
1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
ინესტომი პედიატრიული 30% პერორალური ხსნარი

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ლევოკარნიტინი 30% w/v (300 მგ/მლ)

დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი მოქმედებით
სორბიტოლის ხსნარი (70%)
ნატრიუმის პროპილჰიდროქსიბენზოატი
ნატრიუმის მეთილჰიდროქსიბენზოატი
საქაროზა
ჰიდროქლორმჟავა კონცენტრირებული
გასუფთავებული წყალი
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ პარაგრაფში 6.1 

3. ფარმაცევტული ფორმა
პერორალური ხსნარი
უფეროდან მოყვითალო შეფერილობის გამჭვირვალე ხსნარი
 
4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
ინესტომი პედიატრიული 30% პერორალური ხსნარი ინიშნება კარნიტინის პირველადი და მეორადი უკმარისობის სამკურნალოდ 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში, ჩვილებსა და ახალშობილებში. 

4.2 დოზირება და გამოყენების წესი 
დოზირება
12 წლამდე ასაკის ბავშვები, ჩვილები და ახალშობილები
რეკომენდებულია თერაპიის მონიტორინგი პლაზმაში და შარდში თავისუფალი და აცილკარნიტინის დონის განსაზღვრის გზით. 

მეტაბოლიზმის თანდაყოლილი დარღვევების მკურნალობა
საჭირო დოზა დამოკიდებულია მეტაბოლიზმის თანდაყოლილ კონკრეტულ დარღვევაზე და მკურნალობის პერიოდში გამოვლენის სიმძიმეზე. თუმცა, შემდეგი ინფორმაცია გასათვალისწინებელია ზოგადი სახელმძღვანელოს სახით. 

გარკვეული დაავადებების შემთხვევაში რეკომენდებულია ქრონიკული გამოყენება პერორალური დოზით 200 მგ-მდე/კგ დღეში განაწილებული 2-4 მიღებაზე, სხვა მდგომარეობების დროს საკმარისია უფრო მცირე დოზები. თუ არ აღინიშნა კლინიკური და ბიოქიმიური სიმპტომების გაუმჯობესება, დოზა შეიძლება გაიზარდოს ხანმოკლე პერიოდის განმავლობაში. მწვავე მეტაბოლური დეკომპენსაციის შემთხვევაში შეიძლება საჭირო იყოს პრეპარატის უფრო მაღალი დოზები, 400 მგ-მდე/კგ დღეში, ან პრეპარატის ინტრავენური გზით შეყვანა. 

ჰემოდიალიზი - შემანარჩუნებელი თერაპია
თუ ინტრავენური ლევოკარნიტინის თერაპიის პირველი კურსის შედეგად მიღწეულია მნიშვნელოვანი კლინიკური სარგებელი, შეიძლება განხილული იქნას შემანარჩუნებელი თერაპია დღეში 1 გ ლევოკარნიტინის პერორალურად გამოყენების გზით. დიალიზის ჩატარების დღეს ლევოკარნიტინი პერორალურად მიიღება სეანსის დასრულებისას. 
ბავშვებისთვის მაქსიმალური დოზა შეადგენს 1 გ-ს დღეში, მეორადი უკმარისობის შემანარჩუნებელი თერაპიის სახით გამოყენებისას პაციენტებში, რომლებსაც უტარდებათ დიალიზი. 

მიღების წესი
მხოლოდ პერორალური მიღებისთვის. პედიატრიული ხსნარის მიღება შეიძლება პირდაპირ, ასევე წყალში ან ხილის წვენში გახსნის შემდეგ. 

4.3 უკუჩვენება
ჰიპერმგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების ან ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია პარაგრაფში 6.1. 

4.4    სპეციალური გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
გლუკოზის ათვისების გაუმჯობესებისას დიაბეტის მქონე პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ინსულინს ან პერორალურ ჰიპოგლიკემიურ პრეპარატებს, ლევოკარნიტინმა შეიძლება გამოიწვიოს ჰიპოგლიკემია. ამ ჯგუფში მყოფ პაციენტებში პლაზმაში გლუკოზის დონის მონიტორინგი უნდა განხორციელდეს რეგულარულად, საჭიროების შემთხვევაში, ჰიპოგლიკემიური პრეპარატების დოზის დაუყოვნებლივ კორექციის მიზნით. 

