ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის
ანესთერანი საიჰალაციო აქროლადი სითხე
იზოფლურანი
ამ მედიკამენტის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ჩანართი სრულად, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

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

- დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

- ეს მედიკამენტი გამოწერილია მხოლოდ თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენის მსგავსია
- თუ რომელიმე გვერდითი მოვლენა სერიოზული გახდება, ან თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. იხილეთ ნაწილი 4.
რა შედის ამ ფურცელ-ჩანართში
1. რა არის ანესთერანი და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ ანესთერანის მიღებამდე
3. როგორ მიიღოთ ანესთერანი
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
5. როგორ შევინახოთ ანესთერანი
6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
1. რა არის ანესთერანი და რისთვის გამოიყენება
ანესთერანი შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას, რომელსაც ეწოდება იზოფლურანი. ის მიეკუთვნება მედიკამენტების ჯგუფს, როელსაც ეწოდება ზოგადი საანესთეზიო საშუალებები.

ანესთერანი გამოიყენება ქირურგიული ჩარევის დროს ზოგადი ანესთეზიისთვის. ჩასუნთქვის შემდეგ ის იწვევს და ინარჩუნებს ღრმა ძილს, რომლის დროსაც თქვენ ვერაფერს იგრძნობთ და ვერც იმას გააცნობიერებთ, თუ რა მოხდება ოპერაციის დროს (ზოგადი ანესთეზია).

ანესთერანი არის უფერო სითხე, რომელიც თავსდება სპეციალურ მოწყობილობაში, რომელსაც ეწოდება ვაპორიზატორი და იქცევა აირად. ის ერევა თქვენს მიერ ჩასუნთქულ (შესუნთქულ) ჟანგბადს.

2. რა უნდა იცოდეთ ანესთერანის მიღებამდე
ანესთერანი არ უნდა მიიღოთ:

- თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) იზოფლურანის ან სხვა ჰალოგენიზებული საანესთეზიოების მიმართ;

- თუ თქვენ ან თქვენი ოჯახის რომელიმე წევრს გაქვთ მდგომარეობა, როდესაც თქვენი სხეულის ტემპერატურა ძალიან სწრაფად იმატებს მოკლე დროში (ავთვისებიანი ჰიპერთერმია).

გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
ანესთერანის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს, თუ:

- გაქვთ სხვა დაავადება, გარდა იმ დაავადებისა, რომლის მკურნალობასაც აპირებთ, როგორიცაა ღვიძლის, თირკმლის ან გულის დაავადება, ძლიერი თავის ტკივილი, სისუსტე;

- გაქვთ მომატებული წნევა თავში (მდგომარეობა, რომელსაც ქალასშიდა ჰიპერტენზია ეწოდება);

- გაქვთ დაბალი არტერიული წნევა (მდგომარეობა, რომელსაც ჰიპოტენზია ეწოდება);

- გაქვთ მდგომარეობა, რომელსაც ეწოდება დიაბეტი (სისხლში შაქრის დონის მომატება).

სხვა მედიკამენტები და ანესთერანი
გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ანესთეზიოლოგს, თუ იღებთ ან ბოლო დროს მიიღეთ სხვა მედიკამენტები, მათ შორის რეცეპტის გარეშე გაცემული მედიკამენტები.

კერძოდ, უნდა აცნობოთ ექიმს, თუ იყენებთ მიორელაქსანტებს, რადგან მათ შეუძლიათ იმოქმედონ როგორც ანესთეზიოლოგის მიერ ოპერაციის დროს გამოყენებული მედიკამენტების მსგავსად.

ორსულობა, ძუძუთი კვება და ნაყოფიერება
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ანესთერანის მიღებამდე უნდა აცნობოთ ექიმს.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა
ანესთერანი გავლენას ახდენს ავტომობილის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. ექიმი გეტყვით, რამდენ ხანს უნდა დაელოდოთ, სანამ შეძლებთ ავტომობილის მართვას ან მექანიზმებთან მუშაობას.

3. როგორ მიიღოთ ანესთერანი
ანესთერანს თქვენთვის გამოიყენებს მხოლოდ ექიმი, საავადმყოფოში.

თქვენი ექიმი შეარჩევს თქვენთვის შესაფერის დოზას, თქვენი ასაკის, წონისა და დაგეგმილი ოპერაციის მიხედვით.

ანესთერანი არის უფერო სითხე, რომელიც იქცევა აირად სპეციალურ მოწყობილობაში, რომელსაც ეწოდება ვაპორიზატორი. ის ერევა ჟანგბადს, რომელსაც შეისუნთქავთ (ჩაისუნთქავთ). შესუნთქვის შემდეგ, იზოფლურანი განსაზღვრავს და ინარჩუნებს ღრმა ძილს, რომლის დროსაც ვერაფერს იგრძნობთ და ვერც იმას გააცნობიერებთ, თუ რა მოხდება ოპერაციის დროს.

