ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის

ნოვაფიქსინი

400 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები

მიიღება პერორალურად

აქტიური ნივთიერება: თითოეული აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი შეიცავს 400 მგ ცეფიქსიმის ეკვივალენტურ 447.67 მგ ცეფიქსიმის ტრიჰიდრატს. 

დამხმარე ნივთიერებები: მიკროკრისტალური ცელულოზა, პრეჟელატინიზებული სახამებელი, კალციუმის ფოსფატის ორფუძიანი დიჰიდრატი, მაგნიუმის სტეარატი, Opadry white OY-D-7233 (ჰიპრომელოზა, ტიტანის დიოქსიდი, ტალკი, პოლიეთილენგლიკოლი/მაკროგოლი, ნატრიუმის ლაურილსულფატი).

	ამ მედიკამენტის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით ეს წაიკითხეთ ფურცელი-ჩანართი სრულად, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

• შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.

• დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

• ეს მედიკამენტი დანიშნულია თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს.

• ამ მედიკამენტის მიღებისას, ექიმთან ან საავადმყოფოში ვიზიტის დროს აცნობეთ ექიმს, რომ ამ მედიკამენტს იყენებთ.

• ზუსტად დაიცავით ამ ფურცელ-ჩანართში მითითებული ინსტრუქციები. არ მიიღოთ თქვენთვის რეკომენდებულზე მაღალი და არც უფრო დაბალი დოზა.




ამ ფურცელ-ჩანართში:

1. რა არის ნოვაფიქსინი და რისთვის გამოიყენება

2. რა უნდა იცოდეთ ნოვაფიქსინის მიღებამდე

3. როგორ მივიღოთ ნოვაფიქსინი

4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები

5. როგორ შევინახოთ ნოვაფიქსინი

1. რა არის ნოვაფიქსინი და რისთვის გამოიყენება

ნოვაფიქსინი შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას, რომელსაც ეწოდება ცეფიქსიმი. ის მიეკუთვნება ანტიბიოტიკების ჯგუფს, რომელსაც ცეფალოსპორინები ეწოდება.

ნოვაფიქსინი გამოიყენება შემდეგი ინფექციების სამკურნალოდ:

• მწვავე შუა ოტიტი (შუა ყურის უეცარი ანთება), თუ გამოწვეულია Streptococcus pneumoniae-ს, Haemophilus influenzae-ს, Moraxella catarrhalis-ის მგრძნობიარე შტამებით.

• მწვავე სინუსიტი (სინუსების უეცარი ანთება), თუ გამოწვეულია Streptococcus pneumoniae-ს, Haemophilus influenzae-ს, Moraxella catarrhalis-ის მგრძნობიარე შტამებით.

• ქვედა სასუნთქი გზების მწვავე ბრონქიტი (ფილტვებში ჰაერის გამტარი ბრონქების ანთება), თუ გამოწვეულია პენიცილინის მიმართ მგრძნობიარე Streptococcus pneumoniae-ს, Moraxella catarrhalis-ის და Haemophilus influenzae-ს მიერ.

• მწვავე ტონზილოფარინგიტი (ნუშების ან ხახის უეცარი ანთება) ან ფარინგიტი (ყელის ანთება): ანტიმიკრობული მკურნალობა ნაჩვენებია მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ გამოწვეულია Streptococcus pyogenes-ით. • ქრონიკული ბრონქიტის (ბრონქების ანთების) მწვავე გამწვავება, გამოწვეული Streptococcus pneumoniae-სა და Haemophilus influenzae-ს მგრძნობიარე იზოლატებით.

• საშარდე გზების გაურთულებელი ინფექციები (შარდის ბუშტისა და საშარდე გზების ქვედა ნაწილების ანთება).

• გაურთულებელი გონორეა (სქესობრივი გზით გადამდები ინფექცია).

