3BMPEH U3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. 3awTuTeHO MMe Ha MeAUMLIMHCKIOT NPOU3BO/L
Colistin/Norma® 1.000.000 L.U./Bujana, npamox 3a PacTBop 32 uHpy3uja
Colistin/Norma® 1.000.000 L.U./Bujana, npamox 3a PacTBOp 32 HHXAJIMpaH.¢e

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja Bujana coapsku 1.000.000 MHTEpHALUMOHANHU eauHuLM (MIU) konuctumerat HaTpUYM.

3a KOMI1JIeTHATa JINCTa Ha E€KCLIMITUEHCH BUeTE nen 6. 1.
3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

[Mpawok 3a pacteop 3a undysuja.
IMpawok 3a pacTeop 3a uHxanupare.

4. KJIMHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1. TepaneBTcKH HHAUKALMH
Colistin/Norma® co fapeHTEpalHa aAMHUHUCTPALMjAa Ce WHAMUKMPA Kaj BO3pacHM M Jeua
BIJIyHTE/IHO M HOBOPOJCHYHMHbA 32 TPETHparme Ha CEPUO3HM MHQEKUMH HacTaHaTH nopaju
CCNICKTUPAaHW aepoOHu ['paM-HeraTMBHM NaToOreHw Kaj MaUMeHTH CO OrpaHMYeHH ONUMK 3a
TpeTHpate (BUaeTe ru Aenosure 4.2, 4.4, 4.8 u 5. 1).

Colistin/Norma® co WHXanaluja ce MHAMLMPA Kaj BO3PacHM M jaela 3a CrpaByBame CO
MyJIMOHAaTHU WH(QEKUMHM HacTaHaTu mopamu Pseudomonas aeruginosa Kaj NalUeHTH Co
uuctHuHa pubposa (Buaere aen 5.1).

Tpe6a na ce semar Bo npeaBun OuLMjaTHUTEe HACOKM 3a COOJBETHATA ynorpeba Ha
AHTHOAKTEPUCKHUTE areHCH.

4.2. [lozupame H MeTOq HA aIMMHHCTpaNHUja

CUCTEMCKA TEPAITUJA

3a 1a ce yrBpaM Jo3ara Koja ke ce aIMHMHHCTPUPA W BPEMETPAEeTO Ha TPETMAHOT Tpeba aa ce
3€M€ BO MpEIBU CEPUO3HOCTA Ha MH(pEKUMjaTa KaKo U KIMHUYKUOT oarosop. Tpeba na ce
NPUIPHKYBaTe 10 TEPaNeBTCKUTE HACOKH.

Jlosata ce uckaxyBa BO MHTEPHALMOHATIHHM €IMHULIA (IU) Ha konuctumerar Hatpuym (CMS):
Ha kpajor oz Boj nen naneHa e taGena 3a koHBep3uja on CMS Bo IUmgna CMS kako u Bo mg
Ha OCHOBHa aKTMBHOCT Ha KoucTUH (CBA).

go3upaﬁ>e

CnenHuBe npenopayaHy J03W Ce YTBpJGHH Bp3 OCHOBA Ha OrpaHWYEHU 3a MOMyJIalKUCKO-
(hapMaKoKMHETCKHM MOJATOLM Kaj KPUTHYHO GOTHH MALHEHTH (Bugere nen 4.4):




Bospacnu u adonecyenmu:
Hlo3a Ha oxpixyBarme u3HecyBa 9 MIU/neH u ce aruIMLMpa nojaenaeHa Bo 2-3 103u.

Kaj naunentn kou ce kpurnuno 6omuu Tpeba aa ce annmumMpa ynapha 103a o 9 MIU

He e yrtBpaen majcoomsernmor BPEMEHCKM MHTepBAN oJ ynapHara 103a A0 mpBaTta go3a 3a
OJP)KYBaHE.

Monenupamwero ykaxysa neka Kaj HEKOM MalUeHTH Co nobpa penanHa (yukuuja ciay4yau
MOXHO € ia € noTpedHa yiapHa 03a 1 1032 3a onpxyBamwe 10 12 MIU . Knunnykoto HCKYCTBO
CO TAKBUTE 103U CEMaK € eKCTPEMHO OrpaHUYEHO, a He e yTBpAeHa 6e36enHocTa.

Ynaprara no3a moxe ga ce NMPUMEHH Kaj MALMeHTH CO HOpMalHa U HapyuieHa pa6ora Ha
0yOpesuTe, BKIYYHTETHO U OHME KOU Ce Ha JMjanusa.

Hapywena paboma na 6y6pesume

Kaj nauventu co napymena pabora Ha 6y6pesute notpeGHO e na ce NPUJIaroAM [103ara, HO
AOCTalHK Ce MHOTY OrpaHMYeHH (PapMaKOKMHETCKH MONATOLH 3a ynorpeba Ha JIeKOT Kaj
MauuenThTe Co HapyleHa paboTa Ha 6y6pes3uTe.

CreanuBe npunaropypama Ha 103uTe ce NpenopayyBaaT Kako HaCOKH:
Ce npenopauyBa penyumparma Ha 103aTa 3a NauHeHTHTE o KJIMpEeHC Ha KpeaTuHHH <50 ml/min:
Ce nperniopauyBa 03upame o011 1Ba naTv Ha j1eH

KIIMpEHC Ha KpeaTuHHH ( ml/min) JlHeBHa 103a
<50-30 5,5-7,5 MIU
<30-10 4,5-5,5 MIU
<10 3.5 MIU

MIU = munuon IU

Xemoaujanusa U KOHTMHYHpaHa XeMu(aua)dpunrpauuja

Ce cmera peka Komuetun ce AWjaln3Mpa MpeKy KOHBEHLMOHAIHA XeMOJMjanu3a u
KOHTMHYHpaHa BEHOBEHO3Ha Xxemo(ama)buntpauuja ( CCVHF/CCVHDF ). Ilocrojar mHory
OTPaHHYCHU MOAATOUM 01 hapMAKOKMHETCKH CTY MM Ha HACEIEHHE U T0a 01 MHOTry MaJ 6poj Ha
MalWeHTH Ha aujanusa. He Moxe na ce nanar usperu Mpenopaku 3a jgosara . Mosxe aa ce 3emar
BO MPE/IBU/L CIICAHUBE PEKUMH Ha J03Mpakbe:

Xemonujanusa (HD)

HeHoBu 6e3 xemoaujanusa: 2,25 MIU/nen (2,2-2,3 MIU /nen)

Ce npenopauyBa J03upare 1Ba naTy Ha JeH.

HeHosu co xemoaujanusa: 3 MIU /nen ce nasaarmo XeMOoaMjanu3ara.

CCVHF/CCVHDF
Kako xaj nauuenTn co HopmanHa penanHa $yskumja. Ce npenopauysa 103upame Tpu maTi Ha

JACH.




Hapywena paboma na YpHuom opob
Hema rnogatouu 3a naumentu co HapylieHa pabora Ha wLpHMOT ApoG. Ce npenopayvysa
MPETNAsInBO Na ce aAMUHUCTPHUPA KOJNMCTUMETAT HaTPUYM Kaj OBHE MaLUEeHTH.

Ilocmapu nuya
He ce cmera neka e MOTPeOGHO MpUIIAroAyBambe Ha J03HTE 33 nocTapy Jvua co HopmaiHa
peHanHa gyHkumja.

