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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor iigiin)

ORNAFIKSIM 400 mq jelatin kapsullar
ORNAFIXIM

Beynolxalqg patentlasdirilmamis adi: Cefixime

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 400 mq susuz sefiksima ekvivalent sefiksim trihidrat vardir.

Komakei maddalar: mikrokristallik selliloza tozu, natrium kroskarmelloza, natrium laurilsulfat,
prejelatinlosdirilmis nisasta, magnezium stearat.

Tasviri
Ogiisii “0”, mavi gapaqli vo ag gévdoli, icorisinds ag rongli toz olan sort jelatin kapsullardir.

Farmakoterapevtik grupu
Uclinci nasil sefalosporinlars aid antibiotik dorman vasitasi.
ATC kodu: J01DDO0S8.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikas

Ornafiksim preparatinin torkibino daxil olan sefiksim grammisbat vo qgrammonfi organizmlarin genis
¢esidina garsi in vitro bakterisid aktivliyi ila forglonan tgiinct nasil oral sefalosporindir.
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella
species, Haemophilus influenza (musbat vo monfi beta-laktamaza), Branhamella catarrhalis (musbat
vo manfi beta-laktamaza) vo Enterobacter patogenlorinin toratdiyi infeksiyalarda kliniki effektivliyi
siibut olunmusdur.

Beta-laktamaza fermentlorino qarst yiiksok dorocado stabillik gostorir. Sefiksim Enterokok
(Streptococcus faecalis, D grupu Streptococci) va Stafilokok (o cimladan koaqulaz misbat vo monfi
stammlari, metisillino davamli stammlar), Pseudomonas, Bacteroides fragilis, Listeria onocytogenes
vo Clostridia stammlariin oksariyyatino garsi geyri-aktivdir.

Farmakokinetikast

Sefiksimin oral biomonimsonilmasi 22-54% araligindadir. Qida ilo birgo qobulu preparatin
absorbsiyasina shomiyyatli doerocads tosir gdstormir. Buna gors do, sefiksim gidadan asili olmayaraq
gobul edils bilor.

In vitro todqgiqatlar zamani qan plazmasinda va ya sidikdo 1 mkq/ml va ya daha ¢ox konsentrasiyalar
sefiksimin aktiv oldugu on ¢ox yayilmis patogenlor {i¢iin adekvat doza hesab edilmisdir.

Tipik olaraq, bdyiiklar va usaqlar {igiin tovsiys olunan gabul dozasindan sonra plazmadaki maksimal
konsentrasiyasi 1,5 vo 3 mkg/ml arasindadir. Tokrar dozalanmadan sonra sefiksimin az va ya heg bir
sokildo kumuyasiyasi bag vermir.

Sefiksimin farmakokinetikasi 5 giin orzinds giinds bir dofo 400 mq dozada gobulu saglam yaslilarda
(64 yasdan bdyiik) vo gonc kontilliilords (11-35 yas arast) miiqayiso edilmisdir.



Yaslilarda Cpnax vo AUC gostaricilari ¢ox ciizi yiiksok olmusdur. Natica olaraq yasl xastelore timumi
ohali ilo eyni doza verilos bilor.

Sefiksim sidiklo doyisilmomis halda xaric olur. Qlomerulyar filtrasiya tistiinliik togkil edon mexanizm
hesab olunur.

Insan vo heyvanlarda qan plazmasi ziilallar1 ilo birlosmosi yaxs1 xarakterizo olunmusdur; sefiksim
demoak olar ki, yalniz albumin fraksiyasina birlasir, orta sarbast fraksiya toxminon 30% toskil edir.

YC nisanlanmus sefiksimin siidveron sicanlardan siidlori vasitosilo siid veron balalara 6tiiriilmosi
komiyyatco az miqdarda olmusdur (balalarda ananin badoninds olan sefiksimin toxminan 1,5%-i).
Sefiksimin ana siidii ilo ifrazi haqqinda iso doqiq molumatlar yoxdur. Etiketli sefiksim qabul edon
hamils si¢anlarda plasenta soviyyosindo do 6tiiriilmo az miqdarda olmusdur.

