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სარეკომენდაციო ვერსია
ბიკლოთიმოლი
ჰექსასპრეი ყელში შესასხურებელი ხსნარი
მოზრდილებსა და 30 თვიდან ბავშვებში

	პრეპარატის გამოყენებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ინსტრუქცია, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის საჭირო ინფორმაციას:
გამოიყენეთ პრეპარატი გამოყენების ინსტრუქციაში მოცემული ინფორმაციის ზედმიწევნით დაცვით ან თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის მითითების შესაბამისად.
· შეინახეთ ინსტრუქცია, რადგან შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელმეორედ გადაკითხვა.
· ნებისმიერი რჩევის ან ინფორმაციის მისაღებად დაუკავშირდით ფარმაცევტს.
· თუ გამოვლინდება რომელიმე გვერდითი მოვლენა, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ასევე ეხება ნებისმიერ გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ნახსენები ამ ინსტრუქციაში. იხილეთ ნაწილი 4.
· იმ შემთხვევაში თუ გაუარესდება სიმპტომები ან თუ 5 დღის შემდეგ თავს ვერ იგრძნობთ კარგად, მიმართეთ თქვენს ექიმს.



რას შეიცავს ეს ინსტრუქცია?
1. რა არის ჰექსასპრეი,  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში და რა შემთხვევაში გამოიყენება ის?
2. რა ინფორმაციას უნდა ფლობდეთ ჰექსასპრეი,  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში გამოყენებამდე?
3. როგორ გამოიყენება ჰექსასპრეი,  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში?
4. როგორია შესაძლო გვერდითი მოვლენები?
5. როგორ შევინახოთ ჰექსასპრეი, ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში?
6. შეფუთვის შემადგენლობა და დამატებითი ინფორმაცია.

1. რა არის ჰექსასპრეი  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში და რა შემთხვევაში გამოიყენება ის?
ადგილობრივი ანტისეპტიკური პრეპარატი - ATC კოდი: R02AA19
მიზანმიმარლი ანტიბაქტერიული მოქმედება აქვს გრამ+ ბაქტერიების მიმართ შემდეგ შემთხვევაში: მაქსიმალური კონცენტრაციის პირობებში (90%), თუ კონტაქტის დრო არის 15 წუთი. 
ეს პრეპარატი განკუთვნილია ყელის სუსტი ტკივილის დროს, როდესაც პაციენტს არ აქვს სიცხე.
თუ 5 დღის შემდეგ ვერ იგრძნობთ რაიმე გაუმჯობესებას ან თავს უფრო ცუდად გრძნობთ, უნდა მიმართოთ თქვენს ექიმს.

2. რა ინფორმაციას უნდა ფლობდეთ ჰექსასპრეი  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში გამოყენებამდე?
არასოდეს გამოიყენოთ ჰექსასპრეი  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში: 
· თუ ხართ ალერგიული ამ პრეპარატში შემავალი ერთ-ერთ კომპონენტის მიმართაც კი.
·  ყელში შესასხმელი ხსნარი (სპრეი) ჰერმეტულ ფლოკონში უკუნაჩვენებია ბავშვებში (ლარინგოსპაზმის რისკის გამო).
თუ გაგიჩნდებათ რაიმე სახის დამატებითი შეკითხვები, ინფორმაციის ან რჩევის მისაღებად  მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები: 
პრეპარატი შეინახეთ  ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილზე.
არ არის სასურველი მისი ხანგრძლივი გამოყენება (5 დღეზე მეტი), რადგან შესაძლებელია მან შეცვალოს ყელის ბუნებრივი მიკრობული ბალანსი.
ბიკლოთიმოლთან ერთად სხვა ანტისეპტიკური საშუალებების ერთდროული ან თანმიმდევრული გამოყენებისას გასათვალისწინებელია მათი ურთიერთგავლენის შესაძლებლობა (ანტაგონიზმი, ინაქტივაცია).
პრეპარატი შეიცავს მეთილის პარაჰიდროქსიბენზოატს და  შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები ჭინჭრის ციებით და სუნთქვის გაძნელებით.
პრეპარატის თითო დოზა (2 შესხურება) შეიცავს 35 მგ ბენზოეს სპირტს. ბენზოეს სპირტმა შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები და მცირე ადგილობრივი გაღიზიანება. 
პრეპარატის თითო შესხურებაზე შეიცავს 1 მმოლზე ნაკლებ (23 მგ) ნატრიუმს, ანუ რეალურად არის "ნატრიუმის გარეშე".
პრეპარატი შეიცავს სოიოს ლეციტინს. არ გამოიყენოთ ეს პრეპარატი თუ ალერგიული ხართ არაქისის ან სოიოს მიმართ.

