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კლოსტრიდიუმ ბოტულინოტოქსინი ტიპი ა 
ზოგადი ინფორმაცია
მასპორტი® არის სტერილური,  ძლიერ გასუფთავებული  და ლიოფილიზირებული ბოტულინის ტოქსინის A ტიპის (BTX-A) - ჰემაგლუტინინის კომპლექსი, რომელიც განკუთვნილია ინტრამასკულარული ინექციისთვის (IM).  გამოიყენება კუნთების სპაზმებით გამოწვეული დარღვევების სამკურნალოდ.
ინგრედიენტები
მასპორტი® -ის თითოეული ლიოფილიზირებული ფლაკონი (500, 300 ან 150 ერთეული) შეიცავს: ძლიერ გასუფთავებულ  BTX-A-ს სპეციფიურ დოზას, როგორც აქტიურ ინგრედიენტს, შესაბამისად 500, 300 ან 150 ერთეულით (ერთეული). ასევე შეიცავს ადამიანის ალბუმინს და ლაქტოზას, როგორც დამხმარე ნივთიერებებს. მასპორტი® არ შეიცავს ანტიმიკრობულ კონსერვანტებს.
ფარმაკოდინამიკა და ფარმაკოკინეტიკა
კლოსტრიდიუმ ბოტულინი  A ტიპის ტოქსინი ბლოკავს პერიფერიულ ქოლინერგულ გადაცემას ნერვ-კუნთოვან შეერთებაზე პრესინაფსური მოქმედებით, აცეტილქოლინის გამოთავისუფლების პროქსიმალურ ადგილას. ტოქსინის მოქმედება მოიცავს საწყის შეკავშირების საფეხურს, რომლის დროსაც ტოქსინი სწრაფად და მაღალი სისწრაფით ემაგრება პრესინაფსურ ნერვის მემბრანას. მასპორტი® -ის ინტრამასკულარული ინექცია თერაპიული დოზებით იწვევს კუნთის ნაწილობრივ ქიმიურ დენერვაციას, რაც იწვევს კუნთების აქტივობის ლოკალიზებულ შემცირებას. ეს დამთრგუნველი ეფექტი იწყება ინექციიდან 1 კვირაში და დაახლოებით 1 თვის შემდეგ ტოქსინის თერაპიული ეფექტი პიკს აღწევს. ტოქსინის დამთრგუნველი ეფექტი გრძელდება დაახლოებით 4-6 თვე და თანდათანობით სრულდება ახალი ნერვ-კუნთოვანი დაბოლოებების წარმოქმნით. ნაჩვენებია, რომ ინექციის შემდეგ ტოქსინს შეუძლია ნაწილობრივ შეაღწიოს ინექციის ადგილის გარშემო არსებულ ქსოვილებსა და კუნთებში და გამოავლინოს ფარმაკოლოგიური ეფექტები. ჭარბი დოზით შეყვანისას, ტოქსინს შეუძლია გარკვეულწილად დაარღვიოს სისხლის მიმოქცევა და გამოიწვიოს სისტემური ტოქსიურობა.
ჩვენებები და გამოყენება
მასპორტი® არის აცეტილქოლინის გამოთავისუფლების ინჰიბიტორი და ნეირომუსკულური ბლოკატორი, რომელიც ნაჩვენებია:
გლაბელარული ნაოჭები: 65 წლამდე ასაკის ზრდასრულ პაციენტებში პროცედურის და კორუგატორული კუნთების აქტივობასთან დაკავშირებული საშუალო და მძიმე სიმძიმის თავის ტვინის ხაზების გარეგნობის დროებითი გაუმჯობესება;
ცერვიკალური დისტონია: ცერვიკალური დისტონიით დაავადებული ზრდასრული პაციენტების მკურნალობა;
ფოკალური სპასტიურობა:
· ზედა კიდურებში — ზრდასრულებში;
· ქვედა კიდურებში — ზრდასრულებში;
· ზედა კიდურებში — 2 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვებში;
· ქვედა კიდურებში — 2 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვებში.
