VISCOFLU

Steriilne hiipertooniline soolalahus nebulisaatorile
ja instillatsiooniks
5 ml viaalid

1. MEDITSIINISEADME IDENTIFITSEERIMINE,
KOOSTIS JA OTSTARVE

1.1 KIRJELDUS JA NAIDUSTUSED

Viscoflu ~ on  Uhekordseks  kasutamiseks — mdeldud
meditsiiniseade, mis on ndidustatud hingamisteede haiguste
korral, millega kaasneb tihe ja viskoosne hlipersekretsioon: &ge
bronhiit, krooniline bronhiit ja selle tiisistused, kopsuemfiiseem,
tstistiline ~ fibroos,  bronhektaasia, sinusiit, — sekretoorne
keskkorvapoletik.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED JA KASUTUSPIIRANGUD
Ulitundlikkus toimeainete v6i (ikskaik millise abiaine suhtes.
Viscoflu on vastnéidustatud alla 2-aastastele lastele.

Viscoflu'd tohib manustada raseduse ja rinnaga toitmise ajal

ainult juhul, kui see on hidavajalik ja arsti otsese jérelevalve all.

1.3 KOOSTIS

Uks 5 ml viaal sisaldab: N-atsetiiltsiisteiin 300 mg, naatriumk-
loriid 150 mg. Abiained: naatriumhidroksiid, naatriumedetaat,
slistevesi.

1.4 TOIMEMEHHANISM

VISCOFLU véhendab lima viskoossust ja tihedust
toimeainete fiilisikalise/mehaanilise toime:

« naatriumkloriidi  steriiine puhverdatud htipertooniline
lahus: htipertoonilised soolalahused, mida kantakse otse
limaskesta membraanile, juhtimaks osmoosi teel
vedelikku rakusisesest ruumist rakuvélisesse ruumi. See
suurendab epiteeli vooderdava lima veesisaldust, muutes
selle 6hemaks ja kergendades selle eemaldamist;
N-atsettilltssteiin ~ (NAC):  aminohappe  tsisteiini
atsetileeritud variant, avaldab mukoldiditilist aktiivsust
otsesel kokkupuutel limaga. See toime soltub molekulis
sulfidridiradikaali  olemasolust, mis on vdimeline
[ohkuma mukoproteiinide disulfiidsidet, mis annab limale
viskoossuse, depollimeriseerides seda.
N-atsetiililtsiisteiin on ka antiokstidantne toime, mis
aitab sdilitada respiratoorse epiteeli tropismi.

[&bi

2. PAKENDID

- Pakend, mis sisaldab 5 viaali, 5 ml viaalis.
- Pakend, mis sisaldab 10 viaali, 5 ml viaalis.

3. KASUTUSMEETOD

VISCOFLU on steriilne lahus, mida voib

- nebulisaatorit kasutades sisse hingata, joudmaks bronhide
piirkonda;

- kasutada instillatsiooniks otse korva- ja ninaloputuseks;

- kasutada instillatsiooniks endobronhiaalsel tasemel Iabi
plsiva kateetri, bronhokoskoopia jne.

3.1 ANNUS, MANUSTAMISE MEETOD JA KESTUS

Aerosoolina manustamine: nebuliseerige ks viaal seansi kohta,
tehes 1-2 seanssi pdevas 5-10 péeva jooksul. Seansside
sagedust ja annuseid voib arst muuta l&htuvalt Kliinilisest ja
terapeutilisest toimest, iima et oleks vaja oluliselt eristada laste
ja téiskasvanute annuseid.

Instillatsioon ja kérvade loputus ning teised d6nsused: 1/2 viaal
v0i 1 viaal (ihe kasutuskorra kohta.
Endotrahheaaalsed-bronhiaalsed instillatsioonid: 1 viaal
kasutuskorra kohta, 1-2 korda péevas voi vastavalt vajadusele.

