furceli-CanarTi: informacia pacientisTvis

preduqtali® OD 80mg
prolongirebuli gamoTavisuflebis myari kafsulebi
trimetazidinis hidroqloridi
	sanam daiwyebdeT preparatis miRebas yuradRebiT waikiTxeT es furceli-CanarTi bolomde, radganac is Seicavs TqvenTvis mniSvnelovan informacias

· SeinaxeT es furceli-CanarTi. SeiZleba is kidev dagWirdeT. 

· Tu Tqven gagiCndaT damatebiTi kiTxvebi, mimiarTeT Tqvens mkurnal eqims an farmacevts.

· es preparati gamowrilia piradad TqvenTvis, ar SeiZleba misi gadacema sxva pirebisTvis. aman SeiZleba ziani miayenos maT, im SemTxvevaSic ki Tu maTi simptomebi Tqvenis msgavsia.
· Tu Tqven gamogivlindebaT raime gverdiTi efeqtebi, daukavSirdiT mkurnal eqims an farmacevts. es aseve exeba yvela im gverdiT efeqts, romelic CamoTvlili ar aris am furcel-CanarTSi (ix. ganyofileba 4).


am furcel-CanarTSi mocemulia Semdegi informacia:

1. ra aris preduqtali® OD 80mg da ra SemTxvevebSi gamoiyeneba

2. ra unda vicodeT preduqtali® OD 80mg miRebis dawyebamde

3. rogor miiReba preduqtali® OD 80mg
4. SesaZlo gverdiTi moqmedeba 

5. rogor inaxeba preduqtali® OD 80mg
6. SefuTvis Semadgenloba da sxva informacia

1. ra aris preduqtali® OD 80mg da ra SemTxvevebSi gamoiyeneba
sxva kardiologiuri antianginuri saSualebebi – aTq kodi – С01EB15
es samkurnalo preparati gankuTvnilia mozrdilebSi stenokardiis samkurnalod (tkivili mkerdis areSi, gamowveuli gulis iSemiuri daavadebiT) sxva preparatebTan kombinaciaSi.
2. ra unda vicodeT preduqtali® OD 80mg miRebis dawyebamde
ra SemTxvevaSi ar SeiZleba preduqtali® OD 80mg miReba

· Tu Tqven gagaCniaT alergia trimetazidinze an am preparatis sxva komponentze (komponentebi CamoTvlilia me-6 ganyofilebaSi).
· Tu Tqven gagaCniaT parkinsonis daavadeba: Tavis tvinis dazianeba, romelic iwvevs moZraobiT darRvevebs (tremori, rigidoba, Senelebuli moZraoba, rweviT siarulis stili).

· Tu Tqven gaqvT Tirkmlis funqciis mZime dazianeba. 

gafrTxileba da usafrTxoebis zomebi
gaiareT konsultacia Tqvens mkurnal eqimTan an farmacevtTan sanam daiwyebdeT preduqtali® OD 80mg miRebas.

es preparati ar aris gankuTvnili stenokardiis Setevebis kupirebisTvis da ar aris naCvenebi arastabiluri stenokardiis sawyisi TerapiisTvis. is aseve ar aris gankuTvnili miokardiumis infarqtis samkurnalod. 

stenokardiuli Setevis ganviTarebis SemTxvevaSi, acnobeT Tqvens mkurnal eqims. SeiZleba saWiro gaxdes gamokvleva da Terapiis Secvla.

am preparats SeuZlia gamoiwvios an gaaZlieros iseTi simptomebi rogoric aris tremori, rigidoba, Senelebuli moZraobebi da rweviT siarulis stili, gansakuTrebiT xandazmul pacientebSi. saWiroa am simptomebze yuradRebis miqceva; maT Sesaxeb unda ecnobos mkurnal eqims, romelmac SeiZleba Secvalos daniSnuli Terapia. 

პრედუქტალი® OD პროლონგირებული გამოთავისუფლების მყარი კაფსულების გამოყენებისას არსებობს ცნობები კანის სერიოზული არასასურველ რეაქციებზე, მათ შორის წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS) და მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი (AGEP). შეწყვიტეთ პრედუქტალი® OD პროლონგირებული გამოთავისუფლების მყარი კაფსულების მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ სამედიცინო დახმარებას, თუ შეამჩნევთ რაიმე სიმპტომს, რომელიც დაკავშირებულია კანის მძიმე რეაქციებთან, რომელიც აღწერილია მე-4 ნაწილში.

