2

ინსტრუქცია 

პრეპარატის სამედიცინო გამოყენების შესახებ
(ინფორმაცია პაციენტებისთვის)
ჰალიქსოლი®
სიროფი
3 მგ / 1 მლ

(ამბროქსოლი)
მთლიანად და ყურადღებით წაიკითხეთ წინამდებარე ინსტრუქცია მოცემული პრეპარატის მიღების წინ, რადგანაც ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას. 

· ყოველთვის მიიღეთ ეს პრეპარატი მკაცრად, ამ ინსტრუქციაში მოცემული ჩვენებების შესაბამისად, ან თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის დანიშნულებისამებრ.
· ეს სამკურნალო პრეპარატი ხელმისაწვდომია რეცეპტის გარეშე. თუმცა, საუკეთესო შედეგის მისაღწევად, გამოიყენეთ იგი სიფრთხილით და გარკვეული წესების დაცვით.
· შეინახეთ ეს ფურცელი. შესაძლებელია თქვენ დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა. 

· თუ გაგიჩნდებათ დამატებითი კითხვები, მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ნებისმიერი გვერდითი მოვლენის გამოვლენისს, ან ისეთი გვერდითი მოვლენების განვითარების შემთხვევაში, რომლებიც არ არის მითითებული წინამდებარე ინსტრუქციაში, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
· თუ 4-5 დღის განმავლობაში თქვენი დაავადების სიმპტომები არ გაუმჯობესდება, მაშინ აუცილებლად მიმართეთ ექიმს.
მოცემული ფურცელი-ჩანართი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას:

1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა ვიცოდეთ პრეპარატ ჰალიქსოლის® სიროფის გამოყენებამდე
3. როგორ მიიღება პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები სამედიცინო გამოყენებისას
5. როგორ უნდა იქნას შენახული პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი
6. ვარგისობის ვადა 
7. აფთიაქიდან გაცემის პირობები
8. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი და რისთვის გამოიყენება
პრეპარატ ჰალიქსოლის® სიროფის მოქმედი ნივთიერება – ამბროქსოლი - მიეკუთვნება მუკოლიზური (ამოსახველებელი) საშუალებების სახელით ცნობილ ნივთიერებათა ჯგუფს, რომლებიც გამოიყენება სასუნთქი გზების მწვავე და ქრონიკული დაავადებების დროს, როდესაც მათი გამტარობა დაქვეითებულია (ობსტრუქციული დაავადებები) და რომლებსაც თან ახლავს მსხვილი სეკრეტის (ლორწოს და ნახველის) გამოყოფა. 
ჰალიქსოლის® გამოყენება, ასევე შეიძლება ლორწოს გათხიერების დასაჩქარებლად ცხვირის და ხახის ანთებითი დაავადებების დროს. 

2. რა უნდა ვიცოდეთ პრეპარატ ჰალიქსოლის® სირიფის გამოყენებამდე
არ მიიღოთ პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი 

· თუ გაქვთ ალერგია ამბროქსოლის (პრეპარატ ჰალიქსოლის® მოქმედი ნივთიერების), ბრომჰექსინის ან პრეპარატის სხვა ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერებების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია მე-8 პარაგრაფში.
სიფრთხილის ზომები სამედიცინო გამოყენებისას:
პრეპარატ ჰალიქსოლის® მიღების დაწყებამდე აუცილებლად გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან: 

· თუ გაწუხებთ ბრონქებში ლორწოს ჭარბი წარმოქმნა (მაგ. „უმოძრაო წამწამების“ სინდრომის დროს). მოცემულ შეთხვევაში გართულებულია ლორწოს გამოყოფა ბრონქებიდან (ამოხველება) და ჰალიქსოლის® მიღება შეიძლება მხოლოდ ექიმის კონტროლის ქვეშ.
· თუ გაწუხებთ თირკმლის ფუნქციის დარღვევა ან ღვიძლის მძიმე დაავადებები, მაშინ პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფის მიღება შეიძლება მხოლოდ ექმის დანიშნულებისამებრ.

· თუ გაქვთ პეპტიური წყლულოვანი დაავადება (კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლული), პრეპარატის გამოყენება შესაძლებელია მხოლოდ ექიმის რეკომენდაციის საფუძველზე.

· 2 წლამდე ასაკის ბავშვები, რომლებიც იღებენ ამბროქსოლის ჰიდროქლორიდს უნდა იყვნენ სპეციალისტის მუდმივი დაკვირვების ქვეშ.