თირკმელების უკმარისობის მქონე პაციენტებში პერორალური ლევოკარნიტინის უსაფრთხოება და ეფექტიანობა არ არის შეფასებული. თირკმელების ფუნქციის მძიმე  დარღვევების მქონე პაციენტებში ან თირკმელების დაავადების ტერმინალური სტადიის დროს, როდესაც პაციენტს უტარდება დიალიზი, პერორალური ლევოკარნიტინის მაღალი დოზების ქრონიკული გამოყენება შეიძლება იწვევდეს პოტენციურად ტოქსიური მეტაბოლიტების, ტრიმეთილამინის და ტრიმეთილამინი-N-ოქსიდის, დაგროვებას, რადგან ჩვეულებრივ ეს მეტაბოლიტები შარდში გამოიყოფა. ეს სიტუაცია არ აღინიშნა ლევოკარნიტინის ინტრავენური შეყვანისას. 

ლევოკარნიტინის და კუმარინული პრეპარატების ერთდროულად მიღებისას აღინიშნა საერთაშორისო ნორმალიზებული თანაფარდობის (სნთ) მნიშვნელობის მომატების  ძალიან იშვიათი შემთხვევები. იხ. პარაგრაფი 4.5 “ურთიერთქმედება“ და პარაგრაფი 4.8 “არასასურველი მოვლენები“.

დამხმარე ნივთიერებები
30% პერორალური ხსნარი შეიცავს საქაროზას და სორბიტოლს. ეს გასათვალისწინებელია დიაბეტის მქონე პაციენტების და იმ პაციენტების მკურნალობისას, რომლებიც იცავენ დიეტას კალორიების შემცირებული მიღებით. ეს პრეპარატი არ უნდა მიიღონ პაციენტებმა ფრუქტოზის აუტანლობის იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემებით, გლუკოზა-გალაქტოზის მალაბსორბციით ან საქაროზა-იზომალტაზის უკმარისობით. 

30% პერორალური ხსნარი შეიცავს ნატრიუმის პროპილჰიდროქსიბენზოატს (E217) და ნატრიუმის მეთილჰიდროქსიბენზოატს (E219), რომლებმაც შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები (შესაძლოა, დაგვიანებული). 

მოცემული პრეპარატის ერთი ფლაკონი შეიცავს 1 მმოლზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ), ესე იგი შეიძლება ჩავთვალოთ, რომ პრეპარატი პრაქტიკულად “არ შეიცავს ნატრიუმს“.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ლევოკარნიტინის და კუმარინული პრეპარატების ერთდროულად მიღებისას აღინიშნა საერთაშორისო ნორმალიზებული თანაფარდობის (სნთ) მნიშვნელობის მომატების  ძალიან იშვიათი შემთხვევები (იხ. პარაგრაფი 4.4 “სპეციალური გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები“ და პარაგრაფი 4.8 “არასასურველი მოვლენები“). სნთ ან კოაგულაციის განმსაზღვრელი სხვა შესაბამისი ტესტი უნდა ჩატარტეს ყოველკვირეულად მათი მნიშვნელობების დასტაბილურებამდე, შემდეგ კი ყოველთვიურად, პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ასეთ ანტიკოაგულანტებს ლევოკარნიტინთან კომბინაციაში. 

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
რეპროდუქციული კვლევები ჩატარდა ვირთაგვებსა და ბოცვრებში. ამ ჯიშებში ტერატოგენული მოქმედების მტკიცებულება არ არსებობს. ბოცვრებში, მაგრამ არა ვირთაგვებში, აღინიშნა პოსტიმპლანტაციური დანაკარგების რაოდენობის სტატისტიკურად უმნიშვნელოდ უფრო მაღალი მაჩვენებელი კვლევაში გამოყენებული მაქსიმალური დოზების მიღებისას (600 მგ/კგ დღე-ღამეში), საკონტროლო ცხოველებთან შედარებით. ადამიანში ამ მაჩვენებლების მნიშვნელობა უცნობია. კარნიტინის პირველადი სისტემური უკმარისობის მქონე ორსულებში გამოყენების გამოცდილება არ არსებობს. 

კარნიტინის პირველადი სისტემური უკმარისობის მქონე ორსულებში მკურნალობის შეწყვეტის მძიმე შედეგების გათვალისწინებით, როგორც ჩანს დედისთვის მკურნალობის შეწყვეტის რისკი უფრო მაღალია, ვიდრე თეორიული რისკი ნაყოფისთვის მკურნალობის გაგრძელების შემთხვევაში. 

ძუძუთი კვება
ლევოკარნიტინი არის დედის რძის სტანდარტული კომპონენტი. მეძუძურ დედებში ლევოკარნიტინის დანამატის გამოყენება შესწავლილი არ არის.  

4.7 ზემოქმედება სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
ცნობილი არ არის.

