3.

3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBMHUTE HA NNEKOT
AUGMENTIN / AYTMEHTUH

500mg/125mg cunm-obnoxeHu Tabnetn

WUme Ha nekot
AyrmeHTrH 500mg/125mg domnm-obnioxeHun Tabnetu

KBanutaTuBeH v KkBaHTUTaTMBEH COCTaB

Cekoja cunm obnoxeHa Tabneta coApKM amokcuuunuH Tpuxuapat (amoxicillin
trihydrate), eksusaneHTeH Ha 500mg aMOKCULMIWH, ¥ Kanuym knaeynaHar (potassium
clavulanate), eksuBaneHTeH Ha 125mg knasynaHcKa KucenvHa.

3a LenocHa nucTa Ha eKcUnNueHTH, BuaeTe ro genot 6.1.

dapmaueBTcka cpopma

dunm-obnoxenun Tabnertn

OsanHa Tabneta, Bo 6ena go sankaHo 6ena 6oja, og eaHaTta cTpaHa co BTUCHaTa O3Haka
‘AC" n pasgenHa nuHuja. PaspgenHata nuHWja e HaMeHeTa Aa ro OfieCHU KpleheTo Ha
Tabnerata 3apagu NoOnNecHo ronTtawe, a He 3a Aa ja nopenu Tabnerata Ha ABe €4HaKBU
noeauHeYHn Jo3N.

4.

KnuHuvkn nogartouu

4.1 TepaneBTCKN UHAVKALVN

AYrMEeHTVH e WHOWUMPaH 3a TpeTMaH Ha cneaHvBe WHMEeKUWK Kaj Bo3pacHu v peua
(sugete ro aenot 4.2, 4.4, 5.1);

AkyTeH GakTepuckn CUHY3UTUC (aaeKBaTHO AnjarHocTULMpPaH);

AKYTEH OTUTUC Meana;

AKyTHa eraalepbaLmja Ha XpOHUYEH BPOHXUTUC (afeKBaTHO AWjarHOCTULMPAEH),
BoHBONHUYKN CTEKHATA NHEBMOHW]a;

Uwnerurnc,

MuenoHedpuTuc;

WHpekumu Ha KoXa 1 MEeKU TkuBa, 0COBEHO LIenynuTuC, KacHyBarbe Of XUBOTHO,
TEXOK fieHTaneH anuec Co OnCeXeH LenynuTuc,

6eHo ocTeomnenuTuC.

muwjanHwTe ynartctea (MpoTOKonu) 3a



4.2. [Ooaupatbe u Ha4MH Ha ynoTtpeba

Josupatse

,D,O3I/1Te ce uspaseHn BO 3aBUCHOCT Of CcogpXXuHaTta Ha aMOKCULIMNUHK/KNaBYNaHCKa KUCENnHa,
OCBEH BO CnyJau Kora Ao3nTe ce UCKaXaHK BO PaMKUTE Ha nHgmemnayanHu KOMNOHEHTH.

Mpu ogpepysawe Ha Ao3aTa Ha AYrMEHTMH, KOja € CenekTupaHa 3a TPeTMaH Ha oapefeHa
vHdekuuja, UcTo Taka Tpeba aa ce 3emar BO NPeABuA W

o QueKyBaHWTE MATOreHW ¥ HUBHaTa OYeKyBaHa YYBCTBUTENHOCT Ha aHTUGaKTepucknoT
areHc (smgeTe ro genort 4.4);

o Cepno3HoCcTa 1 MeCTOTO Ha WHdeKumjaTa,;

o BoaspacTa, TenecHaTa TexuHa, kako u 6ybpexHaTta dyHKUMja Ha NAUUEHTOT, KaKo LITO &
NpUKaXxaHO NOAO0NY.

Ookonky e HeonxogHo, TpeGa ga ce 3emMe BO NpedBui W KOPUCTEHETO Ha anTepHaTUBHM
opmynaumm Ha AyrMeHTUH (Ha np. oHWe Kou oGe3beayBaaT NOBMCOKU [4O3U Ha aMOKCULWNH
WU pasnuyeH oQHOC Ha aMOKCMUMIMH M KnaBynaHcKka KucenuHa) (Bugete ro fenot 4.4 v
5.1).

