
პროდუქტის მახასიათებლების მოკლე აღწერა

1. სამკურნალო საშუალების დასახელება 

ლემოქსოლი 1 გ ფხვნილი საინექციო ან საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად 

ლემოქსოლი 2 გ ფხვნილი საინექციო ან საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად 

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა 

თითოეული ფლაკონი შეიცავს ცეფტაზიდიმის პენტაჰიდრატს, რაც 1 გ ან 2 გ ცეფტაზიდიმის ექვივალენტურია. დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. 6.1 პარაგრაფში. 

3. წამლის ფორმა 

ფხვნილი საინექციო ან საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად 

4. კლინიკური მახასიათებლები 

4.1 თერაპიული ჩვენებები 

ლემოქსოლი ნაჩვენებია მოზრდილებსა და ბავშვებში, მათ შორის ახალშობილებში (დაბადებიდან), შემდეგი ინფექციების სამკურნალოდ: 

· ნოზოკომიალური პნევმონია; 

· ბრონქებისა და ფილტვების ინფექციები კისტოზური ფიბროზის მქონე პაციენტებში; 

· ბაქტერიული მენინგიტი; 

· ქრონიკული ჩირქოვანი შუა ოტიტი; 

· ავთვისებიანი გარეთა ოტიტი; 

· გართულებული საშარდე გზების ინფექციები; 

· გართულებული კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები; 

· გართულებული მუცლის ღრუს ინფექციები; 

· ძვლებისა და სახსრების ინფექციები; 

· პერიტონიტი, რომელიც დაკავშირებულია დიალიზთან პაციენტებში, რომლებიც იმყოფებიან მუდმივ ამბულატორიულ პერიტონეალურ დიალიზზე (CAPD). 

ასევე გამოიყენება ბაქტერიემიით დაავადებული პაციენტების სამკურნალოდ, როდესაც ბაქტერიემია დაკავშირებულია ან სავარაუდოდ დაკავშირებულია ზემოთ ჩამოთვლილ რომელიმე ინფექციასთან. 

ცეფტაზიდიმი შეიძლება გამოყენებულ იქნეს ნეიტროპენიის მქონე პაციენტების სამართავად, რომლებსაც აღენიშნებათ ცხელება და არსებობს ეჭვი, რომ იგი გამოწვეულია ბაქტერიული ინფექციით. 

ცეფტაზიდიმი ასევე შეიძლება გამოყენებულ იქნეს საშარდე გზების ინფექციების პერიოპერაციული პროფილაქტიკის მიზნით იმ პაციენტებში, რომლებსაც უტარდებათ პროსტატის ტრანსურეთრული რეზექცია (TURP). 

ცეფტაზიდიმის არჩევისას გათვალისწინებული უნდა იყოს მისი ანტიბაქტერიული სპექტრი, რომელიც ძირითადად შემოიფარგლება აერობული გრამუარყოფითი ბაქტერიებით (იხ. პარაგრაფები 4.4 და 5.1). 

ცეფტაზიდიმი უნდა დაინიშნოს სხვა ანტიბაქტერიულ საშუალებებთან კომბინაციაში იმ შემთხვევაში, თუ ინფექციის სავარაუდო გამომწვევი ბაქტერიების სპექტრი არ ექცევა მისი მოქმედების სპექტრის ფარგლებში. 

გასათვალისწინებელია ოფიციალური რეკომენდაციები ანტიბაქტერიული საშუალებების სათანადო გამოყენების შესახებ. 

4.2 დოზირება და გამოყენების წესი 

დოზირება 

ცხრილი 1: მოზრდილები და ბავშვები ≥ 40 კგ

	წყვეტილი შეყვანა

	ინფექცია
	შესაყვანი დოზა

	ბრონქებისა და ფილტვების ინფექციები კისტოზური ფიბროზის მქონე პაციენტებში
	100–150 მგ/კგ/დღეში ყოველ 8 საათში ერთხელ, მაქსიმალური დღიური დოზა  9 გ¹.

	ფებრილური ნეიტროპენია
	2 გ ყოველ 8 საათში

	ნოზოკომიალური პნევმონია
	

	ბაქტერიული მენინგიტი
	

	ბაქტერიემია*
	

	ძვლებისა და სახსრების ინფექციები
	1-2 გ ყოველ 8 საათში 

	გართულებული კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები
	

	გართულებული მუცლის ღრუს ინფექციები
	

	პერიტონიტი, რომელიც დაკავშირებულია დიალიზთან პაციენტებში, რომლებიც CAPD-ზე
	

	გართულებული საშარდე გზების ინფექციები
	1–2 გ ყოველ 8 ან 12 საათში

	პერიოპერაციული პროფილაქტიკა პროსტატის ტრანსურეთრული რეზექციის (TURP) დროს.
	1 გ ანესთეზიის ინდუქციის დროს და მეორე დოზა კათეტერის ამოღებისას.

