გამოყენების ინსტრუქცია

პრეპარატის  ზოგადი დახასიათება

1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება

ბიკამიდი 50 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები

2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა

თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 50 მგ ბიკალუტამიდს

დამხმარე ნივთიერებები ცნობილი ეფექტით:

თითოეული ტაბლეტი  შეიცავს 62.7 მგ ლაქტოზას მონოჰიდრატს და 1.74 მგ ნატრიუმს.  

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალისთვის იხილეთ ნაწილი 6.1.

3. ფარმაცევტული  ფორმა.

თეთრი, მრგვალი, ორმხრივამოზნექილი აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი.

4. კლინიკური მონაცემები

4.1.  თერაპიული ჩვენებები

პროსტატის გავრცელებული კიბოს მკურნალობა მალუთეინიზირებელი ჰორმონის რილიზინგ ჰორმონის (LHRH) ანალოგებით თერაპიასთან ან ქირურგიულ კასტრაციასთან ერთად.

4.2. დოზები და გამოყენების მეთოდი

დოზირება

მოზრდილ მამაკაცებში ხანდაზმულების ჩათვლით: ერთი ტაბლეტი (50 მგ) დღეში ერთხელ.

მკურნალობა ბიკამიდით უნდა დაიწყოს LHRH ანალოგით მკურნალობის დაწყებამდე მინიმუმ 3 დღით ადრე, ან ქირურგიულ კასტრაციასთან ერთად.

თირკმლის უკმარისობა: დოზის კორექცია არ არის საჭირო თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის.

ღვიძლის უკმარისობა: დოზის კორექცია არ არის საჭირო  ღვიძლის მსუბუქი უკმარისობის მქონე პაციენტებში. მომატებული აკუმულაცია შეიძლება მოხდეს პაციენტებში ღვიძლის ზომიერიდან მძიმე უკმარისობით (იხილეთ ნაწილი 4.4).

პედიატრიული პოპულაცია: ბიკამიდი უკუნაჩვენებია ბავშვებში გამოყენებისათვის (იხილეთ ნაწილი 4.3).

4.3 უკუჩვენებები

ბიკამიდი უკუნაჩვენებია ქალებში და ბავშვებში (იხილეთ ნაწილი 4.6.)

მომატებული მგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ ჩამოთვლილი ნაწილში 6.1.

უკუნაჩვენებია ტერფენადინის, ასტემიზოლის ან ციზაპრიდის ერთდროული მიღება ბიკამიდთან (იხილეთ ნაწილი  4.5).

4.4 განსაკუთრებული მითითებები  და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას

მკურნალობის დაწყება უნდა მოხდეს სპეციალისტის უშუალო მეთვალყურეობის ქვეშ.

ბიკალუტამიდი ინტენსიურად მეტაბოლიზდება ღვიძლში. მონაცემების თანახმად, მისი ელიმინაცია შეიძლება უფრო ნელა მოხდეს სუბიექტებში ღვიძლის მძიმე უკმარისობით და ამან შეიძლება გამოიწვიოს ბიკალუტამიდის მომატებული აკუმულაცია. ამიტომ იგი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული პაციენტებში ღვიძლის ზომიერი და მძიმე უკმარისობით.

გასათვალისწინებელია ღვიძლის ფუნქციის პერიოდული ტესტირება ღვიძლის შესაძლო ცვლილებების გამო. ცვლილებების უმეტესობა, სავარაუდოდ, მოხდება ბიკამიდით თერაპიის პირველი 6 თვის განმავლობაში.

იშვიათად აღინიშნა ღვიძლის მძიმე ცვლილებები და ღვიძლის უკმარისობა ბიკალუტამიდთან და დაფიქსირდა ფატალური შედეგები (იხილეთ ნაწილი 4.8). მძიმე ცვლილებების შემთხვევაში ბიკამიდის თერაპია უნდა შეწყდეს.

