შეფუთვის ფურცელი-დანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის

ქოლერონი
(CHOLERON)
300 მგ ტაბლეტი №30
ურსოდეოქსიქოლის მჟავა

ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ფურცელი-დანართი მთლიანად, სანამ დაიწყებთ ამ პრეპარატის გამოყენებას, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს ფურცელი-დანართი. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი შეკითხვები, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს მედიკამენტი მხოლოდ თქვენთვისაა დანიშნული. არ გადასცეთ ის სხვებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენსას ჰგავს.
· თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტებს, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-დანართში. იხილეთ ნაწილი 4. 

რა არის მოცემული ამ ფურცელ-დანართში
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1. რა არის ქოლერონი და რისთვის გამოიყენება ის
ქოლერონი გავლენას ახდენს ნაღვლის შემადგენლობაზე, რის მეშვეობითაც შესაძლებელია ქოლესტერინული ნაღვლის კენჭების დაშლა. ქოლერონის გავლენა პირველადი ბილიარული ქოლანგიტისა და კისტოზური ფიბროზის დროს შეიძლება აიხსნას სხვადასხვა მექანიზმით, როგორიცაა ღვიძლის უჯრედებზე დამცავი მოქმედება და იმუნურ სისტემაზე ზემოქმედება.

1. ქოლერონი გამოიყენება პაციენტებში:
· მცირე ზომის ნაღვლის კენჭებით
· რომლებსაც არ სურთ ოპერაციის გაკეთება ან არ ექვემდებარებიან ნაღვლის კენჭების ოპერაციის ჩატარებას
· რომლებთანაც ნაღველში ძალიან ბევრი ქოლესტერინია აღმოჩენილი

2. ქოლერონი გამოიყენება პირველადი ბილიარული ქოლანგიტის მქონე პაციენტებში. პირველადი ბილიარული ქოლანგიტი არის დაავადება, რომლის დროსაც ღვიძლის ქსოვილი ზიანდება ნაღვლის დრენაჟის დარღვევით.

3. ქოლერონი გამოიყენება 6-დან 18 წლამდე ასაკის ბავშვებში, რომლებსაც აქვთ კისტოზური ფიბროზით გამოწვეული ღვიძლისა და სანაღვლე გზების დაავადებები. კისტოზური ფიბროზი, რომელსაც ასევე მუკოვისციდოზს უწოდებენ, არის მემკვიდრეობითი დაავადება, რომლის დროსაც ლორწო განსაკუთრებით მკვრივი ხდება მთელ სხეულში. ამან, სხვა მდგომარეობებთან ერთად, შეიძლება გამოიწვიოს ღვიძლსა და სანაღვლე სადინრებში დახშობა და ანთება. 
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არ მიიღოთ ქოლერონი, თუ:
· თქვენ გაქვთ ნაღვლის ბუშტის ან სანაღვლე გზების მწვავე ანთება.
· თქვენ გაქვთ სანაღვლე გზების შევიწროება ან ბლოკირება.
· თქვენ ხშირად გაწუხებთ მუცლის ზედა ნაწილში სპაზმის მსგავსი ტკივილი (ბილიარული კოლიკა).
· თქვენ გაქვთ კალციფიცირებული ნაღვლის კენჭები, რომლებიც ვერ ატარებენ რენტგენის სხივებს.
· თქვენ გაქვთ ნაღვლის ბუშტი, რომელიც სათანადოდ ვეღარ იკუმშება.
· თქვენ გაქვთ ალერგია ნაღვლის მჟავებზე ან ამ პრეპარატის სხვა რომელიმე ინგრედიენტზე (ჩამოთვლილია მე-6 ნაწილში).
· თქვენ გაქვთ კუჭის ან თორმეტგოჯა ნაწლავის აქტიური წყლული.

ბავშვები
ბავშვებში, რომლებსაც აღენიშნებათ სანაღვლე გზების დრენაჟის დარღვევა სანაღვლე სადინარში შემაერთებელი ქსოვილის წარმოქმნის გამო (სანაღვლე გზების ატრეზია), და რომლებშიც ნაღვლის დინება არ აღდგება შეხორცებით ან ხელოვნური სანაღვლე სადინრით (პორტოენტეროსტომია).

