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შეფუთვის ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისათვის

პიქსიმი 400 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
მიიღება პერორალურად

მოქმედი ნივთიერება: აპკიანი გარსით დაფარული თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 447.669 მგ ცეფიქსიმის ტრიჰიდრატს, რაც შეესაბამება 400 მგ ცეფიქსიმს. 
[bookmark: _Hlk219564288]დამხმარე ნივთიერებები: მიკროკრისტალური ცელულოზა, პრეჟელატინიზებული სახამებელი, კალციუმის ფოსფატი ორფუძიანი დეჰიდრატი, მაგნიუმის სტეარატი, ოპადრაი თეთრი OY-D-7233 (ჰიპრომელოზა, ტიტანის დიოქსიდი, ტალკი, პოლიეთილენგლიკოლი/მაკროგოლი, ნატრიუმის ლაურილსულფატი)

	მოცემული პრეპარატის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ სრული შეფუთვის ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ მოცემული ჩანართი. შესაძლოა, კვლავ დაგჭირდეთ მისი გადაკითხვა. 
· დამატებითი კითხვების არსებობის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
· მოცემული პრეპარატი გამოწერილია თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვა პირებს.
· მოცემული პრეპარატის მიღების პერიოდში ექიმთან ან საავადმყოფოში ვიზიტის შემთხვევაში აცნობეთ თქვენს ექიმს, რომ იყენებთ ამ პრეპარატს.
· ზუსტად დაიცავით ამ ჩანართის მითითებები. არ მიიღოთ თქვენთვის რეკომენდებულზე უფრო მაღალი ან დაბალი დოზა.



მოცემული ჩანართის შინაარსი:
1.	რას წარმოადგენს პიქსიმი და რისთვის გამოიყენება
2.	რა უნდა იცოდეთ პიქსიმის მიღებამდე
3.	როგორ უნდა მიიღოთ პიქსიმი
4.	შესაძლო გვერდითი მოქმედება
5.	პიქსიმის შენახვის პირობები
 
1.	რას წარმოადგენს პიქსიმი და რისთვის გამოიყენება

პიქსიმი შეიცავს მოქმედ ნივთიერებას, რომელსაც ეწოდება ცეფიქსიმი. ის მიეკუთვნება ანტიბიოტიკების ჯგუფს, სახელწოდებით ცეფალოსპორინები. 

პიქსიმი გამოიყენება ზოგიერთი ინფექციის სამკურნალოდ. პიქსიმი გამოიყენება შემდეგი ინფექციების სამკურნალოდ:
· შუა ყურის მწვავე ოტიტი (შუა ყურის მოულოდნელად განვითარებული ანთება), თუ გამოწვეულია  Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis-ის მგრძნობიარე შტამებით.
· მწვავე სინუსიტი (სინუსების მოულოდნელად განვითარებული ანთება), თუ გამოწვეულია  Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis-ის მგრძნობიარე შტამებით,
· მწვავე ბრონქიტი ქვედა სასუნთქ გზებში (ფილტვებში ბრონქების ანთება, რომლებსაც გადააქვთ ჰაერი), თუ გამოწვეულია პენიცილინის მიმართ მგრძნობიარე Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis and Haemophilus influenzae-თი,
· მწვავე ტონზილოფარინგიტი (ნუშისებრი ჯირკვლების ან ხახის მოულოდნელად განვითარებული ანთება) ან ფარინგიტი (ყელის ანთება): ანტიმიკრობული მკურნალობა ინიშნება მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ გამოწვეულია Streptococcus pyogenes-ით.
· ქრონიკული ბრონქიტის მძიმე გამწვავება (ბრონქების ანთება), გამოწვეული Streptococcus pneumoniae და Haemophilus influenzae-ს მგრძნობიარე იზოლატებით. 
· საშარდე გზების გაურთულებელი ინფექციები (შარდის ბუშტის და საშარდე გზების ქვედა ნაწილის ანთება) 
· გაურთულებელი გონორეა (სქესობრივად გადამდები ინფექცია)

პიქსიმის აღწერილობა და კოლოფის შიგთავსი
თითოეული კოლოფი შეიცავს თეთრი ფერის აპკიანი გარსით დაფარულ ჰომოგენურ 5 ან 10 ტაბლეტს, გამყოფი ხაზით ერთ მხარეს (ის გეხმარებათ ტაბლეტის გაყოფაში ორ თანაბარ ნაწილად). 
 
2.	რა უნდა იცოდეთ პიქსიმის მიღებამდე

არ გამოიყენოთ პიქსიმი
· თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) ცეფიქსიმის ან პიქსიმის ნებისმიერი სხვა ინგრედიენტის მიმართ. ნიშნები შეიძლება იყოს: გამონაყარი, სახსრების ტკივილი, ყლაპვის ან სუნთქვის დარღვევები, ტუჩების, სახის, ყელის ან ენის შეშუპება. 


