პაციენტის საინფორმაციო ჩანართი
ემპაკროსი მეტ 
12.5 მგ/850 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი 
პერორალური გამოყენებისთვის.

წამლის სუბსტანცია:

ემპაკროსი მეტ 12.5 მგ/850 მგ აპკიანი გარსით დაფარული თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 12.5 მგ ემპაგლიფლოზინს და 850 მგ მეტფორმინის ჰიდროქლორიდს.

დამხმარე ნივთიერებები:

ტაბლეტის ბირთვი: ჰიდროქსიპროპილცელულოზა, პრეჟელატინიზებული სახამებელი, დაბალჩანაცვლებული ჰიდროქსიპროპილცელულოზა, მიკროკრისტალური ცელულოზა, ნატრიუმის კროსკარმელოზა, კოლოიდური უწყლო სილიციუმი, მაგნიუმის სტეარატი
აპკიანი გარსი: HPMC 2910/ჰიპრომელოზა (E464), ტიტანის დიოქსიდი (E171), ტალკი (E553b), მაკროგოლი/PEG (E1521), რკინის წითელი  ოქსიდი (E172), ფეროზომერული ოქსიდი/რკინის შავი ოქსიდი (E172)

▼ეს წამალი ექვემდებარება  დამატებით მონიტორინგს. ეს სამკუთხედი საშუალებას მოგცემთ სწრაფად ამოიცნოთ უსაფრთხოების ახალი ინფორმაცია. თქვენ შეგიძლიათ დაგვეხმაროთ ნებისმიერი გვერდითი ეფექტის შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით. გვერდითი ეფექტების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებისთვის იხილეთ მე-4 განყოფილების ბოლო.

	ამ მედიკამენტის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით გაეცანით პაციენტის საინფორმაციო ჩანართს, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

• შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა, ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.

• დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

• ეს მედიკამენტი დანიშნულია თქვენთვის, არ გადასცეთ ის სხვებს.

• თუ ამ მედიკამენტის გამოყენების პერიოდში მიდიხართ ექიმთან ან საავადმყოფოში, აცნობეთ ექიმს, რომ იღებთ ამ პრეპარატს.

• მკაცრად დაიცავით ამ პაციენტის საინფორმაციო ჩანართში მოცემული ინსტრუქციები. არ მიიღოთ რეკომენდებულ დოზაზე დაბალი ან მაღალი დოზები.


ამ ფურცელ-ჩანართში:

1. რა არის ემპაკროსი მეტ და რისთვის გამოიყენება?

2. რა უნდა იცოდეთ ემპაკროსი მეტ გამოყენებამდე?

3. როგორ გამოვიყენოთ ემპაკროსი მეტ?

4. რა არის შესაძლო გვერდითი ეფექტები?

5. როგორ შევინახოთ ემპაკროსი მეტ?

მოცემულია თემები.

1. რა არის ემპაკროსი მეტ და რისთვის გამოიყენება?

ემპაკროსი მეტ 12.5 მგ/850 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები არის ვარდისფერი-თეთრი, ოვალური, ორმხრივამოზნექილი, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები, ერთ მხარეს დაბეჭდილი წარწერით „EM 3“, ხოლო მეორე მხარეს - გლუვი.

ემპაკროსი მეტ შეიცავს ორ სამკურნალო ნივთიერებას, სახელწოდებით ემპაგლიფლოზინი და მეტფორმინი. ორივე სამკურნალო ნივთიერება მიეკუთვნება დიაბეტის სამკურნალოდ გამოყენებული „პერორალური ანტიდიაბეტური“ პრეპარატების ჯგუფს.

ეს არის პერორალური მედიკამენტები, რომლებიც გამოიყენება მე-2 ტიპის დიაბეტის სამკურნალოდ.

რა არის მე-2 ტიპის დიაბეტი?

მე-2 ტიპის დიაბეტი არის დაავადება, რომელიც გამოწვეულია თქვენი გენებითა და ცხოვრების წესით. თუ თქვენ გაქვთ მე-2 ტიპის დიაბეტი, თქვენი პანკრეასი არ გამოიმუშავებს საკმარის ინსულინს სისხლში გლუკოზის (შაქრის) დონის გასაკონტროლებლად და თქვენს ორგანიზმს არ შეუძლია საკუთარი ინსულინის ეფექტურად გამოყენება. ამ მდგომარეობაში, სისხლში გლუკოზის დონე იზრდება და შეიძლება გამოიწვიოს გულის დაავადება, თირკმლის დაავადება, სიბრმავე და კიდურებში სისხლის მიმოქცევის დარღვევა.

როგორ მოქმედებს ემპაკროსი მეტ?

ემპაგლიფლოზინი მიეკუთვნება მედიკამენტების ჯგუფს, რომელსაც ეწოდება „ნატრიუმის გლუკოზის კო-ტრანსპორტერი 2 (SGLT2)“ ინჰიბიტორები და მოქმედებს თირკმელებში SGLT2 ცილის ბლოკირებით. ეს იწვევს შარდიდან სისხლში შაქრის (გლუკოზის) გამოდევნას. მეტფორმინი სხვა გზით ამცირებს სისხლში შაქრის დონეს. ძირითადად, ის ხელს უშლის გლუკოზის წარმოქმნას ღვიძლში.

