სამკურნალო პროდუქტის მოკლე დახასიათება (SPC)

1. პრეპარატის დასახელება, დოზირება, დოზირების ფორმა
კორგლიკონი, საინექციო ხსნარი, 0.6 მგ/მლ.

2. თვისებრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
აქტიური ნივთიერება: ხსნარის 1 მლ შეიცავს 0.6 მგ კორგლიკონს.
დამხმარე ნივთიერებები: ქლორბუტანოლის ჰემიჰიდრატი, საინექციო წყალი.

3. დოზირების ფორმა
საინექციო ხსნარი.
ძირითადი ფიზიკური და ქიმიური თვისებები: გამჭვირვალე სითხე, ოდნავ მოყვითალო ფერის, სპეციფიკური სუსტი სუნით.

4. კლინიკური ინფორმაცია
4.1 თერაპიული ჩვენებები
გულის მწვავე და ქრონიკული უკმარისობა (დიგიტალისების მიმართ აუტანლობის შემთხვევაში).
4.2 მიღების წესი და დოზირება
კორგლიკონი შეჰყავთ ინტრავენურად. ინექცია უნდა ჩატარდეს ნელა, 5–6 წუთის განმავლობაში (პრეპარატი უნდა განზავდეს მხოლოდ 10–20 მლ 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარში), დღეში 1–2-ჯერ.
მოზრდილებში ერთჯერადი დოზა შეადგენს 0.5–1 მლ-ს;
2-დან 5 წლამდე ასაკის ბავშვებში — 0.2–0.5 მლ;
6-დან 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში — 0.5–0.75 მლ.
დღეში ორჯერ მიღების შემთხვევაში ინექციებს შორის ინტერვალი უნდა იყოს 8–12 საათი.
ინტრავენურად მოზრდილებისთვის მაქსიმალური დოზები:
ერთჯერადი დოზა — 1 მლ;
დღიური დოზა — 2 მლ.
ბავშვები. გამოიყენება 2 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვებში.
4.3 უკუჩვენებები
ჰიპერმგრძნობელობა პრეპარატის რომელიმე კომპონენტის, აგრეთვე სხვა საგულე გლიკოზიდების მიმართ. გულის უკმარისობა დიასტოლური ფუნქციის დარღვევით, მწვავე მიოკარდიუმის ინფარქტი, სხვადასხვა ხარისხის ატრიოვენტრიკულური ბლოკადა, ბრადიკარდია, ექსტრასისტოლია, სინუსური კვანძის სისუსტის სინდრომი იმპლანტირებული პეისმეიკერის გარეშე, არასტაბილური სტენოკარდია, საძილე სინუსის ჰიპერმგრძნობელობის სინდრომი, მწვავე მიოკარდიტი, ენდოკარდიტი, ჰიპერტროფიული ობსტრუქციული კარდიომიოპათია, კონსტრიქციული პერიკარდიტი, გულმკერდის აორტის ანევრიზმა, იზოლირებული მიტრალური სტენოზი, WPW სინდრომი, ჰიპერკალციემია, ჰიპოკალიემია, გლიკოზიდური ინტოქსიკაცია.
4.4 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში, ხანდაზმულებში, დასუსტებულ პაციენტებში და იმპლანტირებული კარდიოსტიმულატორის მქონე პაციენტებში დოზა ფრთხილად უნდა დარეგულირდეს. კორგლიკონის გამოყენებისას აუცილებელია ელექტროლიტური ბალანსის კონტროლი. თირკმლის ექსკრეციის დარღვევის შემთხვევაში დოზა უნდა შემცირდეს გლიკოზიდური ტოქსიკურობის თავიდან ასაცილებლად.
გლიკოზიდური ტოქსიკურობის რისკი ასევე იზრდება ჰიპოკალიემიის, ჰიპომაგნიემიის, ჰიპერკალციემიის, გულის მძიმე დილატაციის, ფილტვისმიერი გულის, ალკალოზის არსებობისას და ხანდაზმულ პაციენტებში.