მამაკაცებში, რომლებიც იღებენ LHRH აგონისტებს, დაფიქსირდა გლუკოზის ტოლერანტობის შემცირება. ეს შეიძლება გამოვლინდეს დიაბეტის ან გლიკემიური კონტროლის დაკარგვის სახით, პირებში უკვე არსებული დიაბეტით. ამიტომ, გასათვალისწინებელია სისხლში გლუკოზის მონიტორინგი პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ბიკამიდს LHRH აგონისტებთან ერთად.

ნაჩვენებია, რომ ბიკალუტამიდი თრგუნავს ციტოქრომ P450-ს (CYP3A4), ამიტომ საჭიროა სიფრთხილე უპირატესად CYP3A4-ით მეტაბოლიზირებულ პრეპარატებთან ერთად გამოყენებისას (იხილეთ ნაწილები 4.3 და 4.5).

ანდროგენულმა დეპრივაციულმა თერაპიამ შეიძლება გაახანგრძლივოს QT ინტერვალი.

პაციენტებში, რომლებსაც ანამნეზში აქვთ ან აქვთ QT ინტერვალის გახანგრძლივების რისკ-ფაქტორები, ასევე იმ პაციენტებში, რომლებიც იღებენ თანმხლებ სამკურნალო საშუალებებს, რომლებმაც შეიძლება გაახანგრძლივოს QT ინტერვალი (იხილეთ ნაწილი 4.5), ექიმებმა უნდა შეაფასონ სარგებლი რისკის თანაფარდობა, მათ შორის Torsade de pointes პოტენციალი, ბიკამიდის მიღების დაწყებამდე.

ანტიანდროგენულმა თერაპიამ შეიძლება გამოიწვიოს სპერმატოზოიდების მორფოლოგიური ცვლილებები. მიუხედავად იმისა, რომ ბიკალუტამიდის მოქმედება არ არის შეფასებული სპერმის მორფოლოგიაზე და ასეთი ცვლილებები არ დაფიქსირებულა პაციენტებში, რომლებიც იღებდნენ ბიკალუტამიდს, პაციენტებმა და / ან მათმა პარტნიორებმა უნდა დაიცვან ადეკვატური კონტრაცეფცია ბიკამიდით თერაპიის განმავლობაში და 130 დღე თერაპიის შემდეგ.

კუმარინის ანტიკოაგულაციური მოქმედების გაძლიერება აღინიშნა  პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ ბიკალუტამიდით  თერაპიას, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს პროთრომბინის დროის (PT) და საერთაშორისო ნორმალიზებული თანაფარდობის (INR) გაზრდა. ზოგიერთ შემთხვევა უკავშირდება სისხლდენის რისკს. რეკომენდებულია PT/INR–ის გულდასმითი მონიტორინგი და გათვალისწინებული უნდა იყოს ანტიკოაგულანტის დოზის კორექცია (იხილეთ ნაწილები 4.5 და 4.8).

ბიკამიდი შეიცავს ლაქტოზას

ბიკამიდი შეიცავს ლაქტოზას მონოჰიდრატს. პაციენტებს, რომლებსაც აქვთ  გალაქტოზას აუტანლობის იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემები, ლაქტაზას სრული დეფიციტი ან გლუკოზა-გალაქტოზას მალაბსორბცია, არ უნდა მიიღონ ეს წამალი.

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო  პრეპარატებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

არ არსებობს მონაცემები ფარმაკოდინამიკური ან ფარმაკოკინეტიკური ურთიერთქმედების შესახებ ბიკალუტამიდსა და LHRH ანალოგებს შორის.

In vitro კვლევებმა აჩვენა, რომ R-ბიკალუტამიდი არის CYP 3A4-ის ინჰიბიტორი, ნაკლები ინჰიბიტორული მოქმედებით CYP 2C9, 2C19 და 2D6 აქტივობაზე.

