გამოყენების ინსტრუქცია
(ინფორმაცია პაციენტებისთვის)

ჰალიქსოლი®
30 მგ ტაბლეტები
(ამბროქსოლი)

ამ სამკურნალო საშუალების მიღების დაწყებამდე სრულად და ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ინსტრუქცია, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
• ყოველთვის მიიღეთ ეს პრეპარატი ზუსტად ამ ინსტრუქციაში მოყვანილი მითითებების ან თქვენი მკურნალი ექიმის ან ფარმაცევტის დანიშნულების შესაბამისად.
• ეს სამკურნალო პრეპარატი გაიცემა რეცეპტის გარეშე. თუმცა, საუკეთესო შედეგის მისაღწევად, ის სიფრთხილით უნდა გამოიყენოთ და დაიცვათ გარკვეული წესები. 
• შეინახეთ ეს ჩანართი-ფურცელი. შესაძლოა, მისი ხელახლა წაკითხვა დაგჭირდეთ.
• ​​თუ გაჩნდება დამატებითი კითხვები, მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
• თუ თქვენ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს ან შეამჩნევთ გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ინსტრუქციაში, აცნობეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
• თუ თქვენი სიმპტომები არ გაუმჯობესდება 4-5 დღის განმავლობაში, უნდა მიმართოთ ექიმს.

ეს ჩანართი-ფურცელი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას:
1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ პრეპარატის ჰალიქსოლი® ტაბლეტები გამოყენებამდე
3. როგორ გამოვიყენოთ პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები სამედიცინო გამოყენებისას
5. როგორ შევინახოთ პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები
6. ვარგისიანობის ვადა
7. აფთიაქიდან გაცემის პირობები
8. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია

1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები და რისთვის გამოიყენება
პრეპარატ ჰალიქსოლის® მოქმედი ნივთიერება - ამბროქსოლი - მიეკუთვნება მუკოლიზური (ამოსახველებელი საშუალებების) სახელით ცნობილი ნივთიერებების ჯგუფს, რომლებიც გამოიყენება სასუნთქი გზების მწვავე და ქრონიკული დაავადებების დროს, რომელთა დროსაც მათი გამტარობა დაქვეითებულია  (ობსტრუქციული დაავადებები) და რომლებსაც თან ახლავს სქელი ლორწოს გამოყოფა, როგორიცაა ბრონქული ასთმა, ბრონქიტი და ბრონქოექტაზიური დავადება. ჰალიქსოლის® გამოყენება ასევე შესაძლებელია ლორწოს გათხელების დასაჩქარებლად ცხვირისა და ყელის ანთებითი დაავადებების დროს. ეს მედიკამენტი შეიძლება გამოყენებულ იქნას მოზრდილებისა და 6 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვების სამკურნალოდ.

2. რა უნდა იცოდეთ პრეპარატის ჰალიქსოლი® ტაბლეტები გამოყენებამდე

არ გამოიყენოთ პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები
• თუ გაქვთ ალერგია ამბროქსოლის (ჰალიქსოლის® მოქმედი ნივთიერება), ბრომჰექსინის ან მე-8 ნაწილში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

სიფრთხილის ზომები სამედიცინო გამოყენების დროს:
პრეპარატის ჰალიქსოლი® ტაბლეტები გამოყენებამდე აუცილებლად ჩაიტარეთ კონსულტაცია ექიმთან:
• თუ გაწუხებთ ბრონქებში ლორწოს მომატებული წარმოქმნა (მაგალითად, „უმოძრაო წამწამების“ იშვიათი სინდრომის დროს). ამ შემთხვევაში, ლორწოს გამოყოფა (ამოხველება) ძნელდება და ჰალიქსოლი® უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ.
• თუ გაქვთ თირკმლის ფუნქციის დარღვევა ან ღვიძლის მძიმე დაავადება, ჰალიქსოლის® ტაბლეტები უნდა იქნას გამოყენებული მხოლოდ ექიმის დანიშნულებისამებრ.
• თუ გაქვთ პეპტიური წყლული (კუჭის ან თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლული), გამოიყენეთ ჰალიქსოლი® მხოლოდ ექიმის რეკომენდაციით.
• არსებობს შეტყობინებები, რომ ამბროქსოლს შეუძლია კანის მძიმე რეაქციების გამოწვევა. თუ შეამჩნევთ კანზე გამონაყარს (მათ შორის ლორწოვან გარსებზე, მაგალითად პირში, ყელში, ცხვირში, თვალებში ან სასქესო ორგანოებზე), შეწყვიტეთ ჰალიქსოლის® ტაბლეტების მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.

