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ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის
ესპუმიზანი ფორტე
240 მგ რბილი კაფსულები
 სიმეთიკონი


მოცემული ჩანართის შინაარსი:

1.
რას წარმოადგენს ესპუმიზანი ფორტე და  რისთვის გამოიყენება  
2.
რა უნდა იცოდეთ  ესპუმიზანი ფორტეს მიღებამდე 

3.
როგორ მიიღება ესპუმიზანი ფორტე 
4.
შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5.
ესპუმიზანი ფორტეს შენახვის პირობები
6.
შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
1.
რას წარმოადგენს ესპუმიზანი ფორტე და  რისთვის გამოიყენება  
ესპუმიზანი ფორტე შეიცავს მოქმედ ნივთიერებას სიმეთიკონს, საშუალებას, რომელიც არის კუჭ-ნაწლავის სამკურნალო და სადიაგნოსტიკო დამხმარე საშუალება. 
პრეპარატის მოქმედი ნივთიერება, სიმეთიკონი, შლის საკვებ მასაში და კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის ლორწოში არსებულ აირის ბუშტუკებს. გამოთავისუფლებული აირები შემდგომში შეიწოვება ნაწლავის კედლის მიერ და გამოიყოფა ნაწლავების მოძრაობით.

გამოყენება
როგორც თვითმკურნალობა

- კუჭ-ნაწლავის ტრაქტში აირებთან დაკავშირებული ჩივილების სიმპტომური მკურნალობისთვის, მაგალითად, მუცლის შებერილობა (მეტეორიზმი) ან აირების ჭარბი გამოყოფა,  სისავსის შეგრძნება.
ექიმის მითითებით

- მუცლის ღრუს ორგანოების დიაგნოსტიკისას, როგორც დამხმარე საშუალება, მაგალითად: რენტგენოლოგიური და სონოგრაფიული (ულტრაბგერითი) კვლევების დროს. 
ესპუმიზანი ფორტე გამოიყენება 15 წელზე მეტი ასაკის მოზარდებისა და მოზრდილების სამკურნალოდ.

_______________________________________________________________________________ 

აირებით გამოწვეული ჩივილები შეიძლება იყოს კუჭ-ნაწლავის მხრივ ფუნქციური დარღვევების ნიშანი და გამოვლინდეს სიმძიმის ან სისავსის, ნაადრევი დანაყრების შეგრძნების, ბოყინის, მუცლის ყურყურის, მუცლის შებერილობის სახით. 

________________________________________________________________________________
თქვენ უნდა მიმართოთ ექიმს, თუ სამი დღის შემდეგ თავს უკეთ არ იგრძნობთ ან თუ მდგომარეობა გაუარესდება.
2.
რა უნდა იცოდეთ ესპუმიზანი ფორტეს მიღებამდე 

არ მიიღოთ ესპუმიზანი ფორტე
· თუ გაქვთ  ალერგია სიმეთიკონის ან ამ პრეპარატის ნებისმიერი სხვა კომპონენტის მიმართ (მითითებულია ნაწილში 6). 

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
გაესაუბრეთ ექიმს ან ფარმაცევტს ესპუმიზანი ფორტეს მიღებამდე. 

თუ ჩივილები მუცლის მხრივ  ხელახლა გამოვლინდა და/ან 3 დღის განმავლობაში გრძელდება, საჭიროა ექიმთან მიმართვა ჩივილების მიზეზების და შესაძლო თანმხლები დაავადებების დასადგენად, რომლებიც საჭიროებს მკურნალობას.

სხვა სამკურნალო საშუალებები და ესპუმიზანი ფორტე
გაესაუბრეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ/იყენებთ, ახლახანს მიგიღიათ/ გამოიყენეთ ან შესაძლოა მიიღოთ/გამოიყენოთ სხვა მედიკამენტები.
სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედების შესახებ არ არის ცნობილი. სიმეთიკონის ზედაპირულად აქტიური თვისებების გამო, ფარმაკოკინეტიკური ურთიერთქმედება ვერ გამოირიცხება.
ორსულობა და ძუძუთი კვება
თუ  ორსულად ხართ ან ბავშვს ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ რომ ხართ ორსულად  ან გეგმავთ ორსულობას, ამ მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ორსულობა

ორსულ ქალებში სიმეთიკონის გამოყენების შესახებ მონაცემები არ არსებობს.