	ქრონიკული ჩირქოვანი შუა ოტიტი
	1 გ-დან 2 გ-მდე ყოველ 8 საათში

	ავთვისებიანი გარეთა ოტიტი
	

	უწყვეტი ინფუზია

	ინფექცია
	შესაყვანი დოზა

	ფებრილური ნეიტროპენია
	დარტყმითი დოზა 2 გ, რასაც მოჰყვება უწყვეტი ინფუზია 4–6 გ დოზით ყოველ 24 საათში¹.

	ნოზოკომიალური პნევმონია
	

	ბრონქებისა და ფილტვების ინფექციები კისტოზური ფიბროზის მქონე პაციენტებში
	

	ბაქტერიული მენინგიტი
	

	ბაქტერიემია*
	

	ძვლებისა და სახსრების ინფექციები
	

	გართულებული კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები
	

	გართულებული მუცლის ღრუს ინფექციები
	

	პერიტონიტი, რომელიც დაკავშირებულია დიალიზთან პაციენტებში, რომლებიც CAPD-ზე
	

	1 თირკმლის ნორმალური ფუნქციის მქონე მოზრდილებში  9 გ/დღე დოზა გამოყენებულია გვერდითი მოვლენების განვითარების გარეშე.

* როდესაც დაკავშირებულია ან სავარაუდოდ დაკავშირებულია 4.1 პარაგრაფში ჩამოთვლილ რომელიმე ინფექციასთან.


ცხრილი 2: ბავშვები < 40 კგ
	ახალშობილები და ჩვილები >2 თვე და ბავშვები <40 კგ
	ინფექცია
	ჩვეულებრივი დოზა

	წყვეტილი შეყვანა
	

	
	გართულებული საშარდე გზების ინფექციები
	100–150 მგ/კგ/დღეში, გაყოფილი სამ დოზად, მაქსიმალური  6 გ/დღეში

	
	ქრონიკული ჩირქოვანი შუა ოტიტი
	

	
	ავთვისებიანი გარეთა ოტიტი
	

	
	ნეიტროპენიის მქონე ბავშვები
	150 მგ/კგ/დღეში, გაყოფილი სამ დოზად, მაქსიმალური  6 გ/დღეში

	
	ბრონქებისა და ფილტვების ინფექციები კისტოზური ფიბროზის მქონე პაციენტებში
	100–150 მგ/კგ/დღეში, გაყოფილი სამ დოზად, მაქსიმალური  6 გ/დღეში

	
	ბაქტერიული მენინგიტი
	

	
	ბაქტერიემია*
	

	
	ძვლებისა და სახსრების ინფექციები
	

	
	გართულებული კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები
	

	
	გართულებული მუცლის ღრუს ინფექციები
	

	
	პერიტონიტი, რომელიც დაკავშირებულია დიალიზთან პაციენტებში, რომლებიც CAPD-ზე
	

	უწყვეტი ინფუზია

	
	ფებრილური ნეიტროპენია
	დარტყმითი დოზა 60-100 მგ/კგ, რასაც მოჰყვება უწყვეტი ინფუზია 100–200 მგ/კგ/დღეში დოზით, მაქსიმალური  6 გ/დღეში

	
	ნოზოკომიალური პნევმონია
	

	
	ბრონქებისა და ფილტვების ინფექციები კისტოზური ფიბროზის მქონე პაციენტებში
	

	
	ბაქტერიული მენინგიტი
	

	
	ბაქტერიემია*
	

	
	ძვლებისა და სახსრების ინფექციები
	

	
	გართულებული კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციები
	

	
	გართულებული მუცლის ღრუს ინფექციები
	

	
	პერიტონიტი, რომელიც დაკავშირებულია დიალიზთან პაციენტებში, რომლებიც CAPD-ზე იმყოფრბიან
	

	ახალშობილები და ჩვილები ≤2 თვე 
	ინფექცია
	ჩვეულებრივი დოზა

	წყვეტილი შეყვანა

	
	ინფექციების უმეტესობა
	25–60 მგ/კგ/დღეში, გაყოფილი ორ დოზად¹.

	¹ ≤2 თვის ახალშობილებსა და ჩვილებში ცეფტაზიდიმის შრატისმიერი ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეიძლება იყოს 3–4-ჯერ უფრო ხანგრძლივი, ვიდრე მოზრდილებში. 
* როდესაც დაკავშირებულია ან სავარაუდოდ დაკავშირებულია 4.1 პარაგრაფში ჩამოთვლილ რომელიმე ინფექციასთან.


შეყვანის წესი

დოზა დამოკიდებულია ინფექციის სიმძიმეზე, მგრძნობელობაზე, ადგილმდებარეობასა და ტიპზე, ასევე პაციენტის ასაკსა და თირკმლის ფუნქციაზე.

