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ТИББИЁТДА КУЛЛАНИЛИШИГА ДОИР ЙУРИКНОМД
ЦИПРОФАРМ ДЕКС

Препаратццнг савдо помп: Ципрофарм Декс
Таьсцр этувчп молца (ХПЦ: ципрофлоксацин, деRсаметазоц
Дорп шакли: кулок томчилари
Таркпбп:
1 мл препарат кЯидагиларЕи саклайди:
фаол моddа: ципрофлоксацип гидрохлорид З,5 мг, ципрофлоксацив 100oZ сувсиз моддага
кайта {исоблаЕгаЕда 3,0 мг; дексаметазон 100% цурlц модда хисобида 1,0 мг;
ёрdамчu моDdалар: гидроксиэтиJщеллюлоза; беuзалкопий хлорид; Еатрий ацетат,
тригидрати; 99,9 О% ли сирка кислотаси; Еатрий хлорид; динаq]ий эдетат; тилоксапол; борат
кислотаси; иllъекциялар 1чlв сув; натрий гидроксид эритмаси ва/ёки с},lолтирилгаЕ хлорид
кислотаси.
Таьрифи: ок ёкй деярли ок раЕгjIи заррачмарни сакловчи, чайI(атилr.анла осонгиЕа
суспеЕзиялан}вчй с}'IоI(лик,
Фармакотерапевтпк ryруцr: Сезги аъзолари. Щулоr1 касалликлариЕи даволаш yIyll
препаратлар. Кортикостероидлар микробларга карши воситапар билаrт матсмуада.
ДексаметазоЕ микробларга царши препаратлар билап мажмуада.
АТХ коди: SO2cA06

Фармакологик хусусцятлари
Фармакоlанамuкасu
таъсир меха!Iизми
Бу кулок томчилари таркибида фторхинолонлар синфиrа мапсуб микробларIа карши
восита - ципрофлоксацин саклайди, ЦипрофлоксациЕяиЕг аtiтибактериал таъсир
механизми репликацбI, транскрипция, репарация ва рекомбивация каби ДНIt хаёт
цйклиниЕI кУплаб хараёЕларй учуц м}хим бУлгдr II типдаги топоизомераза (ДНК гираза)
ва топоизомераза Iv Еи ингrlбиция килиш кобllлияти билан богrмк,
Одатда цогора пардаси шунтидаги iткир iрта отитда микроорлаJ{измлар!Iинг сезгир
турлари: аэроб граммусбат микроорганизмлар |Slaphylococcus azrrerts (метлциллиuга
сезfир), Stfeptococcus рпеutltопiаеl; аэроб граммаяфий микрооргаl]измлар (Haeпlophilus
iпfluепzае, Moraxella cataffhalis, Рsе dоп]опаs аеrugiпоsа).
Резистентликка эга б}rгл,r турлар: аэроб rраммусбат микроорганизмлар |Staphylococcus
аиrеиs (метициллиuIа резистепт бУлrан],
Одатда !ткир ташци отитда микрооргаЕизмларниЕг сезгир тцlлари: юроб граммусбат
микрооргапизмлар ýtaphylococcus аиrеиs (метициrrпипга сезгир) ]; аэроб грамманфий
микроорганизмлар (Pseu d оп оп а s aeru gi по s а).
Кортикостероид дексаметазо}Iлlиiiг таъсир мехчцIизми хФпr тУлй( аникланмагаЕ. Бироц,
маълумки, кортикостероидлар цитоплазмадаги рецепторлар билап боглавади, ядрога
транслокацияIIи аммга оширади ва кейинчмик кортикостероидларIа сезгир геЕлардагц
кортикостероидларга сезгир элемеЕтлар билан богланади. Маълумки, кортикостероидлар
яллиглаЕишга I(арши оксиллар траЕскрипциясиЕи оширади, шraниЕгдек, бир нечта
яллиlлаЕиш геЕлари экспрессиlIсиfiи иЕгибиция килади. ДексаметазоЕнинг яллиглаЕишrа
карши фаоллиги гидрокортизоIIдаII тахминаЕ 25 марта кучли,



Фармакокuнеtпuкосu
Ципрофлоксацип
С]рuлuulu. Плазмада ципрофлоксацин даражаси цуло(ка З мг/1 мг дозада мах(муавий
препарат] кулок томчилари, суспеЕзия) болапар ёшидfu.и пациентларда махмлriй
кУллаЕилIандан кейин жуда паст. Хар бир кулокка4 томчидаIl томизилгандаЕ сУвг (0,84 мг
ципрофлоксацинга эквивмент) ципрофлоксациЕ1,1иЕг энг юкори коЕцентрациясий (Cn,u*) 1

