3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBWHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT

ABELCET LIPID COMPLEX/ABENLET nnMnna KOMMMEKC 5 mg/mL koHueHTpaT
3a fucnepsuja sa nHyauja

2. KBAIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

AmdoTtepuumH B nUNuaeH Komnnekc.

Cekoja Bujana COApPXN Smg amcoTepuumH B Ha 1 mL.

EkcuunueHcu:

Coppxu 3,6 mg/mL Hatpuym (0,156 mmol), wTto npercrasysa 71,8 mg Hatpuym
(3,12 mmol) no Bujana oA 20 mL.

3a Komnnem+xama nucma Ha ekcyunueHcu sudeme 20 denom 6.1,

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA
KoHueHTparT 3a Auncnepauja 3a nHpyauja.

4. KTMHUYKN NOOATOLM

4.1 TepaneBTcku WHAUKaLUK
AbenueT nunun komnnekc e WHOVLIMpaH 3a nekyBake Ha Tellka WHBAa3VBHA
KaHauaujasa.
Abenuet nunug Komnnekc €, WCTO Taka, UHAULUMpaH Kako BTOpa nuHWja 3a
NeKyBaHe Ha TeLUKW CUCTEMCKU rabuyHu WHDEeKLMM Kaj naumeHTH:
® Kaj KOM KOHBEHUMOHANHUOT amdotepuuuH B wnu Apyrn  cuctemcku
aHTUCYHranHu Nekosu He Gune edukacHu,
® Kaj NauveHTu Kaj Kou Aowso A0 owTeTyBake Ha Oybpesute wnu apyru
KOHTpauHaukaumm 3a Bpeme Ha NeKkyBakeTo Cco KOHBEHLUWOHaneH
amcoTepuLmH B,
¢ KOW pa3Bune HethpOTOKCUYHOCT Koja ce AOMKXN Ha ampoTepuumH b.

NexkysaweTo co Abenuert nnna KOMNNeKc e MHAWLMPaHO Kako BTOpa nuHuWja 3a
NIeKyBatb€ Ha WHBa3MBHA acneprunosa, KPUNTOKOKEH MEHUHMUTUC N AUCeMUHMpaHa
kpunTtokokosa kaj XMB naumeHTn, dysapuosa, KOKLMOWOMMUKO3a, 3UrOMUKO3a U
6nacrtomukosa.

4.2 lo3upame 1 HauuH Ha ynorpeba

Heexeusanenmrocm Ha npouseodume co amghomepuyuH

Pasnnynn npoussogm co amoTepULMH (HaTpuym AEoKcuxonaT, nunosomarne,
JINNMUAHN  KOMMMNEKCU) He ce eKBaneHTHU Bo OAHOC Ha hapmakoauMHaMmuKaTa,
(bapmaKkokMHeTMKaTa u AO3NPakeTO 1M 3aTtoa npou3BoAUTEe. He Tpeba 3a ce
3aMeHyBaaT eAeH co apyr 6es nputoa Aa ce 3emaFenlel

TProBekoTo MMe, reHepuukoTo ume u Ao3aTta Tpeg
aAMUHMCTpauuja. TN
MocTon puank on HecoomsetHo posuparse ako z\éen,@gf»;g_:f-
aAMUHWUCTPMPa BO npenopavaHaTta gosa 3a amcoTap} IﬁMHéﬂEOKC OfIAT.




Abenuet nunug KOMnnekc e crepunHa annuporeHa cycneHsuja koja Mopa pa ce
Paspeau u e HameHeTa camo 33 WHTPaBeHo3Ha nHyamja.

Hosupame

Abenuet nunug komnnekc MOpa fa ce npumeHysa co WHTpaBeHosHa MHy3uja Bo
Ao3a of 5 mg/kg 1 co Bpauna oA 2,5 mg/kg/uac.

lMocmapu nayuermu

Cuctemckute rabuynu WHEKUMM Gune yenelwHo NéKyBaHW Kaj noctapu nauueHTu.
YnotpebeHuTe Ac3n Ha Abenuer nunup Komnnekc Owune cnopegnueu co
npenopavaHnte gosu n Gune OApeAeHn Bp3 0CHOBa Ha TenecHaTa TeXUHA.

lNayuermu co dujabemec UHcunudyc

AbBenuet nunug komnnekc MOXe na ce ynoTtpebyBa kaj mauveHTu co AvjabeTtec
MHCcUnuayc.

lNayuermu co HeymponeHuja

Abenuet nunug komnnekc 6un yCneLlHo ynoTpebysaH 3a nekyBate Ha cucTemcki
rabuyHn uHgekumn Kaj nauveHT co Tewwka HeyTponeHuja koja ce AomkM Ha
XEMATONOWKN  ManuriHu  Gonectn  wnm ynotpeba Ha LMTOTOKCMYHM, OAHOCHO
UMYHOCYNpEeCUBHU NeKoBMU.

Owmemysare Ha yHKUUjama Ha 6y6pesume/upHuom Opob

Cucremckute rabuynm WHdEKUMK Kaj nauneHTn co 3abonysama Ha By6peante unu
UpHUOT Apob6 6une ycnewHo NekyBaHu co AbernueTt nunug Komnnekc so [031 Kou
bune cnopeanueu co fpeénopayannTe [O3N 1 oApeaeHu Bp3 ocHoBa Ha TernecHarta
TeXWHa (BugeTe gen 4.4).

ledujampucka nonynayuja

Ynompeb6a kaj deya u adonecueHmu

Cuctemckute rabuyHu WHdeKUMn kaj geua (o4 1 mecey po 16 rogvHu) oune
YCNEIWHO nekyBaHn co Abenuet mMnua KOMNNeKc BO [O03W  CAWUYHM  Ha
NpenopavaHnTe 003K 3a BO3pacHw OApeAeHu cnopen TenecHaTa TexuHa.

