გამოყენების ინსტრუქცია
ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია პაციენტისთვის

უპერიოTM, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები, 24 მგ/26 მგ
უპერიოTM, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები, 49 მგ/51 მგ
  უპერიოTM, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები, 97 მგ/103 მგ
მოქმედი ნივთიერება: საკუბიტრილი/ვალსარტანი

პრეპარატის მიღებამდე ყურადღებით გაეცანით ფურცელ-ჩანართს, რადგან მასში მოცემულია თქვენთვის მნიშვნელოვანი ინფორმაცია.
შეინახეთ ფურცელი-ჩანართი, შეიძლება კვლავ დაგჭირდეთ.
დამატებითი შეკითხვების შემთხვევაში მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან ფარმაცევტს.
პრეპარატი დაგენიშნათ მხოლოდ თქვენ. არ გადასცეთ სხვებს, რადგან მიუხედავად დაავადების მსგავსი სიმპტომებისა შეიძლება ავნოს მათ.
მიმართეთ მკურნალ ექიმს თუ აღინიშნა რომელიმე გვერდითი რეაქცია. ეს რეკომენდაცია ვრცელდება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით რეაქციაზე, მათ შორის ისეთ მოვლენებზე, რომლებიც არ არის მოცემული ფურცელი-ჩანართის 4-ე ნაწილში.  

ფურცელ-ჩანართში შედის:
1.  რას წარმოადგენს პრეპარატი უპერიო და რისთვის გამოიყენება
2.  რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ უპერიოს მიღებამდე
3.  პრეპარატ უპერიოს მიღების წესი
4.  შესაძლო გვერდითი რეაქციები
5.  პრეპარატ უპერიოს შენახვის პირობები
6.  რა შედის შეფუთვაში და სხვა ინფორმაცია

1.  რას წარმოადგენს პრეპარატი უპერიო და რისთვის გამოიყენება
1.1. რას წარმოადგენს პრეპარატი უპერიო
უპერიო - წარმოადგენს სამკურნალო საშუალებას, რომელიც შეიცავს ნეპრილიზინის და ანგიოტენზინის რეცეპტორების ინჰიბიტორს. მის შემადგენლობაში შედის ორი აქტიური ნივთიერება: საკუბიტრილი და ვალსარტანი.

1.2. რისთვის გამოიყენება პრეპარატი უპერიო
უპერიო გამოიყენება გულის ქრონიკული უკმარისობის ერთ-ერთი სახეობის სამკურნალოდ მოზრდილ პაციენტებში, როდესაც გულის კუნთების სისუსტის გამო საკმარისი მოცულობის სისხლი არ გადაიტუმბება ფილტვებში და სხვა ორგანოებში. გულის უკმარისობის ყველაზე ხშირი სიმპტომებია ქოშინი, სისუსტე, დაღლილობა და კოჭ-წვივის შეშუპება.

2.  რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ უპერიოს მიღებამდე
2.1. არ მიიღოთ პრეპარატი უპერიო, თუ:
· გაქვთ ალერგია საკუბიტრილზე, ვალსარტანზე ან პრეპარატის რომელიმე სხვა კომპონენტზე (ჩამოთვლილია ნაწილში 6).
· ღებულობთ სხვა პრეპარატს, რომელიც წარმოადგენს ანგიოტენზინ გარდამქმნელი ფერმენტის (აგფ) ინჰიბიტორს (მაგ.: ენალაპრილი, ლიზინოპრილი ან რამიპრილი). აგფ ინჰიბიტორები გამოიყენება მაღალი არტერიული წნევის ან გულის უკმარისობის სამკურნალოდ. აგფ ინჰიბიტორების მიღებისას უპერიოთი მკურნალობა უნდა დაიწყოს აგფ ინჰიბიტორის ბოლო დოზის მიღებიდან არანაკლებ 36 საათში (იხ. ნაწილი „უპერიოს ურთიერთქმედება სხვა პრეპარატებთან“).
· თქვენი ან ოჯახის რომელიმე წევრის ანამნეზში აგფ ინჰიბიტორის ან ანგიოტენზინის რეცეპტორების ბლოკატორების (არბ) (როგორიც არის ვალსარტანი, ტელმისარტანი ან ირბესარტანი) მიღებისას აღინიშნება ანგიონევროზული შეშუპება (სახის, ტუჩების, ენის და/ან ხორხის შეშუპება, სუნთქვის გართულება).
· გაქვთ დიაბეტი ან დარღვეულია თირკმლის ფუნქცია და ღებულობთ არტერიული წნევის დამწევ, ალისკირენის შემცველ პრეპარატებს (იხ. ნაწილი „უპერიოს ურთიერთქმედება სხვა პრეპარატებთან“).
· აღინიშნება ღვიძლის ფუნქციის მწვავე ხარისხის დარღვევა.
· ორსულად ხართ ან ორსულობის პერიოდი აღემატება 3 თვეს (ასევე აღნიშნული პრეპარატის მიღება არ არის რეკომენდებული ორსულობის ადრეულ პერიოდში, იხ. ნაწილი „ორსულობა და ძუძუთი კვება“).
რომელიმე მოცემული უკუჩვენების არსებობისას არ მიიღოთ უპერიო და აცნობეთ მკურნალ ექიმს.

