სამკურნალო საშუალების მახასიათებლები - შეჯამება
1.
სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05% w/v ორომუკოზური სპრეი მენთოლის არომატით 

2.
ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ქლორჰექსიდინის გლუკონატი 0,2% w/v

ლიდოკაინის ჰიდროქლორიდი 0,05% w/v. 

ცნობილი ეფექტის მქონე დამხმარე ნივთიერებები: 
ყოველი 0.5 მლ (5 შესხურება) შეიცავს:

168 მგ ეთანოლს (სპირტს) 

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. პუნქტში 6.1.

3.
ფარმაცევტული ფორმა
ორომუკოზური სპრეი
4.
კლინიკური მახასიათებლები
4.1.
თერაპიული ჩვენება
კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v ორომუკოზური სპრეი მენთოლის არომატით გამოიყენება მტკივანი და გაღიზიანებული ყელის სიმპტომების შესამსუბუქებლად. 

არ შეიცავს შაქარს და მისი გამოყენება შესაძლებელია დიაბეტით დაავადებული პაციენტების მიერ. 

ცხელებით მიმდინარე ბაქტერიული ინფექციის შემთხვევაში საჭიროა დამატებითი მკურნალობა.
4.2.
დოზირება და მიღების წესი
მოზრდილებისა და 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებისთვის. 
ერთ მიღებაზე 3-5 შესხურება (0.3 – 0.5 მლ). მიიღება 6-10-ჯერ დღეში. 
პრეპარატის გამოყენება რეკომენდებული არ არის 12 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის.
4.3.
უკუჩვენებები
12 წლამდე ასაკის ბავშვებში.
დადასტურებული მომატებული მგრძნობელობა პრეპარატის შემადგენელი რომელიმე კომპონენტის მიმართ, განსაკუთრებით ქლორჰექსიდინზე შესაძლო ალერგიული რეაქციის მქონე პაციენტებში (იხ. პუნქტები 4.4 და 4.8). 

4.4.
განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები
კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v მენთოლის არომატის მქონე ორომუკოზური სპრეით მკურნალობა უნდა შემოიფარგლოს მხოლოდ ტკივილისა და გაღიზიანების შემსუბუქებით, გადაუდებელი აუცილებლობის შემთხვევაში. პრეპარატი არ არის განკუთვნილი ხანგრძლივი, უწყვეტი ან განმეორებით გამოსაყენებლად. 

პრეპარატის კომპონენტები, რომლებიც საჭიროებს განსაკუთრებულ სიფრთხილეს:
პრეპარატის შემადგემლობაში შედის 168 მგ სპირტი (ეთანოლი) 5 შესხურებაზე (0.5 მლ). პრეპარატის 5 შესხურებაში შემავალი სპირტის რაოდენობა 5 მლ ლუდზე ან 2 მლ ღვინოზე ნაკლების ეკვივალენტურია. პრეპარატში არსებული სპირტის მცირე რაოდენობა რაიმე შესამჩნევ ეფექტს არ იწვევს.  

მედიკამენტის ყოველ 5 შესხურება (0.5 მლ) შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ ნატრიუმს (23 მგ), რაც იმას ნიშნავს, რომ ის პრაქტიკულად „უნატრიუმოა”.

კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v მენთოლის არომატის მქონე ორომუკოზური სპრეი შეიცავს ქლორჰექსიდინს. ცნობილია, რომ ქლორჰექსიდინმა შესაძლოა გამოიწვიოს ჰიპერმგრძნობელობა, მათ შორის ზოგადი ალერგიული რეაქციები და ანაფილაქსიური შოკი. ჰიპერმგრძნობელობის შემთხვევების სიხშირე ქლორჰექსიდინის მიმართ უცნობია, თუმცა არსებული ლიტერატურული მონაცემები ცხადყოფს, რომ ასეთი შემთხვევები სავარაუდოდ, იშვიათია. კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v ორომუკოზური სპრეი არ ენიშნება პირებს, რომელთაც ანამნეზში აღენიშნებათ ალერგიული რეაქცია ქლორჰექსიდინის შემცველ ნაერთებზე (იხილეთ პუნქტები 4.3 და 4.8).

