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	სუროს ფოთოლი

	SPC, ეტიკეტი და შეფუთვის ფურცელი
	GE- საქართველო                         



ფურცელ-ჩანართი

(სამკურნალო პრეპარატის სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქცია)

ინფორმაცია პაციენტისათვის 
ჰერბიონი® სურო
საწუწნი ტაბლეტები 
Hederae helicis folium

პრეპარატის გამოყენებამდე ბოლომდე წაიკითხეთ ფურცელ-ჩანართი, ვინაიდან ის თქვენთვის მნიშნელოვან ინფორმაციას შეიცავს. 

შეინახეთ ფურცელ-ჩანართი. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელმეორედ წაკითხვა. 

დანატებითი შეკითხვების არსებობის შემთხვევაში, მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

პრეპარატი პირადად თქვენ დაგინიშნეს. არ შეიძლება სხვა პირებისათვის მისი მიცემა. მათ შეიძლება ზიანი მიაყენოთ, მაშინაც კი, თუ მსგავსი სიმპტომები გაქვთ. 

ნებიმიერი გვერდითი რეაქციის განვითარების შემთხვევაში მიმართეთ მკურნალ ექიმს. აღნიშნული რეკომენდაცია ვრცელდება ნებისმიერ შესაძლო არასასურველ რეაქციაზე,  აღნიშნული ფურცელ-ჩანართის მე-4 ნაწილში „შესაძლო გვერდითი მოვლენები“  აღწერილი მოვლენების ჩათვლით. 

თუ თქვენი მდგომარეობა არ გაუმჯობესდა ან გაუარესდა, აუცილებლად მიმართეთ ექიმს. 

ფურცელ-ჩანართის შინაარსი
1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები და როდის გამოიყენება.
2. რისი ცოდნა არის საჭირო პრეპარატ ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტების მიღების დაწყებამდე 

3. როგორ გამოიყენება პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები.

5. როგორ ინახება პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები.

6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია.
1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები და რისთვის გამოიყენება.
თქვენი პრეპარატის დასახელება არის ჰერბიონი® სურო საწუწნი ტაბლეტები. პრეპარატი ჰერბიონი® სურო საწუწნი ტაბლეტები შეიცავს სუროს ფოთლების მშრალ ექსტრაქტს  (Hederae helicis folium). მიეკუთვნება ამოსახველებელ საშუალებებად წოდებული წამლების ჯგუფს (ხველის საწინააღმდეგო წამლები, რომლებიც ათხელებენ ლორწოს სასუნთქ გზებში). 
ჰერბიონი® სურო საწუწნი ტაბლეტების გამოყენება შეიძლება ამოსახველებელი საშუალების სახით, სველი ხველით მიმდინარე მწვავე რესპირატორული დაავადებების კომპლექსური მკურნალობის დროს.  
2. რისი ცოდნა არის საჭირო პრეპარატ ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტების მიღების დაწყებამდე 
არ მიიღოთ ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები: 
· თუ ალერგია გაქვთ სუროს ფოთლების ექსრტაქტზე, არალიისებრთა ოჯახის (სუროს) სხვა მცენარეებზე ან ამ წამლის ნებისმიერ სხვა ინგრედიენტზე (ჩამოთვლილი პუნქტში 6). 
პრეპარატის გამოყენება არ შეიძლება 2 წელზე უმცროსი ასაკის ბავშვებში, ხველის საწინააღმდეგო წამლების გამოყენებასთან დაკავშირებული რესპირატორული სიმპტომების გაუარესების რისკის გამო, რომლებიც მოქმედებენ სასუნთქ გზებში ლორწოს გათხელების გზით.

გამსაკუთრებული მითითებანი და უსაფრთხოების ზომები  

პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტების გამოყენებისას განსაკუთრებით ფრთხილად იყავით შემდეგ შემთხვევებში: 
· სუნთქვის გაძნელების, ცხელების ან ჩირქიანი (ჩირქის შემცველი) ნახველის შემთხვევაში, აუცილებელია ექიმთან ან ფარმაცევტთან კონსულტაცია. 
· თუ პრეპარატის გამოყენებიდან 7 დღის შემდეგ სიმპტომები არ გაუმჯობესდა, უნდა მიმართოთ ექიმს. 
· არ არის რეკომენდებული ამ პრეპარატის ისეთ პრეპარატებთან ერთად გამოყენება, რომლებიც თრგუნავენ ხველას (ხველის საწინააღმდეგო საშუალებები, როგორიცაა კოდეინი ან დექსტრომეტორფანი) ექიმთან კონსულტაციის გარეშე. 
· თუ გაქვთ კუჭის პრობლემები (გასტრიტი, კუჭის წყლული), პრეპარატი სიფრთხილის დაცვით გამოიყენება. 
პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები  შეიცავს იზომალტს (E953), რაც გასათვალისწინებელია ფრუქტოზას მემკვიდრეობითი აუტანლობის მქონე პაციენტებში. 
სხვა სამკურნალო პრეპარატები და ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები  

