პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი

ნაუზექსი 8 მგ/4 მლ ინტრამუსკულარული/ინტრავენური საინექციო/საინფუზიო ხსნარი
ინტრამუსკულარული ან ინტრავენური შეყვანისთვის.
სტერილური
· მოქმედი ნივთიერება: თითოეული ამპულა (4 მლ) შეიცავს 10 მგ ონდანსეტრონის ჰიდროქლორიდის დიჰიდრატს (რაც 8 მგ ონდანსეტრონის ექვივალენტურია).
· დამხმარე ნივთიერებები: ნატრიუმის ქლორიდი, ლიმონმჟავას მონოჰიდრატი, ტრინატრიუმის ციტრატის დიჰიდრატი, საინექციო წყალი
	ამ პრეპარატის გამოყენებამდე, ყურადღებით წაიკითხეთ წინამდებარე პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს 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 წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში მოცემული ინსტრუქციები. არ გამოიყენოთ თქვენთვის რეკომენდებულ დოზაზე მაღალი ან დაბალი დოზა.



მოცემული ფურცელი-ჩანართი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას:
1. რას წარმოადგენს ნაუზექსი და რისთვის გამოიყენება
1. რა უნდა იცოდეთ ნაუზექსის გამოყენებამდე
1. როგორ უნდა გამოიყენოთ ნაუზექსი
1. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
1. როგორ ინახება ნაუზექსი

1. რას წარმოადგენს ნაუზექსი და რისთვის გამოიყენება
ნაუზექსი შეიცავს მოქმედ ნივთიერება ონდანსეტრონს. ის წარმოდგენილია ერთამპულიან შეფუთვაში, რომელიც შეიცავს სუფთა, უფერო, სტერილურ საინექციო ან საინექციო ან საინფუზიო ხსნარს.
ნაუზექსი მიეკუთვნება ღებისნების საწინააღმდეგო (ანტიემეტური)  პრეპარატების ჯგუფს. ზოგიერთმა მედიკამენტურმა თერაპიამ (მაგ., კიბოს სამკურნალო საშუალებებმა) შეიძლება გამოიწვიოს გულისრევა და ღებინება. ნაუზექსი ხელს უშლის გულისრევის შეგრძნებას ან ღებინებას. ნაუზექსი გამოიყენება კიბოს საწინააღმდეგო ქიმიოთერაპიის ან სხივური თერაპიის შედეგად გამოწვეული გულისრევისა და ღებინების პრევენციისთვის. ის ასევე გამოიყენება ოპერაციის შემდგომი გულისრევისა და ღებინების პრევენციისთვის.
თქვენი ექიმი შეგირჩევთ ამ პრეპარატს თქვენი მდგომარეობის მიხედვით.
ნაუზექსი დაგენიშნებათ გულისრევისა და ღებინების პრევენციისთვის

2.  რა უნდა იცოდეთ ნაუზექსის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ ნაუზექსი შემდეგ შემთხვევებში:
თუ
· გაქვთ ჰიპერმგრძნობელობა (ალერგია) ონდანსეტრონის ან ნაუზექსის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ.
· იღებთ აპომორფინის ჰიდროქლორიდის შემცველ პრეპარატს (გამოიყენება პარკინსონის დაავადების სამკურნალოდ).