Hema posonHo nopgatoun 3a edpukacHocTta u 6esbegHocTa kaj aeua nomanu op
eaeH mecel,

Hema pgocranHu nogartouwn 3a edmkacHocrta u BesbenHocta Ha Abenuet nunup,
KOMNneKkc kaj npeaspemMeHo pogetu AOCEHYMA KoM MMaaT rabuyHu UHekLMu o4
Aspergillusspp.

Havun na ynompe6a

Hokonky AGenuet mnup komnnekc ce ynotpebysa 3a npBnaT, ce npenopavysa
ynotpeba Ha npobHa fosa HENoCpeaHo npep npeata UHGy3wja. MNpBaTa uHysmja
Tpeba fa ce noarotsu cnopej ynatcrsata (eugete aen 6.6.), a notoa Bo TEKOT Ha
npBuTe 15 MUHYTM Ha nauyueHToT My ce Aasa 1 mg MHDYMGW paLS
NauveHToT Ke ja pgobue Taa Konun4nHa, uHdysujaTta gemﬁn‘cﬁf EKNHE 1
NAaUNEHTOT BHUMaTeNHO fa ce HabrbyayBa BO Tek Ha 30/ M&yTY. Ako n@m JUEHTOT He
MOKaXyBa 3HaLW Ha NpevyBCTBUTENHOCT, MOe fa ce f?oﬂifﬂﬂ% ?;o gigkbe Ha
WHbysnjaTa. Kako u npu ynotpeba Ha cute npenapa Ve Ha amqbrepmrg@ B, npu
npBaTa ynotpeba Ha Abenuet nvnua komnnekc Ha pa
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onpema 3a KapauonynmoHanHa peaHnmMauuja 3apagum  MoxHa nojaea Ha
aHadunakTongHu peakuuu.

Mpu Tewkn cucremckm WHeKuMn, obuyHo ce fpenopayysa nekyBake BO Tpaetbe
OA HajManky 14 newa. Abenuet nunug komnnekc 6un ynotpeOysaH aypu u go 28
MECeLU, a KymynaTuBHUTe [03M OOCTUrHane Aypu fo 73,6 g 6es Hekoja nosHavajHa
TOKCUYHOCT.

Moxe na ce ynotpebysa ,in-line“ ountep 3a WHTPaBEHO3Ha MHbyanja Ha AbBenueT
nunna komnnekc. CpegHuoT AvjameTap Ha nopuTe Ha unTepoT He cmee aa buge
noman og 15 MUKpoOHMU.

3a noHaTamoLuHK WHCTPYKUMWU 3a NOAroToBKa Ha cycneHsujata sa uHdysuja npeg
aAMVHUCTpaumja, BuaeTe ro aenor 6.6.

4.3 KouTpaunaukauum

MNpevyBcTBUTENHOCT Ha aKTUBHaTa cyncraHuuja unu Ha HeKoja of nomMolwHuTe
CyncTaHuun HaBefeHn Bo gen 6.1, ocBeH ako Cropea mucneweTo Ha nexkapor,
Kopucta oA npumenata Ha Abenuet fmnna KoMnnekc e noronema og pusMKOT 3a
rnojasa Ha NPeYYBCTBUTENHOCT.

4.4 MNoce6Hu npeéaynpeaysara U MepKU 3a NpeTnasnMBOCT npu ynotpe6a
Kaj nauvenTn kaj kou BHecoT Ha HATPMym NpeTcTaByBa MeaMLUMHCKU npoGrem (Ha
NPUMEpP Kaj nauueHTU co KOHrecTUBeH 3acToj Ha cpueTo, 3acToj Ha BybpesuTe,

HedpoTCcKu CUMHApOM), Tpeba aa ce 3eme Npeasua coapxuHaTa Ha HaTpUyM BO 0BOj
nek (Bupete gen 2).

Peakyuu Ha npeuyscmeumennocm Ha UHghy3uja

Peakuuute nospsanu co WHysunjaTa (Ha npumep, TPECKa M nupekcuja) sabenexaHn
no ynotpeba Ha ABenuet nunua kommnnekc 0bn4Ho Gune Gnarn unu YMEpPEHU U
rnaeHo Gune 3abenexaHu Bo TeKOT Ha npsuTe 2 AeHa of ynoTpebaTta (BugeTe aen
4.8).

3a npeBeHUMja Ha HecakaHuTe AejcTBa MoBp3aHM co WHy3njaTa mMoxe aa ce
NpUMeHn npemeaukauuja (Ha np., napauetamon).