соат ичида эришилди ва !ртача С."* 1,3З пг/мл билан 0,50 яг/мл дшr З,45 Ег/мл Iача бУлди,
Cru* га эришилгмдан с}нг, ципрофлоксациIIЕйнг плазмадап rмкарилиши тахмиЕав З
соатлик ярим парчаJIаниш даври билм содир б!лади, бу перорал дозадаЕ кейин
ка гl мардаги худд и ш) н.lай кУрса l клчга F, шайJи.
Таlýсuмllаl|ulцu, Хайвонларда Утказилгaш тадI{ицотлар шуни кУрсатадики, ципрофлоксацин
барча асосий аъзолар ва тУщималарга таксимлаЕади. Эвг юкори коЕцентрацияIа, одатда,
жигар ва буйрfu(ларда эришиладй. Паст концентрациялар мияда, ё€да ва суякларда кайд
этилади. ДозаЕивг ортиши тУкиммарда коЕцеItтрацияЕинг пропорциоfiм ортишига олиб
келади. Бир мартмик ва такрорий дозалардав кейиЕ радиодктивликнивг тацсимланиши ва
чикарйлиши Ухшаш- ЩипрофлоксациIл плазма оцсилпари билая экстенсив боглаЕмайди,
l_]ипрофлоксацин хайвоЕларда лмтация даврида сут бйлаIl чицарилгав. Сутда
радиомтивликfiиIlг мавжудлиги, биринчи навбатда, УзгармагаЕ дастлабки препаратнипг
мавжудIlиги билаrr боглик. Хомиладор хайвоЕларга lаС-ципрофлоксацин юборилди,
радиоактивлик хомйлага таркапди, аммо опа плазмасида кузатилганидаIt пастрок даражада.
Бtюrпрансформацuя, ЩипрофлоксациuниIiг метаболизми хайвонлар ва одамларда }r<шаш.
I]ипрофлоксациu кам метаболизмга учрайди ва асосаЕ сийдfiк билан }згармаган аолда
чицарI,Lпади. Метаболизм яатижасида бошлангич препаратга Еfiсбатац аяча кам
микробиологик фаолrп.rкка эга б}лган метаболитлар пайдо бУлади, Хайвонларда ва иЕсоЕ
хигар микросомаларида УтказилгаЕ iи,iro шароитида тадцикотларда ципрофлоксацив
CYPlA ва СYРЗД цитохром Р450 ёрдамида биотрансформацияпи ингибиция цилади. !ори
воситаларияинг Узаро таъсири ципрофлоксацин билая биргмикда веuа ич.rга ва перораJI
юборилгаЕдаЕ сУнг бир Еечта Узйга хос препаратлари учуrI кУрсатиJгаIi. Ушбу Узаро
таъсирларfiиЕг баъзилари ципрофлоксацинпинг Р450 С\?lА ва СYРЗА изофермевтлари
иштирокида содир бУладигаЕ биотрансформацияларЕи иЕгибиция r(илиш кобилияти билап
боглиц б!лган.
Чuлsарuttutuu- ЦипрофлоксациЕ сийдик, ахлат ва Ут билан чицарилади. Хайвонларда вена
ичига юборилгаядап кейиЕ дозминг 51% сийдикда ва 47О% ахлатда алицлаuади. {айвоплар
ва одамларда экскреция асосий чикарилйш йУли хисоблапади. Хайвоцларда сезиларли
эптерогепатик цйркулlIция кузатилмади.
Болалар. Болаларда иккапа кулокца 4 томчидаЕ (8 томчи) бир марта томизилгалдаЕ сУпг,
ципрофлоксациЕаи!lг плазмадаги Уртача Cn,* концеЕтрацияси 1,3З+0,96 Еi/мл ни ташкrrл
этди. Ш)ЕдаЕ сУяг ципрофлоксациII коliцеЕтрацияси камайди ва доза юборилгаuда б соат
Утгач миr1цорйй жихатдд{ аниклапмади (<0,50 вг/мл), бу уяияг паст тизимлц таъсириЕи
кУрсатади. ЦипрофлоксацинЕинг Уртача С-.* копцентрацияси (1,ЗЗ нг/мл) катта ёшJм
текширувдати ЩипрофлоксациппиIIг 250 мг терапевтик перораJI дозасидаЕ с}нг хабар
килипгап c,nu* 760 нг/мл }ртача коццентрациясидм -570 баравар кам.
ЦипрофлоксацивtIинг Уртача t]/2 кйймат1l тахмиЕан З соатЕи ташкил этади, бу перорм
доJман кейин кат,l.цдрдаJи х}дди ш)ядай кУтсаткичга ia\шайди. l(упокка vа\млий
цУлланилгаЕдац сУЕг клиЕик тадl(ицотларда кузатилгац ципрофлоксациннинг тизимли
таъсири отореясиз Еогорапардаси шуЕти мавжудлиги сабабJм ногора пардаси шунти Уткир
iрта отити бУлгмболаларда максимап б}лгав, Уткир ташци отит билаЕ олригаЕ
пациентларда махмлий цУллаЕилгандан с}яг цицрофлоксациш{иIlг тизимпи таъсири
fiогорапарда шуяти бУлгап пациепт болаларга караганда юкори бУлипм кутилмайди, чувки
шикастла{маIаII ноaора парда туфайли махмлий дорипаряияг паст биологш(
самарадорлиги мавжуд.