Ieowjampucka nonynayuja

Hocranku ce MHory orpanuuenn MIOIaTOLMTE BO BPCKAa CO pPEXHUMOT Ha J0o3upame Kaj
MeujaTpucka momynampuja. Tpeba na ce 3eme Bo MPEABU peHalHaTa 3pesiocT Mpu u3bop Ha
Aosara. Jlosata Tpeba aa ce onpeau CIIOpeJI TeJleCHaTa TEXUHA.

Heua <40 kg

75.000-150.000 1U/kg/neH, noaenero so 3 JI03M.

3a zeua co TenecHa TexwuHa naj 40 kg, Tpe6a na ce 3emar npeasun NpernopakuTe 3a J03uparme
33 BO3PaCHM.

Ilpujasena e ynorpe6a Ha 103u >150.000 IU/kg /nen kaj neua co umctuuna ¢bubposa.
Hema nonaroun Bo Bpcka co ynorpebara WM rogeMuHaTa Ha yAapHaTa 103a Kaj KPUTHYHO
OonHuTE Neua.

Humpamexanua u unmpasenmmpuxyrapra aomunucmpayuja (CNS)

Bp3 ocHoBa Ha orpanuuenure PacronoXMBKH MOJATOLM, 3a BO3PAaCHU ce nporopavyBaar
CJIEIHUTE 103H:

HMurpasentpuikynapna aJIMUHUCTpallja

125.000 1U/nen

Wnrtparekanuure no3u we Tpeba na ru HalIMMHYBaaT OHHE [03W KOM Ce MNpenopayaHu 3a
MHTPaBEHTPUKYIapHa yrnoTpeba.

Hema koHkpeTHu npenopaku 3a NO3Mpame Kaj Jela 3a UHTpaTeKaniHa MHTPaBEHTTPUKYJIApHa
anjKKaluja Ha JIEKOT. NaTeKH Ha aJIMUHUCTPHpamE.,

Hauuu Ha ynoTpe6a

Colistin/Norma® 1.000.000 IU/Bujana, npamok 3a pactsop 3a WH]eKTHpame ce aAMHUHUCTPUpa
co uHjekuuja. Mcro Taka, moxe na ce AIMHMHHUCTPUpa MpeKy uH(y3uja BO repuTOHea HaTa
MpasHiHa MJIM BO MieypanHara NpasH1Ha. 3a NOArOTBYBakbE Ha PaCTBOPHTE, BUAETE e 6.6.

Colistin/Norma® 1.000.000 U/ BHjasia, MpalIoK 3a pacToBOp 3a nHdysuja ce agMuUHMCTPUpa
MHTPaBEHCKH Kako 6aBHa HHOY3uja Bo neprox oz 30 10 60 MHUHYTH.

[MTauuenrure co TOTaIHOUMIJIAHTHPaH BeHCKu npuctan (TIVAD) moxe na Tosiepupaar 6osyc
MHjEKLHja 10 2 MUJIMOHM eIMHHUUM Bo 10ml Koja ce JaBa BO MepUO O] HajMajKy 5 MUHYTH
(Bupere nen 6.6).

Bo Bozetn pacTBopu KonMCTHMETAT HATPUYM MOAIEKHU Ha XMJPOJIU3a JI0 aK
KOJIMCTHH. 32 MOAroTBYBake Ha 103aTa, 0COOEHO Kaje LITO e norpebHa K




amIyJin, noTpebHo e Ja ce Hanpasu PEKOHCTHTYLIMja Ha MOTpeGHaTa /103a KOPHUCTEJKU CTpOro
acenTvyKa TeXHWKa (BuzeTe aen 6.6).
Tabena 3a kouBep3uja Ha 1o3ara:

Bo EV., no3ure Ha xonuctumerar HaTpuym (CMS) mopa na ce npenuimysaar u aJIMUHUCTpUpaaT
camMo Kaxo HWurepHaumonanuu enmmuum —International Units (IU). Ha uanennuuara wa
MPOM3BOLOT € HaBeeH OpojoT Ha IU Bo enna Bujana.

Ilpujaseny ce 3aGynu u rpewku TpH 103Mpaie MOPajn pasiM4yHO W3pa3yBaHwe Ha JIO3UTE BO
CMHCOJ Ha jayuHarta Ha jekoT. Bo CAJ[ u Bo ApYrue NIeJIoBM Ol CBETOT, J103aTa Ce W3pasyBa
KaKo MUJIMTpaMK KOMCTHH OasnyHa akTuBHOCT ( mg CBA).

Cnennasa tabena 3a KOHBEp3Hja ce KOPHCTH 3apaju HH

CMETaaT KakO HOMUHAJIHU U ﬂpHGHH)KHP].

CMS Tabena 3a koHBep3Hja

dopmupame u BpegHocTHTE Mopa Ja ce

MokHoct ~ Maca Ha CMS (mg)* —’
U ~mg CBA

12500 0,4 1

150000 5 12

1000000 34 80

4500000 150 360

9000000 300 720

HomunanHa jaunna na nexor = 12500 IU/mg

MHXAJIALIUJA CO AEPOCOJI
Ce npenopauysa konucTumerar HaTpuyM (CMS) na ce aamunucTpupa noa HaJI30p Ha Jiekap co
COOJBETHO UCKYCTBO BO 00JacTa.

ﬂ03upaﬂ>e

JlosupaieTo MoXe Ja ce NpUIarodd BO 3aBHCHOCT 01 CEpHO3HOCTa Ha cocTojbara u
KJIMHUYKHOT OJATrOBOP.

IIpenopayanu no3u:

Aomunucmpayuja npexy unxanrayuja

Bospacnu, aoonecyenmu u deya > 2 200unu

1-2 MIU nga 1o tpu naru Ha aeH (Makc. 6 MIU /nex)

Heya < 2 200unu
0.5 -1 MIU aBa nartu Ha aeH (Makc. 2 MIU /nen).

Tpeba na ce npuapxysate 10 COOABETHHTE KJIMHMUYKHM HACOKH 3a PeXUMOT Ha TPETMaHOT,
BKJITY9UTEHO H BPEMETPACHETO HA TPETMAHOT, NEPUOAMYHOCT U KO-aIMUHHMCTpaLlMja Ha APYrH
AHTU-0aKTEPUCKH JIEKOBH.




Ilocmapu nuya
He e notpe6Ho npunaronysame na nosara.

Hapywena ¢ynxyuja na bybpesume
He ce cmera 3a neonxomno fMpuiaronyBame Ha 103aTa, CENaKk Ce COBETYBA BHMMATEIHOCT Kaj
MalMEHTUTE CO HapyllleHa peHalHa GyHKUMja (BhaeTe aenoBu 4.4 u 2.

Hapywena pynxyuja na ypnuom Opo6He e noTpe6HO npunaroaysame Ha 103ara.

HauvH Ha aamuuucTpaumja

Ynorpe6a npeky uHxanaumja.

Bo BozeH pactsop, konucrumerar HAaTpUyM XHAPOJIM3HPA 10 aKTHBHATA CYINICTAHILIMjA KOJUCTHH.
Buzere ro aenor 6.6 3a noce6un mepku Ha MPETNa3NKBOCT 32 OTCTPaHyBake U CIPABYBAKE CO
PEKOHCTHTYTUPAHH PaCTBOPH.

