ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის

მაილენუტრანი 0.25 მგ / 0.5 მლ საინექციო ხსნარი მზა შპრიცში

განირელიქსი
ამ მედიკამენტის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ჩანართი სრულად, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

- შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა, ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.

- დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.

- ეს მედიკამენტი დანიშნულია მხოლოდ თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენის მსგავსია.

- თუ აღგენიშნებათ გვერდითი რაიმე გვერდით ეფექტი, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. იხილეთ მე-4 ნაწილი.

რა არის მოცემული ამ ჩანართში

1. რა არის მაილენუტრანი და რისთვის გამოიყენება

2. რა უნდა იცოდეთ მაილენუტრანის გამოყენებამდე

3. როგორ გამოვიყენოთ მაილენუტრანი

4. შესაძლო გვერდითი ეფქტები
5. როგორ ინახება მაილენუტრანი

6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია

1. რა არის მაილენუტრანი და რისთვის გამოიყენება

მაილენუტრანი შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას განირელიქსს და მიეკუთვნება მედიკამენტების ჯგუფს, რომელსაც ეწოდება „ანტიგონადოტროპინ-რილიზინგ ჰორმონები“, რომლებიც მოქმედებენ ბუნებრივი გონადოტროპინ-რილიზინგ ჰორმონის (GnRH) მოქმედების საწინააღმდეგოდ. GnRH არეგულირებს გონადოტროპინების (მალუთეინიზირებელი ჰორმონი (LH) და ფოლიკულ-მასტიმულირებელი ჰორმონი (FSH)) გამოყოფას. გონადოტროპინები მნიშვნელოვან როლს ასრულებენ ადამიანის ფერტილობასა და რეპროდუქციაში. ქალებში FSH საჭიროა საკვერცხეებში ფოლიკულების ზრდისა და განვითარებისთვის. ფოლიკულები არის პატარა მრგვალი პარკები, რომლებიც შეიცავს კვერცხუჯრედებს. მალუთიზირებელი ჰორმონი საჭიროა ფოლიკულებიდან და საკვერცხეებიდან მომწიფებული კვერცხუჯრედების გამოთავისუფლებისთვის (ანუ ოვულაციისთვის). მაილენუტრანი თრგუნავს გონადოტროპული ჰორმონის (GnRH) მოქმედებას, რაც იწვევს უპირატესად მალუთეინიზირებელი ჰორმონის გამოთავისუფლების დათრგუნვას.

მაილენუტრანი გამოიყენება
ქალებში, რომლებიც იტარებენ დამხმარე რეპროდუქციულ ტექნიკას, მათ შორის ინ ვიტრო განაყოფიერებას (IVF) და სხვა მეთოდებს, ზოგჯერ ოვულაცია შეიძლება მოხდეს ძალიან ადრე, რაც მნიშვნელოვნად ამცირებს დაორსულების შანსს. მეილენუტრანი გამოიყენება LH-ის ნაადრევი მომატების თავიდან ასაცილებლად, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კვერცხუჯრედების ასეთი ნაადრევი გამოთავისუფლება.
კლინიკურ კვლევებში განირელიქსი გამოიყენებოდა რეკომბინანტულ ფოლიკულის მასტიმულირებელ ჰორმონთან (FSH) ან კორიფოლიტროპინ ალფასთან, ფოლიკულის სტიმულატორთან ხანგრძლივი მოქმედებით.

2. რა უნდა იცოდეთ მაილენუტრანის გამოყენებამდე

არ გამოიყენოთ მაილენუტრანი

- თუ გაქვთ ალერგია განირელიქსზე ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტზე (ჩამოთვლილია მე-6 ნაწილში).

- თუ გაქვთ ალერგია გონადოტროპინის რილიზინგ-ჰორმონის (GnRH) ან GnRH ანალოგზე

- თუ გაქვთ თირკმლის ან ღვიძლის საშუალო ან მძიმე დაავადება

- თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს

გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები

მაილენუტრანის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს

- თუ გაქვთ აქტიური ალერგიული მდგომარეობა, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს. თქვენი ექიმი, სიმძიმის მიხედვით, გადაწყვეტს, საჭიროა თუ არა დამატებითი მონიტორინგი მკურნალობის დროს. ალერგიული რეაქციების შემთხვევები აღწერილია პირველი დოზის მიღებისთანავე.

