პროდუქტის შემაჯამებელი დახასიათება
1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
მაილენუტრანი 0.25 მგ/0.5 მლ საინექციო ხსნარი მზა შპრიცში
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
თითოეული მზა შპრიცი 0.5 მლ წყალხსნარში შეიცავს 0.25 მგ განირელიქსის ეკვივალენტურ განირელიქსის აცეტატს.აქტიური ნივთიერება განირელიქსი (აცეტატის სახით) (INN) არის სინთეზური დეკაპეპტიდი, რომელსაც აქვს მაღალი ანტაგონისტური აქტივობა ბუნებრივად წარმოქმნილი გონადოტროპინის რილიზინგ ჰორმონის (GnRH) მიმართ. ბუნებრივი GnRH დეკაპეპტიდის 1, 2, 3, 6, 8 და 10 მდგომარეობაში არსებული ამინომჟავები ჩანაცვლდა, რის შედეგადაც წარმოიქმნა N-Ac-D-Nal(2)1, D-pClPhe2, D-Pal(3)3, D-hArg(Et2)6, L-hArg(Et2)8, D-Ala10]-GnRH, მოლეკულური მასით 1570.3.

ცნობილი ეფექტის მქონე დამხმარე ნივთიერება
ნატრიუმი.

თითოეული მზა შპრიცი შეიცავს < 1 მმოლ ნატრიუმს.

შემავსებლების სრული სიისთვის იხილეთ 6.1 ნაწილი.

3. ფარმაცევტული ფორმა
საინექციო ხსნარი მზა შპრიცში.

გამჭვირვალე და უფერო წყალხსნარი pH-ით 4.5-დან 5.5-მდე
4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
განირელიქსი ნაჩვენებია მალუთეინიზირებელი ჰორმონის (LH) ნაადრევი მომატების პროფილაქტიკისთვის ქალებში, რომლებიც იტარებენ საკვერცხეების კონტროლირებად ჰიპერსტიმულაციას (COH) დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიის (ART) გამოყენებით.

კლინიკურ კვლევებში განირელიქსი გამოიყენებოდა ადამიანის რეკომბინანტულ ფოლიკულის მასტიმულირებელ ჰორმონთან (FSH) ან კორიფოლიტროპინ ალფასთან, ფოლიკულის მდგრადი სტიმულატორთან ერთად.

4.2 დოზირება და მიღების წესი
განირელიქსი უნდა დაინიშნოს მხოლოდ უნაყოფობის მკურნალობის გამოცდილების მქონე სპეციალისტის მიერ.

დოზირება
განირელიქსი გამოიყენება ქალებში, რომლებსაც უტარდებათ COH, LH-ის ნაადრევი მატების პრევენციისთვის. FSH-ით ან კორიფოლიტროპინ ალფასთან კონტროლირებადი საკვერცხეების ჰიპერსტიმულაცია შეიძლება დაიწყოს მენსტრუაციის მე-2 ან მე-3 დღეს. განირელიქსი (0.25 მგ) უნდა შეიყვანონ კანქვეშ დღეში ერთხელ, FSH-ის მიღების მე-5 ან მე-6 დღეს ან კორიფოლიტროპინ ალფას მიღებიდან მე-5 ან მე-6 დღეს. განირელიქსის მიღების დაწყების დღე დამოკიდებულია საკვერცხეების რეაქციაზე, ანუ მზარდი ფოლიკულების რაოდენობასა და ზომაზე და/ან მოცირკულირე ესტრადიოლის რაოდენობაზე. განირელიქსის მიღების დაწყება შეიძლება გადაიდოს ფოლიკულების ზრდის არარსებობის შემთხვევაში, თუმცა კლინიკური გამოცდილება ეფუძნება განირელიქსის მიღების დაწყებას სტიმულაციის მე-5 ან მე-6 დღეს.
განირელიქსი და FSH უნდა შეიყვანონ დაახლოებით ერთი და იგივე დროს. თუმცა, პრეპარატები არ უნდა იყოს შერეული და უნდა იქნას გამოყენებული ინექციის სხვადასხვა ადგილები.