სხვა სამკურნალო საშუალებები და პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები
აცნობეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს ნებისმიერი მედიკამენტების შესახებ, რომლებსაც იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან გეგმავთ მიიღოთ.
• ჰალიქსოლი® არ უნდა მიიღოთ ხველის დამთრგუნველ საშუალებებთან (მაგალითად, კოდეინთან) ერთად, რადგან მათ შეიძლება გაართულონ ამბროქსოლის მიერ გათხევადებული ლორწოს გამოდევნა. 
• პრეპარატ ჰალიქსოლის® განსაკუთრებული უპირატესობა ის არის, რომ გარკვეულ ანტიბიოტიკებთან (ამოქსიცილინთან, ცეფუროქსინთან, ერითრომიცინთან, დოქსიციკლინთან) ერთად მიღებისას, ამბროქსოლი ხელს უწყობს მათ შეღწევას ბრონქებით გამოყოფილ სეკრეტში.
არ ყოფილა შეტყობინებები სხვა კლინიკურად არასასურველი ურთიერთქმედებების შესახებ. 

ორსულობა და ძუძუთი კვება
თუ ხართ ორსულად, ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ორსულობას, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
ორსულობა
ამ მედიკამენტის გამოყენება არ არის რეკომენდირებული ორსულობის დროს, განსაკუთრებით ორსულობის პირველი სამი თვის განმავლობაში. 
ძუძუთი კვება
ამბროქსოლი გამოიყოფა დედის რძეში, ამიტომ ძუძუთი კვების დროს პრეპარატის გამოყენება არ არის რეკომენდირებული.

სამკურნალო საშუალების გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის  უნარზე
არ არსებობს მონაცემები ამ პრეპარატის უარყოფითი ზემოქმედების შესახებ სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და საქმიანობის სახიფათო სახეობების  შესრულების უნარზე. ასეთი კვლევები არ ჩატარებულა.

პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები შეიცავს რძის შაქარს (ლაქტოზას) და ნატრიუმს
ლაქტოზას აუტანლობის შემთხვევაში, გათვალისწინებული უნდა იქნას, რომ თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 84 მგ რძის შაქარს. თუ თქვენმა მკურნალმა ექიმმა ადრე გაგაფრთხილათ, რომ გაქვთ მომატებული მგრძნობელობა შაქრის გარკვეული სახეობების მიმართ, ჰალიქსოლის® ტაბლეტების მიღებამდე ჩაიტარეთ კონსულტაცია ექიმთან. ეს პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს თითო ტაბლეტში, რაც ნიშნავს, რომ ის პრაქტიკულად არ შეიცავს ნატრიუმს.

3. როგორ გამოვიყენოთ პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები
ყოველთვის გამოიყენეთ ეს პრეპარატი ამ ინსტრუქციის მითითებების ან თქვენი მკურნალი ექიმის ან ფარმაცევტის დანიშნულების შესაბამისად. რაიმე კითხვების გაჩენის შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

პრეპარატის რეკომენდირებული დოზები:
მოზრდილები და 12 წლის და უფროსი ასაკის ბავშვები: რეკომენდირებული დღიური დოზაა ერთი ტაბლეტი 3-ჯერ დღეში (რაც შეესაბამება 90 მგ ამბროქსოლის ჰიდროქლორიდს დღეში).
ზოგიერთ შემთხვევაში, თქვენმა მკურნალმა ექიმმა შეიძლება გაზარდოს დოზა 2 ტაბლეტამდე 2-ჯერ დღეში.
6-დან 12 წლამდე ასაკის ბავშვები: ½ ტაბლეტი 2-3-ჯერ დღეში (რაც შეესაბამება 30-45 მგ ამბროქსოლის ჰიდროქლორიდს დღეში).
6 წლამდე ასაკის ბავშვები: ჰალიქსოლის® ტაბლეტების მიღება არ არის რეკომენდირებული. ტაბლეტების ნაცვლად რეკომენდირებულია ჰალიქსოლის® სიროფის გამოყენება. 
თუ გაქვთ თირკმლის ან ღვიძლის მძიმე დაავადება, ამ მედიკამენტის გამოყენებამდე ჩაიტარეთ კონსულტაცია თქვენს მკურნალ ექიმთან. 
ჩაიტარეთ კონსულტაცია თქვენს მკურნალ ექიმთან, თუ ფიქრობთ, რომ პრეპარატ ჰალიქსოლის® ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია. 

