3BbUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. AME HA JIEKOT, JAYHHA 1 ®PAPMALIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

AMIKACIN/AMUKAIIMH, 500 mg/2 ml, pactBop 3a uHHjeKTMpame 3a
MHTPaMyCKyJHa 1 HHTPaBeHCKa ynoTpeba

2. KBAIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

I ml pacteop coapxum 250 mg amukauuH (Bo ¢opma Ha aMukauuH cyndar),
MOMOIUHH CYTICTaHIMH.

*3a 1eJI0CHa JINCTA Ha €eKCLMITMEHCH BUAY TouKa 6.1
3. PAPMAIEBTCKA JTO3UPAHA ®OPMA

PacTBop 3a uHjekTUpame

4. KIMHUYKH ITIOJATOIIA
4.1 TepaneBTCKH HHANKANH

AMUKalMH € MOJlyCUHTETCKM, AMUHOTTIMKO3UIEH aHTUOUOTHK, KOj € aKTMBEH NPOTHUB
IIMPOK crieKTap Ha ['pamM-HeraTMBHU OpraHu3MH, BKIyyyBajku Pseudomonas u Hekou
I'paM-NO3UTUBHU OpraHU3MH.

OcernmBute I'pam-HEraTMBHM OpraHM3MHM BKIydyBaaT: Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, unmon-no3uTvBHE M WHOON-HeraTuBHU Proteus spp, Klebsiella,
Enterobacter m Serratia spp, Minea-Herralae, Citrobacter freundii, Salmonella,
Shigella, Acinetobacter u Providencia spp.

MHOI‘y COCBH Ha FpaM-HeFaTI’IBHI/I 6aKTepI/II/I KOU C€ PC3UCTCHTHHU HA M'CHTAMULUH U
T06paMI/II_II/lH, WH BUTPO MOKaXXyBaaT OCCTIIMBOCT HA aMUKAaLUH.

On TI'paM-NO3UTUBHUTE OPraHM3MM OCETIMBA HAa aMHKalMH Ha IIPBO MECTO €
Staphylococcus aureus, BKIydyBajKM M HEKOM METHIMIMH-PE3UCTEHTHH COEBH.
AMHKallMH TOK&)XyBa HM3BECHa AaKTUBHOCT U MPOTUB APYTH IPaM-NO3UTHBHU
OpraHu3MH BKJy4yBajKku OApeJeHH BUIOBHU Ha Streptococcus pyogenes, Enterococci u
Diplococcus pneumoniae.

AMWKalMH € WHAMUMPaH 3a KPAaTKOTPaeH TPeTMaH Ha CEepHO3HM HWHPEKUMHU
NPSIM3BUKAHM OJ OCETIIMBM CO€BM Ha ['paM-HeraTMBHM OaKTepuu, BKJIy4yBajKku
Pseudomonas spp. Mlako aMuKalMH He € JieK o U360p 3a MHQEKUHUH NpeIU3BUKAHU
oA cTaUIOKOKH, MOHEKOralll MOXKe Ja Guae MHIULMPaH 3a TPETMAH Ha MO3HATO WU
CYCIEKTHO CTaQUIIOKOKHO 3a60/yBame. OBHE CUTYalluH BKIYUYRAAT: 3aII0YHYBAHETO




HEraTMBHU WM CTaQUIOKOKH, MAllMEHTH alepruyHd Ha ApYTM AHTUOMOTHLM, U
MemaHu ctagpuiokokuu / I'paM-HeraTUBHU MHQEKLMU.

Tepanuja co aMHUKallMH MOJXE [1a c€ 3alo4yHe npea Aa ce nobujaT pe3yiaTaTuTe Of
TECTHPaETO Ha OCETIMBOCTA. XMPYPIUKH Npoueaypu Tpeba Ja ce M3BpLIAT Kaae
IITO € UHAULHMPAHO.

Tpeba na ce pasregaatr oduUUMjalIHATE HACOKM 3a cooABeTHa ynorpeba Ha
aHTHMOAKTEPUCKU areHTH.

4.2 lo3upame 1 HAYMH HA ynorpebda

AMuKalMH cyiadar WHjeKUHjaTa MOXE [Ja c€ aAMMHUCTPUpPA MHTPAMYCKYJIHO WU
MHTPABEHCKH.

AmukanuH ¢u3muku He TpeGa Oa ce Mela co APYrd JIEKOBHM, HO MOXeE Ja ce
npUMeHyBa OJACJIHO CTope/l NpernopayaHaTa 03a U Ha4MH Ha MpUMEHa.

3a npecMeTyBame Ha TOYHATa J03a MOTPeOHO € Ja ce U3MEpH TelecHaTa TeXKHWHa Ha
NalMEeHTOT MPeJ TPETMaHOT.

CraTycoT Ha peHasiHaTa pyHKUHja Tpeba Ja ce oApean NMPeKy Mepeme Ha cepyMcKara
KOHLIEHTpalMja Ha KPEeaTHHUH WM [a C€ MPEecMeTa €HIOTeHUOT KPeaTUHHH KIHPEHC.
MepeweTo Ha KOJIMYMHATa Ha KPBHHUOT ypea a3oT (aHriucku: blood urea nitrogen-
BUN) e MHOry MOMajKy CUTYpPEH METOJ 3a OBaa HaMeHa. MicnuTyBama Ha peHaaHaTta
¢dyHkuuja Tpeba aa ce mpaBaT NMEPUOJUYHO BO TEKOT Ha TeparnujaTa.

Kora u a € Toa BO3MOHO, KOHIIEHTPAaLlMUTE Ha aMHKalH BO cepyMoT Tpeba na ce
Mepar 3a aa ce o0e30egaT TOUHM, a HE MPEBUCOKU HUBOA. [loxkenHo € ga ce mMepu u
MakCHMMaJlHaTa ¥ KOHUEHTpalujaTa BO OJpEJeHHU MEPUOAM 3a BpEME Ha Tepanujara.
MakcuManHu KoHueHTpauuu (nocie 30-90 MUHYTHM O HMHjeKTHpawmeTo) Haj 35
mcg/ml ¥ cpeiHM KOHLEHTpaMu (HENOCpeaHO Mpej cneaHara no3a) Hag 10 meg/ml,
Tpeba na ce u3berHyBaat. Jlozute Tpeba na ce moaecyBaaT Kako LITO € MHAMLUPAHO.
Kaj manueHTH co HOpMallHa peHalHa QyHKLHMja, MOXe [a ce NMPUMEHYBa 03UpPaAe
e/IHalll Ha JIeH; MAaKKCUMAaJIHUTe KOHLEHTpalM¥ BO OBHME CIy4yau MOXE Ja HaJMHHAT
35 meg/ml.

3a Hajrosiem Opoj Ha HHPEKLHH ce NpenopaydyBa HUHTPaMyCKyJiHa NpuMeHa. MeryToa,
Kaj JKMBOTO3arpo3yBauyku HH(PEKUUH, WIM Ka] MALMEHTH Kaj KOM HE € MOXKHa
WHTpPaMyCKyJIHa MPUMEHa, aMUKaLlMH MOXe Ja Ce aAMMHUCTPUpPA UHTPABEHCKH, WU
BO BUJ Ha 0aBHAa MHTpaBeHCKa MHjeKUHja (2 1o 3 MuHyTH) Wi uHdy3uja (0.25% nHan
30 MUHYTH).

HHTpaMycKyJiHa ¥ MHTPaBEHCKA aJIMMHUCTpalKja
Bo mpenopayaHu 1034, HEKOMIUIMLMPAHU MHPEKUMHM NPEAU3BUKAHH CO OCETIIMBHU
MHUKpPOOpraHu3MH, Tpeba Aa OAroBopaT Ha TPETMaHOT BO pokK o1 24 1o 48 yaca.

AKO MO3UTHBEH KIIMHUYKU OJrOBOp HE ce 100ue BO pOK OA TpH A0 NET AeHa, Tpeba 1a
ce 3eMe BO MpPEJBU aITEPHATUBHA Tepanuja.