FSH დოზის კორექტირება უნდა ეფუძნებოდეს მზარდი ფოლიკულების რაოდენობასა და ზომას და არა მოცირკულირე ესტრადიოლის რაოდენობას (იხილეთ ნაწილი 5.1).

განირელიქსით ყოველდღიური მკურნალობა უნდა გაგრძელდეს მანამ, სანამ არ წარმოიქმნება საკმარისი ზომის ფოლიკულები. ფოლიკულების საბოლოო მომწიფების ინდუცირება შესაძლებელია ადამიანის ქორიონული გონადოტროპინის (hCG) შეყვანით.

ბოლო ინექციის დრო
განირელიქსის ნახევარგამოყოფის პერიოდის გამო, განირელიქსის ორ ინექციას შორის დრო, ასევე განირელიქსის ბოლო ინექციასა და hCG ინექციას შორის დრო არ უნდა აღემატებოდეს 30 საათს, რადგან წინააღმდეგ შემთხვევაში შეიძლება მოხდეს LH-ის ნაადრევი მატება. ამიტომ, დილით განირელიქსის ინექციისას, განირელიქსით მკურნალობა უნდა გაგრძელდეს გონადოტროპინებით მკურნალობის მთელი პერიოდის განმავლობაში, ოვულაციის გამოწვევის დღის ჩათვლით. შუადღისას განირელიქსის ინექციისას, ბოლო ინექცია უნდა გაკეთდეს ოვულაციის გამოწვევის დღემდე, შუადღისას.

განირელიქსი უსაფრთხო და ეფექტური აღმოჩნდა ქალებში, რომლებიც გადიან მკურნალობის მრავალ ციკლს.

განირელიქსის გამოყენებით ციკლებში ლუთეინური ფაზის მხარდაჭერის საჭიროება არ არის შესწავლილი. კლინიკურ კვლევებში, ლუთეინური ფაზის მხარდაჭერა ტარდებოდა კვლევითი ცენტრების პრაქტიკის ან კლინიკური პროტოკოლის შესაბამისად.

სპეციალური პოპულაცია

თირკმლის ფუნქციის დარღვევა
თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე სუბიექტებში განირელიქსის გამოყენების შესახებ  გამოცდილება არ არსებობს, რადგან ისინი გამორიცხულნი იყვნენ კლინიკური კვლევებიდან. ამიტომ, განირელიქსის გამოყენება თირკმლის საშუალო ან მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებში უკუნაჩვენებია (იხ. ნაწილი 4.3).

ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა
განირელიქსის გამოყენების შესახებ ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე სუბიექტებში გამოცდილება არ არსებობს, რადგან ისინი გამორიცხულნი იყვნენ კლინიკური კვლევებიდან. ამიტომ, განირელიქსის გამოყენება ღვიძლის საშუალო ან მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებში უკუნაჩვენებია (იხ. ნაწილი 4.3).

პედიატრიული პოპულაცია
განირელიქსის გამოყენება პედიატრიულ პოპულაციაში არ არის რელევანტური.

შეყვანის მეთოდი
განირელიქსი ინიშნება კანქვეშ, სასურველია ბარძაყის ზედა ნაწილში. ინექციის ადგილი უნდა იცვლებოდეს ლიპოატროფიის თავიდან ასაცილებლად. პაციენტს ან მის პარტნიორს შეუძლია თავად ჩაატაროს განირელიქსის ინექციები, იმ პირობით, რომ მათ აქვთ სათანადო ინსტრუქცია და აქვთ წვდომა ექსპერტის რჩევაზე.

მზა შპრიცში შეიძლება შეინიშნებოდეს ჰაერის ბუშტუკი(ები). ეს მოსალოდნელია და ჰაერის ბუშტუკი(ები)-ს მოცილება საჭირო არ არის.

