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Дәрілік препаратты медициналық қолдану

жөніндегі нұсқаулық (Қосымша парақ)
Саудалық атауы 
КВАНИЛ®
Халықаралық патенттелмеген атауы
Цитиколин
Дәрілік түрі, дозалануы  
Ішуге арналған ерітінді, 100 мг/1 мл

Фармакотерапиялық тобы 
Жүйке жүйесі. Психоаналептиктер. Зейін тапшылығы және аса жоғары белсенділік кезінде қолданылатын психостимуляторлар және  ноотропты дәрілер. Басқа психостимуляциялаушы және ноотропты дәрілер. Цитиколин.  

АТХ коды N06ВХ06 
Қолданылуы 
- Цереброваскулярлық бұзылулармен байланысты неврологиялық және когнитивті бұзылыстарды емдеу

- Бассүйек-ми жарақаттарымен байланысты неврологиялық және когнитивті бұзылыстарды емдеу  

Қолданудың басталуына дейінгі қажетті мәліметтер тізбесі
Қолдануға болмайтын жағдайлар 
-  цитиколинге немесе басқа қосымша заттарға аса жоғары сезімталдық 

- парасимпатикалық жүйке жүйесінің жоғары тонусы  
Қолдану кезіндегі қажетті сақтандыру шаралары
Егер пациентте кейбір қанттарды көтере алмаушылық анықталған болса, бұл препаратты қабылдамас бұрын дәрігермен кеңесіңіз, өйткені препараттың құрамында сорбит ерітіндісі бар. Тұқым қуалайтын фруктоза жақпаушылығы бар пациенттерге қолдануға болмайды.

Препарат құрамында болатын натрий пропилпарагидроксибензоаты (Е 217), натрий метилпарагидроксибензоаты (Е 219) аллергиялық реакцияларды тудыруы мүмкін (мүмкін баяу).

Басқа дәрілік  препараттармен өзара әрекеттесуі
Цитиколин леводопаның әсерін күшейтеді. Препаратты құрамында меклофеноксат бар дәрілік заттармен бір мезгілде тағайындамау керек.
Арнайы сақтандырулар
Педиатрияда қолдану
Балаларда қолдану тәжірибесі жоқ, сондықтан препаратты күтілетін емдік пайда ықтимал қауіптен жоғары болса ғана тағайындайды.

Жүктілік немесе лактация кезінде
Цитиколинді жүкті әйелдердің қолдануға қатысты жеткілікті деректер жоқ. Цитиколиннің емшек сүтіне шығарылуы және оның шаранаға әсері туралы деректер белгісіз. Жүктілік немесе емшек емізу кезеңінде препаратты ана үшін күтілетін емдік пайдасы шарана үшін потенциалды қауіптен жоғары болған кезде ғана тағайындауға болады.

Препараттың көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді  басқару қабілетіне әсер ету ерекшеліктері
Цитиколинді қолдану көлік құралдарын және қауіпті механизмдерді басқару қабілетіне әсер етпейді.
Қолдану жөніндегі нұсқаулар
Дозалану режимі 
Ересектер

Ересектерге ұсынылатын доза тәулігіне 500 мг-ден (5 мл) 2000 мг (20 мл) дейінді құрайды, оны симптомдардың ауырлығына байланысты 2-3 қабылдауға бөлу керек.
Алдын ала аз мөлшерде сумен араластырылған препаратты өлшеуіш стақанмен қабылдау керек. Әр қолданғаннан кейін өлшеуіш стақанды сумен жуу керек. Дозаны өлшеу үшін инесіз бірреттік пластикалық шприцті пайдалануға болады.

Препараттың дозалары мен емдеу мерзімі мидың зақымдануының ауырлығына байланысты және дәрігер жеке белгілейді.

Пациенттердің ерекше топтары

Балалар

Балаларда қолдану тәжірибесінің шектеулі деректеріне байланысты препаратты күтілетін емдік пайдасы кез келген ықтимал қауіптен жоғары болған жағдайда ғана қолдану керек.

Егде жастағы пациенттерге дозаны түзетудің қажеті жоқ.