Jlokonky e mnoTpeOHO, COOABETHHM pAacTBOpPYBayd 3a MHTpPaBEHCKa ymoTpeba ce:
¢uzmonomiku pactBop, 5% aexkcTposa BO Bojga. OTKako IPOMU3BOAOT € pacTBOPEH,
pacTBOPOT MOpa Ja ce ynoTpedu mro € MoxxHO modp3o u JIA HE




Bo3pacuu u geua Haj 12 rogunu: INpenopayana MHTPaMyCKyJIHA UM UHTPABCHCKA
032 Kaj BO3pAacHM M aIOJIECLCHTH CO HOpMalHa peHanHa QyHKuuja (KpeaTHHHH
kaaperc >50 ml/min) e 15 mg/kg/nen, koja MoOXe Ja ce aIAMHHMCTPUpA Kako
eJMHeYHa HEBHA [03a MM J1a ce MOZENM BO 2 eJHAKBU J103H, npumep 7.5 mg/kg Ha
12 uyaca. BkynHaTa JHeBHa 103a He Tpeba Aa ja HaamuHe mosara on 1.5 g. Kaj
eHOKAapIUTHC U Kaj GeOpuIHM HeyTPOTIeHHYHH MallMeHTH I03UpambeTo Tpedba Aa
Oume aBa maTH Ha JEH, OMJejKM Hema MOBOJHO MOJATOLUM KOM K€ ro MOApxKar
JO3MPAkETO €HALL Ha JEH.

Jeua ox 4 Hegeaun a0 12 rogunm: IIpernopayaHa MHTPaMyCKyJIHA MJIM MHTPABCHCKA
(6aBHa MHTpaBeHcKa uH(y3Hja) 103a Kaj JAelia CO HopMasHa peHanHa ¢pyHKumja e 15-
20 mg/kg/neH, Koja MOXe Ja c€ aAMHMHHCTpUpa Kako €IHHEYHa 1033, WM Jia CC
noJeNny BO 2 eqHAKBH 103M, npuMep 7.5 mg/kg Ha 12 yaca. Kaj enaokapanTuc u xaj
(eOpUIHN HeYTPOTIEHMYHH ALMEHTH J03UpameTo Tpeba fa Guue [Ba MaTv Ha JeH,
6uaejku HEMa JAOBOJIHO MOAATOLM KOM K€ IO MOAPKAT A03UPAETO eHALl Ha JEH.

Hosopoaenunma: Muuiujanda ynapsa aosa e 10 mg/kg, a moroa ce npogomkysa co
7.5 mg/kg Ha 12 yaca (Bunete aen 4.4 u 5.2).

Ipeaspemeno poaenu GeGuma: Ilpemopadana 1032 Kaj NPeIBPEMEHO POJCHH
Gebuma e 7.5 mg/kg Ha 12 vaca (Bugete aen 4.4 u 5.2).

B006H14YaeHOTO Tpaekme Ha TPEeTMAHOT € 7-10 nena. BkymnHara JHeBHa [03a, IPU CHTE
HAYMHA Ha TIpHMEHa He cMee Ja ja HaJMuHYyBa jo3ara on 15-20 mg/kg/men. Kaj
TEWKHA ¥ KOMIUTMLMPAaHU MH(EKUMH Kaje TPEeTMaHOT Mopa Ja Tpae moseke ox 10
IeHa, ynoTpebara Ha aMUKalMH Tpeba da ce peeBanyupa. JIOKOIKy ce MPOJOJIKH CO
TpeTMaHoOT, Tpeba Jia Ce Clle[aT peHaIHaTa, ClyllHaTa M BecTuOynapHaTa QyHKuHja,
KaKo ¥ CEpyMCKUTE HUBOA HA aMUKAIIMH.

JIOKOJIKY MO3UTHBEH KIMHMYKU OArOBOp HE ce Jo6He BO Tek Ha 3-5 [eHa, Tepamnujara
Tpeba a ce npexuHe U Tpeba Ja ce IOBTOPH TECTOT Ha OceTIMBOCT. HepocTarokoT Ha
TepPanUCKUOT OArOBOP MOXKE A Ce JAO/DKM Ha PE3MCTCHTHOCTA Ha NpPHYMHHTENIHTE,
MM Ha IPUCYCTBOTO Ha CEeNTUYHU (OKYCH, 3a KOH € OTpeOHa XUpypILKa APeHaXa.

HHTpaBeHCKa aIMHHHCTPANMja
Kaj BO3pacHM pacTBOPOT Ce MPUMEHyBa BO BUJ Ha MH(Yy3Hja Bo Tpaetwe ox 30 10 60
MUHYTH.

IToceGHM NPeNopPaKy 3a HHTPABEHCKA aJMUHHCTPanuja

Kaj meaujaTpucKuTe NALMEHTH KONMYMHATA Ha yNoTpeOyBaHMOT pacTBOpyBad Ke
3aBMCHM OJ KOJAMYMHATA Ha aMHUKAlMH Koja MAalMeHTOT MOXKE Ja ja ToJepHpa.
PacTBopoT Tpeba Ja ce Aaae BO B Ha MH(Y3Hja BO Tpaewe oA 30 1o 60 munyTH. Kaj
ZIOEHUMIbATA Ce Tpernopayysa uHdy3ujaTa aa Tpae 1 1o 2 Jaca.

TlocTtapyu NalMEeHTHU

AMHUKALMH ce eKCKpeTHpa 10 peHasieH MaT, Mopajy WTo peHanHara GyHkuuja Tpeba
Ja ce MPOLIEHH CEeKOoraul Kora € MOXHO M Jlo3aTa Tpeba fa ce mpuiaroqy Kako IITo €
ONHIIAHO BO AENOT Kaj MallMeHTHTe CO HapyIlleHa peHanHa QyHKIHja.




Jlo3ara 3a BO3pacHH MOJXKe J1a ce 3rojemu 10 500 mg Ha CeKoM OCyM 4aca, HO HE CMee
7a ja HaAMuUHE 1o03aTa o 1.5 g/neH, HUTY Aa ce aAMMHUCTPUPA BO MEPUOJ MIOLOIT OA
10 nena. MakciMaiTHaTa BKyIIHa J03a 3a BO3pacHH oJ 15 g He Tpeba na ce HaaMuHe.

WudbeKIMy Ha YpUHAPHUOT cucTeM: (ocBeH Pseudomonas undeximm)

7.5 mg/kg/nen BO 1Be eAHAKBO MOZENEHH 103U (EKBMBAICHTHO Ha 250 mg 1Ba matu
IHEBHO Kaj Bo3pacHM). buzejkm [ejCTBOTO Ha aMMKallMH C€ 3rojieMyBa CoO
3roleMyBame Ha pH Ha ypuHaTa, MCTOBPEMEHO MOXeE [a C€ aJMHHUCTPHUpAAT
CYIICTAHIIMK KOM ja 3roJieMyBaaT ajlKaJHOCTa Ha ypHHaTa.

Hapyuiena penanHa QyHkumja

Kaj mauuMeHTH CO pPeHAHO HapyllyBambe W KPEaTUHHH KIIMPEHC Of 50 ml/min, HE €
MOXKEJTHO MpHMeHa Ha BKyIHATa MpernopayaHa JHEBHA 1033 KaKO €IMHE4Ha /103,
6unejku oBME TMALMEHTH JONTOTPajHO Ke Guaat U3JIOKeHH Ha BUCOKHM KOHLEHTPALMH.
Buzgere Mmooy 3a NpUIaroJyBame Ha [03aTa Kaj MaUUeHTH CO HapyIleHa peHajHa

dyHKUMja.

Kaj marnueHTHTE CO HapyLIeHa peHalHa (QyHKUMja U MPUMEHA HA aMHUKALMH [Ba MK
TpH TIaTH JHEBHO, KOTa M [a € BO3MOXKHO, CEPYMCKHMTE HABOA Ha aMHMKalliH Tpeba 1a
ce ciemaT NpeKy cooiBeTHH aHamu3u. Kaj nauueHtHTe €O HapylleHa peHaIHa
dyHkuuja aHeBHaTa fo3a Tpeba Aa ce MPUIArOAd WIH CO NMPUMEHAa Ha HOPMATHO
JO3Mpame CO TPONODKEH MHTEpBall MM CO HaMajleHO [NO03Mpame CO (HKCeH
BPEMEHCKU MHTEpBAll.

OGere MeToaM ce OasupaaT Bp3 KpPEaTHHHH KIMPEHCOT WM BpPEIHOCTUTE Ha
CepyMCKHOT KPEaTMHHH Ha MALeHTOT, OMjejku ce 3Hae Jieka ce BO KOpenaluja co
TOJTy)KHBOTOT Ha eNMMHHALMja Ha aMUHOTJIMKO3UANTE Kaj MALMCHTHTE CO HaMalleHa
penanHa ¢yHkuuja. OBaa 1eMa Ha J03upame Tpeba Aa ce MPUMEHYBa 3a€/IHO CO
BHUMATeJ]HA KIMHUYKA M JabopaTopucKa OmcepBalija Ha MAlUEHTOT M aKo €
HEONXOJHO Ja ce MOAU(HUIKMpa, BKIy4yBajKy U NPU NPUMEHa Ha jain3a.