4.8 არასასურველი მოვლენები
ნებისმიერი წყაროდან მიღებული არასასურველი რეაქციები მითითებულია ქვემოთ წარმოდგენილ ცხრილში MedRA-ს სისტემათა და ორგანოთა კლასიფიკაციის მიხედვით. სისტემათა და ორგანოთა თითოეული კლასის ფარგლებში არასასურველი სამკურნალწამლო რეაქციები მოცემულია სიხშირის მიხედვით. სიხშირის თითოეულ ჯგუფში გვერდითი რეაქციები მოცემულია მათი სიმძიმის კლების მიხედვით. გარდა ამისა, თითოეული არასასურველი სამკურნალწამლო რეაქციის სიხშირის შესაბამისი კატეგორიები მოცემულია შემდეგი კლასიფიკაციის მიხედვით:  ძალიან ხშირად (>1/10), ხშირად (>1/100-<1/10), არც ისე ხშირად (>1/1000-<1/100), იშვიათად (>1/10000-<1/1000), ძალიან იშვიათად (<1/10000). 
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* ლევოკარნიტინის და კუმარინული პრეპარატების (აცენოკუმაროლი და ვარფარინი) ერთდროულად მიღებისას აღინიშნა საერთაშორისო ნორმალიზებული თანაფარდობის (სნთ) მნიშვნელობის მომატების ძალიან იშვიათი შემთხვევები - იხ. პარაგრაფი 4.4 “სპეციალური გაფრთხილება“ და პარაგრაფი 4.5 “ურთიერთქმედება“.

დოზის შემცირება ხშირად ამცირებს ან აქრობს პრეპარატებით გამოწვეულ სხეულის სუნს ან არსებულ სიმპტომებს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ. მკურნალობის დაწყებიდან პირველი კვირის განმავლობაში და დოზის ნებისმიერი გაზრდის შემდეგ საჭიროა ასატანობის ძალიან მკაცრი მონიტორინგი.

შეტყობინება შესაძლო არასასურველი რეაქციების შესახებ
სამედიცინო პროდუქტის რეგისტრაციის შემდეგ შესაძლო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეტყობინება ასრულებს მნიშვნელოვან როლს. ეს გვაძლევს შესაძლებლობას, გავაგრძელოთ დაკვირვება “სარგებელი/რისკის“ თანაფარდობაზე ამ სამედიცინო პროდუქტთან დაკავშირებით. ჯანდაცვის სისტემის მუშაკებს მოეთხოვებათ შეტყობინების გაგზავნა ნებისმიერი შესაძლო არასასურველი რეაქციის შესახებ.

4.9 ჭარბი დოზა
ლევოკარნიტინის დოზის გადაჭარბების შედეგად ტოქსიურობის შეტყობინება მიღებული არ არის. დოზის გადაჭარბებისას საჭიროა შემანარჩუნებელი მკურნალობის ჩატარება. 

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ამინომჟავები და წარმოებულები, ათქ კოდი: A16AA01. 

ლევოკარნიტინი წარმოდგენილია ცხოველის ქსოვილებში, მიკროორგანიზმებში და მცენარეებში ბუნებრივი კომპონენტის სახით. ადამიანში ფიზიოლოგიური მეტაბოლური მოთხოვნილების დაკმაყოფილება ხდება კარნიტინის შემცველი საკვების მიღების გზით, ასევე ღვიძლში და თირკმელებში ლიზინის მეთიონინთან ენდოგენური სინთეზის გზით, რომელიც მოქმედებს მეთილის დონორის სახით. ბიოლოგიურად აქტიური არის მხოლოდ L-იზომერი, რომელიც მნიშვნელოვან როლს ასრულებს როგორც ლიპიდების, ასევე კეტონური სხეულების მეტაბოლიზმში, როგორც განშტოებულ ჯაჭვიანი ამინომჟავა. როგორც შემადგენელი ელემენტი, ლევოკარნიტინი აუცილებელია გრძელჯაჭვიანი ცხიმოვანი მჟავების ტრანსპორტისთვის მიტოქონდრიუმში, რაც ხელს უწყობს ცხიმოვანი მჟავების დაჟანგვას, და არა მათ ჩართვას ტრიგლიცერიდებში. მისი თიოეთერიდან CoA-ს გამოთავისუფლებით  CoA-ს მოქმედების გზით; კარნიტინ აცეტილტრანსფერაზა, ლევოკარნიტინი ასევე აძლიერებს მეტაბოლურ ნაკადს კრებსის ციკლში; ამავე მექანიზმით ის ასტიმულირებს პირუვატდეჰიდროგენაზას აქტივობას და განშტოებულ ჯაჭვიანი ამინომჟავების დაჟანგვას ჩონჩხის კუნთებში.  შესაბამისად, ლევოკარნიტინი პირდაპირ თუ არაპირდაპირ მონაწილეობს მეტაბოლიზმის რამდენიმე გზაში, ამიტომ მისი არსებობა წარმოადგენს მნიშვნელოვან ფაქტორს, რომელიც აკონტროლებს არამხოლოდ ცხიმოვანი მჟავების და კეტონური სხეულების, არამედ გლუკოზისა და ზოგიერთი ამინომჟავის ჟანგვით უტილიზაციას.  

