გამოყენების  ინსტრუქცია

(ინფორმაცია პაციენტებისთვის)

ლიდოკაინი

აეროზოლი ადგილობრივი გამოყენებისთვის 10%

(ლიდოკაინი) 

ამ პრეპარატის მიღების დაწყებამდე სრულად და ყურადღებით გაეცანით წინამდებარე ინსტრუქციას, რადგანაც ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

· შეინახეთ ეს ფურცელი. შესაძლებელია თქვენ ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.

· თუ თქვენ გაგიჩნდათ დამატებითი კითხვები, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

· ეს სამკურნალო საშუალება დანიშნულია პირადად თქვენთვის და არ გადასცეთ იგი სხვა პირებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, თუნდაც მათ აღენიშნებოდეთ დაავადების იგივე სიმპტომები.

· თუ აღგენიშნებათ ნებიმიერი გვერითი მოვლენა ან შენიშნავთ გვერდით ეფექტებს, რომლებიც არ არის მითითებული წინამდებარე ინსტრუქციაში, შეატყობინეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
წინამდებარე ფურცელი-ჩანართი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას: 

1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი და რისთვის გამოიყენება
2. რისი ცოდნაა საჭირო პრეპარატის ლიდოკაინის აეროზოლის გამოყენების დაწყებამდე
3. როგორ გამოიყენება პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები   

5. როგორ უნდა იქნას შენახული პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი
6. ვარგისიანობის ვადა
7. აფთიაქიდან გაცემის პირობები
8. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია 

1. რას წარმოადგენს პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი და რისთვის გამოიყენება
აეროზოლის მოქმედი ნივთიერება ლიდოკაინი მიეკუთვნება ადგილობრივი საანესთეზიო საშუალებების ჯგუფს. ადგილობრივი საანესთეზიო საშუალებები დროებით ბლოკავენ ნერვული იმპულსების გატარებას გამოყენების ადგილას. ადგილობრივი გამოყენების შემდეგ, ადგილობრივი საანესთეზიო საშუალებები თავდაპირველად ბლოკავენ ტკივილს, შემდეგ ტემპერატურას და ტაქტილურ შეგრძნებებს.
პრეპარატის ლიდოკაინის აეროზოლის გამოყენება შეიძლება ყველა შეთხვევაში, როდესაც საჭიროა კანის ან ლორწოვანი გარსების ანესთეზია, მაგალითად, ადგილობრივი ანესთეზიისთვის მცირე ქირურგიული ჩარევებისას, საინექციო ადგილის ანესთეზიის დროს, საინექციო ადგილობრივი საანესთეზიო საშუალებების შეყვანის წინ.

პრეპარატის გამოყენება შესაძლებელია სტომატოლოგიურ პროცედურებსა და ოპერაციებში, ოტოლარინგოლოგიაში (ყურ-ცხვირი-ყელი), მეანობასა და გინეკოლოგიაში, დერმატოლოგიაში, ენდოსკოპიასა და ინსტრუმენტული გამოკვლევების დროს.

2.
რისი ცოდნაა საჭირო პრეპარატის ლიდოკაინის აეროზოლის გამოყენების დაწყებამდე
არ გამოიყენოთ პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი 
· თუ გაქვთ ალერგია ლიდოკაინის ან მე-8 პარაგრაფში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ.

· ასპირაციის რისკის გამო (სასუნთქ გზებში მოხვედრა), ლიდოკაინის აეროზოლის გამოყენება სტომატოლოგიური პროცედურების დროს უკუნაჩვენებია, როდესაც ყალიბის დასამზადებლად გამოიყენება თაბაშირი.