ამიტომ, ემპაკროსი მეტ ამცირებს სისხლში შაქრის დონეს. ემპაკროსი მეტ გამოიყენება შემდეგ შემთხვევებში:

• ემპაკროსი მეტ გამოიყენება დიეტისა და ვარჯიშის დამხმარე საშუალებად მე-2 ტიპის შაქრიანი დიაბეტის (მე-2 ტიპის შაქრიანი დიაბეტი) სამკურნალოდ ზრდასრულ პაციენტებში (18 წლის და უფროსი ასაკის), რომელთა დაავადების კონტროლი შეუძლებელია დიეტასა და ვარჯიშთან მეტფორმინის დამატებით ან დიეტასა და ვარჯიშთან + სხვა დიაბეტის სამკურნალო საშუალებებთან მეტფორმინის დამატებით.

• ემპაკროსი მეტ გამოყენება ასევე შესაძლებელია დიაბეტის სამკურნალოდ გამოყენებულ სხვა პრეპარატებთან ერთად. ეს მედიკამენტები შეიძლება მიღებულ იქნას პერორალურად ან ინექციის სახით, მაგალითად, ინსულინის სახით.

• ასევე, ემპაკროსი მეტ გამოყენება შესაძლებელია ერთი ტაბლეტის სახით, როგორც ემპაგლიფლოზინისა და მეტფორმინის ალტერნატივა, რომლებიც ამჟამად გამოიყენება ცალკე ტაბლეტების სახით. თუ დაიწყებთ ამ მედიკამენტის გამოყენებას, დოზის გადაჭარბების თავიდან ასაცილებლად, არ მიიღოთ ემპაგლიფლოზინისა და მეტფორმინის ტაბლეტები, რომლებსაც ცალკე რებულობდით.

ძალიან მნიშვნელოვანია, რომ გააგრძელოთ თქვენი ექიმის, ექთნის ან ფარმაცევტის მიერ რეკომენდებული დიეტისა და ვარჯიშის გეგმის დაცვა.

2. რა უნდა იცოდეთ ემპაკროსი მეტ გამოყენებამდე?

არ გამოიყენოთ ემპაკროსი მეტ
თუ გაქვთ:

• გაქვთ ალერგია ემპაგლიფლოზინზე, მეტფორმინზე ან „დამხმარე ნივთიერებების“ სიაში ზემოთ ჩამოთვლილ ჩამოთვლილ რომელიმე სხვა ინგრედიენტზე.

• გაქვთ უკონტროლო დიაბეტი, მაგალითად, მძიმე ჰიპერგლიკემია (სისხლში შაქრის დონე ძალიან მაღალია), გულისრევა, ღებინება, დიარეა, სწრაფი წონის კლება, ლაქტოაციდოზი (იხილეთ „ლაქტოაციდოზის რისკი“) ან კეტოაციდოზი. კეტოაციდოზი არის მდგომარეობა, რომლის დროსაც სისხლში გროვდება ნივთიერებები, რომლებსაც ​​ეწოდება „კეტონური სხეულები“ და შეიძლება გამოიწვიოს დიაბეტური პრეკომა. სიმპტომები მოიცავს: მუცლის ტკივილს, სწრაფ და ღრმა სუნთქვას, ძილიანობას ან უჩვეულო ხილის სუნს ამონასუნთქში,

• გაქვთ დიაბეტური პრეკომის ისტორია (სისხლში შაქრის მაღალი ან დაბალი დონით გამოწვეული კომამდე ხანგრძლივი გონების დაკარგვა)

• გაქვთ თირკმლის სერიოზული პრობლემები. ექიმმა შეიძლება შეამციროს თქვენი დღიური დოზა ან მოგთხოვოთ სხვა მედიკამენტის მიღება (იხილეთ აგრეთვე მე-3 განყოფილება. როგორ გამოვიყენოთ ემპაკროსი მეტ?

• გაქვთ მძიმე ინფექცია (მაგალითად, ფილტვების, ბრონქული სისტემის ან თირკმელების ინფექცია). მძიმე ინფექციებმა შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის პრობლემები, რამაც შეიძლება გაზარდოს ლაქტოაციდოზის რისკი (იხილეთ „გამოიყენეთ ემპაკროსი მეტ სიფრთხილით შემდეგ სიტუაციებში“).

• ორგანიზმიდან დაკარგეთ ძალიან ბევრი წყალი (დეჰიდრატაცია). მაგალითად, თუ გაქვთ ხანგრძლივი ან მძიმე დიარეა, ან თუ ზედიზედ რამდენჯერმე აღებინეთ. დეჰიდრატაციამ შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის პრობლემები, რამაც შეიძლება გაზარდოს ლაქტოაციდოზის რისკი (იხილეთ „გამოიყენეთ ემპაკროსი მეტ სიფრთხილით შემდეგ სიტუაციებში“).

• თუ მკურნალობთ გულის მწვავე უკმარისობას ან ცოტა ხნის წინ გქონიათ გულის შეტევა, გაქვთ სისხლის მიმოქცევის სერიოზული პრობლემები, როგორიცაა შოკი, ან სუნთქვის გაძნელება. ამ სიტუაციებმა შეიძლება გამოიწვიოს ქსოვილებში ჟანგბადის ნაკლებობა და შესაძლოა გქონდეთ ლაქტოაციდოზის რისკი (იხილეთ „გამოიყენეთ ემპაკროსი მეტ სიფრთხილით შემდეგ სიტუაციებში“)

• გაქვთ ღვიძლის პრობლემები,

• თუ ყოველდღიურად ან დროდადრო იღებთ ჭარბ ალკოჰოლს  (გთხოვთ, იხილოთ განყოფილება „ემპაკროსი მეტ და ალკოჰოლის ერთდროული გამოყენება“).

