ცეფუროქსიმი-GMT 750მგ
ფხვნილი საინექციო ან საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად
ამ მედიკამენტის გამოყენებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ინსტრუქცია, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს ფურცელი. შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელახლა წაკითხვა.
· დამატებითი კითხვების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან მედდას.
· თუ შენიშნავთ რაიმე გვერდით ეფექტს, მიმართეთ ექიმს ან მედდას. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის აღწერილი ამ ინსტრუქციაში .იხ. მე-4 ნაწილი.
რა შედის ამ ინსტრუქციაში:
1. რა არის ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-ის მიღებამდე
3. როგორ გამოიყენება ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5. როგორ შევინახოთ ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ
6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
1. რა არის ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ და რისთვის გამოიყენება
ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ არის ანტიბიოტიკი, რომელიც გამოიყენება მოზრდილებსა და ბავშვებში. ის მოქმედებს ინფექციის გამომწვევი ბაქტერიების განადგურებით. მედიკამენტი მიეკუთვნება ანტიბიოტიკების ჯგუფს, რომელსაც ეწოდება ცეფალოსპორინები.
ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ გამოიყენება შემდეგი ორგანოთა სისტემების ინფექციების სამკურნალოდ:
· ფილტვები ან გულმკერდის ღრუ
· შარდგამომყოფი გზები
· კანი და რბილი ქსოვილები
· მუცლის ღრუ
ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ  ასევე გამოიყენება:
· ქირურგიული ოპერაციების დროს ინფექციების პრევენციისთვის 
თქვენმა ექიმმა შესაძლოა გამოიკვლიოს თქვენი ინფექციის გამომწვევი ბაქტერიის ტიპი და მკურნალობის განმავლობაში შეამოწმოს, რამდენად მგრძნობიარეა ეს ბაქტერია ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-ის მიმართ.
2. რა უნდა იცოდეთ ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-ის მიღებამდე
თქვენ არ უნდა დაგინიშნონ ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ:
· თუ გაქვთ ალერგია ცეფალოსპორინების ჯგუფის ნებისმიერი ანტიბიოტიკის ან ამ მედიკამენტის სხვა რომელიმე კომპონენტის მიმართ 
· თუ ოდესმე გქონიათ მძიმე ალერგიული რეაქცია (ჰიპერმგრძნობელობა) სხვა ტიპის ბეტა-ლაქტამურ ანტიბიოტიკებზე (პენიცილინები, მონობაქტამები და კარბაპენემები).
· თუ ოდესმე განგივითარდათ კანის მძიმე გამონაყარი, კანის აცლა, ბუშტუკების გაჩენა ან პირის ღრუს წყლულები ცეფუროქსიმით ან სხვა ცეფალოსპორინით მკურნალობის შემდეგ.
➔ აცნობეთ ექიმს მკურნალობის დაწყებამდე, თუ ფიქრობთ, რომ რომელიმე მათგანი გეხებათ. ასეთ შემთხვევაში მედიკამენტი არ უნდა გაგიკეთდეთ.

