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ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლებისათვის

ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი

8 მგ შემოგარსული ტაბლეტები

ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდი

	მოცემული პრეპარატის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ სრული ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

მოცემული პრეპარატი ყოველთვის გამოიყენეთ წინამდებარე ჩანართში მითითებული ინფორმაციის ზუსტად დაცვით, ან თქვენი ექიმის თუ ფარმაცევტის მითითებების შესაბამისად. 

· შეინახეთ ეს ჩანართი. შეიძლება, კვლავ დაგჭირდეთ მისი გადაკითხვა. 

· დამატებითი ინფორმაციის ან რჩევის მისაღებად მიმართეთ ფარმაცევტს.

· რომელიმე გვერდითი მოქმედების გამოვლენის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ასევე ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის მითითებული მოცემულ ჩანართში. იხ. პარაგრაფი 4. 

· თუ 4-5 დღის გასვლის შემდეგ მდგომარეობა არ გაუმჯობესდა ან გაუარესდა, მიმართეთ თქვენს ექიმს.  


მოცემული ჩანართის შინაარსი 
1. 
რას წარმოადგენს პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი და რისთვის გამოიყენება
2.
რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღებამდე
3.
როგორ მიიღება პრეპარატი  ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი  
4.
შესაძლო გვერდითი მოქმედება 
5.
პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის შენახვის პირობები
6.
შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
1  
რას წარმოადგენს პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი და რისთვის გამოიყენება
პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი შეიცავს ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს, რომელიც წარმოადგენს ბრონქულ სეკრეტოლიზურ საშუალებას (სამკურნალო საშუალება ბლანტი, ძნელად ამოსახველებელი ნახველის გასათხელებლად სასუნთქი გზების დაავადებების დროს).

ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი გამოიყენება ბლანტი, ძნელად ამოსახველებელი ნახველის გასათხელებლად ბრონქებისა და ფილტვების მწვავე და ქრონიკული დაავადებების დროს. 

 2 
რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღებამდე
 არ მიიღოთ პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი 
► თუ გაქვთ ალერგია ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდის ან მოცემული სამკურნალო საშუალების ნებისმიერი სხვა კომპონენტის მიმართ (ჩამოთვლილია პარაგრაფში 6).

► თუ ბავშვს ძუძუთი კვებავთ.

ბავშვები
მოქმედი ნივთიერების მაღალი კონცენტრაციის გამო არ შეიძლება პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება 6 წლამდე ასაკის ბავშვებში.

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

ცნობილია კანის მხრივ მძიმე რეაქციების შესახებ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდის მიღებასთან დაკავშირებით. კანზე გამონაყარის (პირის, ყელის, ცხვირის, თვალების, სასქესო ორგანოების ლორწოვანი გარსების დაზიანების ჩათვლით) გამოვლენის შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ შეწყვიტეთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღება და მიმართეთ თქვენს ექიმს. 

პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღების დაწყებამდე კონსულტაცია უნდა გაიაროთ თქვენს ექიმთან:

► 
თუ გაქვთ ან წარსულში გქონდათ კუჭის ან თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლული, რადგან ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ხემს შეუძლია დაარღვიოს კუჭისა და ნაწლავების ლორწოვანი გარსის ბარიერული ფუნქცია. 

► 
ჭარბი რაოდენობის სეკრეტის შეგუბებით მიმდინარე ბრონქების ზოგიერთი იშვიათი დაავადების დროს (მაგალითად, პირველადი ცილიარული დისკინეზია). ამ შემთხვევაში, სეკრეტის შესაძლო შეგუბების გამო, პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება შეიძლება მხოლოდ ექიმის მეთვალყურეობით.  