[bookmark: Warnings_and_precautions]გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები
ეს მედიკამენტი უნდა იქნას გამოყენებული ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ.
[bookmark: _Hlk227855953]მკურნალობის პირველი სამი თვის განმავლობაში ექიმმა უნდა გასინჯოს თქვენი ღვიძლი ყოველ 4 კვირაში ერთხელ. შემდეგ ეს უნდა გაკეთდეს ყოველ 3 თვეში ერთხელ. პირველადი ბილიარული ქოლანგიტის მკურნალობაზე მყოფ პაციენტებში მორეაგირე და რეაგირების არმქონე პაციენტების იდენტიფიცირების გარდა, ეს მონიტორინგი ასევე შესაძლებელს ხდის ღვიძლის ფუნქციის პოტენციური გაუარესების ადრეულ გამოვლენას, განსაკუთრებით პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ გართულებული პირველადი ბილიარული ქოლანგიტი.

ნაღვლის კენჭების დაშლის მიზნით გამოყენების დროს:
[bookmark: _Hlk227856164]ნაღვლის კენჭების დაშლის თერაპიული პროგრესირების შესაფასებლად და კენჭების შესაძლო კალციფიკაციის დროულად დასადგენად, ნაღვლის ბუშტი, კენჭების ზომის მიხედვით, უნდა იქნას ვიზუალიზებული მკურნალობის დაწყებიდან 6-10 თვის შემდეგ (პერორალური ქოლეცისტოგრაფია) სრული გამოსახულებით და ოკლუზიებით, დგომისა და წოლის მდგომარეობაში (ულტრაბგერითი კონტროლი).
თუ ნაღვლის ბუშტის ვიზუალიზაცია შეუძლებელია რენტგენოგრაფიით, ან კალციფიცირებული ნაღვლის კენჭების, ნაღვლის ბუშტის შეკუმშვის დარღვევის ან ბილიარული კოლიკის ხშირი ეპიზოდების შემთხვევაში, ქოლერონით მკურნალობა უნდა შეწყდეს.

გართულებული პირველადი ბილიარული ქოლანგიტის სამკურნალოდ გამოყენებისას:
ძალიან იშვიათ შემთხვევებში აღინიშნა ღვიძლის ციროზის დეკომპენსაცია, რომელიც ნაწილობრივ შემცირდა მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ.

ქალებმა, რომლებიც ნაღვლის კენჭების დასაშლელად ქოლერონს იყენებენ, უნდა შეწყვიტონ ჩასახვის საწინააღმდეგო აბების და ორსულობის თავიდან ასაცილებლად სხვა მეთოდების გამოყენება, რადგან ჩასახვის საწინააღმდეგო აბებში შემავალმა ჰორმონებმა შეიძლება ხელი შეუწყონ ნაღვლის კენჭების წარმოქმნას.

პირველადი ბილიარული ქოლანგიტის ბოლო სტადიაზე ყოფნისას, ძალიან იშვიათ შემთხვევებში შესაძლოა ღვიძლის ფუნქციის მკვეთრი დაქვეითება. მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ ღვიძლის ფუნქცია ნაწილობრივ აღდგება.

თუ დიარეასთან დაკავშირებული პრობლემები გაქვთ, ექიმი შეამცირებს დოზას. თუ დიარეა გაგრძელდა, ექიმმა შეიძლება გადაწყვიტოს მკურნალობის შეწყვეტა.

ამ პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე დაუკავშირდით ექიმს ან ფარმაცევტს.

სხვა მედიკამენტები და ქოლერონი
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შესაძლოა მიიღოთ სხვა მედიკამენტები. ეს ასევე ეხება რეცეპტის გარეშე გაცემულ მედიკამენტებს.