Hopmanuo 0o3uparse ¢o npoooncer urnmepean: JIOKOIKY BPEJAHOCTa Ha KpeaTUHHUH
KIMPEHCOT He € JOCTalHa M COCToj0aTa Ha MALMEHTOT € CTa0MIIHA, BPEMEHCKHOT
MHTepBaN BO YacOBHW, TPU NMPUMEHA Ha HOpMalHa 103a (IpUMep Koja ce japa Kaj
NALMeHTH co HopMalHa peHanHa ¢yHKuMja, 7.5 mg/kg nBa maTd JHCBHO), MOXKE Jia ce
mpecMeTa NpPEKy MHOXKEH¢ HAa KOHLEHTpauujaTta Ha CepyMCKHOT KPEaTHHUH Ha
nauuenToT co 9. IIpuMep MOKOJKY KOHLEHTpAIMjaTa Ha CEPYMCKHOT KPEaTHHUH © 2
mg/100 ml, npenopavanara exuHeuHa nosa (7.5 mg/kg), Tpeba fa ce Jaae HAa CEKOM
18 yaca.

CepyMcKH KpeaTHHHH HNuTepBaau noMery N03H O
(mg/100 ml) 7.5 mg/kg HHTPaAMYyCKYJIHO
(uacoBm)

L3 13.5

2.0 18.0

2.5 225

3.0 27.0

3.5 X9 31.5

4.0 36.0

4.5 40.5




5.0 45.0
8.5 49.5
6.0 54.0

Bunejku 3a BpeMe Ha TPETMAHOT, peHalHaTa (YHKIUHMja MOXE BHIIMBO 1a C€
NPOMEHH, CEPYMCKHMOT KpPEaTHMHHH Tpeba 4YecTo Ja ce€ NpOBEpyBa U JOKOJKY €
noTpebHO 103aTa Ja ce MpUIIaroam.

Hamaneno oosuparee co ¢uxcen epemencku unmepean: Kora penannata QyHKuuja e
HapylleHa M TMOXKETHO € aMUKALMH Ja Ce€ aJMMHMCTpUpa BO (MKCHH BPEMEHCKH
MHTEpBAJIK, J103aTa Ha aMUKaluH Tpeba na ce Hamanu. Kaj oBue mauuenty, tpeba aa
ce MepaTr CepyMCKUTe KOHLEHTpallMM Ha aMHKallMH 3a [a ce M30erHaT mpeKyMepHHU
CEpYMCKH KOHLIEHTpaLMM Ha JekoT. Kora cepyMckaTra aHaiu3a He € JOCTalHa U
cocrojbaTa Ha MAaLMEHTOT € cTabuiIHA, CEPYMCKHOT KPEaTUHHMH W KJIMPEHCOT Ha
KpPEaTHHHUH C€ MOJOCTallHU MHAMKATOPH 3a CTENMEHOT Ha PEHAIHOTO OLITETYBAaWwe U
MOJKE /1a C€ KOPUCTAT KaKo BOAMY 3a JO3UPAETO.

[IpBo, Tpeba 1a ce qaje UHULMjanHa Tepanuja ox 7.5 mg/kg, kako ynapHa no3a. OBaa
J103a € UCTa CO MpecMeTaHaTa MpernopayaHa 03a Kaj MauMeHTH CO HOpMaJlHa peHajlHa
dbyHKumja.

3a Jga ce oJpeaM rojeMHUHaTa Ha J03aTa Ha OAP)KyBame Ha ceKou 12 waca, ynapHara
nosa Tpeba Aa ce HaMalu MPONOPLMOHANHO CO HAMAIyBaWKETO HAa KpPEATHHUH
KJIMPEHCOT Ha NallMeHTOT:

Jlo3a 3a oap>KyBame Ha cekou 12 yaca =

U3MEpEH KpeaTMHUH KiupeHe Bo ml/min X mpecMeTaHa yaapHa 103a BO mg
HOpMaJieH KpeaTUHUH KITMpeHe BO ml/min

Jlpyr mpucTan 3a OipedyBame Ha peAyLHpPaHo J03Mpame Ha 12 YacOBHM MHTEPBAIU
(32 mauMeHTH KajJe € [MO3HaTa BPEAHOCTa 3a IOCTOjaHaTa KOHLEHTpauuja Ha
KpEeaTMHHH BO CEpyMOT), € Ja c€ MOAENM HOpMajHaTa MpenopayaHa Jao3a co
CepYMCKHUOT KpEaTUHHH Ha NMalMEHTOT.

[opHHTE pacnopeny 3a Jo3Upame He Tpeba Ja OMAaT CTPUKTHHU, TYKY C€ NPHKaXKaHH
KaKO BOIMYH 3a J03Mpame, KOra MEpEHhEeTO Ha CEPYMCKUTE HUBOA HA aMHKALIMH HE €
BO3MOKHO.

HHTpanepuToHeansa NpuMeHa

Kaj moka)kaH NEpUTOHUTUC WM 10 TIEPUTOHEATHA KOHTaAMHMHALMja KaKo pe3yaTaT Ha
(ekanHO M3JIeBakbe 3a BPEME Ha XUPYpPIIKa MHTEPBEHLM]a, aMUKALMH MOXE Ja Ce
nprMeHyBa KakO pacTBOp 3a NMpPOMHUBAKE IOCNIE 3aKPENHYyBame Of aHECTE3Hja BO
koHueHtpauun ox 0.25% (2.5 mg/ml). He ce mpenopadyyBa HMHTpanepuTOHeanHa
NpUMeHa Ha aMUKaLlMH Kaj MaJy Jela.

Z![Z!I‘I/I Ha4YWMHH Ha NpHMCEHA

AmukauMH Bo KoHueHTpauuu ox 0.25% (2.5 mg/ml) ycnemHo Moxe nga ce
NpUMEHYBa Kako pacTBOp 3a HpHrauija BO AalCLECHU IPa3HUHHU, IUIEBPATHUOT
MPOCTOP, MEPUTOHEYMOT H LiepeOpaTHUTE KOMOPH.




4.3 KoHTpanHaguKamuu

AmukanuH cyndar HHjeKIMjaTa € KOHTpauHIUIMpaHa Kaj MalUeHTH CO IO3HaTa
MPEOCETIIMBOCT KOH aMUKALMH MM OUII0 KOja COCTaBHA KOMIIOHEHTA Ha JIEKOT.

Hctopyja Ha PEOCETIMBOCT MIIM CEPUO3HU TOKCHYHHU PEaKIHH KOH aMHUHOITIMKO3UIU
MOXX€ Ja ja KOHTpauHAMIMpaaT ynotpebaTa Ha OWIO KOj APYr aMHUHOIVIMKO3MI,
nopajgy Mo3HaTaTa BKPCTEHA MPEOCETIMBOCT Ha MALIMEHTHTE KOH JIEKOBUTE O OBaa
Ki1aca.

AMUHOIIIMKO3UANTE MOXE Ja ja HapyllaT HEBPOMYCKYJHATa TPaHCMHCHja, U HE
Tpeba Ja ce AaBaaT Kaj MaLKUeHTH CO MUACTEHHja IPaBHC.

4.4 IloceOHM MEpPKH Ha NPETNAa3JIUBOCT U MOCeGHM MpeaynpeayBamha
Bo Tek Ha TpeTMaHOT CO aMHMKalMH, NauueHTUuTe Tpeda 100po Aa ce XuapupaHu.

IlpetnaznuBocTt € moTpeOHAa Kaj MAaLUMEHTHTE CO  IIOCTOCYKAa  peHajHa
MHCY(HLMEHIMja, TIOCTOEYKO HapyLIyBalke Ha CIyXOT WIH BecTHOYJIapHO
OLITETYBawk€ M HaMmalleHa riomenynapHa ¢unrpanuja. [lauueHTHTe Ha TpeTMaH coO
HapeHTepalHl aMUHOIJIMKO3uAM Tpeba Ja 6MaaT nmoj cTpora KIMHUYKa KOHTpOJa
nopagyd  NOTEHLMjaJHaTa  OTOTOKCHMYHOCT M HEQPOTOKCHYHOCT  KoOja €
KapakTepHCTUYHA 3a HMBHATa ynorpeba. CUrypHoOcTa 3a TpETMaHH KOU C€ IMOMOJITH
o1 14 nena He e UcnUTaHAa.

AKO ce 04eKyBa TPETMAHOT Jia Tpae 7 WIM MOBEKe JIeHa Kaj MallMeHTUTE CO PEHAITHO
omTeTyBame, WaM 10 neHa Kaj Jpyrure NMaLUeHTH, NMOTPeOHO € Ja ce HampaBu
ayIMorpam INpej TPETMAHOT U J1a ce MOBTOPH 32 BpeMe Ha TPETMAaHOT.