არ გამოიყენოთ პრეპარატი და მიმართეთ ექიმს, თუ აგეღნიშნებათ ყლაპვის გაძნელება. არ გამოიყენოთ პრეპარატი ექიმთან კონსულტაციის გარეშე, თუ ყელის ტკივილი ძლიერია, გრძელდება 2 დღეზე მეტ ხანს ან თან ახლავს მაღალი სიცხე, თავის ტკივილი, გულისრევა ან ღებინება.

მოარიდეთ თვალებს. 

4.5.
ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ქლორჰექსიდინის სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედების შემთხვევები ცნობილი არ არის.

მიუხედავად იმისა, რომ თეორიულად ლიდოკაინთან დაკავშირებით დასაშვებია ურთიერთქმედება, ნაკლებ სავარაუდოა, რომ ამ წამლისმიერ ურთიერთქმედებებს ჰქონდეს კლინიკური მნიშვნელობა კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v ორომუკოზური სპრეის გამოყენებისას, რადგან პრეპარატი გამოიყენება ადგილობრივად და მხოლოდ კონკრეტულ შემთხვევებში. თანმხლებმა თერაპიამ სამკურნალო საშუალებებით, რომლებიც ამცირებენ ღვიძლში სისხლის ნაკადს (მაგ. პროპრანოლოლი, ციმეტიდინი), შესაძლოა შეამციროს ლიდოკაინის კლირენსი. იმ პრეპარატების ხანგრძლივმა მიღებამ, რომლებიც იწვევენ წამლის მეტაბოლიზმში მონაწილე მიკროსომული ფერმენტების ინდუქციას (მაგ. ფენიტოინი, ბარბიტურატები), შესაძლოა აუცილებელი გახადოს ლიდოკაინის საჭირო დოზის გაზრდა.  ლიდოკაინის კარდიოდეპრესიული (გულის მუშაობის დამთრგუნველი) ეფექტები ჯამდება ბეტა-ბლოკერებისა და სხვა ანტიარითმიული საშუალებების (მაგ. მექსილეტინი) ეფექტებთან. ლიდოკაინი წარმოადგენს ფსევდოქოლინესთერაზას სუსტ ინჰიბიტორს და შესაძლოა გაახანგრძლივოს სუქსამეთონიუმის მოქმედება. აცეტაზოლამიდით, მარყუჟოვანი დიურეტიკებითა და თიაზიდებით გამოწვეულმა ჰიპოკალიემიამ შესაძლოა ლიდოკაინის ეფექტის ანტაგონიზმი (შესუსტება) გამოიწვიოს.

4.6.
ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ადამიანის ორსულობის დროს ლიდოკაინისა და ქლორჰექსიდინის უსაფრთხოების შესახებ არასაკმარისი მტკიცებულებები არსებობს, თუმცა ისინი მრავალი წლის განმავლობაში ფართოდ გამოიყენება ცხადი უარყოფითი შედეგების გარეშე. კოვონია ყელის ტკივილისათვის  0.2%/0.05%w/v ორომუკოზური სპრეი მენთოლის არომატით ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში მხოლოდ ექიმის მითითებით უნდა იქნას გამოყენებული.

პრეპარატის მიღებისას დედის რძეში გამოიყოფა ლიდოკაინი, თუმცა იმდენად მცირე რაოდენობით, რომ თერაპიული დოზების გამოყენებისას, როგორც წესი, ჩვილისთვის საფრთხეს არ წარმოადგენს.

4.7.
ზემოქმედება ავტოტრანსპორტისა და მექანიზმების მართვის უნარზე
მნიშვნელოვანი ზემოქმედება დაფიქსირებული არ არის.

4.8.
გვერდითი მოვლენები
ქლორჰექსიდინი და ლიდოკაინი, როგორც წესი, კარგად გადაიტანება პაციენტების მიერ და პროდუქტის ადგილობრივი, ხანმოკლე გამოყენებისას გვერდითი მოვლენები გამოვლენილი არ არის.

უკიდურესად იშვიათ შემთხვევებში, ადგილობრივმა ანესთეტიკებმა შესაძლოა გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები. ლიდოკაინის ჰიდროქლორიდის ლოკალური ინექციის შემდგომი ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები გამოვლინდა ლოკალური შეშუპებით (ედემა), სუნთქვის მსუბუქი გაძნელებით და ზოგადი გამონაყარით.

