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ᲨᲔᲤᲣᲗᲕᲘᲡ ᲩᲐᲜᲐᲠᲗᲘ

პიროფენი 150 მგ/5 მლ პედიატრიული სიროფი
მიიღება პერორალურად.

აქტიური სუბსტანცია: თითოეული 5მლ სიროფი (1 საზომი კოვზი) შეიცავს 150მგ პარაცეტამოლს.	
სხვა ინგრედიენტი (ები):  მეთილპარაბენი, პროპილპარაბენი, ნატრიუმის საქარინი, ლიმონმჟავას მონოჰიდრატი, პროპილენგლიკოლი, ეთანოლი (96%), გლიცერინი, PEG 4000, გრანულირებული შაქარი, F.D & C წითელი No: 3, ჟოლოს არომატიზატორი, გამოხდილი წყალი.

	ამ მედიკამენტის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით გაეცანით შეფუთვის ჩანართს, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს ინსტრუქცია. შესაძლოა, ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს მედიკამენტი თქვენთვისაა დანიშნული. არ გადასცეთ ის სხვებს.
· ამ მედიკამენტის მიღების პერიოდში ექიმთან ან საავადმყოფოში ვიზიტისას, აცნობეთ თქვენს ექიმს მისი გამოყენების შესახებ.
· ზუსტად დაიცავით ამ ფურცელ-ჩანართში მითითებული ინსტრუქციები. არ მიიღოთ მედიკამენტი რეკომენდებულზე მაღალი ან დაბალი დოზით.



რა შედის ამ ფურცელ-ჩანართში:
1. რა არის პიროფენი და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ პიროფენის გამოყენებამდე
3. პიროფენის მიღების წესი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. პიროფენის შენახვა