2.2. განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები
პრეპარატ უპერიოს მიღებამდე კონსულტაცია გაიარეთ მკურნალ ექიმთან, თუ:
· ღებულობთ ანგიოტენზინის რეცეპტორების ბლოკატორებს (არბ) ან ალისკირენს (იხ. ნაწილი „არ მიიღოთ პრეპარატი უპერიო“).
· ანამნეზში აღინიშნება ანგიონევროზული შეშუპება (იხ. ნაწილი „არ მიიღოთ პრეპარატი უპერიო“ და ნაწილი 4  „შესაძლო გვერდითი რეაქციები“).
· გაქვთ დაბალი არტერიული წნევა ან ღებულობთ არტერიული წნევის დამწევ სხვა პრეპარატებს (მაგ.: დიურეტიკები) ან აღინიშნება გულისრევა ან დიარეა, განსაკუთრებით 65 წლიდან ასაკში ან გაქვთ თირკმლის დაავადება და დაბალი არტერიული წნევა.
· გაქვთ ღვიძლის ფუნქციის მწვავე დარღვევა.
· აღინიშნება გაუწყლოება.
· გაქვთ თირკმლის არტერიის შევიწროვება.
· გაქვთ ღვიძლის დაავადება.

პრეპარატ უპერიოთი მკურნალობის პერიოდში მკურნალმა ექიმმა შეიძლება პერიოდულად გადაამოწმოს სისხლში კალიუმის შემცველობა.

თუ რომელიმე ზემოთ ჩამოთვლილი მოვლენა გეხებათ, პრეპარატ უპერიოს მიღებამდე კონსულტაცია გაიარეთ მკურნალ ექიმთან.

2.3 პრეპარატის მიღება ბავშვებში და მოზარდებში
არ მისცეთ აღნიშნული პრეპარატი ბავშვებს (18 წლამდე ასაკის), რადგან მისი მოქმედება არ არის შესწავლილი მოცემულ ასაკობრივ ჯგუფში.