ქლორჰექსიდინმა ზოგჯერ შეიძლება, გამოიწვიოს კბილებისა და ენის ფერის შეცვლა. ეს მოვლენა არ არის მუდმივი და ქლორჰექსიდინის გამოყენების შეწყვეტის შემდეგ ქრება. ზოგიერთ შემთხვევაში, ნადების სრულად მოსაცილებლად შესაძლოა, საჭირო გახდეს კბილების პროფესიული წმენდა და პოლირება. დაფიქსირებულია კანის მგრძნობელობა ქლორჰექსიდინის მიმართ, ხოლო იშვიათ შემთხვევებში, ქლორჰექსიდინის გარეგანი გამოყენებისას, დაფიქსირდა მძიმე ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, ანაფილაქსიური შოკის ჩათვლით. ქლორჰექსიდინმა შესაძლოა, გამოიწვიოს გემოვნების დროებითი დარღვევა, ენის წვის შეგრძნება და ზოგჯერ ყბა-ყურის ჯირკვლის შეშუპება.

ნერვული სისტემის აშლილობა
ზოგადი: პირის ღრუს პარესთეზია/ჰიპოესთეზია 

კანის პათოლოგიები
სიხშირე უცნობია: კანის ალერგიული რეაქციები, როგორიცაა დერმატიტი, ქავილი, ერითემა, ეგზემა, გამონაყარი, ჭინჭრის ციება, კანის გაღიზიანება და ბუშტუკები.

იმუნური სისტემის დარღვევები
სიხშირე უცნობია: ჰიპერმგრძნობელობა, ანაფილაქსიური შოკის ჩათვლით (იხ. პუნქტები 4.3 და 4.4).

შეტყობინება სავარაუდო გვერდითი რეაქციების შესახებ
სამკურნალო საშუალების ავტორიზაციის შემდგომ მნიშვნელოვანია ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეტყობინება/ინფორმირება. აღნიშნული უზრუნველყოფს პრეპარატის სარგებლისა და რისკის ბალანსის მუდმივ მონიტორინგს. ჯანდაცვის სფეროს სპეციალისტებს ვთხოვთ, შეგვატყობინონ ნებისმიერი გვერდითი რეაქციის შესახებ „Yellow Card Scheme“-ის მეშვეობით ვებგვერდზე: www.mhra.gov.uk/yellowcard ან მოძებნონ MHRA Yellow Card - Google Play-ში ან Apple App Store-ში.
4.9.
დოზის გადაჭარბება
პირის ღრუს ადგილობრივი საანესთეზიო საშუალებების გამოყენებამ შეიძლება, გამოიწვიოს ყლაპვის გაძნელება და შესაბამისად, გაიზარდოს სასუნთქ გზებში საკვების ასპირაციის საფრთხე. ამ მიზნით, კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v ორომუკოზური სპრეის (მენთოლის არომატით) დოზის გადაჭარბებამ (10 მლ ან მეტის გამოყენება) შესაძლოა, გამოიწვიოს ხორხის მიდამოს ზედმეტად ანესთეზირება და, შესაბამისად, ყლაპვის რეფლექსზე კონტროლის შემცირება.

ლიდოკაინის გადაჭარბებულმა კონცენტრაციამ სისხლში შესაძლოა, გამოიწვიოს ცენტრალური ნერვული სისტემის (ცნს) და/ან გულ-სისხლძარღვთა სისტემის დარღვევები. ცნს-ის ადრეულ მოვლენებში შეიძლება შედიოდეს ნერვული აღგზნებადობა, თავბრუსხვევა, ყურებში შუილი (ტინიტუსი), ნისტაგმი, მოუსვენრობა, აგზნება, პარესთეზია, მხედველობის დაბინდვა, გულისრევა, ღებინება და ტრემორი, რაც შეიძლება გადაიზარდოს მოგრძო ტვინის ფუნქციის დათრგუნვაში და ტონურ-კლონურ კრუნჩხვებში. გულ-სისხლძარღვთა მხრივ რეაქციები ხასიათდება დეპრესიული ეფექტით, როგორიცაა ჰიპოტენზია, მიოკარდიუმის დათრგუნვა, ბრადიკარდია და გულის გაჩერებაც კი.