Дексаметазов
Сiрuлutuu- ДексаметазоЕЕинг плазмадаги мцI(цори кулок(а З мг/1 мг дозада мажмуавий
препарат, (улок томчиларц, болмар }ч}в I(УпланилгандаЕ сУнг худа TracT бУлади, {ар бир
I(улокt(а 4 томчидд{ томизилгшIдм сУнг (дексаметазоцяипг 0,28 мг дозасига тевг)
дексаметaLзоЕlIйЕг максимм ковцентрациясига (С.*) 1 соат ичида эришилди, У?тача С.*
0,09 нг/мл. С.о" га эришгаЕдаЕ сУвa, дексаметzвояЕивг плазмадан чицаралиши тахмипаrr 4
соатлик ярим парчманиш даври билаt содир б}лади, бу перорал цабул цилинган дозадан
кейип катталардай худди шFrдай кiрсаткичга i.хшайди.
Тацсuмланчtuu. Одамда таксимланишЕиItг Уртача {ажми 0,576 даIr 1,15 л7кг гача.
{айвопларда кортикостероидлар м).шакларj хигар] тери] ичак ва буйракларl.а тарI1апади,
каламулларда дексаметазоЕ йулдош оркми iтади, лекин хомиланинг ko{t uлаJмасидам
микцори онага цисбатан цаст бУлади. ДексаметазоЕ хам кУкрак сутига Утади, лекйв оз
миr.цорда. ТахмиЕаЕ 77-84О% дексаметазон зарлоб мьбlvияи билаu боглаrrади,
Бuоtпрансформацuяси, ДексамотазовItивг асосий чикарилиш усули - жигарда
метаболизмдир. Одамдадозацинг тaD(миfiм 60% сийдикда 6-(бета)-гидроксиддексаметазон
шаклида дlиI(ланади, шу билаЕ бирга 6-(бета)-гидрокси-20-дигидроксиметазо!I \ам м}a(им
сийдик метаболити хисоблаЕади. Дастлабки дексаметазоII сийдикла топилмади,
!ексаметазон биотраrrсформацияси учун масъул бУлгм асосий изофермеЕтР450 - СYРЗА4.
Одамда дексаметазоЕ клиреIrси 0,111-0,225 л/соат/кг, охирги ярим чиl{ариrп.rш даври З-4,7
соатпи ташкил этади. ДексаметазоЕ метаболйзми тиришишга карши воситмар билаII
инд}кция килияади ва изоЕиазид ва кучли Р450 иIIIибйтори СYРЗА4 итрмоIlазол бйлан
ингибицйл килшIади.
Болалар. Ьолаларда иккапа кулокца 4 томчидан (8 томчи) бир марта томизи,mаЕдан сУЕг,
дексаметазонциЕг плазмадаги Уртача С.* концептрацияси 0,90 + 1,04 пг/мл Еи ташкил
этди. ШувдаЕ сУЕг, дексаметазоЕ коЕцентрацияси пасаяди ва доза киритиJгаЕдаII б соат
Утгач миl(цорий жю(атдм авйкланмайди (<0,05 нг/мл), бу 1тrипг паст тизимrпi таъсирици
кУрсатади. ДексамстазоЕниЕг Уртача С.* ковцеfiтрацияси (0,90 нг/мл) катта ёшли
сиям}ъ!мларда дексаметalзоliliиLlг 0]5 мг перорм дозасйдм с}тrг хабар цилингап C,no* 7,9
Ег/мл Уртача коЕцеItтрациясидаЕ ..8,8 баравар кам. ДексаметазоЕниЕг Уртача tl/2 киймати
тахми}Iм 4 соатЕи тatшкил этди, бу перорал дозадаЕ кеЙип каттfu:Iардаги худIи ш}ЕдаЙ
кУрса]кичlа Ухшайди, L{линиI' ,]адl(ико]ларда кулокка \4а\;Lл lий кУллани lгандан сУнг
кузатилгап дексаметaЕоЕнинг тизимли таъсири отореясиз Еогора пардаси шувти
мавжудлиги сабаблfi ногора пардаси шунти бУлгаЕ Уткир Урта отити б}лгап болаларда
максимм б}лади. Уткир ташки отити бУлгаЕ пациентларда мацмлиЙ кУллаЕйпгавдал сiltг
дексаметазоIIЕиЕг тизимли таъсири lлогора парда ш}Ети бУлтав пациеIf болаларга
карагаяда юцори б!лиши кутилмаЙди, чуЕки шикастлд]мтм Еоfора парда туфаЙли
махмлиЙ препаратларЕинг биологик саNlарадорлиги паст.

