გამოყენების ინსტრუქცია
კვადიმაქსი
(KVADIMAX)

ზოგადი დახასიათება:

არაპატენტირებული საერთაშორისო დასახელება: ცეფპოდოქსიმი;
ძირითადი ფიზიკურ-ქიმიური თვისებები:

ყავისფერი, მოგრძო ფორმის, ორმხრივამოზნექილი ზედაპირის მქონე, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები ცალ მხარეს ჭდით.
შემადგენლობა:



1  ტაბლეტი შეიცავს:

ცეფპოდოქსიმის პროქსეტილს, 200 მგ ცეფპოდოქსიმის ეკვივალენტურს;
დამხმარე ნივთიერებები: ნატრიუმის ლაურილსულფატი, კალციუმის კარბოქსიმეთილცელულოზა, ნატრიუმის კროსკარმელოზა, პოლივინილპიროლიდონი, კროსპოვიდონი, კოლოიდური სილიციუმის დიოქსიდი, მაგნიუმის სტეარატი. შემომგარსავი ნივთიერებების ნარევი: Ready Mix coating material (Innova White) 85F68918ICPL:

(ჰიპრომელოზა, ტიტანის დიოქსიდი, ტალკი, პოლიეთილენგლიკოლი 4000), რკინის წითელი ოქსიდი. 
გამოშვების ფორმა:

ტაბლეტები, 200 მგ. 
ფარმაკოლოგიური ჯგუფი:

მესამე თაობის ცეფალოსპორინები. J01DD13.
ფარმაკოლოგიური თვისებები:

კვადიმაქსი წარმოადგენს ცეფალოსპორინების ჯგუფის ნახევრადსინთეზურ ანტიბიოტიკს პერორალური გამოყენებისათვის. მას გააჩნია ბაქტერიციდული მოქმედება, რომელიც განპირობებულია მიკროორგანიზმის უჯრედის კედლის სინთეზის ინჰიბირებით. ცეფპოდოქსიმი მდგრადია მრავალი მიკროორგანიზმის ბეტა-ლაქტამაზას მოქმედების მიმართ. 
კვადიმაქსს გააჩნია აქტივობა გრამდადებითი ბაქტერიების მიმართ: 
Staphylococcus aureus (პენიცილინაზას მაპროდუცირებელი შტამების ჩათვლით),
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes; 

გრამუარყოფითი ბაქტერიების მიმართ: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Haemophilus influenzae, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae (პენიცილინაზას მაპროდუცირებელი შტამების ჩათვლით).
in vitro გამოკვლევების მონაცემებით კვადიმაქსის მიმართ მგრძნობიარენი არიან გრამდადებითი და გრამუარყოფითი ბაქტერიები: Streptococcus agalactiae,  Streptococcus spp. C, F da G jgufebi, Citrobacter diversus, Klebsiella oxytoca, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Haemophilus parainfluenzae, Peptostreptococcus magnus, მაგრამ პრეპარატის კლინიკური ეფექტი მათ მიმართ არ არის დადგენილი.
პრეპარატი არ არის აქტიური D ჯგუფის Streptococcus spp., მეტიცილინის მიმართ რეზისტენტული Staphylococcus spp., Staphylococcus saprophyticus,  J და K ჯგუფების Corynebacteriu, Pseudomonas spp., მათ შორის Pseudomonas aeruginosa, Listeria monocytogenes, Acinetobacter baumanii, Enterobacter-ის მრავალი შტამის,  Clostridium difficile და Bacteroides spp. მიმართ.
კვადიმაქსი, როგორც ფართო სპექტრის ეფექტური ანტიბიოტიკი, იდეალურია მრავალი ინფექციის სამკურნალოდ, განსაკუთრებით სხვა ანტიმიკრობული საშუალებების მიმართ მიკროორგანიზმების რეზისტენტობის განვითარების დროს.  

ფარმაკოკინეტიკა: 

კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან აბსორბციის შემდეგ ცეფპოდოქსიმის პროქსეტილი განიცდის ჰიდროლიზს, რის შედეგადაც წარმოიქმნება მისი აქტიური მეტაბოლიტი – ცეფპოდოქსიმი, რომლის ბიოშეღწევადობა შეადგენს დაახლოებით 50%-ს, ხოლო პლაზმის ცილებს უკავშირდება პრეპარატის დაახლოებით 30%. მაქსიმალური კონცენტრაცია სისხლის პლაზმაში აღინიშნება მიღებიდან 2-3 სთ-ის შემდეგ და  200 მგ-იანი ტაბლეტის მიღებისას შეადგენს 2.2 მკგ/მლ-ზე. Cmax-ის მაჩვენებელი იზრდება ტაბლეტის საკვებთან ერთად მიღებისას. ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს 2-4 სთ-ს. თირკმლის ფუნქციის დარღვევისას ნახევარგამოყოფის პერიოდი ხანგრძლივდება. 
პრეპარატის გამოყოფა ძირითადად ხდება თირკმლების საშუალებით 12 სთ-ის განმავლობაში.