გამოიყენეთ ემპაკროსი მეტ სიფრთხილით შემდეგ სიტუაციებში 
ლაქტოაციდოზის რისკი
ემპაკროსი მეტ შეიძლება გამოიწვიოს ძალიან იშვიათი, მაგრამ ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენა, რომელსაც ეწოდება „ლაქტოაციდოზი“. ლაქტოაციდოზის განვითარება შესაძლებელია, განსაკუთრებით თუ თირკმელები კარგად არ მუშაობს. ლაქტოაციდოზის განვითარების რისკი ასევე შეიძლება გაიზარდოს შემდეგ შემთხვევებში: უკონტროლო დიაბეტი, მძიმე ინფექციები, ხანგრძლივი შიმშილი ან ალკოჰოლის მიღება, დეჰიდრატაცია (დამატებითი ინფორმაციისთვის იხილეთ ქვემოთ), ღვიძლის პრობლემები და ნებისმიერი სამედიცინო მდგომარეობა, რომელიც იწვევს ჟანგბადის ნაკლებობას სხეულის ნებისმიერ ნაწილში (მაგალითად, გულის მძიმე მწვავე დაავადება).

თუ ზემოთ ჩამოთვლილი სიტუაციებიდან რომელიმე თქვენ გეხებათ, მიმართეთ ექიმს.

თუ შეამჩნევთ რაიმე მდგომარეობას, რომელიც შეიძლება დაკავშირებული იყოს დეჰიდრატაციასთან (ორგანიზმიდან სითხის მნიშვნელოვანი რაოდენობის დაკარგვა) (მაგალითად, ძლიერი ღებინება, დიარეა, ცხელება, სიცხეში ყოფნა  ან ჩვეულებრივზე ნაკლები სითხის მიღება), შეწყვიტეთ ემპაკროსი მეტ მიღება მცირე ხნით. დამატებითი ინფორმაციისთვის მიმართეთ ექიმს.

თუ შეამჩნევთ, რომ თქვენში ლაქტოაციდოზის ზოგიერთი სიმპტომი გამოვლინდა, დაუყოვნებლივ შეწყვიტეთ ემპაკროსი მეტ გამოყენება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან უახლოეს საავადმყოფოს, რადგან ლაქტოაციდოზმა შეიძლება გამოიწვიოს კომა.

ლაქტოაციდოზის სიმპტომებია:

• ღებინება
• მუცლის ტკივილი
• კუნთების სპაზმები
• ზოგადი ცუდად ყოფნის შეგრძნება, რომელსაც თან ახლავს ძლიერი დაღლილობა
• სუნთქვის გაძნელება
• სხეულის ტემპერატურის და გულისცემის დაცემა
ლაქტოაციდოზი არის სამედიცინო გადაუდებელი შემთხვევა და უნდა განიხილებოდეს საავადმყოფოში. 
ემპაკროსი მეტ გამოყენებამდე და მკურნალობის დროს, გაესაუბრეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს:

• თუ შეამჩნევთ სწრაფ წონის კლებას, გულისრევას ან ღებინებას, კუჭის ტკივილს, ძლიერ წყურვილს, სწრაფ და ღრმა სუნთქვას, დაბნეულობას, უჩვეულო ძილიანობას ან დაღლილობას, მოტკბო სუნს ამონასუნთქში, ტკბილ ან მეტალის გემოს პირში ან შარდის ან ოფლის სუნის ცვლილებას, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან უახლოეს საავადმყოფოს. ეს სიმპტომები შეიძლება მიუთითებდეს დიაბეტით გამოწვეულ მდგომარეობაზე, რომელსაც ეწოდება დიაბეტური კეტოაციდოზი, იშვიათი, მაგრამ სერიოზული, ზოგჯერ სიცოცხლისთვის საშიში პრობლემა. დიაბეტური კეტოაციდოზი ვითარდება, როდესაც შარდში ან სისხლში კეტონური სხეულების რაოდენობა იზრდება, რაც შეიძლება გამოვლინდეს ლაბორატორიული ტესტებით.

დიაბეტური კეტოაციდოზის რისკი შეიძლება გაიზარდოს ხანგრძლივი შიმშილის, ალკოჰოლის ჭარბი მოხმარების, დეჰიდრატაციის, ინსულინის დოზის უეცარი შემცირების ან ინსულინის დამატებითი დოზის საჭიროების შემთხვევაში, რაც გამოწვეულია დიდი ქირურგიული ჩარევით ან სერიოზული დაავადებით.

• თუ გაქვთ 1-ლი ტიპის დიაბეტი (ეს ტიპი ჩვეულებრივ იწყება ახალგაზრდობაში და თქვენი ორგანიზმი არ გამოიმუშავებს ინსულინს), არ უნდა გამოიყენოთ ემპაკროსი მეტ; მაგალითად, შეიძლება არსებობდეს დეჰიდრატაციის რისკი შემდეგ შემთხვევებში:

• თუ გაქვთ გულისრევა,  გაქვთ დიარეა ან სიცხე, ან ვერ იკვებებით ან ვერ სვამთ
• თუ იღებთ მედიკამენტებს, რომლებიც ზრდიან შარდოვანას გამომუშავებას (შარდმდენები) ან მედიკამენტებს, რომლებიც ამცირებენ არტერიულ წნევას
• თუ ხართ 75 წლის ან უფროსი ასაკის
შესაძლო სიმპტომები მოცემულია დეჰიდრატაციის განყოფილებაში „4. რა არის შესაძლო გვერდითი ეფექტები?“. თქვენმა ექიმმა შეიძლება გირჩიოთ შესვენება ემპაკროსი მეტ გამოყენებისას, რათა თავიდან აიცილოთ სითხის ჭარბი დაკარგვა. მიიღეთ ინფორმაცია დეჰიდრატაციის პრევენციის გზების შესახებ.