ლემოქსოლი 1 გ-ის შეყვანა უნდა მოხდეს ინტრავენური ინექციის ან ინფუზიის ან ღრმა ინტრამუსკულური ინექციის სახით. ინტრამუსკულური ინექციისთვის რეკომენდებული ადგილებია: დიდი დუნდულა კუნთის (gluteus maximus) ზედა გარეთა კვადრანტი ან ბარძაყის  გვერდითი ნაწილი. ლემოქსოლის ხსნარის შეყვანა შესაძლებელია პირდაპირ ვენაში ან საინფუზიო სისტემის მილში, თუ პაციენტი  იღებს პარენტერალურ სითხეებს. სტანდარტული რეკომენდებული შეყვანის გზაა წყვეტილი ინტრავენური  ინექცია ან უწყვეტი ინტრავენური ინფუზია. ინტრამუსკულური შეყვანა უნდა განიხილებოდეს მხოლოდ მაშინ, როდესაც ინტრავენური შეყვანა შეუძლებელია ან ნაკლებად მიზანშეწონილია პაციენტისთვის.
ლემოქსოლი  2 გ უნდა დაინიშნოს ინტრავენური ინექციის ან ინფუზიის სახით.

ლემოქსოლის ხსნარის შეყვანა შესაძლებელია პირდაპირ ვენაში ან საინფუზიო სისტემის მილში, თუ პაციენტი  იღებს პარენტერალურ სითხეებს. 

სტანდარტული რეკომენდებული შეყვანის გზაა წყვეტილი ინტრავენური  ინექცია ან უწყვეტი ინტრავენური ინფუზია.
4.3 უკუჩვენებები
ჰიპერმგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების ან 6.1 პარაგრაფში ჩამოთვლილი რომელიმე დამხმარე ნივთიერების ან სხვა ცეფალოსპორინის მიმართ.

მძიმე ჰიპერმგრძნობელობა ანამნეზში (მაგ. ანაფილაქსიური რეაქცია) ნებისმიერი სხვა ტიპის ბეტა-ლაქტამური ანტიბაქტერიული საშუალების მიმართ (პენიცილინები, მონობაქტამები და კარბაპენემები).

4.4  განსაკუთრებული გაფრთხილებები დ სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
ჰიპერმგრძნობელობა
როგორც ყველა ბეტა-ლაქტამური ანტიბაქტერიული საშუალების შემთხვევაში, აღწერილია სერიოზული და ზოგჯერ ლეტალური ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები. მძიმე ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების შემთხვევაში, ცეფტაზიდიმით მკურნალობა დაუყოვნებლივ უნდა შეწყდეს და უნდა იქნას მიღებული ადეკვატური გადაუდებელი ზომები.

მკურნალობის დაწყებამდე უნდა დადგინდეს, აქვს თუ არა პაციენტს ცეფტაზიდიმის, სხვა ცეფალოსპორინების ან სხვა ტიპის ბეტა-ლაქტამური საშუალების მიმართ მძიმე ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები ანამნეზში. სიფრთხილეა საჭირო, თუ ცეფტაზიდიმი ეძლევა პაციენტებს, რომლებსაც ანამნეზში აქვთ მსუბუქი ჰიპერმგრძნობელობა სხვა ბეტა-ლაქტამური საშუალებების მიმართ.

მოქმედების სპექტრი

ცეფტაზიდიმს აქვს შეზღუდული ანტიბაქტერიული მოქმედების სპექტრი. ის არ არის შესაფერისი ზოგიერთი ტიპის ინფექციის სამკურნალოდ მონოთერაპიის სახით, გარდა იმ შემთხვევისა, როდესაც გამომწვევი პათოგენი იდენტიფიცირებულია და ცნობილია მისი მგრძნობელობა ცეფტაზიდიმის მიმართ, ან არსებობს მაღალი ალბათობა, რომ სავარაუდო პათოგენი(ები) მგრძნობიარე იქნება ცეფტაზიდიმით მკურნალობის მიმართ. ეს განსაკუთრებით ეხება ბაქტერიემიით დაავადებული პაციენტების მკურნალობის განხილვას და ბაქტერიული მენინგიტის, კანისა და რბილი ქსოვილების ინფექციების, ასევე ძვლებისა და სახსრების ინფექციების მკურნალობას. გარდა ამისა, ცეფტაზიდიმი მგრძნობიარეა ჰიდროლიზის მიმართ გაფართოებული სპექტრის ბეტა-ლაქტამაზების (ESBL) რამდენიმე სახეობის მიერ.

ამიტომ, ცეფტაზიდიმის სამკურნალოდ შერჩევისას უნდა იქნას გათვალისწინებული ინფორმაცია ESBL-ის წარმომქმნელი ორგანიზმების გავრცელების შესახებ.
ფსევდომემბრანული კოლიტი
ანტიბაქტერიულ პრეპარატებთან დაკავშირებული კოლიტი და ფსევდომემბრანული კოლიტი აღწერილია თითქმის ყველა ანტიბაქტერიული საშუალების, მათ შორის ცეფტაზიდიმის გამოყენებისას და მათი სიმძიმე შეიძლება იყოს მსუბუქიდან სიცოცხლისთვის საშიშამდე. ამიტომ, მნიშვნელოვანია ამ დიაგნოზის გათვალისწინება პაციენტებში, რომლებსაც ცეფტაზიდიმის შეყვანის დროს ან მის შემდეგ აღენიშნებათ დიარეა (იხ. პარაგრაფი 4.8).

