[image: ] ბენტერო                                                                                                                                               ჰეტერო
შეფუთვის საინფორმაციო ფურცელი-ჩანართი

ბენტერო
(საინექციო ბენდამუსტინის ჰიდროქლორიდი 100 მგ)

ამ პრეპარატის გამოყენებამდე, ყურადღებით გაეცანით წინამდებარე  ფურცელი-ჩანართს, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ წინამდებარე ფურცელი-ჩანართი. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს სამკურნალო საშუალება გამოგეწერათ პირადად თქვენ. არ გადასცეთ იგი სხვა პირებს. ამან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების სიმპტომები ისეთივეა, როგორიც თქვენი.
· თუ რომელიმე გვერდითი მოვლენა სერიოზული გახდება, ან თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

მოცემული ფურცელი-ჩანართი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას:
1. რას წარმოადგენს ბენტერო და რისთვის გამოიყენება
1. რა უნდა იცოდეთ ბენტეროს გამოყენებამდე
1. როგორ გამოიყენება ბენტერო
1. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
1. როგორ ინახება ბენტერო
1. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია

0. რას წარმოადგენს ბენტერო და რისთვის გამოიყენება
ბენტერო არის პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება გარკვეული ტიპის კიბოს სამკურნალოდ (ციტოტოქსიკური პრეპარატი). ბენტერო გამოიყენება ცალკე (მონოთერაპია) ან სხვა სამკურნალო საშუალებებთან კომბინაციაში კიბოს შემდეგი ფორმების სამკურნალოდ:
· ქრონიკული ლიმფოციტური ლეიკემია იმ შემთხვევებში, როდესაც ფლუდარაბინის კომბინირებული ქიმიოთერაპია არ არის თქვენთვის მიზანშეწონილი.
· არაჰოჯკინის ლიმფომები, რომლის დროსაც არ გქონდათ, ან მხოლოდ მცირე ხნით გქონდათ პასუხი რიტუქსიმაბით წინა მკურნალობაზე.
· მრავლობითი მიელომა იმ შემთხვევაში, თუ თალიდომიდის ან ბორტეზომიბის შემცველი თერაპია არ არის თქვენთვის მიზანშეწონილი.