თუ ანესთერანს მიიღებთ საჭიროზე მეტი დოზით
რადგან ამ წამალს გამოიყენაბს ანესთეზიოლოგი, ნაკლებად სავარაუდოა, რომ საჭიროზე მეტ დოზას მიიღებთ, მაგრამ თუ ეს მოხდება, თქვენს ექიმს ან ანესთეზიოლოგს ეცოდინება, როგორ გააკონტროლოს სიტუაცია იმ დროს.

4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა წამლის მსგავსად, ანესთერანს შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

გვერდითი მოვლენები შეიძლება განვითარდეს ოპერაციის დროს ან მის შემდეგ. ოპერაციის დროს განვითარებულ ნებისმიერ გვერდით მოვლენას გააკონტროლებსთქვენი ექიმი.

არახშირი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1 პაციენტს):

- ოპერაციის შემდგომი პერიოდი: შემცივნება, გულისრევა, ღებინება, ნაწლავის შიგთავსის ტრანზიტის შეჩერება (ილეუსი);

- ლეიკოციტების რაოდენობის მომატება.

იშვიათი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 1 პაციენტს):

- საშუალო ან მძიმე ალერგიული რეაქციები, რომლებსაც შეიძლება ჰქონდეთ შემდეგი ნიშნები: სახის, ტუჩების, ენის ან ყელის შეშუპება, ყლაპვის გაძნელება, სუნთქვის გაძნელება, ქოშინი, კანის ძლიერი ქავილი (შეშუპებით);

- დაბალი არტერიული წნევა (ჰიპოტენზია);

- სუნთქვის შენელება (რესპირატორული დათრგუნვა);

ძალიან იშვიათი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10000-დან 1 პაციენტს):

- სისხლში კალიუმის დონის მომატება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს გულისცემის არარეგულარულობა (არითმიები)

- სხეულის ტემპერატურის ძალიან სწრაფად მატება მოკლე დროში (ავთვისებიანი ჰიპერთერმია);

- ღვიძლის საშუალო დაზიანება (ღვიძლის ფერმენტების მომატებით), რომელიც შეიძლება განვითარდეს ღვიძლის მძიმე დაზიანებამდე.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
თუ თქვენ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი ეფექტი მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში. ასევე, შეგიძლიათ გვერდითი მოვლენების შესახებ პირდაპირ აცნობოთ რუმინეთის მედიკამენტებისა და სამედიცინო მოწყობილობების ეროვნულ სააგენტოს
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Bucharest 011478-RO
ელ.ფოსტა: adr@anm.ro 
აკლია ტელ და ფაქსი
ვებ-გვერდი: www.anm.ro  - არ უნდა ეწეროს
გვერდითი მოვლენების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებას.

5. როგორ შევინახოთ ანესთერანი
შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ და უხილავ ადგილას.

არ გამოიყენოთ ეს მედიკამენტი ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია კოლოფზე EXP-ის შემდეგ.

ვარგისიანობის ვადა ეხება შესაბამისი თვის ბოლო დღეს.

შეინახეთ 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე, ორიგინალ შეფუთვაში.

გამოიყენეთ ბოთლის პირველი გახსნიდან მაქსიმუმ 5 დღის განმავლობაში.
6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს ანესთერანი
- აქტიური ნივთიერებაა იზოფლურანი.

- ეს წამალი არ შეიცავს სხვა ინგრედიენტებს (დამხმარე ნივთიერებებს).

როგორ გამოიყურება ანესთერანი და შეფუთვის შიგთავსი
ანესთერანი არის გამჭვირვალე, უფერო სითხე საინჰალაციო ორთქლისთვის.

ყუთი ერთი ქარვისფერი შუშის ბოთლით, აღჭურვილი პპ ვაპორიზატორის ადაპტერით/რგოლით და დახურული პპ ხრახნიანი თავსახურით, აღჭურვილი დსპე და მსპე აპკით/ჩანართი და დსპე დალუქვის რგოლით, რომელიც შეიცავს 100 მლ საინჰალაციო ორთქლის სითხეს.

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი

S.C. Rompharm Company S.R.L.

1A Eroilor Street, Otopeni 075100, Ilfov County, Romania
ამ ჩანართის ბოლო გაადახედვა მოხდა 2021 წლის მარტში.
ამ მედიკამენტის შესახებ დეტალური ინფორმაცია ხელმისაწვდომია რუმინეთის მედიკამენტებისა და სამედიცინო მოწყობილობების ეროვნული სააგენტოს ვებგვერდზე http://www.anm.ro/
შემდეგი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ სამედიცინო და ჯანდაცვის სპეციალისტებისთვის:

იზოფლურანისთვის, ანესთეტიკის ზუსტად შესაყვანად უნდა იქნას გამოყენებული იზოფლურანისთვის სპეციალურად დაკალიბრებული ვაპორიზატორები.