გამოყენების წესი
ცხელების, ჩირქოვანი ნახველის (ნახველის), საკვების ყლაპვის გართულების შემთხვევაში, მკურნალობის დაწყებიდან 5 დღის შემდეგ მდგომარეობის გაუარესების შემთხვევაში ან თუ მდგომარეობა არ გაუმჯობესდა: რჩევისათვის მიმართეთ თქვენს მკურნალ ექიმს.

სხვა მედიკამენტებები და ჰექსასპრეი  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში 
ეს პრეპარატი შეიცავს ბიკლოთიმოლს. სხვა პრეპარატებიც  შეიცავენ მას. არ მიიღოთ ისინი ერთად, რომ არ გადდაჭარბოთ რეკომენდირებულ მაქსიმალურ  დოზას. 

ორსულობა და ლაქტაცია:
	არასოდეს მიიღოთ აღნიშნული პრეპარატი თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის  დაუკითხავად


სიფრთხილის ზომებისათვის უკეთესია არ მიიღოთ ბიკლოთიმოლი ორსულობის ან ლაქტაციის პერიოდში. ნებისმიერი ტიპის პრეპარატის მიღებამდე რჩევისათვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
ჰექსასპრეი  ყელში შესასხმელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში შეიცავს მეთილის პარაჰიდროქსინბენზოატს (E218), სოიოს ლეციტინს და ბენზოეს სპირტს.

3. როგორ გამოიყენება ჰექსასპრეი  ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში?
პრეპარატი მიიღეთ ყოველთვის ისე, როგორც აღწერილია ამ ინსტრუქციაში ან თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის ზუსტი მითითების შესაბამისად. დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
დოზა: გამოიყენება მოზრდილებსა და 30 თვიდან ბავშვებში.
რეკომენდირებულია 2 შესხურება დღეში 3-ჯერ
მიღების წესი:
პერორალურად
ყოველი გამოყენების წინ შეანჯღრიეთ
შესასხურებლად საკმარისია მოაბრუნოთ ბუნიკის ღერო ერთი მეოთხედი ბრუნით
შესხურებისას ფლაკონი გეჭიროთ ვერტიკალურ მდგომარეობაში


[image: ]




           1. მოაბრუნეთ      2. დააჭირეთ    დიახ	          არა

მკურნალობის ხანგრძლივობა: მკურნალობა არ უნდა აღემატებოდეს 5 დღეს.
თუ გაქვთ დამატებითი შეკითხვები ამ პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით, მეტი ინფორმაციის მისაღებად მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. როგორია შესაძლო გვერდითი მოვლენები?
როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, ამ პრეპარატსაც აქვს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ეს მოვლენები ყველა პაციენტში შეიძლება არ გამოვლინდეს.
გვერდითი მოვლენები ჩამოთვლილია ქვემოთ, სიხშირის მიხედვით:
ძალიან იშვიათი (შესაძლოა გამოვლინდეს 10000-დან 1 ადამიანში): ტუჩების შეშუპება, ჭინჭრის ციება, გამონაყარი კანზე, ერითემა, კვინკვეს შეშუპება.
მეთილის პარაჰიდროქსინბენზოატისა (E218) და სოიოს ლეციტინის არსებობა შეიძლება იყოს ალერგიული რეაქციების მიზეზი.