3a Bo3pacHu u geua 2 40 kg. osaa cdopmynaumja Ha AyrmeHTuH obesbenysa BKynHa AHEBHa
no3a oa 1500 mg amokeMuMnuH/375 mg KnaBynaHcka KUCemnuHa, Kora ce agMUHUCTPUpa Kako
LUTO € npenopadaHo BO NPOAOCMKeHNe.

3a peua < 40 kg, osaa cdopmynauuja Ha AyrmeHTuH 06e3begysa makcuMmanHa gHeBHa A403a 04
2400 mg amokcuumnuH/600 mg knaeynaHCcka KUCenwuHa, Kora ce aAMUHUCTPUPpa Kako LUTO €
npenopayvaHo Bo NpodomnkeHue. [LOKONKy ce cMeTa Aeka uma notpeba of 3emar-e Ha nosucoka
OHeBHa [03a Ha aMOKCULUMNWH, ce npenopadvysa ga ce opbepe Apyra copmynauvja Ha
AyrMeHTWH, €O uen 3a Aa ce usberHe agMuHUCTpaumja Ha HenoTpebHO BWCOKK [O3W Ha
KnaBynaHcka kucenuHa (eugete ro genot 4.4 n 5.1).

BpemeTpaeteto Ha Tepanujata Tpeba aAa ce oppeau BO 3aBUCHOCT Off OArOBOPOT Ha
nauveHToT Ha TepanujaTta. Hekon nHdekunm (Ha np. octeomuenuTuc) GapaatT NOLONr TPETMaH.
TpeTmaHoT He Tpeba aa ce npogomku noseke oa 14 pneHa 6Ges NOBTOPHAa KOHTpona (BmaeTe ro
aenoT 4.4, Koj ce ogHecyBa Ha NPOonoHrMpaHa Tepanuja).

BospacHu 1 aeua = 40 kg

o EpHa tabneta 500mg/125 mg, Tpunatu Ha AeH.

Jeua < 40 kg
20mg/5mg/kg/aeH fo 60mg/15mg/kg/neH, noaernexa Ha Tpw J03W.

e, . ,
Ha geua moxe aa um ce npenuwaT AyrmeHTuH Tabn 3’@' YCTIGHAWK UK NeamnjaTprucku Kecu.
/ T e PAUIS ) 0,15
\Y) €L s

Co ornes Ha TOa LWTO HE MOXAT Aa ce Aenar,
npenuiyBaar Ha geua Co TenecHa TexnHa nom



Bo Tabenata nogony npevcraBeHa e npuMeHaTa Aosa (mg/kg TenecHa TexwvHa) kaj Aeua co
TexuHa of 25 no 40 kg., no ynorpeba Ha eauHevHa Tabneta og 500mg/125mg.

| TenecHa TexuHa (kg) MpenopayaHa
epvHeyHa posa (mg/kg
40 35 30 25 TenecHa TexuHa)
(BuAaw norope)
AmokcnumnuH (mg/kg 6.67 - 20
TenecHa TexwHa) BO
eanHesHa o3a (1 unv- 12.5 | 143 16.7 20.0
obnoxeHa Tabneta)
KnasynaHcka KucenuHa ' 1.67-5
(mg/kg TenecHa TexunHa) :
BO efHWHe4Ha go3sa (1 3.1 3.6 4.2 5.0
¢hun-obnoxeHa Tabneta)

3a peua oA 6 rogvHa BO3PACT U NOMNAaAK, Kako 1 3a geua co TenecHa TexuHa nop 25 kg, ce
npenopavysa Tepanuja co AyrMeHTUH CycrneHavja unu nNeanujaTpucku KeCUIKu.

Hema poctanHu KNUHWYKM nogaTtouy 3a AyrmeHTuH 4.1 copmynauun BO Bpcka CO [03W
nosucokn oa 40mg/10mg/kg Ha AeH, Kaj Aela noa 2 roguwiHa Bo3pacrT.

MoBo3pacHK
He e notpebHo npunaroaysarke Ha gosarta.

BybpexHo HapylLlyBawe

HosHoTo npunarogysame ce Gasvpa Ha MakcumanHata npenopavaHa KoHUeHTpauuwja Ha
AMOKCULWIKH.

He e noTtpebHo npunaroayBake Ha fAo3aTa kaj nauveHTn co KpeaTuHuH knupeHc (CrCL)
noronem oa 30ml/mMuH.