ნოვაფიქსინის გარეგნული სახე და კოლოფის შემადგენლობა
თითოეული შეფუთვა შეიცავს 10 თეთრ, ჰომოგენურ, აპკიანი გარესით დაფარულ ტაბლეტს, ერთ მხარეს ნაზოლით (ეს საჭიროა ტაბლეტის ორ თანაბარ ნაწილად გაყოფისთვის დასახმარებლად).
2. რა უნდა იცოდეთ ნოვაფიქსინის გამოყენებამდე.
არ გამოიყენოთ ნოვაფიქსინი

• თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) ცეფიქსიმის ან ნოვაფიქსინის სხვა რომელიმე ინგრედიენტის მიმართ. ნიშნები შეიძლება მოიცავდეს: გამონაყარს, სახსრების ტკივილს, ყლაპვის ან სუნთქვის პრობლემებს, ტუჩების, სახის, ყელის ან ენის შეშუპებას.

განსაკუთრებული სიფრთხილე გამოიჩინეთ ნოვაფიქსინის გამოყენებისას.

• თუ ადრე გქონიათ კოლიტი (მსხვილი ნაწლავის ანთება).

• თუ გაქვთ თირკმლის უკმარისობა.

უეცარი (მწვავე) შუა ოტიტის დროს, სუსპენზია არ უნდა ჩაანაცვლოთ ტაბლეტებით, რადგან სუსპენზიის ფორმაში შეწოვა უფრო მაღალია.

თუ ეს გაფრთხილებები თქვენთვის აქტუალურია, თუნდაც წარსულში გარკვეული პერიოდის განმავლობაში, მიმართეთ ექიმს.

ნოვაფიქსინის მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად

ნოვაფიქსინი უნდა მიიღოთ ჭამის დროს ან ჭამის შემდეგ.

ორსულობა

ამ პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

აცნობეთ ექიმს, თუ ხართ ან გეგმავთ ორსულობას.

თუ შეამჩნევთ, რომ ხართ ორსულად მკურნალობის დროს, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ძუძუთი კვება

ამ მედიკამენტის მიღებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ნოვაფიქსინი დედის რძეში არ არის განსაზღვრული, მაგრამ სანამ საკმარისი კლინიკური კვლევის შედეგები არ იქნება მიღებული, უნდა გადაწყდეს, შეწყდეს ძუძუთი კვება თუ ნოვაფიქსინით მკურნალობა.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა

არ არსებობს ინფორმაცია, რომელიც მიუთითებს, რომ ცეფიქსიმს აქვს პირდაპირი უარყოფითი გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. თუმცა, ძირითადმა დაავადებამ ან ცეფიქსიმის ზოგიერთმა არასასურველმა ეფექტმა (მაგ. კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის დარღვევები) შეიძლება გავლენა მოახდინოს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია ნოვაფიქსინის ზოგიერთი ინგრედიენტის შესახებ


ნოვაფიქსინი არ შეიცავს რაიმე დამხმარე ნივთიერებას, რომელიც საჭიროებს სიფრთხილეს.

სხვა მედიკამენტების მიღება

თუ იღებთ ქვემოთ ჩამოთვლილ მედიკამენტებს, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს:

• კარბამაზეპინი (გამოიყენება ეპილეფსიის მქონე პაციენტებში); ნოვაფიქსინი ზრდის ამ პრეპარატის დონეს სისხლში.

• პრობენეციდი (გამოიყენება ქრონიკული პოდაგრის დროს); ნოვაფიქსინი ზრდის ამ პრეპარატის დონეს სისხლში.

• ანტიკოაგულანტები, როგორიცაა ვარფარინი (ხელს უწყობს სისხლის გათხელებას)

გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ ან ბოლო დროს მიიღეთ სხვა მედიკამენტები, მათ შორის რეცეპტის გარეშე გაცემული მედიკამენტები.

3. როგორ მივიღოთ ნოვაფიქსინი

ინსტრუქციები სწორი გამოყენებისა და დოზირების/მიღების სიხშირის შესახებ

დოზირება მოზრდილებისა და 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებისთვის:

ნოვაფიქსინი მიიღება 1 ტაბლეტი დღეში (400 მგ). სურვილის შემთხვევაში, მთლიანი დღიური დოზა შეიძლება გაიყოს 2 თანაბარ ნაწილად. ნოვაფიქსინი შეიძლება მიღებულ იქნას უზმოზე ან სავსე კუჭზე.

