პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი

ნაფანი 0.25 მგ/მლ ნებულაიზერის სუსპენზია
მხოლოდ ინჰალაციისთვის.
სტერილური

· მოქმედი ნივთიერება: ბუდესონიდი.
· დამხმარე ნივთიერებები: დინატრიუმის ედეტატის დიჰიდრატი, ნატრიუმის ქლორიდი, პოლისორბატი 80, ნატრიუმის ციტრატი (უწყლო), საინექციო წყალი.
	ამ პრეპარატის გამოყენებამდე, ყურადღებით წაიკითხეთ წინამდებარე პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
შეინახეთ წინამდებარე პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს სამკურნალო საშუალება გამოგეწერათ პირადად თქვენ. არ გადასცეთ იგი სხვა პირებს. 
· აღნიშული პრეპარატის გამოყენების პერიოდში, თუ გექნებათ ვიზიტი ექიმთან ან საავადმყოფოში, აცნობეთ თქვენს ექიმს, რომ იყენებთ ამ პრეპარატს.
· ზუსტად დაიცავით  მოცემული ინსტრუქციები. არ გამოიყენოთ თქვენთვის რეკომენდებულ დოზაზე მაღალი ან დაბალი დოზა.



მოცემული ფურცელი-ჩანართი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას:
1. რას წარმოადგენს ნაფანი და რისთვის გამოიყენება
1. რა უნდა იცოდეთ ნაფანის მიღებამდე
1. როგორ უნდა მიიღოთ ნაფანი
1. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
1. როგორ ინახება ნაფანი

1. რას წარმოადგენს ნაფანი და რისთვის გამოიყენება
· ნაფანი მიეკუთვნება მედიკამენტების ჯგუფს, რომლებიც შეიცავს მოქმედ ნივთიერება ბუდესონიდს, რომელსაც გლუკოკორტიკოსტეროიდს უწოდებენ და გამოიყენება ანთების შესამცირებლად.
· ასთმა, რომელიც  გამოწვეულია სასუნთქი გზების ანთებით.
· ნაფანი გამოიყენება ასთმის ყველა სტადიაზე ანთების შესამსუბუქებლად, სასუნთქი გზების გაფართოების, დაავადების სიმპტომების კონტროლისა და პერორალური სტეროიდების (სიცოცხლის გადამრჩენი მედიკამენტები, რომლებიც ასევე გამოიყენება ასთმის სამკურნალოდ) საჭიროების შესამცირებლად. მისი გამოყენება არ არის რეკომენდებული ფილტვების ქრონიკული ობსტრუქციული დაავადების (COPD) დროს მონოთერაპიის სახით. ნაფანი ასევე გამოიყენება კრუპის სამკურნალოდ; ეს არის ზედა სასუნთქი გზების ვირუსებით გამოწვეული ინფექცია, რომელიც სწრაფად ვითარდება ჩვილებსა და ბავშვებში და საჭიროებს ჰოსპიტალიზაციას.
· ნაფანი წარმოდგენილია 20 ფლაკონიანი შეფუთვით. თითოეული ფლაკონი შეიცავს 2 მლ თეთრ, გაუმჭვირვალე სუსპენზიას. თითოეული ფლაკონი განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის.
· ნაფანი განკუთვნილია ინჰალაციისთვის ნებულაიზერის (ინჰალატორის) გამოყენებით. როდესაც მუნდშტუკით ან სახის ნიღბით ისუნთქავთ, წამალი ჩასუნთქვისას ფილტვებშიც ხვდება.
პრეპარატი რეგულარულად უნდა იქნას გამოყენებული ექიმის დანიშნულებისამებრ. თუმცა, ნაფანი არ ამსუბუქებს უკვე დაწყებულ მწვავე ასთმის შეტევას.

2.  რა უნდა იცოდეთ ნაფანის მიღებამდე
არ გამოიყენოთ ნაფანი შემდეგ შემთხვევებში:
თუ გქონიათ მომატებული მგრძნობელობა ბუდესონიდის ან ნაფანის რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ.