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
შეწოვის შემდეგ ლევოკარნიტინი სისხლიდან გადადის სხეულის სხვადასხვა ორგანოებსა და სისტემებში. რამდენიმე ქსოვილში, მათ შორის სისხლის წითელ უჯრედებში, რომლებიც იკავშირებს კარნიტინს, მემბრანების დამაკავშირებელი ცილების არსებობა გვაძლევს საშუალებას ვივარაუდოდ, რომ სისხლში და უჯრედებში სატრანსპორტო სისტემა კოლექტიური შთანთქმისთვის, წარმოდგენილია რამდენიმე ქსოვილში. ქსოვილებსა და შრატში კარნიტინის კონცენტრაცია, დამოკიდებული რამდენიმე მეტაბოლურ პროცესზე, კარნიტინის ბიოსინთეზი და კვება, ქსოვილში და ქსოვილიდან ტრანსპორტი, დაშლა და ექსკრეცია შეიძლება გავლენას ახდენდეს ქსოვილებში კარნიტინის კონცენტრაციაზე. 

ნაჩვენებია, რომ ფარმაკოკინეტიკური პარამეტრები მნიშვნელოვნად იზრდება დოზასთან ერთად. ჯანმრთელ მოხალისეებში მოჩვენებითი ბიოშეღწევადობა შეადგენს დაახლოებით 10-16%-ს. მონაცემები ვარაუდობენ ურთიერთკავშირს მაქსიმალურ პლაზმურ კონცენტრაციას/დოზირებას, დოზირებას, პლაზურ AUC-ს, დოზირებას/შარდში დაგროვებას შორის. მაქსიმალური კონცენტრაცია მიიღწევა მიღებიდან დაახლოებით ოთხ საათში. 
 
5.3 უსაფრთხოების წინაკლინიკური მონაცემები
ლევოკარნიტინი არის ბუნებრივად წარმოქმნილი ნივთიერება ადამიანის ორგანიზმში, მცენარეებსა და ცხოველებში. ლევოკარნიტინის პროდუქტები გამოიყენება ორგანიზმში ლევოკარნიტინის ბუნებრივი კონცენტრაციების შესავსებად. ჩატარდა შესაბამისი წინაკლინიკური კვლევები, რომლებმაც არ გამოავლინა ტოქსიურობის ნიშნები ნორმალური თერაპიული დოზებისას. 
 
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
სორბიტოლის ხსნარი (70%)
ნატრიუმის პროპილჰიდროქსიბენზოატი
ნატრიუმის მეთილჰიდროქსიბენზოატი
საქაროზა
ჰიდროქლორმჟავა კონცენტრირებულია
გასუფთავებული წყალი

6.2 შეუთავსებლობა
ცნობილი არ არის.

6.3 შენახვის ვადა
2 წელი. 
პრეპარატი გადააგდეთ ფლაკონის პირველად გახსნიდან 30 დღეში. 

6.4 შენახვისას სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები
შეინახეთ არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე. 
 
6.5 შეფუთვა და მისი შიგთავსი
მუყაოს კოლოფი, რომელიც შეიცავს 20 მლ სამკურნალო საშუალებას ქარვისფერ მინის ფლაკონში, პლასტმასის პოლიეთილენ-პოლიპროპილენის თავსახურით, ბავშვის მიერ გახსნისგან დამცავი სისტემით, და დოზირებულ საწვეთურს პაციენტის საინფორმაციო ჩანართთან ერთად. 
 
6.6. სპეციალური მითითებები უტილიზაციასთან დაკავშირებით
უტილიზაციასთან დაკავშირებით სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს.

გაცემის რეჟიმი:		
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
HELP S.A.
10 valaoritus quCa
GR 144 52 metamorfosi
atika
saberZneTi
telefoni: +30 210 281 5353

8. სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი(ნომრები)
<ივსება ადგილობრივი მონაცემების საფუძველზე>

9. პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
<ივსება ადგილობრივი მონაცემების საფუძველზე>

10. ტექსტის რედაქტირების თარიღი
<ივსება ადგილობრივი მონაცემების საფუძველზე>
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