3.2 ULEANNUSTAMINE

Viscoflu Uleannustamise inhalatsioonil ja endotrahheaalsel-
bronhiaalsel instillatsioonil voib viia (lemaérase vedeliku
sekretsioonini, mille korral vdib olla vajalik bronhoalveolaarne
lavaaz, eriti patsientidel, kellel on koharefleksi ja ekspektorat-
siooni depressioon.

4. TEADAOLEVAD KORVALTOIMED

Seoses lahuse kdrge soolasisaldusega, voib Viscoflu
kasutamine esile kutsuda juhuslikke paikse arrituse nahtusi, mis
voivad pohjustada bronhospasmi, poletustunnet nina limaske-
stal, rinorrdad, iiveldust, oksendamist.

Mainitud _korvaltoimete seas on koharefleksi _induktsioon
lubatavates piirides tervitatav, kuna see soodustab hingamis-
teede ekspektoratsiooni ja Ghuteede avamist.

Viscoflu korvaltoimed kaovad tavaliselt ravi katkestamisel
iseenesest. Kui korvaltoimed ei kao, konsulteerige oma arstiga.
Infolehes toodud juhiste jérgimine vdhendab korvaltoimete
tekke riski.

5. KOOSTOIMED TEISTE MEDITSIINISEADMETEGA V0I
RAVIMITEGA

NitroglUtseriinipdhiste  ravimitega ~ ravitud ~ patsientidel
soovitatakse enne Viscoflu kasutamist konsulteerida arstiga,
kuna N-atsetilltsusteiin voib pohjustada hiipotensiooni koos
temporaalarteri laienemisega ning peavalu: sellisel juhul tuleks
jélgida vererohku.

Viscoflu'd ei tohi manustada koos kéhavastaste ravimitega,
kuna koharefleksi vahendamine voib kaasa tuua bronhide
sekretsiooni kuhjumise.

Viscoflu'd véib manustada koos bronhodilataatorite, vasokon-
striktorte jms, kuid seda voimalikult lihikese aja véltel..

Ei ole soovitatav segada antibiootikume Viscoflu lahusega.
Viscoflu's sisalduv N-atsetilltsisteiin voib segada testide
tulemusi salitsiilaatide ja ketoonide mdéotmisel uriinis.

Enne Viscoflu kasutamist on soovitatav teavitada oma arsti voi
apteekrit, kui olete hiljuti votnud mis tahes muid ravimeid,
sealhulgas ilma retseptita ravimeid.

6. SAILITUSTINGIMUSED

Soovitatav on avada Viscoflu viaal vahetult enne kasutamist:
avatud viaale voib kasutada kuni 24 tundi ainult siis, kui neid
séilitatakse kiilmkapis.

Kui lahus on segatud teiste ravimitega, peab selle dra kasutama
véimalikult ltihikese aja jooksul ja seda ei saa sdilitada.
Pakendile trikkitud Kkolblikkusaeg kehtib avamata, Oigesti
séilitatud pakendile. Arge kasutage Viscoflu'd pérast pakendil
margitud kolblikkusaja Ioppu.

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. HOIATUS

Viaali avamisel eraldub Viscoflu'st vadvli I6hn, mis mingil moel ei
mojuta preparaadi manustamist.

Lahus voib monikord muutuda avatud viaalis voi aerosool-
seadmes roosaks, mis ei kahjusta preparaadi toimet ja
talutavust. Kui teil on veel Viscoflu kasutamise kohta, votke
(ihendust oma arsti voi apteekriga.

8. JARTMEKAITLUS

Kui seadme kolblikkusaeg on mdddas voi seade on vaja
korvaldada, tuleb seadet kéidelda vastavalt kohalikele
jadtmekaitluseeskirjadele.

Toodet ega pakendit mitte lasta sattuda keskkonda.