- აღწერილია ალერგიული რეაქციები, როგორც გენერალიზებული, ასევე ადგილობრივი, მათ შორის ჭინჭრის ციება (ურტიკარია), სახის, ტუჩების, ენის და/ან ყელის შეშუპება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სუნთქვის და/ან ყლაპვის გაძნელება (ანგიონევროზული შეშუპება და/ან ანაფილაქსია) (იხილეთ აგრეთვე მე-4 ნაწილი). თუ გაქვთ ალერგიული რეაქცია, შეწყვიტეთ მაილენუტრანის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ სამედიცინო დახმარებას.

- საკვერცხეების ჰორმონალური სტიმულაციის დროს ან მის შემდეგ, შეიძლება განვითარდეს საკვერცხეების ჰიპერსტიმულაციის სინდრომი. ეს სინდრომი დაკავშირებულია გონადოტროპინებით სტიმულაციის პროცედურასთან. გთხოვთ, იხილოთ თქვენთვის დანიშნული გონადოტროპინის შემცველი პრეპარატის ინსტრუქცია.

- დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიის გამოყენების შემდეგ თანდაყოლილი მანკების (თანდაყოლილი დეფექტების) შემთხვევები შეიძლება ოდნავ მაღალი იყოს, ვიდრე სპონტანური ჩასახვის შემდეგ. ვარაუდობენ, რომ ეს ოდნავ მაღალი სიხშირე დაკავშირებულია უნაყოფობის მკურნალობაზე მყოფი პაციენტების მახასიათებლებთან (მაგ., ქალის ასაკი, სპერმის მახასიათებლები) და მრავალნაყოფიანი ორსულობის (ორსულობა ერთზე მეტი ბავშვით ერთდროულად) უფრო მაღალ სიხშირესთან, დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიის გამოყენების შემდეგ. მაილენუტრანის გამოყენებით დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიის გამოყენების შემდეგ თანდაყოლილი დეფექტების შემთხვევები არ განსხვავდება სხვა GnRH ანალოგების გამოყენების შემდეგ დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიის გამოყენებისგან.

- დაზიანებული ფალოპის მილების მქონე ქალებში გარე ორსულობის (ექტოპიური ორსულობა) რისკი ოდნავ მომატებულია.

- მაილენუტრანის ეფექტურობა და უსაფრთხოება არ არის დადგენილი 50 კგ-ზე ნაკლები ან 90 კგ-ზე მეტი წონის ქალებში. დამატებითი ინფორმაციისთვის მიმართეთ ექიმს.

ბავშვები და მოზარდები

მაილენუტრანი არ გამოიყენება ბავშვებსა და მოზარდებში.

სხვა მედიკამენტები და მაილენუტრანი

აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ სხვა მედიკამენტები.

ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა

თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შესაძლოა იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ მედიკამენტის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

მაილენუტრანი უნდა იქნას გამოყენებული საკვერცხეების კონტროლირებადი სტიმულაციის დროს, დამხმარე რეპროდუქციული ტექნიკით (ART).

არ გამოიყენოთ მაილენუტრანი ორსულობის და ძუძუთი კვების დროს.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა

მაილენუტრანის გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე არ არის შესწავლილი.

მაილენუტრანი შეიცავს ნატრიუმს

ეს მედიკამენტი შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) ინექციაში, რაც ნიშნავს, რომ ის არის არსებითად „ნატრიუმის გარეშე“.

3. როგორ გამოვიყენოთ მაილენუტრანი

ეს მედიკამენტი გამოიყენება დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიის (ART) მკურნალობის ჩარჩოებში, მათ შორის ინ ვიტრო განაყოფიერებით (IVF).

თქვენ ინექციებს თვითონ გაიკეთებთ, ამიტომ ექიმი აგიხსნით თუ რა უნდა გააკეთოთ. ყოველთვის გამოიყენეთ ეს მედიკამენტი ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა ან ფარმაცევტმა გითხრათ. თუ ინსტრუქციას ვერ გებულობთ, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ეტაპი 1

საკვერცხეების სტიმულაცია ფოლიკულის მასტიმულირებელი ჰორმონით (FSH) ან კორიფოლიტროპინით შეიძლება დაიწყოს მენსტრუაციის მე-2 ან მე-3 დღეს.