• თუ გაქვთ თირკმელების ან საშარდე გზების სერიოზული ინფექცია სიცხით. ექიმმა შეიძლება მოგთხოვოთ ემპაკროსი მეტ გამოყენების შეწყვეტა გამოჯანმრთელებამდე.

• თუ აპირებთ იოდის შემცველი კონტრასტული ნივთიერებით გამოკვლევას (მაგალითად, რენტგენი ან სკანირება). დამატებითი ინფორმაციის მოძიება შეგიძლიათ განყოფილებაში „სხვა მედიკამენტებთან ერთად გამოყენება“.

თუ გაქვთ სიმპტომების კომბინაცია, როგორიცაა ტკივილი, მგრძნობელობა, სიწითლე ან შეშუპება სასქესო ორგანოებში ან სასქესო ორგანოებსა და ანუსს შორის არეში, ასევე ცხელება ან თუ თავს ზოგადად ცუდად გრძნობთ, დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს. ეს სიმპტომები შეიძლება მიუთითებდეს იშვიათ, მაგრამ სერიოზულ და სიცოცხლისთვის საშიშ ინფექციაზე, რომელსაც ეწოდება ნეკროზული ფასციიტი (ფურნიეს განგრენა). ეს სამედიცინო მდგომარეობა იწვევს კანქვეშა ქსოვილის დესტრუქციას. ფურნიეს განგრენა დაუყოვნებლივ უნდა იქნას დამუშავებული.

ქირურგიული ჩარევა
თუ გჭირდებათ სერიოზული ქირურგიული ჩარევა, შეწყვიტეთ ემპაკროსი მეტ მიღება ოპერაციის დროს და მის შემდეგ გარკვეული პერიოდის განმავლობაში.

ექიმი გადაწყვეტს, როდის შეწყვიტოთ ემპაკროსი მეტ მიღება და როდის დაიწყოთ ხელახლა.

თირკმლის ფუნქცია
ემპაკროსი მეტ მკურნალობის დროს, ექიმი შეამოწმებს თქვენი თირკმლის ფუნქციას წელიწადში ერთხელ მაინც, ან უფრო ხშირად, თუ ხანდაზმული ხართ და/ან თირკმლის ფუნქცია უარესდება.

ტერფის მოვლა
როგორც დიაბეტით დაავადებული ყველა ადამიანის შემთხვევაში, მნიშვნელოვანია რეგულარულად შეამოწმოთ თქვენი ტერფები და დაიცვათ ექიმის ან ექთნის მიერ მოცემული ტერფის მოვლის რჩევები.

გლუკოზა შარდში 

ამ მედიკამენტის მოქმედების წესის გამო, ამ მედიკამენტის მიღების დროს, სავარაუდოდ, შარდში შაქრის შემცველობა იქნება დადებითი.

თუ ეს გაფრთხილებები წარსულში რაიმე პერიოდის განმავლობაში გეხებათ, გთხოვთ, მიმართოთ ექიმს.

ემპაკროსი მეტ გამოყენება საკვებთან და სასმელთან ერთად
მიიღეთ მედიკამენტი საკვებთან ერთად, რათა შეამციროთ კუჭის გაღიზიანების რისკი.

ორსულობა
მედიკამენტის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ემპაკროსი მეტ მკურნალობის დროს შეგიძლიათ გამოიყენოთ შესაბამისი კონტრაცეპტული მეთოდი. ითვლება, რომ ემპაკროსი მეტ არ აქვს რაიმე მნიშვნელოვანი კლინიკური გავლენა ორალური კონტრაცეპტივების შეწოვაზე, განაწილებაზე, გარდაქმნასა და გამოყოფაზე მიღების შემდეგ.

თუ ხართ ორსულად, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ორსულობას, ამ მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

არ გამოიყენოთ ემპაკროსი მეტ თუ ხართ ორსულად. უცნობია, აზიანებს თუ არა ეს მედიკამენტი ნაყოფს.

თუ აღმოაჩენთ, რომ ხართ ორსულად მკურნალობის დროს, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ძუძუთი კვება
მედიკამენტის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

მეტფორმინი შეიძლება მცირე რაოდენობით გადავიდეს დედის რძეში. უცნობია, გადადის თუ არა ემპაგლიფლოზინი დედის რძეში. თუ ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, არ გამოიყენოთ ემპაკროსი მეტ.

ტრანსპორტისა და მექანიზმების გამოყენება
ემპაკროსი მეტ მცირე გავლენა აქვს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

ამ მედიკამენტის სულფონილშარდოვანასთან ან ინსულინთან ერთად გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს სისხლში შაქრის დონის ძალიან შემცირება (ჰიპოგლიკემია). თუ სისხლში შაქრის დონე ძალიან დაეცემა, შეიძლება განიცადოთ კანკალი, ოფლიანობა და მხედველობის ცვლილებები, რამაც შეიძლება გავლენა მოახდინოს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. თუ ემპაკროსი მეტ გამოყენების დროს გრძნობთ თავბრუსხვევას ან თავის ტკივილს, არ მართოთ ავტომობილი და არ გამოიყენოთ რაიმე ხელსაწყოები ან მექანიზმები.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია ემპაკროსი მეტ შემავალი ზოგიერთი დამხმარე ნივთის შესახებ
ემპაკროსი მეტ არ შეიცავს რაიმე დამხმარე ნივთიერებას, რომელიც საჭიროებს სიფრთხილეს.