გასათვალისწინებელია ცეფტაზიდიმით თერაპიის შეწყვეტა და Clostridium difficile-ისთვის სპეციფიკური მკურნალობის დანიშვნა. არ უნდა დაინიშნოს პერისტალტიკის დამთრგუნველი სამკურნალო საშუალებები.
თირკმელების ფუნქცია

ცეფალოსპორინების მაღალი დოზებით და ნეფროტოქსიკური სამკურნალო საშუალებებით, როგორიცაა ამინოგლიკოზიდები ან ძლიერი დიურეზული საშუალებები (მაგ. ფუროსემიდი), ერთდროულმა მკურნალობამ შეიძლება უარყოფითად იმოქმედოს თირკმლის ფუნქციაზე.

ცეფტაზიდიმი გამოიყოფა თირკმელებით, ამიტომ დოზა უნდა შემცირდეს თირკმლის უკმარისობის ხარისხის მიხედვით. თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტები უნდა იმყოფებოდნენ საგულდაგულო მეთვალყურეობის ქვეშ როგორც უსაფრთხოების, ასევე ეფექტურობის თვალსაზრისით. ზოგჯერ აღინიშნა ნევროლოგიური გართულებები, როდესაც დოზა არ შემცირებულა თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში (იხ. პარაგრაფები 4.2, 4.7 და 4.8).

არამგრძნობიარე ორგანიზმების ჭარბი ზრდა

ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს არამგრძნობიარე ორგანიზმების (მაგ., ენტეროკოკები, სოკოები) ჭარბი ზრდა, რამაც შეიძლება მოითხოვოს მკურნალობის შეწყვეტა ან სხვა შესაბამისი ზომების მიღება. პაციენტის მდგომარეობის განმეორებითი შეფასება აუცილებელია.

ტესტებთან და ანალიზთან ურთიერთქმედება

ცეფტაზიდიმი გავლენას არ ახდენს გლუკოზურიის განმსაზღვრელ ფერმენტულ ტესტებზე, თუმცა სპილენძის აღდგენის მეთოდების გამოყენებისას (ბენედიქტის, ფელინგის და კლინიტესტის ტესტები) შესაძლოა აღინიშნოს უმნიშვნელო გავლენა (ცრუ დადებითი).
ცეფტაზიდიმი გავლენას არ ახდენს კრეატინინის განსაზღვრაზე ტუტე პიკრატის მეთოდით. 

ცეფტაზიდიმის გამოყენების ფონზე პაციენტების დაახლოებით 5%-ში შეიძლება აღინიშნოს დადებითი კუმბსის ტესტი, რამაც შესაძლოა ხელი შეუშალოს სისხლის ჯვარედინი თავსებადობის ტესტებს.

ნატრიუმის შემცველობა

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია ლემოქსოლის ერთ-ერთი კომპონენტის შესახებ:

1 გ ფხვნილი საინექციო ან საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად 

ლემოქსოლი 1 გ შეიცავს 52 მგ ნატრიუმს თითო ფლაკონში. 

2 გ ფხვნილი საინექციო ან საინფუზიო ხსნარის მოსამზადებლად 

ლემოქსოლი 2 გ შეიცავს 104 მგ ნატრიუმს თითო ფლაკონში.

ეს გასათვალისწინებელია ნატრიუმ-კონტროლირებად დიეტაზე მყოფი პაციენტებისთვის.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ურთიერთქმედების კვლევები ჩატარდა მხოლოდ პრობენეციდთან და ფუროსემიდთან.

მაღალი დოზების ნეფროტოქსიკურ სამკურნალო საშუალებებთან ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება უარყოფითად იმოქმედოს თირკმლის ფუნქციაზე (იხ. პარაგრაფი 4.4).

ქლორამფენიკოლი ანტაგონისტურია in vitro ცეფტაზიდიმთან და სხვა ცეფალოსპორინებთან მიმართებაში. ამ აღმოჩენის კლინიკური მნიშვნელობა უცნობია, მაგრამ თუ ცეფტაზიდიმის და ქლორამფენიკოლის ერთდროული მიღებაა შემოთავაზებული, უნდა განიხილებოდეს ანტაგონიზმის შესაძლებლობა.

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ორსულ ქალებში ცეფტაზიდიმის გამოყენების შესახებ მონაცემები შეზღუდულია. ცხოველებზე ჩატარებული კვლევები არ აჩვენებს პირდაპირ ან ირიბ მავნე ზემოქმედებას ორსულობაზე, ემბრიონის/ნაყოფის განვითარებაზე, მშობიარობაზე ან პოსტნატალურ განვითარებაზე (იხ. პარაგრაფი 5.3).

