსიური მონიტორინგი.

ალპროსტადილის თრომბოციტების აგრეგაციის საწინააღმდეგო ეფექტმა შეიძლება გააძლიეროს ანტიაგრეგაციული და ფიბრინოლიზური საშუალებების ეფექტი. შესაძლოა გაიზარდოს გულის კორონარული დაავადების (CHD) სამკურნალოდ გამოყენებული მედიკამენტების ეფექტურობა.

ჭარბი დოზირება

ჭარბი დოზირების სიმპტომები

ალპროსტადილის ჭარბი დოზირების შემთხვევაში, ვაზოდილატაციური ეფექტის შედეგად, შეიძლება გაიზარდოს არასასურველი ეფექტების სიხშირე, რაც შეიძლება განვითარდეს ჰიპოტენზიით რეფლექსური ტაქიკარდიით.

შეიძლება განვითარდეს სხვა სიმპტომები: ვაზოვაგალური სინკოპე სიფერმკრთალით, ოფლიანობით, გულისრევით და ღებინებით.

ადგილობრივი სიმპტომები შეიძლება იყოს ტკივილი, შეშუპება და სიწითლე შეყვანილი ვენის გასწვრივ.

დოზის გადაჭარბების თერაპია

დოზის გადაჭარბების მკურნალობა სიმპტომურია და, როგორც წესი, არ არის საჭირო, რადგან ალპროსტადილი სწრაფად მეტაბოლიზდება.

დოზის გადაჭარბების ადგილობრივი სიმპტომების შემთხვევაში, ინფუზიის სიჩქარე უნდა შემცირდეს. ჰიპოტენზიის შემთხვევაში, მწოლიარე პაციენტის ფეხები აწეულ მდგომარეობაში უნდა იყოს. თუ მძიმე გულ-სისხლძარღვთა მოვლენები (მაგ., მიოკარდიუმის იშემია, გულის უკმარისობა) განვითარდება, ინფუზია დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს. თუ სიმპტომები გაგრძელდა, უნდა ჩატარდეს კარდიოლოგიური გამოკვლევა/ტესტები და დაიწყოს შესაბამისი თერაპია. საჭიროების შემთხვევაში, პაციენტებს უნდა მიეცეთ სასწრაფო დახმარება.

პაციენტები უნდა გაეწერონ მხოლოდ სტაბილურ გულ-სისხლძარღვთა მდგომარეობაში.

შეუთავსებლობა

ეს სამკურნალო პროდუქტი არ უნდა შეერიოს სხვა სამკურნალო პროდუქტებს, განყოფილებაში „შენახვის სპეციალური სიფრთხილის ზომები“ მითითებულის გამოკლებით
კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა

ერთი მუყაოს კოლოფი, ორი დამცავი პვქ/პეტ/პე გარეთა აპკით, რომელთაგან თითოეულში მოთვსებულია 5 შუშის ფლაკონი  (მუყაოს კოლოფში 10 ერთეული).
თითოეული გამჭვირვალე შუშის ფლაკონი (ტიპი I) დახუფულია ბრომბუთილის რეზინის საცობით და დალუქულია პლასტმასის დისკით აღჭურვილი ალუმინის თავსახურით.

შენახვის განსაკუთრებული ზომები

სინათლისგან დასაცავად, პროდუქტი შეინახეთ 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე, ორიგინალ შეფუთვაში.

აღდგენის და სამკურნალო პროდუქტის განზავების შემდეგ შენახვის პირობები იხილეთ განყოფილებაში: ვარგისობის ვადა.

ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

პოტენსილის 2 ფლაკონის (0.04 მგ ან 40 მიკროგრამი ალპროსტადილი) ან პოტენსილის 3 ფლაკონის (0.06 მგ ან 60 მიკროგრამი ალპროსტადილი) შიგთავსი ზავდება 50-250 მლ ფიზიოლოგიურ ხსნარში.

ინფუზიისთვის განკუთვნილი ხსნარი არის ფიზიოლოგიური ხსნარი. თავსებადობა სხვა ინფუზიურ ხსნარებთან ან სამკურნალო საშუალებებთან არ არის დადგენილი.

ინფუზიური ხსნარი არ უნდა შეერიოს სხვა სამკურნალო საშუალებებს, გარდა ფიზიოლოგიური ხსნარისა. თუ სხვა სამკურნალო საშუალებები ერთდროულად უნდა იქნას გამოყენებული, უნდა იქნას გამოყენებული ცალკე ვენური გზა. თუ ეს შეუძლებელია, თავსებადობა წინასწარ უნდა შემოწმდეს
ფხვნილი იხსნება ფიზიოლოგიური ხსნარის დამატებისთანავე. ხსნარის საწყისი შემღვრევა გამოწვეულია ჰაერის ბუშტებით და არ აქვს მნიშვნელობა. მოკლე დროში წარმოიქმნება გამჭვირვალე ხსნარი. ფლაკონის შიგთავსი შედგება თეთრი მშრალი ფხვნილისგან, რომელიც ფლაკონის ფსკერზე მყარ ფენას ქმნის. ფენა შეიძლება გაიბზაროს და დაიმსხვრეს. თუ ფლაკონი დაზიანებულია, პოტენსილი აღარ უნდა იქნას გამოყენებული.

ვარგისობის ვადა

3 წელი

საინფუზიო ხსნარი უნდა მომზადდეს უშუალოდ გამოყენების წინ.

გამოსაყენებლად მზა ხსნარი სტაბილურია 12 საათის განმავლობაში ოთახის ტემპერატურაზე (25°C).

მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, გამოსაყენებლად მზა საინფუზიო ხსნარი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული.

თუ დაუყოვნებლივ არ გამოიყენება, გამოყენებამდე შენახვის ვადა და პირობები მომხმარებლის პასუხისმგებლობაა და ჩვეულებრივ არ უნდა აღემატებოდეს 12 საათს 25°C ტემპერატურაზე. პოტენსილის 12 საათზე მეტი ხნის გამოყენების შემთხვევაში საინფუზიო ხსნარი უნდა გადაიყაროს.

გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით.
მწარმოებლისა და სავაჭრო ის მფლობელის დასახელება და მისამართი
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