9. LEGEND

Viaal:

|. = partii

sc. = séilivusaeg

NAC: N-atsetiiiltstisteiin
MD: meditsiiniseade

VISCOFLU

Sterils hipertoniskais Skidums inhalatoriem un instilacijam
5 ml ampulas

1. MEDICINAS IERICES IDENTIFIKACIJA, SASTAVS UN
PIELIETOJUMS

1.1. RAKSTUROJUMS UN INDIKACIJAS

Viscoflu ir vienreizéjas lietoSanas medicinas ierice, kas
paredzéta tadu elpcelu saslim3anu arstéSanai, kuram ir
raksturiga bieza un viskoza hipersekrécija: akats bronhits,
hronisks bronhits un ta komplikacijas, plauSu emfizéma,
cistiska fibroze, bronhektazes, sinusits, sekretorais ofits.

1.2 LIETOSANAS [EROBEZ0JUMI UN KONTRINDIKACIJAS

Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam vai jebkuru
paligvielu.

Nav piemérotas bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem.

Viscoflu var lietot gratniecibas un krats baroSanas laika tikai
tad, ja tas ir noteikti nepiecieS$ams un notiek tieSa arsta
uzraudziba.

1.3 SASTAVS

Viena 5 ml ampula satur: N-acetilcisteinu 300 mg, natrija
hloridu 150 mg. Paligvielas: natrija hidroksids, natrija edetats
Gdens injicéjamiem preparatiem.

1.4 DARBIBAS MEHANISMS

VISCOFLU sastavdalu fizikali mehaniska iedarbiba $kidrina
biezas un viskozas krépas:

e sterilais, buferétais natrija hlorida hipertoniskais
Skidums, noklastot tieSi uz glotadas, ar osmozes
palidzibu izvada Gdeni no $anam uz starpSanu telpu. Tas
palielina adens saturu glotas, kuras parklaj epitéliju,
padarot tas Skidrakas un veicinot to izdaliSanos .
N-acetilcisteins (NAC): acetileta aminoskabes cisteina
veids, veicina mukolitisko aktivitati nonakot tieSa
kontakta ar glotam. Si aktivitate ir atkariga no
sulfhidrilgrupas radikalu klatbatnes molekula, kuras var
saSkelt mukoproteinu disulfidu saites, kas nodroSina
glotu viskozitati, depolimerizéjot tas. NAC piemit ari
antioksidanta iedarbiba, kas palidz saglabat elpoSanas
organu epitélija tropismu.

2. IEPAKOJUMA VEIDI

- Kastite satur 5 ampulas ar tilpumu 5 ml.
- Kastite satur 10 ampulas ar tilpumu 5 ml.

3. LIETOSANAS METODE

VISCOFLU ir sterils Skidums, Kuru var lietot:

- izsmidzinamos inhalatoros, lai to ieelpotu un zales sasniegtu
bronhus;

- tieSi ievadot ausu un deguna skaloanai;

- endobronhialai ievadiSanai ar pastavigajiem katetriem,
bronhoskopijas laika u. c.

3.1 DOZESANA, LIETOSANA UN TAS BIEZUMS

Izsmidzinamos inhalatoros: ieelpojiet vienu ampulu viena reizé,
1-2 reizes diena, 5-10 dienas. LietoSanas biezumu un devas
arsts var mainit atkariba no Kliniskas un terapeitiskas
iedarbibas. Pieauguso un bérnu devu batiska diferenciacija nav
nepiecieSama.

Instilacija un ausu un citu dobumu skalo$ana: 72 vai 1 ampula
viena lietoSanas reizé.

Endotraheala-bronhiala ievadisana: 1 ampula viena lieto$anas
reizé, 1-2 reizes diena péc vajadzibas.

3.2. PARDOZESANA

Parlieku lielas Viscoflu devas uznemsSana ieelpoSanas vai
endotrahealas-bronhialas instilacijas rezultata var izraisit
izteiktu un parak lielu Skidruma sekréciju, kas pacientiem ar
nomaktu klepus, jo ipasi atkrépoSanas, refleksu, var radit
bronhoalveolaras lavazas nepiecieSamibu.

