СИГНИЦЕФ®

Соодадагы аталышы  

Сигницеф® 

Эл аралык патенттелбеген аталышы 

Левофлоксацин 

Дарынын түрү  

Көз тамчылары  
Курамы 

1 мл препаратта төмөнкүлөр камтылат:  
Активдүү зат:  
 5,0 мг левофлоксацинге тете левофлоксацин гемигидраты
Көмөкчү заттар: 
0,1 мг бензалконий хлорид, 2,0 мг гипромеллоза, 9,0 мг натрий хлорид, q.s.натрий гидроксид, q.s. хлорлуу водороддуу  кислота q.s., 1,0 мл чейин инъекция үчүн суу.
Сүрөттөлүшү 

Ачык-сары түстөгү тунук эритме.  
Фармадарылык тобу  
Сезүү органдары. Офтальмологиялык препараттар. Микробго каршы препараттар. Фторхинолондор. Левофлоксацин.

АТХ коду: S01AX19 

Фармакологиялык касиети   
Фармакодинамикасы
Левофлоксацин - офлоксациндин рацемиялык дарылык субстанциясынын L-изомери. Офлоксациндин бактерияга каршы активдүүлүгү негизинен L-изомерге тиешелүү.   Фторхинолондор классындагы бактерияга каршы препарат катары, левофлоксацин   ДНК-гираза жана IV топоизомеразаны бөгөйт, суперспирализация жана ДНК ажыроолорунун тигиштерин бузат, ДНК синтезин басат, цитоплазмада, клеткалык капталдарда жана бактерия мембраналарында терең морфологиялык өзгөрүүлөрдү пайда кылат. In  vitro левофлоксацин активдүүлүгү Enterobacteriaceae, P. aeruginosa өкүлдөрүнө жана   грам оң   микроорганизмдерге каршы офлоксацин үчүн салыштырмалуу болжол менен 2 эсе көп.

Препарат төмөнкүлөргө карата натыйжалуу: Branhamella (Moraxella) catarrhalis, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa сыяктуу грам терс аэробдор,  Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes сыяктуу Грам оң   аэробдор.

Левофлоксацинге сезгич башка микроорганизмдер болуп Chlamydia trachomatis эсептелет. Көз үчүн 5 мг/мл тамчыларды колдонууда жетүүчү левофлоксациндин эң жогорку концентрациясы сезгич микроорганизмдер үчүн левофлоксациндин минималдуу басаңдатуучу концентрациясынын (МБК) маанисинен 100 эседен ашык жогору болот.  
Фармакокинетикасы
Көзгө тамчылатуудан кийин левофлоксацин жаш пленкасында жакшы сакталат. Бир жолку дозасынан (1 тамчы) кийин жаш суюктугундагы левофлоксациндин концентрациясы жогорку маанисине тез жетет жана  көпчүлүк сезгич көз патогендери үчүн (2 мкг/мл барабар же азыраак) МБК жогору деңгээлде кеминде 6 саат бою кармалат. Дени-сак ыктыярчыларга жүргүзүлгөн изилдөөлөрдө жергиликтүү колдонуудан 4 жана 6 сааттан кийин өлчөнгөн жаш пленкасындагы левофлоксациндин орточо  концентрациясы ылайыгына жараша 17,0 мкг/мл жана 6,6 мкг/мл түзгөндүгү көрсөтүлгөн. Изилденген алтоонун бешөөсүндө тамчылаткандан 4 сааттан кийин левофлоксациндин концентрациясы 2 мкг/мл жана андан жогоруну түзгөн. Изилденген алтоонун төртөөндө  бул концентрация тамчылаткандан 6 сааттан кийин сакталган.  
Колдонуудан 1 сааттан кийин кан плазмасындагы левофлоксациндин орточо   концентрациясы - биринчи суткада 0,86 нг/мл.дан 2,05 нг/мл чейин. 2,25 нг/мл барабар плазмадагы левофлоксациндин эң жогорку концентрациясы дарыны ар бир 2 саатта суткасына 8 жолкуга чейин эки күн колдонуудан кийин төртүнчү суткада аныкталган.   15-күнү жеткен левофлоксациндин эң жогорку концентрациясы левофлоксациндин стандарттуу дозасын ичкенден кийин байкалган концентрациядан 1000 эседен ашыгыраак төмөн. 

Колдонууга көрсөтмө  
Сигницеф® чоң адамдарга жана 1 жаш жана андан жогору балдарга төмөнкүлөр үчүн дайындалат:

· левофлоксацинге флора сезгичтигинен пайда болгон көздүн алдыңкы кесигинин жана көздүн кошумча аппаратынын инфекцияларын дарылоо;

· көзгө хирургиялык жана лазердик операциядан кийинки инфекциялык оорлошуулардын алдын алуу.
Каршы көрсөтмө  
Препараттын кайсы бир курамындагыларга же башка хинолондорго өтө сезгичтик,  кош бойлуулук, бала эмизүү мезгили, 1 жашка чейинки балдардын курагы.

Этияттык менен 

18 жашка чейинки балдар курагы.