მეორადი გვერდითი მოვლენები:
თუ გამოგივლინდებათ ნებისმიერი სახის გვერდითი მოვლენა, აუცილებლად აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ეხება ასევე იმ გვერდით მოვლენებს, რომლებიც ამ ინსტრუქციაში არ არის მითითებული. გვერდითი მოვლენების შესახებ განცხადება პირდაპირ შეგიძლიათ გააკეთოთ ასევე ეროვნული განცხადებების სისტემის გზით: საფრანგეთი: პრეპარატის უსაფრთხოების ეროვნული სააგენტოსა და სამკურნალო პრეპარატების (ANSM) და ქსელების ფამაკოვიჟილანსის რეგიონალურ ცენტრებში - ინტერნეტ საიტი: www.signalement-sante.gouv.fr. ლუქსემბურგი: ფარმაკოუსაფრთხოების რეგიონული ცენტრი ნანსიში ან ჯანდაცვის მართვის, აფთიაქებისა და წამლების მართვის განყოფილება: ინტერნეტ გვერდი: www.guichet.lu/pharmacovigilance. გვერდითი მოვლენების შეტყობინებით, შეითანთ წვლილს პრეპარატის უსაფრთხოებაზე მეტი ინფორმაციის მოსაპოვებლად.

5. როგორ შევინახოთ ჰექსასპრეი, ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში?
შეინახეთ პრეპარატი ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას. 
არ გამოიყენოთ პრეპარატი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ. 
არ დადოთ სითბოში.
არ შეიძლება  სამკურნალო საშუალებების გადაყრა საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში ან საკანალიზაციო სისტემაში. მიიღეთ ფარმაცევტის რჩევა თუ როგორ უნდა გაანადგუროთ ვადაგასული პრეპარატი. ასეთი სახის ზომებით ხელს შეუშლით გარემოს დაბინძურებას.

6. შეფუთვის შემადგენლობა და დამატებითი ინფორმაცია.
რას შეიცავს ჰექსასპრეი, ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლაკონში?
აქტიური ნივთიერებაა: 
ბიკლოთიმოლი -------------------------------- 750 მგ ყოველ 30 გ-ში.
სხვა დამხმარე ნივთიერებებია: 
ბენზოეს სპირტი, დინატრიუმის ედეტატი, მეთილის პარაჰიდროქსინბენზოატი, ანისულის განზავებული ეთერზეთი, ამონიუმის გლიცირჰიზინატი, ნატრიუმის საქარინი, დისპერსიული ცელულოზა, სოიოს ლეციტინი, გლიცერინი, 96%-იანი ეთანოლი, გამოხდილი წყალი, აზოტი.

რა არის ჰექსასპრეი, ყელში შესასხურებელი ხსნარი ჰერმეტულ ფლოკონში და როგორია შეფუთვის შემადგენლობა?
მედიკამენტი წარმოდგენს 30 გ-იანი ჰერმეტული ფლაკონში მოთავსებულ პირში შესასხურებელ სითხეს (სპრეის).

გაცემის წესი:			
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

მფლობელი  
ბუშარა - რეკორდატი– (ლაბორატორია)
გენერალ დე გოლის გამზირი 52
92800 პუტო

მწარმოებელი
ბუშარა - რეკორდატის ლაბორატორია 
მეკატრონიკის პარკი
03410 სენ ვიქტორი

ინსტრუქციის გადასინჯვის ბოლო თარიღი: ნოემბერი 2024
ამ მედიკამენტზე დეტალური ინფორმაციის მიღება შესაძლებელია ANSM-ის ინტერნეტ საიტზე (საფრანგეთი).
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