ნაფანი გამოიყენება სიფრთხილით შემდეგ შემთხვევებში:
თუ;
· გაქვთ ფილტვის ინფექცია,
· გაქვთ ან ოდესმე გქონიათ ტუბერკულოზი (TB),
· გაციებული ხართ ან გაქვთ გულმკერდის ინფექცია ან სუნთქვის რაიმე პრობლემა,
· გაქვთ ღვიძლთან დაკავშირებული პრობლემები,
· გაქვთ მხედველობის დაბინდვა ან მხედველობის სხვა პრობლემები, რაც შეიძლება მალე მიმართეთ ექიმს.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია ასთმის სიმპტომების შესახებ
თუ ნაფანის გამოყენებისას გრძნობთ, რომ გიჭირთ სუნთქვა ან გაქვთ ხიხინი, გააგრძელეთ ნაფანის მიღება, მაგრამ რაც შეიძლება მალე მიმართეთ თქვენს ექიმს, რადგან შეიძლება დაგჭირდეთ დამატებითი მკურნალობა.
დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ:
· სუნთქვა გიუარესდებათ ან ხშირად იღვიძებთ ღამე ასთმით,
· დილით გულმკერდის არეში შებოჭილობას გრძნობთ ან შებოჭილობა გულმკერდის არეში ჩვეულებრივზე დიდხანს გრძელდება.
ეს ნიშნები შეიძლება მიუთითებდეს, რომ თქვენი მდგომარეობა სათანადოდ არ კონტროლდება და შესაძლოა დაუყოვნებლივ დაგჭირდეთ განსხვავებული ან დამატებითი მკურნალობა.
ზოგიერთ შემთხვევაში, ნაფანის გამოყენება განსაკუთრებულ ყურადღებას საჭიროებს. ყოველთვის აცნობეთ თქვენს ექიმს ჯანმრთელობის ნებისმიერი სხვა პრობლემის შესახებ, განსაკუთრებით ბოლო დროს განვითარებული ანთების ან ღვიძლის დაავადების შესახებ.
აცნობეთ თქვენს  ექიმს ყველა იმ მედიკამენტის შესახებ, რომელსაც იღებთ, განსაკუთრებით თუ იღებთ სოკოვანი ინფექციების პროფილაქტიკურ, სტეროიდების შემცველ და აივ ინფექციის საწინააღმდეგო მედიკამენტებს. ასევე, აცნობეთ თქვენს  ექიმს ურეცეპტოდ მიღებული მედიკამენტების შესახებ.
ნაფანი ინიშნება მხოლოდ ასთმის სამკურნალოდ. არ გამოიყენოთ სხვა დაავადებების დროს, თუ თქვენი ექიმი არ გირჩევთ. არასოდეს მისცეთ თქვენი წამალი სხვას. ნაფანის ხანგრძლივი ადგილობრივი და მთლიან სხეულზე ზემოქმედება ადამიანებში სრულად არ არის შესწავლილი. დოზა უნდა შენარჩუნდეს ყველაზე დაბალი ეფექტური შემანარჩუნებელი (მიმდინარე) დოზით, რომლითაც შესაძლებელია ასთმის კონტროლი. ექიმებმა ყურადღებით უნდა აკონტროლონ ბავშვების ზრდა ნებისმიერი ფორმით მიღებული კორტიკოსტეროიდული თერაპიის დროს და შეაფასონ კორტიკოსტეროიდული თერაპიის სარგებელი  და ასთმის კონტროლი ზრდის შესაძლო დათრგუნვასთან შეფარდებით.
ნაფანის მაღალი დოზებით ხანგრძლივმა გამოყენებამ, მასში შემავალი კორტიკოსტეროიდის გამო, შეიძლება გამოიწვიოს სისტემური ეფექტები, როგორიცაა: ფსიქიკური ან ქცევითი ეფექტები. მაგალითად, კუშინგის სინდრომი (ზურგზე ცხიმის დაგროვება, კუზის მსგავსი), სახის მომრგვალება, თმის ჭარბი ზრდა, ოსტეოპოროზი, განსაკუთრებით წელის და მენჯის ძვლებში, კუშინგოიდური ნიშნები (კუშინგის სინდრომის მსგავსი ნიშნები), მასში შემავალი კორტიკოსტეროიდის გამო, თირკმელზედა ჯირკვლის დათრგუნვა (თირკმელზედა ჯირკვლის მიერ ჰორმონების გამოყოფის დათრგუნვა), ზრდის შეფერხება ბავშვებსა და მოზარდებში, ძვლის მინერალური სიმკვრივის შემცირება, თვალის ქუთუთოს ჩამოწევა (კატარაქტა), თვალშიდა წნევის მომატება (გლაუკომა); და ნაკლებად ხშირად ფსიქომოტორული ჰიპერაქტიურობა (ჭარბი და ინტენსიური აქტივობა ან მობილობის სტატუსი), ძილის დარღვევა, შფოთვა (შფოთვა), დეპრესია (ფსიქიკური დეპრესია) ან აგრესია (აგრესია) (განსაკუთრებით ბავშვებში).
ინჰალაციური კორტიკოსტეროიდებით მკურნალობის დროს შეიძლება განვითარდეს პირის ღრუს კანდიდოზი (კანდიდოზი პირის ღრუსა და ყელში). ამ ინფექციამ შეიძლება საჭირო გახადოს შესაბამისი სოკოს საწინააღმდეგო თერაპიით მკურნალობა, ხოლო ზოგიერთ პაციენტს შეიძლება დასჭირდეს მკურნალობის შეწყვეტა.
ფილტვების ანთების სიხშირის მომატება დაფიქსირდა ფილტვების ქრონიკული ობსტრუქციული დაავადების მქონე პაციენტებში, რომლებიც იღებდნენ ინჰალაციურ კორტიკოსტეროიდულ პრეპარატებს.
თუ ეს გაფრთხილებები გეხებათ, ან წარსულში გარკვეული პერიოდის განმავლობაში გეხებოდათ, გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან.