მიუხედავად იმისა, რომ კლინიკურმა კვლევებმა ანტიპირინის გამოყენებით ციტოქრომ P450 (CYP) აქტივობის მარკერად აჩვენა, რომ არ არსებობს მტკიცებულება  წამლის ბიკალუტამიდთან შესაძლო ურთიერთქმედების შესახებ, მიდაზოლამის საშუალო ზემოქმედება (AUC) გაიზარდა 80%-მდე ბიკალუტამიდის ერთდროული მიღების შემდეგ 28 დღის განმავლობაში. ვიწრო თერაპიული ინდექსის მქონე მედიკამენტებისათვის ასეთი ზრდა შეიძლება აქტუალური იყოს.

ამრიგად, ტერფენადინის, ასტემიზოლის და ციზაპრიდის ერთდროული გამოყენება უკუნაჩვენებია (იხილეთ ნაწილი 4.3) და საჭიროა სიფრთხილე ბიკალუტამიდის ერთდროული მიღებისას ისეთ ნაერთებთან, როგორიცაა ციკლოსპორინი და კალციუმის არხების ბლოკატორები.

ამ წამლებისთვის შეიძლება საჭირო გახდეს დოზის შემცირება, განსაკუთრებით, თუ არსებობს მტკიცებულება პრეპარატის გაძლიერებული ან გვერდითი მოქმედების შესახებ. ციკლოსპორინისთვის რეკომენდებულია პლაზმაში კონცენტრაციისა და კლინიკური მდგომარეობის მკაცრი კონტროლი ბიკამიდით თერაპიის დაწყების ან შეწყვეტის შემდეგ.

სიფრთხილეა საჭირო ბიკამიდის დანიშვნისას სხვა წამლებთან ერთად, რომლებსაც შეუძლიათ წამლის დაჟანგვის ინჰიბირება, მაგ. ციმეტიდინი და კეტოკონაზოლი. თეორიულად, ამან შეიძლება გამოიწვიოს ბიკალუტამიდის კონცენტრაციების გაზრდა პლაზმაში, რამაც თეორიულად შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენების გაძლიერება.

In vitro კვლევებმა აჩვენა, რომ ბიკალუტამიდს შეუძლია  გამოდევნოს კუმარინის ანტიკოაგულანტი, ვარფარინი, მისი ცილების მიერთების ადგილებიდან. აღინიშნა ვარფარინისა და კუმარინის რიგის სხვა ანტიკოაგულანტების მომატებული ეფექტის შესახებ ბიკალუტამიდთან ერთდროულად დანიშვნისას. ამიტომ რეკომენდებულია, რომ თუ ბიკამიდი ინიშნება პაციენტებში, რომლებიც ერთდროულად იღებენ კუმარინის ანტიკოაგულანტებს, საჭიროა PT/INR-ს მკაცრი მონიტორინგი და გასათვალისწინებელია ანტიკოაგულანტების დოზის კორექცია (იხილეთ ნაწილები 4.4 და 4.8).
ვინაიდან, ანდროგენულმა დეპრივაციულმა თერაპიამ შეიძლება გაახანგრძლივოს QT ინტერვალი, ბიკამიდის ერთდროული გამოყენება სამკურნალო საშუალებებთან, რომლებიც ცნობილია QT ინტერვალის გახანგრძლივებით ან სამკურნალო საშუალებები, რომლებიც იწვევს Torsade de pointes, როგორიცაა IA კლასი (მაგ. ქინიდინი, დიზოპირამიდი) ან კლასი III  (მაგ. ამიოდარონი, სოტალოლი, დოფეტილიდი, იბუტილიდი) ანტიარითმული სამკურნალო საშუალებები, მეტადონი, მოქსიფლოქსაცინი, ანტიფსიქოტიკები და ა.შ. საჭიროა სიფრთხილით შეფასება (იხილეთ ნაწილი 4.4).

პედიატრიული პოპულაცია

ურთიერთქმედების კვლევები ჩატარდა მხოლოდ მოზრდილებში.

