გამოყენების ინსტრუქცია

პაციენტის საინფორმაციო ფურცელი
მონცეფილი 4 მგ საღეჭი ტაბლეტები
პერორალური გამოყენებისთვის. 
• აქტიური ინგრედიენტი: თითოეული საღეჭი ტაბლეტი შეიცავს 4 მგ მონტელუკასტს (4.16 მგ მონტელუკასტის ნატრიუმის სახით).
 • დამხმარე ნივთიერებები: მანიტოლი (E421), მიკროკრისტალური ცელულოზა, ჰიდროქსიპროპილ ცელულოზა, კროსკარმელოზა ნატრიუმი, მაგნიუმის სტეარატი, ასპარტამი (E951), ალუბლის არომატი, რკინის წითელი ოქსიდი.
	წაიკითხეთ ეს გამოყენების ინსტრუქცია მთლიანად ამ პრეპარატის  მიღების დაწყებამდე, რადგანაც ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას. 

• შეინახეთ ეს გამოყენების ინსტრუქცია. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა. 

• დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, გთხოვთ, მიმართოთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

• ეს წამალი დაგენიშნათ თქვენ. ნუ გადასცემთ მას სხვებს. 

• ამ პრეპარატის გამოყენების დროს აცნობეთ ექიმს, რომ იღებთ ამ პრეპარატს, როდესაც მიმართავთ ექიმს ან საავადმყოფოს.

 • ზუსტად დაიცავით ამ გამოყენების ინსტრუქციაში მითითებული ინსტრუქციები. არ მიიღოთ რეკომენდებულზე უფრო მაღალი ან დაბალი დოზები.


ამ ბროშურაში:

1. რა არის და რისთვის გამოიყენება მონცეფილი?
2. მონცეფილის მიღებამდე 
3. როგორ მიიღება მონცეფილი? 
4. რა არის შესაძლო გვერდითი მოვლენები? 
5. როგორ ინახება მონცეფილი? 
განხილული იქნება.

1. რა არის და რისთვის გამოიყენება მონცეფილი?
მონცეფილი არის ლეიკოტრიენის რეცეპტორების ანტაგონისტი, რომელიც ბლოკავს ნივთიერებებს სახელწოდებით ლეიკოტრიენები. ლეიკოტრიენების ბლოკირების საშუალებით ის აუმჯობესებს ასთმის სიმპტომებს და ალერგიულ რინიტს.

მონცეფილი არ არის სტეროიდი (ქოლესტერინთან დაკავშირებული ლიპიდური ორგანული ნაერთი). კვლევებმა აჩვენა, რომ მონტელუკასტი, მონცეფილის აქტიური ინგრედიენტი, გავლენას არ ახდენს ბავშვებში ზრდის ტემპზე (მეტი ინფორმაცია ასთმისა და ალერგიული რინიტის შესახებ შეგიძლიათ იხილოთ ქვემოთ პუნქტებში).

მონცეფილი ინიშნება პერსისტული ასთმის სამკურნალოდ და ალერგიული რინიტის სიმპტომების შემსუბუქებისთვის.
ასთმა: 
მონცეფილი 4 მგ საღეჭი ტაბლეტი უნდა იქნას გამოყენებული 2-5 წლის ასაკის პედიატრიულ პაციენტებში პერსისტული ასთმის სამკურნალოდ.
არ მიიღოთ მონცეფილი ასთმის შეტევისას  ხანმოკლე შემსუბუქების უზრუნველსაყოფად. როდესაც გაქვთ ასთმის შეტევა, თქვენ უნდა გააკეთოთ ის, რაც გითხრათ ექიმმა ასთმის შეტევების სამკურნალოდ.
ალერგიული რინიტი:
მონცეფილი გამოიყენება ალერგიული რინიტის სიმპტომების გასაკონტროლებლად (ცემინება, ცხვირის გაჭედვა,  ცხვირიდან გამონადენი და ქავილი). მონცეფილის საღეჭი ტაბლეტი გამოიყენება სეზონური ალერგიული რინიტის და პერენიალური ალერგიული რინიტის (მიმდინარეობს მთელი წლის განმავლობაში) სიმპტომების შემსუბუქებისთვის 2-5 წლის ასაკის პაციენტებში. 
მონცეფილი წარმოდგენილია 28 ტაბლეტიან შეფუთვებში. თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 4 მგ მონტელუკასტს.