Cucmemcku 2abuyru UHgbekyuu

ABenuet nunug komnnekc He cmee Aa Cce NpumeHyBa 3a nekyBame Ha BOOBUYaEHU
WA NOBPLUMHCKN KIUHWYKM He3HayajHu rabuyHm WHEKUMN KoM MoxaT aa ce
OTKpUjaT camo CO NO3UTUBHU KOXXHU UMK CEPOnOLLKM UCNUTYBak-a.

lMayuernmu co sabonyearsa Ha 6ybpesume

Abenuet nunug komnnekc e MOTEHUMjanHO HedPOTOKCUYEH nek. 3atoa, Kaj
MAaLMeHTN co noctoeykn 3abonysara Ha By6pesnTe npea noyeTok, kako u Hajmanky
€AHall HeJenHo BO TeKOT Ha feKyBaeTo, MOpa fa ce cneau dyHKuMjaTa Ha
Oybpesute. Abenuer fMNUA KOMNNEKC MoXe fa ce npumeHysa kaj nauueHTV 3a
Bpeme Ha OybpexHa auvjanusa wnu xemocbuntpaumja. Husoata Ha Kanuym u
MarHeésnym Bo CepymMoT Mopa pefoBHO Aa ce crieqar.

lMayuermu co sabonysara Ha UpHuom dpob

MauveHTn co wuctoBpemeHo OLUTETYBawe€ Ha LUPHUOT

UHekuuja, peakuuja Ha TpaHcnnaHTar NpoTUB npuma 1PYIN =,
|« L N by m

3abonyBara Unu npUMeHa Ha XenaToTOKCUYHU nekosn 6uhe ‘%ﬁﬁ@ﬂék@?j co

Abenuet nunug komnneke. Bo cnyvyauTe Kage Bo cepymoT m%e;y nBo




Ha Bunupy6buH, ankanua cocbaTasa unu TPaHcamuHasa, oceeH Abenuer niununa
KOmMnneke, bune sabenexanu u APYrn hakTopn Ha kKou Moxke Aa ce gomkaT osue
HapywyBawa. Tue akTopu  BKnyyysaart NHekuwja, XvnepanumeHTaumja,
WCTOBpEMeHa npumeHa Ha xenaToToKeUyHu NIEKOBU 1 peakunja Ha TpaHcnnaHTOT
NPOTUB NpuMaTenor.

4.5 UnTepakumja co APYTY nekoBu u apyru chopmu Ha WHTepakumja

Hegbpomoxcuyru nexoesu

Bunejin  Abenuer nunug - Komnnekc e NOTeHUMjanHO  HedpoToKeuyeH nek,
yHKUMjaTa Ha Bybpesute Tpeba Aa Ouge nocebHo BHUMAaTENHo cnefjeHa kaj
MALMEHTN Kou NCToBpeMeHo npumaar u APYrn HE(PPOTOKCUYHM NekoBy.

3udosyduH
Kaj «kyuwata e 3aBenexano BlIOWyBake Ha  MWENoToKcM4HocTa U
HedpoToKenyHocTa npu WCTOBpemeHa ynoTtpeba Ha A6enuer nunua Komnneke u

yHkuwja.

Luknocrnopun

MopatouuTte 33 WHTEpakUMn co nekosu kou coapxat amdotepeunH b ynatysaar Ha
nopacT Ha CepymcKuOT KpeaTUHUH Kaj naumeHTn kow 3emaat amgoTtepuumH B
WCTOBPEMEHO CO BUCOKMU A03M Ha UuknocnopuH. Mputoa, AGenueT NUNUA KoMnnekc
€ nomarky HepoTokcuyeH op KOHBEHUWMOHanHWoT amcotepeuuH b.

Apyau nexosu

WHTepakuunte Ha ABenueTt nunua KoMmnnekc co Apyrn nekoeBu pocera He ce
nenuTyBaHu. 3abenexaHn ce MHTepakuun Ha KOHBEHUMOHaneH amdotepuumH b co
CNeaHnTe nekoBu 3a kou e noTpebHa MPETNasnNnBOCT BO M TEKOT Ha HUBHaTa
UCToBpeMeHa ynotpeGa co Abenuet fANUA  KOMNNeKC:  aHTWHeonnacTuuy,
KOpTUKkoCTEepouAan 1 KOPTUKOTPOGUH (ACTH) rnukoavnan Ha avrutanuc, nyuMTosuH
W PENaKkcaHTu Ha ckeneTHUTe Myckynu.

TpaHcohysuja Ha neykoyumu

Kaj nauventn kowm npvmane WHTPaBEeHO3EH KOHBEHLWOHaneH amgoTtepeunH B un
TPaHcyauja Ha neykoLnTH, 3abenexana e aKyTHa nynMoHanHa Tokcu4HocT. 3aToa,
Hé Ce npenopavysa WcTOBpemeHa ynotpeba Ha ABenueT nunug Komnnekc co
TPaHCy3uUmn Ha neykounTy,

4.6 BpeMeHOCT U goeHe
Bpemerocm

(PETYCOT, HO NpujaBEHM ce camo Man cny4vyaum Ha Hecaka 2gAKLMY. é"c\;
WcnutyBamwata 3a PenpoayKTMBHATa TOKCUYHOCT Ha ﬁ?@pnqmnmnm@ﬁ MIIekKc,
CNPOBEAEHN Kkaj cTaopum U  3ajauM, He no xa&ne. . eMBpnoTQK¢MYHOCT,
(PETOTOKCUYHOCT HUTY TepaToreHocr. BesbegHocra 3a @tpe@auaA%&l*pﬁ T nunua,
KOMMnekc Kaj GpemMeHu eHn He e yTBpaeHa. Abenuer Mﬁt.g&ﬂﬂgeﬁ&@ HKe aa ce
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ynotpebysa kaj TpyaHWUM camo ako noTeHUMjanHaTa KopuCT e noronema op
MOXHWOT pU3NK 3a MajkaTa 1 heTycoT.

