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5 მგ საღეჭი ტაბლეტები

მონტელუკასტი

ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ჩანართი სანამ ამ მედიკამენტს თქვენს შვილს მისცემთ, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის ან თქვენი შვილისთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
• შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
• თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი კითხვები მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
• ეს მედიკამენტი გამოწერილია მხოლოდ თქვენი შვილისთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენი შვილის ნიშნების მსგავსია.
• თუ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი ეფექტი, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. იხილეთ განყოფილება 4.

რა არის მოცემული ამ ფურცელ-ჩანართში:
1. რა არის მონტელუკასტი-5 და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ, სანამ თქვენს შვილს მისცემთ მონტელუკასტი-5-ს
3. როგორ მიიღება მონტელუკასტი-5	
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5. როგორ ინახება მონტელუკასტი-5
6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია

1. რა არის მონტელუკასტი-5 და რისთვის გამოიყენება
მონტელუკასტი-5 არის ლეიკოტრიენული რეცეპტორების ანტაგონისტი, რომელიც ბლოკავს ნივთიერებას, რომელსაც ეწოდება ლეიკოტრიენები.

ლეიკოტრიენებმა შეიძლება გამოიწვიონ ფილტვებში სასუნთქი გზების შევიწროება და შეშუპება. ლეიკოტრიენების ბლოკირებით, ეს წამალი აუმჯობესებს სიმპტომებს და ეხმარება ასთმის გაკონტროლებას.

თქვენმა ექიმმა დაგინიშნათ მონტელუკასტი-5 თქვენი შვილის ასთმის სამკურნალოდ და დღისით და ღამით ასთმის სიმპტომების პრევენციისთვის.

• მონტელუკასტი-5 გამოიყენება იმ ბავშვების სამკურნალოდ, რომლებიც სათანადოდ არ კონტროლდებიან მედიკამენტებით და საჭიროებენ დამატებით თერაპიას.
• მონტელუკასტი-5 ასევე ხელს უწყობს ვარჯიშით გამოწვეული სასუნთქი გზების შევიწროების პრევენციას 6-დან 14 წლამდე ასაკის ბავშვებში.
• მონტელუკასტი-5 ასევე შეიძლება გამოყენებულ იქნას, როგორც საინჰალაციო კორტიკოსტეროიდების ალტერნატიული მკურნალობა 6-დან 14 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის, რომლებმაც ბოლო დროს არ მიიღეს ორალური კორტიკოსტეროიდები ასთმის შესამსუბუქებლად და დადგინდა რომ არ შეუძლიათ საინჰალაციო კორტიკოსტეროიდების გამოყენება.

თქვენი ექიმი განსაზღვრავს, თუ როგორ უნდა მისცეთ მონტელუკასტი-5 თქვენი ბავშვის ასთმის სიმპტომებისა და სიმძიმის მიხედვით.

რა არის ასთმა?
ასთმა არის ხანგრძლივი დაავადება.

ასთმა მოიცავს:

• სუნთქვის გაძნელებას შევიწროებული სასუნთქი გზების გამო. სასუნთქი გზების შევიწროება შეიძლება გაუარესდეს და გაუმჯობესდეს სხვადასხვა მდგომარეობის საპასუხოდ.
• მგრძნობიარე სასუნთქი გზები, რომლებიც რეაგირებენ მრავალ ფაქტორზე, როგორიცაა სიგარეტის კვამლი, ყვავილის მტვერი, ცივი ჰაერი ან ვარჯიში.
• სასუნთქი გზების ლორწოვანი გარსის შეშუპება (ანთება).
ასთმის სიმპტომებია: ხველა, ხიხინი და გულმკერდის არეში შებოჭილობა.

2. რა უნდა იცოდეთ, სანამ თქვენს შვილს მისცემთ მონტელუკასტი-5-ს
გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ნებისმიერი სამედიცინო პრობლემის ან ალერგიის შესახებ, რომელიც თქვენს შვილს აღენიშნება ამჟამად ან ჰქონდა წარსულში.