მიუხედავად იმისა, რომ ლიდოკაინის ბიოშეღწევადობა დაბალია, გადაყლაპვის შემთხვევაში იგი შეიძლება აღმოჩნდეს საკმარისი მნიშვნელოვანი ტოქსიკურობის გამოსაწვევად. ადგილობრივი პრეპარატების გადაყლაპვის შემდეგ დაფიქსირებულია ცნს-ის ტოქსიკურობა, კრუნჩხვები და გარდაცვალების შემთხვევებიც კი. თუმცა, კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v ორომუკოზური სპრეის შემთხვევაში, საჭიროა ერთ ლიტრზე მეტის გადაყლაპვა, რათა ორგანიზმში მოხვდეს ლიდოკაინის ის რაოდენობა (0.5 გ ან მეტი), რომელიც გამოიწვევს საყურადღებო ტოქსიკურობას.

ქლორჰექსიდინით გამოწვეული სისტემური ტოქსიკურობა იშვიათია. მისი გადაყლაპვის ძირითადი შედეგი ლორწოვანი გარსის გაღიზიანებაა.

ლიდოკაინის დოზის გადაჭარბების მკურნალობა გულისხმობს ადეკვატური ვენტილაციის უზრუნველყოფას და კრუნჩხვების შეჩერებას. ვენტილაცია უნდა შენარჩუნდეს ჟანგბადით, დამხმარე ან მართვითი სუნთქვის მეშვეობით, საჭიროებისამებრ. კრუნჩხვების სამკურნალოდ შეიძლება, გამოყენებულ იქნას თიოპენტალი, დიაზეპამი ან სუქცინილქოლინი. ვინაიდან სუქცინილქოლინი აჩერებს სუნთქვას, მისი გამოყენება დასაშვებია მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ კლინიცისტს აქვს ენდოტრაქეული ინტუბაციის ჩატარებისა და სრულად პარალიზებული პაციენტის მართვის შესაძლებლობა. პარკუჭების ფიბრილაციის ან გულის გაჩერების შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ უნდა დაიწყოს გულ-ფილტვის რეანიმაცია. ადრენალინის განმეორებითი დოზები და ნატრიუმის ბიკარბონატი შეყვანილ უნდა იქნას რაც შეიძლება, სწრაფად.
5.
ფარმაკოლოგიური მონაცემები
5.1.
ფარმაკოდინამიკური მონაცემები
ლიდოკაინი წარმოადგენს ამიდური ტიპის ადგილობრივ ანესთეტიკს. სხვა ადგილობრივი ანესთეტიკების მსგავსად, ლიდოკაინი აფერხებს ნერვული იმპულსების წარმოქმნასა და გატარებას დეპოლარიზაციის შენელების გზით. ეს გამოწვეულია უჯრედის მემბრანის ნატრიუმის იონებისადმი გამტარობის იმ მკვეთრი და დროებითი ზრდის ბლოკირებით, რომელიც მემბრანის საწყის დეპოლარიზაციას მოჰყვება. ლიდოკაინი ასევე ამცირებს მოსვენების მდგომარეობაში მყოფი აქსონის გამტარობას კალიუმისა და ნატრიუმის იონების მიმართ.

ქლორჰექსიდინი არის ბისბიგუანიდების ჯგუფის ანტისეპტიკური და სადეზინფექციო საშუალება, რომელიც ავლენს ბაქტერიციდულ ან ბაქტერიოსტატიკურ მოქმედებას გრამდადებითი და გრამუარყოფითი ბაქტერიების ფართო სპექტრის მიმართ. იგი უფრო ეფექტურია გრამდადებითი ბაქტერიების წინააღმდეგ, ვიდრე გრამუარყოფითის მიმართ; Pseudomonas-ისა და Proteus-ის ზოგიერთ სახეობას კი მის მიმართ დაბალი მგრძნობელობა ახასიათებს. ქლორჰექსიდინი შედარებით არაეფექტურია მიკობაქტერიების წინააღმდეგ. იგი თრგუნავს ზოგიერთ ვირუსს და აქტიურია ზოგიერთი სოკოს მიმართ.