შესაძლოა გავლენა იქონიოს შემდეგი პრეპარატების მოქმედებაზე (ურთიერთქმედება):

შესაძლებელია შემდეგი პრეპარატების ეფექტის შემცირება:
· ალუმინის ჰიდროქსიდის ბაზაზე დაფუძნებული კუჭის მჟავასთან შემაკავშირებელი პრეპარატები და ნაღვლის მჟავასთან შემაკავშირებელი ნივთიერებები (ქოლესტირამინი, ქოლესტიპოლი) შეიძლება შეუკავშირდნენ ურსოდეოქსიქოლის მჟავას და ამით ხელი შეუშალონ მის აბსორბციას. ამიტომ, ამ პრეპარატების მიღება არ შეიძლება ქოლერონთან ერთროულად, თუმცა ყოველთვის 2 საათით ადრე ან მის შემდეგ.
· ქოლერონს შეუძლია შეამციროს ციპროფლოქსაცინის, დაფსონის (ანტიბიოტიკები) და ნიტრენდიპინის (ანტიჰიპერტენზიული საშუალება) შეწოვა ნაწლავიდან. როდესაც ამ საშუალებებიდან ერთ-ერთი გამოიყენება ქოლერონთან ერთად, თქვენი ექიმი ყურადღებით დაგაკვირდებათ თქვენ.

ამ პრეპარატის გამოყენებისას შესაძლებელია შემდეგი პრეპარატების ეფექტის გაძლიერება:
· ურსოდეოქსიქოლის მჟავამ შეიძლება გაზარდოს ციკლოსპორინის აბსორბცია ნაწლავიდან: საჭიროების შემთხვევაში, უნდა დარეგულირდეს სისხლში ციკლოსპორინის კონცენტრაციით მართული დოზირება.

ესტროგენებმა, პერორალურმა კონტრაცეპტივებმა („აბი“) და ქოლესტერინის დამწევმა საშუალებებმა (მაგალითად, კლოფიბრატმა) შეიძლება ხელი შეუწყონ ნაღვლის კენჭების წარმოქმნას და ამგვარად შეამცირონ ნაღვლის კენჭების ქოლერონით მკურნალობის ეფექტი.

აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ ან ბოლო დროს იღებდით სხვა მედიკამენტებს. ეს ასევე ეხება რეცეპტის გარეშე გაცემულ მედიკამენტებს.

ორსულობა და ძუძუთი კვება
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ, ფიქრობთ, რომ შესაძლოა ორსულად იყოთ ან გეგმავთ ბავშვის ყოლას, ამ მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს რჩევისთვის.

ორსულობა
ეს მედიკამენტი არ უნდა გამოიყენოთ ორსულობის დროს, თუ ექიმი არ ჩათვლის, რომ ეს აბსოლუტურად აუცილებლია.
შვილოსნობის პოტენციალის მქონე ქალები.
მაშინაც კი, თუ არ ხართ ორსულად, ეს შესაძლებლობა უნდა განიხილოთ ექიმთან, რადგან რეპროდუქციული ასაკის ქალებს მკურნალობა მხოლოდ იმ შემთხვევაში შეუძლიათ, თუ ისინი იყენებენ კონტრაცეფციის საიმედო მეთოდს. რეკომენდებულია არაჰორმონალური კონტრაცეფცია ან კონტრაცეფცია ესტროგენების დაბალი დოზით. თუმცა, თუ ამ მედიკამენტს იყენებთ ნაღვლის კენჭების დასაშლელად, შეგიძლიათ გამოიყენოთ მხოლოდ არაჰორმონალური კონტრაცეფცია, რადგან ჰორმონალური კონტრაცეფცია ხელს უწყობს ნაღვლის კენჭების წარმოქმნას.

ძუძუთი კვება
აცნობეთ ექიმს, თუ ძუძუთი კვებავთ ან აპირებთ ძუძუთი კვების დაწყებას. მეძუძური ქალების რამდენიმე დოკუმენტირებული შემთხვევის მიხედვით, რძეში ურსოდეოქსიქოლის მჟავის დონეები ძალიან დაბალია და, სავარაუდოდ, ძუძუთი კვებაზე მყოფ ჩვილებში გვერდითი მოვლენები არ არის მოსალოდნელი.