► 
თირკმელების ფუნქციის დარღვევების ან ღვიძლის მძიმე ხარისხის დაავადების დროს ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი მიიღება ექიმის მითითების შესაბამისად პრეპარატის მიღებებს შორის ინტერვალის გახანგრძლივებით ან დოზის შემცირებით. თირკმელების ფუნქციის მძიმე ხარისხის დარღვევებისას შესაძლებელია ღვიძლში პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის დაშლის პროდუქტების დაგროვება. 

აუცილებელია ღვიძლის ფუნქციის პერიოდული კონტროლი, განსაკუთრებით ხანგრძლივი მკურნალობისას. 

სხვა სამკურნალო საშუალებები და პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ახლო წარსულში იღებდით ან გეგმავთ ნებისმიერი სხვა სამკურნალო საშუალების მიღებას. 

პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის ხველის დამთრგუნველ სამკურნალო საშუალებებთან (ხველის საწინააღმდეგო საშუალებებთან) ერთდროულად მიღებისას არსებობს ნახველის შეგუბების საშიშროება ხველის რეფლექსის შესუსტების შედეგად, ამიტომ, ასეთი კომბინირებული მკურნალობა განსაკუთრებით გულდასმით განიხილება.  

ისეთი პრეპარატების მიღებისას, რომლებიც იწვევს კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის გაღიზიანებას, პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის ზემოქმედებით შესაძლებელია გაძლიერდეს გამაღიზიანებელი მოქმედება კუჭის ლორწოვან გარსზე.

ორსულობა და ძუძუთი კვების პერიოდი
თუ ხართ ორსულად ან ბავშვს ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად ან გეგმავთ ორსულობას, მოცემული პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

დღემდე ქალებში ორსულობის დროს მოცემული პრეპარატის გამოყენების გამოცდილება არ არსებობს; ამიტომ, ორსულობის დროს პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი უნდა დაინიშნოს მხოლოდ ექიმის მიერ სარგებელის და რისკის თანაფარდობის გულდასმით შეფასების შემდეგ, ხოლო ორსულობის პირველ ტრიმესტრში გამოყენება რეკომენდებული არ არის.
ბრომჰექსინი გადადის დედის რძეში. ამიტომ, არ შეიძლება ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის გამოყენება ძუძუთი კვების პერიოდში. 

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა
ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი არ მოქმედებს ან ახდენს უმნიშვნელო ზეგავლენას სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

პრეპარატი ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი შეიცავს ლაქტოზას, გლუკოზას და საქაროზას. 

თუ თქვენთვის ექიმისგან ცნობილია შაქრის რომელიმე სახეობის მიმართ აუტანლობის შესახებ, მოცემული პრეპარატის მიღების წინ კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს.

3   როგორ მიიღება პრეპარატი  ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემი  
მოცემული პრეპარატი ყოველთვის უნდა მიიღოთ წინამდებარე ჩანართში მითითებული ინფორმაციის ზუსტად დაცვით, ან თქვენი ექიმის თუ ფარმაცევტის მითითებების შესაბამისად. რაიმე საკითხზე ეჭვის არსებობის შემთხვევაში კონსულტაციისათვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

დოზირება
რეკომენდებული დოზა დაწვრილებით მითითებულია ქვემოთ მოყვანილ ცხრილში. 

	პაციენტები

	დოზირება

	მოზრდილები და მოზარდები 14 წლის ასაკიდან  
	1-2 შემოგარსული ტაბლეტი სამჯერ დღე-ღამეში (შეესაბამება 24-48 მგ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს დღე-ღამეში)

	ბავშვები და 6-დან 14 წლამდე ასაკის მოზარდები, ასევე, 50 კგ-ზე ნაკლები სხეულის მასის მქონე პაციენტები
	1 შემოგარსული ტაბლეტი სამჯერ დღე-ღამეში (შეესაბამება 24 მგ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს დღე-ღამეში)


6 წლამდე ასაკის ბავშვებისთვის გამოდის სამკურნალო საშუალებები მოქმედი ნივთიერების უფრო ნაკლები შემცველობით.
თირკმელების ფუნქციის დარღვევის ან ღვიძლის მძიმე  ხარისხის დაავადებების დროს პრეპარატს იღებენ მიღებებს შორის უფრო ხანგრძლივი ინტერვალებით ან უფრო მცირე დოზით. ამ საკითხზე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს.  