Istifadasina gostarislor

Ornafiksim hassas mikroorganizmlorin sobob oldugu asagida gostorilon kaskin infeksiyalarin

mualicasi zamani istifads olunur:

- Streptococcus pyogenes torafindan trodilmis faringit, laringit (bogaz vo badamciq iltihabr)

- Orta qulagin penisillina hossas Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza, Streptococcus
pyogenes torofindon toradilmis koaskin orta otiti (orta qulagin iltihabr)

- Penisillina hassas Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenza torafindan toradilmis sinusit

- Streptococcus pneumoniae vo Haemophilus influenza torafindon téradilmis kaskin vo xroniki
bronxit

- Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella species torafindon térodilmis koaskin sistit, uretrit,
agirlasmamis pielonefrit

OKks gostarislar
Sefalosporin antibiotiklorina vo ya preparatin torkibinds olan kémakc¢i maddslardan har hansi birina
qars1 yliksok hossasliq.

Xususi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Ensefalopatiya

Beta-laktamlar, o cimlodan sefiksim, bozi hallarda xastoni ensefalopatiya riskina (bura qicolmalar,
¢asqinlig, stiurun pozulmasi, horokot pozgunluglari aid ola bilor) meyllondira bilor. Xisusan do
hoddindan artiq dozalanma va ya bdyrak funksiyasinin pozulmasi hallarinda.

Kaskin dari reaksiyalar

Sefiksimdon istifado edon bozi xastalords toksik epidermal nekroliz, Stivens-Conson sindromu,
eozinofiliya, sistem simptomlar: ilo miisahids olunan dorman reaksiyalar1 (DRESS) vo ekzema Kimi
dori reaksiyalar1 bildirilmigdir. Bu reaksiyalar bas verdikdo sefiksimdon istifado dayandirilmali,
miuvafiq mialico vo yaxud da todbirlor gérilmalidir.

Sefiksim digar dormanlara garsi hassasligi olan xastalara ehtiyatla verilmalidir.

Penisillina gars: yiiksak hassasiiq

Digor sefalosporinlor kimi, penisillina qars1 yiiksok hassasligi olan xastolora sefiksim ehtiyatla toyin
olunmalidir, ¢iinki penisillinlor vo sefalosporinlor arasinda qismon c¢arpaz allergenliys dair boazi
stbutlar mévcuddur. Xastalorda har iki sinif dormana qarsi siddotli reaksiyalara (anafilaktik sok daxil
olmagla) rast golinmisdir.

Sefiksim qabulu zamant allergik reaksiya yaranarsa, Qabulu dayandirilmalr va ehtiyac oldugda xasta
muvafig darmanlarla maalica edilmolidir.

Hemolitik anemiya

Sefalosporin qrupu antibiotiklorinds bazi hallarda dorman istifadssi ilo slageli hemolitik anemiya
geydo alinmigdir.

Kaskin boyrak catismazlig

Digor sefalosporinlor kimi, sefiksim asas patoloji voziyyat kimi tubulointerstisial nefrit do daxil
olmagla nadir hallarda kaskin boyrok ¢atismazligina sabab ola bilar.

BOyrak catismazligr olan saxslar sefiksim qobulu zamani ehtiyatli olmalidirlar.

Pediatriyada istifadasi

Vaxtindan avval va ya yenidogulmus kdrpalords sefiksimin tohliikasizliyi mioayyan edilmomisdir.



Psevdomembranoz kolit va ishal

Psevdomembranoz kolit genis spektrli antibiotiklorin (makrolidlor, yar1 sintetik penisillinlor,
linkosamidlar va sefalosporinlor daxil olmagla) istifadasi ilo alagadar meydana ¢ixir.