Щiллапплпши
Ташки кулокпинг Уткир отйти, шу{иЕгдек, ципрофлоксацинга сезувчав бактерия
UтJ\{\1лари lо\4онидан кУrfаlилlан. lимпалостоvиh айи оDкали дрена,к билан ypтir
кулокпипг Ут!сир отитида кУллаЕилади,

КУллаш усулп ва дозаларп
каттмаD
ЗарарлаЕгаЕ цулоrq (лар) нинг ташци эшит}ъ йУлiга 4 томчидаЕ кунига 2 ма\аJI 7 кун
давомида,
Болаtар
Ноaора парда шуlrтида Уткир Урта отитЕи даволашда б ойликдаIt бошлаб ва iткир ташци
отитfiи даволашда 1 ёшдан бошлаб ушбу препаратrrи цУллац самарадорлиги ва
хавфсизпrги кУрсатилган ("Болапар ёшидаги пациеЕтларяи кУллаш бУйича чекловлар'l
б!лимига цараяг) погора парда ш}Етлашда Уткир Урта отитда б ойликкача бУлгаЕ болмарга



ва Уткйр ташци отитда 1 ёшгача бУлгаЕ болмарга IФллаш }чуп. l{ипрофарм fiексяи
каттапар билаu бир хил дозада кУJLпаш мумкин.
Кекса ёшдаги пациептлаD
Умумац оmаЕда, кекса ва катта ёшдаги пациентлар }л{}.Е препаратнипг хавфсизлиги ёlсr
самарадорлиги б!йича фарц кузатилмади.
Бtп|i рак ва llсиl ао бчвклияси бr зилгаr,r
ЖиIар ёки буйрак етишмовчtлиги (кучсиз ёки Уртача ифодалаliган) тизимли
кУллаЕилгаfiддl с}пг ципрофлоксациЕ ёки дексаметазоЕ фармакокиЕетикасиЕи
Узга1)тирмайди.
Огир буйрак ёки жигар етишмовtмлиги бУлгая пациеЕтларда кулоI(ка Ципрофарм Декс
томчилариIlи махацлий цуллацдав с!нг ципрофлоксациЕ ва дексаметазонЕитlг плазма
коЕцеЕтрацбIсини бироз ошйрищи м}мкин. Бироц, ципрофлоксацин ёки дексаметазоЕЕивг
цулоцка ма{млиЙ цУлланилгаЕдм сУвг тизимли таъсири паст бУпгмлиIи сабабли, бЯрм
ёки жигар дисф}fiкцияси туфайли тизимли коЕцеЕтрация!Iивг хар кмдай ошиши тавсия
этилгаIl дозмарда перораr! ёки веяа ичига (улланилгандаЕ суЕг болалар ва каlтмар
томонидаЕ яtши I(абул килинадигаЕ плatзма конце!Iтациясидан сезиларли дарая(ада паст
б}лади.
БЁрм ёки жигар фrIкцияси бузилгаfi пациентларIа дозми таЕлаЕI шарт эмас.
кiллаш чсчли
Факат кулоцl(а цУллаш учу}I,
Пациептларга флаконни кУплашдац оJциЕ уни кучли чайкатиш кераклиги .rушувтирилади.
Совуц суспензияни томизиш Еатия(асида юзага келишй мумкив б}лган бош айланишининл
олдини oJIиm }чу}I флакоппи I{Улда бир Ee.Ia миЕут ушлаб тцlиб, суспепзияви иситиш
керак. Пациепт зарарлангаII кулогиIlп юцорига каратиб ётиши керак, томчиларпи кулок
супрасиЕи тортиб томизиш керак. Ногора пардаси шунти б}лган Уткир Урта отити бУлган
пациевтларда томчиниЕг Урта кулокка ИишиI{и енгиллашти!иш }чун капелви 5 марта
иrIкарига босйш керак. ТомчйларЕицг кулокка киришиЕи осоЕлаштириш )лт}я бу х,олат 5
минут атрофида саIФаЕиши керак. Зарур бУлса, I(арама-карши кулокка такрOрхаltади.
Флакоя уллигипипт ифлослаЕишига йУл к!ймаслйк ва бактерияларЕйi{г j"мш хавфиrм
чек Jаш л).н 1хтиётб) lиш. кулок супраси ёки lашки1шитувЙilиJаваякинжоЙларгаёки
бошца юзаларга флмоЕ учлиги билм тегмаслик керак. Сацлашда флакоп мацкам ёпилгм
б},плши керак,

НожУя таьспрларп
Клйнйк тадкикотларвинг II ва III босr1ичларида 9З7 вафар пациеЕт кулок томчиси шаклйда
ципрофJIоксациII ва дексаметазоЕ маr(муасйЕи кабул циrци. Бу ракамга тймпаЕостомия
билаЕI Уткир Урта отити б!лган 400 пафар пациент ва Уткир таш(и отити бУлгаЕ 537 Еафар
пациевтларяи Уз ичига олади. Куйида ушбу тадкикотлар давомйда аЕиклаfiтан ЕожУя
реакциrпар келтирилгаII.
Тиv панос l омия бv п ан бопмаDда i l кир vpтa оти l,
КЯида кУрсатилгаЕ ЕожУя таъсирлар Еоfора пардаси !{уксопи бУлIаЕ пациептларЕивг 0,5Ой
ёки упдаЕ огида юзаIа келгаЕ.