გამოიჩინეთ განსაკუთრებული სიფრთხილე ნაუზექსის გამოყენებისას შემდეგ შემთხვევებში
თუ:
· გაქვთ ჰიპერმგრძნობელობა (ალერგია) სხვა სელექციური 5-HT3 რეცეპტორების ანტაგონისტების (გულისრევისა და ღებინების საწინააღმდეგო პრეპარატების ჯგუფი), როგორიცაა გრანისეტრონი.
· გაქვთ ნაწლავების ბლოკირების ან მწვავე ყაბზობის ჩივილები.
· გაქვთ ღვიძლის პრობლემები.
· გაქვთ არარეგულარული გულისცემა (არითმიები) ან გულის უკმარისობა (ქოშინი და კოჭების შეშუპება).
· გაქვთ გულის შეგუბებითი უკმარისობა (მარჯვენა და მარცხენა გულის უკმარისობის კომბინაცია).
· გაქვთ შენელებული გულისცემა (ბრადიარითმია).
· გაქვთ თანდაყოლილი გახანგრძლივებული QT სინდრომი, რომელიც გენეტიკური დაავადებაა, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს უეცარი სიკვდილი.
· იღებთ სხვა პრეპარატებს, რომლებიც ზრდიან ჰორმონ სეროტონინის დონეს.
· გაკეთებული გაქვთ ნუშურა ჯირკვლების ან ცხვირის ქსოვილების ოპერაცია.
· გაქვთ დარღვევები ელექტროლიტების ანალიზში, როგორიცაა ნატრიუმის, კალიუმის, მაგნიუმის შემცველობა სისხლში.
· ცოტა ხნის წინ ჩაგიტარდათ ნუშურა ჯირკვლების და/ან ცხვირის ოპერაცია.
ნუშურა ჯირკვლების ან ცხვირის ქსოვილების ოპერაციის შემდეგ ნაუზექსის გამოყენებამ შეიძლება შენიღბოს ფარული სისხლდენა. ასეთ შემთხვევაში, თქვემი ექიმი ყურადღებით დაგაკვირდებათ.
სეროტონერგულ პრეპარატებთან ერთად გამოყენების შემდეგ, რომლებიც ზრდიან ორგანიზმში სეროტონინის შემცველ ნივთიერებას, შეიძლება განვითარდეს ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა: მოუსვენრობა, დაბნეულობა, ოფლიანობა, რეფლექსების მომატება, კუნთების სპაზმი, კანკალი, გულისცემის გახშირება. თუ ნაუზექსი გამოიყენება ამ პრეპარატებთან ერთად, თქვემი ექიმი ყურადღებით დაგაკვირდებათ.
18 წლამდე ასაკის ბავშვები, რომლებიც ნაუზექსს იღებენ ქიმიოთერაპიულ პრეპარატებთან ერთად, რომლებიც აზიანებენ ღვიძლს, იქნებიან საგულდაგულო დაკვირვების ქვეშ ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის გამოსავლენად.
გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან, თუ აღნიშნული გაფრთხილებები გეხებოდათ წარსულში ნებისმიერ დროს.

ნაუზექსის გამოყენება საკვებთან და სასმელთან ერთად
მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი.

ორსულობა
ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
ორსულობის პირველი სამი თვის განმავლობაში არ გამოიყენოთ ნაუზექსი. ნაუზექსმა შეიძლება ოდნავ გაზარდოს ბავშვის დაბადებისას ტუჩის ნაპრალის და/ან სასის ნაპრალის განვითარების რისკი (ზედა ტუჩისა და/ან პირის ღრუს ზედა ნაწილის გახსნა ან გაყოფა). თუ უკვე ხართ ორსულად, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ნაუზექსის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ თქვენ ხართ რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალი, შეიძლება გირჩიონ ეფექტური კონტრაცეფციის გამოყენება.
თუ მკურნალობის დროს აღმოაჩენთ, რომ ხართ ორსულად, დაუყოვნებლივ გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ძუძუთი კვება
ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
ნაუზექსის გამოყენებისას არ უნდა კვებოთ ბავშვი ძუძუთი. უცნობია, გამოიყოფა თუ არა ნაუზექსი დედის რძეში.

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმების გამოყენება
ეფექტი არ არის მოსალოდნელი.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია ნაუზექსის შემადგენელი ზოგიერთი დამხმარე ნივთიერების შესახებ
თითოეული დოზა (4 მლ) შეიცავს 23 მგ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს. სხვა სიტყვებით რომ ვთქვათ, ის არ შეიცავს ნატრიუმს.

სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ერთად მიღება
აცნობეთ თქვენს ექიმს, ექთანს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ სხვა მედიკამენტებს, ბოლო დროს იღებდით ან აპირებთ მათ მიღებას. ნაუზექსმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს ზოგიერთი მედიკამენტის მოქმედებაზე. გარდა ამისა, ზოგიერთმა სხვა პრეპარატმა შეიძლება გავლენა იქონიოს ნაუზექსის მოქმედებაზე. 
აცნობეთ თქვენს ექიმს, ექთანს ან ფარმაცევტს, განსაკუთრებით თუ იღებთ რომელიმე შემდეგ მედიკამენტს:
· თუ იღებთ აპომორფინს, რომელიც გამოიყენება პარკინსონის დაავადების სამკურნალოდ, არ გამოიყენოთ ნაუზექსი. ამ მდგომარეობამ შეიძლება გამოიწვიოს გონების დაკარგვა და არტერიული წნევის დაწევა.
· კარბამაზეპინი ან ფენიტოინი, რომლებიც გამოიყენება ეპილეფსიის სამკურნალოდ,
· რიფამპიცინი, რომელიც გამოიყენება ისეთი ინფექციების სამკურნალოდ, როგორიცაა ტუბერკულოზი,
· სოკოს საწინააღმდეგო საშუალებები, როგორიცაა ერითრომიცინი ან კეტოკონაზოლი,
· ანტიარითმული პრეპარატები, რომლითაც მკურნალობენ არარეგულარულ გულისცემას,
· ბეტა-ბლოკატორები, პრეპარატები როგორიცაა ბისოპროლოლი, კარვედილოლი, მეტოპროლოლი, ნებივოლოლი, პინდოლოლი და ტიმოლოლი, რომლებიც გამოიყენება გულისა და თვალის გარკვეული პრობლემების, შფოთვის სამკურნალოდ და შაკიკის პრევენციისთვის,
· ტრამადოლი, ტკივილგამაყუჩებელი,
· გულზე მოქმედი მედიკამენტები (მაგალითად, ჰალოპერიდოლი ან მეტადონი),
· კიბოს საწინააღმდეგო პრეპარატები (განსაკუთრებით ანტრაციკლინები და ტრასტუზუმაბი),
· სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები (სუსი), რომლებიც გამოიყენება დეპრესიის და/ან შფოთვის სამკურნალოდ, მათ შორის ფლუოქსეტინი, პაროქსეტინი, სერტრალინი, ფლუვოქსამინი, ციტალოპრამი, ესციტალოპრამი,
· სეროტონინ-ნორადრენალინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორები (სნუი), რომლებიც გამოიყენება დეპრესიის და/ან შფოთვის სამკურნალოდ, მათ შორის ვენლაფაქსინი, დულოქსეტინი.
თუ არ ხართ დარწმუნებული, გეხებათ თუ არა ზემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე მდგომარეობა, ნაუზექსის გამოყენების დაწყებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს, ექთანს ან ფარმაცევტს.
თუ იღებთ ან ბოლო პერიოდში იღებდით რეცეპტით გამოსაწერ ან ურეცეპტო პრეპარატებს, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

3.	როგორ უნდა გამოიყენოთ ნაუზექსი
სათანადო გამოყენებისა და დოზის/მიღების სიხშირის ინსტრუქციები:
თქვენი ექიმი განსაზღვრავს პრეპარატის დოზას თქვენი დაავადების მიხედვით და გაგინიშნავთ.
· მოზრდილებში:
განმეორებითი დოზები ყველა ზრდასრულ პაციენტში (ხანდაზმულების ჩათვლით):
ონდანსეტრონის განმეორებითი ინტრავენური დოზების შეყვანა უნდა მოხდეს არანაკლებ 4 საათიანი ინტერვალით.
75 წელზე უმცროსი ასაკის ზრდასრულ პაციენტებში:
ქიმიოთერაპიით გამოწვეული გულისრევისა და ღებინების პროფილაქტიკისთვის მოზრდილებში (75 წელზე უმცროსი ასაკის) შეყვანილი ონდანსეტრონის ერთჯერადი ინტრავენური დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 16 მგ-ს (ინფუზია უნდა გაკეთდეს არანაკლებ 15 წუთის განმავლობაში).