Mlokosiky ce ynoTpeGyBaaT npyru NeKOBH, HCTHTe Tpeba 1a ce aAMMHMCTpUpaar criopes
Mpernopaka Ha JieKapor.

Buaere norope Ta6ena 3a KOHBEp3Hja Ha JI03UTe.

4.3. Kourpannaukauuu
XunepceH3nOUIHOCT Ha KOJIUCTUMETAT HaTPUyM (KOJMCTHH) MM Ha MOJUMUKCHH B.

4.4. ITocebHH MepKH HA MPeTNA3IHBOCT H npeaynpeayBama

Tpeba 1a ce 06pHe BHUMaHHe HA HHTPABEHCKHU KO-aIMMHUCTPUpPakE Ha KOJIMCTUMETAT HATPUYM
CO ApYrv aHTHOAKTEPUCKH JIEKOBH, KOTa TOA € MOXKHO, MpH ITO Tpeba J1a ce 3emMaT BO MpeaBus
MpeocTanaTara OCETIMBOCT HAa MATOreHOT( NMAaTOTEHUTE) Ha TPETMAHOT. bunejku e npujaseno
Pa3sBUBai-¢ Ha PE3MCTEHTHOCT HAa UHTPABEHCKHM KOJMCTHH, 0COOEHO KOra ce ynorpebyBa Kako
MOHOTEparuja, KO-aAMUHUCTPHPAIETO CO APYrH aHTHOAaKTEpUCKH JIeKOBM Tpeba 1a ce 3emMe Bo
MpeABH/L CO LieJT /1a Ce CNPEYH M0jaBaHaAPE3UCTEHTHOCT.

HlocTanuu ce orpaHMYeHH KIMHUYKK NOAATOLH 33 edukacHocTa u 6e3beHOCTa Ha UHTPaBeHCKa
anjMKalnja Ha KonMCTUMeTaT Hatpuym. IIpenopauanure 103u Kaj cuTe CyG-nomnynauuu UcTo
Taka —CE TeMenaT Ha JIMMHUTHDaHH Mojatoud (KIMHMYKM ¥ (apMaKOKHHETCKH /
¢apmakoaunameku mogpatouu). OcoGeHo ce OrpaHW4YeHH nojarouute 3a OezbenHoCTa npu
KopucTerse Ha ronemu no3u (>6 MIU/nen) u ynotpe6ara Ha ynapha a03a, u 3a creuujaiHm
nonynaiuy (MauMeHTH CO PeHaHU HapyLIyBamba U neaMjaTpucka nomyJatuja). Koaucrumerar
HaTpuym Tpeba na ce ynotpebyBa camo Kora Apyrute aHTHOMOTULUM KOU C€ [OYEecTO
MpEnuLLyBaHH, He Ce eEKTUBHU UM HUBHATA YTIOTpeba He € COOBETHA.

Tpeba na ce cnexn penannata (yHKLMja HA TOYETOKOT U PeJOBHO BO TEKOT HAa TPETMaHOT U Toa
Kaj cute nauueHTH. JlozaTa Ha KOJMCTHMETAT HaTpuym Tpeba 1a ce NpuIarogu COrJacHoO
KPEaTUHWH KJIMPEHCOT (Buaete aen 4.2). [TaumeHTUTE KOM Ce XUMOBOJNEMUYHH WU OHHME KOU
NpUMaaT Apyrd MOTEHUM)aJHO HE(POTOKCHUHHM JIEKOBH CE M3JIOKEHM Ha 3rofieMeH PHU3HK O]
HE(PPOTOKCUYHOCT O/ KOJUCTUH (BUzeTe aen 4.5 u 4.8). Bo Hekou cT. edpOTOKCUYHOCTA €
MpujaBeHa Jeka Cce MOBp3yBa CO KyMyJlaTUBHaTa J03a 4 Bp,




Kopucra oan npogomkeno TPa€ihe Ha TpeTMaHOT Tpeba na ce Ganaucupa co MOTEHLHUjaIHO
3rOJICMEHHOT PUBHK OJ peHAIHA TOKCHYHOCT.

Ce coseryBa npernasauBoct mpwu 4JIMUHHUCTDUPAHETO Ha KOIMCTMMETAT HaTpUyM Kaj
HOBOpoaeHu <1 roamna, 6unejku penannara GyHkumja ce ywre He e uemocHo co3peaHa Kaj
OBaa BospacHa rpyna. Hcro Taka, He ce nosHatu egexkthrte Ha Heco3peaHaTa peHajlHa U

MeTabonHa yHKuMja Bp3 KOHBEp3MjaTa Ha KOJIMCTUMETaT HaTPUYMOT BO KOJIMCTHH.

Bo cnyuaj wa aneprucka peakuuja, Tpeba ma ce mpekuHe co TPETMAHOT CO KOJHMCTUMETAT
HaTPUyM W J1a e Mpe3eMar COOJBETHU MEPKH.

[IpujaeHo e neka Bucokute CCPYMCKH KOHLIEHTPALMK HA KOJMCTUMETAT HATPHYM, KOM MOJKe J1a
C€ pesy/ITaT OA MNpello3upare WM HEeNpUIarofyBame Ha 103arta Kaj MalKeHTUTE CO PeHalHu
Hapyllysaka, MOXe Ja JOBeJaT [0 10jaBa Ha HEBPOTOKCHYHMU ebexTH Kako (auujanHa
napecresuja, MycKylHa cnabocT, BepTHro, HapylIeH TroBOp, Ba30MOTOPHA HECTAGHMIHOCT,
HapyillyBara Ha BUAOT, KOH(Y3Hja, ICUX03a U anHea. TpeGa na ce MonuTopHpa 3apaau nojaea
Ha nepropaiHa napecTesnja U NapecTe3sud BO eKCTPEMUTETUTE, LITO ce 3HalM 3a MpeAo3upame
(Bugete nen 4.9).

[losnato e neka konmcrumerar HAaTpUyM TO peAylMpa MPEeCHHaNTHYKOTO OCA000AYBae Ha
alleTHJI-XOJIMH BO HEBPO-MYCKYJHAaTa BPCKa M TpeGa MHOTY BHMMATENHO 1a ce KOPHCTH Kaj
MaUKMeHTH CO MUACTEHH]a FPABUC M CaMO JIOKOJIKY € HABUCTUHA MOTPeOHO.

[lpujaeHa e nojaBa Ha PeCnUpaTopeH 3acToj Mocie WHTpaMycKyJHa aJIMMHHMCTpauuja Ha
konucrnverar HaTpuyM. Hapywenara penanna dynxumja ja 3rojieMyBa MOXKHOCTa 3a anHea W
HEBPOMYCKYyJIHA GJI0Ka/ia 0 aAMMUHUCTPUPAbE HA KOJHCTUMETAT HaTpUYM.

Kaj nauuenture co nopdupuja kommctumerar HaTpUymM Tpeba Ja ce KOPUCTH rojiema
NPETNazIuBOCT.