რა არის ასთმა? 
ასთმა არის ბრონქების სასუნთქი გზების ქრონიკული ანთება. ბრონქები წარმოადგენს მილებს, რომლებიც ატარებს ჰაერს ფილტვებისკენ. 
ასთმის სიმპტომებია: 
• ხველება 
• ხიხინი 
• გულმკერდის შებოჭილობა

• ქოშინი

რა არის ალერგიული რინიტი? 
• სეზონური ალერგიული რინიტი, ასევე ცნობილი როგორც თივის ცხელება, გამოწვეულია სახლის გარეთა ალერგენების მიერ, როგორიცაა ხეები, ბალახები და სარეველები. 
• ხანგრძლივი (პერენიალური) ალერგიული რინიტი შეიძლება აღინიშნებოდეს მთელი წლის განმავლობაში და ის ჩვეულებრივ გამოწვეულია სახლის შიდა ალერგენებით, როგორიცაა სახლის მტვრის ტკიპები, ქერცლი და / ან ობის სპორები.
 • ალერგიული რინიტის სიმპტომები შეიძლება მოიცავდეს:
 - ცხვირის გაჭდვა, გამონადენი და /ან ქავილი
 - ცემინება

2. მონცეფილის მიღებამდე
არ მიიღოთ  მონცეფილი, 
თუ:
 • თქვენ ხართ ალერგიული მონტელუკასტის ან პრეპარატის რომელიმე კომპონენტის მიმართ (თუ გაქვთ ჰიპერმგრძნობელობა),

გამოიჩინეთ განსაკუთრებული სიფრთხილე მონცეფილის მიმართ

• თუ თქვენი ასთმა ან სუნთქვა გაუარესდება, დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს.
 • მონცეფილი არ არის გამიზნული ასთმის მწვავე შეტევების სამკურნალოდ. თუ შეტევა განვითარდა,  დაიცავით თქვენი ექიმის მიერ მოცემული ინსტრუქციები. ყოველთვის იქონიეთ თან  თქვენი  საინჰალაციო დამხმარე პრეპარატი ასთმის შეტევებისთვის. 
• მნიშვნელოვანია, რომ თქვენ ან თქვენმა შვილმა მიიღოთ ექიმის მიერ დანიშნული ყველა  ასთმის სამკურნალო საშუალება. მონცეფილი არ უნდა ჩანაცვლდეს თქვენი  ექიმის მიერ დანიშნული ასთმის სხვა სამკურნალო საშუალებებით.
• ასთმის საწინააღმდეგო პრეპარატების მიმღებმა  ყველა პაციენტმა უნდა იცოდეს, რომ თუ თქვენ განგივითარდებათ ისეთი სიმპტომების ერთობლიობა, როგორიცაა გრიპის მსგავსი დაავადება, ჩხვლეტა ან დაბუჟება ხელებსა ან ფეხებში, ფილტვის მხრივი სიმპტომების გაუარესება და/ან  გამონაყარი, უნდა მიმართოთ კონსულტაციისთვის თქვენს ექიმს. 
• თუ თქვენ გაქვთ ასთმა და ასთმა უარესდება ასპირინის მიღებისას, შეეცადეთ თავი აარიდოთ ასპირინს ან ტკივილგამაყუჩებლებს, რომლებსაც ეწოდებათ არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებები, როდესაც იღებთ მონცეფილს.