არ მისცეთ მონტელუკასტი-5 თქვენს შვილს, თუ ის:
ავლენს ალერგიას მონტელუკასტზე ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტზე (ჩამოთვლილია მე-6 განყოფილებაში).

გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
სანამ თქვენ ან თქვენი შვილი მიიღებთ მონტელუკასტი-5-ს გაესაუბრეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს

• თუ თქვენ ან თქვენი შვილის ასთმა ან სუნთქვა გაუარესდება, დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს.
• მონტელუკასტი-5 არ არის განკუთვნილი მწვავე ასთმის შეტევების სამკურნალოდ. შეტევის შემთხვევაში, მიჰყევით ექიმის მიერ თქვენთვის ან თქვენი შვილისთვის მოოცემულ ინსტრუქციებს. ყოველთვის თან იქონიეთ თქვენი ან თქვენი შვილის ასთმის შეტევების სამკურნალოდ განკუთვნილი საიჰალაციო სამაშველო წამალი.
• მნიშვნელოვანია, რომ თქვენ ან თქვენმა შვილმა მიიღოს ექიმის მიერ დანიშნული ყველა ასთმის საწინააღმდეგო მედიკამენტი. მონტელუკასტი-5 არ უნდა იქნას გამოყენებული თქვენთვის ან თქვენი შვილისთვის დანიშნული სხვა ასთმის საწინააღმდეგო მედიკამენტების ნაცვლად.
• ასთმის საწინააღმდეგო მედიკამენტებზე მყოფმა ყველა პაციენტმა უნდა იცოდეს, რომ თუ განვითარდება სიმპტომების კომბინაცია, როგორიცაა გრიპის მსგავსი დაავადება, ხელებში ან ფეხებში ჩხვლეტის შეგრძნება ან დაბუჟება, ფილტვების მხრივ სიმპტომების გაუარესება და/ან გამონაყარი, კონსულტაციისთვის უნდა დაუკავშირდეთ ექიმს.
• თქვენ ან თქვენმა შვილმა არ უნდა მიიღოთ აცეტილსალიცილის მჟავა (ასპირინი) ან ანთების საწინააღმდეგო მედიკამენტები (ასევე ცნობილი როგორც არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები ან აასპ), თუ ისინი ასთმის სიმპტომებს აუარესებენ.
სხვადასხვა ნეიროფსიქიატრიული მოვლენები (მაგალითად, ქცევითი და განწყობის ცვლილებები, დეპრესია და სუიციდური მიდრეკილება) აღწერილია ყველა ასაკის პაციენტებში, რომლებიც მკურნალობენ მონტელუკასტით (იხილეთ განყოფილება 4). თუ მონტელუკასტის მიღების დროს განგივითარდებათ ასეთი სიმპტომები, უნდა მიმართოთ ექიმს.


ბავშვები და მოზარდები
არ მისცეთ ეს წამალი 6 წლამდე ასაკის ბავშვებს.

6 თვიდან 2 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის ხელმისაწვდომია მონტელუკასტის 4 მგ გრანულები.

2-დან 5 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის ხელმისაწვდომია მონტელუკასტი 4 მგ საღეჭი ტაბლეტები.


სხვა მედიკამენტები და მონტელუკასტი-5
აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ თქვენი შვილი იღებს, ბოლო დროს იღებდა ან შეიძლება მიიღოს სხვა მედიკამენტები, მათ შორის ურეცეპტოდ გასაცემი მედიკამენტები. ეს იმისთვის არის საჭირო, რომ ზოგიერთმა მედიკამენტმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს მონტელუკასტის მოქმედებაზე, ან მონტელუკასტმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს სხვა მედიკამენტების მუშაობაზე.