1.  რა არის პიროფენი და რისთვის გამოიყენება
· საზომ კოვზი (=5 მლ) შეიცავს 150 მგ პარაცეტამოლს.
· მოწოდებულია 150 მლ ბოთლებში.
· ბავშვებში გამოიყენება მსუბუქი და საშუალო სიმძიმის ტკივილისა და ცხელების 
სიმპტომური (არა სამკურნალო, არამედ სიმპტომური) მკურნალობისთვის.
2. რა უნდა იცოდეთ პიროფენის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ პიროფენი შემდეგ სიტუაციებში:
თუ თქვენი ბავშვი:
· ალერგიულია პარაცეტამოლის ან პრეპარატის სხვა ინგრედიენტების მიმართ.
· აქვს ღვიძლის მძიმე უკმარისობა.
· აქვს თირკმლის მძიმე უკმარისობა.
· იღებს პარაცეტამოლის შემცველ სხვა პრეპარატს.
· იწონის 4 კგ-ზე ნაკლებს / დაიბადა ნაადრევად (37 კვირამდე)
განსაკუთრებული სიფრთხილე გამოიჩინეთ პიროფენის გამოყენებისას შემდეგ სიტუაციებში:
თუ:
აცნობეთ ექიმს, თუ თქვენს შვილს ეხება შემდეგი მდგომარეობებიდან რომელიმე:
· თუ აღინიშნება ღვიძლის მსუბუქი ან საშუალო სიმძიმის დარღვევა, ღვიძლის სხვა დაავადება ან ღვიძლის დაზიანება (ანთების გამომწვევი მიკრობული დაავადება).
· გაქვთ ფილტვების დაავადება.
· თუ აღინიშნება თირკმლის მსუბუქი ან საშუალო სიმძიმის უკმარისობა ან თირკმლის სხვა დაავადება.
· აქვს ანემია.
· აქვს ფილტვის დაავადება.
· შაქრიანი დიაბეტის არსებობისას.
· ჟილბერის სინდრომის სახელწოდებით ცნობილი ღვიძლის დაავადების არსებობისას, რომელსაც თან ახლავს სიყვითლე. 
· იყენებს სხვა მედიკამენტებს, მათ შორის ტკივილგამაყუჩებლებს (მაგ., პარაცეტამოლს).
· თუ ამ მედიკამენტის 3-5 დღის განმავლობაში გამოყენების მიუხედავად, გამოვლინდა ახალი სიმპტომები ან ტკივილი/სიცხე არ შემცირდა.
თუ ეს გაფრთხილებები თქვენს შვილს ეხება, თუნდაც ეხებოდა წარსულში, გთხოვთ, მიმართოთ ექიმს.
პარაცეტამოლის მაღალი დოზების ერთდროულმა გამოყენებამ ან დღიური დოზის უწყვეტმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ღვიძლის დაზიანება.
თუ თქვენს შვილს პირველად აძლევთ პარაცეტამოლის შემცველ მედიკამენტს ან ადრეც აძლევდით მას, პირველი ან განმეორებითი დოზის მიღების შემდეგ შეიძლება განვითარდეს კანის სიწითლე, გამონაყარი ან კანის სხვა რეაქციები. ამ შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს. მედიკამენტის მიღება უნდა შეწყდეს და განხილული იქნას სხვა მკურნალობის დანიშვნა. თუ კანის ასეთი რეაქცია განვითარდა, არ მისცეთ თქვენს შვილს ეს მედიკამენტი ან პარაცეტამოლის შემცველი სხვა მედიკამენტები. ამ მდგომარეობამ შეიძლება გამოიწვიოს კანის სერიოზული და პოტენციურად ფატალური რეაქციები.
პიროფენის მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად
პიროფენის შემადგენლობაში შემავალმა პარაცეტამოლმა შეიძლება გამოიწვიოს ღვიძლის დაზიანება, თუ მიიღება ალკოჰოლთან ან ალკოჰოლის შემცველ საკვებთან/სასმელებთან ერთად. 
საკვებმა შეიძლება შეამციროს პიროფენის შეწოვის სიჩქარე ნაწლავებიდან.
ორსულობა
მედიკამენტის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
ორსულობის დროს პიროფენის გამოყენება შესაძლებელია მხოლოდ ექიმის რეკომენდაციით. ორსულობის დროს პიროფენი არ გამოიყენოთ ხანგრძლივი პერიოდის განმავლობაში, რეკომენდებულზე მაღალი დოზებით ან სხვა პრეპარატებთან ერთად.
თუ მკურნალობის დროს გაიგებთ, რომ ორსულად ხართ, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
ლაქტაცია
მედიკამენტის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
პიროფენის შემადგენლობაში შემავალი პარაცეტამოლი მცირე რაოდენობით გადადის დედის რძეში. მიუხედავად იმისა, რომ ჯერჯერობით გვერდითი მოვლენები არ დაფიქსირებულა, პიროფენი ძუძუთი კვების დროს უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ ექიმის რეკომენდაციით.
ავტომობილისა და სხვა მექანიზმების მართვა
პარაცეტამოლის გამოყენების გამო ზოგიერთ პაციენტს შეიძლება განუვითარდეს თავბრუსხვევა ან ძილიანობა. პარაცეტამოლის მომხმარებელმა პაციენტებმა სიფრთხილე უნდა გამოიჩინონ ისეთი საქმიანობის დროს, რომელიც მოითხოვს სიფხიზლეს.
მნიშვნელოვანი ინფორმაცია პიროფენის ზოგიერთი ნივთიერებების შესახებ
ეს სამკურნალო საშუალება ერთ საზომ კოვზში შეიცავს 1 გ შაქარს. ეს გასათვალისწინებელია დიაბეტით დაავადებულ პაციენტებში. შესაძლოა, საზიანო იყოს კბილებისთვის.
ეს სამკურნალო საშუალება ერთ საზომ კოვზში შეიცავს 25 მგ ეთანოლს. ეს შეიძლება საზიანო იყოს ალკოჰოლზე დამოკიდებულების მქონე ადამიანებისთვის.
სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული ორსულ ან მეძუძურ ქალებში, ბავშვებში და მაღალი რისკ ჯგუფის მქონე პაციენტებში, როგორიცაა ღვიძლის დაავადების ან ეპილეფსიის მქონე პირები.
ეს სამკურნალო საშუალება შეიცავს მეთილპარაბენს და პროპილპარაბენს. ამან შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები (შესაძლოა დაგვიანებული).
სხვა პრეპარატებთან ერთად გამოყენება
გარკვეულ მედიკამენტებთან ერთად გამოყენებისას, პიროფენის ან სხვა გამოყენებული პრეპარატის ეფექტი შეიძლება შეიცვალოს. გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს, თუ თქვენი შვილი იყენებს რომელიმე მათგანს:
· კუჭის დაცლის შემაფერხებელი მედიკამენტები (მაგ. პროპანთელინი და ა.შ.)
· კუჭის დაცლის დამაჩქარებელი მედიკამენტები (მაგ. მეტოკლოპრამიდი და ა.შ.)
· ღვიძლის ფერმენტების ინდუქტორები (ზოგიერთი საძილე საშუალება, ეპილეფსიის სამკურნალოდ გამოყენებული ზოგიერთი მედიკამენტი)
· ქლორამფენიკოლი, რომელიც გამოიყენება ანტიბიოტიკის სახით
· სისხლის გამათხელებელი მედიკამენტები (მაგ., ვარფარინი და კუმარინის სხვა წარმოებულები)
· ზიდოვუდინი (ანტივირუსული პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება შიდსის სამკურნალოდ)
· სხვა ტკივილგამაყუჩებლები
თუ თქვენი შვილი ამჟამად იყენებს ან ბოლო დროს იყენებდა რეცეპტით ან ურეცეპტოდ გასაცემ მედიკამენტებს, გთხოვთ, აცნობოთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
3. პიროფენის მიღების წესი
სწორი გამოყენებისა და დოზის/მიღების სიხშირის ინსტრუქცია:
თუ ექიმის მიერ სხვა რამ არ არის დანიშნული;
	თვე
	დოზირება (მლ)
	დოზირება (ჭიქა)
	სიხშირე