სიფრთხილის ზომები სამედიცინო გამოყენებისას
პრეპარატის ლიდოკაინის აეროზოლის გამოყენების დაწყებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს მკურნალ ექიმთან ან ფარმაცევტთან.
· ლიდოკაინის მოხვედრა დაუშვებელია სასუნთქ გზებში (ასპირაციის რისკი).
· ხახაზე შესხურება საჭიროებს განსაკუთრებულ სიფრთხილეს.
· ლოყების ლორწოვან გარსზე შესხურებას თან ახლავს დისფაგიისა (ყლაპვის დარღვევა) და შემდგომი ასპირაციის რისკი. ენისა და ლოყების ლორწოვანი გარსის მგრძნობელობის დარღვევის დროს იზრდება მათი ჩაკბეჩის რისკი.
· ლიდოკაინი კარგად შეიწოვება ლორწოვანი გარსით (პირის ღრუ, ღრძილები) და დაზიანებული ან ინფიცირებული კანით. ეს გათვალისწინებული უნდა იყოს, განსაკუთრებით,  ქსოვილების დიდი მონაკვეთების დამუშავების დროს ბავშვებში. ასეთ შემთხვევებში უნდა გამოიყენოთ უფრო დაბალი დოზები ან მიმართოთ ექიმს რჩევისთვის.
· პრეპარატი სიფრთხილით გამოიყენება ეპილეფსიით დაავადებულ პაციენტებში, აგრეთვე გულის დაავადებების, გულის რიტმის დარღვევის, ღვიძლისა და თირკმელების ფუნქციის დარღვევის და მძიმე შოკის დროს, რადგან ასეთ მდგომარეობებში შეიძლება უფრო მგრძნობიარე იყოთ მოქმედი ნივთიერების მიმართ. ასეთ შემთხვევაში უნდა გამოიყენოთ უფრო მცირე დოზები ან გაიაროთ კონსულტაცია მკურნალ ექიმთან.
· თუ თქვენთვის ცნობილია, რომ თქვენ ან თქვენი ოჯახის რომელიმე წევრს აქვს სისხლის პიგმენტის იშვიათი დაავადება — პორფირია.
· უფრო მცირე დოზების გამოყენებაა საჭირო დაუძლურებულ და ხანდაზმულ   პაციენტებში მწვავე დაავადებების დროს, ასევე, ბავშვებში - ასაკისა და საერთო მდგომარეობის შესაბამისად.
· ლიდოკაინის აეროზოლი გამოყენებისას, ფლაკონი შეძლებისდაგვარად  უნდა გეჭიროთ ვერტიკალურ მდგომარეობაში.
· აეროზოლი არ უნდა მოხვდეს თვალებზე.
გამოყენება ბავშვებში
· ლოყების ლორწოვან გარსზე გამოყენებას თან ახლავს ყლაპვის დარღვევები და შემდგომი ასპირაცია (სასუნთქი გზების შეღწევა), განსაკუთრებით ბავშვებში. ენისა და ლოყების ლორწოვანი გარსის მგრძნობელობის დარღვევის დროს იზრდება მათი ჩაკბეჩის რისკი.
· ლიდოკაინი კარგად შეიწოვება ლორწოვანი გარსით (განსაკუთრებით ტრაქეაში) და დაზიანებული ან ინფიცირებული კანით. ეს განსაკუთრებით გასათვალისწინებელია, როდესაც ლიდოკაინი გამოიყენება დაზიანებულ ლორწოვან გარსზე და/ან ინფიცირებულ უბნებზე. ეს განსაკუთრებით მნიშვნელოვანია, თუ ბავშვს აქვს მომატებული მგრძნობელობა ლიდოკაინის მიმართ. ასეთ შემთხვევაში გამოყენებულ უნდა იქნას უფრო დაბალი დოზები ან უნდა გაიაროთ კონსულტაცია ექიმთან.
· 2 წლამდე ასაკის ბავშვებში ლიდოკაინის აეროზოლის გამოყენება რეკომენდებულია პრეპარატში დასველებული ბამბის ტამპონით.
· ლიდოკაინი ბლოკავს ხველის რეფლექსს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს პნევმონია. ეს გასათვალისწინებელია, რადგან ბავშვები უფრო ხშირად ყლაპავენ, ვიდრე მოზრდილები.
სხვა სამკურნალო საშუალებები და პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი
აცნობეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს ნებისმიერი სამკურნალო საშუალების შესახებ, რომელსაც თქვენ იღებთ, ახლახანს იღებდით ან გეგმავთ მიღებას.

ლიდოკაინი სიფრთხილით გამოყენება, თუ იღებთ ანტიარითმიულ პრეპარატებს, ბეტა-ადრენობლოკატორებს (გულ-სისხლძარღვთა დაავადებების სამკურნალო პრეპარატები) ან ფენიტოინს, ამიტომ აცნობეთ თქვენს მკურნალ ექიმს, რომელ პრეპარატებს იღებთ ან იღებდით ცოტა ხნის წინ.
პრეპარატის სწორად გამოყენების შემთხვევაში, ლიდოკაინის აეროზოლთან წამლისმიერი ურთიერთქმედებები მოსალოდნელი არ არის.
ფერტილობა, ორსულობა და ძუძუთი კვების პერიოდი

ორსულობა
თუ ხართ ორსულად, კვებავთ ძუძუთი, ვარაუდობთ, რომ ხართ ორსულად ან გეგმავთ დაორსულებას, შეატყობინეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

ლიდოკაინი გამოიყენება დიდი ხნის მანძილზე და არ გამოვლენილა მისი უარყოფითი გავლენა ჯანმრთელობაზე.

უფრო უსაფრთხო პრეპარატის არ ქონის  შემთხვევაში ლიდოკაინის გამოყენება შეიძლება ორსულობის დროს.