გთხოვთ, მონტელუკასტი-5-ის გამოყენებამდე აცნობოთ ექიმს, თუ თქვენი შვილი იღებს რომელიმე შემდეგ პრეპარატს:

• ფენობარბიტალი (გამოიყენება ეპილეფსიის სამკურნალოდ)
• ფენიტოინი (გამოიყენება ეპილეფსიის სამკურნალოდ)
• რიფამპიცინი (გამოიყენება ტუბერკულოზის და სხვა ინფექციების სამკურნალოდ)

მონტელუკასტი-5 საკვებთან და სასმელთან ერთად
ეს წამალი არ უნდა მიიღოთ საკვებთან ერთად; ის უნდა მიიღოთ ჭამამდე მინიმუმ 1 საათით ადრე ან ჭამიდან 2 საათის შემდეგ.

ორსულობა, ძუძუთი კვება 
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შეიძლება ორსულად იყოთ ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ წამლის მიღებამდე კონსულტაცია გაიარეთ ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ორსულობა
ორსულმა ქალებმა ან ორსულობის დაგეგმვისას ამ წამლის მიღებამდე უნდა მიმართონ ექიმს. თქვენი ექიმი შეაფასებს, შეგიძლიათ თუ არა ამ წამლის მიღება ამ პერიოდში.

ძუძუთი კვება
უცნობია, გამოიყოფა თუ არა ეს წამალი დედის რძეში. თუ ძუძუთი ბავშვს კვებავთ ან აპირებთ ძუძუთი კვებას, ამ წამლის მიღებამდე უნდა მიმართოთ ექიმს.

ავტომობილის და სხვა მექანიზმების მართვა
მონეტულასტი, სავარაუდოდ, გავლენას არ მოახდენს ავტომობილის და სხვა მექანიზმების მართვის უნარზე. თუმცა, მედიკამენტზე ინდივიდუალური რეაქციები შეიძლება განსხვავდებოდეს. მონტელუკასტთან დაკავშირებით ძალიან იშვიათად აღწერილი გარკვეული გვერდითი მოვლენები (როგორიცაა თავბრუსხვევა და ძილიანობა), შესაძლოა გავლენას ახდენდეს ზოგიერთი პაციენტის ავტომობილის და სხვა მექანიზმების მართვის უნარზე.

3. როგორ მიიღება მონტელუკასტი-5
ეს წამალი ბავშვს უნდა მიეცეს ზრდასრული ადამიანის მეთვალყურეობის ქვეშ.

ყოველთვის მიეცით თქვენს შვილს ეს წამალი ზუსტად ისე, როგორც დაგინიშნათ ექიმმა ან ფარმაცევტმა. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ თქვენი ბავშვის ექიმს ან ფარმაცევტს.

• თქვენმა შვილმა უნდა მიიღოს ამ წამლის მხოლოდ ერთი საღეჭი ტაბლეტი დღეში ერთხელ, ექიმის დანიშნულების შესაბამისად.
• ის უნდა მიიღოთ მაშინაც კი, როდესაც თქვენს შვილს არ აქვს სიმპტომები ან აქვს მწვავე ასთმის შეტევა.

6-დან 14 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის:
ერთი ტაბლეტი ყოველდღიურად, საღამოს.

თუ თქვენი შვილი იღებს ამ წამალს, დარწმუნდით, რომ თქვენი შვილი არ იღებს სხვა მედიკამენტებს, რომლებიც შეიცავს იმავე აქტიურ ინგრედიენტს, მონტელუკასტს.

ეს წამალი განკუთვნილია პერორალური გამოყენებისთვის.

ტაბლეტები გადაყლაპვამდე უნდა დაიღეჭოს. 

ეს წამალი არ უნდა მისცეთ კვების შემდეგ დაუყოვნებლივ; ის მიიღება ჭამამდე მინიმუმ 1 საათით ადრე ან ჭამიდან 2 საათის შემდეგ.

თუ თქვენი შვილი მიიღებს საჭიროზე მეტ მონტელუკასტი-5-ს 
დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით თქვენი ბავშვის ექიმს რჩევისთვის.