დოზირება და მიღების წესი
იზოფლურანის მინიმალური ალვეოლური კონცენტრაციის (MAC) მნიშვნელობები ასაკთან ერთად იცვლება.

ქვემოთ მოცემულ ცხრილში მოყვანილია საშუალო MAC მნიშვნელობები სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფებისთვის:
	ასაკი
	საშუალო MAC მნიშვნელობა 100%-იან ჟანგბადში
	70% N2O

	0 - 1 თვე
	1.60%
	

	1 - 6 თვე
	1.87%
	

	6 - 12 თვე
	1.80%
	

	1 - 5 წელი
	1.60%
	

	26 ± 4 წელი
	1.28%
	0.56%

	44 ± 7 წელი
	1.15%
	0.50%

	64 ± 5 წელი
	1.05%
	0.37%


პრემედიკაცია
წამლები, რომლებიც გამოიყენება პრემედიკაციისთვის, ყოველი პაციენტისთვის უნდა შეირჩეს ინდივიდუალურად, იზოფლურანის რესპირატორული დამთრგუნველი ეფექტის გათვალისწინებით. ანტიქოლინერგული პრეპარატების გამოყენება არჩევანის საკითხია, მაგრამ შესაძლოა მიზანშეწონილი იყოს ბავშვებში და მოზარდებში ინჰალაციის ინდუქციისთვის.

ინდუქცია
ჩვეულებრივ ინიშნება ხანმოკლე მოქმედების ბარბიტურატი ან სხვა ინტრავენური ინდუქციური საშუალება, რასაც მოჰყვება იზოფლურანის ნარევის ინჰალაცია. ალტერნატიულად, შეიძლება გამოყენებულ იქნას იზოფლურანი ჟანგბადით ან ჟანგბადის/აზოტის ოქსიდის ნარევით.

იზოფლურანით ინდუქციის დაწყება რეკომენდებულია 0,5% კონცენტრაციით. კონცენტრაცია 1,5-დან 3,0%-მდე, ჩვეულებრივ, იწვევს ქირურგიულ ანესთეზიას 7-დან 10 წუთში.

ანესთეზიის შენარჩუნება
ოპერაციისთვის საჭირო ანესთეზია შეიძლება შენარჩუნდეს 1.0 - 2.5% იზოფლურანით ჟანგბადის/აზოტის ოქსიდის ნარევებში. 0,5 - 1,0% იზოფლურანის დამატებითი შეყვანა შეიძლება საჭირო გახდეს ჟანგბადთან ერთად მიცემისას.

საკეისრო კვეთის შემთხვევაში, 0.5 - 0.75% იზოფლურანის შეყვანა ჟანგბადის/აზოტის ოქსიდის ნარევში შეიძლება გამოყენებულ იქნას ანესთეზიის შესანარჩუნებლად ამ ქირურგიულ პროცედურაში.

თუ გართულებები არ მოხდება, ანესთეზიის შენარჩუნებისას, არტერიული წნევა საპირისპიროდ არის დაკავშირებული იზოფლურანის ალვეოლურ კონცენტრაციასთან. არტერიული წნევის მკვეთრი დაქვეითება შეიძლება გამოწვეული იყოს ანესთეზიის სიღრმით და უნდა გამოსწორდეს ინსპირირებული იზოფლურანის კონცენტრაციის შემცირებით.

ხანდაზმულები
როგორც სხვა საშუალებების შემთხვევაში, ხანდაზმულ პაციენტებში ანესთეზიის შესანარჩუნებლად ჩვეულებრივ საჭიროა იზოფლურანის ნაკლები კონცენტრაცია. ასაკთან დაკავშირებული MAC მნიშვნელობები იხილეთ ზემოთ.

ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

იზოფლურანი აძლიერებს ყველა ხშირად გამოყენებული მიორელაქსანტის მოქმედებას, ეფექტი უფრო გამოხატულია არამადეპოლარიზაციული აგენტების შემთხვევაში. შესაბამისად, ერთდროული მიღების შემთხვევაში უნდა დარეგულირდეს მიორელაქსანტის დოზა.

ნეოსტიგმინი აწინააღმდეგებს არადეპოლარიზაციის რელაქსანტების ეფექტს, მაგრამ არ ახდენს გავლენას თვით იზოფლურანის კუნთების დამამშვიდებელ თვისებებზე. ყველა ხშირად გამოყენებული მიორელაქსანტი თავსებადია იზოფლურანთან.

ლაბორატორიული ტესტები
დაფიქსირდა ბრომოსულფონილფთალეინის (BSP) შეკავების გარდამავალი მატება სისხლში გლუკოზისა და შრატის კრეატინინის დონის, სისხლში შარდოვანას, ქოლესტერინის და ტუტე ფოსფატაზას დაქვეითებით.