[Ipujasenn ce cnyyan Ha nojaBa Ha aHTHOMOTCKO aCOLMPAaHM KOJUTHC K NCEBAOMEMOpPaHO3eH
KOJINTHC Kaj PeYUCH CUTE aHTHOAKTEPUCKH JIEKOBHM M MOXKE Ja Ce MojaBaT U CO KOJMCTUMETAT
HaTpuym. [lo cremeHoT Ha cepuosHOCT, THe Moxke Ja BapupaaT o0Ji YMEPEHH [0
KHBOTO3arpo3yBauki. MHory e BaxHO 1a ce 3eme BO mpeaBui oBaa AUjarHosa Kaj nauueHTH
KOW pa3BuBaaT AMjapeja BO TEKOT WIHM MO yNoTpeGara Ha KOMHCTUMETAT HaTpuyMm (BUAeTe e
4.8). Tpeba 1a ce 3eme BO npeBHz TNpEKHHYBaWE Ha Tepanujata M aAMUHUCTPUPAME Ha
cneunduyed tpetman 3a Clostridium difficile. He Tpeba Ja ce 1aBaaT MeAULMHCKU TIPOU3BO/IM
KOM ja nHXHOUpaar nepucTanTukara.

MIHTpaBeHCKHM KOMMCTUMETAT HATPUYM HE ja NMpeMHHyBa Gapuepara Mery KpBTa U MO3OKOT Ji0
KIMHUYKA  3Ha4YaeH CTemeH. Ymorpe6aTa Ha MHTpaTeKanHa WK MHTPABEHTPUKYJIapHa
aJIMMHUCTpALIMja HAa KONMCTHMETAT HATPUYM BO TPETHUPAHETO HA MEHUHIUTHC He Guna JETaaHO
WUCTIMTaHA BO KIMHUYKUTE CTYyJMH M JOCTAallHK Ce CaMO BO M3BELUTaW 3a ciy4dau. [loaTouuTe
OKOJly NI03MpambeTo UCTO TaKa Ce MHOTy orpaHuyeHu. Hajuecto 3abenexalo HecakaHo AejcTBO




IIpn wHxanaumja Ha aHTMOHMOTHLIM MOXe 1a HacTaHe Oponxocnasam. Moxe aa ce mpesenupa
WK TpeThpa CcO ynorpeda Ha COOJBETHH OETa-arOHUCTH. Hokonky cocroj6ara crane
3arpuikyBaiKa OBOj TpeTMaH Tpeba 1a ce npekuHe.

4.5 Unrepakuuja co Apyru JeKoBH U ApYrH ¢)OpMM HA HHTepaKUMja

Mepku Ha npernasnuBoct Tpe6a na ce MpeB3eMaT Mpu UCTOBPEMEHa ynoTpea Ha MHTpaBeHCKa
anjiMKalKja Ha KOJNMCTHMETAT HaTpUYM | ApPYrH JIEKOBH KOU C€ CO jako Hedppo uau
HEBPOTOKCHYHO JIEjCTBO.

Mepkn Ha mpernaszmuBocT Tpeba ma ce MpeB3eMaT W NpH UCTOBpeMeHa yrnoTtpeda co Apyru
¢apmaiieBTCkH hOpMHU HaA KOMHCTHMETAT HaTPUYM OH/EjKM HEMA JOBOJIHO MCKYCTBO M MOCTOM
MOXHOCT OJ1 KyMYyJIJaTUBHA TOKCUYHOCT.

He ce cniposenenwu in vivo cryauu 3a uHTepakuuja. He e pasjacuer mexanusmor Ha KOHBEp3Hja
Ha KOJIMCTMMETAT HaTPMYM BO aKTMBHA CYINCTaHUMja, KOJMCTHH. MEXaHU3MOT Ha KJIMPEHC Ha
KOJINCTHH, BKJIYMMTENIHO W pEHallHa eJMMHUHAlLlja, MCTO Taka He € no3Har. KomueTumerar
HAaTpUYM HUTY KOJNMCTHH HE ja MHAYUMpa aKTHBHOCT HAa HUTY exeH P450 (CYP) ensum og
tectupain (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 u 3A4/5) xaj in vitro cryauure Ha XyMaHH
XENaTOLUTH.

Tpeba sa ce uma Bo NpeIBHA MOTEHUMjATHUOT PUSHK O MHTEPAKLUHUTE MOMEly JIEKOBUTE NpH
Ko-anmuuucTpupame Ha Colistin/Norma® co nekoBu kou ce MHXHOUTOPY WM WHAYKTOPH Ha
CH3UMHMTE KOM Y4eCTBYBaaT BO METabOJIM3MOT Ha JIEKOT WIIM JIEKOBM KOW Ce 3Hae JeKa ce
CYNCTPaTH 3apeHalIHM MEXAHM3MU 3a TPAHCIIOPT.

IMopanu edekror Ha KOIMCTHHOT Bp3 ocn06OMYBAMETO HA aLETUIIXOJIMHOT, Tpeba BHUMATEIHO
Ad CC KOpUCTAaT He-ACNONIapU3MPauKKM PENAKCAHTH 332 MYCKYIM Kaj NalMeHTH KOM MpUMaar
KOJIMCTHMETAT HATPUYM , OUIejKH HUBHUTE eEKTH MOJKE Ja Ce npoJoHrupaar (Bujere aen 4.4).

[Topanu eexrute Ha KOMMCTHMETAT HATPUYM ¥ MAKPOIMAMTE, KAKO IITO Ce A3UTPOMULIMH U
KJIapUTPOMULIMH, (ITyOPOKMHONOHH KaKo WITO ce HOp(IOKACHH 1 uunpodnokcauuH Tpeda aa ce
3eMaat BHMMATEIHO Kaj MaLMeHTUTE CO MUacTeHka rpaBuc (Buzete e 4.4).

Tpeba na ce wsberHyBa wncroBpemena ymoTpe6a Ha KOJMCTMMETAT HaTpUyM €O Apyru
MEIMLMHCKA MpOM3BOAM €O Heppo- u/uiau HeBpoToKcuueH edekr. Tyka cnafaar wu
aAMHHOIIMKO3MAH KaKo LITO C€ NreHTaMHULMH, aMUKAlUMH, HETUIIMULIMH K ToOpaMuLiH. Moxke na
C€ 3r0IEMH PHU3UKOT OJl HEPPOTOKCHUHOCT JOKOJIKY CE JaBa HCTOBPEMEHO CO 12(anoCnoOpUHCKU
aHTUOHOTHIIN.

4.6 ®epTuanTer, GpeMEHOCT U JIaKTalMja

Hema coonsetHn mopmarouu ox ymortpe6ata Ha KOJHCTUMETAT HaTpuyM Kaj OpemMeHH KEeHH.
Cryaunre co ynotpeba Ha eJIMHe4Ha 032 Kaj Jyf'e MOKaXyBaaT 1eKa KOIHCTUMETAT HATpUYyM ja
MHHYBa Oapuepara Ha IUIaLEHTaTa U MOXe Ja MOCTOM PU3UK O (eTasHa TOKCUYHOCT JIOKOJIKY
Ce /laBaat MoBEKEKPATHU 103U Ha GpeMenH xenu. CTyMUTE BP3 HKUBOTHU HE Ce JA0BOJNHM 32 1a
ro Mokaxar e(peKTOT Ha KOJIMCTUMETAT HATPUYM BP3 PENpOAyKLHjaTa W pa3BojoT (BuAeTe aen
5.3. Tlonaroun 3a nperkanHuyka 6e36eaHocT). Komucrumerar HaTpuy 0a na ce KOpucTH




npu GpeMeHOCT camo AOKOJIKY NMpUIOOUBKHUTE 3a Majkata ro HaJIMUHYBaaT MOTEHLU]aJHUOT
PH3HK 110 (eTycor.