 • მონტელუკასტის გამოყენების დროს დაფიქსირებულია განწყობის ცვლილებები. (აგრესიული ქცევა ან აგზნება, მათ შორის მტრობის განცდა, შფოთვის გრძნობა. დეპრესია, დეზორიენტაცია, კოშმარები, რომლებიც მოიცავს სიზმრის პათოლოგიებს, ჰალუცინაციები, ძილის გაძნელება, გაღიზიანებადობა, მოუსვენრობა, სომნამბულიზმი,  სუიციდური აზროვნება და ქცევა (სუიციდის ჩათვლით) და ტრემორი). თუ ამ ცვლილებებს შეამჩნევთ, უნდა აცნობოთ თქვენს ექიმს.

გთხოვთ, მიმართეთ კონსულტაციისთვის თქვენს ექიმს, თუ ეს გაფრთხილებები გეხებათ თქვენ, თუნდაც ადრინდელ პერიოდში.

მონცეფილი მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად: 
მონცეფილის მიღება საკვებთან ერთად არ შეიძლება. ის უნდა იქნას მიღებული საკვების მიღებამდე მინიმუმ 1 საათით ადრე ან საკვების მიღებიდან 2 საათის შემდეგ. 

ორსულობა:
ამ პრეპარატის მიღებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან. 
თუ ხართ ორსულად ან აპირებთ დაორსულებას, მონცეფილის მიღებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან. თქვენი ექიმი შეაფასებს, შეგიძლიათ თუ არა ამ პერიოდში მონცეფილის მიღება.       
თუ თერაპიის დროს შეამჩნევთ, რომ ხართ ორსულად, დაუყოვნებლივ მიმართეთ კონსულტაციისთვის თქვენს ექიმს.

ძუძუთი კვება: 
ამ პრეპარატის მიღებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან. 
ცნობილი არ არის, გადადის თუ არა მონცეფილი დედის რძეში. თუ ბავშვს კვებავთ ძუძუთი ან აპირებთ ძუძუთი კვებას, მონცეფილის მიღებამდე უნდა გაიაროთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან.

მანქანების მართვა და მექანიზმების გამოყენება 
მოსალოდნელი არ აირს, რომ მონცეფილმა მოახდინოს გავლენა  მანქანის მართვისა ან მექანიზმებთან  მუშაობის უნარზე. თუმცა, ინდივიდუალური რეაქციები პრეპარატის მიმართ სხვადასხვაა. გარკვეულ გვერდით ეფექტებმა, რომლებიც ძალიან იშვიათად აღინიშნა მონტელუკასტის მიღებისას (თავბრუსხვევა და ძილიანობა), შეიძლება გავლენა მოახდინოს ზოგიერთი პაციენტის მანქანების მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია მონცეფილის ზოგიერთი ინგრედიენტის შესახებ 
მონცეფილი შეიცავს ასპარტამს (E951), რომელიც ფენილალანინის წყაროა. ეს შეიძლება საზიანო იყოს ფენილკეტონურიის მქონე პაციენტებისთვის.

სხვა პრეპარატებთან ერთად მიღება

ზოგიერთმა მედიკამენტმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს მონცეფილის მოქმედებაზე, ან მონცეფილმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს სხვა პრეპარატების მოქმედებაზე. სანამ დაიწყებთ მონცეფილის მიღებას, აცნობეთ ექიმს, თუ იღებთ შემდეგ მედიკამენტებს:
• ფენობარბიტალი (გამოიყენება ეპილეფსიის სამკურნალოდ)

• ფენიტოინი (გამოიყენება ეპილეფსიის სამკურნალოდ)

• რიფამპიცინი (გამოიყენება ტუბერკულოზის და სხვა ინფექციების სამკურნალოდ)

თუ ამჟამად იღებთ ან ბოლო დროს იღებდით რაიმე რეცეპტით ან ურეცეპტოდ გაცემულ პრეპარატს, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