ნაფანის გამოყენება საკვებთან და სასმელთან ერთად
მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი.

ორსულობა
ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
თუ ხართ ორსულად, მედიკამენტების გამოყენებისას ყოველთვის გმართებთ სიფრთხილე. არ არსებობს მტკიცებულება, რომ ნაფანი საზიანოა დედისთვის ან ბავშვისთვის, როდესაც გამოიყენება ორსულ ქალებში. თუ ნაფანის გამოყენების დროს დაორსულდებით, არ შეწყვიტოთ ნაფანის მიღება, მაგრამ რაც შეიძლება მალე მიმართეთ თქვენს ექიმს. 
თუ მკურნალობის დროს აღმოაჩენთ, რომ ხართ ორსულად, დაუყოვნებლივ გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ლაქტაცია
ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
ბუდესონიდი გამოიყოფა დედის რძეში. თუმცა, ნაფანის თერაპიული დოზებით გამოყენებისას, ძუძუთი კვებაზე მყოფ ბავშვზე არანაირი გავლენა არ არის მოსალოდნელი. ნაფანის  გამოყენება შესაძლებელია ძუძუთი კვების დროს.

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმების გამოყენება
ნაფანი არ ახდენს გავლენას სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

კომბინირებული გამოყენება სხვა პრეპარატებთან 
კერძოდ, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ რომელიმე შემდეგ პრეპარატს:
· სტეროიდული მედიკამენტები (გამოიყენება მრავალი დაავადების დროს, როდესაც სწრაფი რეაქციაა საჭირო, მათ შორის ასთმის შეტევისა და მკურნალობის დროს).
· სოკოვანი ინფექციების სამკურნალო პრეპარატები (მაგალითად, იტრაკონაზოლი და კეტოკონაზოლი).
· აივ პროტეაზას ინჰიბიტორები (როგორიცაა რიტონავირი ან კობიცისტატის შემცველი პროდუქტები; შიდსის სამკურნალოდ გამოყენებული მედიკამენტები).
თუ იყენებთ ან ბოლო პერიოდში იყენებდით რეცეპტით გამოსაწერ ან ურეცეპტო პრეპარატებს, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