კვადიმაქსის 200 მგ-იანი ტაბლეტის მიღებისას 14.5 დღის განმავლობაში სისხლის პლაზმის ფარმაკოკინეტიკური მაჩვენებლები შეუცვლელი რჩება, რაც იმის მანიშნებელია, რომ პრეპარატი არ განიცდის კუმულირებას. 
ჩვენება: 

პრეპარატი გამოიყენება მის მიმართ მგრძნობიარე მიკროორგანიზმებით გამოწვეული ინფექციურ-ანთებითი დაავადებების სამკურნალოდ: 

· სინუსიტი
· ტონზილიტი და ფარინგიტი
აღნიშნული ჩვენებების დროს კვადიმაქსი გამოყენებული უნდა იქნეს მორეციდივე ან ქრონიკული ინფექციების შემთხვევაში, ან ისეთი ინფექციების დროს, როდესაც გამომწვევი მიკროორგანიზმი ცნობილია ან სავარაუდოდ რეზისტენტულია ფართოდ გამოყენებული ანტიბიოტიკების მიმართ, ან როდესაც ფართოდ გამოყენებული ანტიბიოტიკის გამოყენება რაიმე მიზეზით შეუძლებელია.

· მწვავე ბრონქიტი,
· ქრონიკული ბრონქიტის გამწვავება,
· ბაქტერიული პნევმონია
კვადიმაქსი  არ გამოიყენება ატიპიური პნევმონიის სამკურნალოდ, რომელიც გამოწვეულია ისეთი მიკროორგანიზმებით, როგორიცაა Legionella, Mycoplasma და Chlamydia.
მიღების წესი და დოზირება:

პრეპარატის აბსორბციის გასაძლიერებლად რეკომენდებულია კვადიმაქსის ტაბლეტის მიღება საკვებთან ერთად დიდი რაოდენობის სითხის მიყოლებით (მაგალითად 1 ჭიქა წყლის.)
12 წლის ასაკის ზევით ბავშვებში და მოზრდილებში თირკმლის ნორმალური ფუნქციით ტაბლეტები ინიშნება: 
სინუსიტი: 200 მგ დღეში ორჯერ.

ტონზილიტი და ფარინგიტი: 100 მგ დღეში ორჯერ.

მწვავე ბრონქიტი, ქრონიკული ბრონქიტის გამწვავება და ბაქტერიული პნევმონია: 100–200 მგ დღეში ორჯერ, ინფექციის სიმძიმის მიხედვით.

პაციენტებში ღვიძლის ფუნქციის დარღვევით და ხანდაზმულ პაციენტებში თირკმლის ნორმალური ფუნქციით დოზის კორექცია საჭირო არ არის. 
პაციენტები თირკმლის ფუნქციის დარღვევით

ცეფპოდოქსიმის დოზის კორექცია საჭირო არ არის, თუ კრეატინინის კლირენსი აღემატება 40 მლ/წთ-ს. 

- პაციენტებში, რომელთა კრეატინინის კლირენსი 39-დან 10 მლ/წთ/1.73 მ2-მდეა, დოზა შეადგენს 1 ტაბლეტს (100 მგ ან 200 მგ) ყოველ 24 საათში ერთხელ;

-  პაციენტებში, რომელთა კრეატინინის კლირენსი 10 მლ/წთ/1.73 მ2-ზე ნაკლებია, დოზა შეადგენს 1 ტაბლეტს (100 მგ ან 200 მგ) ყოველ 48 საათში ერთხელ;

- ჰემოდიალიზზე მყოფი პაციენტებისთვის დოზა შეადგენს 1 ტაბლეტს (100 მგ ან 200 მგ) დიალიზის თითოეული პროცედურის შემდეგ.

მკურნალობის ხანგრძლივობა დამოკიდებულია პაციენტზე, ჩვენებაზე და გამომწვევ პათოგენ(ებ)ზე.

გვერდითი მოვლენები: 

გვერდითი მოვლენების სიხშირის პარამეტრები განისაზღვრება შემდეგნაირად: ძალიან ხშირი (≥ 1/10); ხშირი (≥ 1/100 მაგრამ < 1/10); არახშირი (≥ 1/1000 მაგრამ < 1/100); იშვიათი (≥ 1/10000 მაგრამ < 1/1000); ძალიან იშვიათი (< 1/10000); სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).