ავტოტრანსპორტის მართვა და მექანიზმების გამოყენება
ქოლერონს არ აქვს ან უმნიშვნელო გავლენა აქვს ავტომობილის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

[bookmark: 3.__How_to_use_AqVitecan]3. როგორ გამოვიყენოთ ქოლერონი
გამოიყენეთ ეს პრეპარატი ყოველთვის ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა გითხრათ. თუ რამეში არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ექიმი დოზას თქვენი სხეულის წონის მიხედვით განსაზღვრავს.

ტაბლეტები მიიღეთ ჭამის შემდეგ, ჭიქა რძესთან ან მცირე წახემსებასთან ერთად. მიიღეთ ტაბლეტების დანიშნული რაოდენობა, გადანაწილებული დღის განმავლობაში.

1. ნაღვლის კენჭების დაშლა:
ოთხიდან ექვს ტაბლეტამდე 150 მგ (დღეში 600-900 მგ ურსოდეოქსიქოლის მჟავა).
ორი ტაბლეტი ყოველთვის უნდა მიიღოთ ვახშმის შემდეგ.
დოზის დღეში ორჯერ ან სამჯერ მიღებისას: მაგალითად, ერთი ტაბლეტი სადილის შემდეგ და ორი ტაბლეტი ვახშმის შემდეგ.
დღეში ორი ტაბლეტის ერთი დოზის მიღებისას: ორივე ტაბლეტი სასურველია მიიღოთ ვახშმიდან ორი საათის შემდეგ, დაძინებამდე ერთი საათით ადრე.

2. პირველადი ბილიარული ქოლანგიტი (ღვიძლის ქსოვილის დაზიანება ნაღვლის დინების დარღვევით):
· I-III ფაზა:
ოთხიდან რვა ტაბლეტამდე 150 მგ (დღეში 600-1200 მგ ურსოდეოქსიქოლის მჟავა).

მიიღეთ დანიშნული დოზა ორ-სამ მიღებად დღეში, ჭამის შემდეგ.

· IV ფაზა:
ღვიძლის ფუნქციის გამოკვლევის საფუძველზე, ექიმი განსაზღვრავს, დაგინიშნავთ თუ არა ჩვეულებრივ დოზას, როგორც I-III ფაზაში, თუ ამ დოზის ნახევარს.

6-დან 18 წლამდე ასაკის ბავშვები კისტოზური ფიბროზით
3. ღვიძლისა და სანაღვლე გზების დარღვევები, გამოწვეული კისტოზური ფიბროზით (მუკოვისციდოზი):
ოთხიდან ათ ტაბლეტამდე 150 მგ (დღეში 600-1500 მგ ურსოდეოქსიქოლის მჟავა).
მიიღეთ ტაბლეტები ერთ ჭიქა რძესთან ან მცირე წახემსებასთან ერთად. მიიღეთ დანიშნული დოზა ორ-სამ მიღებად დღეში, ჭამის შემდეგ.

თუ შეამჩნევთ, რომ ქოლერონის მოქმედება ძალიან ძლიერია ან პირიქით, ძალიან სუსტი, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ ქოლერონის საჭიროზე მეტი დოზა
თუ მიიღეთ ქოლერონის ტაბლეტების საჭიროზე მეტი რაოდენობა, უნდა აცნობოთ ექიმს. ნაკლებად სავარაუდოა, რომ შეამჩნიოთ რაიმე პრობლემა, თუმცა შეიძლება განვითარდეს დიარეა.

თუ დაგავიწყდათ ქოლერონის მიღება
მიიღეთ დანიშნული დოზა შემდეგი რეგულარული მიღების დროს. 
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

[bookmark: 4.__Possible_side_effects]რამდენ ხანს უნდა გამოიყენოთ ქოლერონი?
მკურნალობის ხანგრძლივობა დამოკიდებულია ნაღვლის კენჭის ზომაზე, მაგრამ, როგორც წესი, არ არის 3-4 თვეზე ნაკლები. მკურნალობა არ უნდა შეწყდეს ნაადრევად, მაშინაც კი, თუ სიმპტომები გაქრა. მხოლოდ რენტგენოგრაფიას ან ულტრაბგერით გამოკვლევას შეუძლია ნაღვლის კენჭების სრულად დაშლის ჩვენება. მას შემდეგ, რაც ექოგრამის დახმარებით დადგინდება, რომ ნაღვლის კენჭები მთლიანად გაქრა, მკურნალობა უნდა გაგრძელდეს სამიდან ოთხ თვემდე.