სწრაფმა ინტრავენურმა შეყვანამ შეიძლება გამოიწვიოს ბრადიარითმია, პარკუჭოვანი ტაქიკარდია, ატრიოვენტრიკულური ბლოკადა და გულის გაჩერება. ამის თავიდან ასაცილებლად, დღიური დოზა შეიძლება დაიყოს 2–3 მიღებად. მკურნალობა უნდა ჩატარდეს ელექტროკარდიოგრამის მუდმივი მონიტორინგის ქვეშ.
სიფრთხილეა საჭირო პრეპარატის დანიშვნისას თირეოტოქსიკოზის და წინაგულების ექსტრასისტოლიის მქონე პაციენტებში, წინაგულების ფიბრილაციის პროგრესირების პოტენციალის გამო.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა პრეპარატებთან და სხვა ტიპებთან
ადრენერგული აგონისტები. ეფედრინის ჰიდროქლორიდის, ადრენალინის ჰიდროქლორიდის ან ნორადრენალინის ჰიდროტარტრატის ერთდროული გამოყენება, აგრეთვე გულის გლიკოზიდებთან შერჩევითი ბეტა-ადრენერგული აგონისტების გამოყენება, შესაძლოა იწვევდეს გულის არითმიების განვითარებას.
კალციუმის ანტაგონისტები (განსაკუთრებით ვერაპამილი), ქინიდინი, ერითრომიცინი, ტეტრაციკლინი და ამიოდარონი ანელებენ პრეპარატის გამოყოფას და ზრდიან მის კონცენტრაციას პლაზმაში. თუ ერთდროული გამოყენება აუცილებელია, კორგლიკონის დოზა უნდა განახევრდეს.
ამინაზინი და სხვა ფენოთიაზინის წარმოებულები
გულის გლიკოზიდების ეფექტი მცირდება.
ანტიქოლინესტერაზული პრეპარატები
ანტიქოლინესტერაზული პრეპარატების და გულის გლიკოზიდების ერთდროული გამოყენებისას ძლიერდება ბრადიკარდია. საჭიროების შემთხვევაში მისი მოხსნა ან შემცირება შესაძლებელია ატროპინის სულფატის შეყვანით.
გლუკოკორტიკოსტეროიდები. გლუკოკორტიკოსტეროიდებით ხანგრძლივი მკურნალობის შედეგად განვითარებული ჰიპოკალიემია შეიძლება აძლიერებდეს გულის გლიკოზიდების გვერდით ეფექტებს.
შარდმდენები.  შარდმდენების და გულის გლიკოზიდების ერთდროული გამოყენებისას ძლიერდება ამ უკანასკნელის მოქმედება. კომბინირებული თერაპიისას საჭიროა ოპტიმალური დოზის შენარჩუნება.
კალიუმის პრეპარატები. კალიუმის დანამატები ამცირებენ გულის გლიკოზიდების გვერდითი ეფექტების რისკს.
კალციუმის პრეპარატები. გულის გლიკოზიდებით მკურნალობისას კალციუმის პრეპარატების პარენტერალური შეყვანა საშიშია, რადგან იზრდება კარდიოტოქსიკური ეფექტების რისკი.
ინსულინი. ინსულინთან ერთად გამოყენებისას იზრდება გლიკოზიდური ინტოქსიკაციის რისკი.
ეთილენდიამინტე ტრაძმარმჟავას დინატრიუმის მარილი (EDTA). აღინიშნება გულის გლიკოზიდების ეფექტურობისა და ტოქსიკურობის შემცირება.
კორტიკოტროპინის პრეპარატები. კორტიკოტროპინმა შეიძლება გააძლიეროს გულის გლიკოზიდების მოქმედება.
ქსანთინის წარმოებულები. კოფეინის ან თეოფილინის შემცველი პრეპარატები ზრდის გულის არითმიების განვითარების რისკს.
ნატრიუმის ადენოზინტრიფოსფატი. ნატრიუმის ადენოზინტრიფოსფატის და გულის გლიკოზიდების ერთდროული დანიშვნა არ არის რეკომენდებული.
ერგოკალციფეროლი. ერგოკალციფეროლით გამოწვეული ჰიპერვიტამინოზის დროს, ჰიპერკალციემიის განვითარების გამო, შესაძლოა გაძლიერდეს გულის გლიკოზიდების მოქმედება.

