ЦИПРОМЕД

   CIPROMED

ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА

НУСКАМА

Соодадагы аталышы: ЦИПРОМЕД
Эл аралык патенттелбеген аталышы  
Ципрофлоксацин

Дарынын түрү: кулак тамчылары  
Курамы  
1 мл препарат төмөнкүлөрдү камтыйт:  
Активдүү зат:  
Ципрофлоксацин  (лактат түрүндө) - 3 мг
Көмөкчү заттар: 
0,1 мг бензалконий хлориди, сүт кислотасы q.s., пропиленгликоль q.s.

Сүрөттөмөсү   
Түссүздөн ачык-сары түскө чейинки тунук эритме.  
Фармадарылык тобу
Сезүү органдары. Отологиялык ооруларды дарылоо үчүн препараттар. Инфекцияга каршы препараттар. Ципрофлоксацин.

АТХ коду – S02АА15
Фармакологиялык касиети   
Фармакодинамикасы
Ципромед (ципрофлоксацин) – фторхинолондор тобундагы микробго каршы каражат, кеңири чөйрөдөгү бактерияга каршы аракетке ээ, бактерициддик таасир берет. Препарат бактериялардын ДНК-гираза ферментин басаңдатат, анын натыйжасында ДНК репликациясы жана бактериялардын клеткалык белокторунун синтези бузулат. Ципромед көбөйүп жаткан, ошондой эле тынч абалдагы микроорганизмдерге таасир берет. Ципромеддин бактерияга каршы таасир берүү чөйрөсүнө төмөнкү грамтерс микроорганизмдер кирет: 
Esherichia coli, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus spp. (индол-оң жана индол-терс), Morganella morganii, Citrobacter  spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., Yersinia 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. Ципромедге ошондой эле грамоң микроорганизмдер сезгич: Staphylococcus spp., Streptococcus pyogenes, St. Agalactiae, Corynebacterium diphtheriae, Listeria monocitogenes. Препарат аз токсиндүү.  
Фармакокинетикасы
Кулак тамчысы түрүндө ципрофлоксацинди жергиликтүү алган ортоңку отити жана тимпаностомикалык түтүкчөсү бар балдарда (3 тамчыдан күнүгө үч жолу 14 күн бою) жана ириңдүү отит жана тарсылдактын тешилүүсү бар балдарда (кулагын 2 мг/мл ципрофлоксацин эритмеси менен күнүгө 2 жолу 7-10 күн бою тазалаган) ципрофлоксацин кан плазмасында аныкталган эмес. Сандык аныктоо чеги 5 нг/мл.

Ципрофлоксацинди кадимки дозаларда жергиликтүү колдонууда препараттын системалуу сиңиши аныкталбайт. 

Колдонууга көрсөтмө 
Ципромед ципрофлоксацинге сезгич микроорганизмдерден пайда болгон, кулактын курч же өнөкөт инфекциялык ооруларын дарылоо үчүн жергиликтүү колдонулат.

· Сырткы угуу түтүгүнүн сезгениши (сырткы отит);

· Курч жана өнөкөт ортоңку отит;

· Хирургиялык кийлигишүүлөргө чейин жана кийин, кулак мертинүүлөрүндө, кулак тканынын жабыркашы менен коштолгон сырткы угуу түтүгүнөн бөтөн нерсени алууда инфекциялык отиттердин алдын алуу.

Каршы көрсөтмө
- препараттын курамындагыларга же башка хинолондорго жогорку сезгичтик;  
- кош бойлуулук, бала эмизүү мезгили  
Этияттык менен   
Курч перфорациялык отиттерде этияттык менен колдонуу керек, себеби айрым учурларда ооруу реакциясынын өрчүшү белгиленген.  
Колдонуу жолу жана дозасы  
Чоң адамдарга жана 1 жаштан баштап балдарга колдонуу: 
Чоң адамдар үчүн препарат кулакка 4 тамчыдан күнүгө 2 жолу тамчылатылат.  
Балдар үчүн: кулакка 3 тамчыдан күнүгө 2 жолу.   
Препаратты тыгынга колдонуу талап кылынган бейтаптар үчүн биринчи колдонуу үчүн дозасы эки эсе көбөйтүлүшү мүмкүн (б.а. балдар үчүн 6 тамчы жана чоң адамдар үчүн 8 тамчы).

