КОМБИНИЛ®-ДУО

ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА 

НУСКАМА

Соодадагы аталышы: Комбинил®-Дуо
Эл аралык (патенттелбеген) аталышы:  

Дарынын түрү: көз жана кулак тамчылары.  

Курамы

1 мл дарынын курамында:  

Активдүү зат:  

Ципрофлоксацин гидрохлориди, 3,0 мг ципрофлоксацинге кайра эсептегенде,

Дексаметазон 1,0 мг

Көмөкчү заттар:  
0,1 мг бензалконий хлориди, 1 мг динатрий эдетаты, 20,4 мг гидроксипропилбетациклодекстрин, 42 мг маннитол, рН 4,0 чейин хлорлуу водороддуу кислота, 1мл чейин инъекция үчүн суу.

Сүрөттөлүшү: 
Түссүздөн ачык-сары түскө чейинки тунук эритме 
Фармадарылык тобу: Сезүү органдарынын ооруларын дарылоо үчүн препараттар. Көз жана кулак ооруларын дарылоо үчүн препараттар. Микробго каршы препараттар менен айкалышта кортикостероиддер. Микробго каршы препараттар менен айкалышта дексаметазон.
АТХ коду: S03CA01

Фармакологиялык таасири  

Фармакодинамикасы

Комбинил®-Дуо офтальмологиялык жана оториноларингологиялык практикада жергиликтүү колдонуу үчүн дайындалган. Комбинил®-Дуо препаратынын дарылык таасири ципрофлоксациндин микробго каршы таасирине жана дексаметазондун сезгенүүгө каршы таасирине шартталган.

Ципрофлоксацин - фторхинолондор тобундагы микробго каршы каражат, кеңири чөйрөдөгү бактерияга каршы таасирге ээ, бактерициддик таасир берет. Дары бактериялардын ДНК-гираза ферментин басаңдатат, анын натыйжасында ДНК репликациясы жана бактериялардын клеткалык белокторунун синтези бузулат. Ципрофлоксацин көбөйүп жаткан, ошондой эле тынч абалдагы микроорганизмдерге таасир тийгизет.  

Ципрофлоксациндин бактерияга каршы таасиринин чөйрөсүнө төмөнкү грам терс  микроорганизмдер кирет: Esherichia coli, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus spp. (индол оң жана индол терс), Morganella morganii, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Vibrio spp., Campylobacter spp., Hafnia spp., Providencia stuartii, Haemophilus influenzae, Pasteurella multocida, Pseudomonas spp., Gardnerella spp., Legionella pneumophila, Neisseria spp., Moraxella catarrhalis, Acinetobacter spp., Brucella spp., Chlamidia spp.

Ципрофлоксацинге ошондой эле грам оң микроорганизмдер сезгич: Staphylococcus spp., Streptococcus pyogenes, St. agalactiae, Corynebacterium diphtheriae, Listeria monocitogenes. Препарат аз токсиндүү.  

Дексаметазон – синтетикалык глюкокортикостероид, көбүнчө сезгенүүгө каршы жана иммуносупрессивдик агент катары колдонулат. Жергиликтүү колдонууда дексаметазондун дарылык активдүүлүгү сезгенүүгө каршы, аллергияга каршы жана антипролиферативдүү таасирге шартталган. Ал капиллярлардын өткөргүчтүгүн жана ткандардын көбөйүшүн, жергиликтүү экссудацияны, клеткалык инфильтрацияны, фагоцитардык активдүүлүктү, коллагендин кабаттанышын жана фибробласттардын активдүүлүгүн азайтат, тырык ткандардын пайда болушун басат. Ошентип, дексаметазон сезгенүүнүн негизги белгилерин азайтат.  