ბლეფაროსპაზმი და ჰემიფაციალური სპაზმი: ბლეფაროსპაზმის და ჰემიფაციალური სპაზმის მკურნალობა მოზრდილებში;
პირველადი ჰიპერჰიდროზი:  მძიმე პირველადი აქსილარული  ჰიპერჰიდროზის მკურნალობა;
შარდის შეუკავებლობა: ნეიროგენული დეტრუზორის ჰიპერაქტიურობით გამოწვეული შარდის შეუკავებლობის მკურნალობა;
დოზები და შეყვანა 
მასპორტი® შეყვანა უნდა განხორციელდეს   ექიმის ან შესაბამისი სპეციალისტის მიერ.
გლაბელარული ნაოჭების შემთხვევაში: საერთო დოზა შეადგენს 50 ერთეულს, რომელიც თანაბრად ნაწილდება 5 ინექციად (ერთი პროცერუს კუნთის შუა ხაზზე და 2 ინექცია ზედაპირული კორუგატორ კუნთში ორივე მხარეს). პრეპარატის ეფექტი შეინიშნება ინექციიდან დაახლოებით ერთი კვირის შემდეგ, ხოლო მაქსიმალურ მოქმედებას აღწევს ერთი თვის განმავლობაში. საჭიროების შემთხვევაში, ინექციის გამეორება შესაძლებელია 6 თვის შემდეგ.
სხვა ჩვენებებისათვის დოზირება განისაზღვრება სპეციალისტი ექიმის მიერ.
რეკონსტიტუცია 
უშუალოდ ინექციის წინ, ლიოფილიზირებული მასპორტი® -ის გახსნა უნდა მოხდეს სტერილური 0.9%-იანი ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარის გამოყენებით, ცხრილი 1-ის მიხედვით და მომზადება უნდა მოხდეს შემდეგნაირად: ამოიღეთ გამხსნელი 5 cc  სირინჯში  ნემსის ზომით 19. ნემსი ჩადეთ ფლაკონში რეზინის საცობის მეშვეობით 45 გრადუსიანი კუთხით და ნელა დაამატეთ ფიზიოლოგიური ხსნარი შიგთავსს ისე, რომ გამხსნელი შუშის მხარეს გადაიღვაროს. ფრთხილად აურიეთ ფლაკონის შიგთავსი 15 წამის განმავლობაში ტრიალით, სანამ ერთგვაროვან ხსნარს არ მიიღებთ. არ შეანჯღრიოთ ენერგიულად. მოერიდეთ გამხსნელის პირდაპირ პროდუქტზე დატანას. არ არის რეკომენდებული გამხსნელის პირდაპირი შეყვანა ფლაკონში ზეწოლით. ასევე არ უნდა მოხდეს ხსნარის არაერთგზის ამოღება და ხელახლა შეყვანა, ბუშტუკების ფორმირების თავიდან ასაცილებლად.
ცხრილი 1. მასპორტი® -ის გახსნის მოცულობები და მიღებული კონცენტრაციები.
	მასპორტის პრეზენტაცია
	გამხსნელის საჭირო რაოდენობა თითოეული ფლაკონისთვის
	მიღებული დოზის კონცენტრაცია
(U/0,1მლ)

	მასპორტი® 500 
	2,5 cc
	20

	მასპორტი® 300
	1,5 cc
	20

	მასპორტი® 150
	1 cc
	15


გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები
თუ შეამჩნევთ მოულოდნელი რეაქციების ან გვერდითი მოვლენების რაიმე ნიშანს, აცნობეთ ექიმს. პაციენტი ინექციის ჩატარების შემდეგ უნდა დარჩეს მეთვალყურეობის ქვეშ დაახლოებით 20 წუთის განმავლობაში, რათა მოხდეს გაუთვალისწინებელი რეაქციების დაკვირვება და საჭიროების შემთხვევაში შესაბამისი სამკურნალო ღონისძიებების გატარება
- მასპორტი® -ის და ყველა სხვა ბოტულინის ტოქსინის პროდუქტის ეფექტი შეიძლება გავრცელდეს ინექციის ადგილიდან და გამოიწვიოს ბოტულინის ტოქსინის ეფექტის შესაბამისი სიმპტომები. სუნთქვის, მეტყველების ან ყლაპვის გაძნელების შემთხვევაში შეიძლება საჭირო გახდეს დაუყოვნებლივი სამედიცინო დახმარება. ეს სიმპტომები დაფიქსირებული იყო   ინექციის შემდეგ  რამდენიმე საათიდან რამდენიმე კვირამდე პერიოდის განმავლობაში.