2.4 უპერიოს ურთიერთქმედება სხვა პრეპარატებთან

2.4.1. სხვა პრეპარატები და უპერიო
აცნობეთ მკურნალ ექიმს თუ ღებულობთ, ბოლო პერიოდში ღებულობდით ან მიიღებთ ნებისმიერ სხვა პრეპარატს. შეიძლება საჭირო გახდეს დოზების კორექცია, სიფრთხილის ზომების მიღება ან რომელიმე პრეპარატის შეწყვეტაც კი. ეს განსაკუთრებით ეხება შემდეგ პრეპარატებს:
· აგფ ინჰიბიტორები. არ მიიღოთ უპერიო სხვა აგფ ინჰიბიტორებთან. აგფ ინჰიბიტორების მიღებისას უპერიოთი მკურნალობა უნდა დაიწყოს აგფ ინჰიბიტორის ბოლო დოზის მიღებიდან არანაკლებ 36 საათში (იხ. ნაწილი „არ მიიღოთ პრეპარატი უპერიო“). უპერიოს შეწყვეტის შემდეგ აგფ-ს მიღება დასაშვებია პრეპარატ უპერიოს ბოლო დოზის მიღებიდან არანაკლებ 36 საათში.
· სხვა პრეპარატები, რომლებიც გამოიყენება გულის უკმარისობის სამკურნალოდ ან არტერიული წნევის დასაწევად, მაგ.: ანგიოტენზინის რეცეპტორების ბლოკატორები ან ალისკირენი (იხ. ნაწილი „არ მიიღოთ პრეპარატი უპერიო“).
· ზოგიერთი პრეპარატი, მაგ.: სტატინები, რომლებიც გამოიყენება ქოლესტერინის მაღალი დონის დასაწევად (მაგ.: ატორვასტატინი).
· სილდენაფილი, რომელიც გამოიყენება ერექციული დისფუნქციის ან ფილტვისმიერი ჰიპერტენზიის სამკურნალოდ.
· პრეპარატები, რომლებიც ზრდიან კალიუმის შემცველობას სისხლის შრატში. მათ მიეკუთვნებიან კალიუმის დანამატები, კალიუმის შემცველი საკვები მარილის შემცვლელები, კალიუმის დამზოგველი პრეპარატები და ჰეპარინი.
· ტკივილგამაყუჩებელი პრეპარატები, კერძოდ ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული პრეპარატები (ასაპ) ან ციკლოოქსიგენაზა-2-ის (ცოგ-2) სელექციური ინჰიბიტორები. რომელიმე მოცემული პრეპარატის მიღებისას მკურნალმა ექიმმა შეიძლება გადაამოწმოს თირკმლის ფუნქცია მკურნალობის დაწყებისას ან კორექტირების დროს (იხ. ნაწილი „განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები“).
· ლითიუმი, რომელიც გამოიყენება გარკვეული ფსიქიკური დაავადებების სამკურნალოდ.
· ფუროსემიდი, რომელიც მიეკუთვნება დიურეტიკებს და გამოიყენება შარდის მოცულობის ზრდისთვის.
· ნიტროგლიცერინი, რომელიც გამოიყენება სტენოკარდიის სამკურნალოდ.
· ზოგიერთი ანტიბიოტიკი (რიფამიცინის ჯგუფი), ციკლოსპორინი (გამოიყენება ტრანსპლანტირებული ორგანოს მოცილების პრევენციისთვის) ან ანტივირუსული პრეპარატები, მაგ.: რიტონავირი (გამოიყენება აივ/შიდსის სამკურნალოდ).
· მეტფორმინი, რომელიც გამოიყენება დიაბეტის სამკურნალოდ.
რომელიმე მოცემული პრეპარატით მკურნალობისას კონსულტაცია გაიარეთ მკურნალ ექიმთან პრეპარატ უპერიოს მიღებამდე.

2.5. ორსულობა და ძუძუთი კვება
ორსულობა
აცნობეთ მკურნალ ექიმს თუ ფიქრობთ, რომ ორსულად ხართ (ან შეიძლება ორსულად იყოთ). ჩვეულებრივ ექიმი გირჩევთ მოცემული პრეპარატის შეწყვეტას ორსულობის დადგომამდე ან როგორც კი შეიტყობთ ორსულობას, ასევე გირჩევთ უპერიოს ნაცვლად სხვა პრეპარატის მიღებას. 
აღნიშნული პრეპარატის მიღება არ არის რეკომენდებული ორსულობის ადრეულ პერიოდში. პრეპარატი უპერიო არ მიიღება თუ ორსულობის პერიოდი აღემატება 3 თვეს, რადგან შეიძლება სერიოზულად ავნოს ბავშვს აღნიშნულ პერიოდში მიღებისას.
ძუძუთი კვება
უპერიოს მიღება არ არის რეკომენდებული ძუძუთი კვების პერიოდში. აცნობეთ ექიმს თუ ძუძუთი კვებავთ ბავშვს ან აპირებთ ძუძუთი კვებას.

2.6. ტრანსპორტის მართვა და მექანიზმების გამოყენება
ტრანსპორტის მართვამდე, ინსტრუმენტების ან მექანიზმების გამოყენებამდე ან ისეთი საქმიანობების შესრულებამდე, რომლებიც საჭიროებენ კონცენტრაციას, დარწმუნდით თუ როგორ მოქმედებს უპერიო. თუ პრეპარატის მიღებისას აღინიშნა თავბრუსხვევა ან ძლიერი დაღლილობა, არ მართოთ ტრანსპორტი, ველოსიპედი და არ გამოიყენოთ ინსტრუმენტები ან მექანიზმები.