პიქსიმის გამოყენებისას დაიცავით სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები,
· თუ ადრე გქონდათ კოლიტი (მსხვილი ნაწლავის ანთება).
· თუ გაქვთ თირკმელების უკამრისობა.

შუა ყურის უეცრად განვითარებული (მწვავე) ოტიტის შემთხვევაში სუსპენზია არ უნდა ჩანაცვლდეს ტაბლეტებით, რადგან სუსპენზიის ფორმის შეწოვა უფრო მაღალია. 

თუ ეს გაფრთხილებები თქვენ გეხებათ ან გეხებოდათ წარსულში დროის ნებისმიერ მონაკვეთში, გთხოვთ, დაუკავშირდით თქვენს ექიმს. 
 
პიქსიმის მიღება საკვებთან და სასმელებთან ერთად
პიქსიმი უნდა მიიღოთ საკვებთან ერთად ან უშუალოდ საკვების მიღების შემდეგ.

ორსულობა
მოცემული პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.
აცნობეთ თქვენს ექიმს, თუ ხართ ორსულად ან გეგმავთ დაორსულებას. 

თუ თქვენი მკურნალობის პერიოდში დაგიდგინდებათ ორსულობა, დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს კონსულტაციისთვის. 

ძუძუთი კვება
მოცემული პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 
დედის რძეში პიქსიმი არ იყო განსაზღვრული, თუმცა კლინიკური კვლევების საკმარისი შედეგების მიღებამდე საჭიროა ძუძუთი კვების ან პიქსიმით მკურნალობის შეწყვეტის აუცილებლობის შესახებ საკითხის გადაწყვეტა. 

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმების გამოყენება
[bookmark: _Hlk219550585]არ არის ინფორმაცია იმის შესახებ, რომ ცეფიქსიმი ახდენს პირდაპირ არასასურველ გავლენას სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.  თუმცა, ძირითადი დაავადება ან ცეფიქსიმის ზოგიერთი არასასურველი ეფექტი (მაგალითად, დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ) შეიძლება გავლენას ახდენდეს სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.  

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია პიქსიმის ზოგიერთი კომპონენტის შესახებ
პიქსიმი არ შეიცავს რაიმე დამხმარე ნივთიერებას, რომელიც საჭიროებს ყურადღებას. 

სხვა პრეპარატების მიღება
აცნობეთ თქვენს ექიმს, თუ იღებთ ქვემოთ ჩამოთვლილ პრეპარატებს: 
· კარბამაზეპინი (გამოიყენება ეპილეფსიის მქონე პაციენტებში); პიქსიმი ზრდის ამ პრეპარატის დონეს სისხლში. 
· პრობენეციდი (გამოიყენება ქრონიკული პოდაგრის დროს); პიქსიმი ზრდის ამ პრეპარატის დონეს სისხლში. 
· ანტიკოაგულანტები, როგორიცაა ვარფარინი (ხელს უწყობს სისხლის გათხელებას).

აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ ან ახლახანს იღებდით ნებისმიერ სხვა პრეპარატს, მათ შორის ურეცეპტოდ გაცემულ პრეპარატს. 

3. როგორ უნდა მიიღოთ პიქსიმი
მითითებები სწორად გამოყენებასთან და დოზირებასთან/მიღების სიხშირესთან დაკავშირებით
დოზირება მოზრდილებისთვის და 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებისთვის:
მიიღება პიქსიმის 1 ტაბლეტი (400 მგ) დღე-ღამეში. სურვილის შემთხვევაში, საერთო სადღეღამისო დოზის მიღება შეიძლება 2 თანაბარ ნაწილად. პიქსიმის მიღება შეიძლება ცარიელ ან სავსე კუჭზე. 

გაურთულებელი გონორეის (სქესობრივად გადამდები ინფექცია) შემთხვევაში პიქსიმი უნდა მიიღოთ ერთჯერადი 400 მგ დოზირების სახით. 

სტრეპტოკოკური ტონზილოფარინგიტის (ტონზილიტის და ფარინგიტის) მკურნალობა პიქსიმით შეადგენს 10 დღეს.

მოზრდილებმა უნდა გამოიყენონ რეკომენდებული დოზები და მოზრდილებისთვის შესაფერისი ფარმაცევტული დოზირებული ფორმები. პერორალური სუსპენზიისა და საშეტების ფორმების გამოყენება შეიძლება პაციენტებში, რომლებსაც უჭირთ მყარი საკვების გადაყლაპვა. 