Komictumerar narpuym ce H3J1a4yBa BO MajuMHOTO Mieko. Toj Tpeba na ce aJIMUHHUCTPUpA Kaj
KEHa JI0MJIKa Camo JI0KOJIKY € HABUCTHHA MOTPEGHO.

4.7 Baujanuja Bp3 cnocoGHOCT 32 Bo3eme ynpaByBame O MalIMHU

Ilpn napentepanna Tepanuja co konucTHMerar HaTpUyM MOXe Jla Ce jaBU HEBPOTOKCHYHOCT CO
1ojaBa Ha BPTOIJIABHLA, KOH(Y3Mja MM HapyllyBame Ha BUIOT. [lauuenture Tpeba ma Gunar
MpENyNpeacHH Ia He BO3aT HUTY Jla YIpaByBaaT CO MAaIlMHU AOKOJIKY Ce MojasaT BakBH e(eKTH.

4.8 Hecakanu peakuun

Cucremcka Tepanuja

Bepojarrocra oa nojasa Ha Hecakanu peakLini MoJe 11a Guie NoBp3aHa co Bo3pacTa, peHaiHaTa
¢ynxumja u cocrojbara Ha naumenToT.

Kaj naumenrure co uucruuna dubpoza npujaBenn ce HEBPOJIOWIKK 10jaBU 10 27% on
nanueHTuTe. BooGuyaeHo Tue ce 61aru u ce pemasaar 3a BPEME MJIM KPATKO MOCJIE TPETMAHOT.

HepoTokcuunocra moxe na ce MOBp3€ CO MpeAo3upare, NPOMYCT BO HamallyBame Ha 103aTa
Kaj MaluMeHTHUTE €O peHalHa MHCY(DHUMEHIMja U HCTOBpeMeHa ynorpeba Ha JI€KOBM 3a
HEBPOMYCKyJIHA 0JI0KaJa UM JPYTH JEKOBH CO CIIHYHM HEBPOJIOLIKK e(eKTH. Penyuupamero Ha
A03aTa MOXe 1a r'W onecHW cumntomute. Edexture moxe na BKJIyuyBaaT anHea, MUHJIWBH
CEH30pHY HapylyBama (Kako IITo e (auujanHa napecTesuja U BEPTHIO) U PETKO, Ba30MOTOpHa
HECTAaOK/THOCT, HApYIIIeH FOBOP, HAPYIIEH BU/, KOH(Y3Hja MK ncuxosa.

[pujaseny ce Hecakanu edekry Ha peHaHaTa QyHKLUMja KOM BOOOHYAECHO ClienaT 1o ynorpeba
Ha TIOBHCOKKM J103M OA MpEnopayaHuTe Kaj MALMEHTH CO HOpMAalHa peHanHa QyHKUHMja, uiu
HeHamajiayBae Ha /103aTa Kaj MaLUMEHTH CO HapylleHa peHajiHa ¢yHxuuja unu Bo TEekoT Ha
UCTOBpeMEHa yrnoTpeba CO JApYrH He(pPTOKCHYHM NEKOBH. Edekture BoOGMuaeHO ce
PeBEP3UOMIIHM N0 NPEKMHYBatb€e Ha Tepanujara.

Kaj nauuentu co uucruuna ¢pubposa, kou ro MpUMaar JIEKOT BO MpernopavyaHyt 03, PETKO ce
nojasysaar He)pOTOKCHYHH edeKTH (nomanky on 1%). Kaj temko Gosnu, XOCIMUTATU3UPAHU
MaLMEHTH, KOM HEMaaT UMCTHYHA Gubpo3a, 3HALM Ha HEPPOTOKCHYHOCT Ce NpPHjaBEeHH Kaj 0Ky
20% o nauueHTHTE.

[pujaBenn ce peakumn Ha xunepceHsuGuiHOCT, BKJTYYHUTEJIHO M OCMIl Ha KOXaTa M BHCOKa
TeMIepaTypa o ynorpeda Ha JIEKOT. AKO Ce I10jaBaT BaKBH peaKiiy Tpeba [a ce MmpekuHe co
TPETMaHOT.

Moske 1a HacTaHe JIOKalHa MPUTaLMja HA MECTOTO Ha HHjEKTHpare.

Tepanuja co uHxanaumja
Muxanauujara Mmoxxe na Npeau3BUKa Kallljiake Wi 6poHXocnasam.




[Tpujasern ce cryyan Ha BOCnaNeHHe Ha Ipiio WM ycTaTa, Kako MOC/IEadLa Ha uHpeKkumja co
Candida albicans unu npeyyBCcTBUTENHOCT Ha EKOT. XunepceH3n6uIHOCTa MOXKeE J1a MHIyLHUpa
W ocuM Ha koxkara . JokoJiKy oBa ce mojaBu Tpeba a ce MpeKuHe co Tepanujara.

IlpujasyBame HA CYCIIEKTHH HeCaKAHM peaKuuu

[TpujaeyBameTo Ha HecakaHu PeaKLMM 110 MyIITARBETO HA JIEKOT BO MPOMET € 01 OUTHO 3HAYEHE.
Toa 0BO3MOXKYBa KOHTHHYHPAHO ClENEHE Ha KOPUCT /py3uK GanaHCcoOT Kaj MeAMUUHCKHOT
npouseox. [loTpe6HO e 3apaBcTBEeHMTE pabOTHHULM 3 I'M MpUjaByBaaT CUTE COMHMTETHH
HeCakaHu peakUMHu NPeKy HALMOHATHHUOT LIEHTap 3a (hapMaKOBUIMIAHIIA.

Hecakannte peakuuu on 1eKoT Moxke ja rv npujaBate Bo HaumMoHANHWOT LEeHTap 3a
apmaxoBurunaHua  npu  AreHudjata  3a  JIeKOBH M MeLMLMHCKM cpencTea
(yn.Ce.Kupun u Meroanj 6p.54 kar 1) wuam Mo CJIEKTPOHCKM MaT MpeKy Beb
cTpaHata Ha AreHumjara http:/malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenosupame

[penosuparbeTo MoXke na pesynTHpa Bo HEBPOMYCKIHA GJ0Kaja WITO MOXKe a4 npeau3BUKa
MYCKyJIHa CIab0CT, anHea U MOXEH PeCrUpaTopeH 3acToj. IIpenosupameromorke ucTo Taka na
NpeAN3BYKa U aKyTHOPEHAIHO 3aTajyBame CO HaMallyBawe Ha MOKPEHETO W 3rojieMyBame Ha
cepymckuTe KoHleHTpauuu Ha BUN u kpeatuHuH.

Hema crieunduuen antunor, npeosupamero ce pemasa co CynopTuBHA Tepanuja. Moxe sa ce
Mpe3eMatr MEpKH 3a 3roJieMyBame Ha elMMHHALM]aTa Ha KOJNMCTHH Kako Ha MpUMep MaHUTON
MHIyUMpaHa Auypesa , MPOJIOHTMpaHa XeMOIMjalu3a MIIM NepUTOHealHa Jujanusa, HO He e
nosHara eyukacHocTa.