4. ZINAMAS LIETOSANAS IZRAISTTAS BLAKNES

Pateicoties augstajai sals koncentracijai Skiduma, Viscoflu
lietoSana var izraisit neregularu, lokalizétu kairinajumu, kas var
izraisit bronhospazmas, dedzinaSanas sajatu deguna glotada,
rinoreju, sliktu dasu un vemsanu.

No Siem iedarbibas veidiem japiemin tada klepus izraisiSana,
kas sapratigas robezas veicina krépu atdaliSanos un elpcelu
atblokésanu.

Viscoflu blaknes parasti izzGd, tiklidz ir partraukta ta lietoSana.
Ja ta nenotiek, konsultéjieties ar savu arstu.

LietoSana saskana ar lietoSanas instrukcija sniegtajiem
noradijumiem samazina iesp&jamo blaknu risku.




5. ZINAMA SAVSTARPEJA MIJIEDARBIBA AR CITAM
MEDICINAS IERICEM VAl ZALEM

Pacientiem, kas tiek arstéti ar nitroglicerinu saturo§am zalém,
pirms Viscoflu lietoSanas ir ieteicams konsultéties ar arstu, jo
N-acetilcisteina ~ Klatbdtne  var  izraisit  hipotensiju  un
galvassapes, kuru iemesls ir temporalas artérijas dilatacija.
Saja gadijuma jakontrolé asinsspiediens.

Viscoflu nedrikst lietot kopa ar pretklepus zaléem, jo klepus
refleksa samazinaSana var izraisit krépu uzkrasanos bronhos.
Viscoflu var lietot kopa ar bronhodilatatoriem,
vazokonstriktoriem utt., tacu Saja gadijuma to vajadzétu lietot
péc iespéjas isaku laiku. Nav ieteicams jaukt antibiotikas ar
Viscoflu Skidumu.

Viscoflu sastava esoSais N-acetilcisteins var traucét salicilatu
un ketonu noteikSanas urina analizu precizitati.

leteicams informét savu arstu vai farmaceitu pirms Viscoflu
lietoSanas, ja esat nesen lietojis jebkadas citas zales, tostarp
zales, kas nopérkamas bez receptes.

6. UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Viscoflu ampulu ieteicams atvert tiesi pirms lietoSanas: atvértas
ampulas var lietot tikai tad, ja ledusskapi tas uzglabatas ne
ilgak ka 24 stundas.

Ja Skidums ir sajaukts ar citam zalém, tas jaizlieto pec iespéjas
isaka laika un to nedrikst uzglabat.

Uz iepakojuma noraditais deriguma termin$ attiecas uz
neatvértu iepakojumu, kas pareizi uzglabats. Nelietot Viscoflu
péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
Uzglabat bérniem nepiegjama un neredzama vieta.

7. BRIDINAJUMS

Atverot Viscoflu ampulu, no tas izdalisies séra smaka, kas
nekada veida neietekmé preparata lietoSanu. Atvérta ampula
vai ielejot inhalatora dazos gadijumos Skidums var iekrasoties
sarta tont, kas neietekmé ta aktivitati un panesamibu. Ja jums

ir kadi jautajumi par Viscoflu, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

8. ATKRITUMU PARSTRADE
Ja deriguma termin$ ir beidzies vai ierice ir jaizmet, nododiet

parstradei atbilstoSi vietejam prasibam par atkritumu
apsaimniekoSanu. Neizmetiet vide produktu vai ta iepakojumu.
9. SAISINAJUMI

Flakons:

|.= partija

sc.= deriguma terming
NAC: N-acetilcisteins
MD: medicinas ierice

VISCOFLU

Sterilus hipertoninis fiziologinis tirpalas inhaliavimui ir
laSinimui
5 ml flakonai

1. MEDICINOS PRIEMONES IDENTIFIKAVIMAS, SUDETIS IR
PASKIRTIS

1.1 APRASYMAS IR INDIKACIJOS

Viscoflu yra vienkartineé medicinos priemoné, skirta vartoti
gydant kvépavimo taky ligas, kurioms badingas gausus tirstas
ir Klampus sekretas. Tokios ligos yra aminis bronchitas, létinis
bronchitas ir jo komplikacijos, plauciy emfizema, cistiné
fibrozé, bronchektaziné liga, sinusitas ir sekrecinis ofitas.