ლემოქსოლი ორსულ ქალებს უნდა დაენიშნოთ მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ სარგებელი აღემატება რისკს.

ძუძუთი კვება

ცეფტაზიდიმი მცირე რაოდენობით გამოიყოფა ადამიანის რძეში, მაგრამ ცეფტაზიდიმის თერაპიული დოზებით გამოყენებისას ძუძუთი კვებაზე მყოფ ჩვილზე ზემოქმედება მოსალოდნელი არ არის. ცეფტაზიდიმის გამოყენება შესაძლებელია ძუძუთი კვების დროს.

ფერტილობა

მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი.

4.7  გავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე 

არ ჩატარებულა კვლევები სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე  ზეგავლენის დასადგენად. თუმცა, შესაძლოა გამოვლინდეს გვერდითი მოვლენები (მაგ. თავბრუსხვევა), რამაც შეიძლება გავლენა იქონიოს სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე (იხ. პარაგრაფი 4.8).
4.8 გვერდითი მოვლენები
ყველაზე გავრცელებული გვერდითი რეაქციებია ეოზინფილია, თრომბოციტოზი, ფლებიტი ან თრომბოფლებიტი ინტრავენური შეყვანისას, დიარეა, ღვიძლისმიერი ფერმენტების დროებითი მომატება, მაკულოპაპულური ან ჭინჭრის ციების გამონაყარი, ტკივილი და/ან ანთება ინტრამუსკულური ინექციის შემდეგ და დადებითი კუმბის ტესტი.

ხშირი და არახშირი გვერდითი მოვლენების სიხშირის დასადგენად გამოყენებული იქნა სპონსორირებული და არასპონსორირებული კლინიკური კვლევების მონაცემები. ყველა სხვა გვერდითი მოვლენებისთვის მინიჭებული სიხშირეები ძირითადად განისაზღვრა პოსტმარკეტინგული მონაცემების გამოყენებით და ასახავს შეტყობინებების სიხშირეს და არა რეალურ სიხშირეს. თითოეული სიხშირის ჯგუფის ფარგლებში, გვერდითი მოვლენები წარმოდგენილია სიმძიმის კლების მიხედვით. სიხშირის კლასიფიკაციისთვის გამოყენებულია შემდეგი კონვენცია:
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1 თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში, რომლებსაც ლემოქსოლის დოზა შესაბამისად არ შეუმცირეს, აღწერილია ნევროლოგიური გართულებები, მათ შორის ტრემორი, მიოკლონია, კრუნჩხვები, ენცეფალოპათია და კომა.

2 დიარეა და კოლიტი შეიძლება დაკავშირებული იყოს Clostridium difficile-სთან და გამოვლინდეს ფსევდომემბრანული კოლიტის სახით.

3 ALT (SGPT), AST (SOGT), LHD, GGT, ტუტე ფოსფატაზა.

4 იშვიათი შემთხვევებია, როდესაც DRESS დაკავშირებულია ცეფტაზიდიმთან.

5 დადებითი კუმბსის ტესტი ვითარდება პაციენტების დაახლოებით 5%-ში და შეიძლება ხელი შეუშალოს სისხლის ჯვარედინი თავსებადობის ტესტებს.
შეტყობინება საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ 

შეტყობინება საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ მნიშვნელოვანია სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ. აღნიშნული იძლევა სამკურნალო პროდუქტის სარგებლის/რისკის თანაფარდობის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას. ჯანდაცვის მუშაკებმა უნდა შეატყობინონ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ.

საბერძნეთისთვის, ეროვნული პრეპარატების ორგანიზაციის მეშვეობით (მესოგეიონი 284, GR-15562 ჩოლარგოსი, ათენი, ტელ: +30 21 32040380/337, ფაქსი: +30 21 06549585, ვებ.გვერდი: http://www.eof.gr).

კვიპროსისთვის, ფარმაცევტული მომსახურების სამინისტროს მეშვეობით, ჯანდაცვის სამინისტრო, CY-1475, ნიქოზია, ფაქსი: +357 22608649, ვებგვერდი: http://www.moh.gov.cy/phs.
4.9 დოზის გადაჭარბება
დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება გამოიწვიოს ნევროლოგიური გართულებები, მათ შორის ენცეფალოპათია, კრუნჩხვები და კომა. დოზის გადაჭარბების სიმპტომები შეიძლება განვითარდეს, თუ დოზა შესაბამისად არ შემცირდება თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში (იხ.  პარაგრაფები 4.2 და 4.4).