3.	როგორ უნდა მიიღოთ ნაფანი
· სათანადო გამოყენებისა და დოზის/მიღების სიხშირის ინსტრუქციები:
ნაფანის დოზა შეიძლება შეიცვალოს პაციენტის მდგომარეობის მიხედვით. ყურადღებით დაიცავით თქვენი ექიმის რეკომენდაციები. ეს რეკომენდაციები შეიძლება განსხვავდებოდეს წინამდებარე ინსტრუქციაში მოცემული ინფორმაციისგან.
ყოველთვის გამოიყენეთ ნაფანი  ზუსტად ისე, როგორც თქვენი ექიმი ან ფარმაცევტი დაგინიშნავთ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
ნაფანის გამოყენება მხოლოდ ნებულაიზერში შეიძლება. ამ პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე დარწმუნდით, რომ იცით ნებულაიზერის გამოყენების წესი.
ყველა ნებულაიზერი არ არის შესაფერისი ნაფანის გამოსაყენებლად. ნაფანი არ უნდა იქნას გამოყენებული ულტრაბგერით ნებულაიზერებთან ერთად.
ნაფანის პირველად გამოყენებამდე წაიკითხეთ „პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი“ და ყურადღებით დაიცვით ინსტრუქცია.
გახსოვდეთ: ყოველი დოზის მიღების შემდეგ პირი წყლით უნდა გამოივლოთ. თუ იყენებთ სახის ნიღაბს, ყოველი დოზის შემდეგ დაიბანეთ სახე.

ასთმის მკურნალობა:
რეკომენდებული საწყისი დოზა: 
6 თვის და უფროსი ასაკის ბავშვები: მთლიანი დღიური დოზა შეადგენს 0.25-0.5 მგ-ს. თუ თქვენი შვილი უკვე იღებს კორტიზონს, შეიძლება დაინიშნოს უფრო მაღალი საწყისი დოზა. გარკვეული დროის შემდეგ, თქვენმა ექიმმა შეიძლება დაგიკორექტიროთ დოზა. შესაძლებელია დღეში 1 მგ-მდე დოზების მიღება ერთჯერადად.
მოზრდილებსა და ხანდაზმულებში: მთლიანი დღიური დოზა შეადგენს 1-2 მგ-ს. გარკვეული დროის შემდეგ, თქვენმა ექიმმა შეიძლება დაგიკორექტიროთ დოზა. შესაძლებელია დღეში 1 მგ-მდე დოზების მიღება ერთჯერადად.
თქვენმა ექიმმა შეიძლება შეგიმციროთ დოზა სიმპტომების გაუმჯობესებისთანავე.
შემანარჩუნებელი (მიმდინარე) მკურნალობა:
6 თვის და უფროსი ასაკის ბავშვები: მთლიანი დღიური დოზაა 0.25-2 მგ.
მოზრდილებსა და ხანდაზმულებში: მთლიანი დღიური დოზა შეადგენს 0.5-4 მგ-ს. ძალიან მძიმე შემთხვევებში დოზა შეიძლება გაიზარდოს.