4.3 უკუჩვენებები
• მომატებული მგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან 6.1 პუნქტში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

• მომატებული მგრძნობელობა გონადოტროპინ-რილიზინგ ჰორმონის (GnRH) ან GnRH-ის სხვა ანალოგის მიმართ.

• თირკმლის ან ღვიძლის ფუნქციის საშუალო ან მძიმე დარღვევა.

• ორსულობა ან ძუძუთი კვება.

4.4 გამოყენებისას განსაკუთრებული გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
მომატებული მგრძნობელობის რეაქცია
განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო აქტიური ალერგიული მდგომარეობების ნიშნებისა და სიმპტომების მქონე ქალებში. ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების (როგორც გენერალიზებული, ასევე ადგილობრივი) შემთხვევები დაფიქსირდა განირელიქსის გამოყენებისას, პირველი დოზის მიღებისთანავე, პოსტმარკეტინგული დაკვირვების დროს. ეს მოვლენები მოიცავდა ანაფილაქსიას (მათ შორის ანაფილაქსიურ შოკს), ანგიონევროზულ შეშუპებას და ურტიკარიას (იხ. ნაწილი 4.8). თუ ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციაზე ეჭვი არსებობს, განირელიქსის მიღება უნდა შეწყდეს და დაინიშნოს შესაბამისი მკურნალობა. კლინიკური გამოცდილების არარსებობის შემთხვევაში, განირელიქსით მკურნალობა არ არის რეკომენდებული მძიმე ალერგიული მდგომარეობების მქონე ქალებში.
საკვერცხეების ჰიპერსტიმულაციის სინდრომი (OHSS)

საკვერცხეების ჰიპერსტიმულაციის სინდრომი (OHSS) შეიძლება განვითარდეს საკვერცხეების სტიმულაციის დროს ან მის შემდეგ. OHSS უნდა ჩაითვალოს გონადოტროპინების სტიმულაციის განუყოფელ რისკად. OHSS მკურნალობა უნდა განხორციელდეს სიმპტომურად, მაგ. მოსვენებით, ელექტროლიტური ხსნარების ან კოლოიდების და ჰეპარინის ინტრავენური ინფუზიით.
საშვილოსნოსგარე ორსულობა

ვინაიდან უნაყოფო ქალებს, რომლებიც იტარებენ დამხმარე რეპროდუქციულ თერაპიას, განსაკუთრებით ინ ვიტრო განაყოფიერებას (IVF), ხშირად აქვთ საშვილოსნოს მილების ანომალიები, შესაძლოა გაიზარდოს საშვილოსნოსგარე ორსულობის შემთხვევები. ამიტომ მნიშვნელოვანია ორსულობის საშვილოსნოსშიდა ადრეული ულტრაბგერითი დადასტურება.

თანდაყოლილი მანკები
თანდაყოლილი მანკების სიხშირე დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (ART) შემდეგ შეიძლება უფრო მაღალი იყოს, ვიდრე სპონტანური ჩასახვისას. ვარაუდობენ, რომ ეს გამოწვეულია მშობლების სხვადასხვა მახასიათებლებით (მაგ. დედის ასაკი, სპერმის მახასიათებლები) და მრავალნაყოფიანი ორსულობის გაზრდილი შემთხვევებით. კლინიკურ კვლევებში, რომლებშიც 1000-ზე მეტი ახალშობილი იქნა გამოკვლეული, დადასტურდა, რომ თანდაყოლილი მანკების შემთხვევები განირელიქსით COH მკურნალობის შემდეგ დაბადებულ ბავშვებში მსგავსია GnRH აგონისტის გამოყენებით COH მკურნალობის შემდეგ დაფიქსირებული შემთხვევების.

ქალები, 50 კგ-ზე ნაკლები ან 90 კგ-ზე მეტი წონით
განირელიქსის უსაფრთხოება და ეფექტურობა 50 კგ-ზე ნაკლები ან 90 კგ-ზე მეტი წონის ქალებში დადგენილი არ არის (იხილეთ აგრეთვე პუნქტები 5.1 და 5.2).