I-IожУя реакцйя Учраш тез-тезлигr,l
(N:400)

Куло(цаги дискомфоDт з,0%
Кулок оfриrи 2,з%
Кулокдаги чvкма (колдик) 0,5%
Таъсирлапиш 0,5%
Таъплrинг !згариши 0,5%

Бир пациеIrтда: тимп,цlостома блокадаси, куло(да цйчишиш, тиIlитусl огиз бУшлиги
каЕдидози, йиглаш, бош айлаIlишй ва эритема кузатилди.



уткир ташки отит
Куйида кфсатилгаrr t-Iоя(Уя таъсирлар ногорапардаси ЕуксоЕи б!лган пациеuтларнипг 0,4О%

ёки ундаЕ кУпрогида юзага келгаll.

НохУя реакция Учраш тез-тезлиги
(N:5з7)

Кулокдаги кичишиш l,s%
Кулок ФкрмммарIIи чикиши 0,6%
Иккиламчи (оппорт}ъистик) кулок инфекцияси 0,6%

Куло(даги димланиш 0А%
Кулоц оfриЕи 0,1%
Эритема 0,4%

Бир пациептда: кулоццадискомфорт, эшитиш кобили'IтйIлиЕI пасайиши, кулоrйа сд{чиклар
хисси кузатилди.
ЦЯидам ножУя таъсйрлар к]lиЕик тадкикотла1) ва постмаркетиЕг даврда юзаrа келди,
НохУя таъсирлар аъзолар тизими ва уqраш тез_тезлиги б!йича тасЕифлаЕади: ж)ца тез-тез
(> 1/10), тез-тез (> 1/100 дан <1/10 гача), тез-тез эмас (> 1/1000 даЕ <1/100 гача), кам
полларда (- 1/10000 дан <1/1000 гача), жуда кам холларда (<1/10000) ёки вомаълум
(мавrкуд б}лгаu маълумотларга к!ра бцолаш м}мкип эмас). {ар бир гуруlда rrояr!я
самармар уларЕинг огирлик даражасинй камайтириш тартибида келттiрилган.
Klpuul аьзо.tорч ttto.1toHudaч: l омаьлум - кУриш майдонининг \лралашиши.
Инфекцuмар ва uнвазLlrLпар-, тез-,!ез эмас - кaцlдидоз.
ИltMyrtuпelll пluзuмu пlомонudан: яомаъl7м - юкори сезрчаЕлйк.
Нерв п,luзllмu lпомонudан., тез_тез эмас - парестезиJIлар (цулоц шанмллаши), йиги; кам
\олларда - бош айлаЕиши, бош оfриги,
Эшчпэulа аъзоларu ва веспlчбуляр аппарап7 lпомолludа : тез-тез - (улокларда огрик; тез-тез
эмас - цулоцларда дискомфорт, (yJ:Ioц битиши, оторея, кулоцда I(ичишиш, кулокItивг
замбуругли иfiфекциялари; кам холларда - эшитиш змфлйги, кулокларда шов(иIl, препарат
чУкмаси; помаъл),м - куло( супрасининг шишиши.
\он пloivtttpлapu пэомоlludаl|: тез-теэ эмас - цоЕI \}aюлишлари.
Меъdа,uчак йjлларч пlо7|оl lцОа : теэ-теэ эмас - кусиш, дисгевзия.
Tepu ва пlерu осmtt п!цlLуасч пlомолluОаll: '|ез-тез эмас - тери 11ипиклаЕиши; кам {олларда -
эритематоз тошма.
Уltулlчй бузапuutлар ва 1оборuл2ан эhсойdаzu llузuлutчлар: тез-тез эмас - цурилма окклюзияси
(Еогора IIарда шунтй обструкцияси), таъсирчаЕлик, чарчоI{.
Алохида ЕожVя реакциялар Iад9ш]]ц
Жиддий, баъзаЕ }лимга олиб келадигаII юкори сезувчаЕJмк реакциялари (аЕафил&(сия),
баъзилари бирипчи дозадм кейин пайдо б}лгаu, тизимrпr хиЕолоt{ларнц кабул килган
пациентларда кузатилгаЕ.
Баъзи реакциялар юрatк-цоII томир етишмовчиJ'Iиги, цушдаЕ кетиш, апгиоItевротик шиш (шу
жумладан хиI(илдок, халк}а{ ёки юзЕиIll шишйши), Еафас йУлларининг обстрццияси,
халсираш. .lша.кеvи ва кичиши u би laH бирlа ке llaH.
Стероидлар ва микробларга (арши воситалар мажмуасидан кейин иккиламчи инфекция
ривожлаЕиши кузатиlци.
Тизимли фторхинолоIlлар кабул I(илгдI пациевтларда епка, паIDка, ахиJLп пайи ёки бошка
пайларвинг узилиши кузатилган, улар жарро4пик йУли билм тиклаЕиши ксрак бУлган ёки
узок муддатли мецЕатга лаёI(атсизлиlс(а олиб келгаЕ. ТизимrIи фторхиЕолопларви кiллаш
бУйича тадкикотлар ва маркетипгдан кейиЕIи тажрибмар ш}Еи кУ?сатадики,
кортикостероидлар цабул I(иладйган пациеt{тларда, айпикса кекоа ёшдаги пациеmларда ва
IIаЙIа, шу хумладан ахилл пайига каттаюклама тушганда бувдай узилишлар хавфи ортиши
мумкиЕ. КлиЕик тадI(икотлар ва маркетингдав кеЙивги цУллаш маъ,т}.Nfотлари кулокларга