4.6. ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია 

ორსულობა

ბიკალუტამიდი უკუნაჩვენებია ქალებში და არ უნდა დაინიშნოს ორსულ ქალებში.

ლაქტაცია

ლაქტაციის დროს ბიკალუტამიდი უკუნაჩვენებია.

ფერტილობა

ცხოველებზე ჩატარებულ კვლევებში დაფიქსირდა მამრების ფერტილობის  შექცევადი დარღვევა (იხილეთ ნაწილი 5.3). მამაკაცებში სავარაუდოა სუბფერტილობის ან უნაყოფობის  პერიოდი.

4.7  გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის უნარზე და მექანიზმების გამოყენებაზე

ნაკლებად სავარაუდოა, რომ ბიკამიდმა ხელი შეუშალოს ავტომობილის მართვას ან მექანიზმებთან მუშაობას. ამასთან, უნდა აღინიშნოს, რომ ზოგჯერ შეიძლება გამოვლინდეს ძილიანობა. ნებისმიერი დაავადებული პაციენტი უნდა იყოს ფრთხილად.

4.8. არასასურველი ეფექტები 

ამ ნაწილში არასასურველი ეფექტები განისაზღვრება შემდეგნაირად: ძალიან ხშირი (≥1/10); ხშირი (≥1/100–დან <1/10–მდე); არახშირი (≥1/1,000–დან ≤1/100–მდე); იშვიათი (≥1/10,000–დან ≤1/1,000);  ძალიან იშვიათი (≤1/10,000); უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე შეფასება შეუძლებელია). 

ცხრილი 1 გვერდითი რეაქციების სიხშირე

	ორგანოთა სისტემების კლასი
	სიხშირე
	შემთხვევა

	სისხლის და ლიმფური სისტემის მხრივ დარღვევები
	ძალიან ხშირი
	ანემია

	იმუნური სისტემის მხრივ დარღვევები
	არახშირი
	ჰიპერმგრძნობელობა, ანგიონევროზული შეშუპება

და ჭინჭრის ციება

	მეტაბოლიზმის და კვების დარღვევები
	ხშირი
	მადის დაქვეითება

	ფსიქიატრიული დარღვევები
	ხშირი
	ლიბიდოს დაქვეითება, დეპრესია

	ნერვული სისტემის მხრივ დარღვევები
	ძალიან ხშირი
	თავბრუსხვევა

	
	ხშირი
	ძილიანობა

	კარდიალური დარღვევები
	ხშირი
	მიოკარდიუმის ინფარქტი (დაფიქსირებულია ფატალური შედეგები)4, გულის უკმარისობა4

	
	უცნობია
	გახანგრძლივებული QT (იხილეთ ნაწილები 4.4 და 4.5).

	სისხლძარღვთა დარღვევები 
	ძალიან ხშირი
	წამოხურება

	რესპირატორული,

გულმკერდის და

შუასაყრის ორგანოების მხრივ
დარღვევები
	არახშირი
	ფილტვის ინტერსტიციული დაავადება5 (დაფიქსირებულია ფატალური შედეგები)

	კუჭ–ნაწლავის მხრივ დარღვევები
	ძალიან ხშირი
	მუცლის ტკივილი, ყაბზობა, გულისრევა

	
	ხშირი
	დისპეფსია, მეტეორიზმი

	ჰეპატობილიარული დარღვევები
	ხშირი
	ჰეპატოტოქსიკურობა, სიყვითლე,

ჰიპერტრანსამინაზემია1

	
	იშვიათი
	ღვიძლის უკმარისობა2 (დაფიქსირებულია ფატალური შედეგები)

	კანისა და კანქვეშა ქსოვილის მხრივ დარღვევები
	ხშირი
	ალოპეცია, ჰირსუტიზმი/თმის ხელახალი ზრდა, კანის სიმშრალე, ქავილი, გამონაყარი

