პროდუქტის შემაჯამებელი დახასიათება

1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება

ნოვაფიქსინი 100 მგ/5 მლ მშრალი ფხვნილი პედიატრიული პერორალური სუსპენზიისთვის

2. რაოდენობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა

ყოველი 5 მლ მომზადებული სუსპენზია (1 კოვზი) შეიცავს:

აქტიური ნივთიერება(ები):

ცეფიქსიმის ტრიჰიდრატი 111.9 მგ (100 მგ ცეფიქსიმის ეკვივალენტური)

ცნობილი ეფექტის მქონე დამხმარე ნივთიერება(ები):

საქაროზა 2511.9 მგ

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალისთვის იხილეთ 6.1.

3. ფარმაცევტული ფორმა

ფხვნილი პერორალური სუსპენზიისთვის.

აღდგენის შემდეგ  შემდეგ თეთრიდან მოთეთრომდე ფერის ფხვნილი წარმოქმნის თეთრ ან მოთეთრო ფერის სუსპენზიას ჟოლოს სუნით.

4. კლინიკური მახასიათებლები

4.1 თერაპიული ჩვენებები

ნოვაფიქსინი ეფექტურია შემდეგი ინფექციების წინააღმდეგ:

• მწვავე შუა ოტიტი: გამოწვეული Streptococcus pneumoniae-თი, Haemophilus influenzae-თი და Moraxella catarrhalis-ით;

• მწვავე სინუსიტი: გამოწვეული Streptococcus pneumoniae-თი, Haemophilus influenzae-თი და Moraxella catarrhalis-ით;

• მწვავე ტონზილიტი ან ფარინგიტი: ანტიბაქტერიული თერაპია ნაჩვენებია მხოლოდ Streptococcus pyogenes-ით გამოწვეულის შემთხვევაში;

• ქრონიკული ბრონქიტის მწვავე ბაქტერიული გამწვავება: გამოწვეული Streptococcus pneumoniae-თი და Haemophilus influenzae-თი;

• საშარდე გზების გაურთულებელი ინფექციები;

• გონოკოკური გაურთულებელი ინფექციები.

4.2 დოზირება და მიღების წესი

დოზირება/ხანგრძლივობა და სიხშირე

დოზირება 12 წლის და უმცროსი ასაკის ბავშვებისთვის;

რეკომენდებული დოზაა 8 მგ/კგ დღეში. კლინიკურ გამოყენებაში რეკომენდებულია ერთჯერადი დოზა 8 მგ/კგ დღეში ან 8 მგ/კგ დღეში, გაყოფილი ორ დოზად, თითო 4 მგ/კგ.
	სხეულის წონა (კგ) 
	დღიური დოზა (მგ) 
	დღიური დოზა (მლ) 

	5 – 7.5 
	50 
	2.5 

	7.6 - 10 
	80 
	4 

	10.1- 12.5 
	100 
	5 

	12.6 – 20.5 
	150 
	7.5 

	20.6 - 28 
	200 
	10 

	28.1 – 33 
	250 
	12.5 

	33.1 – 40 
	300 
	15 

	40.1 – 45 
	350 
	17.5 

	45.1 და მეტი 
	400 
	20 


დოზირება მოზრდილებისა და 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებისთვის:

რეკომენდებული ზრდასრულთა დოზაა 400 მგ დღეში, ერთჯერადი დოზით ან ორ გაყოფილ დოზად, თითოეული 200 მგ. ნოვაფიქსინი შეიძლება მიღებულ იქნას უზმოზე ან სავსე კუჭზე.

გაურთულებელი გონოკოკური ინფექციების დროს უნდა იქნას გამოყენებული 400 მგ ერთჯერადი დოზა.

სტრეპტოკოკური ტონზილოფარინგიტის მკურნალობა უნდა გაგრძელდეს 10 დღე.

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 მეთოდი

პერორალური მიღება.

ნოვაფიქსინის სუსპენზიის მომზადება:

ნოვაფიქსინი წარმოდგენილია ფხვნილის სახით, ამიტომ ჯერ უნდა გაიხსნას.

ნოვაფიქსინის გასახსნელად მიჰყევით ქვემოთ მოცემულ ნაბიჯებს.

ფხვნილის ჩამოსაყრელად მსუბუქად დააკაკუნეთ ბოთლზე.