გაურთულებელი გონორეის (სქესობრივი გზით გადამდები ინფექცია) დროს ნოვაფიქსინი უნდა მიიღოთ ერთჯერადი 400 მგ დოზით.

სტრეპტოკოკური ტონზილოფარინგიტის (ტონზილიტი ან ფარინგიტი) მკურნალობა ნოვაფიქსინით 10 დღეა.

მოზრდილებმა უნდა გამოიყენონ რეკომენდებული დოზები და ფარმაცევტული დოზირების ფორმები, რომლებიც შესაფერისია მოზრდილებისთვის. პერორალური სუსპენზია და პაკეტის ფორმები შეიძლება გამოყენებულ იქნას იმ პაციენტებში, რომლებსაც უჭირთ მყარი საკვების გადაყლაპვა.

მიღების გზა და მეთოდი

ნოვაფიქსინი მიიღება პერორალურად.

სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები

გამოყენება ბავშვებში

ცეფიქსიმის უსაფრთხოება და ეფექტურობა 6 თვეზე ნაკლები ასაკის ბავშვებში დადგენილი არ არის.

გამოყენება ხანდაზმულებში

სპეციალური გაფრთხილება არ არის საჭირო. ცეფიქსიმის გამოყენება ხანდაზმულებში შესაძლებელია ისევე, როგორც მოზრდილებში.

გამოყენება განსაკუთრებულ შემთხვევებში

თირკმლის უკმარისობა

დოზირება უნდა შემცირდეს თირკმლის მნიშვნელოვანი უკმარისობის მქონე პაციენტებში.

თქვენი ექიმი განსაზღვრავს თქვენი პრეპარატის დოზას თქვენი დაავადების მიხედვით და გამოიყენებს მას.

ღვიძლის უკმარისობა

დოზის კორექტირება საჭირო არ არის.

თუ თქვენ გაქვთ შთაბეჭდილება, რომ ნოვაფიქსინის ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ ნოვაფიქსინის საჭიროზე მეტი დოზა:

თუ მიიღეთ ნოვაფიქსინის საჭიროზე მეტი დოზა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დაგავიწყდათ ნოვაფიქსინის მიღება

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზების კომპენსაციისთვის.

თუ დაგავიწყდათ ნოვაფიქსინის დოზის მიღება, შემდეგი დოზა უნდა მიიღოთ ჩვეულებრივი გრაფიკით და იგივე დოზით, როგორც ყოველთვის. თუ თქვენ გაქვთ რაიმე შეკითხვები ამ მედიკამენტის გამოყენებასთან დაკავშირებით, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ შეწყვეტთ ნოვაფიქსინის მიღებას

ნოვაფიქსინით თერაპიის შემდეგ უარყოფითი ეფექტი არ არის მოსალოდნელი.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, გვერდითი ეფექტები შეიძლება განვითარდეს იმ ადამიანებში, რომლებსაც აქვთ მომატებული მგრძნობელობა ნოვაფიქსინის ინგრედიენტების მიმართ.

არასასურველი ეფექტების სიხშირეები ჩამოთვლილია შემდეგნაირად:

ძალიან ხშირი: აღენიშნება 10 პაციენტიდან სულ მცირე 1-ს

ხშირი: აღენიშნება 100 პაციენტიდან 1-დან 10-მდე

არახშირი: აღენიშნება 1000 პაციენტიდან 1-დან 10-მდე

იშვიათი: აღენიშნება 10 000 პაციენტიდან 1-დან 10-მდე

ძალიან იშვიათი: აღენიშნება 10 000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებს

უცნობი: არსებული მონაცემებით მისი შეფასება შეუძლებელია.

თუ ქვემოთ ჩამოთვლილიდან რომელიმე გამოვლინდა, შეწყვიტეთ ნოვაფიქსინის მიღება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს და მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას.

ძალიან იშვიათი

• მომატებული მგრძნობელობის რეაქციები, რომლებიც იწვევს სიცოცხლისთვის საშიშ შოკს (მაგ. სახის შეშუპება, ენის შეშუპება, შიდა სასუნთქი გზების შეშუპება სასუნთქი გზების გამაცვლობის შეზღუდვით, გულისცემის აჩქარება, სუნთქვის გაძნელება, არტერიული წნევის დაქვეითება, რაც შოკამდეც კი მიდის).