მიღების წესი და მეთოდი
პიქსიმი მიიღება პერორალური გზით. 

სხვადასხვა ასაკობრივი ჯგუფები
გამოყენება ბავშვებში
6 თვემდე ასაკის ბავშვებში ცეფიქსიმის უსაფრთხოება და ეფექტიანობა დადგენილი არ არის. 

გამოყენება ხანდაზმულებში
სიფრთხილის სპეციალური ზომები საჭირო არ არის. ცეფიქსიმის გამოყენება შეიძლება ხანდაზმულებში ისევე, როგორც მოზრდილებში. 

გამოყენება სპეციალური მდგომარეობების დროს
თირკმელების უკმარისობა
თირკმელების ფუნქციის მნიშვნელოვანი დარღვევის მქონე პაციენტებში დოზა უნდა შემცირდეს. 
თქვენი ექიმი განსაზღვრავს პრეპარატის დოზირებას თქვენი დაავადების მიხედვით და დაგინიშნავთ მას.

ღვიძლის უკმარისობა
დოზის კორექტირება საჭირო არ არის. 

თუ ფიქრობთ, რომ პიქსიმის ეფექტი ძალიან ძლიერია ან ძალიან სუსტია, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

თუ მიიღეთ პიქსიმის საჭიროზე მეტი დოზა: 
თუ მიიღეთ პიქსიმის საჭიროზე მეტი დოზა, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

თუ დაგავიწყდათ პიქსიმის დოზის მიღება
არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებულის საკომპენსაციოდ. 
თუ დაგავიწყდათ პიქსიმის დოზის მიღება, მომდევნო დოზა უნდა მიიღოთ ჩვეულებრივი გრაფიკით  და იგივე დოზით, როგორც ყოველთვის. ამ პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით კითხვების არსებობის შემთხვევაში კონსულტაციისთვის მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. 

თუ შეწყვიტეთ პიქსიმის მიღება
პიქსიმით თერაპის შემდეგ უარყოფითი ეფექტები მოსალოდნელი არ არის. 

4. შესაძლო გვერდითი მოქმედება
როგორც ყველა მედიკამენტის შემთხვევაში, გვერდითი ეფექტები შეიძლება გამოვლინდეს პიქსიმის ინგრედიენტების მიმართ მგრძნობელობის მქონე პირებში. 

არასასურველი მოვლენების სიხშირე ჩამოთვლილი შემდეგი სახით: 
ძალიან ხშირი:		აღენიშნება 10-დან სულ მცირე 1 პაციენტს
ხშირი:		აღენიშნება 100-დან 1-10 პაციენტს 
არც ისე ხშირი:		აღენიშნება 1000-დან 1-10 პაციენტს
იშვიათი:		აღენიშნება 10000-დან 1-10 პაციენტს
ძალიან იშვიათი:	აღენიშნება 10000-დან 1-ზე ნაკლებ პაციენტს 
უცნობია: 		შეუძლებელია შეფასება ხელმისაწვდომი მონაცემების მიხედვით 

შეწყვიტეთ პიქსიმის მიღება და დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს სასწრაფო განყოფილებას, თუ აღგენიშნებათ ნებისმიერი ქვემოთ მითითებული მდგომარეობა
ძალიან იშვიათი
· ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები, რომლებიც იწვევს სიცოცხლისთვის საშის შოკს (მაგალითად, სახის შეშუპება, ენის შეშუპება, შინაგანი სასუნთქი გზების შეშუპება სასუნთქი გზების შევიწროებით, გახშირებული გულისცემა, გაძნელებული სუნთქვა, არტერიული წნევის დაქვეითება, რაც შოკსაც კი იწვევს) 
· მულტიფორმული ერითემა (ჰიპერმგრძნობელობის ჩვეულებრივ გარდამავალი რეაქცია, რომელიც ხასიათდება მაქმანისებრი სიწითლით სახეზე, ხელებსა და ფეხებზე)
· სტივენს-ჯონსონის სინდრომი (ანთება, რომელიც ხასიათდება მკვრივი ბუშტუკების განვითარებით კანზე და თვალების გარშემო, შეშუპებით და გამონაყარით)
· ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი (კანის მძიმე რეაქცია, რომელიც გამოიხატება დიდი ზომის ბლისტერებით კანზე) ასევე, იშვიათად აღინიშნა. 
ეს არის ძალიან მძიმე გვერდითი მოვლენები.                      
ნებისმიერი მათგანის გამოვლენა ნიშნავს, რომ გაქვთ მძიმე ალერგია პიქსიმის მიმართ. 
შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო მკურნალობა ან ჰოსპიტალიზაცია.        
ეს ძალიან მძიმე გვერდითი მოვლენები აღინიშნება ძალიან იშვიათად. 