3. როგორ მიიღება მონცეფილი?
 ინსტრუქციები სათანადო გამოყენებისა და დოზის/გამოყენების სიხშირის შესახებ:
ასთმის მქონე ბავშვები (2-5 წლის ასაკის): 
• მონცეფილი უნდა მიეცეს ბავშვს მშობლების მეთვალყურეობის ქვეშ. 
• მიეცით მონცეფილის 4 მგ საღეჭი ტაბლეტი თქვენს შვილს დღეში ერთჯერ საღამოს (იხ. „გამოყენების წესი და მეთოდი“).
 • თქვენ უნდა მისცეთ თქვენს შვილს მონცეფილი ყოველდღე, ექიმის მიერ განსაზღვრული ვადით, მაშინაც, როდესაც მას არ აღენიშნება ასთმის სიმპტომები.
 • თუ ასთმის სიმპტომები გაუარესდება, ან თუ თქვენ გჭირდებათ ბავშვისთვის ასთმის შეტევებისთვის საჭირო დამხმარე საინჰალაციო პრეპარატის უფრო ხშირად გამოყენება, დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს.
 • არ მიიღოთ მონცეფილი ასთმის შეტევისას ხანმოკლე შემსუბუქების უზრუნველსაყოფად. როდესაც თქვენს შვილს აქვს ასთმის შეტევა, უნდა გააკეთოთ ის, რაც გითხრათ ექიმმა  ასთმის შეტევების სამკურნალოდ.

 • ასთმის შეტევების დროს, ყოველთვის თან გქონდეთ თქვენი შვილის დამხმარე საინჰალაციო პრეპარატი.
 • არ შეწყვიტოთ ბავშვისთვის ასთმის სხვა წამლების მიცემა ან არ შეამციროთ დოზა, თუ ამის გაკეთებას არ გეტყვით ექიმი.

სეზონური ალერგიული რინიტის მქონე ბავშვები და პერენიალური ალერგიული რინიტის მქონე ბავშვები (2-5 წლის ასაკის): 
• მიეცით მონცეფილი თქვენს შვილს დღეში ერთხელ, და დღის ერთსა და იმავე დროს.
 • თქვენ უნდა მისცეთ მონცეფილი თქვენს შვილს დღეში ერთხელ, თქვენი ექიმის დანიშნულების შესაბამისად.

გამოყენების წესი და მეთოდი: 
• მონცეფილი გამოიყენება მხოლოდ პერორალურად. 
• მონცეფილის მიღება არ შეიძლება საკვებთან ერთად. უნდა იქნას მიღებული საკვების მიღებამდე მინიმუმ 1 საათით ადრე ან საკვების მიღებიდან 2 საათის შემდეგ. ტაბლეტები გადაყლაპვამდე უნდა დაიღეჭოს.    
თუ თქვენი შვილი იღებს მონცეფილს, დარწმუნდით, რომ თქვენი შვილი არ ღებულობს  აქტიური ინგრედიენტი მონტელუკასტის შემცველ სხვა პრეპარატებს. 
სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები: 
გამოყენება ბავშვებში

• მონცეფილი 4 მგ საღეჭი ტაბლეტი განკუთვნილია 2-5 წლის ასაკის ბავშვებისათვის, 

• მონცეფილი 5 მგ საღეჭი ტაბლეტი განკუთვნილია 6-14 წლის ასაკის ბავშვებისათვის.

გამოყენება ხანდაზმულებში 

ასაკთან დაკავშირებით დოზის განსაკუთრებული კორექცია  საჭირო არ არის.

განსაკუთრებული მდგომარეობები გამოყენებისათვის:
თირკმელების / ღვიძლის უკმარისობა: 

თირკმელების უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის დოზის კორექცია საჭირო არ არის. ღვიძლის მსუბუქი-ზომიერი უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის დოზის კორექცია საჭირო არ არის. ღვიძლის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტების შესახებ მონაცემები არ არსებობს.