ღვიძლის ფუნქციის მძიმე დაზიანების შემთხვევაში პრეპარატის მიღება შესაძლებელია მხოლოდ ექიმის ყურადღებიანი ინდივიდუალური მეთვალყურეობის ქვეშ.
sportsmenebi:

es samkurnalo preparati Seicavs aqtiur nivTierebas, romelmac SeiZleba gamoiwvios dadebiTi reaqcia analizebSi, romelic tardeba antidopinguri kontrolis mizniT.
bavSvebi da mozardebi
preduqtali® OD 80mg rekomendebuli ar aris 18 wlamde askis bavSvebisTvis misaRebad.

sxva preparatebi da preduqtali® OD 80mg
wamlismieri urTierTqmedeba gamovlenili ar aris.
Tu Tqven RebulobT, adre RebulobdiT an apirebT sxva preparatebis miRebas, acnobeT amis Sesaxeb Tqvens mkurnal eqims an farmacevts. 
preduqtali preduqtali® OD 80mg sakvebTan da sasmelebTan erTad

preduqtali® OD 80mg gamoyeneba SesaZlebelia sakvebTan da sasmelebTan erTad.

orsuloba da laqtacia

orsulobis dros preparatis miReba rekomendebuli ar aris. Tu am preparatiT Terapiis dros aRmoaCenT, rom xarT orsulad, gaiareT konsultacia Tqvens mkurnal eqimTan, radganac mxolod mas SeuZlia imsjelos Terapiis gagrZelebis aucileblobaze.

laqtatSi preparatis gadasvlis Sesaxeb monacemebis ar arsebobis gamo preduqtali® OD 80mg gamoyeneba ar SeiZleba.

Tu Tqven xarT orsulad an kvebavT bavSvs, fiqrobT, rom SeiZleba orsulad xarT an gegmavT orsulobas, preparatis miRebasTan dakavSirebiT, gaiareT konsultacia Tqven mkurnal eqimTan an farmacevtTan.  

avtotransportis da meqanizmebis marTva 

am preparats SeuZlia gamoiwvios Tavbrusxveva da Zilianoba, ramac SeiZleba gavlena iqonios Tqvens mier avtotransportis da meqanizmebis marTvaze.

preduqtali® OD 80mg Seicavs saqarozas

Tu Tqven eqimma giTxraTm, rom gagaCniaT zogierTi Saqris autanloba, am preparatis miRebamde gaiareT masTan konsultacia.
3. rogor miiReba preduqtali® OD 80mg
am preparatis miRebisas yovelTvis mkacrad daicaviT eqimis miTiTebebi. Tu Tqven eWvi geparebaT preparatis miRebis sisworeSi, Tqven rCeva unda hkiTxoT eqims an farmacevts.
preduqtali® OD 80mg rekomendebuli doza  - 1 kafsula dReSi erTxel, sauzmis dros.

Tu Tqven darRveli gaqvT Tirkmelebis muSaoba an xarT 75 welze ufrosi asakis, Tqvenma mkurnalma eqimma SeiZleba Secvlos rekomendebuli doza.  
preduqtali® OD 80mg gankuTvnilia peroraluri miRebisTvis. kafsulebi unda gadaiylapos gauxsnelad, wylis dayolebiT, sauzmis dros.
Tu Tqven miiReT ufro meti preduqtali® OD 80mg vidre rekomendebulia:

Tu Tqven miiReT ufro meti kafsulebi vidre daniSnuli gaqvT, dauyovnebliv mimarTeT eqims an farmacevts.

Tu Tqven dagaviwydaT preduqtali® OD 80mg miReba  

Tu Tqven dagaviwydaT preparatis miReba, ubralod miiReT Semdegi doza Cveul dros. ar gaaormagoT momdevno doza.
Tu Tqven unda SewyvitoT preduqtali® OD 80mg miReba 
Tqveni eqimi SegatyobinebT Terapiis xangrZlivobas. am preparatis miRebis Sewyvetamde Tqven konsultacia unda gaiaroT eqimTan.

Tu Tqven gagiCndaT damatebiTi SekiTxvebi, mimarTeT Tqvens mkurnal eqims an farmacevts.

4. SesaZlo gverdiTi moqmedeba

rogorc nebismierma samkurnalo saSualebam, aseve am preparatmac SeiZleba gamoiwvios gverdiTi efeqtebi, Tumca ara yvela pacientSi.

შეწყვიტეთ პრედუქტალი® OD 80მგ-ის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგ გვერდით ეფექტს:

სიხშირე უცნობია (სიხშირის განსაზღვრა შეუძლებელია ხელმისაწვდომი მონაცემების მიხედვით):

- გამონაყარი, რომელიც მოიცავს კანის დიდ ზედაპირს, სხეულის ტემპერატურის მომატება, ღვიძლის ფერმენტების მომატება, სისხლში ცვლილებები (ეოზინოფილია), ლიმფური კვანძების შეშუპება და სხვა ორგანოების დაზიანება (წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით, რომელსაც ასევე უწოდებენ DRESS). ასევე იხილეთ ნაწილი 2.
- კანის მნიშვნელოვანი სიწითლე, რომელიც ვრცელდება მთელ სხეულზე, ბუშტუკების წარმოქმნით.

ხშირი: (შეიძლება გამოვლინდეს 10-დან 1 ან ნაკლებ პაციენტში):

თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, მუცლის ტკივილი, დიარეა, საჭმლის მონელების დარღვევა, გულისრევა, ღებინება, გამონაყარი, ქავილი, ჭინჭრის ციება და სისუსტის შეგრძნება.