Genis spektrli antibiotiklorlo mialico yogun bagirsagin normal florasii dayiso bilor va
klostridiyalarin haddindan artiq béytimasine imkan yarada bilor. Todgigatlar gostorir ki, Clostridium
difficile tarafindan téradilon toksin antibiotikls slagali ishalin asas sababi ola bilar.
Psevdomembranoz kolitin mualicasino sigmoidoskopiya, muvafig bakterioloji todgigatlar, mayelar,
elektrolitlor vo protein slavolori daxil edilmalidir. Dorman dayandirildigdan sonra kolit yaxsilasmirsa
Vo ya simptomlar siddoatlonirss, C. difficile torofindon tdroadilon, antibiotiklo olagoli
psevdomembranoz kolit t¢iin sec¢ilon dorman, oral vankomisindir.

Digar darman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Digor sefalosporinlor kimi bir nega xastads protrombin vaxtinin artmasina sobab ola bilar, buna gora
da antikoaqulyantlarla (masalon, varfarin) muialics alan soxslor diggotli olmalidirlar.

Laboratoriya testlarina tasiri:

Benedict vo Fehling mohlullar: vo ya mis sulfat test tabletlori ilo sidikds gliikoza tiglin yanlis miisbat
reaksiyalar vera bilor. Lakin fermentativ gliikoza oksidaz reaksiyalarina asaslanan testlorlo bu cir
hallar agkar olunmamusdir.

Sefalosporin antibiotiklori ilo mialico zamani yanlis mushot Diz Kumbs Reaksiyasi geydo
almmusdir.

Hamilalik va laktasiya dévrinda istifadasi

Hamilalik dovriinds preparatin istifadoasine dair molumat yoxdur.

Buna goOro do, Sefiksim kapsullari, hokim torafindon zoruri hesab edilmadiyi toqdirdo hamila
qadinlarda va slid veran analarda istifads edilmomoalidir.

Sican va sigovullarda insan dozasindan 400 dofo ¢ox olan dozalarda aparilan reproduktivliklo bagl
todqgiqatlar sefiksim soababiylo reproduktivliyin pozulmast vo ya délo zororin he¢ bir slbutu
olmadigini agkar edib. Dovsanda insan dozasindan 4 dofa ¢ox olan dozalarda teratogen tasiro dair heg
bir dalil tapilmayib; dovsanlarin bagirsaq mikroflorasinin populyasiyasinda antibiotiklorlo alagali
dayisikliklara qarst malum hassashigin gozlanilon noaticasi olaraq abort vo ana 6liimii bag vermisdir.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahltkali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Preparatin naqliyyat vasitolorini vo digor potensial tohlikali mexanizmlori idarsetmo gabiliyyatins
monfi tosiri miisahido olunmayib. Buna baxmayaraq bozi slavs tasirlor (mada-bagirsaq pozgunlugu)
idaroetma gabiliyyatina tasir eds bilar.

Ensefalopatiya (qicolma, casqinliq, stiurun pozulmasi, horokot pozgunluglari) kimi oslava tosirlor
oldugda, xasts masin va ya naqgliyyat vasitasini idara etmamoalidir.

Istifads qaydas1 vo dozasi

Standart mialica kursu 7 giindiir. Lazim galarss, mialico miiddati 14 guins gadar artirila bilor.
Boyuklar va 10 yasdan yuxari va ya ¢akisi 50 kq-dan ¢ox olan usaglar:

Tovsiya olunan doza infeksiyanin siddotindon asili olaraq giindo 200-400 mq toskil edir. Toayin
edilmis birdafalik doza guin arzinds 200 mq iki ayr1 dozada (sohar vo axsam) qobul edils bilor.
Muxtalif yas qruplart

10 yasa gadar usaqlar

Sefiksim kapsullarinin 10 yasdan kigik usaqlarda istifadasi tovsiys edilmir.

Yasli xastolor

Yash xostolor tgun xususi istifado qaydast yoxdur. Yash xostolor preparati bdyiiklor tgin tayin
edilmis dozada gobul eds bilar.

BOyrak catismazlhigi

Sefiksim kapsullar1 bOyrok ¢atismazligi zamani1 dozanin azaldilmas ila gabul edilo bilor.