ципрофлоксациЕни кУллаш билдI таянч-\аракат тизими ва бириктирувчй тУкималарЕивг
бу lилиши iртасиJаl и аник боl ликли\l]и кУрса l мади,
Болмар. I]ипрофарм feKc погора пардаси шуяти билФI У,ткир Урта отитЕи даволашда 6
ойликдан бошлаб ва Уткир ташки отитяи дaволашда 1 ёшгача бУлгая болапар учув хавфоиз
экаплиги кУрсатилгаЕ. Бопмарда !lо)кiя реакцияларнинт )драш тез-тезJrиrи, типи ва
оaирлитй катталарIlики билан бир хил б}лади.

ЩУллап мумкпп бУлпtаган холатлар
- IJипрофлоксацив, бошца хияолонлар, дексаметазоII ёки дори таркибига кир}tsчи х,ар

каIrдай ёрдамчi моддаларга юкори сезрчанликда.
- Вирусли (масапаrrJ сувчечм, оддий герпес) ва замбуругли кулок и}Iфекцияларида кУллаш

мумкиIl эмас.

ДорпларнпЕг Узаро таъспрп
ПрепаратЕиЕг дориларЕияг Узаро таъсири бУйича тадкикотлар Утказилмагдl.
Ногора парда шупти б!лгм болмарuинг кулоцлариrа махаплий кУллаЕилгаrдац сiъг, доза
киритйлгмдан б соат }тгач, плазмадаги ципрофлоксациц (}0,50 пг/мл) ва дексамет2воп
(:0,05 Ег/мл) ЕиЕгпаст коЕцеIiц)ациrlси кузати:ци, If,ипрофлоксациЕ ёки дексаметазоItниЕг
кулокка ма{аплиЙ (УlLпанилгаЕдаЕ сУlт оI(сил боlлаш ёки Р450 метаболизми ёрдамида
ёцдош препаратлар билан клицик ахамиrIтIа эга фармакокияетик дори таъсирларшшвг
эхтимоли кам деIатl хулосага келипди.
Бирок, баъзи хйЕоловларЕи тизимли кУллаш перорaLп антикоатуrrrlнт варфарин ва }чиЕг
хосилмари таъсиршлй кучайтириши. бир вацтниr{г Узида циклоспориfi кабул цилган
пациецтлар цов зардобида креатиник микдорипинг трдlзитор ошишига олиб келиши
кУрсатилган,
I{ипрофлоксаципни ичга кабул цилиш цитохром Р450 яиЕг CYP1A2 ва С\?ЗА4
изофермептлариЕй иI]гибиция килиши ва метилксаЕтин (кофеип, теофиллиu)
метаболизмиЕи Узгартириши кУрсатилди. Кулокка маdмлиЙ цУллапилгандац сУЕг
плaЪмадаги ципрофлоксациII коЕцеЕтрацияси паст б}лади ва Р450 метаболизми
иштцрокида йУлдош препарат билан Уздро таъсири метилксаЕтиLlвинг плазмадаIи
даражасйда клиЕик я(ихатдаЕ сезиларлл УзIаришларга олиб келиIди кам холлрада.