	
	იშვიათი
	ფოტომგრძნობელობის რეაქცია

	თირკმელების და საშარდე გზების მხრივ დარღვევები
	ძალიან ხშირი
	ჰემატურია

	რეპროდუქციული სისტემის და სარძევე ჯირკვლების მხრივ დარღვევები
	ძალიან ხშირი
	გინეკომასტია და სარძევე ჯირკვლების ტკივილი3

	
	ხშირი
	ერექციული დისფუნქცია

	ზოგადი დარღვევები და

მდგომარეობა შეყვანის

ადგილზე
	ძალიან ხშირი
	ასთენია, შეშუპება

	
	ხშირი
	მკერდის ტკივილი

	გამოკვლევები
	ხშირი
	წონის მომატება


1 ღვიძლის მხრივ ცვლილებები იშვიათად მწვავედ მიმდინარეობს და ხშირ შემთხვევაში გარდამავალი ხასიათისაა, ალაგება ან გაუმჯობესება ხდება თერაპიის გაგრძელებისას ან შეწყვეტის შემდეგ.

2 ჩამოთვლილია როგორც წამლის გვერდითი რეაქცია პოსტ–მარკეტინგული მონაცემების მიმოხილვის შემდეგ. სიხშირე განისაზღვრა ღვიძლის უკმარისობით დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენების შემთხვევების სიხშირით პაციენტებში, რომლებიც მკურნალობდნენ 150 მგ EPC კვლევების ბიკალუტამიდის ღია ჯგუფებში. 

3   შეიძლება შემცირდეს თანმხლები კასტრაციისას.

4 დაფიქსირდა LHRH აგონისტებისა და ანტი–ანდროგენების ფარმაკო-ეპიდემიოლოგიურ კვლევაში,  რომლებიც გამოიყენება წინამდებარე ჯირკვლის კიბოს მკურნალობის დროს. როგორც ჩანს, რისკი გაიზარდა, როდესაც ბიკალუტამიდი 50 მგ გამოიყენეს LHRH აგონისტებთან ერთად, მაგრამ რისკის ზრდა არ ვლინდებოდა, როდესაც ბიკალუტამიდი 150 მგ გამოიყენეს მონოთერაპიის სახით წინამდებარე ჯირკვლის კიბოს სამკურნალოდ. 

5 ჩამოთვლილია როგორც წამლის გვერდითი რეაქცია პოსტ–მარკეტინგული მონაცემების მიმოხილვის შემდეგ. სიხშირე განისაზღვრა ინტერსტიციული პნევმონიის დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენების შემთხვევების სიხშირით 150 მგ EPC კვლევების რანდომიზებული მკურნალობის პერიოდში.

გაზრდილი PT/INR: ანგარიშები კუმარინის ანტიკოაგულანტების ბიკალუტამიდთან ურთიერთქმედების შესახებ მოცემულია პოსტ–მარკეტინგული მეთვალყურეობის დროს (იხ. ნაწილები 4.4 და 4.5).

შეტყობინება საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ 

მნიშვნელოვანია სამკურნალო პროდუქტის რეგისტრაციის შემდეგ საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება. ეს საშუალებას იძლევა გაგრძელდეს სამკურნალო პროდუქტის სარგებელი/რისკის ბალანსის მონიტორინგი. ჯანდაცვის პერსონალს სთხოვენ შეატყობინონ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ ანგარიშგების ეროვნული სისტემის მეშვეობით.

4.9 ჭარბი დოზა

არ არსებობს დოზის გადაჭარბების გამოცდილება ადამიანებში. არ არსებობს სპეციფიკური ანტიდოტი; მკურნალობა უნდა იყოს სიმპტომური. დიალიზი შეიძლება არაეფექტური იყოს, ვინაიდან ბიკალუტამიდი მნიშვნელოვნად უკავშირდება ცილებს და შარდში უცვლელი სახით ვერ ვლინდება. ნაჩვენებია ზოგადი შემანარჩუნებელი თერაპია, მათ შორის სასიცოცხლო ნიშნების ხშირი მონიტორინგი.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები

5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანტიანდროგენები, ათქ კოდი L02BB03