1.2 KONTRAINDIKACIJOS IR VARTOJIMO APRIBOJIMAI

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai
pagalbinei medziagai.

Viscoflu negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.
Viscoflu néstumo ir Zindymo laikotarpiu galima vartoti tik
neabejotinai batinu atveju ir tik priziarint gydytojui.

1.3 SUDETIS

Viename 5 ml flakone yra 300 mg N-acetilcisteino ir 150 mg
natrio chlorido.

Pagalbinés medziagos: natrio hidroksidas, natrio edetatas,
injekcinis vanduo.

1.4 VEIKIMO MECHANIZMAS

Viscoflu sudedamosios dalys fiziniu ir mechaniniu badu skystina
tirStas ir klampias gleives:

« sterilus buferinis hipertoninis natrio chlorido tirpalas: ant
gleivinés pateke hipertoniniai natrio chlorido tirpalai dél
osmoso traukia vanden; i$ lasteliy j tarplasteline terpe.
Todeél epitelj dengianciose gleivése santykinai padaugéja
vandens, gleivés skystéja ir lengviau pasisalina.

N-acetilcisteinas (NAC): acetilinta aminoragstis cisteinas
tiesioginio saly¢io su gleivéemis metu jas skaido.

i poveikj sukelia molekuléje esantys sulfhidriliniai
radikalai, gebantys depolimerizuoti ir iSardyti disulfidines
mukoproteiny jungtis, nuo Kkuriy priklauso gleiviy
klampumas. NAC taip pat pasizymi antioksidaciniu
poveikiu, kuris padeda saugoti kvépavimo taky epitelio
tropizma.

2. PAKUOTE

- Déklas, kuriame yra 5 flakonai po 5 ml
- Déklas, kuriame yra 10 flakony po 5 ml

3.VARTOJIMO BUDAS

Viscoflu yra sterilus tirpalas, kurj galima:

- purksti aerozoliniais inhaliatoriais ir jkvepti, kad patekty j
bronchus;

- tiesiogiai laSinti j ausis ir nosj plovimui;

- laSinti j bronchus per nuolatinj kateterj, bronchoskopijos metu
ir pan.

3.1 DOZES, VARTOJIMO BUDAS IR LAIKAS

Aerozolio vartojimas: vienai procedadrai sunaudoti viena flakona,
kartoti 1-2 kartus per dieng 5-10 dieny. Atsizvelgdamas j
Klinikinj ir terapinj poveikj, gydytojas gali jvairiai keisti
procedury daznj ir dozes; vaiky ir suaugusiyjy dozés
reikSmingai nesiskiria.

Ausy ir kity ertmiy plovimas: naudoti % - 1 flakong vienai
procedarai.

LaSinimas | trachéja ir bronchus: 1 flakonas 1-2 kartus per
dieng arba pagal poreikj.

3.2 PERDOZAVIMAS

|kvépus ar j trachéja ir bronchus sulasinus per didele Viscoflu
doze, galima iSprovokuoti masyvig ir stiprig skyscio sekrecija,
todél pacientams, kuriy kosulio refleksas ar gebéjimas
atsikoséti yra prislopinti, gali reikéti atlikti bronchoalveolinj
plovima.