	6-24 თვე
	2.5-3.75 მლ
	½ - ¾ ჭიქა
	ყოველ 6 საათში

	2-4 წელი
	5 მლ
	1 ჭიქა
	ყოველ 6 საათში

	4-8 წელი
	7.5 მლ
	1½ ჭიქა
	ყოველ 6 საათში

	8-10 წელი
	10 მლ
	2 ჭიქა
	ყოველ 6 საათში

	10-12 წელი
	13.75 მლ
	2½ ჭიქა
	ყოველ 6 საათში


მიღების გზა და მეთოდი
პიროფენი შეგიძლიათ ბავშვს მისცეთ ერთ ჭიქა წყალთან, რძესთან ან ხილის წვენთან შერევით.
ექიმი გაცნობებთ, რამდენ ხანს უნდა გაგრძელდეს თქვენი ბავშვის პიროფენით მკურნალობა.
თუ ტკივილი 5 დღეზე მეტხანს გაგრძელდა, ან სიცხე 3 დღეზე მეტხანს შენარჩუნდა, მოიმატა და/ან სხვა სიმპტომები გამოვლინდა, არ გააგრძელოთ მკურნალობა ექიმთან ან ფარმაცევტთან კონსულტაციის გარეშე.
გამოყენების განსაკუთრებული პირობები
ღვიძლის უკმარისობა: არ გამოიყენოთ ღვიძლის მძიმე უკმარისობის მქონე ბავშვებში.
თუ ფიქრობთ, რომ პიროფენის ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ გამოიყენეთ პიროფენის საჭიროზე მეტი დოზა.
თუ თქვენს შვილს პიროფენს რეკომენდებულზე მეტს დოზა მისცემთ, შესაძლოა გამოვლინდეს ადრეული სიმპტომები, როგორიცაა სიფერმკრთალე, მადის დაკარგვა, გულისრევა და ღებინება. მსგავსი სიმპტომების გამოვლინისას, მიმართეთ ექიმს.
მაღალი დოზების (ხანმოკლე) გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ღვიძლის დაზიანება. პარაცეტამოლის დოზის გადაჭარბება საჭიროებს დაუყოვნებლივ მკურნალობას.
თუ თქვენს შვილს პიროფენის საჭიროზე მეტი დოზა მიეცით, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ დაგავიწყდათ პიროფენის გამოყენება
არ მისცეთ ბავშვს გაორმაგებული დოზა გამოტოვებული დოზის საკომპენსაციოდ.

