გამოყენების ინსტრუქცია: ინფორმაცია პაციენტისთვის
ბროვინი®, 60 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
ლევოდროპროპიზინი

	პრეპარატის გამოყენებამდე ყურადღებით გაეცანით გამოყენების ინსტრუქციას, რადგანაც ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

პრეპარატი მიიღეთ ზუსტად ისე როგორც მითითებულია ამ გამოყენების ინსტრუქციაში ან თქვენი ექიმის თუ ფარმაცევტის რეკომენდაციის მიხედვით.

· შეინახეთ გამოყენების ინსტრუქცია. შესაძლოა კიდევ დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.
· დამატებითი ინფორმაციის საჭიროების შემთხვევაში ან კონსულტაციისთვის მიმართეთ ფარმაცევტს.
· რაიმე სახის გვერდითი ეფექტების გამოვლენის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს  ექიმს ან ფარმაცევტს, იმ გვერდითი მოვლენების ჩათვლით რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე გამოყენების ინსტრუქციაში, იხილეთ პუნქტი 4.

· მიმართეთ ექიმს თუ 7 დღის შემდეგ არ გრძნობთ თავს უკეთესად ან სიმპტომები გაუარესდა.


რას შეიცავს წინამდებარე გამოყენების ინსტრუქცია 

1. რა არის ბროვინი® და რისთვის გამოიყენება.

2. რა უნდა იცოდეთ ბროვინის® მიღებამდე.

3. ბროვინის® მიღების წესი.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები.

5. ბროვინის® შენახვის წესი.
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია. 
1. რა არის ბროვინი® და რისთვის გამოიყენება.
ბროვინი® შეიცავს აქტიურ ნივთიერება ლევოდროპროპიზინს, რომელიც განეკუთვნება ხველის საწინააღმდეგო (ხველის დამთრგუნველი) მედიკამენტების ჯგუფს.

ბროვინი® გამოიყენება მშრალი ხველის (არაპროდუქტიული ხველა) ხანმოკლე სიმპტომური მკურნალობისთვის.

ბროვინი® ნაჩვენებია მოზრდილებსა და 12 წლის და უფროსი ასაკის მოზარდებში.

აუცილებლად მიმართეთ ექიმს, თუ თავს არ გრძნობთ უკეთ ან სიმპტომები გაუარესდა თავს 7 დღის შემდეგ.
2. რა უნდა ვიცოდეთ ბროვინის® მიღებამდე.
    არ მიიღოთ ბროვინი®
- თუ გაქვთ ალერგია ლევოდროპროპიზინის ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ (ჩამოთვლილია მე-6 პუნქტში); 
- თუ გაწუხებთ სველი ხველა (ნახველით (ლორწო)); 
- თუ გაწუხებთ სასუნთქი გზების გარკვეული დარღვევები, რომლებიც ხასიათდება ლორწოს გამოყოფის შემცირებული უნარით (კართაგენერის სინდრომი, ცილიარული დისკინეზია); 
- თუ გაქვთ ღვიძლის ფუნქციის მძიმე დარღვევა; 
- თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს.
განსაკუთრებული მითითება და სიფრთხილის ზომები

ბროვინის® მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

ხანდაზმულ პაციენტებში ბროვინის® დოზირება უნდა მოხდეს სიფრთხილით რადგან მათ შეიძლება ჰქონდეთ შეცვლილი მგრძნობელობა სხვადასხვა სამკურნალო პროდუქტის მიმართ.
თუ გაწუხებთ თირკმლის მძიმე უკმარისობა, ბროვინი® უნდა გამოიყენოთ მხოლოდ ექიმთან კონსულტაციის შემდეგ.

განსაკუთრებით მგრძნობიარე პაციენტებში ბროვინის® სედაციურ პრეპარატებთან ერთად მიღებისას საჭიროა სიფრთხილე, რადგან ამან შეიძლება გააძლიეროს სედატიური ეფექტი.

ბავშვები

ბროვინი® 60 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები არ არის განკუთვნილი 12 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის, იხილეთ მე-3 პუნქტი.
სხვა მედიკამენტები და ბროვინი®
აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ბოლო პერიოდში გაქვთ მიღებული ან შეიძლება მიიღოთ სხვა პრეპარატები.