· ამბროქსოლის გამოყენებისას მიღებულია შეტყობინებები მძიმე რეაქციების განვითარების შესახებ კანის მხრივ. კანზე გამონაყარის განვითარების შემთხვევაში (მათ შორის პირის ღრუს, ყელის, ცხვირის თვალების და სასქესო ორგანოების ლორწოვანი გარსების ცვლილებები), შეწყვიტეთ პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს. 
სხვა სამკურნალო საშუალებები და პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ყველა იმ სამკურნალო საშუალების შესახებ, რომელსაც იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შესაძლოა მიიღოთ.

· არ შეიძლება ჰალიქსოლის® ერთდროული მიღება ხველის სამკურნალო საშუალებებთან  (მაგალითად, კოდეინი), ვინაიდან მათ შეუძლიათ გაართულონ ამბროქსოლით გათხიერებული ლორწოს გამოდევნა. ხველის რეფლექსი მნიშვნელოვანია ბრონქებიდან სეკრეტის გამოსადევნად.
· პრეპარატ ჰალიქსოლის® განსაკუთრებული უპირატესობაა ის, რომ ზოგიერთ ანტიბიოტიკებთან ერთდროული მიღებისას (ამოქსიცილინი, ცეფუროქსიმი, ერითრომიცინი, დოქსიციკლინი) ამბროქსოლი ხელს უწყობს მათ შეღწევას ბრონქების მიერ გამოყოფილ სეკრეტში.
სხვა კლინიკურად არასასურველი ურთიერთქმედება არ დაფიქსირებულა.
ორსულობა და ძუძუთი კვება
თუ ხართ ორსულად, ბავშვს კვებავთ ძუძუთი, ვარაუდობთ რომ ხართ ორსულად ან გეგმავთ დაორსულებას, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
ორსულობა
ორსულობის დროს პრეპარატის გამოყენება არ არის რეკომენდებული, განსაკუთრებით ორსულობის პირველი 3 თვის განმავლობაში.
ძუძუთი კვება
ამბროქსოლი გამოიყოფა დედის რძეში, ამიტომ ძუძუთი კვების დროს პრეპარატის გამოყენება არ არის რეკომენდებული.
სამკურნალო საშუალების გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
ამ პრეპარატის არასასურველი გავლენის შესახებ სატრანსპორტო საშუალებების მართვასა და საშიში სახის საქმიანობის შესრულების უნარზე მონაცემები არ არსებობს. ასეთი სახის კვლევები არ ჩატარებულა.
პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი შეიცავს სორბიტოლს, ეთანოლს, ნატრიუმის ბენზოატს და ნატრიუმს
პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი შეიცავს სორბიტოლს (1.2 გ 5 მლ პრეპარატში). პრეპარატის რეკომენდებული დოზებით გამოყენებისას, ერთი დოზა შეიცავს 0.6-2.4 გ სორბიტოლს. სორბიტოლი არის ფრუქტოზას წყარო. თუ თქვენმა მკურნალმა ექიმმა გაგაფრთხილათ, რომ თქვენ (ან თქვენს შვილს) გაქვთ მომატებული მგრძნობელობა გარკვეული სახის შაქრების მიმართ ან გამოვლენი გაქვთ ფრუქტოზას  მემკვიდრეობითი აუტანლობა (იშვიათი გენეტიკური დაავადება, რომლის დროსაც ადამიანის სხეულს არ შეუძლია ფრუქტოზას დაშლა), მაშინ სანამ თქვენ ან თქვენი ბავშვი დაიწყებთ ჰალიქსოლის® სიროფის მიღებას, გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან. სორბიტოლმა შეიძლება გამოიწვიოს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიში დისკომფორტის შეგრძნება ან იქონიოს მსუბუქი საფაღარათო ეფექტი.

მოცემული პრეპარატი შეიცავს 3.6 მგ ალკოჰოლს (ეთანოლს) 5 მლ სიროფში. 5 მლ სიროფი შეესაბამება 1 მლ-ზე ნაკლებ ლუდს ან 1 მლ ღვინოს. ამ პრეპარატში ასეთი მცირე რაოდენობით არსებული ალკოჰოლი, არ ახდენს არანაირ თვალსაჩინო ეფექტს.

მოცემული პრეპარატი შეიცავს 5 მგ ნატრიუმის ბენზოატს 5 მლ სიროფში. ახალშობილებში 4 კვირამდე ასაკში, ბენზოატმა (მარილები) შეიძლება გაზარდოს სიყვითლის განვითარების რისკი (კანის და თვალების სკლერის გაყვითლება). მოცემული პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლ-ზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს, ანუ პრეპარატი პრაქტიკულად არ შეიცავს ნატრიუმს.