3.  პრეპარატ უპერიოს მიღების წესი
პრეპარატი უნდა მიიღოთ ზუსტად მკურნალი ექიმის დანიშნულების მიხედვით. შეკითხვების შემთხვევაში კონსულტაცია გაიარეთ მკურნალ ექიმთან.

3.1. რა დოზით მიიღება პრეპარატი უპერიო
პრეპარატ უპერიოს საწყისი დოზა ყოველთვის უნდა იყოს 24 მგ/26 მგ ან 49 მგ/51 მგ დღეში ორჯერ (ერთი ტაბლეტი დილით და ერთი ტაბლეტი საღამოს). მკურნალი ექიმი განსაზღვრავს საწყის დოზას მანამდე მიღებული სამკურნალო საშუალებების გათვალისწინებით. მკურნალობაზე რეაგირების მიხედვით ექიმი აკორექტირებს დოზას ოპტიმალური დოზის შერჩევამდე.

ჩვეულებრივ რეკომენდებული სამიზნე დოზა შეადგენს 97 მგ/103 მგ-ს დღეში ორჯერ (ერთი ტაბლეტი დილით და ერთი ტაბლეტი საღამოს).
პაციენტებში, რომლებიც ღებულობენ პრეპარატ უპერიოს, შეიძლება აღინიშნოს დაბალი არტერიული წნევა (თავბრუსხვევა, გულის წასვლის შეგრძნება), კალიუმის მაღალი შემცველობა სისხლში (რაც შეიძლება გამოვლინდეს სისხლის ანალიზით) ან თირკმლის ფუნქციის დაქვეითება. ასეთ შემთხვევაში მკურნალმა ექიმმა შეიძლება შეამციროს ნებისმიერი თანმხლები პრეპარატის დოზა, დროებით შეამციროს უპერიოს დოზა ან სრულად მოხსნას.

3.2. როდის და როგორ მიიღება პრეპარატი უპერიო
ტაბლეტი უნდა გადაყლაპოთ და მიაყოლოთ ჭიქა წყალი. პრეპარატ უპერიოს მიღების დრო არ არის დამოკიდებული კვების დროზე.

3.3. რამდენი ხანი უნდა მიიღოთ პრეპარატი უპერიო
მკურნალობის ხანგრძლივობას განსაზღვრავს მკურალი ექიმი.

პრეპარატ უპერიოს დოზის გადაჭარბება
დაუყოვნებლივ აცნობეთ მკურნალ ექიმს შემთხვევით პრეპარატ უპერიოს დოზის გადაჭარბების ან სხვა პიროვნების მიერ მიღების შესახებ. ძლიერი თავბრუსხვევის და/ან გულის წასვლის შემთხვევაში რაც შეიძლება დროულად აცნობეთ მკურნალ ექიმს და წამოწექით.

თუ დაგავიწყდათ პრეპარატ უპერიოს მიღება
აღნიშნული პრეპარატის მიღება რეკომენდებულია ყოველ დღე ერთი და იგივე დროს. თუმცა თუ გამოგრჩათ პრეპარატ უპერიოს დოზა, მიიღეთ შემდეგი დოზა ჩვეულ დროს. არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ანაზღაურების მიზნით.

თუ შეწყვეტთ პრეპარატ უპერიოს მიღებას
პრეპარატ უპერიოს შეწყვეტამ შეიძლება გამოიწვიოს მდგომარეობის გაუარესება. არ შეწყვიტოთ პრეპარატის მიღება მკურნალი ექიმის მითითების გარეშე.
პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებული დამატებითი შეკითხვების შემთხვევაში მიმართეთ მკურნალ ექიმს.

4.  შესაძლო გვერდითი რეაქციები
სხვა პრეპარატების მსგავად აღნიშნულმა პრეპარატმაც შესაძლოა გამოიწვიოს გვერდითი რეაქციები, თუმცა არა ყველა პაციენტში.
ზოგიერთი გვერდითი რეაქცია შეიძლება იყოს სერიოზული
· შეწყვიტეთ პრეპარატ უპერიოს მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ სამედიცინო დახმარებას თუ აღინიშნა სახის, ტუჩების, ენის და/ან ხორხის შეშუპება, რამაც შესაძლოა გამოიწვიოს სუნთქვის და ყლაპვის გართულება. ეს ნიშნები შეიძლება მიუთითებდნენ ანგიონევროზულ შეშუპებაზე (იშვიათი გვერდითი რეაქცია, რომელიც შეიძლება განუვითარდეს 100-დან 1 ადამიანს).