0. რა უნდა იცოდეთ ბენტეროს გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ ბენტერო
· თუ გაქვთ ალერგია ბენტეროს ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ (ჩამოთვლილი მე-6 პარაგრაფში);
· ძუძუთი კვების დროს, თუ ბენტეროთი მკურნალობა აუცილებელია ლაქტაციის პერიოდში, თქვენ უნდა შეწყვიტოთ ძუძუთი კვება (იხ. პარაგრაფი გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები ძუძუთი კვების დროს);
· თუ გაქვთ ღვიძლის მძიმე დაზიანება (ღვიძლის ფუნქციური უჯრედების დაზიანება);
· თუ აღენიშნებათ კანის ან თვალის სკლერების გაყვითლება, გამოწვეული ღვიძლის ან სისხლის პრობლემებით (სიყვითლე);
· თუ გაქვთ ძვლის ტვინის ფუნქციის მძიმე დარღვევა (ძვლის ტვინის დათრგუნვა) და სისხლის თეთრი უჯრედების და თრომბოციტების რაოდენობის სერიოზული ცვლილებები სისხლში;
· თუ მკურნალობის დაწყებამდე 30 დღით ადრე ჩაგიტარდათ სერიოზული
ქირურგიული ოპერაციები;
· თუ გაქვთ ინფექცია, განსაკუთრებით ისეთი, რომელსაც თან ახლავს სისხლის თეთრი უჯრედების რაოდენობის შემცირება (ლეიკოციტოპენია);
· ყვითელი ცხელების ვაქცინებთან კომბინაცია.
არ გამოიყენოთ ეს პროდუქტი თუ ზემოხსენებული გეხებათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, რომ რომელიმე ზემოაღნიშნული გეხებათ, ბენტეროს მიღებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები
ბენტეროს გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან
· ძვლის ტვინის მიერ სისხლის უჯრედების ჩანაცვლების უნარის დაქვეითების შემთხვევაში. თქვენ უნდა შეიმოწმოთ სისხლში ლეიკოციტებისა და თრომბოციტების რაოდენობა ბენტეროთი მკურნალობის დაწყებამდე, მკურნალობის ყოველი მომდევნო კურსის წინ და მკურნალობის კურსებს შორის ინტერვალებში.
· ინფექციების შემთხვევაში. თქვენ უნდა მიმართოთ თქვენს ექიმს, თუ გაქვთ ინფექციის ნიშნები, მათ შორის ცხელება ან სიმპტომები ფილტვების მხრივ.
· ბენტეროთი მკურნალობის დროს კანისმიერი რეაქციების გამოვლენის შემთხვევაში. კანისმიერი რეაქციების სიმძიმე შეიძლება გაიზარდოს.
· მტკივნეული წითელი ან მეწამული გამონაყარის შემთხვევაში, რომელიც ვრცელდება და ბუშტუკების და/ან სხვა დაზიანებების შემთხვევაში, რომლებიც ვლინდება ლორწოვან გარსზე (მაგ. პირის ღრუ და ტუჩები), განსაკუთრებით თუ ადრე გქონდათ სინათლის მიმართ მგრძნობელობა, სასუნთქი სისტემის ინფექციები (მაგ. ბრონქიტი) და/ან ცხელება.
· გულის არსებული დაავადების შემთხვევაში (მაგ. გულის შეტევა, ტკივილი გულმკერდის არეში, გულის რითმის მძიმე დარღვევა).
· თუ შეამჩნევთ რაიმე ტკივილს გვერდში, შარდში სისხლს ან შარდის შემცირებულ რაოდენობას. როდესაც თქვენი დაავადება ძალიან მძიმეა, თქვენმა სხეულმა შეიძლება ვერ გაასუფთავოს ყველა ნარჩენი პროდუქტი კიბოს მომაკვდავი უჯრედებისგან. ამას სიმსივნური ლიზისის სინდრომს უწოდებენ და შეიძლება გამოიწვიოს თირკმელების უკმარისობა და პრობლემები გულის მხრივ ბენტეროს პირველი დოზის მიღებიდან 48 საათის განმავლობაში. თქვენი ექიმი გააკონტროლებს სათანადო ჰიდრატაციას და დაგინიშნავთ სხვა მედიკამენტებს, აღნიშნულის თავიდან ასაცილებლად.
· მძიმე ალერგიული ან ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების დროს. ყურადღება უნდა მიაქციოთ ინფუზიის მიმართ რეაქციებს თერაპიის პირველი ციკლის შემდეგ.

სხვა სამკურნალო საშუალებები და ბენტერო
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ ან ახლახანს იღებდით სხვა პრეპარატებს. 
თუ ბენტერო გამოიყენება მედიკამენტებთან ერთად, რომლებიც აფერხებენ ძვლის ტვინში სისხლის წარმოქმნას, შეიძლება გაძლიერდეს გავლენა ძვლის ტვინზე.
თუ ბენტერო გამოიყენება მედიკამენტებთან ერთად, რომლებიც ცვლის თქვენს იმუნურ პასუხს, ეს ეფექტი შეიძლება გაძლიერდეს.
ციტოსტატიკურმა მედიკამენტებმა შეიძლება შეამცირონ ცოცხალი ვირუსის ვაქცინაციის ეფექტურობა. გარდა ამისა, ციტოსტატიკური მედიკამენტები ზრდის ინფექციის რისკს ცოცხალი ვაქცინებით ვაქცინაციის შემდეგ (მაგ. ვირუსული ვაქცინაცია).

ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ პრეპარატის გამოყენებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს რჩევისთვის.
ორსულობა
ბენტეროს შეუძლია გამოიწვიოს გენეტიკური დაზიანება და გამოიწვია მანკები ცხოველებზე ჩატარებული კვლევებისას. თქვენ არ უნდა გამოიყენოთ ბენტერო ორსულობის დროს, გარდა იმ შემთხვევისა, როდესაც გაქვთ ექიმის კონკრეტული დანიშნულება. მკურნალობის შემთხვევაში თქვენ უნდა მიიღოთ სამედიცინო კონსულტაცია ჯერ არ დაბადებული ბავშვისთვის თქვენი თერაპიით გამოწვეული პოტენციური გვერდითი მოვლენების რისკის შესახებ და რეკომენდებულია გენეტიკური კონსულტაცია.
თუ თქვენ ხართ რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალი, უნდა გამოიყენოთ კონტრაცეფციის ეფექტური მეთოდი როგორც ბენტეროთი მკურნალობის დაწყებამდე, ასევე მკურნალობის დროს. თუ ორსულობა გამოვლინდება ბენტეროთი მკურნალობის დროს, დაუყოვნებლივ უნდა აცნობოთ თქვენს ექიმს და გაიაროთ გენეტიკური კონსულტაცია.
ძუძუთი კვება
ბენტერო არ უნდა დაინიშნოს ძუძუთი კვების დროს. თუ ბენტეროთი მკურნალობა აუცილებელია ლაქტაციის პერიოდში, თქვენ უნდა შეწყვიტოთ ბავშვის ძუძუთი კვება.
ნებისმიერი პრეპარატის მიღებამდე რჩევისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
ფერტილობა
მამაკაცებს, რომლებიც მკურნალობენ ბენტეროთი, ურჩევენ მოერიდონ ბავშვის ჩასახვას (მამობას) მკურნალობის დროს და მკურნალობის შემდგომ 6 თვემდე. მკურნალობის დაწყებამდე უნდა მიიღოთ რჩევები სპერმის შენახვის თაობაზე მუდმივი უნაყოფობის შესაძლებლობის გამო.
თუ ხართ მამაკაცი, მერზილით მკურნალობის დროს და მკურნალობის შეწყვეტიდან 6 თვემდე უნდა მოერიდოთ ბავშვის ჩასახვას (მამობას). არსებობს რისკი, რომ ბენტეროთი მკურნალობამ გამოიწვიოს უნაყოფობა და რეკომენდებულია მიიღოთ რჩება სპერმის კონსერვაციის შესახებ მკურნალობის დაწყებამდე.

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმების გამოყენება
არ ჩატარებულა კვლევები სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. არ მართოთ სატრანსპორტო საშუალება ან არ იმუშაოთ მექანიზმებთან, თუ აღგენიშნებათ ისეთი გვერდითი მოვლენები, როგორიცაა თავბრუსხვევა ან კოორდინაციის დაქვეითება.

0. როგორ გამოიყენება ბენტერო
ყოველთვის გამოიყენეთ ეს პრეპარატი ზუსტად ისე, როგორც თქვენმა ექიმმა ან ფარმაცევტმა დაგინიშნათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
ბენტერო შეჰყავთ ვენაში 30-60 წუთის განმავლობაში სხვადასხვა დოზებით, ცალკე (მონოთერაპია) ან სხვა სამკურნალო საშუალებებთან კომბინაციაში.
მკურნალობის დაწყება არ შეიძლება, თუ სისხლის თეთრი უჯრედების (ლეიკოციტები) და/ან სისხლის თრომბოციტების რაოდენობა შემცირდება ქვემოთ მითითებულ დონემდე. თქვენი ექიმი განსაზღვრავს ამ მნიშვნელობებს რეგულარული ინტერვალებით.

ქრონიკული ლიმფოციტური ლეიკემია
	ბენტერო 100 მგ თქვენი სხეულის ზედაპირის კვადრატულ მეტრზე გადაანგარიშებით (სიმაღლისა და წონის მიხედვით)
	1+2 დღეებში

	ციკლი უნდა განმეორდეს 4 კვირის შემდეგ 6-ჯერ



არაჰოჯკინის ლიმფომები
	ბენტერო 120 მგ თქვენი სხეულის ზედაპირის კვადრატულ მეტრზე გადაანგარიშებით (სიმაღლისა და წონის მიხედვით)
	1+2 დღეებში

	ციკლი უნდა განმეორდეს 3 კვირის შემდეგ 6-ჯერ



მრავლობითი მიელომა
	ბენტერო 120-150 მგ თქვენი სხეულის ზედაპირის კვადრატულ მეტრზე გადაანგარიშებით (სიმაღლისა და წონის მიხედვით)
	1+2 დღეებში

