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Дәрілік препаратты медициналық қолдану
жөніндегі нұсқаулық  (Қосымша парақ)

Саудалық атауы 
Гепавитале

Халықаралық патенттелмеген атауы
Жоқ

Дәрілік түрі, дозасы  
Вена ішіне енгізуге арналған ерітінді, 250 мг/5 мл  

Фармакотерапиялық тобы
Ас қорыту жолы және зат алмасу. Бауыр және өт шығару жолдары ауруларын емдеуге арналған препараттар. Бауыр ауруларын емдеуге арналған препараттар, липотропты препараттар. Бауыр ауруларын емдеуге арналған препараттар.
АТХ коды A05ВА
 
Қолданылуы
Кешенді ем құрамында
- бауырдың майлы дистрофиясында (стеатоз)
- жедел және созылмалы гепатитте
- бауырдың алкогольдік ауруында
- бауырдың дәрілік зақымдануында
- уытты гепатитте
- бауыр циррозында
- бауыр энцефалопатиясында
- холестаз және өт тастары пайда болуының қайталану профилактикасында
- жүкті әйелдер гестозы кезінде бауырдың функционалдық сынамаларының айқын өзгерістерінде 

Қолдануды бастағанға дейін қажетті мәліметтер тізбесі
Қолдануға болмайтын жағдайлар
- фосфатидилхолинге және/немесе препарат компоненттерінің біріне аса жоғары сезімталдық 
- 3 жасқа дейінгі балалар, соның ішінде жаңа туған нәрестелер және шала туған нәрестелер, құрамында бензил спиртінің болуы салдарынан
- лактация кезеңі
Қолдану үшін қажетті сақтық шаралары
Қолданар алдында емдеуші дәрігермен кеңесу керек.
[bookmark: 2175220271]Басқа дәрілік препараттармен  өзара әрекеттесуі
Гепавитале антикоагулянттармен дәрілік өзара әрекеттесуі мүмкін. Осы себептен антикоагулянттың дозасын түзетіп отыру керек. Бір мезгілде қабылдайтын  жағдайда пациенттің дәрігермен кеңесуі қажет.
Арнайы ескертулер
Препараттың құрамында этанолдың іздік мөлшері бар (0,6 көлемдік пайыз), себебі этил спирті технологиялық өндіріс үдерісінде пайдаланылады. Құрамында бензил спирті бар препаратты жаңа туған нәрестелерге және шала туған нәрестелерге тағайындаған кезде бензил спиртінің уытты әсерінің нәтижесінде пайда болатын өліммен аяқталатын «Гаспинг синдромының» дамуы мүмкін («Қолдануға болмайтын жағдайларды» қараңыз).
Гепавитале қолданған кезде «соя бұршағынан алынған фосфолипидтерге» аллергиялық реакцияның әлеуетті қаупі болуы мүмкін.
Пропиленгликоль
Әрбір ампуланың (5 мл) құрамында 250 мг пропиленгликоль бар. Бұл зат алкогольге ұқсас әсерлерді тудыруы мүмкін.
Жүктілік кезінде қолдану
Вена ішіне енгізілетін ерітінді Гепавитале құрамында бензил спирті бар, ол плацентаға өтуі мүмкін болғандықтан, препаратты жүктілік кезінде сақтықпен тағайындау керек. 
Препараттың  көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсер ету ерекшеліктері               
Гепавитале венаішілік ерітіндісін енгізу автокөлікті жүргізу және жабдықпен жұмыс істеу қабілетіне әсер етпейді.