• მულტიფორმული ერითემა (ზოგადი გარდამავალი მომატებული მგრძნობელობის რეაქციები, რომლებიც ხასიათდება სახეზე, ხელებსა და ფეხებზე მაქმანების მსგავსი სიწითლით).

• სტივენს-ჯონსონის სინდრომი (ანთება, რომელიც ხასიათდება კანზე და თვალების გარშემო ძლიერი ბუშტუკებით, შეშუპებითა და გამონაყარით).

• ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი (კანის მძიმე რეაქცია, რომელიც ვლინდება კანზე დიდი ბუშტუკებით).

ეს ყველა ძალიან სერიოზული გვერდითი ეფექტია.
თუ რომელიმე მათგანი აღგენიშნებათ, ეს ნიშნავს, რომ თქვენ გაქვთ მძიმე ალერგია ნოვაფიქსინზე. შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია.

ეს ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენები ძალიან იშვიათად გვხვდება.

ძალიან ხშირი

• კუჭის სისავსის შეგრძნება
• გულისრევა

• ღებინება

• მადის დაკარგვა

• მეტეორიზმი
არახშირი:

• კანზე გამონაყარი (ეგზანთემა, ერითემა, მულტიფორმული ერითემა და ლიელუსის სინდრომი

იზოლირებულ შემთხვევებში)

• ქავილი

• ლორწოვანი გარსის ანთება

ხშირი

• თხიერი განავალი ან დიარეა.

იშვიათი

• თავის ტკივილი

• თავბრუსხვევის შეგრძნება (ვერტიგო)

• ღვიძლის ფერმენტების მომატება

• შრატში კრეატინინისა და შარდოვანას კონცენტრაციების მომატება

ძალიან იშვიათი:

• ანტიბიოტიკების გამოყენებით გამოწვეული კოლიტი [მაგ. ნაწლავის ანთება (ფსევდომემბრანული ენტეროკოლიტი), რომელიც ხასიათდება ცრუ მემბრანებით]

• სუპერინფექცია რეზისტენტული ბაქტერიებით ან ბლასტომიცებით

• ჰეპატიტი (ღვიძლის ინფექციით გამოწვეული სიყვითლე), ობსტრუქციული სიყვითლე

• დროებითი ჰიპერაქტიურობა

• კუნთოვანი შეკუმშვით მიმდინარე კრუნჩხვებისკენ ტენდენცია
უცნობი:

• დისპნოე (ქოშინი, სუნთქვის გაძნელება)

• გენიტალური ქავილი და ვაგინიტი (საშოს ბაქტერიული ანთება)

სხვა ცეფალოსპორინების მსგავსად, ზოგჯერ შეიძლება დაირღვეს სისხლდენის და სისხლის შედედების პროცესები, ამიტომ კოაგულაციურ თერაპიაზე მყოფ პაციენტებში საჭიროა სიფრთხილე.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება

თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს, მათ შორის ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ასევე შეგიძლიათ გვერდითი ეფექტების შესახებ შეტყობინება პირდაპირ ეროვნული ანგარიშგების სისტემის მეშვეობით. გვერდითი მოვლენების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ დამატებითი ინფორმაციის მოპოვებას.

5. როგორ შევინახოთ ნოვაფიქსინი

შეინახეთ ნოვაფიქსინი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ და უხილავ ადგილას, ორიგინალურ შეფუთვაში.

შეინახეთ ოთახის ტემპერატურაზე 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე, ორიგინალ შეფუთვაში, სინათლისგან დაცულ ადგილას.

გამოიყენეთ ვარგისობის ვადის შესაბამისად.

არ გამოიყენოთ ნოვაფიქსინი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ. ვარგისობის ვადაა მითითებული თვის ბოლო დღე.

არ გადაყაროთ მედიკამენტები გამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. ჰკითხეთ თქვენს ფარმაცევტს, თუ როგორ გადაყაროთ მედიკამენტები, რომლებსაც აღაღ ღებულობთ. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.
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