ძუძუთი კვება
ლიდოკაინი გამოიყოფა დედის რძეში, თუმცა ჩვეულებრივი თერაპიული დოზით გამოყენებისას, რძეში მისი  გამოყოფილი რაოდენობა ძალიან მცირეა იმისათვის, რომ ჩვილს მიაყენოს რაიმე ზიანი.

გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან ნებისმიერი სამკურნალო საშუალების მიღების წინ, თუ ხართ ორსულად ან კვებავთ ბავშვს ძუძუთი. 

ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
დოზიდან გამომდინარე, ადგილობრივმა საანესთეზიო საშუალებებმა, ძალიან იშვიათ შემთხვევებში, შეიძლება გამოიწვიონ გვერდითი მოვლენები ნერვული სისტემის მხრივ და, შესაბამისად, გავლენა იქონიონ სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

ლიდოკაინის აეროზოლი შეიცავს ეთანოლს და პროპილენგლიკოლს
პრეპარატი შეიცავს 31.72 მგ ეთანოლს (ალკოჰოლს) თითოეულ დოზაში.

კანზე გამოყენებისას:

დაზიანებულ კანზე შეიძლება განვითარდეს წვის შეგრძნება.

ლორწოვან გარსებზე გამოყენებისას:

ამ პრეპარატის ერთ დოზაში ალკოჰოლის შემცველობა 1 მლ ლუდზე ან 1 მლ ღვინოზე ნაკლების ეკვივალენტურია. პრეპარატში ალკოჰოლის ამ მცირე რაოდენობის შემცველობას არანაირი შესამჩნევი ეფექტი არ აქვს.

აღნიშნული პრეპარატის ყოველი დოზა შეიცავს დაახლოებით 10.5მგ პროპილენგლიკოლს.

კანზე გამოყენებისას:

პროპილენგლიკოლმა შეიძლება გამოიწვიოს კანის გაღიზიანება. 

3.
როგორ გამოიყენება პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი

ყოველთვის გამოიყენეთ ლიდოკაინის აეროზოლი ექიმის დანიშნულების მიხედვით. კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

პრეპარატის პირველად გამოყენების წინ უნდა შეივსოს დოზირების ტუმბო. ამისათვის საჭიროა მოიხსნას დამცავი თავსახური, გაუკეთდეს საცმი-გამფრქვევი და რამოდენიმეჯერ დაეჭიროს დოზირების სარქველს, სანამ არ გამოიფრქვევა აეროზილი.

ბალონის ხანგრძლივი გამოუყენებლობის შემთხვევაში, შეიძლება საჭირო გახდეს  ტუმბოს ხელახლა შევსება.

რეკომენდებული დოზა:
ჩვეულებრივ, საკმარისია სარქველზე 1-3 დაჭერა.  ადგილობრივი ანესთეზიური ეფექტი ვითარდება 1 წუთის განმავლობაში და გრძელდება 5–6 წუთი. დაბუჟება შეიძლება იგრძნობოდეს 15 წუთის განმავლობაში. მოერიდეთ აეროზოლის მოხვედრას თვალებში.
გამოყენება ბავშვებსა და მოზარდებში
ბავშვებში გამოყენებული უნდა იყოს უფრო დაბალი დოზები, ასაკისა და საერთო მდგომარეობის გათვალისწინებით.

თუ გაგიჩნდებათ დამატებითი კითხვები ამ პრეპარატის გამოყენების თაობაზე, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

4.
შესაძლო გვერდითი მოვლენები 
როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, ამ პრეპარატსაც შეუძლია გვერდითი მოვლენების გამოწვევა, მაგრამ ისინი არ აღენიშნება ყველა პაციენტს. 
შეწყვიტეთ ლიდოკაინის აეროზოლის გამოყენება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს მკურნალ ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას, თუ თქვენ გამოგივლინდებათ ქვემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე გვერდითი მოვლენა:
ძალიან იშვიათი (შეიძლება განვითარდეს 10 000-დან არაუმეტეს 1 ადამიანში):
· გულის წასვლის წინა მდგომარეობა ან გონების დაკარგვა, არტერიული წნევის მკვეთრი დაქვეითება, სუნთქვის დარღვევა, ფერმკრთალ-მოლურჯო შეფერილობის, ცივი და სველი კანი (ანაფილაქსიური შოკი);

· სუნთქვის გაძნელება ბრონქების შევიწროების გამო (ბრონქოსპაზმი) ან სუნთქვაზე პასუხისმგებელი კუნთების ძლიერი სისუსტის გამო (სასუნთქი კუნთების დამბლა); 
· სახის (ტუჩები, ქუთუთოები, ლოყები) და პირის ლორწოვანის გარსის შეშუპება, რომელიც შეიძლება გავრცელდეს ხორხზე და გამოიწვიოს სუნთქვის გაძნელება, ხმის ჩახლეჩა და „ყეფისებური“ ხველა (ანგიონევროზული შეშუპება).
სხვა შესაძლო გვერდითი მოვლენები:
ძალიან იშვიათი (შეიძლება განვითარდეს 10 000-დან არაუმეტეს 1 ადამიანში):
· ალერგიული რეაქციები (ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები). ნებისმიერი ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციის გამოვლენის შემთხვევაში პრეპარატის გამოყენება დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს;