მიუხედავად იმისა, რომ კლინიკურ კვლევებში ბენზოდიაზეპინებთან ურთიერთქმედება არ დაფიქსირებულა, განსაკუთრებით მგრძნობიარე პაციენტებში ბროვინი®-ის სედაციურ პრეპარატებთან ერთად მიღებისას სიფრთხილეა საჭირო, რადგან ამან შეიძლება გააძლიეროს სედაციური ეფექტი.
ორსულობა და ძუძუთი კვება

ორსულობის ან ლაქტაციის პერიოდში ან თუ გაქვთ ეჭვი რომ ხართ ორსულად ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

არ გამოიყენოთ ბროვინი® ორსულობის ან ძუძუთი კვების დროს, რადგან ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ აქტიური ნივთიერება კვეთს პლაცენტარულ ბარიერს და ასევე აღმოჩენილია დედის რძეში.
ავტომობილის მართვა და მექანიზმების გამოყენება
სიფრთხილეა საჭირო სატრანსპორტო საშუალების მართვის ან მექანიზმების გამოყენებისას. ბროვინმა® შეიძლება გამოიწვიოს ძილიანობა (იხილეთ პუნქტი 4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები). თუ ამ პრეპარატის მიღების შემდეგ იგრძნობთ ძილიანობას, არ მართოთ სატრანსპორტო საშუალებები და არ იმუშაოთ ხელსაწყოებთან ან მექანიზმებთან. დანიშნულებისამებრ გამოყენების შემთხვევაშიც კი, ბროვინმა® შეიძლება შეცვალოს რეაქციის დრო ისე, რომ დაქვეითდეს სატრანსპორტო საშუალების მართვის ან მექანიზმების გამოყენების უნარი. 
ბროვინი® შეიცავს ნატრიუმს. 

ეს პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ) თითო აპკიანი გარსით დაფარულ ტაბლეტში, ანუ არსებითად ნატრიუმის გარეშეა.
3. ბროვინის® მიღების წესი
ყოველთვის მიიღეთ პრეპარატი ზუსტად ისე, როგორც მითითებულია ამ გამოყენების ინსტრუქციაში ან ექიმის თუ ფარმაცევტის დანიშნულებით. თუ არ ხართ დარწმუნებული პრეპარატის მიღების სისწორეში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

რეკომენდებული დოზაა:

მოზრდილები და მოზარდები 12 წლიდან:

1 აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი დღეში სამჯერ, დოზებს შორის მინიმუმ 6 საათიანი ინტერვალით.
გამოყენება ბავშვებში

აქტიური ნივთიერების დოზისა და განსაზღვრული მიღების რეჟიმის გათვალისწინებით, ბროვინი® 60 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები არ არის განკუთვნილი 12 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის.

12 წლამდე ასაკის ბავშვებში გამოსაყენებლად შესაძლოა ხელმისაწვდომი იყოს პრეპარატის სხვა დოზები/ფორმები.

მიღების წესი

ბროვინი® განკუთვნილია პერორალური გამოყენებისთვის.

პრეპარატის მიღება რეკომენდებულია კვებებს შორის ერთ ჭიქა წყალთან ერთად.

გამყოფი ხაზი განკუთვნილია მხოლოდ ტაბლეტის გატეხვაში დახმარებისთვის, თუ გიჭირთ მისი მთლიანად გადაყლაპვა. 
მკურნალობის ხანგრძლივობა

განკუთვნილია ხანმოკლე გამოყენებისთვის. პრეპარატი მიიღეთ ხველის გაქრობამდე, თუმცა ბროვინი® არ უნდა გამოიყენოთ 7 დღეზე მეტხანს. თუ ხველა გაგრძელდა ან გაუარესდა, მიმართეთ ექიმს. 
თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი ბროვინი®
ბროვინის® დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს. თუ შეამჩნევთ დოზის გადაჭარბების სიმპტომებს, ექიმი მიიღებს გადაწყვეტილებას საჭირო ზომებების შესახებ.
თუ დაგავიწყდათ ბროვინის® მიღება: 
თუ დაგავიწყდათ ბროვინის® მიღება, მიიღეთ შემდეგი დოზა ჩვეულ დროს.

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული ტაბლეტის კომპენსირების მიზნით.

თუ გაგიჩნდათ ამ პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვები, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები

ყველა სხვა პრეპარატის მსგავსად, ამ პრეპარატმაც შესაძლოა გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება. 
დაფიქსირდა შემდეგი გვერდითი მოვლენები:

ძალიან იშვიათი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10,000-დან 1-ს)

· ურტიკარია (ჭინჭრის ციება), კანის სიწითლე, გამონაყარი, ქავილი, ანგიოედემა (შეშუპება სხეულის სხვადასხვა ნაწილში, სახის, სასუნთქი და საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის ლორწოვანი გარსების), კანისმიერი რეაქციები.
· აღწერილია ეპიდერმოლიზის (კანის გარე ნაწილის განცალკევება ბუშტუკების წარმოქმნით) ერთი ფატალური შემთხვევა.
· მუცლის ტკივილი, გულისრევა, ღებინება, დიარეა.
· აღწერილია ენის ანთების ერთი შემთხვევა და აფთოზური წყლულის (მცირე, ზედაპირული დაზიანებები, რომლებიც ვითარდება პირის ღრუს რბილ ქსოვილებზე ან ღრძილებზე) ერთი შემთხვევა.
· ქოლესტაზური ჰეპატიტი (სიყვითლის ფორმა) და ჰიპოგლიკემიური კომა (სისხლში შაქრის დაბალი დონის შედეგად გონების დაკარგვა) აღწერილია მდედრობითი სქესის ინდივიდში, რომელიც ერთდროულად იღებდა სისხლში შაქრის დამწევ პრეპარატს. 

