ინსტრუქცია
სამკურნალო საშუალების გამოყენების შესახებ
პროჯექტა®
PROGECTA
შემადგენლობა:
აქტიური ინგრედიენტი:
ხსნარის 1 მლ შეიცავს ვაზოპრესინს, რომელიც ნივთიერების 100%-ზე 20 სე (ვაზოპრესორული ერთეულის) ექვივალენტურია;
დამხმარე ნივთიერებები: ძმარმჟავა, საინექციო წყალი.

წამლის  ფორმა: საინექციო ხსნარი.
ძირითადი ფიზიკურ-ქიმიური თვისებები: გამჭვირვალე, უფერო ხსნარი.

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი:
სისტემური გამოყენების ჰორმონალური საშუალებები. უკანა ჰიპოფიზის ჰორმონები. ვაზოპრესინი და მისი ანალოგები. ATC კოდი: H01B A01.

ფარმაკოლოგიური თვისებები:
ფარმაკოდინამიკა:
პრეპარატის ანტიდიურეზული ეფექტი განპირობებულია თირკმლის მილაკების მიერ წყლის რეაბსორბციის გაზრდით. პროჯექტა -მ შეიძლება გამოიწვიოს გლუვი კუნთების შეკუმშვა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტში, ნაღვლის ბუშტში, შარდის ბუშტში და სისხლძარღვთა კალაპოტის ყველა ნაწილში, განსაკუთრებით კაპილარებში, არტერიოლებსა და ვენულებში. მას ნაკლებად გამოხატული ეფექტი აქვს დიდ ვენებზე.

ფარმაკოკინეტიკა.
კანქვეშა შეყვანის შემდეგ, ანტიდიურეზული ეფექტის ხანგრძლივობა 2-8 საათია. პრეპარატის უმეტესი ნაწილი მეტაბოლიზდება და სწრაფად იშლება ღვიძლში და თირკმელებში. ნახევარგამოყოფის პერიოდი 10-20 წუთია. პრეპარატის დაახლოებით 5% გამოიყოფა უცვლელი სახით შარდში მიღებიდან 4 საათის შემდეგ.

კლინიკური მახასიათებლები.
ჩვენებები.
 უშაქრო დიაბეტის მკურნალობა (ნეფროგენული დიაბეტის გარდა);
 საყლაპავის ვარიკოზული ვენებიდან სისხლდენის შეჩერება.
უკუჩვენებები.
 მომატებული მგრძნობელობა ვაზოპრესინის ან პრეპარატის სხვა კომპონენტების მიმართ;
 ანაფილაქსიური რეაქცია ვაზოპრესინის ან პრეპარატის სხვა კომპონენტების მიმართ;
 გულის იშემიური დაავადება და/ან პაციენტები, რომლებიც იღებენ ჰალოგენირებულ ანესთეტიკებს;
 სისხლძარღვთა დაავადება (განსაკუთრებით კორონარული არტერიის დაავადება);
 ქრონიკული ნეფრიტი აზოტის მეტაბოლიზმის პროდუქტების შეკავებით (სანამ სისხლში ნარჩენი აზოტის დონე არ ნორმალიზდება).

ურთიერთქმედება სხვა მედიკამენტებთან და სხვა ურთიერთქმედებები.
შემდეგ მედიკამენტებთან ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გააძლიეროს პროჯექტა-ს ანტიდიურეზული ეფექტი: კარბამაზეპინი, ქლორპროპამიდი, კლოფიბრატი, ფლუდროკორტიზონი, შარდოვანა ან ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები.
შემდეგ მედიკამენტებთან ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება შეამციროს პროჯექტა-ს ანტიდიურეზული ეფექტი: დემეკლოციკლინი, ნორეპინეფრინი, ლითიუმი, ჰეპარინი და ალკოჰოლი.
განგლიონურმა ბლოკატორებმა შეიძლება გაზარდონ მგრძნობელობა Projecta®-ს პრესორული ეფექტის მიმართ.

სპეციალური მითითებები.
ეს მედიკამენტი უნდა დაინიშნოს უკიდურესი სიფრთხილით პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ მძიმე ჰიპერტენზია და სისხლძარღვთა დაავადება, განსაკუთრებით კორონარული არტერიის დაავადება. ამ პაციენტებში, მედიკამენტის მცირე დოზებმაც კი შეიძლება გამოიწვიოს გულის ტკივილი, ხოლო უფრო მაღალმა დოზებმა შეიძლება გამოიწვიოს მიოკარდიუმის ინფარქტი. პერიფერიული სისხლძარღვთა დაავადების მქონე პაციენტებში უნდა ჩატარდეს კანის მდგომარეობაზე  მონიტორინგი იშემიის შესაძლებლობის გამო.
პრეპარატმა შეიძლება გამოიწვიოს სითხის შეკავება, რომლის საწყისი სიმპტომებია ძილიანობა, აპათია, თავის ტკივილი და, მძიმე შემთხვევებში, კომა და კრუნჩხვები.
სიფრთხილით გამოიყენეთ ეპილეფსიის, შაკიკის, ასთმის, გულის უკმარისობის და ნებისმიერი მდგომარეობის მქონე პაციენტებში, როდესაც უჯრედგარე წყლის დამატება შეიძლება საშიში იყოს და გამოიწვიოს სითხის გადატვირთვა.
დოზის კორექტირება აუცილებელია ჰიპოფიზექტომიის შემდეგ დაუყოვნებლივ, შარდის ოსმოლარობის მიხედვით.
ქრონიკული ნეფრიტის მქონე პაციენტებში, უნდა მოხდეს სისხლში შარდოვანას აზოტის (BUN) მონიტორინგი, რათა უზრუნველყოფილი იყოს ადეკვატური დონეების შენარჩუნება.