ცეფტაზიდიმის შრატისმიერი დონე შეიძლება შემცირდეს ჰემოდიალიზის ან პერიტონეალური დიალიზის საშუალებით.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანტიბაქტერიული საშუალებები სისტემური გამოყენებისთვის. მესამე თაობის ცეფალოსპორინები, ათქ კოდი: J01DD02

მოქმედების მექანიზმი

ცეფტაზიდიმი პენიცილინის შემაკავშირებელ ცილებთან (PBP) მიმაგრების შემდეგ აინჰიბირებს ბაქტერიული უჯრედის კედლის სინთეზს. ეს იწვევს უჯრედის კედლის (პეპტიდოგლიკანის) ბიოსინთეზის შეწყვეტას, რაც იწვევს ბაქტერიული უჯრედის ლიზისს და სიკვდილს.
5.2 ფარმაკოკინეტიკური მახასიათებლები
შეწოვა

ცეფტაზიდიმის 500 მგ-ის და 1 გ-ის კუნთში შეყვანის შემდეგ, პლაზმაში პიკური დონეები შესაბამისად 18 და 37 მგ/ლ სწრაფად მიიღწევა. 500 მგ-ის, 1 გ-ის ან 2 გ-ის ინტრავენური ბოლუსური ინექციიდან ხუთი წუთის შემდეგ, პლაზმაში დონეები შესაბამისად 46, 87 და 170 მგ/ლ-ია. ცეფტაზიდიმის კინეტიკა ხაზოვანია 0.5-დან 2 გ-მდე ერთჯერადი დოზის დიაპაზონში ინტრავენური ან კუნთში შეყვანის შემდეგ.
განაწილება

ცეფტაზიდიმის  შეკავშირება შრატისმიერ ცილებთან დაბალია, დაახლოებით 10%. გავრცელებული პათოგენებისათვის განსაზღვრულ მინიმალურ ინჰიბიტორულ კონცენტრაციაზე (MIC) უფრო მაღალი კონცენტრაციების მიღწევა შესაძლებელია ისეთ ქსოვილებში, როგორიცაა ძვალი, გული, ნაღველი, ნახველი, თვალშიდა სითხე, სინოვიალური, პლევრული და პერიტონეალური სითხეები. ცეფტაზიდიმი ადვილად კვეთს პლაცენტას და გამოიყოფა დედის რძეში. ინტაქტურ ჰემატოენცეფალურ ბარიერში აღწევს სუსტად, რაც იწვევს ცეფტაზიდიმის დაბალ დონეს ცერებროსპინალურ სითხეში ანთების არარსებობის შემთხვევაში. თუმცა, ტვინის გარსების ანთების დროს ცერებროსპინალურ სითხეში მიიღწევა 4-დან 20 მგ/ლ-მდე ან მეტი კონცენტრაცია.
ბიოტრანსფორმაცია
ცეფტაზიდიმი არ მეტაბოლიზდება.
გამოყოფა

პარენტერალური შეყვანის შემდეგ, პლაზმური დონე მცირდება დაახლოებით 2 საათის ნახევარგამოყოფის პერიოდით. ​​ცეფტაზიდიმი უცვლელი სახით გამოიყოფა შარდში გორგლოვანი ფილტრაციის გზით; დოზის დაახლოებით 80-90% აღდგება შარდში 24 საათის განმავლობაში. 1%-ზე ნაკლები გამოიყოფა სანაღვლე გზით.
პაციენტთა განსაკუთრებული პოპულაციები

თირკმლის უკმარისობა

ცეფტაზიდიმის გამოყოფა შემცირებულია თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში და დოზა უნდა შემცირდეს (იხ. პარაგრაფი 4.2).

ღვიძლის უკმარისობა

ღვიძლის ფუნქციის მსუბუქი და საშუალო სიმძიმით დარღვევას გავლენა არ მოუხდენია ცეფტაზიდიმის ფარმაკოკინეტიკაზე იმ პირებში, რომლებსაც ინტრავენურად შეუყვანეს 2 გ ყოველ 8 საათში ერთხელ 5 დღის განმავლობაში, იმ პირობით, რომ არ ჰქონდათ ღვიძლის უკმარისობა (იხ. პარაგრაფი 4.2).

ხანდაზმულები

ხანდაზმულ პაციენტებში დაფიქსირებული კლირენსის შემცირება ძირითადად განპირობებული იყო ცეფტაზიდიმის თირკმლისმიერი კლირენსის ასაკთან დაკავშირებული შემცირებით. 80 წლის და უფროსი ასაკის ხანდაზმულ პაციენტებში 2 გ ინტრავენური ბოლუსური ინექციების ერთჯერადი ან 7-დღიანი განმეორებითი ორჯერადი დოზირების შემდეგ, საშუალო ნახევარგამოყოფის პერიოდი მერყეობდა 3.5-დან 4 საათამდე.