1. წყალი თანდათანობით დაამატეთ მანამ, სანამ ბოთლზე ნიშნულის 2/3-მდე არ აივსება და ენერგიულად შეანჯღრიეთ (სუსპენზიის მოსამზადებლად უმჯობესია ანადუღარი და გაგრილებული წყალი).
[image: image1.emf]
2. სრული გახსნის უზრუნველსაყოფად გააჩერეთ 5 წუთი.

3. დაამატეთ წყალი ბოთლზე მითითებულ ნიშნულამდე (დარჩენილი 1/3) და კვლავ კარგად შეანჯღრიეთ (სუსპენზიის მოსამზადებლად უმჯობესია ანადუღარი და გაგრილებული წყალი).

4. ექიმის მიერ რეკომენდებული დოზა პაციენტს ეძლევა 5 მლ საზომი კოვზის გამოყენებით, რომელიც ბოთლს მოყვება.
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ყოველი დოზის მიღებამდე კარგად შეანჯღრიეთ ბოთლი.

გამოყენების შემდეგ, ბოთლი მჭიდროდ დახურეთ დაუყოვნებლივ.

მომზადებული სუსპენზიის ყოველი 5 მლ (1 საზომი კოვზი) შეიცავს 100 მგ ცეფიქსიმს.

მომზადებული სუსპენზიის შენახვა შესაძლებელია 14 დღის განმავლობაში 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე ეფექტურობის დაკარგვის გარეშე. 14 დღის შემდეგ, ბოთლში დარჩენილი სუსპენზიის გამოყენება არ შეიძლება. ის არ უნდა შეინახოთ მაცივარში.

დამატებითი ინფორმაცია სპეციალური პოპულაციების შესახებ

პედიატრიული პოპულაცია

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

თირკმლის ფუნქციის დარღვევა

დოზირება უნდა შემცირდეს თირკმლის ფუნქციის მნიშვნელოვანი დარღვევის მქონე პაციენტებში. თუ კრეატინინის კლირენსი <20 მლ/წთ/1.73 მ2 ან თუ მოზრდილები ან 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვები იმყოფებიან ქრონიკულ ამბულატორიულ პერიტონეალურ დიალიზზე, ცეფიქსიმის დღიური დოზა უნდა იყოს 1×200 მგ. ჰემოდიალიზი ან პერიტონეალური დიალიზი არ უზრუნველყოფს პრეპარატის მნიშვნელოვანი რაოდენობით გამოდევნას.

ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა

დოზის კორექცია საჭირო არ არის.

გერიატრიული პოპულაცია

სპეციფიკური გაფრთხილება არ არსებობს. ხანდაზმულ პაციენტებს შეიძლება მიეცეთ იგივე დოზა, რაც რეკომენდებულია მოზრდილებისთვის.

4.3 უკუჩვენებები

ის უკუნაჩვენებია პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ცნობილი მომატებული მგრძნობელობა ცეფიქსიმის, სხვა ცეფალოსპორინული ანტიბიოტიკების ან პროდუქტის სხვა რომელიმე კომპონენტის მიმართ.

4.4 სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები

ნოვაფიქსინი სიფრთხილით უნდა დაენიშნოს პაციენტებს, რომლებსაც აღენიშნებათ მომატებული მგრძნობელობა სხვა პრეპარატების მიმართ. სხვა ცეფალოსპორინების მსგავსად, ცეფიქსიმი სიფრთხილით უნდა დაენიშნოს პაციენტებს, რომლებსაც აქვთ პენიცილინის მიმართ მომატებული მგრძნობელობა, რადგან არსებობს პენიცილინებსა და ცეფალოსპორინებს შორის ნაწილობრივი ჯვარედინი ალერგენულობის გარკვეული მტკიცებულება. პაციენტებს აღენიშნებოდათ მძიმე რეაქციები (მათ შორის ანაფილაქსია) პრეპარატების ორივე კლასზე. თუ ნოვაფიქსინზე ალერგიული ეფექტი განვითარდა, პრეპარატის მიღება უნდა შეწყდეს და პაციენტი საჭიროების შემთხვევაში უნდა დაინიშნოს შესაბამისი საშუალებებით.