ქოლერონის გამოყენება პირველადი ბილიარული ქოლანგიტის და ღვიძლისა და სანაღვლე სისტემის დარღვევების სამკურნალოდ, რაც გამოწვეულია კისტოზური ფიბროზით, ჩვეულებრივ, უწყვეტად გაგრძელდება, რათა შენარჩუნდეს ქოლერონის დამცავი ეფექტი.

გაქვთ თუ არა დამატებითი კითხვები ამ მედიკამენტის გამოყენებასთან დაკავშირებით? გთხოვთ, დაუკავშირდეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება. 

ხშირი გვერდითი ეფექტები (ვლინდება 10 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში, მაგრამ 100 პაციენტიდან 1-ზე მეტში)
· ფაფისებრი განავალი ან დიარეა.

ძალიან იშვიათი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10,000-დან 1 ადამიანს).
· პირველადი ბილიარული ქოლანგიტის მკურნალობისას: ძლიერი ტკივილი მუცლის მარჯვენა ზედა ნაწილში, ღვიძლის ციროზის მძიმე გაუარესება (დეკომპენსაცია), რომელიც ნაწილობრივ ქრება მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ;
· ნაღვლის კენჭების კალციფიკაცია;
· ურტიკარია (ჭინჭრის ციება).

გვერდითი ეფექტების შესახებ შეტყობინება
თუ თქვენ გაქვთ რაიმე გვერდითი ეფექტი, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-დანართში. გვერდითი ეფექტების შეტყობინებით თქვენ შეგიძლიათ დაეხმაროთ ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის შეგროვებას. 

[bookmark: 5.__How_to_store_AqVitecan]5. როგორ შევინახოთ ქოლერონი
არ გამოიყენოთ ეს მედიკამენტი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია კოლოფზე “EXP. DATE”-ის შემდეგ. ვარგისობის ვადა ეხება მითითებული თვის ბოლო დღეს.

[bookmark: _Hlk228466702]ინახება არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე ორიგინალურ შეფუთვაში. ინახება ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.

არ გადაყაროთ მედიკამენტები ჩამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. ჰკითხეთ ფარმაცევტს, თუ როგორ გადაყაროთ გამოუყენებელი მედიკამენტები. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

[bookmark: 6._Contents_of_the_pack_and_other_inform][bookmark: What_AqVitecan_contains]6. შეფუთვის შიგთავსი და სხვა ინფორმაცია 

რას შეიცავს ქოლერონი
· აქტიური ნივთიერება არის ურსოდეოქსიქოლის მჟავა.
· სხვა ინგრედიენტებია ლაქტოზას მონოჰიდრატი, სიმინდის სახამებელი, კალციუმის კარბოქსიმეთილცელულოზა, ჰიდროქსიპროპილცელულოზა (L), კოლოიდური სილიციუმის დიოქსიდი, მაგნიუმის სტეარატი.

ქოლერონის გარეგნული სახე და შეფუთვის შიგთავსი
თეთრი მრგვალი, შემოუგარსავი ტაბლეტები.

10 ტაბლეტი ბლისტერში, 3 ბლისტერი მუყაოს კოლოფში.

გაცემის წესი: 
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე. 

[bookmark: Marketing_Authorisation_Holder]სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი და მწარმოებელი

სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი
შპს „ავერსი–რაციონალი“
საქართველო 0198, თბილისი, დავით კობახიძის ქ. 33
[bookmark: _Hlk148485962]
[bookmark: Manufactured_By:]მწარმოებელი
[bookmark: _Hlk148486070]Korea Arlico Pharm. Co.,Ltd.
21, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, კორეის რესპუბლიკა
[bookmark: Market_Release_By:]
ეს ფურცელი-დანართი ბოლოს გადაიხედა 04/2026-ში
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