	პრედნიზონი 60 მგ სხეულის ზედაპირის კვადრატულ მეტრზე გადაანგარიშებით (სიმაღლისა და წონის მიხედვით) ი.ვ. ან პერორალურად.
	1-4
დღეებში

	ციკლი უნდა განმეორდეს 4 კვირის შემდეგ 3-ჯერ



მკურნალობა უნდა შეწყდეს, თუ სისხლის თეთრი უჯრედები (ლეიკოციტები) და/ან თრომბოციტების მნიშვნელობები შემცირდება განსაზღვრულ დონემდე. მკურნალობა შეიძლება გაგრძელდეს სისხლის თეთრი უჯრედების და თრომბოციტების მნიშვნელობის მომატების შემდეგ.
ღვიძლის ან თირკმლის ფუნქციის დარღვევა
თქვენი ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის ხარისხიდან გამომდინარე, შესაძლოა საჭირო გახდეს დოზის კორექტირება (ღვიძლის ზომიერი დისფუნქციის შემთხვევაში 30%-ით). თირკმლის ფუნქციის დარღვევის შემთხვევაში დოზის კორექცია საჭირო არ არის. თქვენი მკურნალი ექიმი გადაწყვეტს, საჭიროა თუ არა დოზის კორექცია.

როგორ ხდება მისი შეყვანა
ბენტეროთი მკურნალობა უნდა ჩატარდეს მხოლოდ ექიმების მიერ, რომლებსაც გამოცდილება აქვთ სიმსივნის თერაპიაში. თქვენი ექიმი მოგცემთ ბენტეროს ზუსტ დოზას და გამოიყენებს აუცილებელ ზომებს.
თქვენი მკურნალო ექიმი დაიწყებს საინფუზიო ხსნარის შეყვანას, დანიშნულების მიხედვით მომზადების შემდეგ. ხსნარი შეჰყავთ ვენაში ხანმოკლე ინფუზიის სახით 30-60 წუთის განმავლობაში.
გამოყენების ხანგრძლივობა
ბენტეროთი მკურნალობისას არ არის განსაზღვრული ზოგადი წესი ვადებთან დაკავშირებით. მკურნალობის ხანგრძლივობა დამოკიდებულია დაავადებაზე და მკურნალობის მიმართ პასუხზე.
თუ თქვენ გაწუხებთ ან გაქვთ რაიმე შეკითხვა ბენტეროთი მკურნალობასთან დაკავშირებით, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს.

თუ დაგავიწყდათ ბენტეროს გამოყენება
თუ მოხდა ბენტეროს დოზის გამოტოვება, თქვენი ექიმი ჩვეულებრივ შეინარჩუნებს დოზის ნორმალურ გრაფიკს.

თუ შეწყვეტთ ბენტეროს გამოყენებას
ექიმი, რომელიც გმკურნალობთ, გადაწყვეტს, შეწყვიტოს მკურნალობა თუ გადავიდეს სხვა პრეპარატზე.
თუ გაქვთ დამატებითი შეკითხვები ამ მედიკამენტის გამოყენებასთან დაკავშირებით, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

0. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
სხვა პრეპარატების მსგავსად, ამ სამკურნალო საშუალებასაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი არ აღენიშნება ყველა პაციენტს. ქვემოთ ჩამოთვლილი ზოგიერთი მოვლენა შეიძლება გამოვლინდეს თქვენი ექიმის მიერ ჩატარებული ტესტების შემდეგ.
	ძალიან ხშირი
	აღენიშნება 1-ზე მეტ  მომხმარებელს 10-დან