თუ შეამჩნევთ, რომ მონტელუკასტის ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, გაესაუბრეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი მონტელუკასტი 

დოზის გადაჭარბების  შემთხვევების უმეტესობაში გვერდითი ეფექტები არ დაფიქსირებულა. დოზის გადაჭარბებისას ყველაზე ხშირად დაფიქსირებული სიმპტომები მოზრდილებში და ბავშვებში მოიცავდა მუცლის ტკივილს, ძილიანობას,  წყურვილს, თავის ტკივილს, ღებინებას და ჰიპერაქტიურობას.
თუ მონცეფილიდან მიიღეთ საჭიროზე მეტი დოზა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დაგავიწყდათ მონცეფილის მიღება 
შეეცადეთ მიიღოთ თქვენი პრეპარატი რეკომენდაციის შესაბამისად. 

როდესაც დაგავიწყდებათ პრეპარატის ერთი დოზის მიღება, არ მიიღოთ ეს დოზა და შემდეგ გააგრძელეთ ჩვეულებრივად მიღება. 
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა დავიწყებული დოზის შესავსებად.

თუ შეწყვეტთ მონცეფილის მიღებას
მონცეფილით შესაძლებელია თქვენი ასთმის მკურნალობა, მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ აგრძელებთ მის მიღებას.
მნიშვნელოვანია გააგრძელოთ მონცეფილის მიღება ექიმის მიერ დანიშნული ვადით. ეს დაგეხმარებათ თქვენი ასთმის კონტროლში.
თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი შეკითხვები ამ პროდუქტის გამოყენებასთან დაკავშირებით,  ჰკითხეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. რა არის შესაძლო გვერდითი მოვლენები? 
როგორც ყველა წამლის შემთხვევაში, გვერდითი მოვლენები შეიძლება განვითარდესდ მონცეფილის ინგრედიენტების მიმართ მგრძნობიარე პაციენტებში. მონტელუკასტის 4 მგ საღეჭი ტაბლეტების კლინიკურ კვლევებში სავარაუდოდ მონტელუკასტთან დაკავშირებული ყველაზე ხშირად დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენები (უვითარდება 100-დან  მინიმუმ 1 პაციენტს და 10 -დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტს) იყო: 
• მუცლის ტკივილი
• წყურვილი
გარდა ამისა, შემდეგი გვერდითი ეფექტი დაფიქსირდა მონტელუკასტის 10 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტების და 5 მგ საღეჭი ტაბლეტების კლინიკურ კვლევებში:
• თავის ტკივილი
ისინი, როგორც წესი,  იყო მსუბუქი და უფრო მეტი სიხშირთ აღინიშნებოდა  მონტელუკასტით ნამკურნალებ პაციენტებში პლაცებოსთან შედარებით (ტაბლეტი, რომელიც არ შეიცავს წამალს).

ქვემოთ ჩამოთვლილი შესაძლო გვერდითი ეფექტების სიხშირე განისაზღვრება შემდეგი კონვენციის გამოყენებით: 
ძალიან ხშირი (უვითარდება 10-დან  მინიმუმ 1 მომხმარებელს) 
ხშირი (უვითარდება 100-დან 1-10  მომხმარებელს)

არა-ხშირი (უვითარდება 10.00-დან 1-10  მომხმარებელს)

იშვიათი (უვითარდება 10.000-დან 1-10  მომხმარებელს)

ძალიან იშვიათი (10.000-დან 1-ზე ნაკლებ მომხმარებელს)

გარდა ამისა, პრეპარატის ბაზარზე დაშვების პერიოდში დაფიქსირდა  შემდეგი:
ძალიან ხშირი: 
- ზედა სასუნთქი გზების ინფექცია