დოზის გადაჭარბების შემთხვევების უმეტესობაში გვერდითი მოვლენები არ დაფიქსირებულა. მოზრდილებსა და ბავშვებში დოზის გადაჭარბების ყველაზე ხშირად გამოვლენილი სიმპტომები იყო მუცლის ტკივილი, ძილიანობა, წყურვილი, თავის ტკივილი, ღებინება და ჰიპერაქტიურობა (უჩვეულო აქტივობა).

თუ დაგავიწყდათ მონტელუკასტ-5-ის მიცემა თქვენი შვილისთვის
ყოველთვის მიეცით ეს წამალი ექიმის დანიშნულებით. თუმცა, თუ დაგავიწყდათ დოზის მიცემა თქვენი შვილისთვის, უბრალოდ განაგრძეთ ჩვეულებრივი გრაფიკი - ერთი ტაბლეტი დღეში ერთხელ. არ მისცეთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული ტაბლეტის კომპენსაციისთვის.

თუ შეწყვეტთ მონტელუკასტ-5-ის მიცემას თქვენი შვილისთვის
ამ წამალს შეუძლია თქვენი შვილის ასთმის მკურნალობა მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ თქვენი შვილი გააგრძელებს მის მიღებას. მნიშვნელოვანია, რომ მისცეთ ეს წამალი ექიმის მიერ რეკომენდებული ხანგრძლივობით. ეს ხელს შეუწყობს თქვენი შვილის ასთმის სიმპტომების კონტროლს.

თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი კითხვები ამ პროდუქტის გამოყენებასთან დაკავშირებით, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
ყველა წამლის მსგავსად, ამ წამალმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

მონტელუკასტი-5-ის კლინიკურ კვლევებში ყველაზე ხშირად დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენები (აღინიშნება 10-დან 1 ადამიანში), რომლებიც სავარაუდოდ დაკავშირებულია ამ პრეპარატთან არის:

• თავის ტკივილი

გარდა ამისა, მონტელუკასტი 10მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტების კლინიკურ კვლევებში დაფიქსირებული იყო მუცლის ტკივილი. ეს ტკივილი, როგორც წესი იყო  მსუბუქი და უფრო ხშირად ვითარდებოდა მონტელუკასტით ნამკურნალებ პაციენტებში, ვიდრე პლაცებოთი (აბი, რომელიც არ შეიცავს მედიკამენტს).

სერიოზული გვერდითი ეფექტები

დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ თქვენს შვილში შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგ გვერდით ეფექტს, რომელიც შეიძლება იყოს სერიოზული და რომლისთვისაც თქვენს შვილს შეიძლება დასჭირდეს სასწრაფო სამედიცინო დახმარება.

არახშირი: შემდეგი შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1-მდე ადამიანს

• ალერგიული რეაქციები, მათ შორის სახის, ტუჩების, ენის და/ან ყელის შეშუპება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს სუნთქვის ან ყლაპვის გაძნელება
• ქცევისა და განწყობის ცვლილებები: აგზნებადობა, მათ შორის აგრესიული ქცევა ან მტრული განწყობა, დეპრესია
• კრუნჩხვები

იშვიათი: შემდეგი შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 1-მდე ადამიანს

• სისხლდენისადმი მიდრეკილების მომატება
• ტრემორი
• გულისცემის შეგრძნება

ძალიან იშვიათი: შემდეგი შეიძლება აღენიშნებოდეს 10000-დან 1-მდე ადამიანს

• სიმპტომების კომბინაცია, როგორიცაა გრიპის მსგავსი დაავადება, ხელებში და ფეხებში ჩხვლეტის შეგრძნება ან დაბუჟება, ფილტვისმიერი სიმპტომების გაუარესება და/ან გამონაყარი (ჩურგ-შტრაუსის სინდრომი) (იხილეთ განყოფილება 2)
• თრომბოციტების დაბალი რაოდენობა
• ქცევისა და განწყობის ცვლილებები: ჰალუცინაციები, დეზორიენტაცია, სუიციდური აზრები და ქმედებები
• ფილტვების შეშუპება (ანთება)
• კანის მძიმე რეაქციები (მულტიფორმული ერითემა), რომლებიც შეიძლება გამოვლინდეს გაფრთხილების გარეშე
• ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი)