S. PAPMAKOJIOIIKA OCOBEHOCTH
5.1. ®apmMaKoIHHAMCKH KAPAKTEPHCTHKH

®apmakoTepaneBTCKa rpyna: aHTHOAKTEPUCKH JIEKOBH 3a CHCTEMCKa ynorpeba, apyru
AHTUOAKTEPUCKH JIEKOBH, MOJMMHUKCHUHH.

ATI Koz: JO1XBO1

Mexanuzam Ha JiejcTBO

KonueriHot e umkivyen monunentuieH aHTHOGAKTEPHCKH Nk KOj M mpunara Ha rpymnara Ha
MONMMUKCHHH. [I0NMMUKCHHNUTE JeNyBaaT Taka WITO ja OIUTETYBAaT KIETOYHATA memOpaHa u
WITO pe3yiTHpa €O (PU3HONOWKUTE e(peKTH KOM Ce CMPTOHOCHH [0 Oakrepwujara.
[TonumuckrinnTe nenyBaaT celleKTUBHO Ha aepo6HHM ['pam-HeraTHBHM OaKTepuM KOM WMaat
xunopdhobdHa HaaBOpeIIHa MeMOpaHa.

Pe3ucreHTHOCT

Pesncrenthnte Gaktepun ce Kapaktepusupaar co Moaudukauuja Ha docdarHuTe rpynu Ha
JMMONO/IMCAXapuM KOU C€ 3aMEeHyBaaT CO €TaHONaMHH WIM amuHoapaGuHosa. IlpupoaHo
ornopuuTe I'pam-HeraTuBHM GakTepuu, kako wTo ce Proteus mirabilis u Burkholderia cepacia,




MOKaXyBaaT KOMIUIETHA CyNCTUTyUMja Ha JUMAAHKOT  ochar co eraHonamMuH wiu
aMHHoapabH1HO3a.

Ce ouexyBa BKpcTeHa pesncTeHTHOCT mery colistin (polymyxin E) u polymyxin B . Buzejku
MEXaHW3MOT Ha JIEJCTBO Ha MOJUMHUKCHHUTE e Pa3HYEH ONl TOj Ha APYrH aHTHGAKTepHCKH
JIEKOBH, PE3UCTEHTHOCTA HA KOJIMCTUH M TOIUMHUKCHH CMOPEAropeHaBEeIEHUOT MEXaHKM3aM He ce
0Y€KYyBa 1a pe3yNTHPa BO PE3UCTEHTHOCT Ha JAPYTH KNACH HA JIEKOBH.

DapmMaKoKHHETCKH/HapMaKO IMHAMUCKH 0IHOC PK/PD

Ilpujasero e neka monumucuuure umaar KOHUCHTPALMOHO-3aBUCEH GaKTepuLneH edexT Bp3
4YBCTBUTEIHUTE GakTepun k. Ce cMera neka BpenHocTuTe 3a fAUC/MIC ce Bo Kopenauuja co
KJIMHUYKaTa e(UKACHOCT.

I'pannunu spennoctu cnopen EUCAST

Ocernus (S) Pesucrenten (R ) ®
Acinetobacter S<2 R>2 mg/I
Enterobacteriaceae S<2 R>2 mg/I
Pseudomonas spp S<4 R>4 mg/I

*: rpaHHYHKUTE BPEIHOCTH ce OZHECYyBaaT Ha n03u oA 2-3 MIU x 3. Mosxe na 6une norpebHa
yAapHa no3a on 9 MIU.

OceTnuBocT

IpeBasienuara wa creknara pesucreHTHOCT MOKE Aa Bapupa reorpadcku ¥ BpeMEHCKH 3a
OAPEICHN BHIOBH M MOXEIHH CENOKATHU WHPOPMALIKHU 3a PE3HUCTEHTHOCT, 0COGEHO 3a TpeTMaH
Ha cepuosHu uHpekuuu. JIOKONKy e moTpeGHO Tpeba na ce mobapa coBeT o €KCIepT Kora
JIOKajiHaTa MpeBajieHla Ha PE3UCTEHTHOCT € TaKBa IITO € JOBEICHA BO npawame epukacHocra
Ha JIEKOT 32 HEKOW BM/JIOBH Ha HH(EKLIMH.

Hajuecro ocerniuBucneunecn

Acinetobacter baumannii

Haemophilus influenza

Klebsiella spp

Pseudomonas aeruginosa

Cneuuecu 3a kou CTEKHATATa PE3HCTEHTHOCT MOJKe Ja Ooune npoﬁ.ueM

Stenotrophomonas maltophilia

Achrombacter xylosoxidans (nopaneren Alcaligenes xylosoxidans)

WHXepeHTHO pe3UCTEeHTHH OPraHU3MH

Burkholderia capacia u cponuu Bigosu

Proteus spp

Providencia spp

Serratia spp




5.2. PapmaKOKHHETCKH KAPAKTEPHCTHKH

Ancopnuuja

Orpannyenu ce uHdopmauuuTe 3a papaMKOKHHETHKATA Ha KoaucTumerar Harpuym (CMS) u
konucTvH. MiMa mHaMKauuu Jeka (apMaKOKMHETHKATa Kaj KPMTMYHO OOJIHUTE MALMEHTH Ce
pa3uKyBa O/l OHaa Kaj MalMeHTH CO MOMANIKy CepHO3HHM (GU3MOJIOIIKK HApyLIyBaka U O Taa Ha
3apaBue BoJoHTepu. ClieIHMBE MOJATOLM Ce TeMeNaT Ha CTyauu kou kopuctatr HPLC 3a aa ce
olpenar KoHueHTpauuure Ha CMS /KoMMCTHH BO masma.

[lo nHdysuja Ha KONMCTUMETAT HATPUYM MHAKUTBHKOT MpO-JEK CE KOHBEPTUPA BO AKTHBEH
KOJIMCTHH. MaKCHMaIIHU M1a3Ma KOHLIEHTPALMK Ha KOJIMCTHH Ce MOCTUTHYBAAT CO 3a0LHYBaMe
Jo 7 yaca 1o aIMMHHMCTpaLMjaTa Ha KOJUCTUMETAT HATPUYM Kaj KPUTHYHO GOTHYU MalUeHTH.

Kaj HopmaiHuTe nauueHTH He ce ancop6upa MpeKy racTpPOMHTECTHMHATHUOT TPaKT A0 HEKOj
3HAYUTENEH CTENEH.

Ilpu annukauuja co HeGynu3aTop, NpHjaBeHa e BapujabuIIHA AnCOPIILK]a Koja MOKeE J1a 3aBH OJ1
rojeMuHara Ha aepoCOJIHUTE YEeCTHYKH, THUIOT Ha HeOyau3aTopoT M cocrojdara Ha OGenute
Apoboeu. Bo cTyauuTe crnpoBeleHH Ha 3]paBH NOOPOBOJUM W MALMEHTH CO Pa3IMuHU
WHQeKUMn Oue perucTpupaHu CEpyMCKM KOHLEHTPALMKM OA Hyla [0 [OTEHLMjanHo
TepaneBTCKHA BPeAHOCTH oA 4 mg/l unn noseke. OTramy, cekorai Tpe6Ga aa ce uMa MpeaBH
MOJXKHOCTA 332 CUCTEMCKA arlCopILMja JIEKOT MpY WHXaJalMoHa Teparuja.