ხშირი:
- დიარეა, გულისრევა, ღებინება,

- გამონაყარი,

- ცხელება

- ღვიძლის ფერმენტების მომატება

არა-ხშირი:
- ალერგიული რეაქციები, სახის, ტუჩების, ენისა და/ან ყელის შეშუპების ჩათვლით, რომლებმაც შეიძლება გამოიწვიონ სუნთქვის ან ყლაპვის გაძნელება. 
- ქცევასა და განწყობასთან დაკავშირებული ცვლილებები [სიზმრის პათოლოგიები კოშმარების ჩათვლით, ძილის პრობლემები, სომნამბულიზმი, ნევროზულობა ან შფოთვითი ჰიპერ-რეაქტიულობა, აფორიაქების შეგრძნება, მოუსვენრობა, აგზნება, აგრესიული ქცევის ან მტრობის ჩათვლით, დეპრესია]
- თავბრუსხვევა, ძილიანობა, ჩხვლეტა/დაბუჟება, კრუნჩხვა (კონვულსიები (კუნთების ვეგეტატიური შეკუმშვა) ან შეტევები) 
- ცხვირიდან სისხლდენა

- პირის სიმშრალე

- სისხლჩაქცევები, ქავილი, ჭინჭრის ციება

- სახსრების ან კუნთების ტკივილი, კუნთების კრუნჩხვები 
- სისუსტე / დაღლილობა, შეუძლოდ ყოფნა, შეშუპება

იშვიათი:
​​-  სისხლდენის მიმართ მომატებული ტენდენცია 
- გულის ფრიალი
- ყურადღების დეფიციტი 
- დისმნეზია 
ძალიან იშვიათი:

- ჰალუცინაციები, 
- დეზორიენტაცია (სივრცე-დროში  გარკვევის უნარის დაკარგვა), 
- სუიციდური აზრები და მოქმედებები 
- ჰეპატიტი (ღვიძლის ანთება) 
- მტკივნეული წითელი ამობურცულობები კანის ქვეშ, ყველაზე ხშირად წვივებზე (კვანძოვანი ერითემა), კანის ალერგიული გამონაყარი, კანის მძიმე რეაქციები (მულტიფორმული ერითემა), რომელიც შეიძლება განვითარდეს წინამორბედი ნიშნების გარეშე. 
- ფილტვებში შეშუპება (ანთება)
ასთმურ პაციენტებში, რომლებსაც მკურნალობდნენ მონტელუკასტით, ძალიან იშვიათ შემთხვევებში დაფიქსირდა სიმპტომების კომბინაცია, როგორიცაა გრიპის მსგავსი დაავადება, ჩხვლეტა და დაბუჟება ხელებსა და ფეხებში. აღინიშნა ფილტვის მხრივი სიმპტომების გაუარესება და/ან გამონაყარი (ჩარგ-სტრაუსის სინდრომი). თქვენ დაუყოვნებლივ უნდა აცნობოთ ექიმს, თუ განგივითარდებათ ამ სიმპტომთაგან ერთი ან მეტი. 
გვერდითი ეფექტების შესახებ დამატებითი ინფორმაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს 

5. როგორვ ინახება მონცეფილი 
მონცეფილი ინახება ბავშვებითვის ფარულ და  მიუწვდომელ ადგილზე და თავის შეფუთვაში. ინახება 25°C-ზე დაბალ  ოთახის ტემპერატურაზე. დაიცავით სინათლისგან და ნესტისგან.

 გამოყენება ვარგისიანობის ვადის შესაბამისად. 
არ გამოიყენოთ მონცეფილი შეფუთვაზე აღნიშნული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.            
 არ გამოიყენოთ მონცეფილი, თუ შეამჩნევთ პროდუქტთან ან შეფუთვასთან დაკავშირებულ რაიმე დეფექტებს.
ავტორიზაციის მფლობელი: 

İlko İlaç San. ve Tic. A.Ş. 

Veysel Karani Mah. Çolakoğlu sok.  

No: 10 / 34885 Sancaktepe/სტამბული, თურქეთი

მწარმოებელი ქარხანა:
İlko İlaç San. ve Tic. A.Ş. 

3. Organize Sanayi Bölgesi Kuddusi Cad. 

23. Sok. No:1/ Selçuklu / Konya, Turkey

გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 
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