გამოყენების დაწყებამდე აუცილებლად უნდა აცნობოთ ექიმს, რომ იღებთ ან ახლო წარსულში იღებდით რომელიმე სხვა სამკურნალო საშუალებებს. 

სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედების შესახებ მონაცემები არ არსებობს. 

ბავშვები
პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტების გამოყენება 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში რეკომენდებული არ არის. პრეპარატ ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტების გამოყენება 2-დან 5 წლამდე ასაკის ბავშვებში რეკომენდებული არ არის, ვინაიდან აღნიშნული წამლის ფორმა დოზის ადაპტაციის საშუალებას არ იძლევა. აღნიშნულ ასაკობრივ ჯგუფში რეკომენდებულია სიროფის გამოყენება. 
ორსულობა და ლატაცია
თუ ხართ ორსულად ან ხართ მეძუძური დედა, ფიქრობთ, რომ ორსულად ხართ, ან გეგმავთ ორსულობას, ამ წამლის გამოყენების დაწყებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან. 
ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები  არ არის რეკომენდებული, სუროს ფოთლის მშრალი ექსტრაქტის ორსულებში და მეძუძურ დედბში გამოყენების შესახებ არასაკმარისი მონაცემების არსებობის გამო.

ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე 
არ არსებობს შეტყობინებები პრეპარატის ზეგავლენის შესახებ სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

3. როგორ გამოიყენება პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები
აღნიშნული წამალი ყოველთვის გამოიყენეთ მკურნალი ექიმის ან ფარმაცევტის რეკომენდაციების შესაბამისად. ეჭვის არსებობის შემთხვევაში რჩევისთვის მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
ჩვეულებრივი დოზა მოზრდილებისთვის, ხანდაზმულებისთვის და 12 წლისა და უფროსი ასაკის მოზარდებისთვის შეადგენს 1 საწუწნ ტაბლეტს დღეში სამჯერ. 

გამოყენება ბავშვებში

ჩვეულებრივი დოზა 6-დან 11 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის შეადგენს 1 საწუწნ ტაბლეტს დღეში ორჯერ.
საწუწნი ტაბლეტები იხსნება პირში. არ შეიძლება საწუწნი ტაბლეტების მიღება უშუალოდ ჭამის წინ ან ჭამის დროს. 

რეკომენდებულია წყლის ან სხვა უკოფეინო თბილი სასმელების გამოყენება დიდი რაოდენობით. 

თუ ამ პრეპარატის გამოყენების დროს სიმპტომები შენარჩუნდება ერთ კვირაზე მეტ ხანს, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
თუ თქვენ მიიღეთ პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტების რეკომენდებულზე მეტი დოზა
არ მიიღოთ რეკომენდებულზე მაღალი დოზები. რეკომენდებულზე მაღალი დოზების მიღებამ (სადღეღამისო დოზიდან ორჯერზე მეტი) შეიძლება გამოიწვიოს გულისრევა, ღებინება, დიარეა და შფოთვა. მკურნალობა სიმპტომურია.
თუ დაგავიწყდათ პრეპარატის მიღება
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის კომპენსაციის მიზნით. 
აღნიშნული პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებული შეკითხვების არსებობის შემთხვევაში, მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
4. შესაძლო გვერდითი რეაქციები
სხვა სამკურნალო საშუალებების მსგავსად, აღნიშნულმა პრეპარატმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა არა ყოველთვის. ეს რეაქციები ჩვეულებრივ სუსტი ან ზომიერია და ხშირად ქრება მოკლე დროში.
ქვემოთ აღწერილია გვერდითი ეფექტების განვითარების ალბათობა: 

ძალიან ხშირად (შესაძლებელია 10-დან 1-ზე მეტი ადამიანში)

ხშირად (შესაძლებელია 10-დან 1 ადამიანში)

არახშირად (შესაძლებელია 100-დან 1 ადამიანში)

იშვიათად (შესაძლებელია 1000-დან 1 ადამიანში)

უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის შეფასება შეუძლებელია)

უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია)
· გულისრევა, ღებინება, დიარეა;
· ალერგიული რეაქცია, რომელიც ვლინდება უტრიკარიით (ჭინჭრის ციება), კანზე გამონაყარითა და გაძნელებული სუნთქვით (ქოშინი);

· მძიმე ალერგიული რეაქცია (ანაფილაქსიური რეაქცია), რომელიც შეიძლება გამოვლინდეს, როგორც პირის, ენის, სახის და/ან ყელის ლორწოვანი გარსის შეშუპება, სუნთქვის ან ყლაპვის გაძნელება (გულმკერდში მოჭერის შეგრძნება ან ქოშინი). 

ალერგიული რეაქციის განვითარების შემთხვევაში შეწყვიტეთ პრეპარატის მიღება და კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს. ძლიერი ალერგიული რეაქციის შემთხვევაში მიმართეთ გადაუდებელ სამედიცინო დახმარებას. 
შეტყობინება არასასურველი რეაქციების შესახებ 

ნებისმიერი არასასურველი რეაქციის შემთხვევაში, მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. 
5. როგორ ინახება პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები
ინახება არა უმეტეს 25 оС ტემპერატურაზე. შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში ნესტისგან დაცვის მიზნით. 
ინახება ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას. 
ვარგისობის ვადა 3 წელი. 

პრეპარატის გამოყენება არ შეიძლება შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ. 

ვარგისობის ვადის გასვლის თარიღს წარმოადგენს მითითებული თვის ბოლო დღე. 

არ გადააგდოთ პრეპარატი წყალსადენში ან კანალიზაციაში.  დააზუსტეთ აფთიაქის თანამშრომელთან, როგორ მოიშოროთ უსარგებლო პრეპარატები. აღნიშნული ზომები შესაძლებელს ხდის გარემოს დაცვას. 
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ცნობები
რას შეიცავს პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტები

მოქმედი ნივთიერებები
თითოეული საწუწნი ტაბლეტი შეიცავს 35 მგ სუროს ფოთლების მშრალ ექსტრაქტს (Hedera helix L., Araliaceae, folium) (5 – 7,5 : 1)

ექსტრაგენტი: ეთანოლი 30% (მ/მ)
დამხმარე ნივთიერებები: იზომალტიტი (Е953), ლიმონმჟავა (Е330), სუკრალოზა (Е955), გემოარომატული დანამატი კარამელი (შედგება ნატურალური არომატული სუბსტანციისგან, არომატული პროდუქტისაგან, პროპილენგლიკოლისა (Е1520) და წყლისგან), გემოარომატული დანამატი ციტრუსი (შედგება ნატურალური არომატული სუბსტანციისგან, არომატული პროდუქტისგან, ბუტილჰიდროქსიანიზოლისგან (Е320)), მწარე პიტნის ზეთი.   
პრეპარატი ჰერბიონი® სუროს საწუწნი ტაბლეტების გარეგნულობა და შეფუთვის შიგთვსი
საწუწნი ტაბლეტები.

მრგვალი ტაბლეტები ჩამოთლილი კიდეებით და უხეში ზედაპირით, ღია-ყავისფერიდან ყავისფერამდე. დასაშვებია მცირე ლაქები, ჰაერის ბუშტუკები და ოდნავ ჩამოტეხილი კიდეები, ასევე ყვითელიდან ყავისფერამდე ნაწილაკების არსებობა.
8 საწუწნი ტაბლეტი ბლისტერში (პვქ/პე/პვდქ/ალუმინის ფოლგა). 2 ან 4 ბლისტერი ფურცელ-ჩანართთან ერთად მუყაოს კოლოფში. 

გაცემის წესი:




ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
სარეგისტრაციოს მოწმობის მფლობელი

კრკა, დდ, ნოვო მესტო, შმარიეშკა ცესტა 6, 8501 ნოვო მესტო, სლოვენია.

მწარმოებელი

კრკა, დდ, ნოვო მესტო, შმარიეშკა ცესტა 6, 8501 ნოვო მესტო, სლოვენია.

მომხმარებელთა ყველა პრეტენზია უნდა გაიგზავნოს სარეგისტრაციოს მოწმობის მფლობელის წარმომადგენელს.

დოკუმენტის გადახედვის თარიღი

24.05.2023  
PAGE  
4
	PI_Text075443_1
	26.06.2024 - განახლებულია: 26.06.2024
	