სხვა შესაძლო გვერდითი რეაქციები
თუ ქვემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე გვერდითი რეაქცია გამწვავდა, აცნობეთ მკურნალ ექიმს.

ძალიან ხშირი (10-დან >1 პაციენტში)
· დაბალი არტერიული წნევა (თავბრუსხვევა, გულის წასვლის შეგრძნება)
· კალიუმის მაღალი შემცველობა სისხლში (განისაზღვრება სისხლის ანალიზით)
· თირკმლის ფუნქციის დაქვეითება (თირკმლის ფუნქციის დარღვევა)

ხშირი (10-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში)
· ხველა
· თავბრუსხვევა
· დიარეა
· ერითროციტების დაბალი შემცველობა (განისაზღვრება სისხლის ანალიზით)
· დაღლილობა
· თირკმლის (მწვავე) უკმარისობა (თირკმლის ფუნქციის მწვავე დარღვევა)
· კალიუმის დაბალი შემცველობა სისხლში (განისაზღვრება სისხლის ანალიზით)
· თავის ტკივილი
· გულის წასვლა
· სისუსტე
· უსიამოვნო შეგრძნება (გულისრევა)
· დაბალი არტერიული წნევა (თავბრუსხვევა, გულის წასვლის შეგრძნება) მჯდომარე ან მწოლიარე მდგომარეობიდან წამოდგომის დროს
· გასტრიტი (ტკივილი კუჭის არეში, გულისრევა)
· ვერტიგო
· შაქრის დაბალი შემცველობა სისხლში (განისაზღვრება სისხლის ანალიზით)

ნაკლებად ხშირი (100-დან არაუმეტეს 1 პაციენტში)
· ალერგიული რეაქცია გამონაყარით და ქავილით
· თავბრუსხვევა მჯდომარე მდგომარეობიდან წამოდგომისას

შეტყობინება გვერდითი რეაქციების შესახებ
რომელიმე გვერდითი რეაქციის განვითარების შემთხვევაში კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს. აღნიშნული რეკომენდაცია ვრცელდება ნებისმიერ გვერდით რეაქციაზე, მათ შორის ისეთ მოვლენებზე, რომლებიც არ არის მოცემული ფურცელ-ჩანართში. ბელორუსიის რესპუბლიკაში გვერდითი რეაქციების შესახებ ინფორმაცია შეგიძლიათ დააფიქსიროთ უშუალოდ ვებ გვერდზე www.rceth.by (რუპ „ექსპერტიზის და კვლევის ცენტრი ჯანდაცვის სფეროში“).
ასევე, გვერდითი რეაქციების განვითარების შემთხვევაში და/ან ხარისხთან დაკავშირებული პრეტენზიის არსებობისას გვაცნობეთ ტელ: +375 (17) 3600365 (ბელორუსიის რესპუბლიკა) ან ელ ფოსტით: drugsafety.cis@novartis.com.
გვერდითი რეაქციების შესახებ ინფორმაციის დაფიქსირებით ხელს უწყობთ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებას.

5. პრეპარატ უპერიოს შენახვის პირობები

5.1. ვარგისიანობის ვადა (შენახვის ვადა)
არ მიიღოთ პრეპარატი მუყაოს კოლოფზე და კონტურულ უჯრედულ შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის EXP („ვარგისია“) გასვლის შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა იწურება შეფუთვაზე მითითებული თვის ბოლო დღეს.

5.2. შენახვის პირობები
შეინახეთ არაუმეტეს 300C ტემპერატურაზე, ტენისაგან დაცულ ადგილას.
შეინახეთ თავისივე შეფუთვაში, ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
არ მიიღოთ პრეპარატი თუ დაზიანებულია შეფუთვა ან შეინიშნება გახსნის ნიშნები.
დაუშვებელია პრეპარატების გადაყრა კანალიზაციაში. მიმართეთ ფარმაცევტს პრეპარატების განადგურების შესახებ ინფორმაციისთვის, რომელთაც აღარ ღებულობთ. სწორი უტილიზაცია ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

