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ҚЎЛЛАШ БЎЙИЧАЙЎРИҚНОМА

МОГИНИН®
MOGININ®
Препаратнинг савдо номи: МОГИНИН®
Таъсир этувчи модда (МНН): cилденафил цитрати

Дори шакли: қобиқ билан қопланган таблеткалар.

Таркиби:

Қобиқ билан қопланган ҳар бир таблеткалар қуйидагиларни сақлайди:

фаол модда:  силденафилга эквивалент силденафил цитрати - 50 мг ёки 100 мг;
ёрдамчи моддалар: микрокристалл целлюлоза РН102, сувсиз икки асосли кальций фосфати, натрий кроскармеллоза, магний стеарати, гидроксипропилметилцеллюлоза, кўк Опадрай 03к80814, тозаланган сув.
Таърифи: думалоқ шаклли, икки томони қавариқ, икки томони силлиқ, кўк рангли қобиқ билан қопланган таблеткалар.
Фармакотерапевтик гуруҳи: эректил дисфункцияда қўлланадиган препаратлар

АТХ коди: G04BE03

Фармакологик хусусиятлари

Таъсир механизми
Силденафил эректил дисфункцияни даволаш учун перорал препарат ҳисобланади. Табиий шароитда, яъни жинсий рағбатлантиришда, у жинсий олатга қон оқиб келишини кўпайтириб, бузилган эректил фаолиятни тиклайди.

Силденафил 5 тип цГМФ-специфик (ФДЭ-5) фосфодиэстеразанинг кучли ва селектив ингибитори ҳисобланади, бу ғоваксимон (каверноз) танада цГМФ деградациясига жавоб беради. Силденафил эрекцияга периферик таъсир марказига эга. Силденафил одамда алоҳидаланган ғовак танага бевосита бўшаштирувчи самара кўрсатмайди, бироқ бу тўқимага азот оксидининг бўшаштирувчи самарани жуда кучайтиради. Жинсий рағбатлантириш таъсири остида содир бўладиган азот оксиди/ЦГМФни боғланишини фаоллашиши оқибатида сиденафил томонидан ФДЭ 5 ни сусайиши, ғовак танада цГМФ ни ошишига олиб келади. Шунинг учун силденафилнинг кутилган фармакологик таъсирини ривожланиши учун жинсий рағбатлантириш зарур бўлади. 
Фармакокинетикаси
Сўрилиши
Ичга қабул қилингандан кейин Силденафил тез сўрилади. Оч қоринга ичга қабул қилганда плазмада максимал концентрацияга 30 дан 120 минутгача бўлган чегарада (ўртача 60 минут) эришилади. Ўртача мутлоқ биокираолишлиги 41% (25 дан-63% гача) ни ташкил қилади
Ичга қабул қилгандан кейин силденафилнинг AUC эгри чизиғи остидаги майдони ва Сmах тавсия этилган доза диапозонида (25-100 мг) дозага пропорционал равишда ошади. Овқат билан силденафилни қабул қилганда сўрилиш тезлиги Тmах ўртача тутилиши билан 60 минутга камаяди, Сmах эса ўртача 29% га камаяди.
Тақсимланиши
Силденафилни мувозанат ҳолатда ўртача тақсимланиш ҳажми (Vd) 105 л ни ташкил қилади, бу тўқималарда тақсимланишини кўрсатади. 100 мг дозани бир марта ичга қабул қилгандан кейин плазмада силденафилни ўртача умумий максимал концентрацияси тахминан 440 нг/мл ни (CV 40%) ташкил қилади. Силденафил (ва унинг айланиб юрувчи N-десметил метаболити) плазма оқсиллари 96% боғланади, силденафилнинг эркин фракцияларини ўртача максимал плазмадаги концентрацияси  18 нг/мл (38 нМ) ни ташкил қилади. Оқсиллар билан боғланиши препаратни умумий концентрациясига боғлиқ эмас.
Метаболизми

Силденафил асосан цитохром CYP3A4 (асосий йўл) ва цитохром CYP2С9 изоферменти иштирокида жигарда метаболизмга учрайди. 