ეტაპი 2

მაილენუტრანის შპრიცის (0.25 მგ) შიგთავსი უნდა შეიყვანოთ კანქვეშ დღეში ერთხელ, სტიმულაციის მე-5 ან მე-6 დღიდან დაწყებული. თქვენი საკვერცხეების რეაქციის მიხედვით, ექიმმა შეიძლება გადაწყვიტოს სხვა დღეს დაწყება.

მაილენუტრანი და FSH უნდა მიიღოთ დაახლოებით ერთსა და იმავე დროს. თუმცა, პრეპარატები არ უნდა შეურიოთ და უნდა გამოიყენოთ ინექციის სხვადასხვა ადგილი.

მაილენუტრანით ყოველდღიური მკურნალობა უნდა გაგრძელდეს მანამ, სანამ არ წარმოიქმნება ადეკვატური ზომის ფოლიკულების საკმარისი რაოდენობა.

ეტაპი 3

ფოლიკულებში კვერცხუჯრედების საბოლოო მომწიფება შეიძლება გამოწვეული იყოს ადამიანის ქორიონული გონადოტროპინის (hCG) შეყვანით. მაილენუტრანის ორ ინექციას, ასევე მაილენუტრანის ბოლო ინექციასა და hCG ინექციას შორის დრო არ უნდა აღემატებოდეს 30 საათს, რადგან წინააღმდეგ შემთხვევაში შეიძლება მოხდეს ნაადრევი ოვულაცია (ანუ კვერცხუჯრედების გამოთავისუფლება). ამიტომ, თუ მაილენუტრანს დილით იკეთებდით, მაილენუტრანი ასევე უნდა მიიღოთ იმ დღესაც, როდესაც ოვულაციის სტიმულაციისთვის მიიღებთ  HCG მკურნალობას. თუ მაილენუტრანს შუადღისას იკეთებდით, მაილენუტრანის ბოლო ინექცია უნდა გაკეთდეს ოვულაციის გამოწვევის დღემდე, შუადღისას.

გამოყენების ინსტრუქცია

- ინექციის ადგილი

მაილენუტრანი მოწოდებულია მზა შპრიცებში, რომლებიც შეიცავს ერთ დოზას. შიგთავსი უნდა შეიყვანოთ ნელა, კანქვეშ, სასურველია ბარზაყის არეში. გამოყენებამდე შეამოწმეთ ხსნარი. არ გამოიყენოთ, თუ ხსნარი შეიცავს ნაწილაკებს ან არ არის გამჭვირვალე. მზა შპრიცში შეიძლება შეამჩნიოთ ჰაერის ბუშტუკები. ეს ნორმალურია და ჰაერის ბუშტუკების მოცილება საჭირო არ არის. თუ ინექციებს თვითონ აკეთებთ ან გიკეთებთ თქვენი პარტნიორი, ყურადღებით მიჰყევით ქვემოთ მოცემულ ინსტრუქციას. არ შეურიოთ მაილენუტრანი სხვა მედიკამენტებს.

- ინექციის ადგილის მომზადება

კარგად დაიბანეთ ხელები საპნითა და წყლით. ინექციის ადგილი გაწმინდეთ სადეზინფექციო საშუალებით (მაგალითად, სპირტი) ნებისმიერი ზედაპირული ბაქტერიების მოსაშორებლად. ნემსის შესაყვანი ადგილის გარშემო დაახლოებით 5 სმ (ორი ინჩი) გაწმინდეთ და სადეზინფექციო საშუალებით და სანამ გააგრძელებთ დაელოდეთ გაშრობას მინიმუმ ერთი წუთის განმავლობაში. 

- ნემსის შეყვანა 
ბლისტერული შეფუთვიდან ამოიღეთ 1 შპრიცი, ისე რომ შპრიცის კორპუსი გეჭიროთ ხელში. არ დაიჭიროთ შპრიცი დგუშის ღეროთი.