Фармакокинетикасы

Офтальмологияда колдонууда ципрофлоксацин чечекейден сырткары, көздүн түрдүү ткандарына жакшы кирет. Сmax 30 мүнөт ичинде пайда болот, көбүрөөк концентрациясы алдыңкы камера нымында байкалат. Системалуу реабсорбциясы байкалат. Бирок канда жеткен дары каражатынын концентрациясы, аныктоо деңгээлинен олуттуу төмөн жана клиникалык мааниге ээ эмес. Дексаметазон конъюнктивалдык баштыкчага тамчылаткандан кийин көз челинин эпителийине жана конъюнктивге жакшы кирет; мында көздүн суулуу нымында дарылык концентрацияга жетет; былжырлуу чел кабыктын сезгенишинде же жабыркашында пенетрация ылдамдыгы көбөйөт. 
Оториноларингологиялык практикада колдонууда ципрофлоксацин жана дексаметазонду туруктуу айкалышта угуу өткөөлүнө куюуда дексаметазон үчүн эң жогорку сары суу концентрациясы 1,55 нг/л, ал эми дексаметазон үчүн 0,86 нг/л түзөт. Препараттарды жарым жартылай бөлүп чыгаруу убактысы – ылайыгына жараша 2,9 саат жана 2,8 саат. 

Препараттын курамына көмөкчү компонент катары кирген гидроксипропилбетациклодекстрин көздүн алдыңкы үстүнө активдүү заттын узакка сакталышына түрткү берет, ошону менен дарынын таасиринин натыйжалуулугун жана узактыгын көбөйтөт.  
Колдонууга көрсөтмө  

Көз жана анын кошундуларынын бактериялык сезгенүү оорулары:  

· курч жана курчуу алдындагы конъюнктивит;

· кератит;

· алдыңкы увеит;

· блефарит жана кабактардын башка сезгенүү оорулары;  

· көздүн жана анын кошундуларынын жарааттан кийин жана көз алмасына операцияда инфекциялык оорлошууларын алдын алуу жана дарылоо.

Кулактын бактериялык сезгенүү оорулары:  

· курч сырткы отит;

· тарсылдак шунтунда курч ортоңку отит;

· тарсылдак шунтунун болушунда грануляция жана кулактан суюктук агышындагы курч ортоңку отит.

Каршы көрсөтмө  
· дарынын аракеттеги затына же дарынын бул дарылык түрүнө курамына кирген кайсы-бир көмөкчү ингредиенттерине өтө сезгичтик; 

· учуктук кератит жана башка көз челинин жана конъюнктивдин вирустан жабыркашы;  
· көздүн кургак учугу;
· көздүн грибоктон жабыркашы;  
· угуу өткөөлүнүн вирустук инфекциялары;  
· тарсылдактын тешилүүсү;   
· көздүн жана анын коштондуларынын бактериялык сезгенүү ооруларын дарылоодо 2 жашка чейинки балдар;  
· кулактын бактериялык сезгенме ооруларын дарылоодо 1 жашка чейинки балдар;  
· кош бойлуулук;

· бала эмизүү мезгили.  
Колдонуу жолу жана дозасы 

Көз жана анын кошундуларынын бактериялык сезгенүү оорулары:  

1-2 тамчы конъюнктивалдык баштыкчага ар бир төрт-алты саатта тамчылатылат. Биринчи    24- 48 саатта ар бир эки саатта тамчылатылышы мүмкүн.  

Дарылоо курсу: 

· курч бактериялык конъюнктивиттерде, блефариттерде - 5 күндөн 14 күнгө чейин, 

· кератиттерде – 2 – 4 жума, 

· көз алмасынын тешилүүсү менен хирургиялык кийлигишүүлөрдөн кийин сезгенүү ооруларын алдын алуу үчүн – 5 күндөн 1 айга чейин.

Эгерде дары 10 күндөн ашык колдонулса, бейтаптын көз ичиндеги басымына мониторинг жүргүзүү керек.   

Кулактын бактериялык сезгенүү оорулары:

Чоң адамдарга жана 1 жаштан жогору балдарга жабыркаган кулактын сырткы угуу өткөөлүнө 4 тамчыдан күнүгө эки жолу 7 күн бою. Дарынын угуу өткөөлүнө толук кириши үчүн 60 секунд бою баштын абалын өзгөртпөй туруу керек.  

Кулак тамчыларын колдонордун алдында сырткы угуу өткөөлүн тазалоо керек (сырткы угуу өткөөлүн жууп жана кургатуу керек).

Сырткы угуу өткөөлүнө дарыны тамчылатардын алдында флаконду колго 1-2 мүнөт бою кармап, аны дене табына чейин жылытуу керек.  