Чиқарилиши 
Силденафилнинг умумий клиренси 3-5 соатлик ярим чиқарилишининг терминал босқичи билан соатига 41 литр ни ташкил қилади. Ичга қабул қилгандан кейин ёки вена ичига юборгандан сўнг силденафил метаболитлар кўринишида асосан ахлат билан (юборилган перорал дозанинг тахминан 80%) ва кам даражада сийдик билан (юборилган перорал дозанинг тахминан 13%) чиқарилади.
Қўлланилиши
Қониқарли жинсий фаолият учун жинсий олатнинг эрекцияга эришиш ва сақлаб туриш қобилиятини намоён қила олмайдиган, эркакларда эректил дисфункциясини даволашда қўлланади. 
Қўллаш усули ва дозалари
Дозалаш
Катталар (18 ёшдан 65 ёшгача)

Тавсия этилган доза 50 мг ни ташкил қилади, у жинсий фаолликдан тахминан 1 соат олдин қабул қилинади. Самарадорлиги ва ўзлаштираолишига қараб доза 100 мг гача оширилиши ёки 25 мг гача камайтирилиши мумкин. Тавсия этилган максимал доза        100 мг ни ташкил қилади. Препаратни тавсия этилган максимал қабул қилиш тез-тезлиги кунига 1 мартани ташкил қилади. Силденафилни овқат билан қабул қилганда, силденафилни оч қоринга қабул қилишга нисбатан препаратни таъсири кечроқ ривожланади.
Махсус гуруҳлар.

Кекса ёшдаги пациентлар 

Кекса ёшдаги пациентларда (≥ 65 ёш) препаратни дозасига тузатиш киритиш талаб этилмайди.

Буйрак фаолияти бузилиши бўлган пациентлар.

Катталар учун таърифланган доза, енгил ва ўртача буйрак етишмовчилиги бўлган пациентлар учун мос келади (креатинин клиренси минутига 30-80 мл га тенг).

Оғир буйрак етишмовчилиги бўлган (креатинин клиренси минутига 30 мл дан кам) пациентларда силденафилни клиренсини пасайиши туфайли, 25 мг дозани қайта кўриб чиқиш тавсия этилади. Самарадорлиги ва ўзлаштира олинишига қараб, доза аста-секин 50 мг гача зарурати бўлган ҳолатда 100 мг гача оширилиши лозим.
Жигар фаолияти бузилиши бўлган пациентлар.
Жигар фаолияти бузилиши бўлган (масалан цирроз) пациентларда силденафилни клиренсини пасайиши туфайли, 25 мг дозани қайта кўриб чиқиши зарур. Самарадорлиги ва ўзлаштира олинишига қараб, доза аста-секин 50 мг гача зарурати бўлган ҳолатда 100 мг гача оширилиши мумкин.

Бошқа дори воситаларини қабул қилаётган пациентлар
CУР3А4 ингибиторлари (ритонавирдан ташқари) билан даволанаётган пациентларга силденафилни бирга қўллаш тавсия этилмайди, силденафилни 25 мг бошланғич дозада қабул қилиниши лозим.
Альфа-блокаторлар билан даволанаётган пациентларда постурал гипотензияни ривожланиши эҳтимолини минимумга етказиш учун силденафил билан даволашни бошлашгача альфа-блокаторлар билан даволаганда барқарор ҳолатга эришиш керак. Бундан ташқари, силденафилнинг бошланғич дозаси 25 мг ни ташкил этиши керак.

Болалар
18 ёшдан кичик шахсларга препаратни қўллаш тавсия этилмайди. 
Қўллаш усули.
Ичга қабул қилиш учун буюрилади.

Ножўя таъсирлари

Ножўя реакцияларининг рўйхати жадвал шаклида берилган:

Жадвалда тиббий нуқтаи назардан плацебога нисбатан келиб чиқиш тез-тезлиги юқори бўлган барча муҳим ножўя реакциялар қуйида санаб ўтилган. Ножўя таъсирлар аъзо ва тизимлар таснифи ва учраш тез-тезлигига мувофиқ тақсимланган: жуда тез-тез (≥ 1/10), тез-тез (≥ 1/100 дан <1/10 гача), тез-тез эмас (≥ 1/1000 дан < 1/100 гача), кам ҳолларда (≥ 1/10 000 дан < 1/1000 гача.) Бундан ташқари, постмаркетинг даврда қайд қилинган ножўя реакцияларнинг келиб чиқиш тез-тезлиги, номаълум ножўя самаралар сифатида қайд этилган. Ҳар бир гуруҳни ичида, ножўя самаралар жиддийлигини камайиши тартибида келтирилган.
	Аъзолар тизими таснифи
	Ножўя реакциялар

	Иммун тизими касалликлари

	Кам ҳолларда
	Ўта юқори сезувчанлик реакциялари

	Нерв тизими касалликлари 
	

	Жуда тез-тез
	Бош оғриғи

	Тез-тез 
	Бош айланиши

	Тез-тез эмас
	Уйқучанлик, гипестезия

	Кам ҳолларда
	Бош мияда қон айланишини бузилиши, ҳушдан кетиш.