მიღების წესი
შემოგარსული ტაბლეტები მიიღეთ  ჭამის შემდეგ, დიდი რაოდენობის სითხის მიყოლებით. 

მითითება:

საკმარისი რაოდენობის სითხის მიღებამ შეიძლება იქონიოს დადებითი გავლენა.

მკურნალობის ხანგრძლივობა
მკურნალობის ხანგრძლივობა დამოკიდებულია დაავადების ხასიათსა და სიმძიმეზე და განისაზღვრება მკურნალი ექიმის მიერ. 

თუ თქვენი დაავადების სიმპტომები გაღრმავდა ან მდგომარეობა არ გაუმჯობესდა 4-5 დღის გასვლის შემდეგ, მიმართეთ ექიმს.

მიმართეთ ექიმს, თუ ფიქრობთ, რომ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მოქმედება ძალიან ძლიერი ან სუსტია.

თუ მიიღეთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის საჭიროზე მეტი დოზა
დოზის გადაჭარბების სიმპტომები, როგორც წესი, არ სცილდება ამ პრეპარატის აღწერილი გვერდითი მოქმედების ფარგლებს. დაავადების მძიმე სიმპტომების გამოვლენისას შეიძლება საჭირო გახდეს სისხლის მიმოქცევის კონტროლი და აუცილებლობის შემთხვევაში ამ სიმპტომების შესაბამისი მკურნალობა. 

იმ შემთხვევაში, თუ ბავშვმა მიიღო ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის დიდი რაოდენობა, მიმართეთ უახლოეს ექიმს. 

თუ დაგავიწყდათ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღება
არ მიიღოთ პრეპარატის ორმაგი დოზა გამოტოვებულის საკომპენსაციოდ.

თუ დაგავიწყდათ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღება ან მიიღეთ საჭიროზე დაბალი დოზა, მომდევნო მიღებისას მიიღეთ პრეპარატი დოზირების ინსტრუქციის მიხედვით. 

თუ შეწყვიტეთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღება
არ შეწყვიტოთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემით მკურნალობა თქვენს ექიმთან კონსულტაციის გარეშე. აღნიშნულმა შეიძლება გააღრმავოს თქვენი დაავადება.  

მოცემული პრეპარატის გამოყენების შესახებ დამატებითი კითხვების არსებობის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

4   შესაძლო გვერდითი მოქმედება

როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, მოცემულ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი მოქმედება, თუმცა ისინი არ ვითარდება ყველა პაციენტში.

თუ გამოგივლინდათ რომელიმე ქვემოთ მითითებული გვერდითი მოქმედება, შეწყვიტეთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს. 

გვერდითი მოქმედება, რომელიც ვლინდება ზოგჯერ (შეიძლება აღენიშნოს 100 ადამიანიდან 1-ს)

► სხეულის ტემპერატურის მატება
► გულისრევა, ტკივილი მუცლის არეში, ღებინება, დიარეა 
გვერდითი მოქმედება, რომელიც ვლინდება იშვიათად (შეიძლება აღენიშნოს 1000 ადამიანიდან 1-ს)

► მომატებული მგრძნობელობის რეაქციები (მაგალითად, რესპირატორული დისტრესი)
► გამონაყარი, ჭინჭრის ციება

უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის დადგენა შეუძლებელია) 

► 
ანაფილაქსიური რეაქციები, ანაფილაქსიური შოკის ჩათვლით, ანგიონევროზული შეშუპება (კანის, კანქვეშა უჯრედისის, ლორწოვანი გარსების ან ლორწოსქვეშა ქსოვილების სწრაფი შეშუპება) და ქავილი
► 
მძიმე არასასურველი რეაქციები კანზე (მათ შორის, მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი/ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი და მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი).
მომატებული მგრძნობელობის რეაქციის პირველივე ნიშნების გამოვლენის ან კანსა და ლორწოვან გარსებზე ცვლილებების გამოვლენის შემთხვევაში, შეწყვიტეთ პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის მიღება. ამ შემთხვევაში დაუყოვნებლივ მიმართეთ უახლოეს ექიმს.