Loere

He e noswato ganu A6enuer nunua komnnekc ce U3nayyesa BO MajuMHOTO MIIEKO.
Opnykata 3a NPOAOIKYBare/NPekuHyBake Ha [OeHeTo WNnu npoAocmKyBa-e/
MpeknHyBatbe Ha ynotpeba Ha AGenueT nUnug KoMmnekc Mopa [a ce AoHece Bp3

OCHOBa Ha KopucTa ofi A0eHEeTo Ha AEeTeTo U KopucTa of ynoTtpeba Ha Ha AGenueT
nuNuA Komnnekc 3a majkara.

4.7 BnwujaHue Bp3 cnocoBHocTa 3a ynpaByBakeé CO MOTOPHM BO3UNA U
PaKkyBaHk-e cO MalIUHK

Bnujannjata Ha A6enueT nunua komnnekc BP3 cnocobHocTa 3a ynpaByBame cO
MOTOPHKU BO3WNa U/MnNu pakyBake CO MalUMHU He ce ncnuTyBaHW. Hekon HecakaHu
AejcTBa Ha AGenueT nunug KOMMAeKS Kou ce HaBefeHW BO NPoAOMKEHNEe Ha TEKCTOT
MOXaT fAa BnujaaT Bp3 cnocobHocTa 3a ynpaByBak€ CO MOTOPHM BO3WNa U
Pakyeame co MalumHu. KnuHuykata coctojba Ha naumeHTUTe Kou Tpeba na semaar
Abenuet nunug Komnnekc o6UYHO WCKIy4yBa MOXHOCT 3a ynpaBsyBare CO MOTOPHU
BO3una unu pakyeBakwe CO MalUUHMU,

4.8 HecakaHu pejcTea

Hajuectute knuHuyku Hecakauu AgjcTBa BO paHAOMU3MpaHU, KOHTpONUpaHu wu
OTBOPEHWU KNWHWUYKM ucnuTyBara Oune rposHuua (16%), 3roneMeHo HWUBO Ha
KpeaTuHuH (13%), Tpecka — nokayeHa TenecHa Temnepatypa (10%), xunokanemuja
(9%), ranerse (7%) v nospakare (6%).

WHunpeHumjata ce sacHoBa Ha npoueHa Ha nogaToun of m3bpaHu KIUHUYKK
ucnutyearea Ha 709 naumeHTn nekyesaHm co ABenueT nunua KoMmnnekc.

Wmano 556 cnyyam Bo ucnuTyBarata 3a uTHa ynotpeba Ha Abenuert nunug
KOMNNekc (OTBOpeHW, HeKoMnapaTUBHY ucnutyBawa) w153 cnyvam BoO
PaHAOMU3NPAHO KOHTPONMMPAHO MCMUTYBAkE Ha NEKOT NpYU UHBA3UBHA KaHAauaunjasa
(38% = 65 roauHu). ABenueT NUNKMA KOMMNEKC BUA MTHO ynotpebeH 6uaejku
nauveHTuTe He nopdHecyBane nekyBarwe CO KOHBEHUMOHaneH amdpotepuumH B,
Wmane owrTeTtysake Ha GybpesuTe 3apagu  npeTxogHo nekyeawe co
KOHBEHUMOHaneH amdortepuunH b, umane npetxogHo 3abonyearwe Ha BybBpesute
W1 nekyBaweTo He BUno ycneLuHo.

CnepgHuTe HecakaHu AejcTBa ce 3abenexaHu 3a BPEME Ha KIMHUYKUTE UCMUTYBaH:A
Ha ABenueT nUnNug KOMMNEeKS W/WNM oTKako NekoT 6un CTaBEH Ha nasapor.

HecakaHuTe fgejcTeBa ce HaBeaeHM BO MPOJOMKEHUE HAa TEKCTOT cnopepn opraHcku
cuctem (MedDRA) u 3a4yecTeHocT.

3ayecTeHocTa ce geduHupa Kako: MHory yecto (>1/10 21/100 n <1/10),
nomarsky 4ecto (21/1000 n<1/100), HenosHaTo (He MO HW BP3 OCHOBa
Ha pacnonoxnuenTe nogaTouu).

OpraHcku cuctem 3avecreHocr

Hapywysara Ha KPBHMOT K | YecTn
NUMPHMOT cucTem




Hapywysarba Ha
WMYHOJTOLLKWOT cucrem

Momanky yecTu

AHadunakTnyeH oArosop

HapywyBama Ha Yectn Xunepbunupy6unemuja,
meTabonusamoT u Xunokanemuja,
ncxpaHara EnekTponutHa HepamHoTexa
BKIYYYBajKu 3ronemMeHo HUBO Ha
Kannym BO KpBTa U HamaneHo
HWBO Ha MarHesunym Bo KpBTa.
Hapywysatba Ha HEpBEH Yectn MmaBoGorka,
cucTem Tpemop.
Momanky yectu KoHBynzuu,
Hesponatuja.
HenosHaTu EHuedanonatuja
CpueBu Hapywysara UecTu Taxukapauija,

Cpuesa aputmuja

lMomanky yecTu

Cpues 3acToj

BackynapHu Yectn XunepreHsuja,
HapylyBaha XvnoTeHsuja

[Nomanky YyecTu Lok
Pecnuparophu, Uectn AucnHea,
TOpaKanHu u AcTtma
MeujacTMHaNHK lMomanky yecTu PecnupatopHo 3aTajyBarse
Hapyuwysara HenosHatu BpoHxocnasam
lacTpouHTEeCTMHaNHY YecTn apetse,
HapyLlyBaka MNoepakamse,

AbgomuHanHa 6onka

XenatobunujapHu YecTu OtcranyBaka Ha Haogute 3a
HapyLlyBaka dbyHKUMjaTa Ha LUpHUOT Apo6
KoxHn 1 notkoxHu | YecTn Ocun
HapylyBawa [Momanky yectu Jagex

HenosHatu Ekcdhonujatueer gepmatutuc
MyckynockeneTHu u | MNMomanky yecTu Muanruja

HapylwlyBawa Ha CBp3HO
TKUBO

BybpexHu 1 ypuHapHu
HapyLyBaka

Yectu By6pexHu HapyluyBatba,
BKINy4yBajkun 6ybpexHo
3aTajyBane

HenosHaTu Xunoctenypuja,

PeHanHa TybynapHa aunpoasa,
HedporeH anjaberec uxcunuayc.