Penasina Tokcu4yHOCT

AMUHOITIMKO3UANTE C€ TMOTEHLHjaTHO He(PpPOTOKCHYHM. PeHaaHaTa TOKCHYHOCT €
He3aBHCHA OJ] MaKCHMallHaTa Iula3MaTcKa KoHueHTpauuja (Cmax). Pusukor of
He()POTOKCHMYHOCT € TOrojIeM Kaj MalMEeHTH CO HapylleHa peHallHa QYHKIMja M Kaj
NaluMeHTHUTE KOM NPUMaaT IIOBUCOKHU 03U UM MPOAOJDKEHa Tepalyja.

[Taunenture Tpeba na 6uaat noOpo XUAPUPaAHHU 3a BpeMe Ha TPETMAHOT U pPeHalHaTa
¢ynkuuja Tpeba aa ce OLEHyBa CO BOOOMYACHM METOIH, NpE] 3alOYHYyBame Ha
TPETMAHOT M CEKOjIHEBHO BO TEKOT Ha JeKyBameTo. Penykiuja Ha 1o3ata € notpeGHa
BO Clly4aj Ha MOjaBa Ha peHalHa AUCQYHKIMja, KAaKO MPHUCYCTBO Ha LWIMHIPH,
JEYKOUUTH WM €PUTPOLUMTH BO YPHHATa, alOyMHHYpHja, HaMajeH KpeaTHHHUH
KIMPEHC, HamallyBame Ha creuMuYHaTa Te)KMHAa Ha ypUHATa, 3rojieMyBame Ha
KOJIMYMHATa Ha KPBHHOT ypea a3oT (blood urea nitrogen-BUN), sronemyBame Ha
CEPYMCKHMOT KpPEaTUHHMH WJIM OJIMTYpHja. AKO a30TeMHUjaTa ce 3rojieMyBa MM aKo ce
jaBu MpOrpecHMBHO HaMaJlyBame Ha ypHHATa, TPETMAaHOT Tpeba Jja ce NpeKUHe.

IToctapute nauueHTH MOXKeE [a MMaaT HaMaJleHa peHallHa QYHKIHja KOja MOXe J1a He
€ CBHICHTHA INpPH pPYTUHCKUTE CKPMHHMHI TecToBU Kako BUN wmmu cepymckn
KpeaTuHUH. OfpelyBamkeTo Ha CEPYMCKHOT KPEaTHHHH MOXe Ja Ouie IMOKOPUCHO.




Oco0eHO € BaXHO, MOHMTOPUPAKETO Ha pEHalHaTa (YHKUMja Kaj NOCTapuTe
NaLYeHTH, 32 BpEME Ha TPETMAaHOT CO aMHUHOTJIMKO3HIH.

Penannara ¢pyHkumja v ¢yHKLHMjaTa HA OCMHOT MO304Y€H HEPB MOpa BHMMATEIHO Aa
Ce cleaar, moceOHO Kaj MalUeHTH €O MO3HATO HJIM CYCIEKTHO HapyllyBame Ha
peHanHara QyHKUMja, HAa IOYETOK Ha TepamnujaTa U, HCTO TaKa Kaj OHHE YMja peHaaHa
¢GyHKUMja Ha INOYETOKOT HE € HapyllleHa, HO C€ jaByBaaT 3HAlld Ha peHAIHA
aucyHKUHMja BO TeK Ha TepanujaTa. CepyMCKUTe KOHLICHTPALMK Ha aMHUKAallMH Mopa
Jla ce CJIe/laT Kora € Toa MOKHO 3a Ja ce 06e30eaaT cooIBETHH KOHLICHTPALMH M 1a Ce
130erHaT MOTEHIMjalHO TOKCHYHM KOHLEHTpalMu. YpUHaTa Tpeba aa ce UchmuTyBa
3apaJd HaMajleHa creuu@HYHa TeXWHA, 3rolieMEHa eKCKpelHja Ha NpPOTEUHH H
NPHUCYCTBO Ha KJIETKM MJIM UMIMHIAPU. KpBHUOT ypea a30T, CepyMCKHOT KpeaTHHHH
WM KpeaTMHUH KIMPEHCOT Tpeba na ce Mepar nepuoaundHo. Cepucku ayauorpaMmu
Tpeba Ja ce u3paboTar Kaje IUTO TOA € MOXKHO, Kaj MAalHEeHTHTE KOU C€ JOBOJHO
CTapu 3a Ja Ce TEeCTUpaar, NMOoceOHO Kaj MallMeHTUTE CO BUCOK pu3uK. Jlokas 3a
OTOTOKCHYHOCT (BPTOIJIaBUIIA, BEPTHIO, THHUTYC, OyUere BO yIUHTe, ryGerme Ha CIyx
¥ CJ1.) MIM He()POTOKCHYHOCT 3Ha4d M NoTpeba 3a MpPEeKUH Ha Tepanujara MId
NoJiecyBame Ha 103aTa.

Tpeba na ce nzbernyBa UCTOBpEMEHA M/HITH MOCIIEOBATEIHA CHCTEMCKA, OpPajIHa MU
TONMKAaJHAa INpPUMEHAa Ha JAPYTrH HEBPOTOKCHYHM MM HEPPOTOKCHYHH JIEKOBH,
0cobeHo GauuTpauyH, LMCIIAaTHH, aMndorepuuuH b, nedanopuany, napoMoOMULKH,
BUOMMLMH, NMOJMMHUKCUH b, KOJNMCTUH, BaHKOMHMIWH HWIH JAPYTH aMUHOIJIMKO3UIU.
Hpyru gakropy KOM MOXKaT Aa ro 3rojeMaT pU3UKOT O] TOKCHYHOCT C€ MOOAMUHATA
BO3pPACT W AeXHuapaluja.

[TaueHTHTE CO MOCTOCYKA peHAIHa MHCY QULMEHLH]ja, peHalHaTa GyHKIMja Tpeba Ja
Ce KOHTPOJIUpa cO BOOOWYAECHU METOJM, NpPEA 3allOYHYBalke Ha TPETMAHOT M BO TEK
Ha Tepamnujata CO aMUKaUMH. Bo COOIMIacHOCT cO cepyMcKaTa KOHLEHTpaldja Ha
KpeaTHHMH, Tpeba Ja ce HaMaJli JHEeBHATa J03a H/WIH [a Ce MPOJOJDKA WHTEPBAIOT
nomery J03uTe, CO e Ja ce u30erHe akymynamnuja Ha abHOPMaIHO BUCOKHM HMBOA HA
aMHKalMH BO KpBTa M 3a J]a € MUHMMHU3HMPA PUBUKOT OJ OTOTOKCHYHOCT. PenoBHaTa
KOHTpOJIa HAa CEpyMCKaTa KOHLEHTpaludja Ha JIEKOT M Ha peHaiaHata (yHKLuja,
0co0€eHO € BaXKHa Kaj MOCTapuTe MAalMeHTH, KOM MOXE [a MMaaT HaMalleHa peHaaHa
¢byHkuHMja, Koja MOXE Ja HE € €BHACHTHA BO PE3yJITAaTUTE HA PYTHMHCKHMTE TECTOBHU
KaKo Ha IMIpUMep ypea BO KPB U CEPYMCKH KpPEeaTHHHUH.

HeBpo/OToTOoKCHYHOCT

HeBpoTokcuuHOCTa, KOja ce MaHU(ecTHpa Kako BecTHOyNapHa w/win GuiaTepanHa
ayJUTOpHa OTOTOKCHMYHOCT, MOX€ Ja C€ jaBH Kaj MalHUCHTH TPETUPAHU CO
AMUHHUIIIMKO3WAM. PHU3UKOT € moroneM Kaj NalMeHTH CO HapylleHa peHalHa
¢yHKUMja W Kaj NaUMEHTH TPETMPAHH CO BHCOKM 103, MM Kaj KOM TPETMAHOT €
MPOMOJ/DKEH MpeKy 5-7 neHa, Iypu W Kaj 3ApaBH Juia. [JIyBOCT 07 BHCOKa
¢dpekBeHurja BooOMYAacHO ce jaByBa IIpBa M MOXE Ja C€ OTKpHE CaMO CO
ayIMOMETPUYEH TecT. BepTuro moxe ga ce mojaBd M MOxe Aa Ouae JoKa3 3a
BecTOy1apHa nospena. Jlpyrure MaHM(eCTalMM Ha HEBPOTOKCHYHOCT BKIy4YyBaaT
OTPIHATOCT, TPIIKH M0 KO>KaTa, KOHTPAKLMH HA MYCKYJIUTE M KOHBY/I3HH. PU3UKOT o
OTOTOKCHUYHOCTAa IOBpP3aHA CO AMHUHOIVIMKO3MIOM CE€ 3roJieMyBa CO CTENEHOT Ha
M3/I0)KYBalbe Ha KOHCTAHTHO BHCOKM MAKCHMAaJlHH WIM BHUCOKH CpEIHM
KOHUEHTpaUuM BO cepyMoT. [lauueHTHTe Kaj KoM c JABMBAAT KOXJICADHH HIIH




Ke TM NpeAynpeaT Ha pa3BUBabETO HA TOKCHMYHOCT Ha OCMHUOT HEPB, M Kaj HUB KpacH
pe3ynTaT MOXe Aa Ouae HapuujanHa HpeBep3uOunHa OunarepanHa TIYBOCT WIIH
BEPTUIrO, KOM CE jaByBaaT MOCJE IPEKUHYBAHETO HAa Tepanujara. AMHHOITIUKO3U/-
MH/Ly LIUpa4KaTa OTOTOKCHYHOCT OOMYHO € UPEBEP3UOMITHA.