არახშირი: (შეიძლება გამოვლინდეს 100-დან 1 ან ნაკლებ პაციენტში)

უჩვეულო შეგრძნება კანზე, მაგალითად, ჩხვლეტა ან ჭიანჭველების ცოცვის შეგრძნება (პარესთეზია).

იშვიათი (შეიძლება გამოვლინდეს 1000-და 1 ან ნაკლებ პაციენტში):

სწრაფი ან არარეგულარული გულისცემა (პალპიტაცია), ექსტრასისტოლია, აჩქარებული გულისცემა, არტერიული წნევის დაქვეითება ფეხზე დგომისას, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს თავბრუსხვევა ან გულის წასვლა, შეუძლოდ ყოფნა (ზოგადი თვითგრძნობის გაუარესება), დაცემა, სიწითლე.
sixSire ucnobia
· eqstrapiramiduli simptomebi (anormaluri moZraobebi, xelebis da TiTebis kankalis da rxevis CaTvliT, sxeulis vertikaluri RerZis garSemo triali, rweviT siarulis stili da xelebis da fexebis rigidoba) rogorc wesi Seqcevadia mkurnalobis Sewyvetis Semdeg.   

· Zilis darReveva (daZinebis gaZneleba, Zilianoba), yabzoba, kanze generalizebuli wiTeli gamonayris mZime forma, buStukebis warmoqmniT, saxis, tuCebis, piris Rrus, enis an yelis SeSupeba, ramac SeiZleba gamoiwvios ylapvis an sunTqvis gaZneleba. 

· trialis SegrZneba (vertigo)

· leikocitebis mkveTri Semcireba, romelic zrdis inficirebis risks, Trombocitebis raodenobis Semcireba, romelic zrdis sisxldenebis an sisxlcaqcevebis ganviTarebis risks

· RviZlis daavadeba (gulisreva, Rebineba, madis dakargva, zogadi SeuZlod yofna, cxelebiTi mdgomareoba, qavili, kanis da sklerebis gayviTleba, Ria feris ganavali, muqi Sardi).

Tu Tqven giviTardebaT romelime gverdiTi efeqti, mimarTeT Tqven mkurnal eqims an farmacevts. es aseve exeba yvela im gverdiT efeqts, romelic ar aris CamoTvlili am furcel-CanarTSi.

5. rogor inaxeba preduqtali® OD 80mg
preparati SeinaxeT bavSvebisTvis miuwvdomel da uxilav adgilze.

ar miiRoT preparati vargisobis vadis <<EXP>> gasvlis Semdeg, romelic miTiTebulia muyaos da ujredul SefuTavze. vargisobis vadis miTiTebisas igulisxmeba aRniSnuli Tvis bolo dRe.
inaxeba ara umetes 30°C temperaturaze.
ar SeiZleba wamlis kanalizaciaSi da sayofacxovrebo nagavSi gadayra. hkiTxeT farmacevts rogor unda moxdes wamlebis utilizacia, romelTa miRebac dasrulebulia. es zomebi mimarTulia garemos dacvisken.

6. SefuTvis Semcveloba da sxva informacia

ras Seicavs preduqtali® OD 80mg 
aqtiuri nivTiereba: trimetazidini (trimetazidinis dihidroqloridis saxiT).
prolongirebuli gamoTavisuflebis erTi myari kafsula Seicavs 80mg trimetazidins.

sxva komponentebi: 
kafsulis Semadgenloba:

Saqris sferoebi, romlebic Seicavs saqarozas da simindis saxamebels

hipromeloza

eTilceluloza

tributilacetilcitrati

talki

magniumis stearati

kafsulis garsi:

Jelatini

titanis dioqsidi (E171)
rkinis wiTeli oqsidi (E172)

melani

Selaqi (E904)
titanis dioqsidi (E171)
simeTikoni

propilenglikoli (E1520)

amoniumis hidroqsidi 28% (E527)

rogor gamoiyureba preduqtali® OD 80mg da SefuTvis Semadgenloba

preduqtali® OD 80mg prolongirebuli gamoTavisuflebis myari kafsulebi warmodgenulia TeTri korpusiT da narinjisfer-wiTeli TavsaxuriT, romelzec TeTri feris melniT dabeWdilia firmis logotipi <<servie>> [image: image1.png]¥



.
kafsulebi gamodis kolofebSi (poliamidi-alumini-pvq da aluminis folgis blisterebi) prolongirebuli gamoTavisuflebis 30 myari kafsula (10 kafsula blisterze)
SeiZleba yvela zomis kolofi ar iyos gayidvaSi.    
saregistracio mowmobis mflobeli da mwarmoebeli:
saregistracio mowmobis mflobeli
Les Laboratoires Servier/le laboratua servie  

50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex 

France - safrangeTi
mwarmoebeli

Egis Pharmaceutical PLC/egis farmasiutikals sSk
H-1165 Budapest, Bokenyfold ut 118-120
Hungary (ungreTi)
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