ნატრიუმი
ეს წამალი შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) ინექციაში, ანუ პრაქტიკულად „ნატრიუმის გარეშეა“.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ურთიერთქმედების კვლევები არ ჩატარებულა.

არ არის გამოირიცხული ხშირად გამოყენებულ სამკურნალო საშუალებებთან, მათ შორის ჰისტამინის გამომათავისუფლებელ სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედების შესაძლებლობა.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
განირელიქსის ორსულ ქალებში გამოყენების შესახებ საკმარისი მონაცემები არ არსებობს.

ცხოველებში განირელიქსის იმპლანტაციის დროს ზემოქმედებამ გამოიწვია ნაყოფების რეზორბცია (იხილეთ პუნქტი 5.3). ამ მონაცემების შესაბამისობა ადამიანებისთვის უცნობია.

ძუძუთი კვება
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა განირელიქსი დედის რძეში.

განირელიქსის გამოყენება უკუნაჩვენებია ორსულობისა და ძუძუთი კვების დროს. (იხ. ნაწილი 4.3).

ფერტილობა
განირელიქსი გამოიყენება იმ ქალების სამკურნალოდ, რომლებიც გადიან საკვერცხეების კონტროლირებად ჰიპერსტიმულაციას დამხმარე რეპროდუქციული პროგრამების ფარგლებში. განირელიქსი გამოიყენება LH-ის ნაადრევი მატების თავიდან ასაცილებლად, რაც სხვა შემთხვევაში შეიძლება მოხდეს ამ ქალებში საკვერცხეების სტიმულაციის დროს.

დოზირებისა და მიღების მეთოდისთვის იხილეთ ნაწილი 4.2.

4.7 გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
კვლევები ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე ზემოქმედების შესახებ არ ჩატარებულა.

4.8 არასასურველი ეფექტები
უსაფრთხოების პროფილის შეჯამება
ქვემოთ მოცემულ ცხრილში მოყვანილია ყველა გვერდითი რეაქცია ქალებში, რომლებიც მკურნალობდნენ განირელიქსით კლინიკურ კვლევებში, რომლებიც იყენებდნენ recFSH-ს საკვერცხეების სტიმულაციისთვის. განირელიქსის გამოყენებისას კორიფოლიტროპინ ალფას საკვერცხეების სტიმულაციისთვის გვერდითი რეაქციები, სავარაუდოდ, მსგავსი იქნება.

გვერდითი რეაქციების სია ცხრილის სახით 

გვერდითი რეაქციები კლასიფიცირებულია MedDRA სისტემურ ორგანოთაკლასისა და სიხშირის მიხედვით; ძალიან ხშირი (≥1/10), ხშირი (≥1/100-დან <1/10-მდე), არახშირი (≥1/1000-დან <1/100-მდე). ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების სიხშირე (ძალიან იშვიათი <1/10,000) დადგინდა პოსტმარკეტინგული დაკვირვების შედეგად.
	სისტემურ ორგანოთა კლასი
	სიხშირე
	გვერდითი რეაქცია

	დარღვევევბი იმუნური სისტემის მხრივ
	ძალიან იშვიათი
	ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (მათ შორის გამონაყარი, სახის შეშუპება, ქოშინი, ანაფილაქსია (ანაფილაქსიური შოკის ჩათვლით), ანგიონევროზული შეშუპება და ჭინჭრის ციება)1
არსებული ეგზემის გაუარესება2

	დარღვევევბი ნერვული  სისტემის მხრივ
	არახშირი
	თავის ტკივილი

	გასტრო-ინტესტინური დარღვევები
	არახშირი
	გულისრევა

	ზოგადი დარღვევები და შეყვანის ადგილის მდგომარეობები
	ძალიან ხშირი
	ინექციის ადგილზე კანის ადგილობრივი რეაქცია (უპირატესად სიწითლე, შეშუპებით ან მის გარეშე)3

	
	არახშირი
	სისუსტე


1 შემთხვევები დაფიქსირდა განირელიქსის პირველი მიღების შემდეგაც.