	ხშირი
	აღენიშნება 1-დან 10-მდე მომხმარებელს 100-დან

	არახშირი
	აღენიშნება 1-დან 10-მდე მომხმარებელს 1000-დან

	იშვიათი
	აღენიშნება 1-დან 10-მდე მომხმარებელს 10000-დან

	ძალიან იშვიათი
	აღენიშნება 1-ზე ნაკლებ მომხმარებელს 10000-დან

	უცნობი
	სიხშირე არ შეიძლება შეფასდეს არსებული მონაცემებით


ძალიან იშვიათად აღინიშნებოდა ქსოვილის დაშლა (ნეკროზი), ქსოვილში სისხლძარღვების გარეთ (ექსტრავასკულარული) ბენტეროს გაჟონვის შემდეგ. წვის შეგრძნება საინფუზიო ნემსის შეყვანის ადგილას, შეიძლება იყოს სისხლძარღვების გარეთ გაჟონვის ნიშანი. შედეგად შეიძლება მივიღოთ ტკივილი და ცუდად შეხორცებული კანისმიერი დეფექტები. 
ბენტეროს დოზის შემზღუდველი გვერდითი მოვლენები არის ძვლის ტვინის ფუნქციის დარღვევა, რომელიც ჩვეულებრივ უბრუნდება ნორმას მკურნალობის შემდეგ. ძვლის ტვინის ფუნქციის დათრგუნვამ შეიძლება გამოიწვიოს სისხლის უჯრედების რაოდენობის შემცირება, რამაც თავის მხრივ შეიძლება გამოიწვიოს ინფექციის, ანემიის ან სისხლდენის გაზრდილი რისკი.
ძალიან ხშირი გვერდითი მოვლენები
· სისხლის თეთრი უჯრედების დაბალი რაოდენობა (დაავადებასთან მებრძოლი უჯრედები თქვენს სისხლში); 
· სისხლის წითელი პიგმენტის შემცირება (ჰემოგლობინი: სისხლის წითელი უჯრედების ცილა, რომელიც ატარებს ჟანგბადს მთელ ორგანიზმში);
·  თრომბოციტების დაბალი რაოდენობა (უფერო სისხლის უჯრედები, რომლებიც ხელს უწყობენ სისხლის შედედებას);
· ინფექციები; 
· შეუძლოდ ყოფნა (გულისრევა); 
· ღებინება;
·  ლორწოვანის ანთება;
· თავის ტკივილი;
· სისხლში კრეატინინის დონის მომატება (ქიმიური ნარჩენი პროდუქტი, რომელიც წარმოიქმნება თქვენი კუნთის მიერ);
· სისხლში შარდოვანას (ქიმიური ნარჩენი პროდუქტი) მომატებული დონე;  
· ცხელება;
· დაღლილობა.
ხშირი გვერდითი მოვლენები
· სისხლდენა (ჰემორაგია);
· დარღვეული მეტაბოლიზმი გამოწვეული მომაკვდავი კიბოს უჯრედებით, გამოიყოფა რა მათი შიგთავსი სისხლის მიმოქცევაში;
· სისხლის წითელი უჯრედების შემცირება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს კანის სიფერმკრთალე და სისუსტე ან ქოშინი (ანემია); 
· ნეიტროფილების დაბალი რაოდენობა (სისხლის თეთრი უჯრედების საერთო ტიპი, რომელიც მნიშვნელოვანია ინფექციების წინააღმდეგ საბრძოლველად);
· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, როგორიცაა კანის ალერგიული ანთება (დერმატიტი), ჭინჭრის ციება (ურტიკარია);
· ღვიძლისმიერი ფერმენტების ასტ/ალტ მომატება (რაც შეიძლება მიუთითებდეს ანთებაზე ან დაზიანებაზე ღვიძლის უჯრედებში);
· ფერმენტის ტუტე ფოსფატაზას მომატება (ფერმენტი, რომელიც ძირითადად წარმოიქმნება ღვიძლში და ძვლებში);
· ნაღვლის პიგმენტის მომატება (ნივთიერება, რომელიც წარმოიქმნება სისხლის წითელი უჯრედების ნორმალური დაშლის დროს);
·  სისხლში კალიუმის დაბალი დონე (ნუტრიენტი, რომელიც აუცილებელია ნერვული და კუნთოვანი უჯრედების ფუნქციონირებისთვის, მათ შორის თქვენს გულში არსებულის);
· გულის ფუნქციის დარღვევა (დისფუნქცია);
· გულის რითმის დარღვევა (არითმია);
· დაბალი ან მაღალი არტერიული წნევა (ჰიპოტენზია ან ჰიპერტენზია);
· ფილტვების ფუნქციის დარღვევა; 
· დიარეა; 
· ყაბზობა; 
· პირის ტკივილი (სტომატიტი); 
· მადის დაკარგვა;
·  თმის ცვენა;
· კანისმიერი ცვლილებები;
· მენსტრუაციის გაცდენა (ამენორეა);
· ტკივილი;
· უძილობა; 
· შემცივნება;
· დეჰიდრატაცია;
· თავბრუსხვევა;