მოქმედების მექანიზმი

ბიკალუტამიდი არის არასტეროიდული ანტიანდროგენი, სხვა ენდოკრინულ აქტივობის გარეშე. იგი უკავშირდება ანდროგენების რეცეპტორებს, გენების ექსპრესიის გააქტიურების გარეშე, და ამით აფერხებს ანდროგენების სტიმულს. ამ ინჰიბირების შედეგად ვლინდება წინამდებარე ჯირკვლის რეგრესია. კლინიკურად ბიკამიდის შეწყვეტამ შეიძლება გამოიწვიოს რიგ პაციენტებში ანტიანდროგენის მოხსნის სინდრომი. ბიკამიდი არის რაცემატი, რომლის ანტიანდროგენული აქტივობა ვლინდება პრაქტიკულად მხოლოდ (R)-ენანტიომერში. 
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები

შეწოვა

ბიკალუტამიდი კარგად შეიწოვება პერორალური მიღების შემდეგ. არ არსებობს ბიოშეღწევადობაზე საკვების რაიმე კლინიკურად მნიშვნელოვანი გავლენის დადასტურება.

განაწილება

ბიკალუტამიდი მაღალი ხარისხით უკავშირდება ცილებს (რაცემატი 96% (R)-ენანტიომერი >99%) და მნიშვნელოვნად მეტაბოლიზდება (დაჟანგვის და გლუკურონიზაციის გზით): მისი მეტაბოლიტები ელიმინირდება თირკმლებისა და ნაღვლის საშუალებით დაახლოებით თანაბარი პროპორციით.

ბიოტრანსფორმაცია

(S)-ენანტიომერი სწრაფად გამოიყოფა ორგანიზმიდან (R)-ენანტიომერთან შედარებით, ამ უკანასკნელის პლაზმიდან ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს დაახლოებით 1 კვირას.

ბიკამიდის ყოველდღიური მიღებისას, (R)-ენანტიომერი მისი ხანგრძლივი ნახევარგამოყოფის პერიოდის გამო კუმულირდება პლაზმაში დაახლოებით 10-ჯერადი კონცენტრაციით.  

(R)-ენანტიომერის წონასწორული მდგომარეობის პლაზმური კონცენტრაციები დაახლოებით 9 მიკროგრამი/მლ აღინიშნება ბიკალუტამიდის 50 მგ დღიური დოზით მიღების დროს. წონასწორულ მდგომარეობაში უპირატესად აქტიური (R)-ენანტიომერი შეადგენს მთლიანი მოცირკულირე ენანტომერების 99% -ს.

ელიმინაცია

კლინიკურ კვლევაში R-ბიკალუტამიდის საშუალო კონცენტრაცია სპერმატოზოიდში მამაკაცებში, რომლებიც იღებენ რაცემიულ ბიკალუტამიდს 150 მგ, შეადგენდა 4.9 მიკროგრამს/მლ. ბიკალუტამიდის რაოდენობა, რომელიც პოტენციურად ხვდება ქალი პარტნიორის ორგანიზმში სქესობრივი კავშირის დროს დაბალია და ექსტრაპოლაციით შესაძლოა შეადგენდეს დაახლოებით 0,3 მიკროგრამს/კგ. ეს დონე არის იმაზე დაბალი, ვიდრე საჭიროა ცვლილებების ინდუცირებისთვის ლაბორატორიული ცხოველების შთამომავლობაში.

განსაკუთრებული პოპულაციები

(R)-ენანტიომერის ფარმაკოკინეტიკაზე გავლენას არ ახდენს ასაკი, თირკმლის უკმარისობა ან ღვიძლის მსუბუქი და ზომიერი უკმარისობა. არსებობს მონაცემები, რომ ღვიძლის მძიმე უკმარისობის მქონე სუბიექტებისთვის (R)-ენანტიომერი უფრო ნელა გამოიყოფა პლაზმიდან.