4. ZINOMAS SALUTINIS POVEIKIS

Tirpalo druskos koncentracija didelé, todél Viscoflu kartais
sukelia lokaly dirginima, dél kurio gali pasireiksti bronchy
spazmas, deginimo pojatis nosies gleivingje, nosies bégimas,
pykinimas, vémimas.

Nepaisant to, kosulio reflekso stimuliavimas priimtinose ribose
yra_pageidautinas, nes jis skatina atsikoséjimg ir atlaisvina
kvépavimo takus.

Viscoflu Salutinis  poveikis paprastai iSnyksta savaime,
nutraukus vartojima. Jei poveikis lieka, reikia kreiptis j gydytoja.
Salutinio poveikio rizika sumazéja, jei laikomasi lapelyje
pateikty nurodymy.

5. ZINOMA SAVEIKA SU KITOMIS MEDICINOS PRIEMONEMIS
AR VAISTAIS

Nitroglicerino pagrindo vaistais gydomi pacientai turi pasitarti su
gydytoju pries vartodami Viscoflu, nes jo sudétyje esantis
N-acetilcisteinas gali sukelti hipotenzijg, smilkininés arterijos
iSsiplétima ir galvos skausmus, todél tokiu atveju svarbu stebéti
kraujospadi.

Viscoflu negalima vartoti kartu su vaistais nuo kosulio, nes del
prislopinto kosulio reflekso bronchuose gali pradéti kauptis
sekretas.

Viscoflu galima vartoti kartu su bronchus plec¢ianciais, kraujag-
ysles sutraukianciais ir pan. vaistais, taciau tokiu atveju jj reikia
vartoti kuo trumpiau.

Nerekomenduojama maiSyti Viscoflu tirpalo su antibiotikais.
Viscoflu sudétyje esantis N-acetilcisteinas gali paveikti salicilaty
ir ketony kiekio Slapime tyrimy rezultatus.

Jei neseniai vartojote kokius nors vaistus, taip pat ir jsigytus be
recepto, rekomenduojama apie tai pasakyti gydytojui arba
vaistininkui prie$ Viscoflu vartojima.

6. LAIKYMO SALYGOS

Viscoflu flakong rekomenduojama atidaryti prie$ pat vartojima;
atidarytus flakonus reikia laikyti Saldytuve ir suvartoti ne ilgiau
kaip 24 valandas.

Su kitais vaistais sumaiSytg tirpalg reikia suvartoti kiek
jmanoma greiciau, jo negalima laikyti.

Ant pakuotés nurodytas tinkamumo laikas galioja neatidarytai ir
tinkamai laikomai pakuotei. Pasibaigus ant pakuotés nurodytam
tinkamumo laikui, Viscoflu vartoti negalima.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.|SPEJIMAS

Atidarius Viscoflu flakong pasklinda sieros kvapas, kuris neturi
jtakos priemonés vartojimui. Atidarytame flakone arba aerozolio
inhaliatoriuje tirpalas kartais gali jgauti rausva spalva, bet tai
neturi jtakos preparato veiksmingumui ir toleravimui. Jei kilty
bet kokiy kity klausimy dél Viscoflu vartojimo, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

8. ATLIEKY TVARKYMAS

Pasibaigus tinkamumo laikui ar susidarius atliekoms, priemone
Salinti pagal vietiniy kompetentingy institucijy nustatytus
atlieky tvarkymo reikalavimus. Priemonés ar jos pakuotés
negalima Salinti j aplinka.

9. SANTRUMPOS

Flakonas:

. = serija

sc. = tinkamumo laikas
NAC: N-acetilcisteinas
MD: medicinos priemoné
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Tootja/RaZotajs/Gamintojas:
Wellness Industries S.r.l.
Via Giangiacomo Mora 11A, 20100 Milan, Italy

Eksklusiivne turustaja Balti riikides/Ekskluzivais izplatitajs
Baltijas valstis/ISskirtinis platintojas Baltijos Salyse:
GryNumber Health, Pilaites pr. 16 Vilnius, 04352, Lithuania
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