გამოყენების წესი:
ტაბლეტები პერორალური მიღებისთვის.
ტაბლეტები მიღებული უნდა იქნას საკვებთან ერთად ან მის გარეშე, დიდი რაოდენობით სითხესთან ერთად. დიდი რაოდენობით სითხის მიღება ხელს უწყობს ლორწოს გათხელებას ამბროქსოლით მკურნალობის დროს.
ტაბლეტზე გამყოფი ხაზის გამოყენებით შეგიძლიათ გაყოთ ის ორ თანაბარ დოზად. 

მკურნალობის ხანგრძლივობა:
თუ სიმპტომები არ გაუმჯობესდება ან გაუარესდება მკურნალობის 4-5 დღის შემდეგ, მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს. არ მიიღოთ ჰალიქსოლის® ტაბლეტები 4-5 დღეზე მეტხანს ექიმთან კონსულტაციის გარეშე.

თუ მიიღეთ რეკომენდებულზე მეტი ჰალიქსოლის® ტაბლეტი
თუ მიიღეთ რეკომენდებულზე მეტი ჰალიქსოლის® ტაბლეტი, მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
მწვავე დოზის გადაჭარბების შესაძლო სიმპტომები: გულისრევა, ღებინება, დიარეა და კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ სხვა დარღვევები.
სამედიცინო დახმარების მოსვლამდე, პირველ რიგში საჭიროა ღებინების გამოწვევა.

თუ დაგავიწყდათ ჰალიქსოლის® ტაბლეტების მორიგი დოზის მიღება
თუ გამოტოვეთ ერთი დოზა, მიიღეთ ის რაც შეიძლება მალე. თუ შემდეგი დოზის მიღების დრო ახლოვდება, გამოტოვეთ გამოტოვებული დოზა; მიიღეთ ერთი დოზა ჩვეულებისამებრ. არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად, რადგან ამან შეიძლება გაზარდოს ჭარბი დოზირების რისკი. 
ამ მედიკამენტის გამოყენებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვების გაჩენის შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.