Енгізу әдісі және жолы 

КВАНИЛ( препаратын тамақтануға қарамастан ішке қабылдайды.  
Артық дозалану жағдайында қабылдау қажет болатын шаралар
Артық дозалану жағдайлары туралы хабарланған жоқ.
Дәрілік препараттың бір немесе бірнеше дозасын жіберіп алғанда қажетті шаралар
Ұмытылған дозаның орнын толтыру үшін қосарлы дозаны қабылдамаңыз.
Тоқтату симптомы қаупінің болуына нұсқау

Қатысты емес

Дәрілік препаратты қолдану тәсілін түсіндіру үшін медицина қызметкерінің кеңесіне жүгіну бойынша нұсқаулар
Дәрілік препаратты қабылдамас бұрын дәрігердің кеңесіне жүгініңіз.
Дәрілік препаратты стандартты қолдану кезінде көрініс беретін жағымсыз реакциялар сипаттамасы және осы жағдайда қабылдау  керек шаралар
Жағымсыз құбылыстарды анықтау мынадай критерийлерге сәйкес жүргізіледі: өте жиі (≥ 1/10), жиі (≥1/100-ден < 1/10-ға дейін), жиі емес (≥1/1000-нан < 1/100-ге дейін), сирек (≥1/10000-нан < 1/1000-ға дейін), өте сирек (< 1/10000), белгісіз (қолда бар деректер бойынша бағалау мүмкін емес)

Өте сирек (<1/10000)

- елестеулер
- бас ауруы, вертиго
- артериялық гипертензия, артериялық гипотензия

- ентігу

- жүрек айнуы, құсу, диарея эпизодтары
- гиперемия, есекжем, бөртпе, пурпура

- қалтырау, ісіну.
Жағымсыз дәрілік реакциялар туындағанда медициналық қызметкерге, фармацевтикалық қызметкерге немесе, дәрілік препараттардың тиімсіздігі туралы хабарламаларды қоса, дәрілік препараттарға болатын жағымсыз реакциялар (әсерлер) жөніндегі ақпараттық деректер базасына тікелей хабарласу керек:

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК

http://www.ndda.kz
Қосымша мәліметтер
Дәрілік препарат құрамы

1 мл ерітіндінің құрамында
белсенді зат - 104,5 мг натрий цитиколині (100 мг цитиколинге баламалы)

қосымша заттар: 70 % сорбит ерітіндісі (Е 420), глицерин, натрий метилпарагидроксибензоаты (Е 219), натрий пропилпарагидроксибензоаты (Е 217), пропиленгликоль, натрий цитраты дигидраты, натрий сахарині, калий сорбаты, құлпынай дәмдік қоспасы 502301 Т, сусыз лимон қышқылы, тазартылған су.
Сыртқы түрінің, иісінің, дәмінің сипаттамасы
Мөлдір түссіз сұйықтық.
Шығарылу түрі және қаптамасы 
30 мл немесе 100 мл препараттан пластик қақпағы бар янтарь түсті ПЭТ құтысына салынған. Өлшеуіш стақаны бар 1 құтыдан медициналық қолдану жөніндегі қазақ және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынған.
Сақтау мерзімі
3 жыл
Құтыны алғаш ашқаннан кейін препаратты 4 аптадан асырмай сақтау керек. 
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
Сақтау шарттары
Түпнұсқалық қаптамасында 25ºС-ден аспайтын температурада сақтау керек. Мұздатып қатыруға немесе салқындатуға болмайды! Сақтау үдерісінде аздап бозаңдану мүмкін, ол препаратты бөлме температурасында ұстаған кезде жоғалады (≈ 20ºС). Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!
Дәріханалардан босатылу шарттары

Рецепт арқылы 
Өндіруші туралы мәліметтер  
«КУСУМ ФАРМ» ЖШҚ, 40020, Украина, Сумы облысы, Сумы қ., Скрябин к-сі, 54
Тел: +38 (0542) 774610
Факс: +38 (0542) 774611  

Электронды пошта: info@kusumpharm.com 

Тіркеу куәлігінің ұстаушысы 
«ГЛЕДФАРМ ЛТД» ЖШҚ

Украина, 02092, Киев қ., Днепровский ауданы, Алма-Атинская көшесі, 58

Тел: +38 (044) 4958288
факс: +38 (044) 4958287
Электронды пошта: info@gladpharm.com
Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттар сапасына қатысты шағымдар (ұсыныстар) қабылдайтын және дәрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта) 
«Дәрі-Фарм (Қазақстан)» ЖШС, Алматы қ., Қажы Мұқан көшесі 22/5, «Хан-Тәңірі» БО, Қазақстан
Тел/факс: 8(727) 295-26-50 

Электронды пошта: phv@kusum.kz