მიღების წესი და მეთოდი:
ინტრამუსკულარული ან ინტრავენური შეყვანა.
სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები:
· გამოყენება ბავშვებში:
ღებინება ქიმიოთერაპიის და სხივური თერაპიის შემდეგ (6 თვიდან 17 წლამდე):
თქვენი ექიმი განსაზღვრავს დოზას დაავადების მიხედვით და დაუნიშნავს მას თქვენს შვილს.
ოპერაციის შემდგომი გულისრევა და ღებინება
თქვენი ექიმი განსაზღვრავს დოზას დაავადების მიხედვით და დაუნიშნავს მას თქვენს შვილს.
· ხანდაზმულებში:
განზავების მომზადება და შეყვანა 65 წელზე უფროსი ასაკის ხანდაზმულ პაციენტებში:
ყველა ინტრავენური დოზა უნდა განზავდეს 50-დან 100 მლ-მდე ფიზიოლოგიურ ხსნარში ან სხვა თავსებად საინფუზიო სითხეში და ინფუზია უნდა გაკეთდეს მინიმუმ 15 წუთის განმავლობაში.
75 წელზე უფროსი ასაკის ხანდაზმულ პაციენტებში:
ქიმიოთერაპიით გამოწვეული გულისრევისა და ღებინების პროფილაქტიკისთვის შეყვანილი ონდანსეტრონის ერთჯერადი ინტრავენური დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 8 მგ-ს (ინფუზია უნდა გაკეთდეს არანაკლებ 15 წუთის განმავლობაში).
გამოყენების განსაკუთრებული შემთხვევები:
ღვიძლის უკმარისობა
თირკმლის უკმარისობის დროს ნაუზექსის მიღების სიხშირისა და შეყვანის წესის შეცვლა საჭირო არ არის.
თირკმლის უკმარისობა
ნაუზექსის საერთო დღიური დოზა არ უნდა აღემატებოდეს 8 მგ-ს ღვიძლის საშუალო ან მძიმე დისფუნქციის მქონე პაციენტებში.
თუ გრძნობთ, რომ ნაუზექსის მოქმედება ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ ნაუზექსის საჭიროზე მეტი დოზა:
თუ მიიღეთ ნაუზექსის საჭიროზე მეტი დოზა, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ გამოტოვეთ ნაუზექსის დოზა:
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.
ეფექტები, რომლებიც შეიძლება გამოვლინდეს ნაუზექსის მიღების შეწყვეტის შემთხვევაში
თქვენი ექიმი დაგინიშნავთ ნაუზექსს საჭიროებისამებრ.