კრუპის მკურნალობა:
ჩვილებისა და ბავშვებისთვის რეკომენდებული დოზაა 2 მგ დღეში. ეს დოზა შეიძლება დაინიშნოს ერთიანად, ან შეიძლება ჯერ დაინიშნოს 1 მგ და შემდეგ კიდევ 1 მგ 30 წუთის შემდეგ.
ნაფანის მიღების პირველივე დღიდან შეიძლება თავი უკეთ იგრძნოთ. თუმცა, სრული ეფექტის მისაღწევად შეიძლება 2-4 კვირა იყოს საჭირო. არ შეწყვიტოთ ნაფანის დოზების მიღება, მაშინაც კი, თუ თავს უკეთ გრძნობთ.
თუ ამჟამად იღებთ „კორტიზონის“ ტაბლეტებს და დაგენიშნებათ ნაფანი, თქვენმა ექიმმა შეიძლება თანდათანობით (რამდენიმე კვირის ან თვის განმავლობაში) შეგიმციროთ ტაბლეტის დოზა. შესაძლოა, საბოლოოდ ტაბლეტების მიღების შეწყვეტაც კი დაგჭირდეთ.
შენიშვნა: თუ „კორტიზონის“ ტაბლეტით მკურნალობა შეგეცვალათ ნაფანით, შესაძლოა დროებით დაგიბრუნდეთ ისეთი სიმპტომები, რომლებიც ადრე გაწუხებდათ, როგორიცაა სურდო, გამონაყარი კანზე და კუნთებისა და სახსრების ტკივილი. თუ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე შეგაწუხებთ, ან თუ გექნებათ თავის ტკივილი, დაღლილობა, გულისრევა ან ღებინება, მიმართეთ თქვენს ექიმს.
 
· მიღების წესი და მეთოდი:
1. გამოყენებამდე, ერთჯერადი დოზის კონტერინერის შიგთავსი კვლავ განაზავეთ სითხეში, ფრთხილი დატრიალებით. 
2. ვერტიკალურად დაიჭირეთ ერთჯერადი დოზის კონტეინერი და ზედა ნაწილი ამოხრახნეთ. (იხ. სურათი)
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3. კონტეინერის ღია ნაწილი მოათავსეთ ნებულაიზერის რეზერვუარში და ფრთხილად მოუჭირეთ.
გახსნილი ერთჯერადი დოზის კონტეინერი შეინახეთ სინათლისგან დაცულ ადგილას. გახსნილი ერთჯერადი დოზის კონტეინერი უნდა იქნას გამოყენებული 12 საათის განმავლობაში. გაითვალისწინეთ, რომ თუ მხოლოდ 1 მლ გამოიყენება, დარჩენილი ნაწილი სტერილური აღარ არის.
დარჩენილი სითხის გამოყენებამდე, ფრთხილად შეანჯღრიეთ ერთჯერადი დოზის კონტეინერის შიგთავსი, რათა მოქმედი ნივთიერება ისევ სითხეში განზავდეს.
შენიშვნა:
1. დანიშნული დოზის შესუნთქვის შემდეგ გამოივლეთ პირი წყლით.
2. თუ იყენებთ სახის ნიღაბს, დარწმუნდით, რომ ნიღაბი მჭიდროდ არის მიმაგრებული ინჰალაციის დროს. გამოყენების შემდეგ დაიბანეთ სახე. 
ნებულაიზერის გაწმენდა
ნებულაიზერის კორპუსი და მუნდშტუკი ან სახის ნიღაბი უნდა გაიწმინდოს ყოველი გამოყენების შემდეგ.
მწარმოებლის მითითებების შესაბამისად, ნაწილები გარეცხეთ ცხელი წყლითა და რბილი სარეცხი საშუალებით. ისინი კარგად უნდა გაირეცხოს და გაშრეს ნებულაიზერის კორპუსის კომპრესორთან შეერთებით.

· სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფი:
პედიატრიული გამოყენება:
არ საჭიროებს სპეციალურ გამოყენებას.
გამოყენება ხანდაზმულებში:
არ საჭიროებს სპეციალურ გამოყენებას.