განსაკუთრებული სიფრთხილე ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-ის გამოყენებისას
ცეფუროქსიმით მკურნალობისას დაფიქსირდა კანის მძიმე რეაქციები, მათ შორის სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი და წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიითა და სისტემური სიმპტომებით (DRESS). სასწრაფოდ მიმართეთ სამედიცინო დახმარებას, თუ შეამჩნევთ მე-4 ნაწილში აღწერილ კანის ამ მძიმე რეაქციებთან დაკავშირებულ სიმპტომებს.
მკურნალობის დროს ყურადღება მიაქციეთ ისეთ სიმპტომებს, როგორიცაა ალერგიული რეაქციები, კანის გამონაყარი, კუჭ-ნაწლავის დარღვევები როგორიც არის დიარეა ან სოკოვანი ინფექციები. ეს შეამცირებს შესაძლო გართულებების რისკს იხ. (საყურადღებო მდგომარეობები ) მე-4 ნაწილი. თუ გქონიათ ალერგია სხვა ანტიბიოტიკებზე (მაგ. პენიცილინზე), შესაძლოა ალერგიული იყოთ ამ მედიკამენტის მიმართაც.
თუ გესაჭიროებათ სისხლის ან შარდის ანალიზები
ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-მა შეიძლება გავლენა მოახდინოს შარდში ან სისხლში შაქრის განსაზღვრის ანალიზებზე, ასევე სისხლის ანალიზზე, რომელიც ცნობილია როგორც კუმბსის ტესტი.
➔ თუ გეგმავთ ანალიზების ჩაბარებას, აცნობეთ ნიმუშების ამღებ პირს რომ გადიხართ მკურნალობას ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-ით.
სხვა მედიკამენტები და ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ
აცნობეთ ექიმს, თუ იღებთ, ახლახან იღებდით ან გეგმავთ სხვა ნებისმიერი მედიკამენტის მიღებას მათ შორის ურეცეპტოდ გასაცემი წამლების.
ზოგიერთმა წამალმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს ცეფუროქსიმის მოქმედებაზე ან გაზარდოს გვერდითი ეფექტების რისკი. მათ შორისაა:
· ამინოგლიკოზიდების ტიპის ანტიბიოტიკები
· შარდმდენი ტაბლეტები (დიურეტიკები), როგორიც არის  ფუროსემიდი
· პრობენეციდი
· პერორალური ანტიკოაგულანტები 
➔ აცნობეთ ექიმს, თუ იყენებთ ამ წამლებს. ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-ით მკურნალობისას შესაძლოა დაგჭირდეთ თირკმლის ფუნქციის დამატებითი კონტროლი.






ჩასახვის საწინააღმდეგო აბები 
ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-მა შეიძლება შეამციროს ჩასახვის საწინააღმდეგო აბების ეფექტურობა. თუ ამ მედიკამენტით მკურნალობისას იღებთ კონტრაცეპტივებს, დამატებით უნდა გამოიყენოთ ბარიერული მეთოდი (მაგალითად, პრეზერვატივი). რჩევისთვის მიმართეთ ექიმს.

ორსულობა, ლაქტაცია და ფერტილობა
მედიკამენტის მიღებამდე აცნობეთ ექიმს:
· თუ ხართ ორსულად, ფიქრობთ რომ ხართ ორსულად ან გეგმავთ ორსულობას.
· თუ კვებავთ ბავშვს ძუძუთი.
ექიმი შეაფასებს თქვენთვის მკურნალობის სარგებელს ბავშვისთვის არსებულ პოტენციურ რისკთან შედარებით.

ავტომობილისა და მექანიზმების მართვა
არ მართოთ ავტომობილი ან მექანიზმები, თუ თავს კარგად არ გრძნობთ.

ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ შეიცავს ნატრიუმს
ეს გასათვალისწინებელია იმ პაციენტებისთვის, რომლებიც იმყოფებიან ნატრიუმის შეზღუდულ დიეტაზე.
ყოველი ფლაკონი შეიცავს 42 მგ ნატრიუმს (სუფრის მარილის მთავარი კომპონენტი). ეს შეადგენს მოზრდილისთვის ნატრიუმის მაქსიმალური რეკომენდებული დღიური ნორმის 2.1%-ს.
3. როგორ გამოიყენება ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ
ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ ჩვეულებრივ აკეთებს ექიმი ან მედდა. მისი შეყვანა ხდება წვეთოვნით (ინტრავენური ინფუზია) ან ინექციის სახით პირდაპირ ვენაში ან კუნთში.
ჩვეულებრივი დოზირება
ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ ის ზუსტ დოზას განსაზღვრავს ექიმი ინფექციის სიმძიმისა და ტიპის, სხვა ანტიბიოტიკების პარალელურად მიღების, თქვენი წონის, ასაკისა და თირკმლის ფუნქციის გათვალისწინებით.
ახალშობილები (0-დან 3 კვირამდე): ბავშვის ყოველ 1 კგ წონაზე – ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ ის 30-დან 100 მგ-მდე დღეში, გაყოფილი 2 ან 3 მიღებაზე.
ჩვილები (3 კვირაზე უფროსი) და ბავშვები: ბავშვის ყოველ 1 კგ წონაზე ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ ის  – 30-დან 100 მგ-მდე დღეში, გაყოფილი 3 ან 4 მიღებაზე.
მოზრდილები და მოზარდები:  ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ ორჯერ, სამჯერ ან ოთხჯერ დღეში. მაქსიმალური დოზაა 6 გ დღეში.
თირკმლის პრობლემების მქონე პაციენტები
 თუ გაქვთ თირკმლის პრობლემები, ექიმმა შეიძლება შეგიცვალოთ დოზა.
- მიმართეთ  თქვენს ექიმს  თუ ეს  თქვენ  გეხებათ