HeBpoMyCKY/JTHA TOKCHYHOCT

HeBpomyckynHa Ookaga W peCIUpaTOpHa Mapanu3a MOXE Ja Ce jaBaT Mocie
napeHTepaiHa MHjeKLHja, TOMHKANIHA MHCTHIAnMja (Kako BO OpTONeACKa |
abJOMUHAJIHA UpHranuja Wik MpH JIOKAJIEH TPeTMaH Ha €MIIMEM), M IOCJE OpajiHa
ynotpe6a Ha aMHHOTTIMKO3UAN. MOXHOCTa 3a peclMpaTopHa Mapaji3a Mopa Ja ce
3eMe BO MpPEeABUI JOKOJKY aMHHOTIMKO3MIHTE CE€ amaMuupaaT npeKy Ouino Koj
Ha4yMH, MNOce0HO Kaj MaUMeHTH KOM TMpUMaaT aHECTETHLH, HEBPOMYCKYIHH
OnoKaTtopd, Kako IUTO c€ TyOOKypapHH, CyKUMHMJIXOJIMH, [E€KaMETOHHYM,
aTpaKypuyM, POKYypOHHYM, BEKYPOHMYM HWIHM Kaj NALMEHTH KOW MPHUMAaaT roJieMH
TpaHcy3uM Ha KpB aHTHUKOarynupaHa co uurtpaT. [JIOKOJKy ce TojaBu
HEBPOMYCKyJHa OJioOKaja, COJMTe Ha KaJlMyM MOXe Ja IO HeyTpaau3upaar
JIEjCTBOTO Ha aMHHOIVIMKO3MAMTE Ha M0jaBaTa Ha pPECNMpaTOpHaTa Mapaiusa, HO
cemnak, Moke Ja Omae notpeOHa 1 MexaHH4Ka pecniupanuja. HeBpomyckynna 61okana
¥ pecnupaTopHa Mapanu3a 3abeneXaHu ce Kaj 1abopaTOPUCKU JKMBOTHH Ha KOM UM
Guie aJMHUHUACTPUPAHU BICOKH JI03U HAa aMUKALIMH.

AMUKaLIMH He cMee Ja ce MNpHMeHyBa Kaj NAalMeHTH CO MHAcCTeHHja IpaBUC.
AMMHOIIMKO3MAUTE Tpeba MpeTmasauBO Ja Ce INPHUMEHYBaaT Kaj MalMEHTH CO
MYCKyJHA HapyllyBarmba Kako MapKHHCOHM3aM, Oulejku OBHE JIEKOBH MOXe 1a ja
BJIOIIAT MYCKYyJIHata ciaboCT, mopaay HHBHHMOT MOTEHLMjaJIeH Kypape e(ekT Ha
HEBPOMYCKYJHHOT CIIOj.

Aeprucky peakuuu

IIprMeHaTa Ha aMHMKaLMH Kaj MAalMeHTH CO UCTOPH]ja 3a aJlepruja Ha aMUHOTJIMKO3U/IH
WIM Kaj MaluMeHTH CcO CYOKIMHHYKO PEHATHO OLITETYBam€ WM OLUTETyBalbe Ha
OCMMOT HEpB, NPEIM3BHKaHU OJf MPETXOAHA NpHMEHAa Ha HEPPOTOKCHUYHM W/HIIK
OTOTOKCHYHHM JIEKOBH KakKO CTPENTOMULMH, AVUXUAPOCTPENTOMHULMH, IEHTaMHLUH,
TOOpaMHUIIMH, KAHAMULMH, HEOMULIMH, NOJIUMHUKCHH b, KonucTyH, nedanopuaus uiu
BHOMHUIIMH, Tpeba NpeTnasjiveo Ja ce pasrieaa Nopaam JONOJIHUTEIHATA TOKCHYHOCT.
Kaj oBue manMeHTH aMMKalyH Tpeba Ja ce NpMMEHYBa caMO aKo CIIope] MPOLEHKa Ha
JIeKapoT TepaneBTcKaTa NpuJ0OHBKa ro HaAMUHYBa NOTEHLIU]aTHUOT PU3HUK.

BHcOKM 1034 Ha aMHMKALMH aJMHHUCTPHPAHU BO TEK Ha ONepanuja ce€ OArOBOPHU 3a
nojaBa Ha TPAH3UTOPEH MUACTCHUYEH CHHIPOM.

AMUKALMH BMjAJIATE COAPXKAT HATpUyM MeTabucyndur, cyndur Koj Moxe Ja
NpeAn3BUKA aJEePrUCKH pPEeaKLUH, BKIy4YyBajkM M aHaQWIaKTHYHM CHMIITOMH H
)KMBOTO3arpo3yBayKd WM I[OMaJKyCEpPHO3HHM acTMaTHYHM €MHU30[H, Kaj HEKOM
ocemuBM Jiyfe. BKynHaTa 4ecToTa Ha CyJQHUTHa MNpPEOCETIMBOCT BO OIUTATa
nomyJalyja € Hermo3Hata ¥ HajeepojaTHo Hucka. CynduTHaTa OCETIMBOCT CE jaByBa
noBeke Kaj acTMaTH4Yapy OTKOJIKY Kaj HeacTMaTH4YapHu.

[MeaujaTpucka NpUMeEHA
Amupornukosuaute Tpeba aa ce ynorpedyBaaTr co NpEeTNaslIMBOCT Kaj MpeABPEMEHO
poaeHu 6eGuba U HOBOPOJCHYHbA, OPAid PEHATIHATA HE3PEJIOCT HA OBME NMALUEHTH,
M TOpaad pe3yJITHPAdyKOoTO TNPOAOJDKEHO IMOJyBpEME Ha €JIMMHMHAlLMja Ha OBHE
JIEKOBH.




Apyro
AMMHOTIIMKO3UANTE ce pecopbupaaTr 6p30 U CKOpPO MOTIONHO, KOra Ce aruIMiupaar

TONMKAJHO, OCBEH BO MOYHHOT MEyp, BO TEK HAa OINCPATUBHUTE MPOLEAYpH.
Hpepep3nbunna riayBOCT, peHalnHa AMCYHKLMja M CMPT C€ jaByBaaT MOpaau
HEBPOMYCKyJIHa GyioKaza, Mocje UpUraiyja Ha Majld M TOJIeMH ONEpPaTUBHH JEJOBU
CO aMMHOTIIMKO3U/IHH NIPENaparu.

Kako u co apyrute aHTMOMOTHLIM, IPHMEHATa HA aMHKALIH MOXE Jia pe3yJITupa co
NPEKYMEPEH pacT Ha PE3UCTEHTHH MHKpOOpraHusMu. Bo Toj cmydaj, moTpeGHa e
COOJIBETHA Teparnuja.

MakynapeH HMH(QapKT MOHEKOraml [IOBEAyBajKM OO TpajHO ryOerme Ha BUIOT €
NpUjaBeH M0 MHTPaBUTpPEaTHa alIMKanuja (MHjeKL{ja BO OKOTO) HAa aMHMKALMH.

