კურანტილი® N 25

პროდუქტის ზოგადი დახასიათება
________________________________________________________________________________
1
სამკურნალო საშუალების დასახელება
კურანტილი® N 25

2
თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
აპკიანი გარსით დაფარული ერთი ტაბლეტი შეიცავს 25 მგ დიპირიდამოლს. 

დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი მოქმედებით:
ერთი ტაბლეტი შეიცავს 28.5 მგ ლაქტოზის მონოჰიდრატს (იხ. პარაგრაფი 4.4).   

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ პარაგრაფში 6.1. 

3
სამკურნალწამლო ფორმა
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები. 

ყვითელი, მრგვალი, ბრტყელი ცილინდრული ფორმის აპკიანი გარსით დაფარული  ტაბლეტები, თითქმის ბრტყელი პარალელური ზედაპირებით.

4
კლინიკური მახასიათებლები
4.1
გამოყენების ჩვენება
· 
იშემიური ინსულტის და თავის ტვინში სისხლის მიმოქცევის იშემიური ტიპის გარდამავალი დარღვევების მეორადი პროფილაქტიკა (მონოთერაპიის სახით ან ასპირინთან კომბინაციაში). 

· 
თრომბოემბოლიის პროფილაქტიკა გულის სარქველის შეცვლის ოპერაციის შემდეგ (პერორალურ ანტიკოაგულანტებთან დამატების სახით). 

4.2
 დოზირება და გამოყენების წესი
დოზირება
თუ სხვა დანიშნულება არ არის მოცემული, დოზირებასთან დაკავშირებით მოქმედებს შემდეგი მითითება:

თრომბოემბოლიის პროფილაქტიკისთვის გულის სარქველის შეცვლის ოპერაციის შემდეგ (პერორალურ ანტიკოაგულანტებთან დამატების სახით), პრეპარატ კურანტილი® N 25 გარსით დაფარული ტაბლეტების დოზა უნდა განსაზღვროს ექიმმა - კლინიკური სურათის მიხედვით. ჩვეულებრივ, ოპტიმალური დოზა შეადგენს დაახლოებით 300-600 მგ-ს დღე-ღამეში, განაწილებული რამდენიმე მიღებაზე. 

იშემიური ინსულტის და თავის ტვინში სისხლის მიმოქცევის იშემიური ტიპის გარდამავალი დარღვევების მეორადი პროფილაქტიკისთვის (მონოთერაპიის სახით ან ასპირინთან კომბინაციაში), პრეპარატ კურანტილი® N 25 გარსით დაფარული ტაბლეტების დოზა უნდა განსაზღვროს ექიმმა - კლინიკური სურათის მიხედვით. ჩვეულებრივ, ოპტიმალური დოზა შეადგენს დაახლოებით 300-600 მგ-ს დღე-ღამეში, განაწილებული რამდენიმე მიღებაზე.

გამოყენების წესი
თერაპიის დაწყება საჭიროა დოზის თანდათანობით გაზრდით; აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტების მიღება საჭიროა უზმოდ, დაღეჭვისა და გადატეხვის გარეშე, სითხის მიყოლებით. 

მკურნალობის ხანგრძლივობა და დოზა უნდა განისაზღვროს ინდივიდუალური მოთხოვნისა და ასატანობის მიხედვით.

კურანტილი® N 25 გამოიყენება ხანგრძლივი მკურნალობისთვის.

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

· 
მიოკარდიუმის ახლახანს გადატანილი ინფარქტი. 

· 
არასტაბილური სტენოკარდია. 

· 
კორონარული არტერიების გავრცელებული ათეროსკლეროზი სტენოზით. 

· 
სუბაორტალური სტენოზი. 

· 
გულის დეკომპენსირებული უკმარისობა. 

· 
არტერიული ჰიპოტენზია, კოლაფსი. 

· 
გულის რიტმის მძიმე დარღვევები. 

· 
ჰემორაგიული დიათეზი. 

· 
სისხლდენისადმი მიდრეკილი დაავადებები (კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულოვანი დაავადება და ა.შ.). 

4.4 განსაკუთრებული გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
ასევე იხილეთ: „ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია“.
პედიატრიული პროფილის პაციენტები
ბავშვებში კურანტილი® N 25-ის დანიშვნა რეკომენდებული არ არის. მონაცემები არ არსებობს.