5.2.
ფარმაკოკინეტიკური მონაცემები
კოვონია ყელის ტკივილისათვის 0.2%/0.05%w/v ორომუკოზური სპრეი მენთოლის არომატით გამოიყენება ადგილობრივად ყელში ლოკალური მოქმედებისთვის. სპრეის ხსნარის ან ნერწყვის გადაყლაპვისას, მცირე რაოდენობა შესაძლოა მოხვდეს საჭმლის მომნელებელ სისტემაში, ნაწილი კი შესაძლოა გაიწოვოს პირის ღრუსა და ხახის ლორწოვანი გარსიდან.

ლიდოკაინი ადვილად შეიწოვება პირის ღრუს ლორწოვანი გარსიდან, კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან და დაზიანებული კანიდან. დაუზიანებელი კანიდან მისი შეწოვა სუსტია. პრესისტემური მეტაბოლიზმი ინტენსიურია და პერორალური მიღების შემდეგ ბიოშეღწევადობა მხოლოდ დაახლოებით 35%-ია. შეწოვის შემდეგ ლიდოკაინი სწრაფად ნაწილდება სხეულის ყველა ქსოვილში. იგი გადის პლაცენტურ და ჰემატოენცეფალურ ბარიერს. პლაზმის ცილებთან ბმაში შედის დაახლოებით 65%. პლაზმიდან მისი ნახევარგამოყოფის პერიოდი 1.6 საათია. ლიდოკაინი ძირითადად მეტაბოლიზდება ღვიძლში. ღვიძლის ფუნქციის ან ღვიძლის სისხლის ნაკადის ნებისმიერ ცვლილებას შეუძლია მნიშვნელოვანი გავლენა იქონიოს მის ფარმაკოკინეტიკასა და დოზირების მოთხოვნებზე. მეტაბოლიზმი ღვიძლში მიმდინარეობს სწრაფად და მიღებული დოზის დაახლოებით 90% განიცდის დეალკილირებას მონოეთილგლიცინექსილიდიდის (MEGX) და გლიცინექსილიდიდის (GX) წარმოქმნით; ორივე მათგანი შესაძლოა თერაპიული და ტოქსიკური ეფექტების ხელშემწყობი იყოს. შემდგომი მეტაბოლიზმის შემდეგ, მეტაბოლიტები გამოიყოფა შარდთან ერთად; უცვლელი ლიდოკაინის წილი 10%-ზე ნაკლებია.

ქლორჰექსიდინი ცუდად შეიწოვება ლორწოვანი გარსებიდან, დაუზიანებელი კანიდან და კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან. იგი მინიმალურად მეტაბოლიზდება ღვიძლის მიერ და გამოიყოფა ნაღველთან ერთად. შარდით გამოყოფა მეტად დაბალია.

5.3.
პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
დამატებითი რელევანტური მონაცემები ცნობილი არ არის.
6.
ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1.
დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
ლიმონმჟავის მონოჰიდრატი (E 330)

გლიცერინი (E 422)

საქარინის ნატრიუმი
მენთოლი
ევკალიპტოლი
ეთანოლი (96%)

გასუფთავებული  წყალი
6.2.
შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება.

6.3
ვარგისიანობის ვადა

სამი წელი.
6.4.
შენახვის განსაკუთრებული პირობები
შენახვის მაქსიმალური ტემპერატურა: 25°C.
6.5.
შეფუთვის ტიპი და შემადგენლობა
30 მლ: III ტიპის (E.P.) ყავისფერი  მინის ფლაკონი პოლიპროპილენის/პოლიეთილენის დოზატორი ტუმბოთი და სასხურებელი თავით.
6.6.
სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები უტილიზაციისას
არ გამოიყენება.

7.
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
შპს Thornton & Ross 
შპს „თორნტონ ენდ როსს“
ლინთვეიტი
ჰადერსფილდი
HD7 5QH

დიდი ბრიტანეთი
8.
სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი
PL 00240/0043

9
პირველი ლიცენზიის/ლიცენზიის განახლების თარიღი
    
06/02/2009

10
ტექსტის გადახედვის თარიღი

10/01/2024
ჯეროვნად ვიცი ინგლისური ენა და 

პასუხს ვაგებ თარგმანის სისწორეზე      
თარჯიმანი: მ. ხომალდიშვილი    