4.5 IHTEpaKIHy CO APYTH JIE€KOBH U APYrd POPMH HA HHTEPAKIHH

ITopagu MOXHOCTa O agMTHUBHO H€jCTBO, Tpeba Ja ce u30erHyBa HCTOBpEMEHA
CHCTEMCKa MJIM TOINMKAajJHA NPUMEHA CO APYrM NOTCHLHMjaATHO HEDPOTOKCUYHH WU
OTOTOKCUYHHM JIEKOBH, 0co0eHO OauuTpauuH, UMCIUIaTUH, amdorepunuH b,
LUHUKJIOCIOPUH, TAKPOIMMYC, Lie(aloOpUaArH, MAPOMOMHULIUH, BAOMHILIMH, HOJHMHKCHUH
b, KOJMCTHMH, BAaHKOMHUMH WM JPYTM aMHHOIIMKO3UAM. JIOKOJIKY HE € MOXKHO,
NOTPeOHO € BHUMATEJIHO CIIE[ICHE Ha MalUeHTOT. 3rojieMeHa HepOTOKCUYHOCT OHia
3a0enexxaHa  Mocja€  MCTOBPEMEHAa  MapeHTepajHa  aJMHMHHCTpaldja  Ha
aMMHOIVIMKO3MHM aHTHOMOTHL W LedanocnopuHu. McTtoBpemeHaTa npuMeHa Ha
1edayocnopruHy MOKE NMPUBUIHO Ja IO 3r0JIEMU HUBOTO Ha CEPYMCKHOT KPEaTHHUH.

Tpeba na ce n3bernypa MCTOBpEMEHa IIPMMEHA Ha MHjeKLHja Ha aMUKaLKH CyjIdar co
MOKHHM IMypETHLM (€TaKpUHCKA KUCEIWHA WU (ypocemMun) Ounejku IUypeTULIHMTE
MOXK€ Ja INpeIu3BUKaaT OTOTOKCMYHOCT. Kora ce npuMeHyBaaT HHTpPaBEHCKH,
JMYPETUIMTE MOXE Ja ja 3rojeMaT TOKCHYHOCTa Ha aMHUHOTIMKO3HIWTE MpEKy
NpOMEHa Ha KOHLIEHTpaLyjaTa Ha aHTAOMOTUIIMTE BO CEPYMOT U TKMBATa.

MH BUTpPO MelIake HAa AaMHHOIJIMKO3UAM CO OeTa JIaKTaMCKH aHTUOMOTHIN
(MEHULMIMHKA Wik 1edalloCIIOpHHN), MOXKE Ja pe3ylTHpa cO 3HadajHa MelyceGHa
vHaKkTuBauuja. HamanyBsame Ha cepyMcKaTa akTHBHOCT MOXKE J1a CE jaBH IIpH OAJE/HA
NpYUMEHA Ha aMUHOTTIMKO3HMAM M JIEKOBH OJ] EHULIMIMHCKH THI, BO MH BUBO YCIIOBH.
MuaktuBanujata Ha aMMHOIIMKO3MIMTE KIMHMUYKM € CHTHU(pMKAHTHA CaMo Kaj
NaLMEeHTUTE CO TELIKO HapylleHa peHaqHa QyHKIHja.

MnakTvBanujaTa MOXe Aa NMPOJOKHM M BO NPHUMEPOLMTE HA TEIECHUTE TEYHOCTH
coOpaHu 3a aHalu3a, WITO PE3ydTHpPa BO HETOYHH AMHHOIJIMKO3MIHHM uYuTama. Co
oBHM€ MpUMepoLM Tpeba COOABETHO Ja ce paKyBa (BEIHALI Ja Ce aHaJIM3UpaarT, Aa ce
3aMp3HAT WIM TPETHPaAT co OeTa-naKTamasa).

[TocToum 3rojieMeH pU3MK OA XUNOKAILEMHja, MPH NMPUMEHa Ha aMHMHOIVIMKO3UAU CO
o6udocdonaru.

HpI/I NNpuMEHa Ha aMUHOITIMKO3UAUTE CO COG)II/IHCHI/Ija Ha IUIaTHHA, IMOCTOH 3T0JIECMEH
PHU3HK O He(prTOKCI/I‘lHOCT N MOZKOCT 3a OTOTOKCHYHOCT.




HMcToBpeMeHO NpUMEHETHOT THaMHMH (BUTamMuH bl) Moxe nma Oume yHMINTEH of
CTpaHa Ha peaKTMBHAaTa HaTpuyM OucCyndaTHa KOMIOHEHTAa Ha aMUKAaUWH CyndaT
dopmynauujara.

He ce npenopavysa uHTpanepuToHeaHa IPUMEHa HA AMUKALMH Kaj MalMEHTH KOU ce
MOA J€jCTBO Ha AaHECTETUUM WIM MYCKYJIHH pelakcaHTd (eTep, XalloTaH, A-
TyGOKypapuH, CYKUMHWIXOJMH M AeKaMETOHHYM) Ouiejkd Moke Aa Jojae ao
HEBPOMYCKYyJIHa 6J10KaJa 1 MocIeJoBaTe/Ha PeCUpaTOpHa AenpecHja.

WupomeraunH MoXe [Ja ja 3rojeMu IjasMa KOHLEHTpalMjaTa Ha aMUKAaUMH Kaj
HOBOPOJCHYHUIbATA.

4.6 Ynorpe6a 3a BpeMe Ha OPeMEHOCT U A0€He

[locTojaT orpaHM4eHM MoJAaToOLM 3a NPHMEHa Ha aMHUHOINMKO3MIM BO MEPHOJ Ha
OpeMeHOCT. AMUHOITIMKO3UAMTE MOXKE [a HPeJU3BUKAAT OLITETYBame Ha (eTYCOT.
AMHWHOTIIMKO3WINTE ja TIOMUHYBaaT IUIALIEHTaTa, U MMa MOBEKe J0Ka3M 3a TOTalHa,
npeBep3nOuiHa, Ounatepanna KOHFEHHTAHA TIIYBOCT Kaj [ela YuM MajKd Npumaie
CTPeNTOMULMH 33 BpeMe Ha OGpemeHocTta. Mako, HecakaHu edekTd Ha (PeTycoT WiIH
HOBOPO/ICHYHMIbATA HE C€ MOjaBEHH INPU TPeTMaH Ha OpEMEHH >KEHM CO APYTH
aMHHOIJIMKO3U/IM, MOTEHIHMjaJHa ONAcHOCT Cemak MOCTOM. Bo penpoayKTHBHHTE
CTYJMH 3a TOKCHYHOCT, M3BEAYyBaHM Ha CTAaOpUM U IIyBLH, He OUI0 3abenexaHo
BIMjaHue Bp3 (EPTUAMTETOT MM (eTalHa TOKCHMYHOCT. JIOKOJKY aMHUKALHMH ce
ynorpebysa BO TeK Ha OpeMEHOCT, WM JOKOJKY MaLMeHTKaTa ocTaHana GpeMeHa
AoJieKa ro 3emaja JEeKOT, Taa Mopa Ja ce MpeAynpean Ha NOTEHIMjalHa ONacHOCT Of
Heroarta ynorpea 3a GeTycor.

He e mo3naro Aajim aMUKallUH C€ €KCKpETHpa BO Maj'-II/IHOTO MIJICKO. Tpe6a Ja c¢
OIUTy4YHM JaJId Aa C€ MPEKUHE JOCHETO WIH Jia CC NPECKUHE TPETMAHOT.

AMUKalMH Kaj OpeMeHH JKeHH W HOBOPOAEHYHUIbA Tpeba 1a ce MpUMeHyBa caMo Kora
€ JaCHO MHAMLMPAHO U MOJA MEAULIMHCKM HAx30p (BUaeTe aen 4.4).

be3beHoCTa Ha aMMKaLMH BO NIEPHOA HAa OPEMEHOCT, ¢ yLITe He € yTBp/cHa.
4.7 EdexTn Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€H€ U 32 PAKYBaH-€ CO MALIUHHU

He ce usBeayBaHm cTyauM 3a BMjaHHE Ha JIEKOT BP3 CHOCOOHOCTA 3a BO3EHHE MU
paKkyBamwe €O MalMHU. [lopanu MOXHOCTa 3a HojaBa Ha HEKOW HeCaKaHW JIejcTBa
(Buaete nen 4.8), cnocoGHOCTA 3a BO3CH-E WM PaKyBame CO MAlMHU MOXeE 1a Ouje
HapyuicHa.