BospacHu u deua =40 kg

"CrCl: 10-30 mi/mmH

500 mg/125 mg geanaTu Ha AeH

CrCl < 10 m! /muH

500 mg/125 mg eaHaw Ha geH

Xemoaujanusa 500 mg/125 mg Ha cekou 24 yaca, nnyc 500 mg/125 mg 3a Bpeme Ha
Avjanusa, nosa koja Tpeba ga ce NoBTOpY U Ha KpajoT o4 Anjanvsara
(3aToa WTO CepYMCKUTE KOHUEHTPaUuu U Ha aMOKCULIUMWH 1 Ha
KrnaBynaHcka KUcesnvHa ce HamaneHu)
Heua <40 kg

CrCl: 10-30 ml/muH

15 mg/3.75 mgégﬁg ﬁéﬁ;}mern ( He noseke og 500 mg/125 mg
4BaNaTV Ha AEMIO e oM PAus, 4o\

CrCl < 10 ml /muH 15 mg/3.75 mg q%ﬁa_ge‘kg‘xgxé"eﬁ\ YHa AHeBHa fo3a ( He noseke of |
500 mg/125 pBw £ (% TS
e =




Xemopunjanusa 15 mg/3.75 mg/kg egHall Ha AeH.

Mpen xemopujanusa 15 mg/3.75 mg/kg. Co uen ga ce obesbenat
LMpKynupaYkuTe BpeaHOCTU Ha NnekoT, noTpebHo e Aa ce Aaje
aononHuTenHa gosa og 15 mg/3.75 mg Ha kg no 3aspLuyBake Ha
Xemoaujanusara.

XenaTanHo HapyLlyBake

MoTpeGHO e npeTnasnueo Ao03vpare U Chnefewe Ha XxenartanHarta (yHKuuja BO pefoBHW
BpEMEHCKN UHTepBanu (Bugete ro aenot 4.3 n 4.4).

HayuH Ha agMuHUCTpauuja
AyrMeHTUH @ HameHeT 3a nepopanHa ynotpeba.

Augmentin Tpeba ga ce sema co o6pokoT 3a Aa ce ceBeAaT Ha MWUHMMYM MOTeHuujanHuTe
racTPOMHTECTUHAMHN HTONEpPaHUM.

Tepanujata MOXe Ja ce 3anodHe W napeHTepanHo, cornacHo 36WpHWOT u3BelTaj 3a
OCOGMHWTE Ha NEeKOoT 3a WHTpaseHo3Ha chopmynauuvja v ga ce npoaorku co nepopanHa

thopmynauuja.

4.3. KoHTpaunHpukauuu

e  X/NepceH3UTUBHOCT HA aKTUBHWUTE CYNCTaHLuK, Ha BUno koj NEHUUMANH unn Buno Koj
o/, eKCMNMeHTUTE HaBeaeHu Bo gen 6.1,

s [lpeTxogHa NCTOpUja Ha CEPUO3HM TELLKM XUNEPCEH3NTUBHM peakuum Kou Hactanysaar
BegHaw (Ha.np aHacdwmnakca) og Apyr 6OeTa-nakTamcku JieK areHecu (Ha.np.
LuedanocnopuH, kap6aneHem unn MoHobakTam).

s Wcropuja Ha xontuua/  xenartanHo HapyllyBake npeaunsBuKkaHo oA
amoKCUUMnNuH/KNaBynaHcka kucenuHa (swav gen.4.8).

4.4. Mepku Ha NPeTNasnUBOCT N NOCeOHU NpeaynpeayBaka

Mpen Ba ce 3anodyHe €O Tepanvjata €O amoKCuuMnuH/knasynaHcka kucenuHa, Tpeba
BHMMATENHO Aa CE& MCNUTA €BEHTYanHO rNocToeHe Ha NPeTXOAHW XUMEPCEH3IUTUBHU peakuun
Ha MeHMUMNWHKW, uedanocropuH unu Ha apyr BeTa-nakramcku nekosu (Buaete ro fenot.4.3
n4.8).