ინფექციური და პარაზიტული დაავადებები: ხშირი - სუპერინფექცია არამგრძნობიარე მიკროორგანიზმებით (მაგალითად, საფუარის სოკოები, Candida);
სისხლისა და ლიმფური სისტემის მხრივ: იშვიათი - დაბალი ჰემოგლობინი; თრომბოციტოზი, თრომბოციტოპენია, ლეიკოპენია, ეოზინოფილია; ძალიან იშვიათი - ჰემოლიზური ანემია; 
იმუნური სისტემის მხრივ: არახშირი - ალერგიული რეაქციები, როგორიცაა კან-ლორწოვანის რეაქციები, კანის გამონაყარი, ჭინჭრის ციება და ქავილი. ძალიან იშვიათად - კანისმიერი რეაქციები ბუშტუკოვანი გამონაყარით (მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ლაიელის სინდრომი). ასეთი სიმპტომების გამოვლენისას პრეპარატის მიღება უნდა შეწყდეს. ისევე როგორც სხვა ცეფალოსპორინების შემთხვევაში, ძალიან იშვიათად აღწერილია ანაფილაქსიური რეაქციები, ბრონქოსპაზმი, პურპურა და ანგიონევროზული შეშუპება. 
ნივთიერებათა ცვლისა და კვების მხრივ:  ხშირი - მადის დაკარგვა;
სმენის ორგანოს მხრივ და ლაბირინთული დარღვევები: არახშირი - ხმაური ყურებში;
ცენტრალური და პერიფერიული ნერვული სისტემის მხრივ: არახშირი - თავის ტკივილი, თავბრუ, პარესთეზიები; 

საჭმლის მომნელებელი სისტემის მხრივ: ხშირი - ტკივილი მუცლის არეში, დიარეა, გულისრევა, ღებინება, იშვიათი - დიარეა შეიძლება განვითარდეს, როგორც ენტეროკოლიტის  სიმპტომი.    
მკურნალობის დროს ან მის შემდეგ მწვავე ან მუდმივი დიარეის განვითარების შემთხვევაში უნდა განიხილებოდეს ფსევდომემბრანული კოლიტის განვითარების შესაძლებლობა.

კანისა და კანქვეშა ქსოვილების მხრივ: სიხშირე უცნობია - მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი (მგეპ), წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS); 
ღვიძლისა და სანაღვლე გზების მხრივ: იშვიათი - ASAT-ის, ALAT-ის და ტუტე ფოსფატაზას და/ან ბილირუბინის გარდამავალი ზომიერი მატება; ძალიან იშვიათი - ღვიძლის დაზიანება 
თირკმელებისა და შარდგამომყოფი გზების მხრივ: ძალიან იშვიათი - სისხლის შრატში კრეატინინისა და შარდოვანას დონის მომატება, 

ზოგადი დარღვევები: არახშირი - ასთენია ან შეუძლოდ ყოფნა.

იმ შემთხვევაში, თუ გამოვლინდა ისეთი გვერდითი მოვლენა, რომელიც არ არის აღნიშნული გამოყენების ინსტრუქციაში, პაციენტმა უნდა მიმართოს მკურნალ ექიმს.
უკუჩვენება:

მომატებული მგრძნობელობა პრეპარატის რომელიმე კომპონენტის ან ცეფალოსპორინების ჯგუფის სხვა ანტიმიკრობული პრეპარატების მიმართ. 
ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და სხვა სახის ურთიერთქმედება:

კლინიკური კვლევების მიმდინარეობისას კლინიკურად მნიშვნელოვანი წამლისმიერი ურთიერთქმედებები არ დაფიქსირებულა.

ანტაციდები (მაგ. ნატრიუმის ბიკარბონატი, ალუმინის ჰიდროქსიდი) და H2- ჰისტამინორეცეპტორების ბლოკატორები (მაგ. რანიტიდინი) კვადიმაქსთან ერთდროული გამოყენებისას აქვეითებენ პრეპარატის ბიოშეღწევადობას, რის გამოც მათი მიღება რეკომენდებულია კვადიმაქსის  მიღებიდან 2-3 სთ-ის შემდეგ. 
კვადიმაქსმა შესაძლოა გააძლიეროს კუმარინული რიგის ანტიკოაგულანტების მოქმედების ეფექტი.
პრობენეციდი თრგუნავს ცეფპოდოქსიმის გამოყოფას თირკმლების საშუალებით, რაც ზრდის მის კონცენტრაციას სისხლის პლაზმაში. 
პრეპარატი სიფრთხილით გამოიყენება ამინოგლიკოზიდებთან და/ან ძლიერ დიურეზულ საშუალებებთან ერთად. კვადიმაქსის გამოყენება ნეფროტოქსიკური მოქმედების მქონე პრეპარატებთან ერთად საჭიროებს თირკმლის ფუნქციის მკაცრ კონტროლს.