OnwTtn Hapywysawa u
COCTOjOM Ha MecToTo Ha
annukaumja

MHory yecTtn

po3Huua,

[Nomanky yecTu

Floxaqua TeNecHa "remnepaTypa

Nenutysarma

MHory yectu

YecTu
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Hecakanute pejcrea YUMja 3ayvecTeHocT ce AeduHUpa Kako ,HenosHaTu"
(eHuedanonaryja, BpoHxocnasam, eKconujaTuBeH aepmaTuTuc, X1nocTeHypuja,

peHanHa TyOynapHa auuposa, HedporeH aujaberec WHCUNuAayc) ce 3abenexaHu
OTKaKo NeKoT e cTaBeH BO Npomer.

HecakaHute pejctea 3aBenexanu 3a BpeMme Ha ynotpeba Ha KoHBEHUMOHaneH
amcoTtepuuurH b Moxar na ce jaBaT 1 3a Bpeme Ha ynotpeba Ha AGenuet nunupg
komnnekc. OnwTo, nekapoT Mopa Aa ro CNean nauveHToT 3a nojaea Ha cuTe BUAOBY
Ha HecakaHu fejcTBa NoBp3aHu CO KOHBEHLMOHANHUOT amgoTepmumH b.

Peakuunte Ha npeuyBCcTBUTENHOCT Ha WHysmujata ce nospsaHu co abaoMuHanHa
borka, ragewe, nospakatbe, Muanruja, jagex, makynonanynapeH ucun, Tpecka,
XunoTeHsuja, Wok, GpoHxocnasam, PecnupaTopHo 3aTajyBane, 6onka Bo rpagute, u

Kaj HEKOW NauueHTn, HamaneHo 3acuTyBaie co kucropog U uujaHosa (BugeTe gen
4.4).

MauneHtTuTe kaj kou no PMEHa Ha KOoHBeHUWoHaneH amdoTepuumH b e
3abenexaHa 3HavajHa OybpexHa ToKcMuHoCT, yecTo He NoYyBCTBYBaANe Cru4YHU
HapyllyBaka OTKako TOj Niek 6un 3ameHeT co Abenuer nunna Komnnekc.

Hamanenara dyHkuuja Ha By6pesuTe, Koja ce MaHuecTupa co 3roneMeHo HUBO Ha
KPEaTMHUH BO CepyMOT M Xxunokanemuja, oBUYHO He Gapana npekuHyBawe Ha
TepanujaTa.

3abenexaHa e peHanHa TyOynapHa auuposa, BKIY4yBajku M XUNOCTEHypuja M
HapyleHa pamHoTexa Ha enekTponuTh, Ha NPUMeEp, 3rofNeMeHO HUBO Ha Kanuym un
HamaneHo HMBO Ha MarHeanym.

Otcranysatba Bo HaoguTe 3a (byHKUMjaTa Ha LIPHWOT Apob ce 3abenexaHu Bo TekoT
Ha ynotpeba Ha Ab6enuetr nunNuL KOMMAEKke u APYrM INEKoBWM KOW coapxaT
amoTepuunH B. Wako, apyru hakTopu Kako WHekumja, XunepanumeHTauuja,
NcToBpeMeHa ynoTpeba Ha XenaTOTOKCUYHM NEKOBU U peakuuja Ha TpaHCcnnaHToT
POTUB NpUMaTENoT MOXaT Aa NPUAOHecaT 3a TUe HaOo4W, He MOXKe Aa ce MCKNy4n
NPUYMHCKO-NocneanyHaTa Bpcka co AGenueT nunug KoMMmeke. MMauneHTUTE CO
oTcTanysara BO HaoauTe 3a yHKUMjaTa Ha LPHNOT Apo6 Mopa BHUMATEMHO ha ce
CNeaaTr u fa ce pasvucin 3a npekuHyBakwe Ha Tepanujata ako ce BroLum
(byHKUMjaTa Ha LUPHUOT Apo6.

Medujampucka nonynayuja
Hecakanute pejctea 3abenexanu Kaj deua n agonecueHT ce CNUYHU Ha OHWe Kaj
BO3pacHUTe.

A"T%

lMocmapu nayuermu /.0 NP

Kaj noctapu nauueHti, npodunor Ha Hecakanu Aejgiaas n,cnﬁ%f&})qa OHOj Kaj

BO3pacHuTe, nomnaam o4 65 roguku. Baxnn ncknyyo/yy ge NPPack HakPeaTUHNH BO

CEpymoT M AucnHea, kou BGune nosayecTeHu Kaj noc apid NZLASHTY KQW
L= Y 7 m.