აფთიაქიდან გაცემის წესი: 
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 

6.  რა შედის შეფუთვაში და სხვა ინფორმაცია
6.1. აქტიური და დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი
აქტიური ნივთიერება: საკუბიტრილი და ვალსარტანი.
· 1 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი 24 მგ/26 მგ შეიცავს 24,3 მგ საკუბიტრილს და 25,7 ვალსარტანს (საკუბიტრილის და ვალსარტანის ნატრიუმის მარილების კომპლექსის სახით).
· 1 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი 49 მგ/51 მგ შეიცავს 48,6 მგ საკუბიტრილს და 51,4 ვალსარტანს (საკუბიტრილის და ვალსარტანის ნატრიუმის მარილების კომპლექსის სახით).
· 1 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი 97 მგ/103 მგ შეიცავს 97,2 მგ საკუბიტრილს და 102,8 ვალსარტანს (საკუბიტრილის და ვალსარტანის ნატრიუმის მარილების კომპლექსის სახით).
ასევე, პრეპარატის შემადგენლობაში შედის: მიკროკრისტალური ცელულოზა, ჰიდროქსიპროპილცელულოზა დაბალჩანაცვლებული, კროსპოვიდონი, მაგნიუმის სტეარატი, ტალკი და სილიციუმის კოლოიდური დიოქსიდი უწყლო.
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტების 24 მგ/26 მგ და 97 მგ/103 მგ აპკიანი გარსი შეიცავს: ჰიპრომელოზა, ტიტანის დიოქსიდი (E171), მაკროგოლი (4000), ტალკი, რკინის ოქსიდი წითელი (E172) და რკინის ოქსიდი შავი (E172).
აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტების 49 მგ/51 მგ აპკიანი გარსი შეიცავს: ჰიპრომელოზა, ტიტანის დიოქსიდი (E171), მაკროგოლი (4000), ტალკი, რკინის ოქსიდი წითელი (E172) და რკინის ოქსიდი ყვითელი (E172).

6.2. წამლის ფორმა, პირველადი შეფუთვის თვისებები და შემცველობა წონის, მოცულობის ან დოზირების ერთეულის მიხედვით
პრეპარატი უპერიო წარმოადგენს აპკიანი გარსით დაფარულ ტაბლეტებს.

როგორია პრეპარატი უპერიო ვიზუალურად
უპერიო, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები 24 მგ/26 მგ: თეთრი იისფერი ელფერის მქონე ოვალური ტაბლეტები, ერთ მხარეზე დატანილია “NVR” და მეორე მხარეზე “LZ”. ტაბლეტის დაახლოებითი ზომა არის 13,1 მმ x 5,2 მმ.
უპერიო, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები 49 მგ/51 მგ: ღია ყვითელი ოვალური ტაბლეტები, ერთ მხარეზე დატანილია “NVR” და მეორე მხარეზე “L1”. ტაბლეტის დაახლოებითი ზომა არის 13,1 მმ x 5,2 მმ.
უპერიო, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები 97 მგ/103 მგ: ღია ვარდისფერი ოვალური ტაბლეტები, ერთ მხარეზე დატანილია “NVR” და მეორე მხარეზე “L11”. ტაბლეტის დაახლოებითი ზომა არის 15,1 მმ x 6,0 მმ.

რა შედის შეფუთვაში
14 ტაბლეტი ბლისტერზე, მუყაოს კოლოფში მოთავსებულია 2 ბლისტერი და სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქცია.

6.3 სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელის და მწარმოებლის დასახელება და მისამართი, რომელიც პასუხისმგებელია ხარისხის კონტროლზე

სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი:
ნოვარტის ფარმა სერვისის აგ/Novartis Pharma Services AG
ლიხშტრასე 35, 4056 ბაზელი, შვეიცარია

მწარმოებელი:
I/ ნოვარტის ფარმა ს.პ.ა./Novartis Farma S.p.A.
პროვინჩიალე სკიტო 131, 80058 ქ. ტორე ანუნციატა (ნეაპოლის პროვინცია), იტალია.

II/ლეკ დ.დ./Lek d.d
ტრიმლინი 2D, 9220 ლენდავა, სლოვენია

6.4.  გვერდითი მოვლენების და/ან ხარისხთან დაკავშირებული პრეტენზიების არსებობისას გვაცნობეთ ელ-ფოსტაზე: drugs_safety.ukraine@novartis.com
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