3. როგორ მიიღება პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი
ყოველთვის მიიღეთ ეს პრეპარატი ამ ინსტრუქციაში მოცემული ჩვენებების მიხედვით ან თქვენი მკურნალი ექიმის ან ფარმაცევტის დანიშნულებისამებრ. თუ თქვენ გაგიჩნდებათ შეკითხვები, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
ჰალიქსოლის® სიროფი რეკომენდებული დოზები:
მოზრდილები და 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვები: რეკომენდებული სადღეღამისო დოზა შეადგენს 10 მლ სიროფს დღეში სამჯერ. 
ბავშვები და მოზარდები

6-დან 12 წლამდე ასაკის ბავშვები: რეკომენდებული სადღეღამისო დოზა არის 5 მლ დღეში ორჯერ ან სამჯერ.
2-დან 6 წლამდე ასაკის ბავშვები: 2.5 მლ დღეში სამჯერ.
2 წლამდე ასაკის ბავშვები: 2.5 მლ დღეში ორჯერ.
უსაფრთხოების მიზნით, 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან. 
სიროფის დოზირება შესაძლებელია საზომი ჭიქით, რომელიც მოყვება პრეპარატს.
თუ მკურნალობის დროს მწვავე რესპირატორული დაავადების სიმპტომები არ უმჯობესდება ან უარესდება 4-5 დღის განმავლობაში, საჭიროა ექიმთან კონსულტაცია.
თუ გაწუხებთ თირკმლის დაავადება ან ღვიძლის მძიმე დაავადება, ამ პრეპარატის მიღების დაწყებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს მკურნალ ექიმთან.
გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს მკურნალ ექიმთან, თუ ფიქრობთ, რომ პრეპარატ ჰალიქსოლის® სიროფის მოქმედება ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია.
მიღების წესი:

პრეპარატი ჰალიქსოლის® მიღება რეკომენდებულია საკვებთან ერთად ან საკვების მიღების გარეშე, დიდი რაოდენობით სითხის მიყოლებით. ამბროქსოლით მკურნალობის დროს, სითხის საკმარისი რაოდენობით მიღება ხელს უწყობს ლორწოს გათხიერებას.
თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი ჰალიქსოლის® სიროფი
თუ თქვენ მიიღეთ რეკომენდებულზე მეტი პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი, მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.

დოზის მწვავე გადაჭარბების შესაძლო სიმპტომებია: გულისრევა, ღებინება, დიარეა და სხვა დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ.

სამედიცინო დახმარების მიღებამდე, უპირველეს ყოვლისა საჭიროა ღებინების გამოწვევა.

თუ თქვენ დაგავიწყდათ ჰალიქსოლის® სიროფის მორიგი დოზის მიღება

თუ თქვენ გამოტოვეთ ერთი დოზა, მიიღეთ ის რაც შეძლება მალე. თუ დადგა შემდეგი დოზის მიღების დრო, გამოტოვეთ დროულად არ მიღებული დოზა; ჩვეულებრივ მიიღეთ ერთი დოზა. ნუ მიიღებთ ორმაგ დოზას გამოტოვებული დოზის საკომპენსაციოდ, ვინაიდან შეიძლება განვითარდეს ჭარბი დოზირების რისკი.
ამ პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვების არსებობის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები სამედიცინო გამოყენებისას

როგორც ყველა სხვა სამკურნალო საშუალება, ამ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს არასასურველი მოვლენები, თუმცა ისინი არ აღენიშნება ყველა პაციენტს.

შეწყვიტეთ ჰალიქსოლის® სიროფის მიღება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან მიმართეთ უახლოეს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას, თუ აღგენიშნებათ რომელიმე შემდეგი არასასურველი მოვლენა:
სიხშირე უცნობია (სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით):

· ტუჩების, პირის ღრუს ან ყელის შეშუპება სუნთქვისა და ყლაპვის გაძნელებით (ანაფილაქსიური რეაქციები);

· გონების დაკარგვა ან გონების დაკარგვის მსგავსი სისუსტე (ანაფილაქსიური შოკი).
· კანისა და კანქვეშა ქსოვილების, ლორწოვანი გარსების და ლორწოვანქვეშა შრის სწრაფად განვითარებადი შეშუპება (ანგიონევროზული შეშუპება)
· კანისა და ლორწოვანი გარსების ცვლილებები (მაგ., ბუშტუკები, ჭინჭრის ციება) (მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი და მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი).