4.	შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ნაუზექსმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ მგრძნობელობა მისი ინგრედიენტების მიმართ. 
ამ პრეპარატმა არ გამოიწვია რაიმე პრობლემა პაციენტების უმეტესობაში, რომლებიც მას იყენებენ.
თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი რეაქცია გამოგივლინდებათ, შეწყვიტეთ ნაუზექსის მიღება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს ან დაუკავშირდით სასწრაფო დახმარების განყოფილებას უახლოესი საავადმყოფოს ნებისმიერ განყოფილებაში:
· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები. ნიშნები შეიძლება მოიცავდეს:
· უეცარი ხიხინი და ყბის ტკივილი ან ყბის დაჭიმულობა;
· ქუთუთოების, სახის, ტუჩების, პირის ღრუს ან ენის შეშუპება;
· კანისმიერი გამონაყარი ამობერილით ან ჭინჭრის ციებით სხეულის ნებისმიერ ადგილას;
· უეცარი სისხლის მიმოქცევის უკმარისობა (კოლაფსი).
ეს ყველაფერი ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენებია.
თუ გამოგივლინდებათ რომელიმე აღნიშნული გვერდითი მოვლენა, ეს ნიშნავს, რომ თქვენ გაქვთ მძიმე ალერგია ნაუზექსზე. შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია.
გვერდითი მოვლენები ჩამოთვლილია შემდეგი კატეგორიების მიხედვით:
ძალიან ხშირი: ვლინდება 10-დან სულ მცირე 1 პაციენტში.
ხშირი: ვლინდება 10-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში, მაგრამ 100-დან 1-ზე მეტ პაციენტში. 
არახშირი: ვლინდება 100-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში, მაგრამ 1000-დან 1-ზე მეტ პაციენტში. 
იშვიათი: ვლინდება 1000-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში;
ძალიან იშვიათი: ვლინდება 10000-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტში;
უცნობი: სიხშირის გამოთვლა შეუძლებელია არსებული მონაცემებიდან.
ძალიან ხშირი:
· თავის ტკივილი.
ხშირი:
· სითბოს ან სიწითლის შეგრძნება;
· ყაბზობა;
· ღვიძლის ფუნქციური სინჯების შედეგების ცვლილებები, თუ ეს ცისპლატინის სახელით ცნობილი პრეპარატის მიღებისას გაქვთ, სხვა შემთხვევაში ეს გვერდითი მოვლენა იშვიათია.
· რეაქცია შეყვანის ადგილას.
არახშირი:
· სლოკინი;
· არტერიული წნევის მომატება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს გულის წასვლის ან თავბრუსხვევის შეგრძნება;
· ტკივილი გულმკერდის არეში;
· კრუნჩხვები;
· სხეულის უჩვეულო მოძრაობები ან კანკალი;
· ღვიძლის ფუნქციური სინჯების ცვლილებები.
იშვიათი:
· თავბრუსხვევა ან ძილიანობა;
· მხედველობის დაბინდვა;
· გულის რიტმის დარღვევა (შეიძლება გამოიწვიოს გონების უეცარი დაკარგვა).
ძალიან იშვიათი:
· მხედველობის გაუარესება ან მხედველობის დროებითი დაკარგვა, რომელიც, როგორც წესი, 20 წუთში ბრუნდება.
· ტოქსიკური გამონაყარი კანზე, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი (წყლულოვანი გამონაყარი კანის ზედა შრეზე).
თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მოცემული წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

5.	როგორ ინახება ნაუზექსი
შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში და ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას. 
ინახება 25°C-ზე დაბალ, ოთახის  ტემპერატურაზე.
ინფუზიის დროს სინათლისგან დაცვა საჭირო არ არის.
განზავებული ხსნარი ინახება 2-8°C ტემპერატურაზე არაუმეტეს 24 საათისა.
გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის მიხედვით.
არ გამოიყენოთ ნაუზექსი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ. 
არ გადაყროთ მედიკამენტები, რომელსაც გაუვიდა ვადა ან აღარ იყენებთ! ჩააბარეთ შემგროვებელ სისტემაში, რომელიც განსაზღვრულია გარემოსა და ურბანიზაციის სამინისტროს მიერ.
გაცემის წესი -  ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

	სავაჭრო 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: +90 282 675 14 04
ფაქსი: +90 282 675 14 05


	საწარმოო მოედანი:
	არომა  ილაჩ სან. ლტდ შტი.
 (AROMA İLAÇ SAN. LTD. ŞTİ.)
ვაკიფლარ ოსბ დასახლება, სანაიი გამზ. (Vakıflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi) #22/1, სართული 2, ერგენე/თექირდაღი/თურქეთი
ტელ: +90 282 675 10 06
ფაქსი: +90 282 675 14 05
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