Hductpubyuuja

BosnymeHTOT Ha 1McTprbyLMja Ha KOJIMCTHH Kaj 3ApaBUTe Cy0jeKTH € HM30K U COO/IBETCTBYBA Ha
ekctpavenynapHara tedHoct (ECF). Bonymenot Ha auctpubyuuja penatisHo ce 3rojiemyBsa Kaj
KPUTHYHO OOJIHWTE MauMeHTH. Bp3yBameTo 3a mia3ma MPOTEMHUTE € YMPEHO W Ce HamajyBa
NpU MOBUCOKM KOHUEHTpaluu. Bo oTCycTBO Ha MeHMHreanHo BocmajeHue, neHeTpauujara Bo
uepebpocnunanuara teyHoct (CSF) e MuHMManHa, HO ce 3rojeMyBa BO TpPUCYCTBO Ha
MEHHHI€aIHO BOCIaJICHHE.

[lpu anvkaiMja Ha KIMHWYKM peleBaHTHU 1031 1 CMS M KONMCTHH NMOKaKyBaaT JMHeapHa
(apMakoKHHETHKA.

Enumunauuja
Ce mpouenysa neka okony 30% o1 KOJUCTUMETAT HATPUYM C€ KOHBEPTHPE BO KOJMCTHH Kaj

3paBUTE MALMEHTH, JOJEKA HEMOBUOT KIMPEHC 3aBUCH O] KIMPEHCOT Ha KPEaTUHWHOT U KaKo
LITO Ce HamajlyBa peHanHaTta QyHkuuja noronem aen o CMS ce koHBepTHpa BO KoJaKCTHH. Kaj
MaLMEeHTUTE CO MHOry ciaba peHanHa (yHKUMja (CO KIMpPeHC Ha KpeaTHHUHOT < 30 mii/MuH),
CTEMEHOT Ha KOHBep3Wja Moxke Aa 6unae BUCOK aypu on 60% mo 70%. CMS mperexHo ce
enMMHHUpa npeky 6ybpesute co rnomepynapHa ¢untpauuja. Kaj 3apasure naumentu, 60% no
70% ox CMS ce ucdpna HEeNpOMEHET MpeKy ypuHaTa BO nepuoj o 24 yaca.

EnvMuHanyjaTa Ha akTMBEH KOJIMCTUMH HE € LENOCHO pazjacHeTa. KOJMCTHHOT MOAJIEKM Ha
obeMHa peHajiHa TyOyiapHa pe-ancopruuja ¥ Moxe Ja Ouje eITMMUHHUpaH Mo He-peHalleH nat
WK 3 NOJUISXKM Ha peHajieH MeTabosu3aM CO MOTeHIMjaleH PU3MK O/l PEeHallHa aKkymyJialuja.
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Konuerun knupencor ce HaMaiyBa NpH peHaNTHO HapylIyBare, HajBepOjaTHO nopajau 3rojieMeHa
KOHBep3uja Ha CMS.

Criopen uzBewranre Kaj 31paBU CYOjeKTH U Kaj OHUE CO LMCTHYHA ¢ubpoza nony-xuBoror Ha
KOMMCTHH 13HeCyBa okouty 3 10 4 yaca, CoO/BeTHO, MpH IITO TOTAJHUOT KIIMPEHC € oKoiy 3 L/h.
Kaj kputuuno 6onHure NMaLMEHTH, MPHJABEHO € JeKa NOMy-)KHBOTOT Ce MPOJIOHTMpa 3a OKoJIy 9-
18 yaca.

5.3. [IpeTKAMHUYKY NoxaTOUHM 32 Ge3beaHOCT Ha JeKoT

Orpannuenn ce mopmarouurte 3a MOTEHLHjalHa T€HOTOKCHYHOCT Ha KOMUCTUMETAT HaTpuym
AIOZI€Ka MaK HEAOCTacyBaaT MOJATOLM 3a KaHieporeHoct. Ce MOKaXajo JeKa KOJMCTUMETaT
HATpUyM HHAYUHMpPa XPOMO3OMCKH aGepauuu Kaj XYMaHu JIMMGOUNTH, in vitro. OBoj edekr
MOXE Jia € MOBP3aH €O pelyKLHja Ha MHAEKCOT Ha MUTO3a, IITO KCTO TaKa Ouno 3abenexkaHo.

Cryauute 3a penpoayKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj CTaOpUMTE W TIJIyBLUWTE He WHMLMpaar
TEpaTOreHvHu cBojcTBa. Cenak, Kora KoJUCTHMETAT HaTpUyM Ce aniuumMpa MHTPaMyCKJIHO CO
4,15 n 9.3 mg/kg Bo Tek Ha opranorenesa Kaj 3ajaum, pe3yaTupan Bo talipes varus Kaj 2,6 1 2,9%
ox ¢erycure, coomBeTHO. OBue Aao3u ce 3a 0,5 u 1,2 nmaru noronemu Ol MakcuMaliHaTa
fpenopayana no3a 3a ayre. Mcro Taka, e 3a6enexkana 3ronemena pecoprniuMja npu ynorpeba Ha
Ao3a oz 9,3 mg/kg.

Hema nonouutennn npeTknuuuyky nogatowy 3a Ha nekor KOM C€ 0] 3HAUYEHE 3a OHOj LITO ro
NPEruLIyBa JI€KOT, a KOM Ou OUJIe JOTMONHUTENIHU U KOH Npousjerysaar O W3JI0KEHOCTa Ha
MalMCHTUTE U KOU BEKe Ce BKIIYYeHH BO APYTH JEJI0BU O] 30MpHUOT U3BeLLT].

6. ®APMAIIEBTCKH HNOJATOLIH
6.1 JIucra Ha eKCHMNHMEHCH
Hema

6.2 uxomnaTu6uaHoCT
Tpeba na ce uzbernypaar memanu MH(Y3HH, HHjEKLMK M PacTBOPH 3a HEOYJIM3aTOp BO KOM MMa
KOJIMCTUMETAT HATPUYM.

6.3 Pox Ha Tpaeme
ITpen oTBopame:
3 roaunu

PekoncTuTympan pactsop:
Xuaponu3ata Ha KOJMCTHMETAT 3HAYMTENHO ce 3rojieMyBa KOra Ce€ PEKOHCTUTYyHWpa U ce
pacTBapa roJ HeroBaTa KpUTHYHa MULIENapPHA KOHLIEHTpauuja oa okony 80000 IU/ml.

PactBopute nox oBaa koHueHTpauuja TpeGa BexHam 1a ce KOpUCTAT.
Xemuckata U (¢u3MyKTaTta CTaGUIHOCT Ha PEKOHCTHUTYMPAHUOT pacTBOP BO OpWrMHANHATA

amiyJia, 3a pacTBOpH 3a 6OJyC WHjeKIMja UM MHXANaLKja, , CO KoHLeHTpauuja >80000 [U/ml, e
€ flokakaHa Jio 24 yaca Ha Temneparypa o 2 -8°C.