4. რა არის შესაძლო გვერდითი მოვლენები?
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, პიროფენმა შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ მომატებული მგრძნობელობა მისი რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ.
თუ შემდეგი სიმპტომებიდან რომელიმე შენიშნეთ, შეწყვიტეთ პიროფენის გამოყენება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას
· ალერგიული რეაქციები
· ხელების, ფეხების, სახის, ენისა და ტუჩების შეშუპება ან შეშუპება, განსაკუთრებით ყელის არეში (რაც იწვევს ქოშინს) (ანაფილაქსიური შოკი)
· კანზე ბუშტუკების გაჩენა (ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი)
· გამონაყარი კანზე
ყველა ეს ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენაა. თუ თქვენს შვილს რომელიმე მათგანი აღენიშნება, ეს ნიშნავს, რომ მას პიროფენის მიმართ მწვავე ალერგია აქვს. შესაძლოა საჭირო გახდეს სასწრაფო სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია. 
ეს ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენები ძალიან იშვიათია.
დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას, თუ თქვენს ბავშვს შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგ სიმპტომს:
· ბრონქოსპაზმი (სუნთქვის გაძნელება სასუნთქი გზების შევიწროების გამო)
· თირკმლის დაზიანება (ჭარბი წყურვილი, ხშირი შარდვა, შეშუპება, ღამით ხშირი შარდვა, შარდის მოცულობის შემცირება)
· თრომბოციტების დაბალი რაოდენობა (სისუსტე, სიფერმკრთალე, დაღლილობა)
· ლეიკოციტების დაბალი რაოდენობა (ხშირი ინფექციები - ანთებითი პროცესების გამომწვევი ინფექციური დაავადებები)
· სისხლის უჯრედების შემცირება (ჩანს სისხლის ანალიზებში. სისუსტე, სიფერმკრთალე, დაღლილობა, ხშირი ინფექციები - ანთებითი ინფექციური დაავადებები)
· თრომბოციტოპენიური პურპურა, რომელსაც ახასიათებს ცხელება, წერტილოვანი წითელი ან იისფერი ლაქები, დაბნეულობა, თავის ტკივილი და თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება (კანის ნიშნები, რომლებიც დაკავშირებულია თრომბოციტების დაბალ რაოდენობასთან)
· ღვიძლის მხრივ დარღვევები, მათ შორის ციროზი და ფიბროზი (დაღლილობა, გულისრევა, ნადები ენაზე, კანის გაყვითლება, პიგმენტური ლაქები სახეზე)
ყველა ჩამოთვლილი გვერდითი მოვლენა სერიოზულია და შეიძლება საჭირო გახდეს დაუყოვნებლივი სამედიცინო დახმარება.
სერიოზული გვერდითი მოვლენები უკიდურესად იშვიათია.
აცნობეთ ექიმს, თუ თქვენს ბავშვს შეამჩნევთ რომელიმეს ჩამოთვლილთაგან:
· გულისრევა, კუჭის დისკომფორტი
· ღებინება
· დიარეა
· თავბრუსხვევა
· ძილიანობა
· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (მულტიფორმული ერითემა), რომელიც ვლინდება ხელებზე, სახესა და ფეხებზე მაქმანისებრი გამონაყარის სახით.
ეს პიროფენის მსუბუქი გვერდითი მოვლენებია.
შეტყობინება გვერდითი ეფექტების თაობაზე
თუ თქვენ შენიშნავთ რაიმე გვერდით მოვლენას, მიუხედავად იმისა, არის თუ არა ისინი მითითებული მომხმარებლის სახელმძღვანელოში, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ასევე, შეატყობინეთ თქვენს მიერ აღმოჩენილი გვერდითი მოვლენების შესახებ თურქეთის ფარმაკოზედამხედველობის ცენტრს (TÜFAM) ვებგვერდზე „წამლის გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების“ ხატულაზე დაწკაპუნებით ან გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების ხაზზე დარეკვით ნომერზე 0800 314 00 08. განვითარებული გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ თქვენს მიერ გამოყენებული პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ დამატებითი ინფორმაციის მიღებას.
თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მითითებული ამ ფურცელ-ჩანართში, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

5. პიროფენის შენახვა
პიროფენი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ და უხილავ ადგილას, ორიგინალ შეფუთვაში.
შეინახეთ 25°C-მდე ოთახის ტემპერატურაზე, სინათლისა და ნესტისაგან დაცულ ადგილას.
გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის შესაბამისად.
არ გამოიყენოთ პიროფენი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია შეფუთვაზე.
არ გადაყაროთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი მედიკამენტები! გადაეცით ისინი გარემოს დაცვისა და ურბანიზაციის სამინისტროს მიერ განსაზღვრულ შეგროვების სისტემას.
სავაჭრო ავტორიცაზიის მფლობელი:
DEVA Holding A.Ş.
Küçükçekmece/სტამბოლი
Tel: 0 212 692 92 92
Fax: 0 212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr
წარმოების ადგილი:
DEVA Holding A.Ş.
Kapaklı / თეგირდაგი

ეს შეფუთვის ჩანართი ბოლოს დამტკიცდა 2014 წლის 27 მარტს.


გაცემის წესი:			
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
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