Махсус кiрсатмалар
Ушбу дори воситаси факат кулоц }чуЕ мУлжаллаlIгаrI. У кУзга, иЕга]rIяциjI ёки инъекция
шаклида I(Уллаш учуЕ мУлжалланмагаЕ.
Агар т}лиц терапия курсидаЕ сУнг оторея давом этса ёки б ой ичида икки ёки у!lдаЕ
орти( оторея эпизодлари пайдо бУлса, асосfiй касалликЕи (холестеатома, ёт жисм ёки
Усма) истrсriо t(илиш учуц кейипги текширув тавсия этйлади.
Бошка аптибиотикларЕи (Ул,lашда бjiлгани каби, 1шбу препарат билаu узоц вацт
даволаниш сезгир б}лмагаrr оргаяизмларЕинг) пry жумладап бактериал штаммлар,
ачиткилар ва замбуруIларциIiг кУтаЙишига олиб келиши мумкиfi, С}териЕфекция \олатида
препарапш цУллашllи т!хтатиш ва тегишли давоЕи бошлаш керак, Агар бир лафталик
даволаЕишдaцl сiтг баъзи симптомлар сакланиб колса, }нда касмликпи кайта ба\олаш ва
даВолаш Jл{уц кейияги бахолаш тавсия этилади.
Тизимлй хиfiолопларни кабул килгаII пациентларда бйриfiчи дозадаЕ кoйиIi юзага келгаЕ
п(иддиЙ, баъзшI Улимга олиб келадиган юцори сезувчацлик реакцшIлари (анафилаксия)
ха(ида хабар берилIан, Баъзи реакциялар юрм-I(оЕ томир етишмовчилиги, х)rшдаЕ кетиш,
аямоЕевротик шиш (шу хумладаЕ хиI(ипдок, \алк}м ёки юзнlшг шишиши), пафас
йУллариЕинг обстрlкцияси, хФlсираш, эшакеми ва rqи!мшйш билатl бирга келгаЕ. ТериIа
бирипчи марта тошма тошганда ёки юкори сезувч ]ликЕиIлг бошца белIилари пайдо
б!лгапда препарат билан даволашни тЯтатиш керак. Юкори сезрчмликfiиllr )lФддий
Уткир реакциялари зудлик билап шошиJмLIч ёрдам кi?сатишни талаб килиши м}rикия.



Кислородни (Уллаш ва клиЕик кУрсатммарга кУра Еафас йУллариЕинг УтказувчаЕлйгияи
таъмиIlлаш керак. Тизимли фторхинолоrr,rар, хумладаЕ, ципрофлоксацин кУшаЕганда,
айЕикса кекса ёшдаги пациеfiтларда ва кортикостероидлар билм даволанаёттаЕларда
яллиглаЕиш ва пайларЕиЕг ёрилиши мумкиЕ. IJипрофарм Декс дори воситаси билан
даволаш пайлар яллиглаЕишиЕи!Iг дастлабки белгилари пайдо бУлиши билм тi),татилишrц
керак.
Кортикостероидлар каршиликпи камайтириши ва бактерим, вирусли, замбурlтли
иЕфекцияларвивг пайдо бУлишига ёрдам бериши ёки аптибйотикларЕипг самарасизлигиви
аниклашга тУскинлик rqилиб, иuфекци.шrинг клиЕик беллиларини яшириши ёки дори
воситaшарйнинг компонецтларига Ута юI{ори сезувчанлик реакциялариви сусайтириши
мумкиlл.
Кортикостероидлар тизимлц ва махмлий кУллапиJгаЕда кУрйш r(обип.тяти бузилиши
мумкип. Агар пациеЕтда кУришвиЕг хираJIашиши ёки бошка кУриш бузилишлари каби
симптоммар б!лса, у тизимли ва махаллий кортикостероидлар кУллапилгмдм кейив
кузатилгаЕ катармта, глаукома ёки марказий сероз хориоретинопатия (МСХРП) каби кам
}чрайдиган касмликларЕи Уз ичига олиши мумкин б}лгая э{тимолIй сабабларЕи бацолаш
yryH офтальмологга юборилиши керм,
Ушбу дори воситаси таркибида безовта килувчи ва тери реакцияларшIи келтириб
чиI(арадиган беЕзалконий хлорид мавжуд,
Болалор учун фллац.llаеч чемовпар
Ципрофарм Декс дори воситасиЕиЕг хавфсизrп,rги ва самарадорлиги Еоfора пардаси ш}апи
бУлгаЕ Уткир Урта отйтда б ойгача бУлган болалар ва }ткир ташки отитда 1 ёшгача бУлгаIr
болалар 1"туя аниклаIlмагаЕ. истисно {оJ-Iатларда, шифокор томоЕйдм клшIик
тфкриба!IиЕг етарлй эмаслигиЕи хисобга олган {олда фоЙда ва хавфни сиячковлик билан
бахолагаrrдап сУнг, )rпбу болмар гуруlида I\ипрофарм fексни ц}ллаш мумкин,
\олtuпоDорлuк во лакlпаuuя ооврцdо фллонuл цlа
Хомиладорлик
Хайвон rарла чипроф rоксачин ва дексаvетазон vФl(v)аси ёки хомилdдор аё,iлар
иштирокида жши яlLзорат I(илиЕадигаl,t тадцицотлар УтказилмаIанлиги сабабли,
IJипрофарм ,Щексни 1омиладорлик даврида (Уллаш мумкиЕ эмас, {омиладор аёлнивт
потеЕциал фойдаси х,омила yI}aE потеЕциап хавф!Iи оцлагаЕ такцирдагиЕа бу
препаратларпи бlториш мумкин.
Лактация
I]ипрофлоксацин ва кортикостероидлар перорм цабул цилингаuда кУкрак сутига Утади.
ПрепаратIIи махаллий (Уллаш оЕа сутида препаратЕиfiг аЕиклацган микдорлари пайдо
б}лиши 1чlтl етарли б}лгап тизимли сУрилишши келтириб чикариIди м)мкивлйги
номаълум, Эмизикrпr болмар лlш хавфпи хам истйсЕо \илиб б!лмайди. Ушбу препаратпи
J\4и lикл и аё l lapl а )х Lиё l корлик билал кУллa!ш керак,
Ферцщдцщ
Ципрофарм,Щекс препаратининг инсон фертиллигига таъсири хаlqида маълумотлар йУк,
Топик дермал препаратларЕи хйвовларда кУллаш бУйича Утказl-lлган тадцикотлар ш}aЕц
кУрсатадики, дексаметазон юцори дозапарда узок вакт кУ!ланилIмда эркак яшЕсий
аъзолариIа таъсир килади. Хайвонларда Утказилгаrr репродуктив тадцицотлар перорал цабул
(илиItIанда одам у{уЕ одатдаги к}aЕлик дозадаЕ б баравар юцори бУлган дозапарда
ферти,п,lикrиЕг бузилиши хацtдадмилларЕи аникламади.
Авпом об uлн а ва мураккаб меtо назмларнu боaццар uul цоб алаяпlаzа пlаъсuра
IJипрофарм !екс автотраЕспорт ёки бошка мехшйзмларЕи бошцаришда реакциli тезлигига
таъсир l(илмаЙди ёки сезиларсиз таъсир кУрсатади ("НожУя таъсирлар" бУлимига караЕг).