Балдар 
Бир жашка чейинки курактагы балдарга коопсуздугу жана натыйжалуулугу аныкталган эмес. Курч сырткы отитте бир жашка чейинки балдарга дарыны колдонуу боюнча абдан чектелген маалыматтар бар. 1 жашка чейинки балдарга бул продуктту колдонууга тоскоолдук болушу мүмкүн болгон, бир жашка чейинки жана бир жаштан кийинки балдар ооруган учурда эч кандай айырмачылыктар жок. 
1 жаштан төмөн курактагы балдарга препаратты дайындоодо дарылаган дарыгер белгилүү коркунучтарга каршы дарыны колдонуунун бардык клиникалык артыкчылыктарын таразалашы керек. 
Өзгөчө топтогу бейтаптарга колдонуу  
Улгайган курактагы бейтаптар 
Дозасын тууралоо талап кылынбайт  
Боор алсыздыгы бар бейтаптар 

Боор алсыздыгы бар бейтаптарга коопсуздугу жана натыйжалуулугу тууралуу маалыматтар жок, ошондуктан препаратты бул топтогу бейтаптарга колдонуу сунушталбайт. 
Бөйрөк алсыздыгы бар бейтаптар 
Бөйрөк алсыздыгы бар бейтаптарга коопсуздугу жана натыйжалуулугу тууралуу маалыматтар жок, ошондуктан препаратты бул топтогу бейтаптарга колдонуу сунушталбайт. 
Кулак тамчыларын колдонордун алдында сырткы угуу өткөөлүн тазалоо керек.

Сырткы угуу өткөөлүнө муздак эритменин кириши менен байланышкан бардык жагымсыз сезимдерди алдын алуу үчүн тамчылар жылуу (дене температурасында) болушу керек.  Флаконду алаканга бир нече мүнөт бою кармоо зарыл.  
Тамчылатууну жеңилдетүү үчүн башты чалкалатуу же капталынан жатуу зарыл.   Көрсөтүлгөн тамчылардын өлчөмүн сырткы угуу өткөөлүнө тамчылатуу керек. Кулактын учун ылдый жана артка тартып, угуу өткөөлүнө тамчыларды куюлтуш керек. Башты чалкалаган абалда болжол менен 2 мүнөт кармоо керек. Сырткы угуу өткөөлүнө кебез тыгынын койсо болот.    
Оорунун симптомдору кеткенден кийин дарыны колдонууну кийинки 48 саат бою же дарыгердин көрсөтмөсү боюнча улантуу керек.  
Тамызгычтын учун жана эритмени булгабаш үчүн, тамчылатууда кулак калканына, сырткы угуу өткөөлүнө же башка жерлердин үстүнө флакондун тамызгычынын учу менен тийип албаш үчүн этияттыкты сактоо зарыл. Бөтөлкөнү колдонбогон учурда аны тыгыз жабык бойдон кармаңыз.  
Кыйыр таасири  
Кыйыр көрүнүштөрүнүн жыштыгын аныктоо төмөнкү критерийлерге ылайык  жүргүзүлөт: абдан тез-тез (> 1/10), тез-тез (>1/100 дөн <1/10 чейин), көп эмес (>1/1000 ден <1/100 чейин), сейрек (>1/10000 ден  <1/1000 чейин), абдан сейрек (<1/10000), же белгисиз (болгон маалыматтар боюнча баалоого мүмкүн эмес).
Көп эмес  

- баш оору
- кулактын оорусу, боль в ушах, кулку тыгыны, кулактан суюктуктун агышы, кычышуу, кулактын шуулдашы
- дерматит

- гипертермия
Кыйыр таасирлеринин айрым учурларынын сүрөттөлүшү  
Дарыны жергиликтүү колдонууда жергиликтүү колдонулган бардык препараттар сыяктуу эле сейрек сенсибилизация өрчүшү мүмкүн. Фторхинолондорду жергиликтүү колдонууда сейрек төмөнкү реакциялар байкалган: бөртмө, токсиндүү эпидермолиз, эксфолиативдүү дерматит, Стивенс-Джонсон  синдрому жана бөрү жатыш.  
Ашыкча доза  
Ципромедди капыстан ичүүгө мүнөздүү симптомдору жок. Окшуу, кусуу, ич өтүү, баш оору, баш айлануу, тынчсыздануу сезими болушу мүмкүн. Дарылоо – кадимки тез жардам чаралары, организмге суюктуктун жетиштүү кириши, кристаллуриянын алдын алуу үчүн зааранын кычкыл реакциясын түзүү.