2 შემთხვევა დაფიქსირდა განირელიქსის პირველი დოზის მიღების შემდეგ ერთ სუბიექტში.

3 კლინიკურ კვლევებში, ინექციიდან ერთი საათის შემდეგ, პაციენტების მიერ მოხსენებული კანის საშუალო ან მძიმე ადგილობრივი რეაქციის შემთხვევები, მკურნალობის ციკლში იყო 12% განირილიქსით ნამკურნალებ პაციენტებში და 25% პაციენტებში, რომლებიც კანქვეშ იღებდნენ GnRH აგონისტს. ადგილობრივი რეაქციები, როგორც წესი, ქრებოდა შეყვანიდან 4 საათის განმავლობაში.

შერჩეული გვერდითი რეაქციების აღწერა
სხვა დაფიქსირებული გვერდითი რეაქციები დაკავშირებულია ARTმკურნალობის დროს კონტროლირებად საკვერცხეების ჰიპერსტიმულაციასთან, კერძოდ, მენჯის ტკივილი, მუცლის შებერილობა, OHSS (იხილეთ აგრეთვე ნაწილი 4.4), საშვილოსნოსგარე ორსულობა და სპონტანური აბორტი.

საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
მოსალოდნელი გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება მნიშვნელოვანია სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ. ეს იძლევა სამკურნალო პროდუქტის სარგებლის/რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ, ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ გააკეთონ შეატყობინება დანართ V-ში მითითებული ეროვნული ანგარიშგების სისტემის მეშვეობით.

4.9 ჭარბი დოზირება
ადამიანებში დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს მოქმედების გახანგრძლივება.

ადამიანებში განირელიქსის მწვავე ტოქსიკურობის შესახებ მონაცემები არ არსებობს. კლინიკურმა კვლევებმა განირელიქსის კანქვეშ 12 მგ-მდე ერთჯერადი დოზებით შეყვანით არ აჩვენა სისტემური გვერდითი რეაქციები. ვირთაგვებზე და მაიმუნებზე ჩატარებულ მწვავე ტოქსიკურობის კვლევებში არასპეციფიკური ტოქსიკური სიმპტომები, როგორიცაა ჰიპოტენზია და ბრადიკარდია, დაფიქსირდა მხოლოდ განირელიქსის ინტრავენურად, შესაბამისად 1და 3 მგ/კგ-ზე მეტი დოზით მიღების შემდეგ, 

დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში, განირელიქსით მკურნალობა  უნდა შეწყდეს (დროებით).

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ჰიპოფიზის და ჰიპოთალამუსის ჰორმონები და ანალოგები, ანტი-გონადოტროპინული რილიზინგ ჰორმონები, ათქ კოდი: H01CC01

მოქმედების მექანიზმი
განირელიქსი არის GnRH ანტაგონისტი, რომელიც ჰიპოფიზში ახდენს ჰიპოთალამუს-ჰიპოფიზურ-გონადური ღერძის მოდულირებას GnRH რეცეპტორებთან კონკურენტული შეკავშირებით. შედეგად, ხორციელდება ენდოგენური გონადოტროპინების სწრაფი, ღრმა, შექცევადი სუპრესია, GnRH აგონისტებით გამოწვეული საწყისი სტიმულაციის გარეშე. მოხალისე ქალებში 0.25 მგ განირელიქსის მრავალჯერადი დოზების მიღების შემდეგ, შრატში LH, FSH და E2 კონცენტრაციები მაქსიმალურად შემცირდა 74%-ით, 32%-ით და 25%-ით ინექციიდან 4, 16 და 16 საათის შემდეგ, შესაბამისად. შრატში ჰორმონების დონეები მკურნალობამდე არსებულ მაჩვენებლებს დაუბრუნდა ბოლო ინექციიდან ორი დღის განმავლობაში.