	Номаълум
	Транзитор ишемик ҳужум, тутқаноқ хуружлари, такрорий хуружлар

	Кўз касалликлари

	Тез-тез 
	Кўришни бузилиши, ранг ажратишни бузилиши

	Тез-тез эмас
	Конъюнктивал бузилишлар, кўз касалликлари, кўз ёшини оқиши, кўзларнинг бошқа касалликлари

	Номаълум
	Артериит билан боғлиқ бўлмаган олдинги ишемик оптик нейропатия, ретинал қон томирларни тиқилиб қолиши, кўриш майдонини нуқсонлари

	Қулоқ ва қулоқ лабиринт касалликлари

	Тез-тез эмас
	Бош айланиши, қулоқларда шовқин

	Кам ҳолларда
	Карлик

	Юрак касалликлари

	Тез-тез эмас
	Юрак уришини ҳис қилиш, тахикардия

	Кам ҳолларда
	Миокард инфаркти, бўлмачалар фибрилляцияси

	Номаълум
	Қоринчалар аритмияси, ностабил стенокардия, тўсатдан юрак сабабли ўлим.

	Қон томир касалликлари

	Тез-тез эмас
	Қизариш

	Кам ҳолларда
	Гипертония, гипотония

	Нафас, кўкрак қафаси ва кўкс оралиғи аъзоларининг касалликлари.

	Тез-тез
	Бурун битиши

	Кам ҳолларда
	Бурун қонаши

	Меъда-ичак йўллари касалликлари

	Тез-тез 
	Диспепсия

	Тез-тез эмас
	Қусиш, кўнгил айниши, оғизни қуриши

	Тери ва тери ости тўқималар касалликлари

	Тез-тез эмас
	Терида тошмалар

	Номаълум
	Стивенс-Джонсон синдроми, токсик эпидермал некролиз

	Таянч-ҳаракат аппарати ва бириктирувчи тўқималар бузилишлари 

	Тез-тез эмас
	Миалгия

	Буйрак ва сийдик чиқариш йўлларининг касалликлари

	Тез-тез эмас
	Гематурия

	Репродуктив тизим ва сут безлари касалликлари

	Тез-тез эмас
	Гемоспермия, жинсий олатнинг тери остида қон қуйилиши

	Ноъмалум
	Приапизм, давомли эрекция

	Умумий бузилишлар ва маҳаллий реакциялар

	Тез-тез эмас
	Кўкрак соҳасида оғриқ, толиқиш

	Текширувлар

	Тез-тез эмас
	Юрак қисқаришлари тез-тезлигини ошиши


Қўллаш мумкин бўлмаган ҳолатлар

Фаол моддага ёки таркибида фойдаланилган ҳар қандай ёрдамчи моддаларга ўта юқори сезувчанлик. Азот оксиди донаторлари ҳисобланган препаратлар (масалан, амилнитрит) ёки турли шаклдаги нитратлар билан бир вақтда қўллаш. Ностабил стенокардия ёки юракни оғир етишмовчилиги каби юрак-қон томирнинг оғир касалликлари бўлган пациентлар.
Силденафил препаратини, олдин ишемик оптик нейропатия артериити билан боғлиқ бўлмаган бир кўзнинг кўриш фаолияти йўқолган пациентларга, ФДЭ-5 ингибиторларини қўллаш билан боғлиқ ёки боғлиқмаслигидан қатъий назар қўллаш мумкин эмас.

Оғир жигар етишмовчилиги, артериал гипотензия (артериал босими <90/50 мм.сим.уст.), яқинда инсульт ёки пигментли ретинит каби, тўр пардани аниқ наслий дегенератив касалликларида қўллаш мумкин эмас.