1- დაიჭირეთ შპრიცი ვერტიკალურად და ნემსის თავსახური მოხსენით დაჭერის ან მობრუნების გარეშე.

2- კანის სუფთა უბანი ფრთხილად ასწიეთ ნაკეცის შექმნით.

3- შეიყვანეთ ნემსი მოჭიმული კანის ძირში. ნემსი უნდა შეიყვანოთ კანის ზედაპირთან 45°-იანი კუთხით.
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თითოეული ინექციისთვის გამოიყენეთ სხვადასხვა ადგილი.

- ნემსის სწორი პოზიციის შემოწმება

ფრთხილად გამოქაჩეთ შპრიცის დგუში, რათა შეამოწმოთ, ნემსი განთავსების სისწორე.

თუ შპრიცში სისხლი შემოდის, ეს ნიშნავს, რომ ნემსის წვერი მოხვედრილია სისხლძარღვში. თუ ეს მოხდა, არ გააგრძელოთ მაილენუტრანის ინექცია. ამოიღეთ შპრიცი, დაფარეთ ინექციის ადგილი სადეზინფექციო საშუალების შემცველი ტამპონით და დააწექით; სისხლდენა ერთ ან ორ წუთში უნდა შეწყდეს. აღარ გამოიყენოთ იგივე შპრიცი და ,ოახდინეთ მისი უტილიზაცია შესაბამისი წესით. დაიწყეთ პრეცედურა თავიდან, ახალი შპრიცით.

- ხსნარის შეყვანა

ნემსის სწორად მოთავსების შემდეგ, ნელა და თანაბრად დააჭირეთ დგუშს, რათა ხსნარი სწორად შეიყვანოთ და კანის ქსოვილები არ დაზიანდეს.

- შპრიცის ამოღება

სწრაფად ამოიღეთ შპრიცი

დააწექით ადგილს სადეზინფექციო საშუალების შემცველი ტამპონით. მზა შპრიცი გამოიყენეთ  მხოლოდ ერთხელ.
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თუ თქვენ მიიღეთ საჭიროზე  მეტი მაილენუტრანი 
დაუკავშირდით ექიმს

თუ დაგავიწყდათ მაილენუტრანის მიღება 

თუ მიხვდით, რომ დოზა დაგავიწყდათ, მიიღეთ რაც შეიძლება სწრაფად.

არ გაიკეთოთ ორმაგი დოზის ინექცია გამოტოვებულის კომპენსირებისთვის.

თუ 6 საათზე მეტი დაგვიანებაა (ანუ ორ ინექციას შორის დრო 30 საათზე მეტია), რაც შეიძლება მალე მიიღეთ დოზა და დამატებითი კონსულტაციისთვის დაუკავშირდით ექიმს.

თუ შეწყვეტთ მაილენუტრანის მიღებას 

არ შეწყვიტოთ მაილენუტრანის მიღება, თუ ექიმი არ გირჩევთ, რადგან ამან შეიძლება გავლენა მოახდინოს მკურნალობის შედეგზე.

თუ ამ პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვები გაგიჩნდებათ, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ სამკურნალო საშუალებამაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი ეფქტები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

ძალიან ხშირი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან 1-ზე მეტ ქალს)

- კანის ადგილობრივი რეაქცია ინექციის ადგილას (უპირატესად სიწითლე, შეშუპებით ან მის გარეშე). ადგილობრივი რეაქცია, როგორც წესი, ქრება შეყვანიდან 4 საათის განმავლობაში.

არახშირი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1-მდე ქალს)

- თავის ტკივილი
- გულისრევა (შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება)

- სისუსტე (ავადმყოფობის ზოგადი შეგრძნება, შეუძლოდ ყოფნა).

ძალიან იშვიათი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10,000-დან 1-მდე ქალს)

- ალერგიული რეაქციები დაფიქსირდა პირველი დოზის მიღებისთანავე.

- გამონაყარი
- სახის შეშუპება
- სუნთქვის გაძნელება (ქოშინი)
- სახის, ტუჩების, ენის და/ან ყელის შეშუპება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სუნთქვის და/ან ყლაპვის გაძნელება (ანგიონევროზული შეშუპება და/ან ანაფილაქსია)

- ჭინჭრის ციება (ურტიკარია).