ძალიან ხშირი                    
· სისავსე კუჭის არეში
· გულისრევა
· ღებინება
· მადის დაკარგვა
· მეტეორიზმი

არც ისე ხშირი:
· გამონაყარი კანზე (ეგზანთება, ერითემა, მულტიფორმული (exidativum) ერითემა და ლაიელის სინდრომი ერთეულ შემთხვევებში)
· პრურიტუსი (ქავილი)
· ლორწოვანი გარსის ანთება

ხშირი
·  რბილი განავალი ან დიარეა

იშვიათი
· თავის ტკივილი
· თავბრუსხვევის შეგრძნება (ვერტიგო)
· ღვიძლის ფერმენტების მომატება
· შრატში კრეატინინისა და შარდოვანას კონცენტრაციების მომატება

ძალიან იშვიათი:
· კოლიტი ანტიბიოტიკების გამოყენების შედეგად [მაგალითად, ნაწლავის ანთება (ფსევდომემბრანული ენტეროკოლიტი), რომელიც ხასიათდება აპკოვანი ნადებით]
· სუპერინფექციები, გამოწვეული მდგრადი ბაქტერიებით ან Blastomyces-ით 
· ჰეპატიტი (ღვიძლის ინფექციით გამოწვეული სიყვითლე), ობსტრუქციული სიყვითლე
· დროებითი ჰიპერაქტივობა
· მიდრეკილება შეტევისმაგვარი ტიპის კრუნჩხვებისადმი

უცნობია
· დისპნოე (ქოშინი, სუნთქვის გაძნელება)
· ქავილი გენიტალიების არეში (ქავილი) და ვაგინიტი (საშოს ბაქტერიული ანთება)

როგორც სხვა ცეფალოსპორინების შემთხვევაში, შეიძლება ზოგჯერ დაირღვეს სისხლის შედედების პროცესები, ამიტომ კოაგულაციურ თერაპიაზე მყოფმა პაციენტებმა უნდა გამოიჩინონ სიფრთხილის ზომები.

ანგარიშგება გვერდითი მოქმედების შესახებ
[bookmark: _Hlk219555022]მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, თუ აღგენიშნებათ ნებისმიერი გვერდითი მოქმედება, მათ შორის ნებისმიერი შესაძლო გვერდითი მოქმედება, რომელიც არ არის აღწერილი მოცემულ ჩანართში. ასევე, შეგიძლიათ გააგზავნოთ შეტყობინება გვერდითი მოქმედების შესახებ უშუალოდ თურქეთის ფარმაკოუსაფრთხოების ცენტრში (TÜFAM) საიტზე www.titck.gov.tr გრაფაში “პრეპარატების გვერდითი მოქმედების შესახებ ანგარიშგება“ დაჭერით ან დარეკეთ ნომერზე: +90 800 314 00 08 გვერდითი მოქმედების შესახებ ანგარიშგების ხაზზე. გვერდითი მოქმედების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით შეგიძლიათ დახმარება ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებაში. 

თუ აღგენიშნებათ ნებისმიერი გვერდითი მოქმედება, რომელიც არ არის მითითებული მოცემულ შეფუთვის ჩანართში, აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.    

5.	პიქსიმის შენახვის პირობები
შეინახეთ პიქსიმი ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილზე და მის ორიგინალ შეფუთვაში.
პრეპარატი შეინახეთ 25C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე, მის ორიგინალ შეფუთვაში და სინათლისგან დაცულ ადგილზე. 
 
გამოიყენეთ ვარგისობის ვადის შესაბამისად.
არ გამოიყენოთ პიქსიმი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია  შეფუთვაზე. ვარგისობის ვადა წარმოადგენს მითითებული თვის ბოლო დღეს.
  
არ გადააგდოთ სამკურნალო საშუალებები კანალიზაციის მილში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავთან ერთად. არასაჭირო პრეპარატის უტილიზაციის საკითხთან დაკავშირებით მიმართეთ თქვენს ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

[bookmark: _Hlk232778125]გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი: 
დევა ჰოლდინგ ა.ს. (DEVA Holding A.Ş)
ჰალკალი მერკეზ მაჰ. ბასინ ექსპრესის ქუჩა 1
34303 კუჯუკჯექმეჩე-სტამბოლი / თურქეთი 

საწარმოო ობიექტი:
დევა ჰოლდინგ ა.ს. (DEVA Holding A.Ş)
Çerkezköy Organize Sanayi Bölgesi 
Karaaǧaç Mah. Atatürk Cad., No.32
Kapaklı - თექირდაღი/თურქეთი 

მოცემული შეფუთვის ჩანართის ბოლო დამტკიცების თარიღი: 3.09.2021 
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