ფარმაკოდინამიკური ეფექტები
საკვერცხეების კონტროლირებადი სტიმულაციის ქვეშ მყოფ პაციენტებში, განირელიქსით მკურნალობის ხანგრძლივობის მედიანა  იყო 5 დღე. განირელიქსით მკურნალობის დროს, LH-ის მომატების საშუალო სიხშირე (>10 სე/ლ) პროგესტერონის თანმხლებ ზრდასთან (>1 ნგ/მლ) ერთად იყო 0.3-1.2%, GnRH აგონისტური მკურნალობის დროს 0.8%-თან შედარებით. LH-ის და პროგესტერონის მომატების შემთხვევების ზრდის ტენდენცია იყო მაღალი წონის (>80 კგ) ქალებში, მაგრამ კლინიკურ შედეგზე გავლენა არ დაფიქსირებულა. თუმცა, დღემდე, ნამკურნალები პაციენტების მცირე რაოდენობის გათვალისწინებით, ეფექტის გამორიცხვა შეუძლებელია.

საკვერცხეების ძლიერი რეაქციის შემთხვევაში, როგორც ადრეულ ფოლიკულურ ფაზაში გონადოტროპინების მაღალი ზემოქმედების შედეგად, ასევე საკვერცხეების ძლიერი რეაქციის შედეგად, LH-ის ნაადრევი მატება შეიძლება დაფიქსირდეს სტიმულაციის მე-6 დღეზე ადრე. განირელიქსით მკურნალობის მე-5 დღეს დაწყებამ შეიძლება თავიდან აიცილოს LH-ის ეს ნაადრევი მატება კლინიკური შედეგის კომპრომისის გარეშე.

კლინიკური ეფექტურობა და უსაფრთხოება
განირელიქსისა და FSH-ის გამოყენების კონტროლირებად კვლევებში, რომლებშიც რეფერენტული ნიმუშის სახით გამოიყენებოდა GnRH აგონისტის ხანგრძლივი ოქმი, განირელიქსით მკურნალობა იწვევდა  ფოლიკულების უფრო სწრაფ ზრდას სტიმულაციის პირველი დღეების განმავლობაში, მაგრამ მზარდი ფოლიკულების საბოლოო კოჰორტა ოდნავ იყო ოდნავ პატარა და საშუალოდ გამოიმუშავებდა ნაკლებ ესტრადიოლს. კორიფოლიტროპინ ალფასთან მსგავსი შედარებითი კვლევები GnRH ანტაგონისტის ან ხანგრძლივი აგონისტის პროტოკოლის გამოყენებით არ ჩატარებულა.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
განირელიქსის მრავალჯერადი კანქვეშა დოზირების შემდეგ (დღეში ერთხელ ინექცია) ფარმაკოკინეტიკური პარამეტრები მსგავსი იყო ერთჯერადი კანქვეშა დოზის შემდეგ. განმეორებითი დოზირების შემდეგ 0.25 მგ/დღეში დაახლოებით 0.6 ნგ/მლ სტაბილური დონე მიღწეული იქნა 2-3 დღის განმავლობაში.

ფარმაკოკინეტიკური ანალიზი მიუთითებს სხეულის წონასა და განირელიქსის შრატისმიერ კონცენტრაციებს შორის უკუპროპორციულ კავშირზე.

შეწოვა
0.25 მგ ერთჯერადი კანქვეშა შეყვანის შემდეგ, განირელიქსის შრატისმიერი დონე სწრაფად იზრდება და პიკურ დონეს (Cmax) აღწევს დაახლოებით 15 ნგ/მლ-ს 1-2 საათის (tmax) განმავლობაში. კანქვეშა შეყვანის შემდეგ განირელიქსის ბიოშეღწევადობა დაახლოებით 91%-ია.

ბიოტრანსფორმაცია
პლაზმაში ძირითადი მოცირკულირე კომპონენტია განირელიქსი. განირელიქსი ასევე არის შარდში აღმოჩენილი მთავარი ნაერთი. განავალი შეიცავს მხოლოდ მეტაბოლიტებს. მეტაბოლიტები წარმოადგენენ მცირე პეპტიდურ ფრაგმენტებს, რომლებიც წარმოიქმნება განირელიქსის ფერმენტული ჰიდროლიზით შეზღუდულ ადგილებში. ადამიანებში განირელიქსის მეტაბოლიტის პროფილი ცხოველებში აღმოჩენილი პროფილის ანალოგიურია. 