მოცემული პრეპარატი არ უნდა დაენიშნოს პაციენტებს გალაქტოზის მემკვიდრეობითი აუტანლობით, ორგანიზმში ლაქტაზის სრული დეფიციტით ან გლუკოზა-გალაქტოზის მალაბსორბციის სინდრომით. 

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ქსანტინის წარმოებულებმა (შეიცავს, მაგალითად, ყავა და ჩაი) შეიძლება შეასუსტოს პრეპარატ კურანტილი® N 25-ის სისხლძარღვების გამაფართოებელი მოქმედება. 

გასათვალისწინებელია, რომ პრეპარატ კურანტილი® N 25-ის და ანტიკოაგულანტების ან სხვა ანტიაგრეგანტების, მაგალითად, აცეტილსალიცილის მჟავას ან კლოპიდოგრელის ერთდროულად გამოყენებისას, ამ საშუალებების ანტითრომბოზული მოქმედება ძლიერდება. თუ კურანტილი® N 25 გამოიყენება აცეტილსალიცილის მჟავასთან, კლოპიდოგრელთან ან ანტიკოაგულანტებთან კომბინაციაში, უნდა გაითვალისწინოთ ინფორმაცია ამ სამკურნალო საშუალებების რისკისა და შეუთავსებლობის შესახებ.

დიპირიდამოლს შეუძლია გააძლიეროს ჰიპოტენზიური პრეპარატების მოქმედება. 

დიპირიდამოლს შეუძლია შეასუსტოს ქოლინესთერაზას ინჰიბიტორების ქოლინერგული თვისებები. 

ანტაციდების გამოყენებას შეუძლია დააქვეითოს პრეპარატ კურანტილი® N 25-ის ეფექტიანობა. 

დიპირიდამოლი ზრდის პლაზმაში ადენოზინის დონეს და აძლიერებს მის ზემოქმედებას გულ-სისხლძარღვთა სისტემაზე. თუ ადენოზინის დიპირიდამოლთან ერთად გამოყენება აუცილებელია, საჭიროა ადენოზინის დოზის კორექტირების საკითხის განხილვა.

დიპირიდამოლს ასევე შეუძლია დათრგუნოს ფლუდარაბინის ათვისება და შეამციროს მისი ეფექტიანობა. 

დიპირიდამოლს შეუძლია გამოიწვიოს დიგოქსინის შეწოვის უმნიშვნელო გაზრდა. 

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობისა და ძუძუთი კვების პერიოდში კურანტილი® N 25-ის გამოყენება საჭიროა მხოლოდ ექიმის მიერ მოსალოდნელი სარგებელისა და შესაძლო რისკის გულდასმით შეფასების შემდეგ. 

4.7 ზემოქმედება სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
სათანადო გამოყენების შემთხვევაშიც კი კურანტილი® N 25-ს შეუძლია არაპირდაპირი გზით გავლენა მოახდინოს სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე, რადგან არტერიული წნევის დაცემის შედეგად შეიძლება აღინიშნოს რეაქციის შეცვლა.

4.8 გვერდითი მოქმედება
პრეპარატ კურანტილი® N 25-ის თერაპიულ დოზებში გამოყენების შემთხვევაში გვერდითი მოვლენები, როგორც წესი, ატარებს მსუბუქ და გარდამავალ ხასიათს.

ზოგჯერ (>1/1 000 - <1/100 ნამკურნალევი პაციენტი) შეიძლება ადგილი ჰქონდეს: ღებინებას, ფაღარათს, აგრეთვე ისეთ სიმპტომებს, როგორიცაა გაბრუების შეგრძნება, გულისრევა, თავის ტკივილი (მათ შორის სისხლძარღვების მხრივ წარმოშობილი თავის ტკივილი) და ტკივილი კუნთებში. ჩვეულებრივ, აღნიშნული გვერდითი მოვლენები ქრება პრეპარატ კურანტილი® N 25-ის უფრო ხანგრძლივი გამოყენების შემთხვევაში.

თავისი სისხლძარღვების გამაფართოებელი პოტენციური მოქმედების გამო მაღალი დოზებით კურანტილი® N 25-მა შეიძლება გამოიწვიოს არტერიული ჰიპოტენზია, ცხელების შეგრძნება და ტაქიკარდია, განსაკუთრებით სისხლძარღვების გამაფართოებელი სხვა საშუალებების მიღებისას.