ცხოველებზე ჩატარებული კვლევები საკმარისი არ არის რეპროდუქციული ტოქსიკურობის ეფექტების შეფასებისთვის.

ორსულობის დროს გვერდითი ეფექტები მოსალოდნელი არ არის, რადგან სიმეთიკონის სისტემური ზემოქმედება უმნიშვნელოა.

ძუძუთი კვება

ძუძუთი კვებაზე მყოფ ახალშობილებზე/ჩვილებზე ზემოქმედება მოსალოდნელი არ არის, რადგან მეძუძურ დედაზე სიმეთიკონის სისტემური ზემოქმედება უმნიშვნელოა.

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა
ესპუმიზანი ფორტე არ ახდენს ან უმნიშვნელო ზეგავლენას ახდენს სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

3.
როგორ მიიღება ესპუმიზანი  ფორტე
პრეპარატი ყოველთვის მიიღეთ ამ ჩანართში მოყვანილი ინსტრუქციის ზუსტად დაცვით ან მკურნალი ექიმის თუ ფარმაცევტის მითითებების შესაბამისად. ეჭვის არსებობის შემთხვევაში, რჩევისათვის მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.

დოზირება

რეკომენებული დოზა 15 წელზე მეტი ასაკის მოზარდებისა და მოზრდილებისთვის:
თვითმკურნალობისას კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ ჩივილების მკურნალობისთვის, მაგალითად მუცლის შებერილობა (მეტეორიზმი) ან  აირების ჭარბი გამოყოფა, სისავსის შეგრძნება.

მიიღეთ ესპუმიზანი ფორტეს 1 კაფსულა ყოველი ძირითადი კვების (სადილი, ვახშამი) შემდეგ. არ გადააჭარბოთ მაქსიმალურ სადღეღამისო დოზას - 3 კაფსულა.

ექიმის მითითებით მუცლის არეში დიაგნოსტიკური   გამოკვლევებისთვის მოსამზადებლად, მაგალითად, რენტგენოგრაფია და ულტრაბგერითი გამოკვლევა - ესპუმიზანი ფორტეს 1 კაფსულა გამოკვლევის წინა დღეს.
პაციენტები ღვიძლის ან თირკმელების ფუნქციის დარღვევით
დოზის კორექცია საჭირო არ არის

ხანდაზმულები
კონკრეტული ინფორმაცია სიმეთიკონის გამოყენების შესახებ ხანდაზმულებში,  სხვა ასაკობრივ ჯგუფებთან შედარებით, არ არსებობს.
გამოყენება ბავშვებში
ესპუმიზანი ფორტე რეკომენდებული არ არის 15 წლამდე  ასაკის ბავშვებსა და ჩვილებში.
გამოყენების წესი
ესპუმიზანი ფორტე მიიღეთ ძირითადი კვების შემდეგ, ჭიქა წყლის მიყოლებით. 

ესპუმიზანი ფორტე მიიღეთ, სანამ ჩივილები გრძელდება. საჭიროების შემთხვევაში ესპუმიზანი ფორტეს მიღება შეიძლება 30 დღის განმავლობაში. გაეცანით აგრეთვე მე-2 ნაწილს “გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები“.

გაესაუბრეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ ფიქრობთ, რომ ესპუმიზანი ფორტეს  მოქმედება ძალიან ძლიერია ან ძალიან სუსტია.

თუ მიიღეთ ესპუმიზანი ფორტეს საჭიროზე მეტი რაოდენობა 
ესპუმიზანი ფორტეს დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში მოწამვლა პრაქტიკულად გამორიცხულია. ესპუმიზანი ფორტე დიდი რაოდენობითაც კი გადაიტანება პრობლემების გარეშე.  

ესპუმიზანი ფორტეს მოქმედი ნივთიერება, სიმეთიკონი, შლის ქაფს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტში უშუალოდ ფიზიკური გზით. ნაწლავში გავლისას სიმეთიკონი არ შეიწოვება და არ განიცდის ქიმიურ ან ბიოლოგიურ გარდაქმნას. 

თუ დაგავიწყდათ ესპუმიზანი ფორტეს მიღება

პრეპარატის მიღება შესაძლებელია ნებისმიერ დროს.

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის საკომპენსაციოდ.