გარდა ამისა, პრეპარატის ბაზარზე ყოფნის დროს, დაფიქსირებულია შემდეგი გვერდითი ეფექტები. ::::

ძალიან ხშირი გვერდითი ეფექტები (არინიშნება 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანში):

• ზედა სასუნთქი გზების ინფექცია

ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან 1-მდე ადამიანში):

• დიარეა
• გულისრევა
• ღებინება
• გამონაყარი
• ცხელება
• ღვიძლის ფერმენტების მომატება

არახშირი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1-მდე ადამიანს):

• სისხლდენა ცხვირიდან
• პირის სიმშრალე
• საჭმლის მონელების დარღვევა
• სისხლჩაქცევები
• ქავილი
• ჭინჭრის ციება
• სახსრების ტკივილი, კუნთების ტკივილი, კუნთების სპაზმები
• ბავშვებში ღამით შარდის შეუკავებლობა
• სისუსტე/დაღლილობა
• შეუძლოდ ყოფნის შეგრძნება
• შეშუპება
• თავბრუსხვევის შეგრძნება
• ძილიანობის შეგრძნება
• ჩხვლეტის შეგრძნება/დაბუჟება
• ქცევისა და განწყობის ცვლილებები, როგორიცაა:
• ანომალური სიზმრები (მათ შორის კოშმარები)
• ძილის პრობლემები
• მთვარეულობა
• გაღიზიანება
• შფოთვის შეგრძნება
• მოუსვენრობა

იშვიათი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 1-მდე ადამიანს):
	
• ქცევისა და განწყობის ცვლილებები: ყურადღების დარღვევა, მეხსიერების დაქვეითება, კუნთების უკონტროლო მოძრაობები

ძალიან იშვიათი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10000-დან 1-მდე ადამიანს):
	
• მგრძნობიარე წითელი კვანძები კანქვეშ, ყველაზე ხშირად წვივებზე (erythema nodosum)
• ქცევისა და განწყობის ცვლილებები: ობსესიურ-კომპულსიური სიმპტომები, ენაბლუობა

5. როგორ ინახება მონტელუკასტი-5
ინახება არა უმეტეს 30°C-ზე.
დაიცავით სინათლისა და ნესტისგან.

შეინახეთ წამალი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს მონტელუკასტი-5

თითოეული საღეჭი ტაბლეტი შეიცავს:
• აქტიური ნივთიერება(ები): მონტელუკასტი USP 5.00 მგ (ნატრიუმის მონტელუკასტის სახით)
• არააქტიური ნივთიერება(ები): Disintequik ODT (ლაქტოზის, მანიტოლის, კროსპოვიდონის და დექსტროზის მონოჰიდრატის კომბინაცია), კოპოვიდონი, კროსპოვიდონი, სუკრალოზა, მაგნიუმის სტეარატი, კოლოიდური უწყლო სილიციუმი, ფორთოხლის არომატის ფხვნილი.

როგორ გამოიყურება მონტელუკასტი-5 და შეფუთვის შემცველობა
5 მგ საღეჭი ტაბლეტები არის თეთრი ფერის, ოვალური ფორმის, დამახასიათებელი სუნით და ლაქების გარეშე.

თითოეულ ალუმინ-ალუმინ ბლისტერში მოთავსებულია 5 მგ-იანი 14 საღეჭი ტაბლეტი და თითოეულ კოლოფში მოთავსებულია 2 ბლისტერი, თითო ჩანართით.

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
“DRUG INTERNATIONAL LIMITED”, 
Bangladesh
  გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი --II , გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