Дозапп ошпрпб Iоборпш
Махмлий щУллмилгаЕда дозаЕц ошириб юбориш эхтимопи кам. Бирок, Цилрофарм Декс
дори воситасиIIи ютиб юбориш натияtасида дозаси ошиб кетйши ёки кулоцка узоI1 муддатли



мацiLллиЙ даволаш гипотa!'1амо-гипофизар-буЙрак устй тизимипиЕг сусаЙйшига олиб
келиши м).мкиЕ. Болапарда Усиш тезлигининг пасайиши вrёки плазмада кортйзол
копцеl{трациясшiиIlг пасайиши сезиларли даражада ошдриб юбориrгшда ёкц ЦиIlрофарм
Декс билан узок вакт (масмаfi, бир Ееча ой) даволаЕганда янада яццолроI{ намоёЕ бУrмши
мумкиЕ бУлса-да, таъсир УткиЕчи (бйр печа куЕдац бир Ееча цафтагача) ва узок муддатли
оцибатларсиз осоЕгиIlа IiаЙтарилиши кутилмоI(да.
Препарат тасодифав ютиб юборилганда, }ткир дозаЕи ошириб юборишпи даволаш, одатда,
тутиб турlъчи ва тизимли даво ёрдамида амалга оширилади ва асосац кусишЕи кУзгатиш
ва меъдапи ювишЕи Уз ичига олиши мумкfiв.

Чицарплиш шакли
7,5 мл дав бирипчи очиш Еазоратй бйлан копкок билап мaхкамлангдl томизгrlчли
полиэтилен флакоЕларда.
{ар бир флакон тиббиётда цУлланилишига доир йУрик!iомасц билаЕ бирга картоЕ кутига
жоЙлаЕади.

Саклаш шароитп
25'С дд{ юl(ори бУлмaгаЕ хароратда, оригиЕаJI Урамда сакланг. Музлатилмасин!
Болмар ололмайдиrан жойда оа(лаЕсиIi.

ЯроцлIlлпк муддатп
2 ftил.
Флакон очилгандап кейиЕ саклаш муддати - 28 сутка.
ЯроI(лилик муддати Утгач (УлланилмасиЕ.

Дорихолалардап бсрпш тартпбп
Рецепт бУiшча.

Ишлаб чакарувчи
"Фармак" АЖ. Украияа, 04080, Киев ша\ри, Кирилловскм кУчаси, бЗ

Иrплаб чицарувчпппнг жойлашгап жойи ва уяинг фаолпятнU амалла ошприш жойп
манзилп
УкраиIrа, 04080, Киев шахри, Кири,LrIовская l(Учаси, 74

Узбекпстоя Республпкаси \удуллла лорп воспталарипппг сифатп бУйича
эътцрозларЕп (такл!rфларпп) цабул цилувчи ташкилотпппг Ilомп ва мавзплп
'Фармак" A]K !IиЕг Узбекистондаги ваколатхопаси
Узбекистон Республикаси, 100170, Тошкелтт шаlри, Мирзо Улцбек тум.,
Зиёлилар кУч,, 12а, 1/2
е-mаil: info@farmak.ua
Тел.: +998 (55) 512-77-1З