სიმპტომების განვითარების რისკი, სავარაუდოდ, ყველაზე მაღალია სპასტიურობის მქონე ბავშვებში, თუმცა მსგავსი რეაქციები შეიძლება განვითარდეს მოზრდილებშიც, განსაკუთრებით იმ პაციენტებში, რომელთაც აქვთ ისეთი თანმხლები მდგომარეობები, რომლებიც ამ სიმპტომების განვითარებისადმი წინასწარ განაწყობს.ასევე, ტოქსინის მოქმედების გავრცელების  შესაბამისი სიმპტომები აღწერილია იმ დოზების გამოყენების შემთხვევაშიც კი, რომლებიც უტოლდება  ან დაბალია რეკომენდებული მაქსიმალური ჯამური დოზას.
- მასპორტი® უნდა იქნას გამოყენებული ინტრამასკულარულად და არასდროს ინტრავენურად. 
- არ უნდა გადააჭარბოთ რეკომენდებულ დოზას და მიღების სიხშირეს.
მასპორტი® -ის ძალის ერთეულები (U) სპეციფიკურია გამოყენებული მომზადებისა და ანალიზის მეთოდისთვის. ისინი არ არის ურთიერთშემცვლელი სხვა ბოტულინის ტოქსინის პრეპარატების შემთხვევაში და, შესაბამისად, მასპორტი® -ის ბიოლოგიური აქტივობის ერთეულების შედარება ან დაკონვერტოირება სხვა სპეციფიური ანალიზის მეთოდებით შეფასებული ბოტულინის ტოქსინის პრეპარატების ერთეულებთან შეუძლებელია.
-თანმხლებმა ნერვ-კუნთოვანმა დარღვევამ შეიძლება გაამწვავოს მკურნალობის კლინიკური ეფექტები.
უკუჩვენებები
- მასპორტი®  უკუნაჩვენებია იმ პირებში, რომლებსაც აქვთ ალერგია ბოტულინის ტოქსინის რომელიმე პროდუქტის მიმართ, როგორიცაა მიობლოკი ®, დისპორტი ® და ბოტოქსი ®.
- ალერგია ძროხის რძის ცილა ან მასპორტი® -ის  რომელიმე კომპონენტზე.
- ადამიანები, რომლებსაც აქვთ გულის, ფილტვის და ნერვ-კუნთოვანი  სისტემის დარღვევები.
- ინფექცია  ინექციის ადგილას.
წამალთაშორისი ურთიერთქმედება
-მასპორტი® -ისა და ამინოგლიკოზიდების ან სხვა პრეპარატების (მაგ., კურარეს მსგავსი ნაერთები) ერთდროული მიღება უნდა მოხდეს მხოლოდ სიფრთხილით, რადგან შესაძლოა გაძლიერდეს მასპორტი® -ს ეფექტი.
-მასპორტი® ის მიღების შემდეგ ანტიქოლინერგული პრეპარატების გამოყენებამ შეიძლება გააძლიეროს სისტემური ანტიქოლინერგული ეფექტები, როგორიცაა მხედველობის დაბინდვა.
-სხვადასხვა ბოტულინის ნეიროტოქსინის პროდუქტის ერთდროულად ან ერთმანეთისგან რამდენიმე თვის ინტერვალით მიღების ეფექტი უცნობია.
- ბოტულინის ტოქსინის განმეორებითმა მიღებამ შეიძლება გაამწვავოს გადაჭარბებული სისუსტე მანამ, სანამ ადრე მიღებული ბოტულინის ტოქსინის ეფექტები არ გაქრება.
- ჭარბი სისუსტე შეიძლება ასევე გამწვავდეს კუნთების რელაქსანტების მიღებით მასპორტის მიღებამდე ან მის შემდეგ.
გამოყენება განსაკუთრებულ პოპულაციებში
- ორსულობა: მასპორტი®  ორსულობის დროს უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ პოტენციური სარგებელი ამართლებს ნაყოფისთვის პოტენციურ რისკს.
- ლაქტაცია: არ არსებობს მონაცემები მასპორტი® -ის ადამიანის ან ცხოველის რძეში არსებობის, ძუძუთი კვებაზე მყოფ ბავშვზე  ან რძის წარმოქნაზე  ზემოქმედების შესახებ.