Колдонуу жолу жана дозасы  
Жергиликтүү, жабыркаган көзгө. Биринчи 2 сутка ичиндеги уктабаган мезгилде суткасына 8 жолкуга чейин ар бир эки саатта жабыркаган көзгө 1-2 тамчыдан, андан кийин 3-күндөн 5-күнгө чейин суткасына төрт жолу. Дарылоо курсунун узактыгы дарыгер тарабынан аныкталат, адатта 5 сутка.  
Кыйыр таасири  
Кыйыр таасирлери болжол менен 10 % оорулууларда пайда болушу мүмкүн. 
Тез-тез кыйыр таасирлер (1-10% оорулуулар):

көрүү курчтугунун төмөндөшү жана былжырлуу суюктуктун пайда болушу. Сейрек кыйыр таасирлер (0,1-1% оорулуулар):

блефарит, көздүн былжыр челинин сезгениши, конъюнктивадагы быдырлуу өсүндүлөр, көз капкактарынын шишимиги, көздө ыңгайсыздыкты сезүү, көздүн ачышуусу жана кычышуусу, көрүунүн начарлашы, көздөрдүн оорушу, конъюнктивдердин гиперемиясы, былжырлуу бөлүп чыгуулар, конъюнктивдердин фолликулдары, «кургак көз» синдрому, көз капкактарынын  эритемасы, контакттуу дерматит, жарыктан коркуу жана аллергиялык реакциялар, баш оору, ринит. 
Ашыкча доза  
Көз тамчыларынын бир флаконунда камтылган левофлоксациндин жалпы өлчөмү капыстан жутуп алууда дагы токсиндүү реакцияларды пайда кылуу үчүн абдан аз. Жергиликтүү колдонуудан кийин Сигницеф® 0,5 % көз тамчыларынын көздөгү ашыкча дозасын бөлмө табындагы таза суу менен жууп салуу керек. 
Башка дары каражаттары менен өз ара таасири  
  Сигницеф® 0,5 % көз тамчыларынын өз ара таасирлерине атайын изилдөөлөр жүргүзүлгөн эмес. Стандарттуу дозасын ичүүгө салыштырмалуу, көзгө жергиликтүү колдонуудан кийин плазмадагы левофлоксациндин эң жогорку  концентрациясы  1000 эсе төмөн болгондуктан, системалуу колдонуу үчүн мүнөздүү башка дары каражаттары менен өз ара таасири клиникалык мааниге ээ эмес.  
Өзгөчө көрсөтмөлөр  
  Сигницеф® 0,5 % көз тамчыларын субконъюнктивалдуу жана көздүн алдыңкы камерасына куюуга болбойт. 

Башка офтальмологиялык каражаттарды бир убакта колдонууда тамчылатуунун ортосундагы аралык кеминде 15 минутаны  түзүшү керек.   
Тамчыларда контакттуу линзалар менен сиңиши жана көз тканына жагымсыз таасир бериши, ошондой эле контакттуу линзалардын түсүн өзгөртүүчү бензалконий хлорид консерванты болгондугуна байланыштуу  гидрофилдик (жумшак) контакттуу линзаларды тагынган мезгилде  колдонууга болбойт. 

Тамызгычтын учунун жана эритменин булгануусунан алыс болуу үчүн, тамчылатууда көзгө тийгизбөө керек. 
Унаа каражаттарын, механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө дары препаратынын  таасири  
Препарат унаа каражаттарын, механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө олуттуу таасир көрсөтпөйт. Тамчылаткандан кийин дароо убактылуу бүдөмүк көрүү болушу мүмкүн. Унаа каражатын башкаруу жана көңүл буруунун жогору концентрациясын жана психомотордук реакциялардын тездигин талап кылуучу ишмердиктин коркунучтуу түрлөрү менен алектенүү,  көрүү кабыл алуусу калыбына келгенге чейин сунушталбайт. 
Чыгарылыш түрү 
  0,5 % көз тамчылары.

Буралуучу капкагы бар пластик  флакон-тамызгычта  5 мл. Ар бир флакон-тамызгыч колдонуу боюнча нускамасы менен бирге картон кутуга салынат.   
Сактоо шарты 
25°С жогору эмес аба табында жарык тийбеген жерде сакталат. 
Тоңдурбаш керек.  
Балдар жетпеген жерде сактоо керек.   

Жарактуулук мөөнөтү  
3 жыл.  Флаконду ачкандан кийин тамчыларды 42 сутка ичинде колдонуу керек. 

Таңгагында көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонууга болбойт.  
Дарыканадан чыгарылыш шарты  
Рецепт менен.
Өндурүүчү/Таңгактагычы 

СЕНТИСС ФАРМА Пвт. Лтд., 212/Д-1, Грин Парк, Нью Дели, Индия

Виллидж Кхера Нихла заводунда, Техсил Налагарх, Солан р-ну, Химачал Прадеш 174 101, Индия

Каттоочу күбөлүктүн ээси 

СЕНТИСС ФАРМА Пвт. Лтд., Индия 

Кыргыз Республикасынын аймагында керектөөчүлөрдөн дары каражатынын сапаты боюнча доо арыздарды (сунуштарды) жана дары каражатынын коопсуздугуна каттоодон кийинки 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

