	1.3.1
	ჰერბიონი ფურისულას სიროფი

	პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება, ეტიკეტირება და შეფუთვის ფურცელი-ჩანართი
	



ფურცელი-ჩანართი
ინფორმაცია მომხმარებლებისთვის
ჰერბიონი® ფურისულას და ბექონდარას   სიროფი
სიროფი ფურისულას ფესვების და ბექონდარას   ბალახის ნარევის ექსტრაქტით
სავაჭრო დასახელება
ჰერბიონი® ფურისულას და ბექონდარას   სიროფი
ზოგადი მახასიათებლები
აღწერა
ყავისფერი ფერის სიროფი, გამორჩეული სუნითა და გემოთი. შესაძლოა, წარმოიქმნას ბუნებრივი წარმოშობის ნივთიერებებისთვის დამახასიათებელი ნალექი.
შემადგენლობა
5 მლ სიროფი (1 საზომი კოვზი) შეიცავს 3.08 გ თხევად წყლის ექსტრაქტს, რომელიც მიღებულია ფურისულას ფესვების (Primula veris L. ან/და Primula elatior (L.) Hill, radix) და ბექონდარას   ბალახის (Thymus vulgaris L. ან/და Thymus zygis L., herba) ნარევისგან (1 : 3.1), რაც არის 0.22 – 0.51 გ ფურისულას ფესვის და 0.62 გ ბექონდარას   ბალახის ექვივალენტური.

ექსტრაქციის გამხსნელი: გასუფთავებული წყალი.

დამხმარე ნივთიერებები: ლევომენტოლი, საქაროზა მეთილპარაჰიდროქსიბენზოატი (E 218).
გამოშვების ფორმა
სიროფი
სამკურნალო საშუალების კლასიფიკაციის კოდი
ამოსახველებელი საშუალებები.
ათქ კოდი: R05CA.

ფარმაკოლოგიური თვისებები
ჰერბიონი ფურისულას და ბექონდარას   სიროფი შეიცავს ფურისულას ფესვებისა და ბექონდარას   ბალახის ნარევის თხევად წყლიან ექსტრაქტს. მისი ამოსახველებელი ეფექტი განპირობებულია ფურისულას საპონინებით და ბექონდარას   ეთერზეთით.
გამოყენების ჩვენებები

როგორც ამოსახველებელი საშუალება ხველით მიმდინარე მწვავე რესპირატორული ინფექციების კომპლექსური მკურნალობის დროს.

ამ ჩვენებებისთვის გამოყენება ეფუძნება მხოლოდ ხანგრძლივ გამოცდილებას.
გამოყენების წესი და დოზირება
დოზირება
1 საზომი კოვზი შეიცავს 5 მლ სიროფს. 
ბავშვები
4-დან 12 წლამდე ასაკის ბავშვები - 1 საზომი  კოვზი 3-ჯერ დღეში.

12 წელზე უფროსი ასაკის მოზარდები - 1 საზომი  კოვზი 4-ჯერ დღეში.

ეს სიროფი არ არის რეკომენდებული 4 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის.
მოზრდილები
მოზრდილები - 1 საზომი  კოვზი 4-ჯერ დღეში.
გამოყენების წესი
მკურნალობის დროს რეკომენდებულია დიდი რაოდენობით სითხის (ჩაის ან სხვა თბილი სასმელების) მიღება. თუმცა, სიროფის მიღებისთანავე მოერიდეთ ჭამას ან სითხის დალევას, რადგან ამან შეიძლება ძალიან სწრაფად გამოდევნოს პრეპარატი პირის ღრუსა და ყელის ლორწოვანი გარსებიდან. გამოყენებამდე შეანჯღრიეთ სიროფის ფლაკონი.

თუ დაავადების სიმპტომები მკურნალობის დაწყებიდან ერთი კვირის განმავლობაში არ ქრება, მაშინ გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან.
მკურნალობის ხანგრძლივობას განსაზღვრავს ექიმი, კონკრეტული დაავადების, მიღწეული ეფექტისა და სამკურნალო საშუალების მიმართ ამტანობის გათვალისწინებით.
თუ გამოტოვეთ პრეპარატის შემდგომი დოზა
რაც შეიძლება მალე მიიღეთ გამოტოვებული დოზა. თუ მოახლოებულია შემდეგი დოზის მიღების დრო, არ მიიღოთ პრეპარატის ორმაგი დოზა; გააგრძელეთ მიღება ჩვეულებრივი გრაფიკით.
უკუჩვენება
მომატებული ინდივიდუალური მგრძნობელობა სიროფის მოქმედი ნივთიერებების, Primula-ს გვარის ან Lamiaceae-ს ოჯახის მცენარეების ან პრეპარატის რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

ბავშვებში მწვავე ობსტრუქციული ლარინგიტი ანამნეზში.

ბრონქული ასთმა.

ორსულობა და ლაქტაცია.
სიფრთხილის ზომები
თუ ამ პრეპარატის მიღების დროს თქვენი მდგომარეობა გაუარესდება (მომატებული ტემპერატურა, სუნთქვის გაძნელება ან ხველა ჩირქოვანი ნახველით), დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.

ეს პრეპარატი შეიცავს საქაროზას და ამიტომ არ არის რეკომენდებული დიაბეტით დაავადებული პაციენტებისთვის.