4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
როგორც ყველა მედიკამენტს, ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ მმა შეუძლია გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.
მდგომარეობები, რომლებსაც განსაკუთრებული ყურადღება უნდა მიაქციოთ:
პაციენტების მცირე ნაწილს ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ-ის მიღებისას უვითარდება ალერგიული რეაქცია ან პოტენციურად მძიმე კანის რეაქციები. მათი სიმპტომებია:
· მძიმე ალერგიული რეაქცია: ნიშნები მოიცავს  მომატებული და ქავილის გამომწვევი გამონაყარი, შეშუპება (ზოგჯერ სახის ან პირის ღრუს), რაც იწვევს სუნთქვის გაძნელებას.
· კანის გამონაყარი, რომელიც შეიძლება გადაიზარდოს ბუშტუკებში და ჰგავს მცირე სამიზნეებს (ცენტრში მუქი ლაქა, გარშემორტყმული უფრო ღია ზოლით და მუქი რგოლით კიდეზე).
· გავრცელებული გამონაყარი ბუშტუკებით და კანის აცლით (ეს შეიძლება იყოს სტივენს-ჯონსონის სინდრომის ან ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზის ნიშნები).
· გავრცელებული გამონაყარი, მაღალი ტემპერატურა და გადიდებული ლიმფური კვანძები (DRESS სინდრომი).
· ტკივილი გულმკერდის არეში ალერგიული რეაქციის ფონზე, რაც შეიძლება იყოს ალერგიით გამოწვეული მიოკარდიუმის ინფარქტის სიმპტომი (კუნისის სინდრომი ).
სხვა სიმპტომები, რომლებიც უნდა გაითვალისწინოთ:
· სოკოვანი ინფექციები: იშვიათად, ამ ტიპის წამლებმა შეიძლება გამოიწვიოს ორგანიზმში საფუარა სოკოების (Candida) ჭარბი ზრდა, რაც იწვევს სოკოვან ინფექციებს (მაგ. რძიანა). ეს ეფექტი უფრო მოსალოდნელია ხანგრძლივი მკურნალობისას.
· მძიმე დიარეა (ფსევდომემბრანული კოლიტი): მედიკამენტმა შეიძლება გამოიწვიოს მსხვილი ნაწლავის ანთება, რაც იწვევს მძიმე დიარეას (ჩვეულებრივ სისხლითა და ლორწოთი), მუცლის ტკივილს და ცხელებას.
➔ დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს ან მედდას, თუ აღგენიშნებათ რომელიმე ეს სიმპტომი.
ხშირი გვერდითი ეფექტები შეიძლება გამოვლინდეს 10-დან 1 პაციენტში:
· ტკივილი ინექციის ადგილას, შეშუპება და სიწითლე ვენის გასწვრივ.
➔ აცნობეთ ექიმს, თუ ეს სიმპტომები გაწუხებთ.