ნოვაფიქსინი სიფრთხილით უნდა დაინიშნოს თირკმლის ფუნქციის გამოხატული დარღვევის მქონე პაციენტებში (კრეატინინის კლირენსი <10 მლ/წთ/1.73 მ2) (იხილეთ ნაწილი 4.2, დოზირება თირკმლის უკმარისობის დროს).

კანის მძიმე გვერდითი რეაქციები

ცეფიქსიმის მიმღებ ზოგიერთ პაციენტში აღინიშნა კანის მძიმე გვერდითი რეაქციები, როგორიცაა ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი და სტივენს-ჯონსონის სინდრომი. კანის მძიმე გვერდითი რეაქციების განვითარებისას, ცეფიქსიმის მიღება უნდა შეწყდეს და დაინიშნოს შესაბამისი თერაპია და/ან ზომები.

ნოვაფიქსინის ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს არამგრძნობიარე ორგანიზმების ჭარბი ზრდა.

ფართო სპექტრის ანტიბიოტიკებით მკურნალობა ცვლის მსხვილი ნაწლავის ნორმალურ ფლორას და შეიძლება გამოიწვიოს Clostridium-ის ჭარბი ზრდა. კვლევები მიუთითებს, რომ Clostridium difficile-ს მიერ გამომუშავებული ტოქსინი არის ანტიბიოტიკებთან ასოცირებული დიარეის ძირითადი მიზეზი. თუ გამოყენების დროს შეინიშნება მძიმე დიარეა, პრეპარატის მიღება უნდა შეწყდეს.

ფსევდომემბრანული კოლიტის მართვა უნდა მოიცავდეს სიგმოიდოსკოპიას, შესაბამის ბაქტერიოლოგიურ კვლევებს, სითხეებს, ელექტროლიტებს და ცილის დანამატებს. თუ კოლიტი პრეპარატის შეწყვეტის შემდეგ არ გაუმჯობესდება, ან თუ სიმპტომები მძიმეა, C. difficile-ს მიერ გამოწვეული ანტიბიოტიკებთან ასოცირებული ფსევდომემბრანული კოლიტის დროს პერორალური ვანკომიცინი არის პირველი არჩევის პრეპარატი. კოლიტის სხვა მიზეზები უნდა გამოირიცხოს.

შუა ოტიტის მკურნალობა უნდა მოხდეს სუსპენზიით. შუა ოტიტის კლინიკური კვლევები ჩატარდა სუსპენზიით და სუსპენზია იწვევს სისხლში უფრო მაღალ პიკურ დონეს, ვიდრე ტაბლეტი იმავე დოზით მიღებისას.

ყოველი 5 მლ ნოვაფიქსინი შეიცავს 2510.2 მგ საქაროზას. ეს გასათვალისწინებელია დიაბეტით დაავადებულ პაციენტებში. პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ ფრუქტოზის აუტანლობის იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემები, გლუკოზა-გალაქტოზას მალაბსორბცია ან საქარაზა-იზომალტაზას უკმარისობა, არ უნდა მიიღონ ეს პრეპარატი.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

ცეფალოსპორინების გამოყენებამ შეიძლება შეცვალოს ზოგიერთი ლაბორატორიული ტესტის შედეგები. ბენედიქტის, ფელინგის და კლინიტესტის ტესტებმა შეიძლება აჩვენოს ცრუ-დადებითი შედეგი.

წამლის ერთდროული გამოყენების შემთხვევაში უნდა საჭიროა ექიმის კონსულტაცია.

პრობენეციდი ზრდის ცეფიქსიმის კონცენტრაციას.

ცეფიქსიმი ზრდის კარბამაზეპინის დონეს.

სხვა ცეფალოსპორინების მსგავსად, პროთრომბინის დროის მომატება დაფიქსირდა რამდენიმე პაციენტში. ამიტომ, ანტიკოაგულაციურ თერაპიაზე მყოფ პაციენტებში საჭიროა სიფრთხილე. 

დამატებითი ინფორმაცია სპეციალური პოპულაციების შესახებ

მონაცემები კონკრეტული პოპულაციების შესახებ არ არის ხელმისაწვდომი.

პედიატრიული პოპულაცია

მონაცემები პედიატრიული პოპულაციის შესახებ არ არის ხელმისაწვდომი.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია

ზოგადი რეკომენდაცია

ორსულობის კატეგორიაა „B“.

რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალები/კონტრაცეფცია

სიფრთხილეა რეკომენდებული რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალებში გამოყენებისას. არ არსებობს ინფორმაცია ორალურ კონტრაცეპტივებთან ურთიერთქმედების შესახებ.

ორსულობა

ორსულ ქალებში ადეკვატური და კარგად კონტროლირებადი კვლევები არ არსებობს.

ცხოველებზე ჩატარებული კვლევები არ მიუთითებს ორსულობაზე, ემბრიონის/ნაყოფის განვითარებაზე, მშობიარობაზე ან პოსტნატალურ განვითარებაზე (პირდაპირ ან ირიბ მავნე ზემოქმედებაზე. იხილეთ ნაწილი 5.3).

სიფრთხილეა საჭირო ორსულ ქალებში მიღებისას. ცეფიქსიმი გადის პლაცენტარულ ბარიერს; ჭიპლარის სისხლში კონცენტრაცია დედის სისხლის შრატში კონცენტრაციის 1/6-1/2-ია.

ძუძუთი კვება

ცეფიქსიმის შემცველობა დედის რძეში არ არის განსაზღვრული. თუმცა, სანამ საკმარისი კლინიკური მონაცემები არ იქნება შეგროვებული, ცეფიქსიმი არ უნდა დაენიშნოს მეძუძურ დედებს.

ფერტილობა
ექსპერიმენტულ კვლევებში ემბრიოტოქსიური ეფექტები არ დაფიქსირებულა.

4.7 გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე

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

4.8 არასასურველი ეფექტები

ყველა მედიკამენტის მსგავსად შეიძლება ადგფილი ჰქონდეს გვერდით ეფექტებს. ცეფალოსპორინების შემთხვევაში, ეს ეფექტები, როგორც წესი, შემოიფარგლება კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის დარღვევებით და იშვიათად შეიძლება განვითარდეს ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები. ასეთი ეფექტის ალბათობა უფრო მაღალია იმ ადამიანებში, რომლებსაც ადრე ჰქონდათ ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები ან ალერგიები, ალერგიული ცხელება, ჭინჭრის ციება და ალერგიული ასთმა.

გვერდითი მოვლენები, რომლებიც უფრო ხშირად აღინიშნა პლაცებოს შემთხვევაში ორმაგ ბრმა კლინიკურ კვლევებში და ყველაზე ნაკლებად ასოცირდებოდა ცეფიქსიმის თერაპიასთან მიზეზობრიობის არსებული მონაცემების შეფასების შედეგად, ჩამოთვლილია ქვემოთ შემდეგი კლასიფიკაციის გამოყენებით:
	ინფექციები და ინფესტაციები
	

	უცნობი 
	ფსევდომემბრანული კოლიტი 

	სისხლის და ლიმფური სისტემის მხრივ დარღვევები 

	იშვიათი 
	ჰემოგრამის ცვლილებები (ლეიკოპენია, აგრანულოციტოზი, პანციტოპენია, თრომბოციტოპენია, ეოზინოფილია)

	ძალიან იშვიათი 
	სისხლის შედედების დარღვევები 

	დარღვევევბი იმუნური სისტემის მხრივ 

	იშვიათი 
	ჭინჭრის ციება ან ანგიონევროზული შეშუპება. მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ ეს რეაქციები, როგორც წესი, ქრება. ასევე იშვიათად აღინიშნა მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი და ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი. ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, დაწყებული კანის ალერგიული რეაქციებიდან ანაფილაქსიურ შოკამდე (მაგ. სახის შეშუპება, გლოსონკუსი, შიდა ხორხის შეშუპება სასუნთქი გზების შეზღუდვით, ტაქიკარდია, ქოშინი, არტერიული წნევის დაქვეითება, რაც შოკამდეც კი მიდის).

	ძალიან იშვიათი
	წამლისმიერი ცხელება, შრატისმიერი დაავადების მსგავსი რეაქცია, ჰემოლიზური ანემია, ინტერსტიციული ნეფრიტი

	ნერვული სისტემის მხრივ დარღვევები

	იშვიათი
	თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი

	ძალიან იშვიათი
	გარდამავალი ჰიპერაქტიურობა, კრუნჩხვებისადმი მიდრეკილება

	სასუნთქი გზების, გულმკერდის და შუასაყრის მხრივ დარღვევები:

	უცნობი
	ქოშინი

	კუჭ-ნაწლავის მხრივ დარღვევები

	ძალიან გავრცელებული
	კუჭის სისავსის შეგრძნება, გულისრევა, ღებინება, მადის დაკარგვა და შებერილობა.