ABenueT nMnua KOMNNEKS N KOHBEHLMOHANEH amdo Bl 5,
w o

MpujaByBate Ha HecakaHM AejcTBa



Mo pobuearwe Ha of00peHVe 3a nekoT, BaxHO e npujaByBare Ha HecakaHuTe
Aejctea. Co Toa ce OBO3MOXYBa KOHTUHYMPaHO Creaere Ha OgHOCOT KopucT u
PUsnK of nekot. Of 3apaBCTBEHUTE PaBOTHULM ce 6apa ga ro npujaBart cekoe
COMHEBat-€ 3a HecakaHO [ejcTBO Ha nekoT. HecakaHuTe peakunun op nekosuTe
MOXe Aa v npujasute Bo HauuoHanHuor UeHTap sa dapmakoBurunaHua npw
AreHuujaTta 3a nekosu u MEANLWHCKM cpeacTea (yn. Ce. Kupun u MeTtoauj 6p. 54

kaT 1) wWnM no enekTpoHcku naT npeky Be® cTpaHata Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Npeposupamse

Cumnmomu

Bo knuHuykute nenutysawa 6Gune ynoTpebysaHu [osm Ao 10mg/kg/neH 6es
o4urneaHa TOKCUYHOCT 3aBUCHa of Jo3aTa.

Cnyyante Ha npegosupare co ABernueT nunug KOMNNeKkc ce coBnarane co oHue
NPvjaBeHn BO TEKOT Ha KNUHUYKUTE ncnutyBaka co ctaHdapAHu [osu (Bugete gen
4.8). Wcto Taka, szabenexaHn ce u KOHBYN3aun u Opaavkapavja kaj epeH
NeAnjaTPUCKN NauneHT Koj npuman fo3a og 25 mg/kg.

Ilekysamnse

Bo cnyyaj Ha npeposupatse, Tpeba fa ce cnean cTaTycoT Ha nNauMeHToT (ocobeHo
KapAunonynMmoHanHata, 6ybpexHata M xenartanHaTa yHKUMWja, Kako U KpBHaTa
CNWKa 1 enekTponuTuTe BO CEpPyMOT) M fa ce BOBeaar CYNopTUBHU Mepku. He e
no3HaT cneunduyeH aHTuaoT 3a amcoTtepuumH b.

5. PAPMAKOJOLLKWX NOOATOLM

ABenueT nunua KOMNMEKC ce cocTou Of aHTWUyHraneH nek, amcotepuuuH b, Bo
KoMnnekc co aea pocchonunuan.

AmdoTtepuunH B e MaKpOLMKNUYEH, NONMWEHCKN aHTUdyHraneH aHTUBUOTUK co
LUIMPOK crnekTap Koj e npousBeneH of Streptomyces nodosus. NunodwunHuoT gen Ha
amcotepuuni b MM oBosmoxyea Ha MONeKynuTe Ha nekoT aa ce cnojaT co
ochonunuanTe Bo KOMMeKcHa CTPYKTypa kako BpBLa.

5.1. PapmakoauHamuka

Papmakomepaneemcka apyna

Mpenapatn 3a nekyeawe Ha CUCTEMCKY WHGEKUUW; aHTUMUKOTULM 33 CUCTeMcKa
ynotpeba, aHTMBHOTULM.

ATC kog: JO2AA01

MexaHuzam Ha dejemeo

AmdoTepuumH B, akTuBHaTa aHTubyHranHa cynctaHuvja Bo ABenuet nunug,
KOMNneke, Moxe Aa Buae dyHrucTatcka wim yHrMUMAHA 3aBUCHO of HeroeaTa
KOHLIeHTpauuja 1 YyBCTBMTENHOCTA Ha rabuTe. JlekoT BepojaTHO AejcTByBa Mpeky
Bp3yBarke Ha eproctepon BO kneToyHata MembpaHa Ha rabute co LWTO
NPEAn3BMKyBa AONOMHUTENHO OLWTEeTyBake Ha MembpaHaTa.

Mocneanua Ha Toj npouec e UCTeKyBake Ha coapuHaTa o
Ha Kpaj HWBHO usymuparse. BpayBameTo Ha nekoT 3a ¢ AEé" €TOYHUTE
mMemOpaHu Kaj nyreTo moxe aa A0Beae A0 TOKCUYHOCT Ié‘f(@‘“aMd:)OTeﬁﬂiﬁ b nma

l_'.l/_. ‘h \
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Mukpobuonowko dejemeo

Ce ywre He ce yTBpaeHn EUCAST kpajuu Toyku 3a amdgotepuumH 6 nunupen
KOMnnexc.

capsulatum.

NoBekeTo coesu ce UHXMBKUpaHu o amcotepuumH b Bo KOHUeHTpauun og 0,03 go
1,0 pg/mL. AmdboTtepuumH B AejcteyBa cnabo UMM BOONWTO He AejcTeyBa Bp3
Baktepum u Bupycu. [lejctBoTo Ha Abenuer nMnua komMnnekc Ha rabuyHu natoreHu
in vitro e cnopegnueo co AEJCTBOTO Ha amdoTepuumH b. MerfyToa, agejctBoTO Ha
Abenuet nunug komnnekc in vitro He MOpa Aa Guae nokasaten 3a HEroBoTo
MOTeHLMjanHo AejcTBo Kaj WHPULIMPAHUOT foMaKuH.