4.8 HecakaHnu aejcrBa

Hecakannte pejctBa ce HnaBenenn mo Cucremcka Oprancka Knacudukauwja,
MedDRA tepmunonoruja u cnopen ppexderuunjta Ha: Muory yectu (> 1/10), gectn
(= 17100, < 1/10), nomanky uectu (> 1/1000, < 1/100), perku (> 1/10000, < 1/1000),
mHory petku (< 1/10000) n co nenosHata dpexdenunja (ppekdenuujara ve Moxe aa
Ce IPOLEHM OJ] JOCTAHUTE NOAATOLH).
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Cucremcka Oprancka

Ppexkdenunja

MedDRA

Knacuduxanuja TEePMHHOJIOTHja

Hugpexyuu u ungpecmayuu | Ilomanky dectu Cynepundexuuu WA
KOJIOHM3aLHja co
PE3UCTEHTHU Oakrepuu
wiu rabu®

Hapywysarwa na kpema u
JUM@PHUOM cucmem

PeTkn

AHewmuyja, eo3uHOpMIHja

Hapywuysaroa Ha
UMYHONOULKUOM CUCTIEM

Heno3znara ¢pekdenuuja

AHadunakTuueH OAroBOp
(aHadunakruyHa

peakuuja, aHauIaKTHYCH
LIIOK M aHa(WIaKTOUIHa

peakuuja),
XUIEPCEH3UTUBHOCT
Hapywysarea na Petku XHWnomMarHesemuja
MemaboauIMom u
ucxpanama
Hapywysarea na Henosnara dpexdenuuja | [Tapanuza®

HepBHUOm cucmem

PeTku Tpemop®, napecresuja’,
rinaBo0oJiKa, Hapy LIy Bamwe
Ha paMHOTex)aTa’
b
Hapywyearsa na oko Petku Cnenuno’, wuH(apKT Ha
peTuHa
Hapywysarsa na ysomo u | Petku Tunutyc®, xunoakysuja®

aabupurnmom

Henosnara ¢pexdenuuja

[nyBocT®, HEBpPOCEH30pHA
[JyBOCT"

Backynapuu napyuwysarea

PeTkn

XunoreHsuja

Pecnupamopnu,
MOPAKaIHY U
MeoujacmuHanuu
HApyuyearsa

Heno3nara ¢pexdenuuja

Annea, OpoHxocnaszam

T'acmpounmecmunannu
HApPYULy8area

[Tomanky yectu

I'anewe, noBpakamwe

Hapywysaroa na
KOJ4C ama u NOMKONCHOMO

ITomanky dectu

Hcun

MKUBO Petku IIpypuryc, yptukapuja
Myckynnockenemuu Petku Aptpanruyja, MYCKYJTHH
HapyuLyearea, rpuesu’

Hapyutyearoad Ha C6P3HOMO
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MKUBO U KOCKUme

Penanuu u ypunapru HenozHata ¢ppexkdenuuja | AKyTHa peHanHa cnabocT,
HapyuLy8area TOKCHUYHa Hedpomaryja,
KJIETKM BO ypuHata’

Petku Onurypuja’, 3ronemMyBame
Ha KPEaTMHHHOT BO
KpBTa®, anbyMmunypuja’,
asoTeMuja’, epUTPOLIUTH
BO ypHHATa®, JIEyKOLUTH
BO ypuHara®

Onutmu napyutyearea u Petku ITupekcuja
HAapyuLy8area Ha Mecmomo
Ha npuMeHa

“‘Bunere nen 4.4

PAMuKaLMH He ¢ GOPMYJIMpaH 3a MHTpaBUTpeanHa ynotpe6a. ClEenuIo ¥ peTHHANHA
uHpapkuuja ce 3abenexaHu Mocjie UHTpaBUTpeanHa ynorpeda (MHjeKLHja BO OKOTO)
Ha aMUKalMH.

CuTe aMMHOTJIMKO3WIM MMaaT MOTEHLHMjald 3a MPEeIU3BHUKYBambe Ha OTOTOKCHYHOCT,
peHalHa TOKCHYHOCT M HEBpPOMYCKyJHa Onokamga. OBHUE TOKCHYHOCTH IOYECTO Ce
jaByBaaT Kaj MalMEHTH CO PEHAJHO OLITETYyBame, MALMEHTH TPETHpPAaHU CO APYTH
OTOTOKCHMYHHM WJIM HE(PPOTOKCUYHU JICKOBH, NAIMEHTH TPETUPAHH BO IOHOJC
BPEMEHCKHU MEePUOJ U/HUIIN CO MOBUCOKHU OJ1 MIperopayaHuTe 1034 (Buaere aen 4.4).

[IpoMenuTe Ha peHanHaTa QyHKLHMja, OOUYHO ce peBep3UOUIHM MO MPEKHHYBabe Ha
TPETMaHOT CO JIEKOT.

TokcuuHuTe eheKTH Bp3 OCMHOT KpaHHUjaleH HEPB MOXKE J1a Pe3yaTHpaaT co ryoeme
Ha CIyXOT, ryOerme Ha paMHOTeXaTa, Miau obere. AMMKaLMH MPUMapHO ja adeKThupa
ayautopHaTta ¢yHkudja. KoxneapHOTO oOlITETyBawe BKIyuyBa BHCOKOPpeK(dEeHTHa
IJIyBOCT U OOMYHO c€ jaByBa, Npell KIMHHUYKM Ja c€ JETEKTHpa ry0eme Ha CIyXOT CO
ayJIMOMETPUCKO TecTUupamwe (Buaete aen4.4).

[Tocie wHTpaBUTpeanHa aJMUHUCTpalMja (MHjeKIMja BO OKO) Ha aMHUKALMH,
3abenexxaHa € TojaBa Ha MakylapeH HH(apKT, MNOHEKoraml IOBeAYBajKu 10
NEPMaHEHTHO IyOerme Ha BUIOT.

[lpu mpuapKyBawe KOH IpernopayaHUTe MEPKH Ha MPETHNa3jMBOCT W J03Upaibe,
UMHIMJEHUaTa Ha TOKCMYHM pEaKLHMM, KaKO THUHUTYC, BEpPTUIO M MaplHjajHa
peBep3uOMIHA TIWIyBOCT, MCHMII Ha KO)XaTa, Tpecka MOpaau MpHMEHa Ha JIeKOT,
rnaBo0oJKa, napecTe3uja, rajewe U noppakame, € HUcKa. [IpujaBeHu ce ypuHapHH
3HAaUM Ha peHanHa upurauuja (anOyMuUH, LUHIMHAPH, €PUTPOLIUTH WM JICYKOLUTH),
a30TeMMja U OJIUTYpHja, UaKO THE CE PETKHU.
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4.9 Ilpeno3upame

Bo cnydaj Ha npefosupame MOCTOM PH3MK O He(PpO-, OTO- U HEBPOTOKCHYHMU
(HeBpomyckynHa Onokaga) peakuuu. Kaj HeBpoMmyckynHata Gjokama  co
pecnupaTopeH appecT, NoTpeOHa € COOABETHA Tepallija Koja BKIy4yBa all/IMKalHija Ha
JOHCKHM KaluuyM (TmpuMep Kako IIyKOHaT Wi JakToOuonat Bo 10-20% pacTtBOp)
(Bugete aen 4.4). Bo ciyyaj Ha npeao3upame WM TOKCHUYHA peakiyja, nepuToHeanHa
AMjanu3a WIK XeMOAMjaai3a MOXKe Aa NIOMOTHE BO OTCTPaHYBalbeTO Ha aMHUKaLUH O
KpBTa.

Mcto Taka, HMBOaTa Ha aMHKalMH MOXe€ Ja C€ HaManaT IMpeKy I[0CTojaHa
apTepuoBeHcKa xeModuiTpauuja. Kaj HOBOpoJeHUHba MOXKE Aa C€ 3eMe BO MpPEABH/
€KCaHIBUHO TpaHcdy3uja.

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1 ®apmMakoAUHAMCKHU CBOjCTBa

dapmMakoTepaneBTCKa rpyna: AMUHOTTIMKO3UIHA aHTUOAKTEPUCKH JIEKOBH
ATC koa: JO1G B06

AMHUKaLIMH € NOJYyCHHTETCKY aMUHOIIMKO3M/IEH aHTHONOTUK aAepuBaT Ha KaHaMuLuH
A. AKTHBEH € NpOTHUB LUMPOK CIEKTap Ha I'paM-HEraTUBHU OpraHU3MHU, BKJIY4yBajKu
Pseudomonas, Escherichia coli, v Hexoun I'paM-IIOBUTHBHHM OpraHU3MH, NPUMEP
Staphylococcus aureus.

AMHUHOITIMKO3UIHUTE aHTHUOMOTHLIM MMaaT GaKkTepUUUAHO AejcTBO. Mako TounHuoT
MEXaHM3aM Ha JIejCTBO HE € LIEJIOCHO pa3jacHeT, ce YMHM JAeKa ja MHXUOMpaaT
NPOTEHHCKAaTa CUHTE3a Kaj OCETIIMBUTE OaKTepUH NMPEKy UPEBEP3UOUITHO BP3yBame 3a
30S pubo3oManHUTE NOAEAMHULIH.

5.2 ®apmMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

AMHKanMH MHOry Op3o ce amncopbupa Tnocie HHTPaMyCKyJiHa HHjeKIIH]a.
MakcumanHuTe KOHLEHTapUMK €KBMBAJIEHTHU Ha okody 20 pg/l ce mocTurHysaar
€/IeH 4Yac nocjie HHTpaMycKyiHa aosa og 500 mg, HamanyBajku ce Ha okoay 2 ug/l,
JIECET Haca Mocje UHjeKIujara.