· ნერვიულობა;

· თავბრუსხვევა, ძილიანობა, კრუნჩხვები, გონების დაკარგვა;

· ჭინჭრის ციება.
სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით მისი შეფასება შეუძლებელია) 
· არტერიული წნევის დაწევა;

· გულის შეკუმშვათა სიხშირის შენელება, გულის ფუნქციის დათრგუნვა, გულის გაჩერება.

თუ ზემოთ ჩამოთვლილი გვერდითი მოვლენებიდან რომელიმე განგივითარდებათ, დაუყოვნებლივ აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს მკურნალ ექიმს.

ჩვეულებრივ შემდეგი გვერდითი მოვლენები არ არის მძიმე და ვლინდება პრეპარატის გამოყენების ადგილას:

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით მისი შეფასება შეუძლებელია) 
· ძალადობრივი ჩხვლეტის შეგრძნება აეროზოლის შესხურების დროს, რომელიც გადის პრეპარატის მოქმედების დაწყების შემდეგ (1 წუთის განმავლობაში).
· გარდამავალი შეშუპება, კანის სიწითლე და მგრძნობელობის დარღვევა შეიძლება განვითარდეს  პრეპარატის შესხურების ადგილას.
· აეროზოლის ყელში გამოყენებისას შეიძლება განვითარდეს გარდამავალი ყელის ტკივილი, ხმის ჩახლეჩა ან ხმის დროებითი დაკარგვა.
შეტყობინება გვერდითი რეაქციების შესახებ

თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით რეაქციას, მათ შორის ისეთს, რომელიც წინამდებარე ინსტრუქციაში არ არის მითითებული, გთხოვთ, დაუკავშირდეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ასევე შეგიძლიათ გვერდითი რეაქციების შესახებ პირდაპირ შეატყობინოთ გვერდითი მოვლენების რეგისტრაციის ეროვნული სისტემის მეშვეობით. თქვენი შეტყობინებების წყალობით, დაგვეხმარებით ამ წამლის უსაფრთხოების შესახებ მივიღოთ უფრო მეტი ინფორმაცია.
5. როგორ უნდა იქნას შენახული პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი
პრეპარატი ინახება არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
პრეპარატი ინახება ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას!

6. ვარგისობის ვადა
ვარგისიანობის ვადა მითითებულია შეფუთვაზე.

არ გამოიყენოთ  პრეპარატი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ. ვარგისობის ვადის ამოწურვის თარიღად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე.

არ გამოიყენოთ ლიდოკაინის აეროზოლი, თუ შეამჩნევთ მის ხარისხში რაიმე თვალსაჩინო ცვლილებას.

არ გადაყაროთ სამკურნალო საშუალებები საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში ან ჩამდინარე წყალში. თუ აუცილებელია პრეპარატის ნარჩენებში გადაგდება, რომელიც აღარ არის საჭირო, გაიარეთ კონსულტაცია ფარმაცევტთან. ეს ზომები დაგვეხმარება გარემოს დაბინძურების თავიდან აცილებაში.

7. აფთიაქიდან გაცემის პირობები
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
8. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია 
რას შეიცავს პრეპარატი ლიდოკაინის აეროზოლი
მოქმედი ნივთიერება:

3.80გ ლიდოკაინი ერთ ფლაკონში. 4.6მგ ლიდოკაინი ერთ დოზაში (ერთი დაჭერა სარქველზე).

დამხმარე ნივთიერებები:

ეთანოლი (96%), პროპილენგლიკოლი, პიტნის ზეთი. 

ფრეონის გარეშე.

პრეპარატის ლიდოკაინის აეროზოლის გარეგანი სახე და შეფუთვის შიგთავსი 

გარეგანი სახე:
თითქმის უფერო სპირტხსნარი, მენთოლისთვის დამახასიათებელი სუნით.
შეფუთვა:

38გ მოცემულია 50მლ-იანი მოცულობის მინის ფლაკონში, რომელიც აღჭურვულია დოზირების ტუმბოთი და გამფრქვევი თავაკით. ფლაკონი სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად  მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში.

მარკეტინგული ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი:

დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”

1106 ბუდაპეშტი, კერესტურის ქ. 30-38

უნგრეთი

საწარმოო მოედანი:

დსს “ფარმაცევტული ქარხანა ეგისი”

9900 კიორმენდი, მატიაშ კირაის ქ. 65

უნგრეთი

ეგის დოკ. ნომ.: 41145/O
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