Тамчылатууну жеңилдетүү үчүн, кыйшыгынан жатуу же башты чалкалатуу зарыл. Көрсөтүлгөн тамчынын санын сырткы угуу өткөөлүнө тамчылатуу керек. Кулактын учун ылдый жана артка тартуу менен сырткы угуу өткөөлүнө тамчыларды агызыш керек. Башты чалкалаткан абалда болжол менен 2 мүнөт кармоо керек. Сырткы угуу өткөөлүнө кебез тыгынды коюуга болот.  

Кыйыр таасири 

Көз чел инфильтраттары, ачышуу, кызаруу, көздүн кычышуусу, конъюнктивит, кератит, периокулярдык шишимик, беттин шишимиги, көздө бөтөн нерсенин сезилиши, жарыктан коркуу, көрүүнүн бүдөмүктөшү, көздүн кургашы, кабактардын шишимиги, конъюнктивдин гиперемиясы, глаукома жана көрүү нервинин жабыркашы, көрүү курчтугунун төмөндөшү жана көрүү талаасынын тарышы, катарактанын пайда болушу, экинчи инфекция (грибок жана бактериялык), көз челинин жукарышы жана/же көз алмасынын тешилүүсү, жарааттын айыгышынын жайлашы, кулактагы ыңгайсыздык жана оору, кулактын кычышуусу, кулактын бүтүшү, даам сезүүнүн өзгөрүшү, тери бөртмөсү.  

Ашыкча доза 

Дарынын ашыкча дозасы төмөнкү жергиликтүү белгилер менен байкалышы мүмкүн: чекиттүү кератит, эритеманын пайда болушу менен, абдан жаш агуу, кабактардын шишимиги жана кычышуусу. Атайын антидоту жок. Көздү суу менен жууп салуу, дарыны токтотуу жана белгилерине жараша дарылоо дайындоо керек. Дозасынан ашыруунун системалуу көрүнүштөрү тууралуу маалыматтар жок.    

Башка дары каражаттары менен өз ара таасири  

Жергиликтүү колдонууда бир аз гана системалуу сиңет, ошондуктан дарылардын өз ара таасирлеринин пайда болуу мүмкүндүгү абдан төмөн.  

Боор ферменттеринин индукторлору, басаңдаткычтары жана субстраттары: P450 3A4 (CYP 3A4) цитохрома активдүүлүгүн пайда кылуучу каражаттар (барбитураттар, фенитоин, карбамазепин, рифампицин) кортикостероиддердин зат алмашуусун күчөтүшү мүмкүн. CYP3A4 активдүүлүгүн пайда кылуучу каражаттар (кетоконазол, макролиддер) плазмадагы кортикостероиддер деңгээлинин потенциалдуу жогорулашын пайда кылышы мүмкүн. Дексаметазон орточо CYP3A4 индуктору болуп саналат. CYP3A4 (эритромицин) жардамы аркылуу зат алмашуучу каражаттар менен бирге ичүү алардын плазмадагы концентрациясын төмөндөтүп, алардын клиренсин жогорулатышы мүмкүн.  

Ципрофлоксацинди башка микробго каршы дары каражаттары менен (бета-лактамдык антибиотиктер, аминогликозиддер, клиндамицин, метронидазол) адатта синергизм байкалат; Pseudomonas spp. пайда болгон инфекцияларда азлоциллин жана цефтазидим менен айкалышта ийгиликтүү колдонулушу мүмкүн; мезлоциллин, жана башка бета-лактамдык антибиотиктер менен - стрептококктук инфекцияларда; изоксазолпенициллиндер жана ванкомицин менен – стафилококк инфекцияларында; метронидазол жана клиндамицин менен - анаэробдук инфекцияларда. 

Өзгөчө көрсөтмө 

Көз жана анын коштондуларынын бактериялык сезгенген оорулары. 

Узакка колдонуу кийин көрүү нервинин жабыркашы, курчтугунун төмөндөшү жана көрүү талаасынын тарышы, ошондой эле арткы субкапсулярдык катарактанын түзүлүшү менен көз ичиндеги басымдын жогорулашына алып келиши мүмкүн. Комбинил®-Дуо дарысын 10 күндөн ашык колдонууда көз ичиндеги басымды көзөмөлдөө зарыл.  