იშვიათად (>1/10 000 - <1/1 000 ნამკურნალევი პაციენტი) აღინიშნებოდა კანზე ხანმოკლე გამონაყარის და ჭინჭრის ციების ტიპის ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები. ერთეულ შემთხვევებში (სიხშირე უცნობია: არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია) აღინიშნებოდა სისხლდენისადმი მიდრეკილების მომატება ქირურგიული ჩარევისას ან მის შემდეგ.  
როგორც ნაჩვენები იყო, დიპირიდამოლი შეიძლება იყოს წარმოდგენილი ნაღვლის ბუშტის კენჭების შემადგენლობაში. 

რეგისტრირებულია შემდეგი არასასურველი მოქმედების ერთეული შემთხვევები (სიხშირე უცნობია: არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია):
-
გულის იშემიური დაავადების სიმპტომების გაღრმავება
-
სტენოკარდია
-
მიოკარდიუმის ინფარქტი
-
თრომბოციტოპენია
-
ბრონქოსპაზმი
შეტყობინება შესაძლო არასასურველი რეაქციების შესახებ  

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

4.9 დოზის გადაჭარბება
ა) ინტოქსიკაციის სიმპტომები
გენერალიზებული ვაზოდილატაცია არტერიული ჰიპოტენზიის თანხლებით, სტენოკარდიული ხასიათის ჩივილები, ტაქიკარდია, სითბოს შეგრძნება, სახის გაწითლება, სისუსტე, მოუსვენრობა და გაბრუების შეგრძნება. 

ბ) თერაპია ინტოქსიკაციის დროს
სიმპტომური თერაპია პერორალური ინტოქსიკაციის დროს:

· ტოქსინის გამოდევნა (კუჭის ამორეცხვა, ღებინების გამოწვევა)

· შეწოვის შესამცირებელი ღონისძიებები
პრეპარატ კურანტილი® N 25-ის დილატაციური მოქმედების კუპირება შეიძლება ამინოფილინის ნელი ინტრავენური შეყვანით (50-100 მგ 60 წამის განმავლობაში). თუ ამის შემდეგ სტენოკარდიული ჩივილები ნარჩუნდება, შეიძლება ენის ქვეშ ნიტროგლიცერინის მიცემა. 

5 ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: 

ანტითრომბოზული საშუალება; თრომბოციტების აგრეგაციის დამთრგუნველი საშუალებები, გარდა ჰეპარინისა. 

ათქ კოდი: B01A C07

კურანტილი® N 25 თრგუნავს თრომბოციტების აგრეგაციას და აუმჯობესებს მიკროცირკულაციას. პრეპარატს გააჩნია სისხლძარღვების გამაფართოებელი სუსტი მოქმედება. 

თრომბოციტების აგრეგაციაზე დიპირიდამოლის მაინჰიბირებელი მოქმედების მექანიზმი შეიძლება განპირობებული იყოს ადენოზინის (რომელიც წარმოადგენს თრომბოციტების რეაქტიულობის ინჰიბიტორს) შთანთქმის ინჰიბირებით, თრომბოციტების ფოსფოდიესთერაზას ინჰიბირებით ან პროსტაციკლინის გამოთავისუფლების სტიმულაციით (PGI2). 

დიპირიდამოლი აფერხებს ადენოზინის შთანთქმას ენდოთელიუმის უჯრედების, ერითროციტების და თრომბოციტების მიერ. დიპირიდამოლის გამოყენების შემდეგ აღინიშნებოდა სისხლში ადენოზინის კონცენტრაციის მომატება, მის მიერ უზრუნველყოფილი თრომბოციტების აგრეგაციის და თრომბის წარმოქმნის დაქვეითება. გარდა ამისა, ძლიერდება ადენოზინის ვაზოდილატაციური მოქმედება. 

ფერმენტი ფოსფოდიესთერაზა შლის თრომბოციტებში აგრეგაციის მაინჰიბირებელ ციკლურ ადენოზინმონოფოსფატს (ც-ამფ). დიპირიდამოლი აინჰიბირებს თრომბოციტების ფოსფოდიესთერაზას, რაც იწვევს მათში ც-ამფ-ის დაგროვებას.   

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
პერორალური მიღების შემდეგ დიპირიდამოლი სწრაფად შეიწოვება კუჭ-ნაწლავის ტრაქტში (უმეტესი ნაწილი - კუჭში, ნაწილობრივ - წვრილ ნაწლავში). 