Cepmoaua 1 NoBpeMEHO haTanHa XMnepceH3uTMBHa peakumja (BKNy4nTenHo aHadunakronaHa
peakuunja U Cepuo3HM KOXHW HecakaHu peakuun) 6una 3a6e;1e>xa Kaj NauMeHTK Kowu 3emane
Tepanvua Ha 6a3a Ha neHnuunuH4. OBue peakumn Hap-lecro @e'fé aj nuua co npeTxogHa
Mcropma Ha XUNepCeH3UTUBHOCT Ha NEHULMIMH, KaKo nenayn. flokonky ce
ennHa tpeba ga ce




Bo cnyuaj kora e gokaxaHo Aeka MHdeKuujaTa e npeausBukaHa of MUKPOOPraHU3mn Kou ce
YYBCTBUTENHU Ha aMOKCULMNWH, Toraw TpeGa eBeHTyanHo Aa ce 3emMe BO Npeasuf NpoMeHa
Ha Tepanuwjata, of Tepanuja CO aMOKCULWMNWH/KNABYNaHCKa KUCenuHa, BO Tepanuja co
aMOKCULUMAH, BO COrMAacHOCT CO MOKanHUTe BOAVYH.

OBaa ¢opmynaunja Ha AyrMeHTWH He e rlorogHa 3a ynotpeba kora MocTon BWUCOK PU3UK
MOXHWTE NaToreHn Aa uMaaT HamarneHa YyBCTBUTENHOCT Ha BeTa-nakramckute aHTubuoTuuu.
Osaa cdopmynaunja He Tpeba Aa ce kopucTv 3a TpeTMmaH Ha S.pneumoniae OTNopHa Ha
NeHNLNMWH.

KoHBYN3un Moxe Aa ce MnojasBaT Kaj NauveHTn Kou umaaT HapyweHa 6ybpexHa dyHKuurja, unu
Kaj OHMe KOV NpumaaT BUCOKUN [03U Ha NekoT (suaeTe ro 4enot.4.8).

AMokcuumnuH/knasynaHcka kncenuHa Tpeba ga ce usberHysa [OKONKY NOCTON COMHeBawe 3a
WH(EKTMBHA MOHOHYKMNEO03a, OTKAKO MO KOPWUCTEHETO Ha aMOKCUUMIUH Cce nojasun
MopBunudgopmeH pad.

WicToBpemeHo KopuCTeHe Ha anonypuHon 3a BPeMe Ha TPETMaH CO aMOKCULIUIWH, MOXE Aa ja
3ronemu BepojaTHOCTa 0Z NojaBa Ha KOXHW aneprucku peakuvm.

MoponroTpajHO KOpUCTEH-E@ Ha NEeKOT MOXe NOBpeMeHO Aa pesynTupa co npekymepeH pact
(HaMHOXYBah-€) Ha MUKPOOPraHN3MKN KOV He Ce MYBCTBUTENHWTE Ha OBOj aHTUOUOTUK.

Mpy 3anoyHyBake CO TPETMaHOT, nojaBata of reHepanuaupaHa epwutema co nycTyna,
npuapyxxeHa co Temnepartypa (Tpecka), Moxe aa Guge CUMNTOM Ha akyTHa reHepanusnpaHa
ersaHTemosHa nyctynosa (AGEP) (swgete ro genot 4.8). Mpu nojasa Ha Takea peakumja,
noTpebHo e fa ce NpekMHe TPeTMaHOT €O AYrMEeHTWH, W KOHTpavHAUUMPaHO €, UCTO Taka,
ceKoe NoHaTaMOLLHOTO JaBakbe Ha aMOKCULUIUH,

AMOKCUUMNUH/KNaBynaHckaTa KucenuHa Tpeba aa ce KopUcTv co NPEeTNasnuBOCT Kaj NauueHTn
CO 3HaUM Ha xenaTtanHo Hapyllysamwe (Bugete ro aenort.4.2, 4.3 n 4.8).

XenaTanHun HecakaHn edekTn ce 3abenexaHy BOrnasHo Kaj Mallkvu 1 NOBO3PAaCcHU NauUNeHTw, n
HajuecTo Bune noBp3aHX CO MOAOMrOTPajHO KopucTetse Ha nekoT. OBME HecakaHu edekTu
MHory peTko Bune 3abenexaHuW kaj peua. Kaj cute nonynauuu, 3HauuTe n cumntoMmuTe
BoOOWYaEHO Ce MnojaByBaaT 3a BpeMe Ha, UK HENOCPeAHO MO TPETMAHOT, HO BO HEKOU cnydau
MOXHO € fda He CTaHaT OJWIMEAHW, ce' JoAeKka He NOMUWHAT HeKOSKy HeAenu o4 NPEKuH Ha
Tepanujata. OBue NPOMEHY ce HajuecTo peBep3anbunHn. XenatanHuTe HecaxkaHn epektn moxe
Aa 6uaaTt TeLKn 1 BO eKCTPEMHO PETKU OKOMHOCTY, Gune npujaseHn n cMpTHM nocneanun. Tue
CKOpO CeKoraw ce nojasysarne Kaj NnauveHTn Kou Boneayeane of cepviosHu Gonectv unu Kaj
NauyeHT KoM NCTOBPEMEHO 3emare NIeKOoBM 3a KOW e MOo3HaTo JAeka umaat noTeHuwjan Aa
npeausBuKaaT xenaTanHy HecakaHu edekTy (BuaeTe ro genot 4.8).