	ხშირი
	თხიერი განავალი ან დიარეა

	ძალიან იშვიათი
	ანტიბიოტიკებთან ასოცირებული კოლიტი (მაგ. ფსევდომემბრანული კოლიტი), რეზისტენტული ბაქტერიებით ან ბლასტომიცეტებით გამოწვეული სუპერინფექციები

	ჰეპატობილიარული დარღვევები

	იშვიათი
	შრატში ღვიძლის ფერმენტების (ტრანსამინაზების, ტუტე ფოსფატაზას) მომატება.

	ძალიან იშვიათი
	ჰეპატიტი, ქოლესტაზური ჰეპატიტი

	კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები

	იშვიათი
	კანის გამონაყარი (ეგზანთემა, ერითემა, მულტიფორმული ერითემა და ლაიელის სინდრომი იზოლირებულ შემთხვევებში), ქავილი, ლორწოვანი გარსის ანთება.

	თირკმლის და შარდსასქესო სისტემის დარღვევები

	იშვიათი
	შრატის კრეატინინისა და შარდოვანას კონცენტრაციის მომატება

	ზოგადი დარღვევები და შეყვანის ადგილის მდგომარეობები

	უცნობი
	გენიტალური ქავილი და ვაგინიტი


საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება:

სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ მნიშვნელოვანია საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება. ეს იძლევა სამკურნალო პროდუქტის სარგებლისა და რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას.  ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეტყობინება ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით.

4.9 დოზის გადაჭარბება

ინტოქსიკაციის გამოხატული შემთხვევები ცნობილი არ არის.

მკურნალობის დროს ან მის შემდეგ მუდმივი მძიმე დიარეის შემთხვევაში, უნდა განიხილონ ფსევდომემბრანული კოლიტის შესაძლებლობა. მკურნალობა უნდა შეწყდეს დაიწყოს შესაბამისი თერაპია (მაგ. ვანკომიცინი პერორალურად 4x250 მგ). ნაწლავების პერისტალტიკის დამთრგუნველი მედიკამენტები უკუნაჩვენებია. ანაფილაქსიური შოკის შემთხვევაში, სასწრაფო ზომები უნდა იქნას მიღებული შოკის პირველი სიმპტომების გამოვლენისთანავე.

ანაფილაქსიური შოკის მკურნალობა: ზოგადი სასწრაფო ზომების გარდა, სასუნთქი გზები ღია უნდა იყოს.

სასწრაფო მკურნალობისთვის, ეპინეფრინს თან ახლავს ანტიჰისტამინური საშუალებები და გლუკოკორტიკოიდები (პრედნიზოლონი). ასევე უნდა განიხილებოდეს ხელოვნური სუნთქვა, ჟანგბადის ინჰალაცია, კალციუმის მიღება. პაციენტები უნდა იმყოფებოდნენ ძალიან მჭიდრო მეთვალყურეობის ქვეშ.

ცეფიქსიმი არ გამოიყოფა სისხლის მიმოქცევიდან მნიშვნელოვანი რაოდენობით ჰემოდიალიზის ან პერიტონეალური დიალიზის საშუალებით. 5. ფარმაკოლოგიური თვისებები

5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: მესამე თაობის ცეფალოსპორინები

ათქ კოდი: J01DD08

მოქმედების მექანიზმი

ცეფიქსიმი, პერორალურად მისაღები ცეფალოსპორინი, სტრუქტურის, სპექტრისა და ბეტა-ლაქტამაზების მიმართ რეზისტენტობის მიხედვით მსგავსია პარენტერალურად მისაღები ცეფალოსპორინის: ცეფოტაქსიმის. ცეფიქსიმს, ამ მოლეკულური ჯგუფის ყველა წევრის მსგავსად, აქვს ბაქტერიციდული ეფექტი. ცეფიქსიმი მოქმედებს ბაქტერიების უჯრედის კედლის სინთეზის ინჰიბირებით.