· გამონაყარი  ქავილით (ჭინჭრის ციება).
· არახშირი გვერდითი მოვლენები
· სითხის დაგროვება გულის პერანგში (სითხის გადაქცევა პერიკარდიულ სივრცეში);
· ძვლის ტვინში სისხლის უჯრედების არაეფექტური გამომუშავება (ძვლების შიგნით ფოროვანი მასალა, სადაც წარმოიქმნება სისხლის უჯრედები);
· მწვავე ლეიკემია;
· გულის შეტევა, ტკივილი გულმკერდის არეში (მიოკარდიუმის ინფარქტი);
· გულის უკმარისობა.
იშვიათი გვერდითი მოვლენები
· სისხლის ინფექცია (სეფსისი);
· მძიმე ალერგიული ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (ანაფილაქსიური რეაქციები);
· ძვლის ტვინის ფუნქციის დაქვეითება, რამაც შეიძლება თავი შეუძლოდ გაგრძნობინოთ ან გამოვლინდეს სისხლის ანალიზში;  
· ანაფილაქსიური რეაქციების მსგავსი ნიშნები (ანაფილაქტოიდური რეაქციები);
·  ძილიანობა;
·  ხმის დაკარგვა (აფონია);
·  სისხლის მიმოქცევის მწვავე კოლაფსი (სისხლის მიმოქცევის დარღვევა, ძირითადად გულის წარმოშობის, ქსოვილებში ჟანგბადის და სხვა საკვები ნივთიერებების მიწოდების დარღვევით და ტოქსინების მოცილებით);
·  კანის სიწითლე (ერითემა);
·  კანის ანთება (დერმატიტი);
·  ქავილი  (პრურიტუსი);
· კანისმიერი გამონაყარი (მაკულარული ეგზანთემა);
· გადაჭარბებული ოფლიანობა (ჰიპერჰიდროზი). 
ძალიან იშვიათი გვერდითი მოვლენები
· ფილტვების პირველადი ატიპიური ანთება (პნევმონია);
·  სისხლის წითელი უჯრედების დაშლა; 
· არტერიული წნევის სწრაფი დაქვეითება ზოგჯერ კანისმიერი რეაქციებით ან გამონაყარით (ანაფილაქსიური შოკი);
·  გემოვნების შეგრძნების დარღვევა;
·  მგრძნობელობის შეცვლა (პარესთეზია);
· სისუსტე და ტკივილი კიდურები (პერიფერიული ნეიროპათია);
·  სერიოზული მდგომარეობა, რომელიც იწვევს ნერვულ სისტემაში სპეციფიკური რეცეპტორის ბლოკირებას;
· დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ;  
· კოორდინაციის დარღვევა (ატაქსია);
· თავის ტვინის ანთება (ენცეფალიტი);
· გულისცემის გახშირება (ტაქიკარდია);
· ვენების ანთება (ფლებიტი); 
· ფილტვებში ქსოვილის წარმოქმნა (ფილტვების ფიბროზი);
· ღრძილების ანთება სისხლდენით (ჰემორაგიული ეზოფაგიტი);
· სისხლდენა კუჭიდან ან ნაწლავებიდან; 
· უნაყოფობა; 
· მულტიორგანული უკმარისობა.
უცნობი გვერდითი მოვლენები
· ღვიძლის უკმარისობა; 
· თირკმლის უკმარისობა;
· არარეგულარული და ხშირად სწრაფი გულისცემა (წინაგულების ფიბრილაცია); 
· მტკივნეული წითელი ან მეწამული გამონაყარი, რომელიც ვრცელდება და ბუშტუკები და/ან სხვა დაზიანებები, რომლებიც ვლინდება ლორწოვან გარსზე (მაგ. პირის ღრუ და ტუჩები), განსაკუთრებით თუ ადრე გქონდათ სინათლის მიმართ მგრძნობელობა, სასუნთქი სისტემის ინფექციები (მაგ. ბრონქიტი) და/ან ცხელება.
· წამლისმიერი გამონაყარი რიტუქსიმაბთან კომბინირებული თერაპიისას;
· პნევმონიტი; 
· ფილტვებიდან სისხლდენა;
· მომატებული შარდვა, მათ შორის ღამე და ძლიერი წყურვილი, სითხის მიღების შემდეგაც კი (ნეფროგენული უშაქრო დიაბეტი).
მიღებულია შეტყობინებები სიმსივნეების შესახებ (მიელოდისპლასტიკური სინდრომი, მწვავე მიელოიდური ლეიკემია (AML), ბრონქული კარცინომა) ბენტეროთი მკურნალობის შემდეგ. ბენტეროსთან აშკარა კავშირის დადგენა ვერ მოხერხდა.
შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ
თუ აღგენიშნებათ რომელიმე გვერდითი მოვლენა, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ექთანს. აღნიშნული მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში.