გამოიყენება ორსულობის ან ლაქტაციის პერიოდში.
ორსულობა. ცხოველებზე რეპროდუქციული კვლევები არ ჩატარებულა.
არსებობს ცნობები ოქსიტოცინის ეფექტების შესახებ ორსულობის მესამე ტრიმესტრში. ვაზოპრესინი წარმატებით გამოიყენებოდა ორსულობის დროს უშაქრო დიაბეტის სამკურნალოდ ნაყოფზე უარყოფითი ზემოქმედების გარეშე. თუმცა, ორსულობის დროს მისი გამოყენება თავიდან უნდა იქნას აცილებული, დედისთვის პოტენციური სარგებლისა და ნაყოფისთვის შესაძლო რისკის შეფასებით.
ძუძუთი კვება. ძუძუთი კვების პერიოდში ქალებისთვის გამოყენებისას პრეპარატს არ მოუხდენია რაიმე უარყოფითი გავლენა ბავშვზე.
ნაყოფიერება. მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი.
რეაქციის დროზე ზემოქმედების პოტენციალი ავტომობილის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის დროს.
პრეპარატმა შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა, რაც გასათვალისწინებელია ავტომობილის მართვის ან სხვა მექანიზმებთან მუშაობის დროს.

დოზირება და მიღების წესი.
პრეპარატი მოზრდილებში შეჰყავთ კანქვეშ, ინტრავენურად ან კუნთშიდა გზით.
უშაქრო დიაბეტი:
პროჯექტა  შეჰყავთ 0.25 მლ-დან 1 მლ-მდე (5-20 სე) დოზით კანქვეშ ან კუნთშიდა ინექციით ყოველ 4 საათში ერთხელ.
 საყლაპავის ვარიკოზული სისხლდენა:
პროჯექტა  შეჰყავთ ინტრავენურად ინფუზიის სახით 20 სე დოზით 100 მლ 5%-იან გლუკოზის ხსნარში 15 წუთის განმავლობაში.
ხანდაზმული პაციენტები (65 წლის და უფროსი): არ არსებობს კლინიკური ან ფარმაკოკინეტიკური კვლევების მონაცემები ხანდაზმულ პაციენტებში გამოყენების შესახებ. თუმცა, პრეპარატი წარმატებით გამოიყენება ხანდაზმულებში სტანდარტული დოზებით.
თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტები: პრეპარატი არ უნდა დაენიშნოს ქრონიკული ნეფრიტის მქონე პაციენტებს, რომელსაც თან ახლავს აზოტის მეტაბოლიზმის პროდუქტების შეკავება.
ბავშვები: ბავშვებში (18 წლამდე ასაკის) გამოყენება არ არის რეკომენდებული.
ჭარბი დოზირება.
ჭარბი დოზირებამ შეიძლება გამოიწვიოს სითხის შეკავება. სითხის მიღება უნდა შეიზღუდოს. მძიმე შემთხვევებში შეიძლება გამოყენებულ იქნას ჰიპერტონული ფიზიოლოგიური ხსნარი. თავის ტვინის შეშუპების დროს უნდა დაინიშნოს ოსმოსური შარდმდენები. ყველაზე ეფექტური დეჰიდრატაციის აგენტებია შარდოვანა და მანიტოლი. გულის ტკივილის დროს - ენის ქვეშ ნიტროგლიცერინი ან ამილ ნიტრიტი ინჰალაციის გზით.

გვერდითი რეაქციები.
პროჯექტა -ს გამოყენებისას დაფიქსირდა შემდეგი გვერდითი რეაქციები (სიხშირე უცნობია - არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია):
იმუნური სისტემის დარღვევები: ჰიპერმგრძნობელობა, ანაფილაქსია.
მეტაბოლიზმისა და კვების დარღვევები: ჰიპერჰიდრატაცია/წყლით ინტოქსიკაცია.
ნერვული სისტემის დარღვევები: თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა, ტრემორი.
გულის დარღვევები: ტკივილი გულმკერდის არეში სტენოკარდიით, გულის გაჩერება.
სისხლძარღვოვანი დარღვევები: სიფერმკრთალე, პერიფერიული იშემია, ჰიპერტენზია.
სასუნთქი სისტემის, გულმკერდის და შუასაყრის დარღვევები: ბრონქოსპაზმი.
კუჭ-ნაწლავის დარღვევები: მეტეორიზმი, გულისრევა, ღებინება, დიარეა, მუცლის ტკივილი.
კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები: ოფლიანობა, განგრენა, ჭინჭრის ციება.
თირკმლებისა და საშარდე გზების დარღვევები: სითხის შეკავება.
ზოგადი დარღვევები: არაკარდიული ტკივილი.

ვარგისიანობის ვადა: 2 წელი.
არ გამოიყენოთ ეს მედიკამენტი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ
შენახვის პირობები.
შეინახეთ ბნელ ადგილას 2-დან 8°C-მდე ტემპერატურაზე. არ გაყინოთ.
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
შეფუთვა.
1 მლ თითო ამპულაში; 5 ამპულა თითო ბლისტერულ შეფუთვაზე ; 2 ბლისტერი ყოველ  მუყაოს კოლოფში.
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