შეტყობინება გვერდითი მოქმედების შესახებ
რომელიმე გვერდითი მოქმედების გამოვლენის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს,  ფარმაცევტს ან მედდას. ეს ასევე ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის მითითებული მოცემულ ჩანართში. გვერდითი მოქმედებების შესახებ ინფორმაციის გაგზავნით შეგიძლიათ დახმარება მოცემული სამკურნალო საშუალების უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის შეგროვებაში.  

5 პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის შენახვის პირობები
მოცემული სამკურნალო საშუალება შეინახეთ ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.

არ გამოიყენოთ მოცემული სამკურნალო საშუალება ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია ბლისტერსა და მუყაოს კოლოფზე წარწერა „ვარგისია“-ს შემდეგ. ვარგისობის ვადის გასვლის თარიღი გულისხმობს მითითებული თვის ბოლო დღეს.

პრეპარატი შეინახეთ არა უმეტეს 25˚C ტემპერატურაზე. 
ვარგისობის ვადა: 3 წელი. 

სამკურნალო საშუალებების კანალიზაციის მილში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავთან ერთად გადაგდება არ შეიძლება. არასაჭირო პრეპარატის უტილიზაციის საკითხთან დაკავშირებით მიმართეთ ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს უწყობს გარემოს დაცვას.

მოცემული სამკურნალო საშუალება შეინახეთ ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.

6    შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია

პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის შემადგენლობა
მოქმედი ნივთიერება არის ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდი. 
ერთი შემოგარსული ტაბლეტი შეიცავს 8 მგ ბრომჰექსინის ჰიდროქლორიდს.

სხვა კომპონენტები: ლაქტოზის მონოჰიდრატი, სიმინდის სახამებელი, ჟელატინი, სილიციუმის დიოქსიდი კოლოიდური უწყლო, მაგნიუმის სტეარატი (Ph.Eur.), საქაროზა, კალციუმის კარბონატი, მაგნიუმის კარბონატი ძირითადი მსუბუქი, ტალკი, ქინოლინის ყვითელი (E 104), ტიტანის დიოქსიდი (E 171), მაკროგოლი 6000, პოვიდონი K25, გლუკოზის სიროფი, კარნაუბის ცვილი.    

პრეპარატ ბრომჰექსინი 8 ბერლინ-ჰემის აღწერილობა და შეფუთვის შიგთავსი
ყვითელიდან მომწვანო-ყვითელი ფერის, ორივე მხრიდან ოდნავ ამოზნექილი შემოგარსული ტაბლეტები, თითქმის თეთრი ფერის ბირთვით. 

ორიგინალი შეფუთვა 20 შემოგარსული ტაბლეტით.

ორიგინალი შეფუთვა 25 შემოგარსული ტაბლეტით.

ორიგინალი შეფუთვა 50 შემოგარსული ტაბლეტით.

შესაძლოა, გაყიდვაში ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი. 

გაცემის პირობა:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე.
სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი და მწარმოებელი
სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი:
ბერლინ-ჰემი აგ 

გლინიკერ ვეგ 125 

12489 ბერლინი, გერმანია 

მწარმოებელი:

ბერლინ-ჰემი აგ 

გლინიკერ ვეგ 125 

12489 ბერლინი, გერმანია
ან 

მენარინი - ფონ ჰეიდენ გმბჰ
ლეიფციგერ შტრასე 7-13

01097 დრეზდენი
გერმანია
მოცემული ჩანართის ბოლო რედაქტირების თარიღი: 02.2022.
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