სხვა მედიკამენტები და ემპაკროსი მეტ
თუ გჭირდებათ იოდის შემცველი კონტრასტული ნივთიერების სისხლში შეყვანა (მაგალითად, რენტგენის ან სკანირებისთვის), უნდა შეწყვიტოთ ემპაკროსი მეტ მიღება ინექციამდე ან მის დროს. ექიმი გადაწყვეტს, როდის შეწყვიტოთ ემპაკროსი მეტ მკურნალობა და როდის განააახლოთ მისი მიღება.

თუ იყენებთ, ბოლო დროს იყენებდით ან შეიძლება გამოიყენოთ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი მედიკამენტი, მნიშვნელოვანია ამის შესახებ აცნობოთ ექიმს. შესაძლოა დაგჭირდეთ სისხლში გლუკოზის და თირკმლის ფუნქციის უფრო ხშირი ტესტები, ან ექიმმა შეიძლება დასჭირდეს ემპაკროსი მეტ დოზის კორექტირება. განსაკუთრებით მნიშვნელოვანია შემდეგი ინფორმაციის მიწოდება:
• თუ იღებთ მედიკამენტებს, რომლებიც ზრდიან შარდის გამოყოფას (შარდმდენები): რადგან ემპაკროსი მეტ შეიძლება გაზარდოს ორგანიზმიდან ჭარბი სითხის დაკარგვის რისკი. ამ შემთხვევაში, ექიმმა შეიძლება შეგიწყვიტოთ ემპაკროსი მეტ გამოყენება. სიმპტომები, რომლებიც მიუთითებს, რომ ორგანიზმიდან ჭარბი სითხე დაკარგეთ, ჩამოთვლილია "ნაწილი 4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები".

• თუ იღებთ ინსულინს ან სხვა მედიკამენტს, მაგალითად, სულფონილშარდოვანას, ორგანიზმში შაქრის დონის შესამცირებლად. ექიმმა შეიძლება დაგინიშნოთ ამ სხვა მედიკამენტების დოზის შემცირება, რათა თავიდან აიცილოთ სისხლში შაქრის დონის ძალიან დაწევა (ჰიპოგლიკემია).

• განსაკუთრებით თუ თირკმლის ფუნქცია დაქვეითებულია და იღებთ მედიკამენტებს, რომლებმაც შეიძლება შეცვალონ სისხლში მეტფორმინის რაოდენობა (მაგალითად, ვერაპამილი, რიფამპიცინი, ციმეტიდინი, დოლუტეგრავირი, რანოლაზინი, ტრიმეტოპრიმი, ვანდეტანიბი, იზავუკონაზოლი, კრიზოტინიბი, ოლაპარიბი).

• თუ იღებთ ბრონქოდილატატორულ მედიკამენტებს (ბეტა-2 აგონისტები) (ასთმის სამკურნალო მედიკამენტები)

• კორტიკოსტეროიდები (ანთებითი მდგომარეობების, როგორიცაა ასთმა და ართრიტი, სამკურნალოდ). მათი მიღება შესაძლებელია პერორალურად, ინექციით ან ინჰალაციით. 
• ტკივილგამაყუჩებლები და ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები (არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები, როგორიცაა იბუპროფენი და ცელეკოქსიბი და COX-2 ინჰიბიტორები)

• ზოგიერთი პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება მაღალი არტერიული წნევის სამკურნალოდ (აგფ ინჰიბიტორები და ანგიოტენზინ II რეცეპტორების ანტაგონისტები)

• ალკოჰოლის შემცველი მედიკამენტები (იხილეთ ემპაკროსი მეტ და ალკოჰოლის ერთდროული გამოყენება)

• იოდირებული კონტრასტული ნივთიერების შემცველი მედიკამენტები (მედიკამენტები, რომლებიც გამოიყენება რენტგენის გამოკვლევის დროს) (იხილეთ „გამოიყენეთ ემპაკროსი მეტ სიფრთხილით შემდეგ სიტუაციებში“).

• თუ იღებთ ლითიუმს. ემპაკროსი მეტ შეუძლია შეამციროს ლითიუმის რაოდენობა სისხლში.

ემპაკროსი მეტ და ალკოჰოლის ერთდროული გამოყენება
ემპაკროსი მეტ მიღებისას თავი უნდა აარიდოთ ალკოჰოლის ჭარბ მოხმარებას, რადგან შეიძლება გაიზარდოს ლაქტოაციდოზის რისკი (იხილეთ „2. რა უნდა იცოდეთ ემპაკროსი მეტ გამოყენებამდე?“).

თუ ამჟამად იღებთ რეცეპტით ან ურეცეპტოდ გასაცემ მედიკამენტებს, ან თუ ბოლო დროს იყენებდით მათ, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ამის შესახებ.

3. როგორ გამოვიყენოთ ემპაკროსი მეტ?