5.2. ®apMakokuHeTUKa

AmdoTtepuurH B Bo Abenuet nunug komnnekc ce Haorfa BO Komnnekc co
ochonunuau. dapmakokuHeTCKuUTe CBOjcTBA Ha AGenuet nvnua KoMmnnekc wu
KOHBEHUMOHaNHMOT amdoTtepuuH b ce pasnukyesaaTt. ®apMakoKMHEeTCKUTe
WCINTyBak-a Kaj XXMBOTHM Nokaxkane geka HUBOATA Ha amoTepuumnH b no npumena
Ha AGenueT nunug Komnnekc ce HaJBMCOKM BO LIPHMOT Apob, cnesuHaTta u Genute
Apobosu. AMoTepuumH B of ABenueTt nunug koMnnekc 6p3o ce pacnopeaysa Bo
Tkuearta. CoogHOCOT Ha KOHLEHTpauuja Ha NekoT BO TKMBATA U OHaa BO KpBTa pacTte
HENponopunoHanHo co nopacToT Ha Ad3aTa, WTO ynaTyBa Ha opnoxeHa
enMMUHaLMja Ha nekoT o4  TKUBOTO. MakcumanHuTe KOHUEHTpauum Ha
ampoTepuumnH B Bo KpBTa Bune NoHmcKku No NpumMeHa Ha ABenueT nuUnug KoMnnekc
OAOWTO NO NpUMeHa Ha eKBUBANEHTHU KONMWYUHU Ha KOHBEHLIMOHANHWUOT nek.
Ynotpebara Ha KOHBEHLMOHaneH amdoTtepuuuH b pesyntupana co MHory noHucku
KOHLEHTpauum BO TkuBaTa oAoOLITO ynotpebata Ha AGenuer nunug Komnneke.
MeryToa, Kkaj kyunra ce 3abenexanu 20-natn noBucoku KOHUEeHTpauuu Ha nekoT Bo
Oybpesute npu ynotpeba Ha KoHBeHUMOHaneH amgoTtepuumH b OTKONKY npu
ynotpeba Ha ABenueT nunug komnneke ynotpebeH Bo cnopeanueu fosm.

dapmMakoknHeTUKaTa Ha AbenueT nunug KOMNNeKc BO nonHa KpB Buna ogpeneHa Kaj

MauneHT co MykokyTaHa najlumanujasa. Pesynrature 0f cpefiHn hapMaKOKUHETCKM
napameTpu npu ynotpeba Ha gosa og 5,0 mg/kg/neH bune cnegHu:

AGenuer

nvunua
KoOMMNJnekKkc

Hosa: (mg/kg/nen) 50
i % 3
9,5

Knupenc: (ml/hr.kg) 211,0

Bonymen Ha auctpuubyumja Vd: (I’kg) P 2286,0




Monyspeme Ha enuMmuHauuja T %: (h) 173,4

BpanoT knupeHc u ronemuot BONYMEH Ha Aauctpubyunja Ha AbenueT nunug
KOMNnekc pesyntupaat co penaTuBHO HM3ok AUC u C€ KOH3UCTEeHTHM Cco
HEKITMHUYKUTE NoJdAaToOLM KOWM NoKaxyBaaT BUCOKM KOHUEeHTpauum BO TKMBATA.
KuHeTukata Ha AbBenueTr nunug KoMmnnekc e NnHeapHa, a AUC pacre
NponopunoHanHo co fosara.

MopatouuTe 3a AnCTpubyumjata Bo TkMBaTa U MeTaBONMU3MOT Ha AbenueT nunug
KOmnnekc kaj nyre kako 1 3a MexaHuamuTe OATrOBOPHW 33 HaManeHa TOKCUYHOCT He
ce fobpo pasjacHeTn. CnepHuTe nopaTouu ce pobuenn on obaykumja Ha NaureHTH
CO TpaHcnnaHTMpaHo cpue Kkaj kou e ynotpebeH AGenuer nunnag Komnnekc Bo gosa
oA 5,3 mg/kg Bo TekoT Ha 3 nocnenosarenHu feHa HeNocpeaHo nNpes cMpTTa;

OpraHx KoHueHTpauuja Ha AGenuet A, KOMNNeKC BO TKMBO W3paseHa
kako coapxuHa Ha amcoTepuumH b
(mg/kg)

CnesuHa 290,0

Benu apo6oeu | 222,0

LipH apo6 196,0

bBy6per 6,9

JlumdpeH jason | 7,6

Cpue 5,0

Mo3zok 1,6

5.3. MpeTKNMHUYKKM NogaToum 3a 6e3benHocTa
Wcnutysarata 3a akyTHa ToKcUYHOCT Kaj rnogapu nokaxane aeka A6enuert ninug
komnnekc 6un 10- pgo 20-natu noMarnky TOKCUYEH Of, KOHBEHLUMOHAaNHUOT
amcotepuuuH b. McnutysaraTa 3a TOKCMYHOCT Ha NOBEKeKpaTHW 031 CnpoBeAeHm
Kaj Kydursa BO Tpaeke o 2 10 4 Hedenw nokaxane Aeka ynotpebeH Bp3 ocHoBa Ha
mg/kg TenecHa TexwuHa, Abenuet nunua komnnekc ©un ocym- g0 geceTtnaTtu
nomanky HempPOTOKCUYEH Of KOHBEHUWOHAMHUOT amcoTtepuumH b. HamaneHaTa
TOKCMYHOCT BepojaTHO € nocneauua o nomana KOHLUEHTpauuja Ha nekoT BO
BybpesuTe.