Kreatinin klirensi 20 ml/dagige vo ya daha ¢ox olan xastalordo normal doza toyin edilo bilar.
Kreatinin Kklirensi 20 ml/dagigadan az olan va xroniki ambulator peritoneal dializ vo ya hemodializ



gobul edan xastalora giinds bir dofo 200 mq dozadan artiq olmamagq sorti ilo preparatin gobulu tévsiys
edilir.

Olava tasirlari

Biitiin preparatlarda oldugu kimi Ornafiksim preparatinin torkibindo olan komponentlora garsi

hossaslig1 olan xastalords alava tasirlor miisahids oluna bilor.

Ornafiksim kapsullar1 yaxsi tolera edilir vo klinik sinaglarda miisahido edilon monfi reaksiyalarin

oksariyyati ylngil hesab edilir.

Qan va limfa sisteminin pozgunluglar

Nadir hallarda: geridonon leykopeniya (neyrotropeniya daxil olmagla), eozinofiliya,
trombositopeniya.

Cox nadir hallarda: geridonon agranulositoz vo hemolitik anemiya. Qanaxma mduddotinin va

protrombin middatinin uzanmasi.

Mada-bagirsaq sisteminin pozgunluglart

Cox tez-tez: modads doluluqg hissi, ishal.

Tez-tez: Urokbulanma, qusma, abdominal agri, meteorizm, istahsizliq.

CGox nadir hallarda: antibiotiklo bagl kolit

Hepatobiliar pozgunluglar

Boazon: Sefalosporin qrupu antibiotiklorlo mualics alan xastalordo AST va/va ya ALT saviyyalarinin,

bilirubin, kreatinin orta dorocodo yuksalmosi miisahido olunmusdur, lakin bu gostaricilorin

ohomiyyati malum deyil.

Cox nadir hallarda: hepatit va xolestatik sariliq.

Infeksion xastaliklar

Rastgoalma tezliyi mioayyoan edilmomisdir: psevdomembranoz kolit, vaginit

Sinir sisteminin pozgunluglar

Boazon: vertiqo (basgicallonmo), bas agrisi.

Cox nadir hallarda: geridonon hiperaktivlik, qicolmalar. Qicolmalar ylksok doza gobul edan va

bOyrak ¢atismazligi olan xastalorda bas vers bilar.

Tonaffiis sisteminin va divararaliginin xastaliklori

Rastgoalma tezliyi mioyyoan edilmomisdir: tangnafaslik (dispnoe)

BOyrak va sidik yollarimin pozgunluglart

Cox nadir hallarda: interstisial nefrit.

Immun sistemi va dari Va darialti toxumanin xastoliklori

Nadir hallarda: moxmorak vo ya angionevrotik 6dem, multiformali eritema, anafilaktik soka qoador

miisahido edilo bilocok kaskin allergik reaksiyalar (mosalon, Uzds vo dilds siskinlik, yuxar1 tonoffls

yollarinin tormozlanmasi ilo miisahido olunan siskinliklor, taxikardiya, arterial tozyiqin asagi

diismasi), genital qasinma, vaginit, artralgiya, pireksiya, dorman qizdirmasi, selikli gisanin iltihabi.

Cox nadir hallarda: qizdirma, zardab xastaliyi, Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz,

sistem simptomlar1 ilo miisahids olunan dorman reaksiyalar1 (DRESS).

Doza haddinin asilmasi

Sefiksim do daxil olmagla beta-laktam antibiotiklorinin, hoddindon artiq dozada vo bdyrok
funksiyasinin pozulmasi hallarinda toyin olunan dozadan artiq miqdarda gabul etdikds ensefalopatiya
riski yarana bilar.

Mods-bagirsaq simptomlari maye va elektrolit balansinin pozgunlugu miisahido oluna bilor. Mads-
bagirsaq simptomlari su-elektrolit balansinin barpa edilmasino yonalmokls, simptomatik mualica
oluna bilor.

Buraxihis formasi
10 kapsul aliminium folgali blisterds. 1 blister iclik varagasi ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soaraiti
30°C-don asagi temperaturda, quru, garanliq Vo usaqlarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Kapsullar1 dondurmaq olmaz.



Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliqg miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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