Көздүн курч ириңдүү инфекцияларында глюкокортикоиддер оорунун белгилерин начарлатышы же жашырышы мүмкүн. 

Дарыны узакка колдонуу иммундук жоопту төмөндөтүшү жана көздүн экинчи инфекциясынын өрчүшүнө алып келиши мүмкүн. 

Контакттуу линзаларды колдонгон бейтаптарга аларды дарыны тамчылатардын алдында чечүү жана кайрадан 20 мүнөттөн кийин гана тагынуу керек, себеби дарынын курамындагы консервант көз ткандарына терс таасир бериши мүмкүн. 

Дарыны колдонгондон кийин көрүү кабыл алуусунун дааналыгы төмөндөшү мүмкүн, ошондуктан тамчылаткандан кийин дароо автоунаа башкаруу жана жогорку көңүл буруу жана психомотордук реакциянын тездигин талап кылган ишмердүүлүктүн түрлөрү менен алектенүү сунушталбайт.  

Флаконду ар бир жолку колдонгондон кийин жабуу зарыл. Тамызгычтын учун көзгө тийгизбеш керек.  

Төмөн температурада сактоодо тунуп калышы мүмкүн, ал бөлмө табында эрийт. Флаконду муздаткычта сактабаш керек.   

Кулактын бактериялык сезгенме оорулары: Кулак тамчыларын колдонордун алдында сырткы угуу өткөөлүн тазалоо (сырткы угуу өткөөлүн жууп жана кургатуу) керек.

Препараты сырткы угуу өткөөлүнө тамчылатардын алдында флаконду колго 1-2 мүнөт ичинде кармап, аны дене табына чейин жылытуу керек. 
Тамчылатууну жеңилдетүү үчүн капталынан жатуу же башты чалкалатуу зарыл. Көрсөтүлгөн тамчынын өлчөмүн сырткы угуу өткөөлүнө тамчылатуу керек. Кулактын көнчөгүн ылдый жана артка тартып, тамчыларды сырткы угуу өткөөлүнө агызыш керек. Башты чалкалаткан абалда болжол менен 2 мүнөт кармоо керек. Сырткы угуу өткөөлүнө пахтадан тыгын коюп койсо болот.  

Унаа каражаттарын же коркунуч келтирген механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө дары каражатынын таасир тийгизүү өзгөчөлүктөрү  

Колдонгондон кийин убактылуу бүдөмүк көргөн бейтаптарга машина айдоо же татаал техника, станок же тамчылаткандан кийин дароо көрүү дааналыгын талап кылган кандайдыр-бир татаал шаймандар менен иштөө сунушталбайт.   
Чыгаруу формасы 

Көз жана кулак тамчылары.  

Биринчи ачуу көзөмөлү бар жабык буралуучу пластик капкакчасы менен буралуучу капкакчасы бар пластик флакон-тамызгычта же пластик флакондо 5 мл. 

Ар бир флакон-тамызгыч же пластик флакон колдонуу боюнча нускамасы менен бирге картон кутуда.  

Жарактуулук мөөнөтү 
3 жыл. Тамчылар флаконду ачкандан кийин 45 сутка ичинде колдонулат.  

Каптамда көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонбош керек. 
Сактоо шарты

15 - 25 °С аба табында, жарык тийбеген жерде сакталат. Муздаткычта сактабаш керек.

Балдар жетпеген жерде сактоо керек. 
Дарыканадан чыгарылыш шарты 
Рецепт менен. 
Өндүрүүчү

Сентисс Фарма Пвт. Лтд.

Виллидж Кхера Нихла, 
Техсил Налагарх, Солан р-ну,

Химачал Прадеш 174101, Индия

Кыргыз Республикасынын аймагында керектөөчүлөрдөн дары каражатынын сапаты боюнча дооматтарды (сунуштарды) кабыл алуучу жана дары каражатын каттоодон кийин анын коопсуздугун көзөмөлдөөгө жооптуу уюмдун аталышы, дареги жана байланыш маалыматтары: 
720001, Бишкек ш., Калык Акиев көч., 57, 47-батир
тел.:+996772322213
e-mail:ssineva@sentisspharma.com