ის ძალიან მდგრადია ბეტა-ლაქტამაზების ფერმენტების მიმართ. ამიტომ, ის ეფექტურია მიკროორგანიზმების მიმართ, რომლებიც რეზისტენტულია პენიცილინების მიმართ ბეტა-ლაქტამაზების არსებობის გამო და ზოგიერთი მიკროორგანიზმის მიმართ, რომლებიც რეზისტენტულია ზოგიერთი ცეფალოსპორინის მიმართ.

ცეფიქსიმი ეფექტურია შემდეგი პათოგენების წინააღმდეგ:

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca.

რეზისტენტული მიკროორგანიზმები

Pseudomonas spp., enterococci, Listeria monocytogenes, სტაფილოკოკების უმეტესობა (კოაგულაზა-დადებითი და უარყოფითი შტამები, ასევე მეთიცილინ-რეზისტენტული შტამები), Enterobacter-ის შტამების უმეტესობა, Bacteroides fragilis-ის შტამები და Clostridium spp. რეზისტენტულია ცეფიქსიმის მიმართ.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები

ზოგადი თვისებები

შეწოვა:
ცეფიქსიმი ადვილად შეიწოვება პერორალურად მიღებისას. საკვების არსებობა გავლენას არ ახდენს მის შეწოვაზე.

განაწილება:

200 მგ-დან 2000 მგ-მდე დოზების დროს, სისხლის შრატში პიკური კონცენტრაცია და შრატში კონცენტრაციის მრუდის ქვეშ არსებული ფართობი (AUC) ხაზოვან ზრდას აჩვენებს.

200 მგ და 400 მგ დოზების პერორალური მიღებიდან 3-4 საათის შემდეგ, შრატში პიკური კონცენტრაციები მიიღწევა შესაბამისად 2-4 მკგ/მლ და 3-5 მკგ/მლ. განმეორებითი დოზირებისას, პრეპარატი არ გროვდება შრატში ან შარდში. შრატის ცილებთან შეკავშირება იყო 65%; ჯანმრთელ პირებში შრატის ნახევარგამოყოფის პერიოდი 3-4 საათია.

ბიოტრანსფორმაცია:

ცეფიქსიმი არ მეტაბოლიზდება in vivo.

გამოყოფა:

შეწოვილი დოზის დაახლოებით 50% გამოიყოფა შარდში უცვლელი სახით 24 საათის განმავლობაში. მოცემული დოზის 10% გამოიყოფა ნაღვლის გზით. თირკმლის ფუნქციის ზომიერი დარღვევის მქონე პაციენტებში (კრეატინინის კლირენსი 20-40 მლ/წთ) ცეფიქსიმის ნახევარგამოყოფის პერიოდი შრატიდან 6.4 საათს შეადგენს, ხოლო თირკმლის მძიმე უკმარისობის დროს (კრეატინინის კლირენსი 5-20 მლ/წთ) ნახევარგამოყოფის პერიოდი 11.5 საათამდე გრძელდება.

პაციენტების მახასიათებლები

ხანდაზმულები:

ასაკი მნიშვნელოვნად არ მოქმედებს პრეპარატის ფარმაკოკინეტიკურ თვისებებზე.

თირკმლის ფუნქციის დარღვევა:

პრეპარატი მნიშვნელოვნად არ გამოიყოფა სისხლიდან ჰემოდიალიზის ან პერიტონეალური დიალიზის საშუალებით.

5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები

პარენტერალური მიღების შემდეგ დაფიქსირდა LD50 მნიშვნელობები 3.5 გ/კგ-დან 10 გ/კგ-მდე, მაქსიმალური დოზები 10 გ/კგ, პერორალური მიღების შემდეგ კი ზოგადად ასატანი იყო.

განმეორებითი გამოყენების შემდეგ ტოქსიკურობის კვლევებმა აჩვენა ნივთიერებასთან დაკავშირებული ეფექტები კუჭ-ნაწლავის სისტემასა და თირკმელებში. ცეფიქსიმი, სხვა ცეფალოსპორინების მსგავსად, კლასიფიცირდება, როგორც პოტენციურად ნეფროტოქსიკური.