He noctojat wussewran 3a KaHLUeporeHocCT, MyTareHocT, TepaToreHocT Wnu
HeraTueH1 eekTn Bp3 NNOAHOCTA NOBP3aHK CO KOHBEHUWoHaneH amcotepuuuvH b.
In vivo ucnutysatse Kaj MUKPOHYKNEeycun Ha rnysuum, in vitro ncnutysawa Ha MyTauuja
Ha GakTepuu U NUMPOMNU U in ViVO UMTOrEHETCKM UCMUTVESrsa JoKaxkane paeka
AbenueT nunua KOMNNekc He e myTareH. MicnutyBamwataA
HE € TepaTtoreH Kaj rmysum v 3ajauu. /@“
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doconunuaute ce HeonxoaHU COCTOJKM Ha Memﬁ;nggra Ma vaBevk
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MyTareHu unu TepaToreHu. %, 4

6. PAPMALIEBTCKM NOOATOLM




6.1. Jlucta Ha ekcumMnueHcwH

L-a-aumupuctonndoctartmgunxonud (DMPC)

L- a-aumupucToundocdaTtugunrnuuepon (conu Ha HaTpuym n amoHuym) (DMPG)
Hatpuym xnopupg

Bopa 3a uHjexkumu

6.2 UHKOoMnaTuGunHocCT
ABenueT nuUnNug KOMMNMEKC He CMee Aa Ce MeLla co ApYrv NEKOBN NN eneKkTPonuTH.

6.3 Pok Ha ynoTpe6a
30 meceun.

6.4. HauuH Ha yyBame

[a ce 4yBa BO opuruHanHo nakysawe Ha Temnepatypa og 2°C 1o 8 °C. He cmee Aaa
ce 3aMp3HyBa.

6.5. MakyBame

ABernueT e cTepunHa, anuporeHa, )onTa cycreHanja Bo cTakneHa sujana (Tun ) 3a
eaHokpaTHa ynotpeba koja cogpxu 20 ml (100 mg amdotepuuut B). Bujanata e
3aTBOpPEHa CO rymeH 4en U anymuHuymckn saTteopad. Bujanata e cnakyeaHo BO
KapTOHCKa KyTuja.

1 (1 x1) craknena Bujana co 20 ml KOHUEHTPAT 3a cycneHswja 3a WHdyauja, co
BpombyTunen rymex yen n "Flip-off' anymuHuymcku 3aTBopay v co efHa urna 3a
untpupare of 5 MUKPOHU 3a efHOKpaTHa ynoTpeba Bo KyTuja.

6.6. YnaTcTBoO 3a ynoTpebal/pakyBame

ABenuet nunua KOMNNEKC e CTepunHa, anuporeHa cycneHswja koja Tpeba Aa ce
paspeau U Koja e HaMeHeTa camo 3a UHTPaBeHO3Ha UHy3uja.

[lodzomoska Ha cycneH3uja 3a uHghy3uja

MPU PAKYBAHKSE CO ABENUET nNUNKL KOMMNEKC TMPUMEHYBAJTE
ACEMNTUYHN  NOCTAMKWA  BUOEJKM  MNPOWM3BOOOT HE  COOPXMU
BAKTEPUOCTATCKW CPEACTBA HATY KOH3EPBAHCH.

OctaBete ja cycneHsujata fa ce cronnum Ha cobHa TemnepaTypa. HexHo
npoTpeceTe ja BujanaTa Cé AOAeKa He UcYesHaT TparuTe of ONTW HacnarM Ha
AHoTo. BoBsnevyete ja coopBeTHata pgo3a Ha Abenuetr nuNug KOMMNNEKe of
noTpebHMoT Bpoj Ha BUjanu BO efeH Unu noBeke CTepunHu wnpuuesn og 20 mL, co
noMoLwl Ha urna co BenuynHa of 17 go 19. MNsBapete ja urnata of CeKoj Lnpuu
HanonHeTt co AbenueT nunua KOMNIEKC U 3aMeHeTe ja co urna 3a untpauuja og 5
MUWKPOHM CO BMCOK MpoOTOK (Mcrnopadaten: B. Braun Medical, Inc.), nocrtanHa co
cekoja Bujana. BmetHete ja chuntep urnarta Ha LWNpUUOT BO UHGy3uUcKaTa keca Koja
coapxu 5,0% AeKkcTpo3a 3a WHjeKLUW 1 UCnpasHeTe ja CoAp)KUHaTa Ha LUNPULIOT BO
kecata KOPUCTEjKM payeH nNpUTUCOK WNKU  UHAY3UCK 3aBplwHaTta
KOHUEeHTpauuja Ha nHdyaunjaTta Tpeba ga 6uge 1 mg/mL. 5 ' LR NaLMeHTy
U OHWe co kapAuvoBCakynapHn bonectu, nekor Tpebg jﬁ‘a‘“cfer padfe ¥\ co 5,0%
AEKCTpo3a 3a WHjeKuMn A0 3aBpLUHa KOHLUEeHTpauuja H ;@@y@qu'aégnfgm /mL. He
ro kopuctete pacTBopoT nocrne paspedysare co 95,0% [ 3
Ce NPUCYTHWU KakeBu BUNo CTpaHu YecTuuku. Bujanute

M




ynotpeba. Hewuckopuctenuor MaTepujan Tpeba pa ce necpnn.  Hajpgobpo e
WHy3unjaTa pa ce NPUMEHN co nHdysKcka nymna,

HE PASPEAYBAJTE CO OU3NONOLLUKU PACTBOPU U HE MELLAJTE CO APYIA
NEKOBW UNWN ENEKTPONMUTMW.

KomnatnbunHocta Ha AbenueTt nunug komnnekc CO oOBMe MaTepujanm He e

PaspegeHuor PacTBop roTos 3a ynotpeta moxe aa ce HyBa Ha TemnepaTtypa of 2°C
Ro 8°C po 24 vaca npep ynotpeba. lNpea ynotpeba cunHo npoTpeceTe ro. He ro
YyBajTe 3a NoAoLHEXKHa ynotpeba.
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