პედიატრიული პოპულაცია

ცეფტაზიდიმის ნახევარგამოყოფის პერიოდი დღენაკლულ და დროულ ახალშობილებში 25-დან 30 მგ/კგ-მდე დოზების შეყვანის შემდეგ 4.5-დან 7.5 საათამდე ხანგრძლივდება. თუმცა, 2 თვის ასაკისთვის ნახევარგამოყოფის პერიოდი მოზრდილებისთვის განკუთვნილ დიაპაზონშია.
5.3. უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები

არაკლინიკური მონაცემები არ ავლენს განსაკუთრებულ საფრთხეს ადამიანისთვის უსაფრთხოების ფარმაკოლოგიის, განმეორებითი დოზის ტოქსიკურობის, გენოტოქსიკურობის, რეპროდუქციული ტოქსიკურობის კვლევების საფუძველზე. ცეფტაზიდიმთან დაკავშირებით კანცეროგენობის კვლევები არ ჩატარებულა.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები 

6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

ლემოქსოლი 1 გ: ნატრიუმის კარბონატი (უწყლო)* 118 მგ

ლემოქსოლი 2 გ: ნატრიუმის კარბონატი (უწყლო)* 236 მგ

6.2. შეუთავსებლობა

ცეფტაზიდიმის ხსნარები, ისევე როგორც ყველა ბეტა-ლაქტამური ანტიბიოტიკი, არ უნდა დაემატოს ამინოგლუკოზიდების ხსნარებს, რადგან მათ შორის არსებობს  ურთიერთქმედების შესაძლებლობა. თუ ნაჩვენებია ცეფტაზიდიმითა და ამინოგლუკოზიდით კომბინირებული მკურნალობა, თითოეული ამ ანტიბიოტიკის შეყვანა უნდა მოხდეს სხვადასხვა ადგილას (იხ. 4.2 დოზირება და გამოყენების  წესი და პარაგრაფი 4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები). ცეფტაზიდიმი ნაკლებად სტაბილურია ნატრიუმის ბიკარბონატის ხსნარებში, ვიდრე სხვა ინტრავენურ სითხეებში. ამიტომ, ნატრიუმის ბიკარბონატის ხსნარების გამოყენება არ არის რეკომენდებული ცეფტაზიდიმის გამხსნელებად. ვანკომიცინის დამატებისას ცეფტაზიდიმის ხსნარებში აღწერილია ნალექის წარმოქმნა. ამრიგად, ცეფტაზიდიმის და ვანკომიცინის სინქრონული მიღება სიფრთხილით უნდა მოხდეს. 

6.3. ვარგისობის ვადა
36 თვე 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე შენახვისას. 

განზავების შემდეგ ინახება 24 საათის განმავლობაში 25°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე ან 7 დღის განმავლობაში 2-8°C-ზე (მაცივარში).
6.4. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისთვის

არ შეინახოთ 25°C-ზე მაღალ ტემპერატურაზე. შეინახეთ სინათლისგან დაცულ ადგილას.
6.5. შეფუთვის სახე და შიგთავსი

სამკურნალო საშუალება წარმოდგენილია 1 და 10 ფლაკონიანი შეფუთვით.
6.6. განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები უტილიზაციისას და სხვაგვარი დამუშავებისას
გამოყენებული გამხსნელისა და კონცენტრაციის მიხედვით, ცეფტაზიდიმის ხსნარის ფერი შეიძლება იცვლებოდეს ღია ყვითლიდან ქარვისფერამდე. ცეფტაზიდიმის ხსნარის pH მერყეობს 5.0-დან 7.5-მდე. გამოყენების გასამარტივებლად, რეკომენდებულია შემდეგი ინსტრუქციების დაცვა.

განზავების ინსტრუქციები:

1 გ-იანი ფლაკონების კუნთში ან ინტრავენური შეყვანისთვის და 2 გ-იანი ფლაკონების ინტრავენური შეყვანისთვის:
1. დაამატეთ გამხსნელი ფლაკონში და კარგად შეანჯღრიეთ სრულ გახსნამდე.
2.  გახსნისას გამოიყოფა ნახშირორჟანგი, რის შედეგადაც ფლაკონში წარმოიქმნება წნევა. სუფთა ხსნარი მიიღება დაახლოებით 1–2 წუთში. 
3. გადააბრუნეთ ფლაკონი თავდაყირა და სრულად ჩაწიეთ შპრიცის დგუში.
4. ნემსი მოათავსეთ ფლაკონში საცობის გავლით. დარწმუნდით, რომ ნემსი ხსნარშია და ფლაკონში არსებული ხსნარის სრული მოცულობა ამოიღეთ შპრიცში (ფლაკონში არსებული წნევა ხელს უწყობს ხსნარის ამოღებას). 
5. ამოღებული ხსნარი შესაძლოა შეიცავდეს ნახშირორჟანგის მცირე ბუშტუკებს; მათი იგნორირება შესაძლებელია.

1 გ-იანი  და 2 გ-იანი ფლაკონები ინტრავენური წვეთოვანი ინფუზიისთვის:

1. შპრიცის ნემსი მოათავსეთ ფლაკონში საცობის გავლით და დაამატეთ 10 მლ გამხსნელი. 
2. ამოიღეთ შპრიცის ნემსი და შეანჯღრიეთ ფლაკონი გასახსნელად სუფთა ხსნარის მიღებამდე. 
3. არ მოათავსოვთ აირის გამომშვები ნემსი, სანამ პროდუქტი არ გაიხსნება. შიდა წნევის შესამცირებლად საცობის გავლით ფლაკონში მოათავსეთ აირის გამომშვები ნემსი.