Konutuc npeavsBukaH og aHTUGMOTALM e NpujaBeH Kaj CKopo CUTEe aHTUBMOTULIMK BKITYYMTENHO
aMOKCULMNMH N MOXe Aa Bapupa BO CEPUO3HOCTa Of, YMEPEeH A0 >KWBOTO-3arpukysadvku
(supeTe ro genort 4.8). Mopaau Toa, oA ronemo 3Hauewe e Aa ce 3eme BO Npeasua osaa
AvjarHosa Kaj nauneHTn Kou umaar p,vuapej)ya: eME NN HenocpeaHo no agMuHUCTpauujarta
Ha 6uno koj aHTMbuoTuk. [okonky Aoj ,_BAKOB TWM Ha KOMUTUC, MOBP3aH CO
3emare Ha  aHTUbvoTmk, Tpeba w ‘gHam‘J/& W\ C& nNpekWuHe  TPeTMaHoT CO
aMOKCULIMNVH/KNaBynaHcKa KUcenuH { *c \‘;I'IT@& NOKTOP U Aa ce Aaje cooaseTHa
Tepanuja. AHTUNEPUCTANTUYHUTE e @t@am .qvﬁv!;p HW BO BaKBK cuTyaLuv.




Mpu nporioWrMpaHa Tepanuja, ¢e npenopadvyBa NEPUOAMYHA KOHTpoNa Ha yHKuuMTe Ha
OpraHckuTe cuctemu, BKIydyBajkm ja u OyOpexHaTa, XxenatanHata W XemartonoerckaTa

byHKUpja.

MpogomkyBawe Ha NPOTPOMOMHCKOTO BpeMe PeTKO € NpujaBeHO Kaj nauveHTu Kou npumaar
amoKkcuumMnuH/knaeynaHcka kucenuwHa. Og ocobeHo 3Hauee ce peaoBHU COOABETHU KOHTPONU
kaj nauueHTW, Ha KOM UCTOBPEMEHO MM ce npenuLlyBaaTt U aHTukoarynaHcu. [punarogysare
Ha [03uTe Ha opanHuTe aHTUKoarynaHcu Moxebu ke Ouge HeonxoaHo 3a OfAPXyBawe Ha
NocakyBaHOTO HMBO Ha aHTuKkoarynauuja (euaete ro agenoT 4.5 1 4.8).

Kaj nauueHTn co BybpexHo HapywyBawe, aosuTe Tpeba aa ce npunarogar COOLBETHO Ha
CTENEHOT Ha HapyLwlyBakeTo (BUAETE ro AenoT 4.2).

Kaj nauveHT cO HamaneHo uanauyBawe Ha ypuHa, MHOry peTko e 3abenexaHa Mojasa Ha
KpucTanypuja, NPBEHCTBEHO BO Cfy4an Ha napeHTepanHaTta Tepanuja. 3a ga ce Hamanu
MOXHOCTa Of MojaBa Ha aMOKCUUWNMH KpucTanypuja, npu ynotpeba Ha BUCOKM 03V Ha
aMOKCULMIVH, Ce npenopaYvysa fja ce OApXyBa COOABETEH OAHOC Ha BHeCyBaHe Ha TEYHOCTU U
usnavyBare Ha ypuHa. Kaj naumeHT coO ypvHapeH kateTep, notpebHa e pefosHa KoTpona Ha
NPOTOKOT Ha KaTeTpute (BuAeTe ro genoT 4.9).

3a Bpeme Ha TPETMaH CO aMOKCULIWNWH, CEKorall Mpu TeCTMpake Ha NPUCYCTBOTO Ha rnykosa
BO ypuHata Tpeba fa Ce KOpuCTaT €H3UMaTCKWU FNyKo30 OKCMAAsHu meTtoaw, buaejinm He-
eH3UMaTCKUTe MEeToaN MOXe Aa [0BeAaT A0 NaXHO NO3UTUBHW pe3ynTaTy.