მოცემული რეაქციები ძალიან მძიმე არასასურველ რეაქციებად ითვლება. თუ აღგენიშნებათ ამ სიმპტომებიდან რომელიმე, ეს ნიშნავს რომ გაქვთ ალერგია მოქმედი ნივთიერების ან პრეპარატ ჰალიქსოლის® სიროფის ერთ ან რამდენიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

სხვა შესაძლო არასასურველი მოვლენები:
ხშირი (გვხვდება 10-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში):
· გემოვნების აღქმის შეცვლა;
· ყელის კედლის დაბუჟება; 
· გულისრევა;
· პირის და ენის დაბუჟება
არახშირი (გვხვდება 100-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში):
· დიარეა;

· ღებინება;

· კუჭის მოუნელებლობა;

· საჭმლის მონელების დარღვევები;
· პირის სიმშრალე;

· მუცლის ტკივილი;

· ცხელება;

· რეაქცია ლორწოვანი გარსის მხრივ
იშვიათი (გვხვდება 1000-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში):
· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები;

· სისუსტე;

· თავის ტკივილი;

· გამონადენი ცხვირიდან;

· ნერწყვდენა;

· გულძმარვა;

· კანისმიერი გამონაყარი;
· ჭინჭრის ციება;
· ყაბზობა;

· შარდის გამოყოფის დარღვევა
ძალიან იშვიათი (გვხვდება 10 000-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში):
· მტკივნეული შარდვა
სიხშირე უცნობია (სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით):
· კანის ქავილი;

· დარღვევები კუჭის მხრივ;

· სიმშრალის შეგრძნება ყელში.
შეტყობინება არასასურველი მოვლენების შესახებ  

ნებისმიერი არასასურველი მოვლენის აღმოჩენის შემთხვევაში, მათ შორის ისეთის, რომელიც არ არის ნახსენები აღნიშნულ ინსტრუქციაში, გთხოვთ მიმართოთ ექიმს ან ფარმაცევტს. თქვენ შეგიძლიათ აცნობოთ ნებისმიერი არასასურველი მოვლენების შესახებ სამკურნალო საშუალებების არასასურველი მოვლენების ეროვნული რეგისტრაციის სისტემის საშუალებით. თქვენი შეტყობინების წყალობით, დაგვეხმარებით მივიღოთ დამატებითი ინფორმაცია ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ.

5. როგორ უნდა იქნას შენახული პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი
პრეპარატი ინახება არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
ინახება ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას!
პრეპარატი უნდა იქნას გამოყენებული ფლაკონის გახსნიდან 6 თვის განმავლობაში.
არ გამოიყენოთ ჰალიქსოლის® სიროფი, თუ შენიშავთ მისი ხარისხის გაუარესების აშკარა ნიშნებს (მაგალითად ფერის შეცვლა).
არ შეიძლება სამკურნალო საშუალებების გადაყრა საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში ან ჩამდინარე წყლებში. თუ აუცილებელია პრეპარატის ნარჩენებში გადაგდება, რომელიც აღარ არის საჭირო, გაიარეთ კონსულტაცია ფარმაცევტთან. ეს ზომები დაგვეხმარება გარემოს დაბინძურების თავიდან აცილებაში.  
6. ვარგისობის ვადა
ვარგისობის ვადა მითითებულია შეფუთვაზე. ეს პრეპარატი არ გამოიყენება შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ!

ვარგისობის 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 პრეპარატი ჰალიქსოლის® სიროფი
მოქმედი ნივთიერება: 1 მლ სიროფი შეიცავს 3 მგ ამბროქსოლის ჰიდროქლორიდს. 

დამხმარე ნივთიერებები: ნატრიუმის ციტრატი, ნატრიუმის ბენზოატი, ბანანის არომატიზატორი (შეიცავს ეთანოლს), მარწყვის არომატიზატორი (შეიცავს ეთანოლს), ნატრიუმის ციკლამატი, ლიმონმჟავას მონოჰიდრატი, პოვიდონი (K-90), სორბიტოლი, გაწმენდილი წყალი.
პრეპარატ ჰალიქსოლის® სიროფის გარეგანი სახე და შეფუთვის შიგთავსი

გარეგანი სახე: 
უფერო ან ღია ყვითელი ფერის გამჭვირვალე სითხე ნალექის გარეშე, დამახასიათებელი სუნით.
შეფუთვა:
100 მლ სიროფი ყავისფერ შუშის ფლაკონში, თეთრი ალუმინის თავსახურით, რომელსაც აქვს პირველი გახსნის კონტროლი. ერთი ფლაკონი და ერთი დოზირების ჭიქა შეფუთულია მუყაოს კოლოფში, პაციენტის სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად.
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი 

დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგსი” 
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უნგრეთი
საწარმოო მოედანი
დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგსი” 
9900 კიორმენდი, მატიას კირაის ქ. 65

უნგრეთი