· განსაკუთრებული გამოყენების პირობები:
თირკმლის უკმარისობა:
ერთჯერადი დოზით მკურნალობის შემთხვევაში, დოზის კორექცია საჭირო არ არის.
ღვიძლის უკმარისობა:
ღვიძლის ფუნქციის გაუარესების გამო, ნაფანის შემცველობაში შემავალი მოქმედი ნივთიერებების გამოყოფა ორგანიზმიდან შეიძლება შეიცვალოს, რის შედეგადაც შეიძლება გაიზარდოს გვერდითი მოვლენების რისკი. თუ გაქვთ ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა, აცნობეთ თქვენს ექიმს, რათა მან შეძლოს თქვენი მკურნალობისა და პრეპარატის დოზის კორექტირება.
თუ გაქვთ შეგრძნება, რომ ნაფანის მოქმედება ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ გამოიყენეთ რეკომენდებულ დოზაზე მეტი ნაფანი:
თუ ნაფანი ჭარბი დოზით გამოიყენეთ ერთჯერადად, მავნე ზემოქმედება მოსალოდნელი არ არის.
გვერდითი მოვლენები შესაძლებელია, თუ ნაფანი დიდი რაოდენობით მიიღება ხანგრძლივი დროის განმავლობაში (თვეების განმავლობაში). თუ ფიქრობთ, რომ თქვენს შემთხვევაში ასე მოხდა, კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს.
თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი რაოდენობის ნაფანი, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დაგავიწყდათ ნაფანის მიღება
თუ დაგავიწყდათ დოზის მიღება, გამოტოვეთ დავიწყებული დოზა და მიიღეთ მომდევნო დოზა ჩვეულებისამებრ. არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.
არ გამოიყენოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის სანაცვლოდ.

თუ ნაფანით მკურნალობა შეწყდება, შესაძლოა გამოვლინდეს შემდეგი გვერდითი მოვლენები:
არ შეწყვიტოთ ამ პრეპარატის გამოყენება ასთმის გაუმჯობესების შემთხვევაშიც კი, თუ თქვენი ექიმი არ გირჩევთ.
თუ ნაფანის გამოყენებასთან დაკავშირებით გაქვთ რაიმე შეკითხვა, მიმართეთ თქვენს  ექიმს.

4.	შესაძლო გვერდითი მოვლენები
სხვა სამკურნალო საშუალებების მსგავსად, ნაფანმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები იმ პირებში, რომლებიც მგრძნობიარენი არიან მისი ინგრედიენტების  მიმართ.
თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომი გამოგივლინდებათ, შეწყვიტეთ ნაფანის გამოყენება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას:
· სახის შეშუპება, განსაკუთრებით პირის ირგვლივ (ტუჩების, ენის, თვალების და ყურების შესაძლო შეშუპებით);
· გამონაყარი, ქავილი, კონტაქტური დერმატიტი (კანის პრობლემა), ჭინჭრის ციება;
· ბრონქოსპაზმი (სასუნთქი გზების კუნთების დაჭიმვა, რაც იწვევს ხიხინს).
ეს რამდენიმე გვერდითი მოვლენაა.
ეს შეიძლება ნიშნავდეს, რომ თქვენ გაქვთ ალერგიული რეაქცია. შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია. ეს იშვიათად ხდება, 1000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს აღენიშნება.
· უეცარი ხიხინი წამლის ინჰალაციის შემდეგ. აღნიშნულის გამოვლენის შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ გამოიყენეთ თქვენი „შემამსუბუქებელი“ ინჰალატორი. ეს ძალიან იშვიათად ხდება, 10000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს აღენიშნება.
გვერდითი მოვლენები ჩამოთვლილია შემდეგ კატეგორიებში.
ძალიან ხშირი: შეიძლება აღინიშნოს 10 პაციენტიდან მინიმუმ 1-ს.
ხშირი: შეიძლება აღინიშნოს 10 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებს, მაგრამ 100 პაციენტიდან 1-ზე მეტს.
არახშირი: შეიძლება აღინიშნოს 100 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებს, მაგრამ 1000 პაციენტიდან 1-ზე მეტს.
იშვიათი: შეიძლება აღინიშნოს 1000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებს.
ძალიან იშვიათი: შეიძლება აღინიშნოს 10000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებს.
უცნობი: არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია.