კვადიმაქსი არ უნდა იქნას გამოყენებული  ბაქტერიოსტატიკურ ანტიბიოტიკებთან (მაგალითად, ქლორამფენიკოლთან, ერითრომიცინთან, სულფონამიდებთან ან ტეტრაციკლინებთან) კომბინაციაში, რადგან შესაძლოა შემცირდეს სამკურნალო საშუალების ეფექტურობა.
ჭარბი დოზირება:  
დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში შეიძლება აღინიშნოს გულისრევა, ღებინება, ტკივილი ეპიგასტრიუმის არეში, დიარეა. თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში შესაძლებელია განვითარდეს ენცეფალოპათიური მოვლენები, რომლებიც ჩვეულებრივ გარდამავალი ხასიათისაა. სპეციფიკური ანტიდოტი კვადიმაქსის მიმართ არ არსებობს. ტარდება შემანარჩუნებელი და სიმპტომური მკურნალობა. მძიმე ტოქსიკური რეაქციისას შესაძლებელია ჰემოდიალიზის ან პერიტონეული დიალიზის ჩატარება. 
ორსულობა და ლაქტაცია:

ადეკვატური და სათანადოდ კონტროლირებადი კლინიკური კვლევების არარსებობის გამო ორსულობის პერიოდში კვადიმაქსი გამოიყენება მხოლოდ განსაკუთრებული საჭიროების შემთხვევაში. 
კვადიმაქსი გადადის დედის რძეში,  ამიტომ მისი გამოყენების აუცილებლობისას საჭიროა ძუძუთი კვების შეწყვეტა. 
განსაკუთრებული მითითებები:
კვადიმაქსის ხანგრძლივმა ან განმეორებითმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს სუპერინფექცია და კოლონიზაცია რეზისტენტული მიკროორგანიზმებით ან საფუარის სოკოებით (მაგალითად, სტომატიტი, ვაგინიტი).

კვადიმაქსის გამოყენებისას შესაძლოა კანისმიერი მძიმე არასასურველი რეაქციების განვითარება, რომლის შესახებაც პაციენტს წინასწარ უნდა მიეწოდოს ინფორმაცია და ჩაუტარდეს გულდასმითი კონტროლი მკურნალობის პერიოდში. თუ ასეთი რეაქცია განვითარდა მკურნალობა უნდა შეწყდეს და განხილულ იქნეს ალტერნატიული მკურნალობის შესაძლებლობა. ამ პაციენტისთვის  მომავალში ცეფპოდოქსიმით მკურნალობის განახლება არ შეიძლება.

კვადიმაქსით მკურნალობისას შესაძლოა აღინიშნოს კუმბსის დადებითი რეაქცია.
პრეპარატით მკურნალობის პერიოდში ბენედიქტის, ფელინგის ან სპილენძის შემცველი სხვა რეაქტივით შარდში გლუკოზის შემცველობის განსაზღვრისას შეიძლება აღინიშნოს ცრუ დადებითი რეაქცია, ამიტომ გლუკოზურიის განსაზღვრა ხდება მხოლოდ ფერმენტული მეთოდით გლუკოზოოქსიდაზას გამოყენებით.
კვადიმაქსი შეიცავს 1 მმოლზე ნაკლებ ნატრიუმს თითო ტაბლეტში, ესე იგი ის პრაქტიკულად „არ შეიცავს ნატრიუმს“ .
პრეპარატის ზემოქმედება ავტოტრანსპორტისა და მექანიზმების მართვის უნარზე: 

ავტოტრანსპორტისა და მექანიზმების მართვის დროს საჭიროა თავბრუსხვევის განვითარების რისკის გათვალისწინება. 

შეფუთვა:

10 ტაბლეტი ბლისტერში, თითო ბლისტერი მუყაოს კოლოფში.

შენახვის პირობები:                                                                                           
ინახება არა უმეტეს 25ºC ტემპერატურაზე ორიგინალ შეფუთვაში. ინახება  ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.
ვიზუალური დათვალიერების შედეგად აღმოჩენილი რაიმე სახის დეფექტის შემთხვევაში პრეპარატის მიღება დაუშვებელია.

ვარგისობის ვადა:
2 წელი. შეფუთვაზე აღნიშნული ვადის გასვლის შემდეგ პრეპარატის გამოყენება დაუშვებელია.

აფთიაქიდან გაცემის პირობა: 

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით.
მწარმოებელი:

შპს “ავერსი-რაციონალი” (საქართველო).

მისამართი:

საქართველო 0198, თბილისი, 
დ. კობახიძის ქ. 33.
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