4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები სამედიცინო გამოყენების დროს 
ყველა სხვა მედიკამენტის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი რეაქციები, თუმცა ისინი ყველა პაციენტს არ უვითარდება.
შეწყვიტეთ ჰალიქსოლის® ტაბლეტების მიღება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან მიმართეთ უახლოეს სასწრაფო დახმარების განყოფილებას, თუ აღგენიშნათ ქვემოთ ჩამოთვლილიდან ნებისმიერი გვერდითი რეაქცია:
სიხშირე უცნობია (სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემების საფუძველზე):
• ტუჩების, პირის ღრუს ან ყელის შეშუპება სუნთქვისა და ყლაპვის გაძნელებით (ანაფილაქსიური რეაქციები).
• გონების დაკარგვა ან გონების დაკარგვამდე თითქმის სრული სისუსტე (ანაფილაქსიური შოკი).
• კანისა და კანქვეშა ქსოვილების, ლორწოვანი გარსების და სუბმუკოზური შრის სწრაფად განვითარებადი შეშუპება (ანგიონევროზული შეშუპება).
• კანისა და ლორწოვანი გარსის ცვლილებები (მაგ., ბუშტუკები, ჭინჭრის ციება) (მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი და მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი).
ეს რეაქციები ძალიან მძიმე გვერდითი რეაქციებია. თუ თქვენ განგივითარდებათ რომელიმე ეს სიმპტომი, ეს ნიშნავს, რომ თქვენ გაქვთ ალერგია პრეპარატ ჰალიქსოლის® ტაბლეტების  მოქმედი ნივთიერების ან ერთ ან რამდენიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ. 
სხვა შესაძლო გვერდითი რეაქციები:
ხშირი (ვლინდება 10-დან  არაუმეტეს  1 პაციენტში):
• გემოს ცვლილება
• ყელის დაბუჟება
• გულისრევა
• პირის ღრუს და ენის დაბუჟება
არახშირი (ვლინდება 100-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში):
• დიარეა
• ღებინება
• საჭმლის მონელების დარღვევა
• კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის დარღვევები
• პირის სიმშრალე
• მუცლის ტკივილი
• ცხელება
• რეაქცია ლორწოვანი გარსების მხრივ 
იშვიათი (ვლინდება 1000-დან არაუმეტეს 1  პაციენტში):
• მომატებული მგრძნობელობის რეაქციები
• სისუსტე
• თავის ტკივილი
• ცხვირიდან გამონადენი
• ნერწყვის დენა
• გულძმარვა
• კანის გამონაყარი
• ჭინჭრის ციება
ძალიან იშვიათი (ვლინდება 10000-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში): 
• ყაბზობა
• მტკივნეული შარდვა
სიხშირე უცნობია (სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით):
• კანის ქავილი;
• ყელის სიმშრალე. 
შეტყობინება გვერდითი ეფექტების შესახებ 
ნებისმიერი გვერდითი რეაქციების გამოვლენის შემთხვევაში, მათ შორის ისეთების, რომლებიც არ არის მითითებული ამ ინსტრუქციაში, გთხოვთ, მიმართოთ ექიმს ან ფარმაცევტს. თქვენ შეგიძლიათ მოახდინოთ ინფორმირება ნებისმიერი გვერდითი რეაქციის შესახებ სამკურნალო საშუალებების გვერდითი რეაქციების რეგისტრაციის ეროვნული სისტემის მეშვეობით. შეტყობინებების დახმარებით თქვენ შეძლებთ უფრო მეტი ინფორმაციის მიღებას ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ. 

5. როგორ შევინახოთ პრეპარატი ჰალიქსოლი® ტაბლეტები
ინახება არაუმეტეს 30°C ტემპერატურაზე, სინათლისგან დაცულ ადგილას.
ინახება ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას!
არ გამოიყენოთ ჰალიქსოლის® ტაბლეტები, თუ შეამჩნევთ ხარისხის გაუარესების აშკარა ნიშნებს (მაგ., ფერის შეცვლა).
მედიკამენტები არ უნდა გადაყაროთ საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში ან ჩამდინარე წყლებში. თუ გჭირდებათ მედიკამენტის, რომელიც აღარ გჭირდებათ, ნარჩენებში გადაყრა, მიმართეთ ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაბინძურების თავიდან აცილებას.

6. ვარგისიანობის ვადა
ვარგისიანობის ვადა მითითებულია შეფუთვაზე. არ გამოიყენოთ ეს მედიკამენტი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ!
ვარგისიანობის ვადის გასვლის თარიღად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე.

7. აფთიაქიდან გაცემის პირობები
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
8. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს ჰალიქსოლის® ტაბლეტები
მოქმედი ნივთიერება: თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 30 მგ ამბროქსოლის ჰიდროქლორიდს.
დამხმარე ნივთიერებები: ლაქტოზის მონოჰიდრატი (84 მგ თითო ტაბლეტში), მიკროკრისტალური ცელულოზა, პოვიდონი (K-30), ნატრიუმის სახამებლის გლიკოლატი (ტიპი A), მაგნიუმის სტეარატი.
ჰალიქსოლის® ტაბლეტების გარეგნული სახე და შეფუთვის შიგთავსი
გარეგნული სახე:
თეთრი ან მოთეთრო ფერის, მრგვალი, ბრტყელი ტაბლეტები ნაჭდევით, სტილიზებული ასო E და 231 ციფრის გრავირებით ერთ მხარეს, ხოლო მეორე მხარეს ნაზოლით,  უსუნო ან თითქმის უსუნო.
ნაზოლის დახმარებით შეიძლება ტაბლეტის ორ თანაბარ ნაწილად გაყოფა. 
შეფუთვა:
10 ტაბლეტი ბლისტერში. ორი ბლისტერი მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად.
 
მარკეტინგული ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“
1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქ.  30-38
უნგრეთი
საწარმოო მოედანი
დსს „ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი“
1165 ბუდაპეშტი, ბეკენფელდის ქ. 118-120
უნგრეთი