0. როგორ ინახება ბენტერო
შეინახეთ ეს პრეპარატი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
არ გამოიყენოთ ეს პრეპარატი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია მუყაოს კოლოფის ეტიკეტზე „EXP“-ის შემდეგ. პირველი ორი ციფრი აღნიშნავს თვეს, ხოლო ბოლო ოთხი ციფრი აღნიშნავს წელს. ვარგისობის ვადად ითვლება მითითებული თვის ბოლო დღე.
შეინახეთ კონტეინერი გარე მუყაოს კოლოფში სინათლისგან დასაცავად.
შენიშვნა გახსნის ან ხსნარის მომზადების შემდეგ ვარგისობის ვადის შესახებ
გახსნისა და განზავების შემდეგ, ქიმიური და ფიზიკური სტაბილურობა დადასტურებულია 90 წუთის განმავლობაში 25°C ტემპერატურაზე და 18 საათის განმავლობაში 2°C-დან 8°C-მდე ტემპერატურაზე პოლიეთილენის პარკებში.
მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, ხსნარი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული. თუ დაუყოვნებლივ არ იქნა გამოიყენებული, გამოყენების პერიოდში შენახვის ვადა და მდგომარეობა მომხმარებლის პასუხისმგებლობაა.
არ გადაყაროთ პრეპარატები კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავში. ჰკითხეთ თქვენს ფარმაცევტს, როგორ მოახდინოთ პრეპარატების უტილიზაცია, რომლებსაც აღარ იყენებთ. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს ბენტერო
· მოქმედი ნივთიერებაა ბენდამუსტინის ჰიდროქლორიდის მონოჰიდრატი.
თითოეული ფლაკონი შეიცავს 100 მგ ბენდამუსტინის ჰიდროქლორიდის ექვივალენტურ ბენდამუსტინის ჰიდროქლორიდის მონოჰიდრატს.
· სხვა ინგრედიენტებია: მანიტოლი, მესამეული ბუტილის სპირტი, საინექციო წყალი.
ბენტეროს გარეგნული სახე და შეფუთვის შიგთავსი
100 მგ-სთვის: შუშის ფლაკონები: 1x20 მლ ფლაკონის შეფუთვა (20 მმ-იანი ქარვისფერი შუშის ფლაკონი, 20 მმ-იანი რეზინის საცობი 20 მმ-იანი მოსახსნელი დამლუქავით).

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
M/s. Hetero corporate (მ/ს. ჰეტერო კორპორეიტი),
7-2-A2, Industrial Estates (ინდუსტრიული ზონები), 
Sanath Nagar (სანათ ნაგარი), ჰაიდერაბადი-500 082,
ანდჰრა-პრადეში, ინდოეთი
ტელ: +91-40-23704923/24/25
ფაქსი: +91-40-23704926.
ელ.ფოსტა: msreddy@heterodrugs.com 

თარიღი: 16.07.2026
გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

2
მოდული – 1.3		                                                                 თებერვალი-2026


image1.png
HETER