ყოველთვის მიიღეთ წამალი ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა დაგინიშნათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

• ინსტრუქცია სწორი გამოყენებისა და დოზის/მიღების სიხშირის შესახებ:

ემპაკროსი მეტ დოზა განსხვავდება თქვენი მდგომარეობისა და ამჟამად გამოყენებული დიაბეტის სამკურნალო მედიკამენტების დოზის მიხედვით. ექიმი საჭიროებისამებრ დაარეგულირებს დოზას და ზუსტად გეტყვით, რა სიძლიერის წამალი უნდა გამოიყენოთ.

რეკომენდებული დოზა მოზრდილებისთვის
რეკომენდებული დოზაა ერთი ტაბლეტი დღეში ორჯერ. ექიმი დაიწყებს მკურნალობას მეტფორმინის იმ დოზით, რომელსაც ამჟამად იღებთ (850 მგ ან 1000 მგ დღეში ორჯერ) და ემპაგლიფლოზინის ყველაზე დაბალი დოზით (5 მგ დღეში ორჯერ). თუ ამჟამად იყენებთ ამ პრეპარატებს ცალკე ტაბლეტებად, ექიმი დაიწყებს მკურნალობას ემპაკროსი მეტ ტაბლეტებით, რაც საშუალებას მოგცემთ მიიღოთ ამ ორი სამკურნალო ნივთიერების იგივე რაოდენობა. თუ თირკმლის ფუნქცია დაქვეითებულია, ექიმმა შეიძლება შეამციროს თქვენი დოზა ან გადაწყვიტოს ალტერნატიული მედიკამენტის გამოყენება.

• მიღების გზა და მეთოდი:

- ტაბლეტი გადაყლაპეთ მთლიანად წყალთან ერთად.

- კუჭის გაღიზიანების რისკის შესამცირებლად მიიღეთ წამალი საკვებთან ერთად.

- ტაბლეტი მიიღეთ პერორალურად დღეში ორჯერ.

ექიმმა შეიძლება დაგინიშნოთ ემპაკროსი მეტ გამოყენება სხვა დიაბეტის სამკურნალო პრეპარატთან ერთად. გამოიყენეთ მედიკამენტები ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა დაგინიშნათ, რათა მიიღოთ საუკეთესო შედეგი თქვენი ჯანმრთელობისთვის. ექიმმა შეიძლება დასჭირდეს თქვენი წამლის დოზის კორექტირება სისხლში შაქრის დონის კონტროლისთვის.

სწორი დიეტა და ვარჯიში ეხმარება თქვენს ორგანიზმს სისხლში შაქრის უკეთ გამოყენებაში. ემპაკროსი მეტ გამოყენებისას მნიშვნელოვანია გააგრძელოთ ექიმის მიერ რეკომენდებული დიეტა და ვარჯიშის პროგრამა.

სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები:

გამოყენება ბავშვებსა და მოზარდებში:

ეს წამალი არ არის რეკომენდებული 18 წლამდე ასაკის ბავშვებისა და მოზარდებისთვის, რადგან ის არ არის შესწავლილი პაციენტთა ამ ჯგუფებში.

გამოყენება გერიატრიაში:

თუ თქვენ ხანდაზმული ხართ, ექიმმა უნდა შეამოწმოს თქვენი თირკმელების მუშაობა, რადგან მეტფორმინი გამოიყოფა თირკმელებით და თირკმლის ფუნქცია ხშირად მცირდება ხანდაზმულებში.

გამოყენების განსაკუთრებული პირობები:

თირკმლის უკმარისობა:

თუ თქვენ გაქვთ თირკმლის პრობლემები, ექიმი გადაწყვეტს, შეგიძლიათ თუ არა ამ პრეპარატის გამოყენება და როგორ.

ღვიძლის უკმარისობა:

ემპაკროსი მეტ გამოყენება არ შეიძლება ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში.

თუ თქვენ გაქვთ შთაბეჭდილება, რომ ემპაკროსი მეტ ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ თქვენ იყენებთ ემპაკროსი მეტ საჭიროზე მეტ დოზას:

თუ თქვენ იყენებთ ემპაკროსი მეტ საჭიროზე მეტ დოზას, შესაძლოა განვითარდეს ლაქტოაციდოზი. ლაქტოაციდოზის სიმპტომები შეიძლება იყოს არასპეციფიკური და გამოვლინდეს შემდეგნაირად: გულისრევა და ძლიერი გულისრევა, ღებინება, კუჭის ტკივილი კუნთების სპაზმებით, ზოგადი ცუდად ყოფნის შეგრძნება ძლიერი დაღლილობით და სუნთქვის გაძნელებით. გარდა ამისა, შეიძლება განვითარდეს სხეულის ტემპერატურის დაცემა და გულისცემის შენელება. თუ თქვენ განიცდით რომელიმე ამ მდგომარეობას, შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო ჰოსპიტალიზაცია, რადგან ლაქტოაციდოზმა შეიძლება გამოიწვიოს კომა. დაუყოვნებლივ შეწყვიტეთ ამ პრეპარატის მიღება და რაც შეიძლება მალე დაუკავშირდით ექიმს ან უახლოეს საავადმყოფოს (იხილეთ მე-2 ნაწილი). საავადმყოფოში წასვლისას თან იქონიეთ წამალი.

თუ მიიღეთ ემპაკროსი მეტ საჭიროზე მეტი დოზა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დაგავიწყდათ ემპაკროსი მეტ გამოყენება
თუ დაგავიწყდათ დოზის მიღება, მიიღეთ ის როგორც კი გაგახსენდებათ. თუ არ გაგახსენდებათ წამლის მიღება შემდეგ დოზამდე, გამოტოვეთ დავიწყებული დოზა და გააგრძელეთ ჩვეულებრივი დოზირების გრაფიკით. არ მიიღოთ ორი დოზა ერთდროულად.