4. განზავებული ხსნარი გადაიტანეთ საბოლოო საინფუზიო კონტეინერში (მაგალითად, მინი-პაკეტში ან ბიურეტის ტიპის საინფუზიო სისტემაში), ისე, რომ საბოლოო მოცულობა იყოს არანაკლებ 50 მლ-ისა, და შეიყვანეთ ინტრავენური წვეთოვანი ინფუზიის სახით 15–30 წუთის განმავლობაში. 

ცეფტაზიდიმი 1 მგ/მლ-დან 40 მგ/მლ-მდე კონცენტრაციებში თავსებადია შემდეგ ხსნარებთან: 

0.9%-იანი  ნატრიუმის ქლორიდი, M/6 ნატრიუმის ლაქტატი, ნაერთი ნატრიუმის ლაქტატი (ჰარტმანის ხსნარი),  5%-იანი დექსტროზა, 0.225%-იანი ნატრიუმის ქლორიდი და 5%-იანი დექსტროზა, 0.45%-იანი ნატრიუმის ქლორიდი და  5%-იანი დექსტროზა, 0.9%-იანი ნატრიუმის ქლორიდი და 5%-იანი დექსტროზა, 0.18%-იანი ნატრიუმის ქლორიდი და 4%-იანი დექსტროზა, 10%-იანი დექსტროზა,  დექსტრან 40-ის 10%-იანი ხსნარი 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში, დექსტრან 40-ის 10%-იანი ხსნარი 5%-იან დექსტროზაში, დექსტრან 70-ის 6%-იანი ხსნარი 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში, დექსტრან 70-ის 6%-იანი ხსნარი  5%-იან დექსტროზაში.
ცეფტაზიდიმი 0.05 მგ/მლ-დან 0.25 მგ/მლ-მდე კონცენტრაციებში თავსებადია ინტრა-პერიტონეალურ დიალიზის სითხესთან (ლაქტატი). 
კუნთში შეყვანისთვის განზავებისას გამოყენებული უნდა იყოს  0.5%-იანი ან 1%-იანი ლიდოკაინის ჰიდროქლორიდი.
როდესაც ცეფტაზიდიმი შერეულია 4 მგ/მლ კონცენტრაციით სხვა სამკურნალო საშუალებებთან, ორივე პრეპარატი ინარჩუნებს დამაკმაყოფილებელ ეფექტურობას, მათ შორის: 
ჰიდროკორტიზონი (ჰიდროკორტიზონის ნატრიუმის ფოსფატი) 1 მგ/მლ 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში ან 5%-იან დექსტროზაში.

ცეფუროქსიმი (ცეფუროქსიმის ნატრიუმი) 3 მგ/მლ 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში.

კლოქსაცილინი (კლოქსაცილინის ნატრიუმი)  4 მგ/მლ, 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში, ჰეპარინი 10 ერთეული/მლ ან 50 ერთეული/მლ 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში და კალიუმის ქლორიდი  10 მეკვ/ლ ან 40 მეკვ/ლ, 0.9%-იან ნატრიუმის ქლორიდში.
თუ 500 მგ ცეფტაზიდიმი იხსნება 1.5 მლ გამოხდილ წყალში, იგი შეიძლება დაემატოს მეტრონიდაზოლის ხსნარს (500 მგ 100 მლ-ში) და ორივე სამკურნალო საშუალება შეინარჩუნებს თავის აქტივობას.
შენიშვნა: ხსნარი, კონტეინერი და პარენტერალურად შესაყვანი სამკურნალო პროდუქტები გამოყენებამდე ვიზუალურად უნდა შემოწმდეს მექანიკური ნაწილაკების არსებობაზე. პრეპარატის სტერილობის შესანარჩუნებლად აუცილებელია, რომ აირის გამომშვები ნემსი არ შეიყვანონ ფლაკონის საცობში პრეპარატის სრულ გახსნამდე.

7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი 

საბერძნეთისთვის:
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY (დემო ს.ა. ფარმაცეუტიკალს ინდასტრი)

ათენი-ლამიას ეროვნული გზის 21-ე კმ.

145 68 კრიონერი, ატიკი, საბერძნეთი

ტელ.: +30 2108161802; ფაქსი: +30 2108161587

კვიპროსისთვის:

Noridem Enterprises Limited. (ნორიდემ ენტერპრაიზ ლიმიტედ)

ევაგოროუ და მაკარიუ,

მიცის შენობა 3, ოფისი 115

1065 ნიქოზია, 

კვიპროსი

8. სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი

საბერძნეთისთვის:

ლემოქსოლი 1 გ/ფლაკონი: 40884/09/10 

ლემოქსოლი 2 გ/ფლაკონი: 40887/09/10

კვიპროსისთვის:

ლემოქსოლი 1 გ/ფლაკონი: 20172
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
2019 წლის ივნისი
გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 
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