ნარკოტიკული ანალგეტიკები. ფენტანილისა და გულის გლიკოზიდების კომბინაციამ შეიძლება გამოიწვიოს არტერიული ჰიპოტენზია.
პარაცეტამოლი. ამ ურთიერთქმედების კლინიკური მნიშვნელობა საკმარისად შესწავლილი არ არის, თუმცა არსებობს მონაცემები, რომ პარაცეტამოლის თირკმლებით გამოყოფა შესაძლოა შემცირდეს გულის გლიკოზიდების გავლენით.
4.6 გამოყენება ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში
პრეპარატი უკუნაჩვენებია ორსულობისა და ძუძუთი კვების პერიოდში.
4.7 გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
კორგლიკონის გამოყენებისას არ არის რეკომენდებული სატრანსპორტო საშუალებების მართვა ან ისეთი მექანიზმებით მუშაობა, რომლებიც საჭიროებენ ფსიქომოტორული რეაქციების სისწრაფეს.
4.8 არასასურველი რეაქციები
გულ-სისხლძარღვთა სისტემის მხრივ: პრეპარატმა შეიძლება გამოიწვიოს გულის რიტმის დარღვევები ავტომატიზმსა და გამტარობაზე ზემოქმედების გამო, განსაკუთრებით სწრაფი შეყვანისას (ექსტრასისტოლია, ატრიოვენტრიკულური ბლოკადა, ბრადიარითმია, პარკუჭოვანი არითმიები, AV გამტარობის შენელება).
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ: გულისრევა, ღებინება, ფაღარათი, პირის სიმშრალე, ანორექსია, დისკომფორტი და ტკივილი ეპიგასტრიუმის არეში.
ნერვული სისტემისა და გრძნობის ორგანოების მხრივ: გონების დაბინდვა, კიდურებში ტკივილი და პარესთეზია, აპათია, სისუსტე, უძილობა, თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, ფერების აღქმის დარღვევა; ხანგრძლივი გამოყენებისას — მხედველობის ველების შევიწროება და მხედველობის სიმახვილის დაქვეითება.
კანის მხრივ: გამონაყარი.
იმუნური სისტემის მხრივ: ალერგიული რეაქციები, მათ შორის ჭინჭრის ციება, ქავილი, ანაფილაქსიური შოკი.
სხვა: ჰიპოკალიემია, გინეკომასტია (ხანგრძლივი გამოყენებისას); ცვლილებები ინექციის ადგილზე.
4.9 ჭარბი დოზირება
სიმპტომები: 
გულ-სისხლძარღვთა სისტემის მხრივ: არითმიები, მათ შორის ბრადიკარდია, ატრიოვენტრიკულური ბლოკადა, პარკუჭოვანი ტაქიკარდია ან ექსტრასისტოლია, პარკუჭების ფიბრილაცია.
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ: ანორექსია, გულისრევა, ღებინება, ფაღარათი.
ცენტრალური ნერვული სისტემისა და გრძნობის ორგანოების მხრივ: თავის ტკივილი, მომატებული დაღლილობა, თავბრუსხვევა; იშვიათად — ფერების აღქმის დარღვევა, მხედველობის სიმახვილის დაქვეითება, სკოტომები, მაკრო- და მიკროფსია; ძალიან იშვიათად — გონების დაბინდვა, სინკოპალური მდგომარეობები.
მკურნალობა. გლიკოზიდური ინტოქსიკაციის და არითმიის განვითარებისას ინტრავენურად წვეთოვნად შეჰყავთ კალიუმის პრეპარატები, სასურველია ინსულინის გარეშე (შეყვანა უნდა შეწყდეს, როდესაც კალიუმის კონცენტრაცია სისხლის შრატში მიაღწევს 5 მეკვ/ლ-ს). კალიუმის პრეპარატები უკუნაჩვენებია ატრიოვენტრიკულური გამტარობის დარღვევისას. გამოხატული ბრადიკარდიის შემთხვევაში ინიშნება ატროპინის სულფატის ხსნარი. ნაჩვენებია ოქსიგენოთერაპია. როგორც ანტიდოტი გამოიყენება უნითიოლი: პირველ 2 დღეში შეჰყავთ კანქვეშ 0.05 გ (1 მლ 5% ხსნარი) ყოველ 10 კგ სხეულის მასაზე 3–4-ჯერ დღეში, შემდეგ — 1–2-ჯერ დღეში კორგლიკონის კარდიოტოქსიკური მოქმედების შეწყვეტამდე. ტარდება სიმპტომური თერაპია.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები. ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი. ათქ კოდი
საგულე გლიკოზიდები.
ათქ კოდი: C01A X.
5.1 ფარმაკოდინამიკა
კორგლიკონი მიეკუთვნება გულის გლიკოზიდების ჯგუფს და თავისი სპეციფიკური მოქმედებით ახლოს არის სტროფანტინთან, თუმცა ახასიათებს უფრო ხანგრძლივი მოქმედება.
კორგლიკონის მოქმედების მექანიზმი დაკავშირებულია კარდიომიოციტების Na⁺/K⁺-ATP-აზის ბლოკადასთან და მიოფიბრილების შეკუმშვის პროცესის ენერგეტიკულ უზრუნველყოფაზე ზემოქმედებასთან. პრეპარატს ახასიათებს დადებითი ინოტროპული მოქმედება, უარყოფითი ქრონოტროპული და დრომოტროპული ეფექტი; ოდნავ ანელებს გულის რიტმს და გამტარობას ჰისის კონის გასწვრივ. პრეპარატი აუმჯობესებს ჰემოდინამიკას და ამცირებს სიმპათოადრენალური სისტემის აქტივობას. ასევე ახასიათებს სედატიური მოქმედება ცენტრალურ ნერვულ სისტემაზე.
5.2 ფარმაკოკინეტიკა
ვენაში შეყვანის შემდეგ ეფექტი ვლინდება 3–5 წუთში და მაქსიმუმს აღწევს 30 წუთის განმავლობაში.
პრეპარატი არ უკავშირდება პლაზმის ცილებს და ორგანიზმში არ მეტაბოლიზდება. გამოიყოფა შეუცვლელი სახით ძირითადად შარდთან ერთად. პრაქტიკულად არ ახასიათებს კუმულაციური ეფექტი. ნახევარგამოყოფის პერიოდი ორგანიზმიდან (ძირითადად თირკმელებით) შეადგენს დაახლოებით 28 საათს.
5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
მონაცემები არ არის წარმოდგენილი.