[bookmark: 2175220274]Қолдану жөніндегі нұсқаулар 
Дозалау режимі 
Ересектерге және 12 жастан бастап балаларға вена ішіне баяу 5-10 мл-ден, ауыр жағдайларда тәулігіне 10-20 мл-ден енгізеді. Ең жоғары бірреттік доза 10 мл, ең жоғары тәуліктік доза 20 мл. Енгізу жиілігі тәулігіне 1-2 рет. 
3-тен 6- жасқа дейінгі балаларға тәулігіне 2 мл-ден, 6-дан 12 жасқа дейінгі балаларға тәулігіне 2-5 мл-ден.
Аурудың ағымы ауыр болғанда емдеуді Гепавитале вена ішіне енгізуден бастап, әрі қарай Гепавитале капсула түріндегі пероральді қабылдауға ауысу  ұсынылады.
Қалауы бойынша ерітіндіні 1:1 арақатынаста науқастың қанымен араластыруға болады. 
Гепавитале бір шприцте басқа препараттармен араластыруға болмайды!
Ерітіндіні бұлшықет ішіне енгізуге болмайды, себебі енгізу орнындағы тіндердің тітіркенуі мүмкін. Гепавитале ерітіндісін тері астына енгізуге болмайды. Инфузия кезінде Гепавитале глюкозаның 5% ерітіндісімен араластырылады. 
Электролиттердің ерітіндісінде (натрий хлоридінің физиологиялық ерітіндісі, Рингер ерітіндісі және т.б.) сұйылтуға болмайды.  
Гепавитале барлық ерітінділермен  қоспасы рН 7,5 төмен емес болуы тиіс, дайын ерітінді инъекцияны енгізу кезінде мөлдірлігін сақтауы керек.  
Енгізу әдісі мен жолы
Вена  ішіне.
[bookmark: 2175220277]Емдеу ұзақтығы 
Емдеу ұзақтығын клиника-зертханалық көрсеткіштерді ескере отырып дәрігер анықтайды және 5 күннен 10 күнге дейінгі уақытты құрауы мүмкін.  
[bookmark: 2175220278]Артық дозаланған жағдайда қабылдануы тиіс шаралар  
Қазіргі уақытта вена ішіне енгізуге арналған Гепавитале ерітіндісін қолдануға байланысты артық дозалану реакциялары немесе уыттану симптомдары тіркелмеген.        
Дәрілік препараттың қолдану тәсілін түсіндіру үшін медициналық қызметкерге кеңес алуға жүгіну жөніндегі ұсынымдар
Препаратты қолданар алдында қосымша парақты мұқият оқып шығыңыз.
Егер сізде қосымша сұрақтар туындаса, емдеуші дәрігерге қаралыңыз.
[bookmark: 2175220282]
ДП стандартты қолданған кезде байқалатын жағымсыз реакциялардың сипаттамасы және осы жағдайда қабылдауға тиісті шаралар 
Жағымсыз реакциялар жиілігінің сандық критерийлері және жүйелік-ағзалық жіктемеге сәйкес және олардың туындау жиілігімен жағымсыз реакциялардың жіктелуі  (Жағымсыз құбылыстардың жиілігін анықтау келесі критерийлерге сәйкес жүргізіледі: өте жиі (≥ 1/10), жиі (≥1/100-ден <1/10 дейін), жиі емес (≥1/1000-нан <1/100 дейін), сирек (≥1/10000-нан <1/1000 дейін), өте сирек (<1/10000), белгісіз (қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес).
Өте сирек
- экзантема немесе бөртпе түріндегі аллергиялық реакциялар, есекжем 
Белгісіз  (қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес)
- қышыну
- жүрек айну, құсу
- пальпитация
- бас айналу
- АҚ жоғарылауы

Жағымсыз дәрілік реакциялар туындаған кезде медицина қызметкеріне, фармацевтика қызметкеріне немесе дәрілік препараттардың тиімсіздігі туралы хабарламаны қоса, дәрілік препараттарға жағымсыз реакциялар (әсерлер) бойынша ақпараттық деректер базасына тікелей жүгіну қажет 
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитетінің «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz

[bookmark: 2175220286]Қосымша мәліметтер	
Дәрілік препараттың құрамы 
5 мл ерітіндінің құрамында:
белсенді зат - 250 мг эссенциальді фосфолипидтер (фосфатидилхолинге баламалы),
қосымша заттар: натрий деоксихолаты, бензил спирті, пропиленгликоль, бутилгидрокситолуол, бутилгидроксианизол, инъекцияға арналған су.

Сыртқы түрінің иісінің, дәмінің сипаттамасы
Мөлдір сары түсті сұйықтық.

[bookmark: 2175220287]Шығарылу түрі және қаптамасы
5 мл препараттан І типті сары бейтарап шыныдан жасалған ампулаларға құйылған. 
5 ампуладан поливинилхлоридті үлбірден жасалған пішінді ұяшықты қаптамаларға салынған.
1 пішінді қаптамадан медициналық қолдану жөніндегі қазақ және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапқа салынған. 

Сақтау мерзімі 
3 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

[bookmark: 2175220288]Сақтау шарттары
2 ºС-ден 8 ºС-ге дейінгі температурада сақтау керек. 
[bookmark: 2175220289]Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

Дәріханалардан босатылу шарттары
Рецепт арқылы

Өндіруші туралы мәлімет
Nabros Pharma Pvt. Ltd.
Нешионал Хайвей №8, Каджипура - 387411, Кхеда, Үндістан.
Тел: +91-9909923324/ +91-9727798827
Электронды пошта: nabros-pharma@nabros.in

Тіркеу куәлігінің ұстаушысы
Nabros Pharma Pvt. Ltd.
Нешионал Хайвей №8, Каджипура - 387411, Кхеда, Үндістан.
Тел: +91-9909923324/ +91-9727798827
Электронды пошта: nabros-pharma@nabros.in

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттардың сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта) 
«Rogers Pharma» ЖШС, Қазақстан, 050043,  Алматы қ.,  Мирас ықш.ауд., 157/819.
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы, мекенжайы және байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта) 
Канумуру И.Г, Қазақстан, 050043, Алматы қ., Мирас ықш.ауд., 157/819.
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com





Шешімі: N063150
Шешім тіркелген күні: 15.05.2023
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Кашкымбаева Л. Р.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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