· ჰიპერმგრძნობელობა და მწვავე ალერგიული რეაქციები.
· აღწერილია მთელი სხეულის შეშუპების (შეშუპების) და სხეულის ზოგადი სისუსტის ცალკეული შემთხვევები.
· თავბრუსხვევა, ვერტიგო, გონების დაკარგვა, კანკალი, ჩხვლეტის შეგრძნება, ძილიანობა, თავის ტკივილი.
· აღწერილია კრუნჩხვების ერთი და მცირე ეპილეფსიური კრუნჩხვის ერთი შემთხვევა.
· გულის ფრიალი, აჩქარებული გულისცემა, არტერიული წნევის დაქვეითება.
· დაფიქსირებულია გულის რითმის დარღვევის ერთი შემთხვევა.
· გაღიზიანება, ძილიანობა, დეპერსონალიზაცია/დერეალიზაცია (საკუთარი თავისგან/გარემოსგან გარიყვის ან განცალკევების შეგრძნება).
· სუნთქვის გაძნელება, ხველა, სასუნთქი გზების შეშუპება.
· ზოგადი დაღლილობა და კუნთების სისუსტე.
გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება

თუ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი მოვლენა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის მითითებული ამ გამოყენების ინსტრუქციაში. ასევე, შეგიძლიათ გვერდითი მოვლენების შესახებ პირდაპირ აცნობოთ სსიპ „საქართველოს სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოს“. გვერდითი მოვლენების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებას.

5. ბროვინის® შენახვის წესი
შეინახეთ პრეპარატი ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას. 

ნუ გამოიყენებთ მედიკამენტს, ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რაც მითითებულია მუყაოს კოლოფზე და ბლისტერზე EXP-ის შემდეგ. ვარგისობის ვადა ეხება მითითებული თვის ბოლო დღეს. 

პრეპარატი არ საჭიროებს შენახვის განსაკუთრებულ პირობებს.
არ გადააგდოთ პრეპარატი საკანალიზაციო მილში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში.  ჰკითხეთ ფარმაცევტს როგორ გაანადგუროთ მედიკამენტები რომელსაც აღარ მოიხმართ. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას. 

6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
ბროვინის® შემადგენლობა 

- აქტიური ნივთიერებაა ლევოდროპროპიზინი. თითოეული აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი შეიცავს 60 მგ ლევოდროპროპიზინს.

- სხვა ინგრედიენტებია:

ტაბლეტის ბირთვი: მანიტოლი (E 421), მიკროკრისტალური ცელულოზა (E 460(i)), ნატრიუმის სახამებლის გლიკოლატი (ტიპი A), უწყლო კოლოიდური სილიციუმი (E 551), მაგნიუმის სტეარატი (E 470b).

აპკიანი გარსი: პოლი(ვინილის სპირტი) (E 1203), ტიტანის დიოქსიდი (E 171), მაკროგოლი 3350 (E 1521), ტალკი (E 553b).
ბროვინის® გარეგნული სახე და შეფუთვა:

ბროვინი® არის თეთრიდან მოთეთრომდე ფერის, ორმხრივად ამოზნექილი, მრგვალი ფორმის, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები ორივე მხარეს გამყოფი ხაზით.

ბროვინი® მოთავსებულია კოლოფებში, რომლებიც შეიცავს 10 ან 20 აპკიანი გარსით დაფარულ ტაბლეტს პვქ/პვდქ/ალ ბლისტერებში.

შესაძლოა, ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს ბაზარზე.

მარკეტინგის ნებართვის მფლობელი და მწარმოებელი

მარკეტინგის ნებართვის მფლობელი

Eurodrug Laboratories B.V.
რეგულუსვეგი 11, 2516 AC, ჰააგა, ნიდერლანდები

მწარმოებელი: Teva Operations Poland Sp. Z.o.o.
წარმოების ადგილის მისამართი: მოგილსკას ქ. 80, კრაკოვი, 31-546, პოლონეთი.
გამოყენების ინსტრუქციის ბოლო განახლების თარიღი: 2025 წლის ოქტომბერი,
გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
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