ხშირი გვერდითი ეფექტები, რომლებიც ვლინდება სისხლის ანალიზში: 
 . ღვიძლის მიერ გამომუშავებული ნივთიერებების (ფერმენტების) მომატება
• ლეიკოციტების რაოდენობის ცვლილებები (ნეიტროპენია ან ეოზინოფილია)
• სისხლის წითელი უჯრედების დაბალი დონე (ანემია).

არახშირი გვერდითი მოვლენები
შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1 ადამიანს:
• კანზე გამონაყარი, ქავილი, ხორკლიანი გამონაყარი (ჭინჭრის ციება)
• დიარეა, გულისრევა, კუჭის ტკივილი.
➔ აცნობეთ ექიმს, თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილიდან განგივითარდათ.

არახშირი  გამოხატული გვერდითი მოვლენები, რომლებიც შეიძლება გამოვლინდეს სისხლის ანალიზებში:
• ლეიკოციტების დაბალი დონე (ლეიკოპენია)
• ბილირუბინის (ღვიძლის მიერ გამომუშავებული ნივთიერება) მომატება
• კუმბის ტესტის დადებითი შედეგი.

სხვა გვერდითი მოვლენები
სხვა გვერდითი მოვლენები აღინიშნა ძალიან მცირე რაოდენობის ადამიანებში, მაგრამ მათი ზუსტი სიხშირე უცნობია:
• სოკოვანი ინფექციები
• მაღალი ტემპერატურა (ცხელება)
• ალერგიული რეაქციები
• მსხვილი ნაწლავის ანთება, რომელიც იწვევს დიარეას, ჩვეულებრივ სისხლით და ლორწოთი, კუჭის ტკივილი
• თირკმელებისა და სისხლძარღვების ანთება
• სისხლის წითელი უჯრედების ძალიან სწრაფად განადგურება (ჰემოლიზური ანემია)
• კანზე გამონაყარი, რომელიც შეიძლება ბუშტუკების სახით წარმოიქმნას და პატარა სამიზნეებს წააგავს (ცენტრალური მუქი ლაქა, რომელიც გარშემორტყმულია უფრო ღია ფერის უბნით, კიდის გარშემო მუქი რგოლით) მულტიფორმული ერითემა. 
➔ თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილიდან განგივითარდათ, აცნობეთ ექიმს.

გვერდითი მოვლენები, რომლებიც შეიძლება გამოვლინდეს სისხლის ანალიზებში:
• თრომბოციტების რაოდენობის შემცირება (უჯრედები, რომლებიც ხელს უწყობენ სისხლის შედედებას - თრომბოციტოპენია)
• სისხლში შარდოვანას აზოტის და შრატის კრეატინინის დონის მომატება.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
თუ რაიმე გვერდითი მოვლენა შეგინიშნებათ, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში.






5. როგორ შევინახოთ ცეფუროქსიმი-GMT 750 მგ
შეინახეთ ეს წამალი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
არ გამოიყენოთ ეს წამალი ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია შეფუთვაზე „ვარგისიანობის ვადა“-ს შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა ეხება მოცემული თვის ბოლო დღეს.
შეინახეთ 25 °C-მდე ტემპერატურაზე. სინათლისგან დასაცავად, ფლაკონი შეინახეთ გარე კოლოფში.
მიკრობიოლოგიური თვალსაზრისით, წამალი დაუყოვნებლივ უნდა იქნას გამოყენებული. თუ დაუყოვნებლივ არ გამოიყენება, გამოყენებამდე შენახვის ვადა და პირობები მომხმარებლის პასუხისმგებლობაა და ჩვეულებრივ არ უნდა აღემატებოდეს 24 საათს 2-დან 8°C-მდე ტემპერატურაზე
არ გადააგდოთ მედიკამენტები ჩამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. თქვენი ექიმი ან ექთანი გადააგდებს ნებისმიერ მედიკამენტს, რომელიც აღარ არის საჭირო. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შემცველობა
750 მგ, ფხვნილი ინექციის/ინფუზიის ხსნარისთვის. შეფუთვაში 10 მინის ფლაკონი
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ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