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

ეფექტები, რომლებიც შეიძლება განვითარდეს ემპაკროსი მეტ მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ
არ შეწყვიტოთ ემპაკროსი მეტ მიღება ექიმთან კონსულტაციის გარეშე. თუ შეწყვეტთ ემპაკროსი მეტ მიღებას, შესაძლოა სისხლში შაქრის დონე გაიზარდოს.

თუ გაგიჩნდებათ დამატებითი კითხვები ამ წამლის გამოყენებასთან დაკავშირებით, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.

4. რა არის შესაძლო გვერდითი ეფექტები?

ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ემპაკროსი მეტ შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები იმ ადამიანებში, რომლებსაც აქვთ მომატებული მგრძნობელობა მის შემადგენლობაში შემავალი ინგრედიენტების მიმართ.

გვერდითი მოვლენები ჩამოთვლილია შემდეგ კატეგორიებად:

ძალიან ხშირი: შეიძლება აღინიშნებოდეს 10 პაციენტიდან სულ მცირე ერთში.

ხშირი: შეიძლება აღინიშნებოდეს 10 პაციენტში, მაგრამ 100 პაციენტიდან 1-ზე მეტში. არახშირი: შეიძლება აღინიშნებოდეს 100 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში, მაგრამ 1000 პაციენტიდან 1-ზე მეტში.

იშვიათი: შეიძლება აღინიშნებოდეს 1000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში, მაგრამ 10000 პაციენტიდან 1-ზე მეტში. 
ძალიან იშვიათი: შეიძლება აღინიშნებოდეს 10000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში.

უცნობი: არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია.

თუ გამოვლინდა რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომი, შეწყვიტეთ ემპაკროსი მეტ გამოყენება და დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას:

მძიმე ალერგიული რეაქცია იშვიათი სიხშირით ვლინდება:

მძიმე ალერგიული რეაქციის შესაძლო სიმპტომები შეიძლება მოიცავდეს:

• სახის, ტუჩების, პირის ღრუს, ენის ან ყელის შეშუპება, რამაც შეიძლება გაართულოს სუნთქვა ან ყლაპვა
ლაქტაციდოზი ვითარდება ძალიან იშვიათად: ემპაკროსი მეტ შეიძლება გამოიწვიოს ლაქტაციდოზი, რაც ძალიან იშვიათი, მაგრამ ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენაა (იხილეთ აგრეთვე განყოფილება: „გამოიყენეთ ემპაკროსი მეტ სიფრთხილით შემდეგ სიტუაციებში“).

თუ ეს თქვენ ამას აღნიშნავთ, შეწყვიტეთ ამ მედიკამენტის გამოყენება და დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს ან უახლოეს საავადმყოფოს, რადგან რძემჟავამ შეიძლება გამოიწვიოს კომა, რაც გონების დაკარგვის გახანგრძლივებული მდგომარეობაა.

ეს ყველაფერი ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენაა. თუ თქვენ გაქვთ რომელიმე მათგანი, შეიძლება დაგჭირდეთ დაუყოვნებლივი სამედიცინო დახმარება და ჰოსპიტალიზაცია.

დიაბეტური კეტოაციდოზი ვითარდება იშვიათად: დიაბეტური კეტოაციდოზის სიმპტომებია შემდეგი (იხილეთ აგრეთვე ეს განყოფილება: „გამოიყენეთ ემპაკროსი მეტ სიფრთხილით შემდეგ სიტუაციებში“).

• კეტონური სხეულების მომატებული დონე შარდში ან სისხლში
• სწრაფი წონის დაკლება
• გულისრევა ან ღებინება
• კუჭის ტკივილი
• ძლიერი წყურვილი
• სწრაფი და ღრმა სუნთქვა
• დაბნეულობა
• უჩვეულო ძილიანობა ან დაღლილობა
• ტკბილი სუნი სუნთქვაში, ტკბილი ან მეტალის გემო პირში, ან შარდის ან ოფლის უცნაური სუნი 

ეს შეიძლება გამოვლინდეს  თქვენ სისხლში შაქრის დონისგან დამოუკიდებლად. ექიმმა შეიძლება გადაწყვიტოს ემპაკროსი მეტ მკურნალობის დროებით ან სამუდამოდ შეწყვეტა.

თუ შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგს, დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს ან უახლოეს საავადმყოფოს სასწრაფო დახმარების განყოფილებას:

სისხლში შაქრის დაბალი დონე (ჰიპოგლიკემია) ხშირი:

თუ ემპაკროსი მეტ-თან ერთად იღებთ სულფონილშარდოვანას ჯგუფის რომელიმე პრეპარატს ან სისხლში შაქრის დამწევ სხვა პრეპარატს, როგორიცაა ინსულინი, სისხლში შაქრის დაბალი დონის რისკი იზრდება. სისხლში შაქრის დაბალი შემცველობის სიმპტომებია:

• კანკალი, ოფლიანობა, ძლიერი შფოთვა ან დაბნეულობა, გულისცემის აჩქარება
• ძლიერი შიმშილი, თავის ტკივილი
ექიმი გეტყვით, თუ როგორ უმკურნალოთ სისხლში შაქრის დაბალ დონეს და რა უნდა გააკეთოთ, თუ ზემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომებიდან რომელიმეს შეამჩნევთ. თუ სისხლში შაქრის დაბალ დონეზე მიუთითებთ რომელიმე სიმპტომს, დაღეჭეთ გლუკოზის ტაბლეტი, მიირთვით შაქრის მაღალი შემცველობის საჭმელი ან დალიეთ ხილის წვენი. თუ შესაძლებელია, გაიზომეთ სისხლში შაქარი და დაისვენეთ.