გარდა ამისა, აღწერილია გვერდითი მოვლენები, რომლებიც, როგორც ცნობილია, ვითარდება საკვერცხეების კონტროლირებადი ჰიპერსტიმულაციის მკურნალობის დროს, როგორიცაა:

- მუცლის ტკივილი
- საკვერცხეების ჰიპერსტიმულაციის სინდრომი (OHSS). (OHSS ვითარდება, როდესაც თქვენი საკვერცხეები ზედმეტად რეაგირებენ თქვენს მიერ მიღებულ უნაყოფობის სამკურნალო მედიკამენტებზე.)

- საშვილოსნოსგარე ორსულობა (როდესაც ემბრიონი ვითარდება საშვილოსნოს გარეთ)

- აბორტი (იხილეთ FSH შემცველი პრეპარატის პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი, რომლითაც მკურნალობთ).

განირელიქსის პირველი დოზის შემდეგ ერთ პაციენტში აღწერილია უკვე არსებული გამონაყარის (ეგზემა) გაუარესება.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
თუ თქვენ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. თქვენ ასევე შეგიძლიათ გვერდითი მოვლენების შესახებ პირდაპირ შეტყობინება <ივსება ეროვნულ დონეზე>. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით, თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებას.

5. როგორ ინახება მაილენუტრანი
შეინახეთ ეს წამალი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

არ გამოიყენოთ ეს წამალი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია კოლოფზე და ეტიკეტზე EXP  შემდეგ. ვარგისობის ვადა ეხება მოცემული თვის ბოლო დღეს.

ეს წამალი არ საჭიროებს შენახვის განსაკუთრებულ პირობებს.

გამოყენებამდე შეამოწმეთ შპრიცი. გამოიყენეთ მხოლოდ შპრიცები გამჭვირვალე, ნაწილაკებისგან თავისუფალი ხსნარით და დაუზიანებელი კონტეინერიდან.

არ გადააგდოთ მედიკამენტები გამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. ჰკითხეთ ფარმაცევტს, თუ როგორ გადაყაროთ მედიკამენტები რომლებსაც აღარ იყენებთ. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს მაილენუტრანი
- აქტიური ნივთიერებაა განირელიქსი. თითოეული მზა შპრიცი შეიცავს 0.25 მგ განირელიქსს (აცეტატის სახით) 0.5 მლ წყალხსნარში.

- სხვა ინგრედიენტებია ყინულოვანი ძმარმჟავა, მანიტოლი და საინექციო წყალი. pH (მჟავიანობა) შესაძლოა დარეგულირებული იყოს ნატრიუმის ჰიდროქსიდით და ყინულოვანი ძმარმჟავის ხსნარით.

როგორ გამოიყურება მაილენუტრანი და შეფუთვის შემადგენლობა
მაილენუტრანი არის გამჭვირვალე და უფერო საინექციო წყალხსნარი. ხსნარი მზადაა გამოსაყენებლად და განკუთვნილია კანქვეშა შეყვანისთვის.

მაილენუტრანი ხელმისაწვდომია 1 ან 5 მზა შპრიცის შემცველი შეფუთვით, ინექციის ნემსებით (27G), როგორც მითითებულია ქვემოთ:

- 1  მზა შპრიცი
- 5 მზა შპრიცი
შესაძლოა, ყველა შეფუთვის ზომა არ იყოს ბაზარზე.
გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით.
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
MAYLEN FARMA SA (Switzerland)
მწარმოებელი
GP-PHARM, S.A.

Polígono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, Sector 2,

Carretera Comarcal C-244, Km 22, 

08777 Sant Quintí de Mediona, Spain
ეს სამკურნალო პროდუქტი ევროპის ეკონომიკური ზონის წევრ სახელმწიფოებში რეგისტრირებულია შემდეგი სახელწოდებებით:

პორტუგალია: Astarté
ესპანეთი: Astarté 0,25 mg/ 0,5 ml solución inyectable en jeringa precargada EFG
ფურცელი-ჩანართის ბოლო გადახედვის თარიღი: 08/2023