20% wniyn nomaiky ce Bp3yBa 3a Iljla3Ma NPOTEHHUTE U CEPYMCKUTE KOHLCHTPALMH BO
ce 0/Ip’KyBaat BO OaKTEPULUAEH OICET 3a OCETIMBUTE MUKpoOpranu3mu, 10-12 yaca.

[Toeauneynn no3u ox 500 mg agMUHMCTPUpAHM BO BUA Ha OaBHa HMHTpPAaBEHCKA
uH(dy3uja Bo nepuon on 30 MUHYTH, aBaaT NaBaaT MaKCHMalHa KOHLEHTpaLMja oJ
38 pg/l. TloBropenute MH(Qy3uM He AOBeAyBaaT A0 aKyMyjauHja Ha JIEKOT Kaj
BO3pacHW €O HOpMasiHa peHanHa Qynkuuja. Cenak, HamaleHaTa peHajaHa (QyHKuUHMja
JOBelyBa 10 aKyMmyJjaluja Ha JIeKOT.

[TonyBpeMeTo Ha eNMMMHALMja HAa aMUKALMH Kaj MALMEHTH CO HOpMaJHa peHaaHa
tdyHkuuja e 2 10 3 yvaca.

[locne enquHeyHa MHTpaMyCKyJlHa WM UHTpPaBEHCKa 1033, 94-98% on aMHMKaLMH ce
M3/1auyBa HENPOMEHET MPEKy roMenynapHa GpuiTpauujpeBp Taicea 24 daca. [locne
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€IMHEYHa UHTpaMyCKyJsHa 1o03a of 250 mg, cpegHaTa KOHLEHTpallja BO ypUHaTa BO
npeuTe 6 yaca u3HecyBa 563 pg/l, m 163 ug/l Bo Ttekor Ha 6-12 uaca. ITocne
MHTpaMycKyaHa no3a oA 500 mg, kaj BO3pacHUM CO HOpMalHa peHaiHa (yHKLH]a,
cpeaHaTa KOHLEHTpalMja BO ypHUHaTa BO MpBUTE 6 yaca u3HecyBa 832 ug/l.

AMmuKauMH IMQyHOMpa JIECHO IPEeKy €KCTpaleiyiapHaTa TEYHOCT U Ce M3lauyBa
HENpOMEHET NPEKy ypUHaTa, IPUMapHO O IoMelyJapHa ¢puiaTpauuja. AMUKALKMH Ce
JETeKTUpa BO MJEBpajlHaTa TEYHOCT, aMHHUOHCKATa TEYHOCT W BO IEPUTOHEATHATa
LIyIUIMHA, TIocyIe MapeHTepasHa ariuKaluja.

[logaronure o HCNHUTYBawaTa €O TIOBEKeJHEBHAa [03a, MOKaxyBaaT JeKa
KOHLIEHTpalyjaTa BO CIMHAJHATA T€YHOCT Kaj HOPMAaJlHU JOCHUYHIbA € MPHUOJIUKHO
10-20% on cepyMCKUTE KOHUSHTPALMU B MOXkKe Aa AoCTUrHe 50% Kaj MEHHMHIMTHC.

HMHaTpamMycKy/JHA 1 HHTPaBEHCKA NMPHMEHa

Kaj HoBOpozeHuuMwa M 0COOEHO Kaj MpeABPEMEHO poJeHU Oebumba, peHanHaTa
eMMHUHALMja Ha aMMKaLyH € pelyLupaHa.

Bo enna ctyauja kaj HoBOpoJaeHYMmba (1-6 JeHa MOCTHAaTaNHa BO3pacT), IpyNUpaHd
criopen nopoauiaHata TexxuHa (< 2000, 2000-3000 u > 3000 g), amukauud Gui
aJIIMUHHUCTPUPAH HMHTPaMyCKyJHO W/MIM HHTPaBEHCKM, BO 1d03u ox 7.5 mg/kg.
Knupencor kaj HosopozeHuumara > 3000 g wusHecysan 0.84 ml/min/kg u
TEPMUHAITHUOT MOJY>KHUBOT M3HECYBajl OKoily 7 yaca. Bo oBa rpymna, MHMLHMjalHHOT
BOJYMEH Ha JUCTpuUOyLHja M BOIYMEHOT Ha JUCTpUOylMja BO cOcCTOj0a Ha
pamuotexa, 6un 0.3 mlkg u 0.5 mlkg, coomBerHo. Bo rpymure co nomana
NOpOAMIHA TEXMHA BpeAHOCTa Ha KiaupeHcor/kg Ouna moMana W TMONYKHBOTOT
nogoar. [IoBTopyBaHOTO 103Mpamwe Ha CEKOM 12 yaca Kaj cuTe ropeHaBeIeHH IpyIy,
HE JI0BEJIO 10 aKyMyJjaluja Ha JIeKOT, NI0cje 5 IeHa Ha PUMEeHa.

5.3 IlpeTKINHUYKH MOAATONH 32 Oe30eaHOCTA

Hema noHaTaMolHu pefieBaHTHU UH(OPMALIMH.

6. PAPMAIIEBTCKHU ITOJATOIIN

6.1 JIucTa HA eKCUUITHEHCH

Hatpuym metabucyndur, HaTpuyM LUTpaT, cyndypHa KMCEIUHA, BOJA 3a MHjEKLWH.
6.2 UHKOMNIIAaTHOMITHOCT

AMWKalMH € WHKONAaTUOWIEH CO HEKOM MNEHULUWIMHM U  LedasocnopuHy,
aM(pOTEpULIMH, XJIOPOTHA3WJ HATPUYM, EPUTPOMHLMH [JIyLENTaT, XelapuH,
HUTPO(YPAHTOUH HATPUYM, (PEHMTOMH HATPHYM, THONIEHTOH HAaTPHUyM W BapgapuH

HaTpUYM, M BO 3aBHCHOCT OJ COCTaBOT W jayMHAaTa Ha CpeAuHATa, TETPALMKIMHH,
BUTaMUHH o1 rpynara b, Buramus L u kanuym xmopu.
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[loHekorami, aMMKaOMH MoOKe Ja Ouae HMHAMLMpPAH HCTOBPEMEHO CO JpYyrH
aHTUOAKTEPHCKH JIEKOBHM, Kaj MELIaHW MM cynepuHpekuuu. Bo TakBu ciyyaw,
aMuKauuH He Tpeba aa ce Mewma QU3MYKU CO APYTH aHTUOAKTEPHCKH JIEKOBH BO
IIMPULEBY, IINIIMKA 32 MHPYy3Hja win 6uno koja apyra onpema. Cekoj jek Tpeba aa
ce aAMUHUCTPHUPA OJACITHO.

6.3 Pok Ha ynoTpeba
2 roOAMHU BO OPUTMHAIIHO MAaKyBawe.
Jla He ce ynoTpeGyBa mocJ/ie MCTEKOT HA POKOT Ha ynoTpe6a!

6.4 Hayun Ha yyBame

Ia ce uyBa Ha Temnepatypa 10 25°C, BO OpUTHHAIHO MaKyBame.
JlexoT Tpeba aa ce ynotpebu BeAHAII MO MPBOTO OTBOPAE.

JIEKOT JA CE YYBA HA MECTA HEAOCTAIIHU 3A JEIIA!

6.5 Ilpupoaa u coapknHa HA NAKYBamheTO
Kytuja co enna Bujana co 500 mg/2 ml pacTBop 3a UHjeKTHpaHE.

6.6 IloceOHM MepKH Ha MPETNA3IHBOCT NPH OTCTPAHYBak€ HA HyNOTpeOeHHTE
NPOM3BOAN/0THAAHH MATEePHjaIH

[ToceGHM MepKU He ce MOTpeOHHU.

HenckopucTeHMOT J1€K MM OTMAJHWUTE MaTepujaad Tpeba Aa ce OTCTpaHaT BO
COIMIacHOCT €O 3aKOHCKHTE Oapama.

7. HOCUTEJ] HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
INPOMET
PEIIVIEK ®APM JOOEJI Ckonje, yn: Kozne 6p. 188, 1000 Ckomje, P.
MakenoHuja

8. bPOJ HA OJOBPEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
9. JATYM HA IIPBOTO OJAOBPEHHE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
INPOMET/MIOCJIEAHOTO OJOBPEHUE

Hatym Ha I-Bo pemenue: 19/08/2002
Hatym Ha [-Ba o6HOBa: 08/05/2007

10. TATYM HA IIOCJIEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
02/2018
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