მარკეტინგული ავტორიზაციის მფლობელი

GMT Pharma LLC, საქართველო

მწარმოებელი
ACS Dobfar S.p.A., იტალია






 ინფორმაცია მხოლოდ ჯანდაცვის პროფესიონალებისთვის
 ხსნარის მომზადების ინსტრუქცია

	დამატებული ხსნარის მოცულობა და მიღებული ხსნარის კონცენტრაცია, რაც შეიძლება სასარგებლო იყოს, თუ საჭიროა ფრაქციული დოზირება.

	ფლაკონის ზომა
	ადმინისტრირების გზა
	ფიზიკური მდგომარეობა
	დასამატებელი წყლის რაოდენობა (მლ)
	ცეფუროქსიმის მიახლოებითი კონცენტრაცია (მგ/მლ)**

	750 მგ ფხვნილი საინექციო ან საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად

	750 მგ
	ინტრამუსკულური შეყვანა
ინტრავენური ბოლუსური შეყვანა
ინტრავენური ინფუზია
	სუსპენზია 

ხსნარი

ხსნარი

	3მლ

მინიმუმ 6 მლ

მინიმუმ 6 მლ*
	216

116

116


* აღდგენილი ხსნარი უნდა დაემატოს თავსებადი საინფუზიო ხსნარის 50 ან 100 მლ-ს (თავსებადობის შესახებ ინფორმაცია იხილეთ ქვემოთ).
** ცეფუროქსიმის ხსნარის მოცულობა აღდგენით გარემოში იზრდება ნივთიერების გადაადგილების კოეფიციენტით, რის შედეგადაც მიიღება მითითებული კონცენტრაციები მგ/მლ-ში.

თავსებადობა
ცეფუროქსიმ ნატრიუმის (5 მგ/მლ) გამოყენება შესაძლებელია ქსილიტოლის საინექციო ხსნართან 50 მგ/მლ ან 100 მგ/მლ.
ცეფუროქსიმ ნატრიუმი თავსებადია ხსნართან, რომელიც შეიცავს 10 მგ/მლ-მდე ლიდოკაინის ჰიდროქლორიდს.
ნატრიუმის ცეფუროქსიმი  თავსებადია შემდეგ საინფუზიო ხსნარებთან:
• ნატრიუმის ქლორიდი 9მგ/მლ
• გლუკოზა 50მგ/მლ
• 1,8მგ/მლ ნატრიუმის ქლორიდი და გლუკოზა 40მგ/მლ  
• გლუკოზა 50 მგ/მლ და ნატრიუმის ქლორიდი 9 მგ/მლ
• გლუკოზა 50 მგ/მლ და ნატრიუმის ქლორიდი 4.5 მგ/მლ
• გლუკოზა 50 მგ/მლ და ნატრიუმის ქლორიდი 2.25 მგ/მლ
• გლუკოზა 100 მგ/მლ
• რინგერის ლაქტატის ხსნარი.
• M/6 ნატრიუმის ლაქტატის ხსნარი.
• ჰარტმანის ხსნარი.
ცეფუროქსიმ ნატრიუმის სტაბილურობა 9 მგ/მლ ნატრიუმის ქლორიდისა და 50 მგ/მლ გლუკოზის საინფუზიო ხსნარში არ იცვლება ჰიდროკორტიზონის ნატრიუმის ფოსფატის არსებობით.
ასევე დადგინდა, რომ ცეფუროქსიმ ნატრიუმი თავსებადია ინტრავენური ინფუზიისთვის შემდეგ ნივთიერებებთან შერევისას:
- ჰეპარინი (10 და 50 ერთეული/მლ) ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარში 9 მგ/მლ;
- კალიუმის ქლორიდი (10 და 40 მექვ/ლ) ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარში 9 მგ/მლ.