Ципромед кулак тамчыларын сунушталган дозаларда колдонууда дозасынан ашыруу көрүнүштөрү байкалган эмес.  
Башка дары каражаттары менен өз ара таасири   

Дары каражаттарынын жана ципрофлоксациндин кулак тамчысы эритмесинин өз ара таасирлери тууралуу маалыматтар жок. 
Ципрофлоксацинди жергиликтүү колдонууда төмөн системалуу концентрациясын эске алсак, дарылык өз ара таасирлери болушу мүмкүн эмес. 
Өзгөчө көрсөтмөлөр  
Ципромед кулак ооруларында гана колдонулат. Оор жана туруктуу инфекцияларда жергиликтүү дарылоону антибиотиктерди системалуу колдонуу менен кошумчалоо зарыл. 
Кулак тамчыларын жергиликтүү колдонордун алдында сөзсүз дарыгердин кароосу талап кылынат. 
Кээ бир бейтаптарда фторхинолондорду системалуу колдонууда биринчи дозасынан кийин эле анафилактикалык реакциялар катталган, кээ бир реакциялар вегетативдик кан тамыр коллапсы, акыл-эсин жоготуу, Квинке шишимиги, энтигүү, бөрү жатыш, кычышуу менен коштолгон. Ципрофлоксацин менен дарылоодо аллергиялык реакциялардын ар кандай белгилери биринчи аныкталганда токтотулушу керек. Хинолондорду, анын ичинде ципрофлоксацинди алган кээ бир бейтаптарда орточо жана оор формадагы фототоксиндүүлүк байкалышы мүмкүн. Мында фторхинолондор менен дарылоо дароо токтотулушу керек. 

Ципромед препаратын узакка колдонуу жүргүзүлүп жаткан дарылоого туруктуу мите козу карын инфекциясынын жана супер инфекциянын өрчүүсүнө алып келиши мүмкүн.  

Фторхинолондор, анын ичинде ципрофлоксацин менен системалуу дарылоодо, өзгөчө улгайган бейтаптарда жана бир убакта кортикостероиддерди кабыл алган бейтаптарда сезгенүү жана тарамыштардын үзүлгөн учурлары болушу мүмкүн. Ошондуктан тарамыштардын сезгенүүсүнүн биринчи белгилеринде ципрофлоксацин менен дарылоо токтотулушу керек. Тарсылдактын тешилүүсүндө препараттын коопсуздугу жана натыйжалуулугу изилденген эмес. Ошондуктан, белгилүү, божомолдонгон тешилүүсү бар же тарсылдактын тешилүү коркунучу болгон бейтаптарга Ципромед препаратын этияттык менен колдонуу керек. 
Чыгаруу формасы  
0,3% кулак тамчылары.
Бекитилген тыгын-тамызгыч, жабык пластиктен бурама капкакчасы менен биринчи ачылгандыгын текшерүүчү же бурама капкакчасы менен пластик флакон-тамызгычы бар пластик флакондо 10 мл. Бир пластик флакон же флакон-тамызгыч медицинада колдонуу боюнча нускамасы менен чогуу картон кутуга салынган. 
Жарактуулук мөөнөтү  

3 жыл. 

Флаконду ачкандан кийин тамчыларды 45 сутка ичинде колдонуу керек. 
Таңгагында көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү аяктагандан кийин колдонууга болбойт. 

Сактоо шарты  
25 °С жогору эмес аба табындагы жарык тийбеген жерде сакталат. Тоңдурбаш керек. 

Балдар жетпеген жерде сактоо керек. 

Берүү шарты 
Рецепт  боюнча.
Өндүрүүчү жөнүндө маалымат 
СЕНТИСС ФАРМА ПВТ. ЛТД., Индия

Виллидж  Кхера Нихла, Техсил Налагарх заводу, 

Солан р-ну, Химачал Прадеш 174 101, Индия

Тел./факс: + 91-11-6868878, +91-11-6868041

Электрондук почтасы: information@sentisspharma.com
Каттоо күбөлүгүнүн ээси
СЕНТИСС ФАРМА ПВТ. ЛТД., Индия 

212, Аширвад Коммершиал Комплекс, 

Д-1, Грин Парк, Нью Дели, 110016, Индия

Тел: +91 11 26863503


факсы: +91 11 26968517

Кыргыз Республикасынын аймагында керектөөчүлөрдөн дары каражаттарынын сапаты боюнча арыз-доолорду (сунуштарды) кабыл алуучу жана каттоодон кийин дары каражатынын коопсуздугуна байкоого жооптуу уюмдун аталышы, дареги жана байланыш маалыматтары: 

720001, Бишкек ш., Калык Акиев көч., 57, 47-батир, тел.: +9 967 72322213

e-mail: ssineva@sentisspharma.com