On MukpoGHosomKa riieHa Toyka NPOU3BOZOT Tpeba BelHAIl [a ce KOPUCTH, OCBEH JOKOJIKY
Ha4YWHOT Ha oOTBOpame / PCKOHCTUTYLMja / pacTBopame ro MCKJIyYHBa PHUBHMKOT O]
MHKpPOOHOIIOIIKa KOHTaMUHaLIH]a, .

Jlokosiky He ce kopucTH BegHar, BPEMETO Ha YyBaHe U YCIOBUTE HA YyBame npu-ynorpeba ce
OArOBOPHOCT HA KOPUCHUKOT.

PactBopute 3a undysuja, kou Gune PacTBOPEHH HaJ OPUTMHAHHOT BOJyMEH Ha ammyJsara
W/ ce co KOHUeHTpauun <§0000 [U/ml, Tpe6a Beqnam aa ce ynorpebar.

PactBopuTe 3a mHTparekanua u MHTPABEHTPUKYIapHA aMUHHUCTpaLyja, 1o PEKOHCUTYTHULH]a,
Tpeba BeHall f1a ce ynoTpebar.

Pacteopy 3a undysuja Bo NCPUTOHEANIHATA MPa3HUHA WIIM TIeypajHaTa NpasHUHA, MOCie
PEKOHCTUTYHLIM]a Tpeba BeHaLl 1a ce ynorpeoar.

6.4 Cneunjaanu mepku na NpeTnasIuBOCT NPH YyBame

He ro uygajre npousBogor Ha Temneparypa Hazg 25°C. Yysajre ru amnynure Bo Ha/IBOPELIHOTO
naKyBame.

3a HAYMHOT Ha YyBame Ha PaCTBOPHUTE N0 PEKOHCTUTYLIHM]ja, BUAETE IO je 6.3
6.5 [Ipupoaa u coapxuua Ha NMaKyBaH€eTO

Colistin/Norma® 1.000.000 IU/Bujana, npamox 3a pacreopame 3a HHby3Hja

Kaproncka kytuja koja compxu eana crakiena BHjalla, 3areyareHa co Karnaue Koe ce OTBOpa U
YNaTCTBO KaKO COCTABEH JeJ O/l MaKyBaHbeTO.

Colistin/Norma® 1.000.000 IU/Bujana, npamox 3a pacreopame 3a HHXAJTHpaKe

Kaproncka kyTuja koja coapxu Tprecer crakiennu BHjallH, 3aTI€4aTeHH CO Kanaye Koe ce 0TBOpa
M yNnaTCTBO KaKO COCTaBeH el O/ NaKyBabeTo.

6.6 ncrpykuuu 3a ynorpe6a — paKyBame
Hoxroroska Ha pacTBOp 3a MHTPaMyCKyJIHA aAMMHMCTpALH]a
ConpxuHata Ha ammynata ce pacTtBopa Bo 2-2,5 ml crepunna Boga 3a MHJEKTHpame WU
M3OTOHHMYCH pacTBOp Ha HAaTpUYM xjopui. M3oToHuueH pacTop Ha JIEKCTpO3a WK BOJA 3a
MHJEKTHpPare UCTO TaKa MOXKE J1a ce KOPHCTH, 110 JAMCKpELHMja Ha JIeKapoT.

[loaroToska Ha pacTBOp 3a 60s1yc MHjeKLHM|a
Conpixvnara Ha ammynara ce pacTBopa Bo He noseke o 10 ml BOJa 3a MH]eKTHpawe uin 0,9%

pacTBOD Ha HATPUYM XJIOPH]L.




IToaroroska Ha pacteop 3a undysuja

Conpxunara Ha ammysara ce pacTBopa BO He noseke oa 10 ml Boga 3a WHjeKTHpamwe unu 0,9%
PAacTBOp Ha HaTpHyM Xjopua. 3a Hy3uja, coapkunara Ha PEKOCTHpyHpaHaTa amilyia Moe 1a
Ce pacTBOpH, BOOOGHUaeHo co 50 ml 0,9% HaTPUyM XJIOpHI.

[lpu unTparekanna u MHTPABEHTPHKY/IApHA aAMUHUCTPALHja, BONTYMEHOT KOj ce aAMHHUCTpHpa
He Tpeba na HaaMuHyBa | ml (KOHLIeHTpauuja no pekoncTuTyurja 125000 [U/ml).

3a moaroToBka Ha pacTBop 3a uH(Yy3Mja 3a nepuTOHeanHaTa Mpa3HUHA WJIM MJeypajHaTa
MpasHKHa COApXKMHATA Ha amIlyjlaTa ce pacTBOpa BO He MOBeke oA 10 ml crepunen uzoronuuen
pacTBOT o1 HaTpuym Xnopuz. CoapkuHaTa Ha PEKOCTHpYHpaHaTa amIlya ce pacTBopa, co 50 ml
CTEPUJICH M30TOHUYEH PACTBOP Ha HATPHUYM XJIOPU.

IIpunpeva Ha pacTBop 3a uHxanauuja

Pacteopere ja coapxkunara Ha amliyjiata WM BO BOJa 3a MHjeKTHpame 3a 1a A00HerTe
XHIMOTOHUYEH pacTBOpP MJIM BO MeLIAaBMHA O BOJAA 3a HHjekTUpawe U 0,9% HaTpuym XJIOpU I
(coomnoc 50:50) 3a na noGuere M30TOHHYEH pacTBop uiu co 0,9% pactBop Ha HaTpuym XJIopu
3a [1a CO3/1a/leTe XMIIEPTOHUYEH PacTBOp.

Bosymenot Ha pekonctutynmja tpe6a na 6uze Bo COrJIaCHOCT CO MHCTPYKUMHTE 32 ynoTpeba Ha
HEOY1M3aTOPOT, KOj BOOGHUYAEHO He € MOoroJiemM ox 4ml.

Benrunauuja Ha neGynusaropor moxe na ce HanpaBu Ha OTBOPEHO WJIM MOXKE Ja Ce CTABU
unrep. HeGynusauujara Tpe6a 1a ce oBuBa Bo A00po npoeeTpeHa coba.

3a Bpeme Ha PeKOHCTUTYLIMjaTa HEXHO MpOTpeceTe 3a Aa U30ErHeTe Co3aBame Ha NeHa.

PactBopuTe ce camo 3a exna ynorpe6a u CEKOja NMpeocTaHaTa KOJIHYuHA O pacTBOpoT Tpeba na
ce uchpiu.

7.HOCHUTEJI HA OIOBPEHHUE 3A CTABAKE BO IIPOMET BO P. CEBEPHA
MAKE/JIOHHJA

["anunoc ®apm Jloo — Ckomje

Y. Anron Ionos 1-3/27, Kucena Boaa

1000 Ckonje, P. CeBepHa Makenonuja

8.5POJ U IATYM HA OJJOBPEHME 3A IPOMET
Colistin/Norma® 1.000.000 L.U./Bujana, npamok 3a pacrteop 3a uHpysuja: 11-9708/2 on

06.12.2018
Colistin/Norma® 1.000.000 L.U./Bujana, npamok 3a pacreop 3a uHxaaupame: 11-3804/3 on

06.12.2018

9.JATYM HA ITPBO OJJIOBPEHUE / OGHOBA HA OIOBPEHUE
06.12.2018 /




10.latym Ha peBu3smja Ha TekcroT
Jynu 2019 roguna