საჭიროა სიფრთხილე ამ პრეპარატის დანიშვნისას გასტრიტის ან კუჭის წყლულის მქონე პაციენტებისთვის.
ბავშვები
სიროფი არ არის რეკომენდებული 4 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის.
მიღება საკვებთან და სასმელებთან ერთად

არ არსებობს მონაცემები პრეპარატის საკვებთან ურთიერთქმედების შესახებ.

მკურნალობის დროს რეკომენდებულია დიდი რაოდენობით სითხის (ჩაის ან სხვა თბილი სასმელების) მიღება. თუმცა, სიროფის მიღებისთანავე მოერიდეთ ჭამას ან სითხის დალევას, რადგან ამან შეიძლება ძალიან სწრაფად გამოდევნოს პრეპარატი პირის ღრუსა და ყელის ლორწოვანი გარსებიდან. 
მნიშვნელოვანი ინფორმაცია დამხმარე ნივთიერებების შესახებ
ეს პრეპარატი შეიცავს საქაროზას. პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ გარკვეული შაქრის აუტანლობა, ამ პრეპარატის გამოყენებამდე უნდა გაიარონ კონსულტაცია ექიმთან.
მეთილპარაჰიდროქსიბენზოატმა შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები (შესაძლოა დაყოვნებული ტიპის).
ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან
მიღების დაწყებამდე აუცილებლად აცნობეთ ექიმს, თუ იღებთ ან ბოლო დროს იღებდით რაიმე სამკურნალო საშუალებას.
არ არსებობს მონაცემები ამ პრეპარატსა და სხვა სამკურნალო საშუალებებს შორის ურთიერთქმედების შესახებ.
ორსულობა და ლაქტაცია
ნებისმიერი პრეპარატის მიღებამდე აუცილებელია ექიმთან კონსულტაციის გავლა.

ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში ამ პრეპარატის უსაფრთხოება დადგენილი არ არის. საკმარისი მონაცემების არარსებობის გამო, ორსულობისა და ძუძუთი კვების დროს გამოყენება რეკომენდებული არ არის.
გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და პოტენციურად საშიშ მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე

პრეპარატის მოქმედება ავტომობილის ან სხვა მექანიზმების მართვის უნარზე არ არის დადგენილი.
დოზის გადაჭარბება
არ გადააჭარბოთ რეკომენდებულ დოზას.

დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში შეიძლება აღინიშნოს დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ, მათ შორის გულისრევა, ღებინება და დიარეა.

დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს. მკურნალობა სიმპტომურია.
გვერდითი მოვლენები
როგორც ნებისმიერი სხვა პრეპარატის მიღებისას, ზოგიერთ შემთხვევაში შესაძლებელია გვერდითი მოვლენები.

ჯანდაცვის მსოფლიო ორგანიზაციის მიხედვით, გვერდითი მოვლენების სიხშირის კლასიფიკაცია შემდეგია: ძალიან ხშირი (≥ 1/10); ხშირი (≥ 1/100-დან < 1/10-მდე); არახშირი (≥ 1/1,000-დან < 1/100-მდე); იშვიათი (≥ 1/10,000-დან < 1/1,000-მდე); ძალიან იშვიათი (< 1/10,000), სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).

გვერდითი მოვლენების სიხშირე ჩამოთვლილია ცალკეული ორგანოების სისტემების მიხედვით.
დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ
· სიხშირე უცნობია: ალერგიული რეაქციები, ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (მათ შორის ანაფილაქსიური შოკი, კვინკეს შეშუპება).
დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ
· სიხშირე უცნობია: კუჭის ტკივილი, გულისრევა, ღებინება, დიარეა.
გვერდითი მოვლენების გამოვლენის შემთხვევაში, მათ შორის ისეთი მოვლენების, რომელიც არ არის მოცემული ფურცელ-ჩანართში, შეწყვიტეთ პრეპარატის გამოყენება და გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან.
შენახვის პირობები
ფლაკონის გახსნამდე
შეინახეთ 15°C-დან 30°C-მდე ტემპერატურაზე.

არ შეინახოთ მაცივარში.

შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
ფლაკონის გახსნის შემდეგ
შეინახეთ 15°C-დან 30°C-მდე ტემპერატურაზე.

არ შეინახოთ მაცივარში.

შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
ვარგისობის ვადა
ფლაკონის გახსნამდე
3 წელი
არ გამოიყენოთ შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.
ვარგისობის ვადის გასვლის თარიღად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე.

ფლაკონის გახსნის შემდეგ
სიროფი უნდა იქნას გამოყენებული ფლაკონის გახსნიდან 3 თვის განმავლობაში.
გაცემის წესი:




ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
შეფუთვა
150 მლ სიროფი შუშის ფლაკონში პლასტმასის თავსახურით და საზომი კოვზით, მოთავსებულია კოლოფში ფურცელ-ჩანართთან ერთად.

მწარმოებელი

კრკა,დ.დ., ნოვო მესტო, შმარეშკა ცესტა 6, 8501 ნოვო მესტო, სლოვენია.
PAGE  
	SmPCPIL140049_1
	21.10.2019 – განახლებულია: 21.10.2019
	გვ 3 / 3 