6. ფარმაცევტული ინფორმაცია
6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
ქლორბუტანოლის ჰემიჰიდრატი, საინექციო წყალი.
6.2 შეუთავსებლობის ძირითადი შემთხვევები
არ უნდა შეერიოს სხვა სამკურნალო საშუალებებს ერთ კონტეინერში.
6.3 ვარგისიანობის ვადა
4 წელი.
6.4 შენახვის განსაკუთრებული ზომები
შეინახეთ ორიგინალურ შეფუთვაში, არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
6.5 პირველადი შეფუთვის ტიპი და შიგთავსი
1 მლ ამპულებში.
6.6 გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტის ან მისი ნარჩენების განადგურებისას განსაკუთრებული უსაფრთხოების ზომები
არ არის საჭირო.

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

7. რეგისტრაციის მოწმობის მფლობელი
შეზღუდული პასუხისმგებლობის საზოგადოება „კორპორაცია ზდოროვიე“.
უკრაინა, 61013, ხარკოვის ოლქი, ქალაქი ხარკოვი, შევჩენკოს ქუჩა, სახლი 22.
მწარმოებელი
შეზღუდული პასუხისმგებლობის საზოგადოება „კორპორაცია ზდოროვიე“.
უკრაინა, 61013, ხარკოვის ოლქი, ქალაქი ხარკოვი, შევჩენკოს ქუჩა, სახლი 22.

8. რეგისტრაციის მოწმობის ნომერი
9. სამკურნალო პროდუქტის პირველი რეგისტრაციის თარიღი
10. მოკლე დახასიათების ტექსტის გადახედვის თარიღი