გამოყოფა
ელიმინაციის ნახევარგამოყოფის პერიოდი (t½) დაახლოებით 13 საათია, ხოლო კლირენსი დაახლოებით 2.4 ლ/სთ. გამოყოფა ხდება განავლით (დაახლოებით 75%) და შარდით (დაახლოებით 22%).

5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
პრეკლინიკური მონაცემები უსაფრთხოების ფარმაკოლოგიის, განმეორებითი დოზის ტოქსიკურობისა და გენოტოქსიკურობის საფუძველზე, ადამიანისთვისგანსაკუთრებულ საფრთხეს არ აჩვენებს.

განირელიქსის კანქვეშ 0.1-დან 10 მკგ/კგ/დღეში დოზით ვირთაგვერბში და კანქვეშ 0.1-დან 50 მკგ/კგ/დღეში ბოცვრებში ჩატარებულმა რეპროდუქციულმა კვლევებმა აჩვენა ნაყოფების რეზორბციის გაზრდა ყველაზე მაღალი დოზების ჯგუფებში. ტერატოგენული ეფექტები არ დაფიქსირებულა.

6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
ყინულოვანი ძმარმჟავა
მანიტოლი
საინექციო წყალი
ნატრიუმის ჰიდროქსიდი (pH-ის რეგულირებისთვის)

ყინულოვანი ძმარმჟავა, (pH-ის რეგულირებისთვის)

6.2 შეუთავსებლობა
თავსებადობის კვლევების არარსებობის გამო, ეს სამკურნალო პროდუქტი არ უნდა შეერიოს სხვა სამკურნალო პროდუქტებს.

6.3 ვარგისიანობის ვადა
5 წელი
6.4 შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
ეს სამკურნალო პროდუქტი არ საჭიროებს შენახვის განსაკუთრებულ პირობებს.

6.5 კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა
უფერო I ტიპის შუშისგან დამზადებული მზა შპრიცები, რომლებიც შეიცავს 0.5 მლ სტერილურ, გამოსაყენებლად მზა წყალხსნარს, დახურული ელასტომერული დგუშის საცობით და დგუშის ღეროთი. თითოეულ მზა შპრიცზე მიმაგრებულია ინექციის ნემსი (27G), რომელიც დაფარულია ელასტომერული ნემსის თავსახურით, რომელიც ნემსთან კონტაქტში შედის. ნემსის თავსახური დაცულია პლასტმასის ხისტი დამცავით ან ინტეგრირებული უსაფრთხოების სისტემით.

მოწოდებულია კოლოფებში, რომლებიც შეიცავს 1 ან 5 მზა შპრიცს, როგორც მითითებულია ქვემოთ:

- 1 მზა შპრიცი
- 1 მზა შპრიცი ინტეგრირებული უსაფრთხოების სისტემით
- 5 მზა შპრიცი
- 5 მზა შპრიცი ინტეგრირებული უსაფრთხოების სისტემით
შესაძლოა, ყველა შეფუთვის ზომა არ იყოს ბაზარზე.

6.6 სპეციალური სიფრთხილის ზომები განადგურების და სხვა დამუშავების დროს
გამოყენებამდე შეამოწმეთ შპრიცი. გამოიყენეთ მხოლოდ შპრიცები გამჭვირვალე, ნაწილაკებისგან თავისუფალი ხსნარით და დაუზიანებელი კონტეინერებიდან.

ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით.
7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი

MAYLEN FARMA SA (შვეიცარია)

8. სარეგისტრაციო ნომერი(ები)

{ივსება ეროვნულ დონეზე}

9. პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
<პირველი რეგისტრაციის თარიღი: {დღე თვე წელი}>

<ბოლო ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი: {დღე თვე წელი}>

10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
<{თვე/წელი}>