სამი კვირის ასაკის ძაღლებში ცეფიქსიმის 400 მგ/კგ/დღეში დღიური პერორალური მიღება 5 კვირის განმავლობაში იწვევდა თირკმლის მილაკების ეპითელიუმის ეპიზოდურ ნეკროზს. ამ კვლევაში არატოქსიკური დოზა განისაზღვრა 100 მგ/კგ/დღეში, რაც თერაპიული დოზის დაახლოებით თხუთმეტჯერ მეტის ეკვივალენტურია. ზრდასრულ ძაღლებში ნეფროტოქსიკურობის ჰისტოლოგიური ნიშნები დაფიქსირდა ცეფიქსიმის 1 გ/კგ/დღეში 14-დღიანი ინტრავენური მიღების შემდეგ (თირკმლის მილაკების რეგენერაცია წინა ნეკროზის შემდეგ).

ვირთაგვებში 1 გ/კგ/დღეში ერთი წლის განმავლობაში მიღებამ გამოიწვია ქრონიკული ნეფროპათია თირკმლის წონის მატებით და პროტეინურიით. აღწერილი ერთადერთი დამატებითი აღმოჩენა იყო ბრმა ნაწლავის გადიდება, რაც ანტიბიოტიკებისთვის დამახასიათებელია.

ბოცვრებში ცეფიქსიმს ტოქსიკური მოქმედება ჰქონდა დაბალი დოზების დროსაც კი. ეს, პირველ რიგში, სახეობის სპეციფიკური გრამდადებითი ნაწლავის ფლორის დაზიანებასთან იყო დაკავშირებული.

ვირთაგვებისა და ბოცვრებისთვის, ერთი ან მხოლოდ რამდენიმე პარენტერალური გამოყენების შემდეგ, პროქსიმალურ თირკმლის მილაკებზე ტოქსიკური მოქმედების ზღვრული დოზა დაახლოებით 500 მგ/კგ/დღეში განისაზღვრა.

სამ ცხოველზე (ვირთაგვა, თაგვი, ბოცვერი) ჩატარებულმა კვლევებმა არ აჩვენა ტერატოგენული თვისებების ნიშნები. ვირთაგვებში პერინატალურ ან პოსტნატალურ განვითარებასა და ნაყოფიერებაზე გავლენა არ დაფიქსირებულა. ცეფიქსიმი გადის პლაცენტაში. ჭიპლარის სისხლში კონცენტრაცია დედის შრატში კონცენტრაციის 1/6-1/2 იყო. დედის რძეში ცეფიქსიმის კონცენტრაცია ვერ დადასტურდა. ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში ადამიანებში გამოყენების შესახებ მხოლოდ შეზღუდული გამოცდილება არსებობს.

რამდენიმე in vitro და in vivo მუტაგენურობის ტესტმა უარყოფითი შედეგი აჩვენა. ამიტომ, ადამიანებში ცეფიქსიმის მუტაგენური მოქმედება უსაფრთხოდ შეიძლება გამოირიცხოს.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები

6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია

საქაროზა

ქსანთანის გუმფისი

ნატრიუმის ბენზოატი

ჟოლოს არომატი

სილიციუმის კოლოიდური დიოქსიდი

6.2 შეუთავსებლობა

არ არის წარმოდგენილი
6.3 ვარგისობის ვადა

24 თვე.

6.4 შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები

მშრალი ფხვნილი უნდა ინახებოდეს 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე. აღდგენილი სუსპენზია უნდა ინახებოდეს 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე და გამოყენებული იქნას 14 დღის განმავლობაში.

6.5 კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა

ნოვაფიქსინი 100 მგ/5 მლ მშრალი ფხვნილი პედიატრიული პერორალური სუსპენზიისთვის, 100 მლ შეფუთულია III ტიპის ქარვისფერ, 125 მლ შუშის ბოთლებში 31 PP ყელით და დახურულია ბოთლთან თავსებადი თეთრი პოლიპროპილენის თავსახურით.

ბოთლი და გამჭვირვალე კოვზი (მარკირებული 1.25 მლ, 2.5 მლ და 5 მლ) მოთავსებულია პაციენტის საინფორმაციო ფურცელთან ერთად მუყაოს კოლოფში.

6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები განადგურებისა და სხვა დამუშავების დროს

ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.

გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
NOVATOR PHARMA LLP, UK
მწარმოებელი
DEVA Holding A.Ş. 

Kapaklı – TEKİRDAĞ / TÜRKİYE
8. სარეგისტრაციო ნომერი(ები)

220/92

9. პირველი რეგისტრაციის/ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი

პირველი რეგისტრაციის თარიღი: 18.09.2009

ბოლო ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი:
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