პერორალური მიღების შემდეგ პლაზმაში დიპირიდამოლის მაქსიმალური კონცენტრაცია მიიღწევა 1 საათში. დიპირიდამოლი თითქმის სრულად უკავშირდება პლაზმის ცილებს. ის გროვდება გულსა და ერითროციტებში, ხოლო მეტაბოლიზდება ღვიძლში გლუკურონის მჟავასთან შეკავშირების გზით. ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს 20-30 წუთს. დიპირიდამოლი გამოიყოფა ნაღველთან ერთად მონოგლუკურონიდის სახით. 

5.3 უსაფრთხოების წინაკლინიკური მონაცემები 

ა) მწვავე ტოქსიკურობა
	LD50 (მგ/სხეულის მასის კგ)
	პერორალურად
	ინტრავენურად

	თაგვები
	2150
	150

	ვირთაგვები
	8400
	195

	ძაღლები
	>300
	60-200


ბ) ქრონიკული ტოქსიკურობა
ვირთაგვებში დიპირიდამოლის 225 მგ-მდე/სხეულის მასის კგ-ზე დოზით ხანგრძლივი შეყვანა ან მისი შერევა საკვებში დოზით 400 მგ-მდე/სხეულის მასის კგ-ზე, ასევე, მაიმუნებში 60 მგ-მდე/სხეულის მასის კგ-ზე ხანგრძლივი შეყვანა არ იწვევდა ორგანოებში ცნობილ ტოქსიკურ ცვლილებებს. 

200 მგ (პერორალურად) ან 30-60 მგ (ინტრავენურად) დოზით დიპირიდამოლი იწვევს არტერიული წნევის დაცემას. ცნობილია, რომ 2000 მგ-მდე დოზის შემთხვევაში სიცოცხლისთვის საშიში მოვლენები არ აღინიშნებოდა. 

გ) მუტაგენური და კანცეროგენული პოტენციალი 

in vitro და in vivo კვლევებში მუტაგენური ან კანცეროგენული პოტენციალის ნიშნები გამოვლენილი არ არის. 

დ) ტოქსიკურობა რეპროდუქციული ფუნქციის მიმართ
ცხოველებზე ჩატარებულ ექსპერიმენტებში ცდები ტარდებოდა დოზით 40-1000 მგ/სხეულის მასის კგ-ზე. შთამომავლობაზე ზემოქმედება დადგენილი არ არის. მითითება ტერატოგენულ მოვლენებზე გამოვლენილი არ არის. 

დიპირიდამოლი გადის პლაცენტურ ბარიერს მხოლოდ უმნიშვნელო რაოდენობით. 

6 ფარმაცევტული მახასიათებლები 

6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი 

ტაბლეტის ბირთვი: 

სიმინდის სახამებელი, ლაქტოზის მონოჰიდრატი, სახამებელ-გლიკოლატის ნატრიუმის მარილი (ტიპი A), ჟელატინი, სილიციუმის დიოქსიდი კოლოიდური უწყლო, მაგნიუმის სტეარატი;

გარსი:

ჰიპრომელოზა, ტალკი, მაკროგოლი 6000, ტიტანის დიოქსიდი (E 171), ქინოლინის ყვითელი (E 104), სიმეთიკონის ემულსია.

6.2 შეუთავსებლობის შემთხვევები
ხელმისაწვდომი არ არის. 

6.3 ვარგისობის ვადა
3 წელი.

არ შეიძლება მოცემული სამკურნალო საშუალების გამოყენება ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ.

6.4 განსაკუთრებული მითითებები შენახვასთან დაკავშირებით 

შენახვის განსაკუთრებულ პირობებს არ საჭიროებს. 

6.5 შეფუთვის აღწერა და შიგთავსი
პირველადი შეფუთვა შედგება 30 მლ-იანი უფერო მინის ფლაკონისა და წიბოებიანი პოლიეთილენის საცობისგან, რომელიც აღჭურვილია პოლიეთილენის სილფონით. 

პრეპარატი კურანტილი® N 25 გამოდის ორიგინალ შეფუთვაში 120 ტაბლეტით. 

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე  
7 სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი 

ბერლინ-ჰემი აგ (მენარინი გრუპ)

გლინიკერ ვეგ 125

12489 ბერლინი
გერმანია
8 სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი
9 პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი
10 ტექსტის რედაქტირების თარიღი
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