- პედიატრიული გამოყენება: მასპორტი® -ს გამოყენება არ არის რეკომენდებული 18 წლამდე ასაკის პედიატრიულ პაციენტებში საშვილოსნოს ყელის დისტონიის, გლაბელარული ნაოჭების, ბლეფაროსპაზმის და ჰემიფაციალური სპაზმის, პირველადი ჰიპერჰიდროზის და შარდის შეუკავებლობის სამკურნალოდ, ასევე 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში ზედა და ქვედა კიდურების ფოკალური სპასტიურობის სამკურნალოდ.
გვერდითი რეაქციები
გლაბელარული ნაოჭები: ყველაზე ხშირი გვერდითი რეაქციებია: ნაზოფარინგიტი, თავის ტკივილი, ტკივილი ინექციის ადგილას, რეაქცია ინექციის ადგილას, ზედა სასუნთქი გზების ინფექცია, ქუთუთოების შეშუპება, ქუთუთოების ფტოზი, სინუსიტი, გულისრევა.
საშვილოსნოს ყელის დისტონია: ყველაზე გავრცელებული გვერდითი რეაქციებია: დაღლილობა, თავის ტკივილი, ძვალ-კუნთოვანი ტკივილი, დისფონია, დისფაგია, ინექციის ადგილის ტკივილი და თვალის გაღიზიანება.
ზედა და ქვედა კიდურების სპასტიურობა მოზრდილებში: ყველაზე ხშირი გვერდითი მოვლენებია:
საშარდე გზების ინფექცია, ნაზოფარინგიტი, კუნთების სისუსტე, ძვალ-კუნთოვანი ტკივილი, თავბრუსხვევა, დაცემა და დეპრესია.
ზედა და ქვედა კიდურების სპასტიურობა პედიატრიულ პაციენტებში: ყველაზე გავრცელებული გვერდითი რეაქციებია:
ზედა სასუნთქი გზების ინფექცია, ნაზოფარინგიტი, გრიპის ინფექციის მსგავსი სიმპტომები, ფარინგიტი, ხველა და ცხელება.
ბლეფაროსპაზმი და ჰემიფაციალური სპაზმი: ყველაზე ხშირი გვერდითი მოვლენებია:
ზედა ქუთუთოს დაწევა, მხედველობის გაორება, ქუთუთოს შეშუპება, სახის კუნთების სისუსტე, თვალების სიმშრალე ან ჩვეულებრივზე მეტი ცრემლდენა. 
პირველადი ჰიპერჰიდროზი: ყველაზე გავრცელებული გვერდითი რეაქციაა: სხეულის სხვა ნაწილებში ოფლიანობის მომატება (კომპენსატორული ოფლიანობა).
შარდის შეუკავებლობა: ხშირი გვერდითი მოვლენებია: საშარდე გზების ინფექცია, სისხლი შარდში, ბაქტერიები შარდში და ერექციული დისფუნქცია, ზოგჯერ ცნობილი, როგორც იმპოტენცია.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესატყობინებლად, შეგიძლიათ გამოიყენოთ ჩვენი სპეციალური ვებ-გვერდის სერვისი;
დოზირების ფორმა
მასპორტი®  ხელმისაწვდომია 500, 300 და 150 ერთეული ლიოფილიზირებული ფლაკონების სახით.
შეფუთვა
თითოეული შეფუთვა შეიცავს მასპორტი® -ს ერთ ფლაკონს.
შენახვა და მიწოდება
მასპორტი®-ს ტრანსპორტირება და შენახვა უნდა მოხდეს 2-8°C ტემპერატურაზე. არ გაყინოთ. გახსნილი მასპორტი® -ს შენახვა უნდა მოხდეს მაცივარში 2-8°C ტემპერატურაზე და გამოყენება უნდა მოხდეს  8 საათის განმავლობაში. შეინახეთ ბ ავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
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გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი -II , აკრძალულია ფორმა №3 რეცეპტზე გამოწერა და საცალო რეალიზაცია
მწარმოებელი:
Masoondarou Biopharmaceutical Co. Alborz - ირანი
ტელ: (+98) 263 66 70 351- 52 
ფაქსი: (+98) 263 66 70 349
www.masoondarou.com
info@masoondarou.com
კომპანიის ლოგო 
შტრიხკოდი
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