ამ პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, მოცემულ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი მოქმედება, თუმცა ის არ ვლინდება ყველა პაციენტში.
უცნობია: არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის დადგენა შეუძლებელია
· ალერგიული რეაქციები, მათ შორის ჭინჭრის ციება, გამონაყარი, კანის გაწითლება, ქავილი, ალერგიული დერმატიტი და კანის სხვა რეაქციები 
შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ
რომელიმე გვერდითი ეფექტის გამოვლენის შემთხვევაში გაესაუბრეთ  მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მითითებული ამ ჩანართში. ასევე, შეგიძლიათ გააგზავნოთ შეტყობინება გვერდითი მოვლენის შესახებ უშუალოდ შეტყობინებათა ეროვნული სისტემის საშუალებით. 
გვერდითი მოვლენის შესახებ ინფორმაციის გაგზავნით შეგიძლიათ დახმარება მოცემული სამკურნალო საშუალების უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის შეგროვებაში. 

5. ესპუმიზანი ფორტეს შენახვის პირობები
შეინახეთ ეს სამკურნალო საშუალება  ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.

არ გამოიყენოთ ეს სამკურნალო საშუალება ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც    მითითებულია ბლისტერზე და დასაკეც კოლოფზე წარწერა „ვარგისია“-ს შემდეგ. ვარგისობის ვადის გასვლის თარიღი გულისხმობს მითითებული თვის ბოლო დღეს.

არ შეინახოთ 30˚C-ზე მაღალ ტემპერატურაზე. 

ვარგისობის ვადა: 3 წელი.

არ გადააგდოთ პრეპარატები კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავთან ერთად. არასაჭირო პრეპარატის უტილიზაციის საკითხთან დაკავშირებით კონსულტაციისთვის მიმართეთ ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს უწყობს გარემოს დაცვას.

6.
შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
ესპუმიზანი ფორტეს შემადგენლობა
მოქმედი ნივთიერება არის სიმეთიკონი.

ესპუმიზანი ფორტეს ერთი რბილი კაფსულა შეიცავს 240 მგ სიმეთიკონს.

სხვა კომპონენტები: 

ჟელატინი, გლიცეროლი (E422). 

ესპუმიზანი ფორტეს აღწერა და შეფუთვის შემადგენლობა
ესპუმიზანი ფორტე არის გამჭვირვალე, მრგვალი, ჟელატინის რბილი კაფსულა დიამეტრით 8.2 მმ ± 1 მმ, რომელიც შეიცავს ბლანტ, ოდნავ ოპალესცენტურ, მონაცრისფრო-თეთრ სითხეს. 
ესპუმიზანი ფორტე ხელმისაწვდომია მუყაოს კოლოფებში, რომელშიც მოთავსებულია 20 ან 40 რბილი კაფსულა შეფუთული პვქ/პვდქ/ალუმინის თერმოშედუღებულ ბლისტერებში.
შესაძლოა, ბაზარზე ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი. 

აფთიაქიდან გაცემის პირობა
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
ბერლინ-ჰემი აგ  
გლინიკერ ვეგ 125 

12489 ბერლინი, გერმანია 

მწარმოებელი

ლაბორატორიოს ალკალა ფარმა, ს.ლ.

მადრიდის გამზირი, 82

28802 ალკალა დე ენარეს (მადრიდი)

ესპანეთი

ან 

ბერლინ-ჰემი აგ
გლინიკერ ვეგ 125

12489 ბერლინი, გერმანია
მოცემული ინსტრუქციის ბოლო რედაქტირების თარიღი: 06.2024.
ყურადღებით წაიკითხეთ მოცემული პრეპარატის სრული ჩანართი მედიკამენტის მიღების დაწყებამდე, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.


ყოველთვის გამოიყენეთ  პრეპარატი  ამ ჩანართში მოყვანილი მითითებების ზუსტად დაცვით ან მკურნალი ექიმის თუ ფარმაცევტის დანიშნულების შესაბამისად.  


შეინახეთ   ეს ჩანართი. შესაძლოა, კვლავ დაგჭირდეთ მისი გადაკითხვა. 


მიმართეთ ფარმაცევტს დამატებითი ინფორმაციის ან რჩევის საჭიროებისას.


რომელიმე გვერდითი ეფექტის გამოვლენის შემთხვევაში მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის მითითებული ამ ინსტრუქციაში. იხ. ნაწილი 4. 


თუ მდგომარეობა არ გაუმჯობესდა 3 დღის შემდეგ ან გაუარესდა, მიმართეთ ექიმს.
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