Дориларнинг ўзаро таъсири
Аҳолини клиник тадқиқотларининг фармакокинетик маълумотлар таҳлили СУР3А4 ингибиторлари билан (кетоканазол, эритромицин, циметидин каби) бирга юборилганда силденафил клиренсини пасайишини кўрсатди. СУР3А4 ингибиторлари билан силденафилни параллел қўлланганда, ушбу пациентларда ножўя самараларини келиб чиқиши тез-тезлигини кўпайиши кузатилмаган бўлса ҳам, 25 мг бошланғич дозада қўллаш тавсия этилади.
Кучли таъсир қилувчи P450 ингибитори ҳисобланган ОИВ протеаза ингибитори бўлган ритонавирни мувозанат ҳолатда (кунига 500 мг дан 2 марта) силденафил билан (100 мг бир марта) бирга қўллаш, силденафилни Cmax 300% га  (4 марта) ошишга ва плазмада силденафилнинг эгри чизиқ остидаги майдонини 1,000% (11 марта) ошишга олиб келади. 24 соатдан кейин силденафилни плазмадаги даражаси фақат силденафил ишлатилганда тахминан 5 нг/мл даражасига нисбатан тахминан 200 нг/мл бўлган. Юқорида келтирилган, маълумот ритонавир Р450 субстратларини кенг диапазонига таъсир қилиши билан боғлиқ. Силденафил ритонавирни фармакокинетикасига таъсир кўрсатмайди. Ушбу фармакокинетик натижаларга асосланиб, силденафилни ритонавир билан бир вақтда буюриш тавсия этилмайди ва хар қандай шароитларда ҳам 48 соат давомида силденафилни дозаси 25 мг дан ошмаслиги лозим. ОИВ протеаза ингибиторлари бўлган саквинавирни, CYP3A4 ингибиторларини, доимий тартибда (суткада 1200 мг дан уч марта) силденафил билан (100 мг бир марта қўллаш) бирга юбориш силденафилни Сmax ни 140% га ва силденафилни AUC ни 210% га ошишига олиб келади. Силденафил саквинавирни фармакокинетикасига таъсир кўрсатмайди. Кетоконазол ва итраконазол каби CYP3A4 кучли ингибиторлари кучли самара кўрсатиши кутилади. 

100 мг силденафил эритромицин, CYP3A4 ингибиторини доимий тартибда (500 мг суткада 2 марта 5 кун давомида) бирга қўлланганда силденафилни тизимли чиқарилишини (AUC) 182% га ошиши кузатилган. Соғлом шахсларда азитромицинни (суткада 500 мг дан 3 кун давомида) силденафилни AUC, Cmax, Tmax, чиқарилиш тезлиги константасига ёки кейин ярим чиқарилишининг даврига ёки унинг асосий айланиб юрувчи метаболитига таъсири хақида битта ҳам асос йўқ. Циметидин (800 мг), цитохром Р450 ингибитори ва CYP3A4 носпецифик ингибитори, соғлом кўнгиллиларда силденафил билан бир вақтда қўлланганда, плазмада силденафилнинг концентрациясини 56% га оширган.

Грейпфрут шарбати ичак девори метаболизмининг CYP3A4 кучсиз ингибитори ҳисобланади ва силденафилни плазмадаги даражасини аҳамиятсиз ошишига олиб келиши мумкин. Антацид препаратларни (магний гидроксиди/алюминий гидроксиди) бир марталик дозасини қўллаш, силденафилни биокираолишлигига таъсир қилмайди. 

Никорандил калий каналларининг фаоллаштирувчиси ва нитратни гибриди ҳисобланади. Нитрат компоненти ҳисобига, у силденафил билан жиддий ўзаро таъсирга мойил. 

Махсус кўрсатмалар
Эректил дисфункцияни ташҳиси учун фармакологик даволашни ва потенциал дастлабки сабабларни аниқлашни бошлашдан олдин, касаллик тарихини ўрганиш ва физик текширув ўтказиш лозим. 

Ҳомиладорлик ва лактация

Силденафил аёлларда қўллаш учун мўлжалланмаган.

Автомобилни ёки бошқа механизмларни бошқариш қобилиятига таъсири

Силденафилни қўллаш билан ўтказилган клиник тадқиқотларда бош айланиши ва кўришни бузилиши кузатилганлиги сабабли, пациентлар машиналарни хайдашни ёки бошқаришни бошлашдан олдин силденафилга қандай реакция қилишлари хақида маълумот олишлари лозим.
Препарат болалар ололмайдиган жойда сақлансин ва яроқлилик муддати ўтгач ишлатилмасин.

Дозани ошириб юборилиши

Бош оғриғи, қизиб кетиш ҳисси, бош айланиши, диспепсия, бурунни битиши, кўришни бузилиши каби симптомларини кучайиши. 

Дозани ошириб юборилиши ҳолатларида талабларга мувофиқ стандарт тутиб турувчи чоралар кўрилиши лозим. Буйрак диализи клиренсини тезлаштирмайди, чунки силденафил плазма оқсиллари билан мустаҳкам боғланади ва сийдик билан чиқарилмайди. 

Чиқарилиш шакли

1 ёки 4 таблеткалар блистерда. 1 блистер қўллаш бўйича йўриқномаси билан бирга картон ўрамда.
Сақлаш шароити

25°С дан юқори бўлмаган ҳароратда, ёруғликдан ҳимояланган жойда сақлансин.

Яроқлилик муддати

24 ой.
Дорихоналардан бериш тартиби

Рецепт бўйича

Ишлаб чиқарувчи

Кусум Хелткер Пвт. Лтд., SP 289(A), RIICOINDL.AREA, CHOPANKI, BHIWADI (RAJ.), INDIA.