საშარდე გზების ინფექცია, ვითარდება ხშირად:

საშარდე გზების ინფექციის სიმპტომებია:

• წვის შეგრძნება შარდვის დროს
• შარდის შემღვრევა
• ტკივილი თეძოს ან ზურგის შუა ნაწილში (თუ თირკმელებში ინფექციაა) შარდვის ან უფრო ხშირი შარდვის გადაუდებელი მოთხოვნილება, რაც შეიძლება გამოწვეული იყოს ემპაკროსი მეტ მოქმედების მექანიზმით. თუმცა, ეს სიმპტომები ასევე შეიძლება გამოვლინდეს საშარდე გზების ინფექციის გამო. თუ შეამჩნევთ, რომ ამ ტიპის სიმპტომები ძლიერდება, მიმართეთ ექიმს.

დეჰიდრატაცია, ვითარდება იშვიათად: დეჰიდრატაციის სიმპტომები არასპეციფიკურია, მაგრამ დეჰიდრატაციის ნიშნები შეიძლება მოიცავდეს:

• უჩვეულო წყურვილი
• თავბრუსხვევის ან თავის ტკივილის შეგრძნება ადგომისას
• გონების დაკარგვა ან გონების დაკარგვა
ეს ყველაფერი სერიოზული გვერდითი მოვლენებია. მათ შეიძლება სასწრაფო სამედიცინო დახმარება დასჭირდეთ. 
თუ
შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგ გვერდით ეფექტს, აცნობეთ ექიმს: სხვა გვერდითი მოვლენები, რომლებიც შეიძლება განვითარდეს ემპაკროსი მეტ გამოყენებისას
ძალიან ხშირი:

• გულისრევა, ღებინება
• დიარეა ან კუჭის ტკივილი
• მადის დაკარგვა
ხშირი:

• გენიტალური სოკოვანი ინფექცია
• ჩვეულებრივზე მეტი შარდვა ან უფრო ხშირი შარდვის მოთხოვნილება
• ქავილი
• გამონაყარი ან სიწითლე (შეიძლება იყოს ქავილი და კანზე შეიძლება იყოს ბუშტუკები, სითხის გამოყოფა ან წყლით სავსე ბუშტუკები)

• გემოვნების ცვლილებები
• წყურვილის შეგრძნება
• სისხლის ანალიზში სისხლში ცხიმის (ქოლესტერინის) დონის ცვლილებები
• ყაბზობა
• სისხლში ვიტამინ B12-ის შემცირებული ან დაბალი დონე (ნიშნები შეიძლება მოიცავდეს ძლიერ დაღლილობას (დაღლილობას), ენის ტკივილს და სიწითლეს (გლოსიტი), ჩხვლეტის შეგრძნებას (პარესთეზიას) ან კანის ფერმკრთალ ან სიყვითლეს). ექიმმა შეიძლება დაგინიშნოთ რამდენიმე ტესტი ამ სიმპტომების მიზეზის დასადგენად, რადგან ამ სიმპტომებიდან ზოგიერთი შეიძლება გამოწვეული იყოს დიაბეტით ან სხვა დაუკავშირებელი ჯანმრთელობის პრობლემებით.

არახშირი:

• ჭინჭრის ციება
• შარდვის გაძნელება ან ტკივილის შეგრძნება
• ცვლილებები სისხლის ანალიზებში, რომლებიც დაკავშირებულია თირკმლის ფუნქციასთან (კრეატინინი ან შარდოვანა)

• სისხლის ანალიზებში სისხლის წითელი უჯრედების რაოდენობის მომატება (ჰემატოკრიტი)

იშვიათი:

• ნეკროზული ფასციიტი ან შორისის ფურნიეს განგრენა. ეს მდგომარეობა წარმოადგენს თქვენი რეპროდუქციული ორგანოების ან რეპროდუქციულ ორგანოებსა და ანუსს შორის არსებული არეალის სერიოზულ რბილი ქსოვილების ინფექციას.

ძალიან იშვიათი:

• ღვიძლის ფუნქციური ანალიზების დარღვევები, ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი)

• კანის სიწითლე (ერითემა)

• თირკმელების ანთება (ტუბულოინტერსტიციული ნეფრიტი)

თუ თქვენ შენიშნავთ რაიმე გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის შეტანილი ამ პაციენტის საინფორმაციო ფურცელში, აცნობეთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
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5. როგორ შევინახოთ ემპაკროსი მეტ?

შეინახეთ ემპაკროსი მეტ შეფუთვაში, ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის შესაბამისად.

არ გამოიყენოთ ემპაკროსი მეტ შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ. ეს თარიღი ეხება მოცემული თვის ბოლო დღეს.

შეინახეთ 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე.

არ გამოიყენოთ მედიკამენტები, რომელთა შეფუთვა დაზიანებულია ან გახსნილია.

არ გადააგდოთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი მედიკამენტები! გადაეცით გარემოს დაცვის, ურბანიზაციისა და კლიმატის ცვლილების სამინისტროს მიერ განსაზღვრულ შეგროვების სისტემას.
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