სხვა შესაძლო გვერდითი მოვლენები:
ხშირი
· პირის ღრუს კანდიდოზი (სოკოვანი ინფექცია). ნაკლებად სავარაუდოა, თუ ნაფანის გამოყენების შემდეგ პირს წყლით გამოივლებთ;
· ყელის მსუბუქი ტკივილი;
· ხველა;
· ხმის ჩახლეჩა;
· პნევმონია (ფილტვის ინფექცია) ფილტვების ქრონიკული ობსტრუქციული დაავადების მქონე პაციენტებში.
აცნობეთ თქვენს ექიმს, თუ ნაფანის მიღების დროს გაქვთ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომი, რომელიც შეიძლება იყოს ფილტვის ინფექციის სიმპტომები:
· ცხელება ან შემცივნება;
· ლორწოს გამოყოფის მომატება, ლორწოს ფერის შეცვლა;
· ხველის გაძლიერება ან სუნთქვის გაძნელების მომატება.
არახშირი
· შფოთვის, მოუსვენრობის და ნერვიულობის შეგრძნება;
· დეპრესია;
· კანკალი და ცახცახი;
· კატარაქტა (თვალის ბროლის შემღვრევა);
· კუნთების სპაზმები;
· მხედველობის დაბინდვა.
იშვიათი
· სახის სიწითლე სახის ნიღბის გამოყენების შემდეგ. ამის თავიდან აცილება შესაძლებელია სახის დაბანით, სახის ნიღბის გამოყენების შემდეგ.
· ძილის პრობლემები, ზედმეტი აგზნებადობის ან გაღიზიანების შეგრძნება. ეს ეფექტები უფრო ხშირად ბავშვებშია მოსალოდნელი.
· კანის სილურჯე.
· ხმის დაკარგვა.
· ჩახლეჩილი ხმა (ბავშვებში).
ინჰალაციურმა კორტიკოსტეროიდებმა შეიძლება გავლენა იქონიონ ორგანიზმში სტეროიდული ჰორმონების ნორმალურ გამომუშავებაზე, განსაკუთრებით თუ დიდი ხნის განმავლობაში გამოიყენება მაღალი დოზებით. ეფექტები მოიცავს:
· ძვლის მინერალური სიმკვრივის ცვლილებებს (ძვლების გათხელება);
· გლაუკომას (თვალში წნევის მომატება);
· ბავშვებსა და მოზარდებში ზრდის ტემპის შენელებას (იშვიათად). თუ მაღალი დოზები მიიღება რამდენიმე წლის განმავლობაში, ზრდასრულობისას საბოლოო სიმაღლე შეიძლება შემცირდეს დაახლოებით 1 სმ-ით.
· გავლენას თირკმელზედა ჯირკვალზე (თირკმლის გვერდით მდებარე პატარა ჯირკვალი) (იშვიათად).
ეს ეფექტები ნაკლებად სავარაუდოა ინჰალაციური კორტიკოსტეროიდების გამოყენებისას, ვიდრე კორტიკოსტეროიდების ტაბლეტების გამოყენებისას.
ეფექტი, სავარაუდოდ, დამოკიდებულია დოზაზე, ზემოქმედების ხანგრძლივობაზე, სტეროიდების თანმხლებ და წარსულ ზემოქმედებაზე და ინდივიდუალურ მგრძნობელობაზე.
სახის კანის გაღიზიანება დაფიქსირდა ზოგიერთ შემთხვევაში, როდესაც ნებულაიზერის გამოყენება ხდებოდა სახის ნიღბით.
სახის კანის გაღიზიანების თავიდან ასაცილებლად, სახის ნიღბის გამოყენების შემდეგ დაიბანეთ სახე წყლით.
იშვიათ შემთხვევებში, ინჰალაციური კორტიკოსტეროიდებით მკურნალობისას შეიძლება განვითარდეს უფრო გენერალიზებული გვერდითი მოვლენები.
მათზე ეჭვის მიტანა ხდება მაშინ, თუ განვითარდება დაღლილობა, თავის ტკივილი, გულისრევა ან ღებინება.

შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ
ნებისმიერი გვერდითი მოვლენის გამოვლენის შემთხვევაში, მათ შორის ისეთი შესაძლო გვერდითი მოვლენის აღნიშვნის შემთხვევაში, რომელიც არ არის აღნიშნული  წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. 
თქვენ, ასევე, შეგიძლიათ შეატყობინოთ გვერდითი მოვლენების შესახებ თურქეთის ფარმაკოზედამხედველობის ცენტრს (TÜFAM), ვებ-გვერდზე www.titck.gov.tr ღილაკზე „შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ“ დაწკაპუნებით  ან დარეკვით ნომერზე 0 800 314 00 08, რომელიც წარმოადგენს გვერდითი მოვლენების შეტყობინების  ხაზს. გვერდითი მოვლენების შეტყობინებით, თქვენ დაგვეხმარებით უზრუნველვყოთ მეტი ინფორმაცია წამლის უსაფრთხოებასთან დაკავშირებით.
თუ გამოგივლინდათ რაიმე გვერდითი მოვლენა, რომელიც არ არის მოცემული წინამდებარე პაციენტის საინფორმაციო ფურცელ-ჩანართში, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

5.	როგორ ინახება ნაფანი
შეინახეთ ნაფანი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას და ორიგინალი შეფუთვით.
შეინახეთ ნაფანი ორიგინალ კოლოფსა და ფოლგაში, მოარიდეთ მზის პირდაპირ სხივებს.
თუ არ იყენებთ მთელ კონტეინერს თითოეული დოზისთვის, მოარიდეთ დარჩენილი ნაწილი სინათლეს.
შეინახეთ ვერტიკალურ მდგომარეობაში.
შეინახეთ 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე. არ გაყინოთ.
გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის შესაბამისად.
არ გამოიყენოთ ნაფანი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ/გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის გასვლამდე. 
არ გამოიყენოთ ეს პრეპარატი კოლოფსა და ფოლგის ეტიკეტზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.
ვარგისიანობის ვადა ეხება მოცემული თვის ბოლო დღეს.
· ფოლგის გახსნის შემდეგ, მისი გამოყენება უნდა მოხდეს 3 თვის განმავლობაში.
· გახსნილი ერთჯერადი დოზის კონტეინერის გამოყენება უნდა მოხდეს 12 საათის განმავლობაში. გაითვალისწინეთ, რომ თუ გამოყენებულია მხოლოდ 1 მლ, დარჩენილი ნაწილი აღარ არის სტერილური.
არ გადაყაროთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი მედიკამენტები ნაგავში! ჩააბარეთ ისინი გარემოს დაცვის, ურბანიზაციისა და კლიმატის ცვლილების სამინისტროს მიერ დადგენილ შეგროვების სისტემაში.

	მარკეტინგული ლიცენზიის მფლობელი:

	 პოლიფარმა ილაჩ სან. ვე ტიჯ. ა.შ.
 (POLİFARMA İLAÇ SAN. VE TİC. A.Ş.)
 ვაკიფლარ ოსბ დასახლება, სანაიი გამზ. (Vakıflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi) #22/1, ერგენე/თექირდაღი/თურქეთი
ტელ: 0 282 675 14 04
ფაქსი: 0 282 675 14 05
ელ. ფოსტა: info@polifarma.com.tr


	მწარმოებელი:
	არომა  ილაჩ სანაიი ლტდ შტი.
 (AROMA İLAÇ SANAYİ LTD. ŞTİ.)
ვაკიფლარ ოსბ დასახლება, სანაიი გამზ. (Vakıflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi) #22/1, სართული 2, ერგენე/თექირდაღი/თურქეთი
ტელ: 0 282 675 10 06
ფაქსი: 0 282 675 14 05
ელ. ფოსტა: info@aispharma.com







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

წინამდებარე პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი დამტკიცდა: 04/07/2023

/ყველა გვერდზე დასმულია პოლიფარმა ილაჩ სან. ვე ტიჯ. ა.შ.-ის შტამპი და ხემოწერილია/
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