5.3. უსაფრთხოების  წინაკლინიკური მონაცემები


ბიკალუტამიდი არის ძლიერი ანტიანდროგენი და შერეული ფუნქციის ფერმენტ ოქსიდაზას  ინდუქტორი ცხოველებში. ამ თვისებებთან დაკავშირებულია სამიზნე ორგანოების ცვლილებები, მათ შორის სიმსივნის ინდუქცია, ცხოველებში. სათესლე ჯირკვლების სათესლე მილაკების ატროფია არის ანტიანდროგენების მოსალოდნელი ეფექტი და დაფიქსირდა ყველა გამოკვლეულ სახეობასთან. სათესლე ჯირკვლის ატროფიის უკუგანვითარება მოხდა დოზის მიცემის დასრულებიდან 4 თვის შემდეგ ვირთაგვების 6-თვიან კვლევაში (დოზებში, რომლებიც დაახლოებით 1.5-ჯერ აღემატება თერაპიულ კონცენტრაციებს ადამიანისთვის, რეკომენდებული დოზისას 50 მგ). დოზირების დასრულებიდან 24 კვირის შემდეგ არ გამოვლენილა გამოჯანსაღება ვირთაგვების 12-თვიანი კვლევის დროს (დოზებში, რომლებიც ადამიანისთვის განკუთვნილ კონცენტრაციებს დაახლოებით 2-ჯერ აღემატება ადამიანის რეკომენდებული დოზისას 50 მგ). ძაღლებში  განმეორებითი დოზირების 12 თვის შემდეგ (დოზებში, რომლებიც ადამიანისთვის განკუთვნილ თერაპიულ კონცენტრაციებს დაახლოებით 7-ჯერ აღემატება, როდესაც ადამიანის რეკომენდებული დოზაა 50 მგ), სათესლე ჯირკვლის ატროფიის სიხშირე დოზის მიმღებ და საკონტროლო ძაღლებში იგივე იყო აღდგენის 6 თვიანი პერიოდის შემდეგ. ფერტილობის კვლევის დროს (დოზებში, რომლებიც ადამიანისთვის განკუთვნილ თერაპიულ კონცენტრაციებს დაახლოებით 1.5-ჯერ აღემატება, როდესაც ადამიანის რეკომენდებული დოზაა 50 მგ), მამრ ვირთაგვებს ჰქონდათ გაზრდილი დრო  წარმატებული შეჯვარებისთვის დაუყოვნებლივ 11 კვირის შემდეგ დოზის მიღებიდან; შექცევადობა დაფიქსირდა დოზის მოხსნიდან 7 კვირის შემდეგ.

6. ფარმაცევტული თვისებები

6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

ტაბლეტის ბირთვი

ლაქტოზას მონოჰიდრატი

პოვიდონი K-25

ნატრიუმის სახამებლის გლიკოლატი (ტიპი A) 

მაგნიუმის სტეარატი

გარსი

ჰიპრომელოზა (5cP)
ტიტანის დიოქსიდი (E 171)

პროპილენგლიკოლი 

6.2. შეუთავსებლობა

არ არის წარმოდგენილი
6.3. ვარგისობის ვადა

3 წელი

6.4 სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები შენახვისას 
ინახება 25°C -ზე დაბალ ტემპერატურაზე ბავშვებისთვის მიუწვდომელ და უხილავ ადგილას.

6.5 შეფუთვის დახასიათება და შემცველობა

PVC / PVDC / ალუმინის ბლისტერი.

10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 98 და 100 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები. 

შეფუთვის ყველა ზომა შესაძლოა არ იყოს გაყიდვაში.

6.6 განადგურების განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები

ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენები უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
Genepharm S.A.

მე-18 კმ. მარათონის გამზირი 15351, პალინი, საბერძნეთი  
8. სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი

48458/8-8-2005

9. პირველადი რეგისტრაციის / ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი 

8-8-2005

10. ტექსტის გადახედვის თარიღი

02/2018  

გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 
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