MpUcycTBOTO Ha KraBynaHCKa KUCENMHa BO AYrMEHTUH MOXe Aa AosBeae A0 HecneuugpuyuHo
Bp3yBake Ha IgG 1 anbymuHOT co MembBpaHuTe Ha epuTpoLMTUTE, LITO MOXe Aa Npeaunssuka
naxHo-no3ntveeH Coombs-0B TECT.

MocTojaT v3BewwTan 3a NO3UTUBHU TECT Pe3ynTaTh npu KopucTewe Ha Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA TecT kaj nauveHT# kou ynoTpebysarie amokcuLMnuH/KnaBynaHcka
KUCenuHa W Kaj koW nocrneaoBaTeriHo € AokakaHo Aeka Hemaat Aspergillus uHdexuvja. bune
npvjaBeHn BKPCTEHU peakuun co He-Aspergillus nonucaxapuam u nonudypaxosun co Bio-Rad
laboratories Platelia Asperilus EIA Tectot. [lMopagn Toa, noTpebHa e BHUMaTenHa
MHTepnpe'rau,vua Kako W roTepAa CO APYr¥ AWjarHOCTUYKW MEeTo4W, Ha MNO3UTUBHUTE TecT
pe3ynTaTy Kaj NaumeHTn Ko ynoTpebyBaaT aMOKCULMNMH/KIaByNaHecKa KncenuHa.

4.5. WHTepakuuu co apyrv nekosu unu apyru chopmu Ha nHTepakumja

OpanHuK aHTUKoarynaHcu

OpanHute aHTMKoarynaHcu W MNEHULMMUHCKUTE aHTMBMOTMLM LWWPOKO ce yno1'pe6yBaaT BO
npakca, Oes npujasa Ha Hekon wHTepakuuu. Cenak, BO nutepaTypaTa MocTojaT crnyyau Ha
sronemeH INR (MHTepHauuoHaneH Hopmanmawpa&fﬂﬁnewdgy {auveHTn Kkou ce Ha Tepanuja
CO atleHokymapon wnv sapdapuH U umaat npo, NCO amokcuUunuH. [lokonky e
HeonxoAHa ucrtospemeHoTa ynotpeba Ha ne T8, Of co@'gﬁ‘p' HaJyewe € BHUMAaTEenHoTo
cnepewe Ha NPOTPOMBUHCKOTO Bpeme nnu | &(JZHTA H g;fg; T HOpPManuaunpaH UHAEKC),

CO AoAaBalbe MK NpekuHyeaie Ha Tepanujprato E%\om%%n@g CTO TaKa, HEONXOOHO & U

npunarogyeake Ha fo3aTta Ha opanHuTe aHT eteaq nenot 4.4 n 4.8).

MeToTpekcaT



MeHnUUNUHUTE MOXEe Za ja peayuupaart ekckpeuuwjata Ha MeToTpeKcaToT, Mpean3BuKyBajku
NoTeHUWjanHo 3ronemysare Ha TOKCUYHOCTA.

[MpobeHeunn

He ce npenopauysa uctoepemeHa ynoTpe6a Ha npobeneuwa. MpobeHeunpoT ja Hamanysa
peHanHaTta TyGynapHa cekpeuwja Ha amokcuuunuH. ictoBpemeraTa ynotpeba Ha npobeHeuna
MOXE fa pesynTvmpa Co 3rofieMeHu W NponoHrMpaHn BpeAHOCTU Ha aMOKCULUMNNH BO KpBTa, HO
He 1 Ha KNaBynaHcKkaTa KucenuvHa.

MukodeHonaT modeTun:

Kaj nauveHTn kou npumane mukocpeHonaT ModeTun, perncTtpupaHo e Hamanysame Ha
KOHLIEHTpaLMUTe Ha aKkTUBHaTa MuKodeHonHa kucenvHa (MPA) npep agMmuHicTpauunja Ha
posata 3a okony 50%, HenocpedHO MO 3ano4yHyBaweTO Ha nepopanHara Tepanuja co
amMOKCUUMNVH NNyc KnasynaHcka kucenuHa. poMeHWTe BO HWBOTO Mpeh Ao3aTta He rm
npuKkakysaaT nNPeUn3HO NPOMeHUTEe BO BkynHata ekcnosvuuja Ha MPA. Tlopagn To3,
MpOMeHuTe BO go3aTa Ha MukodeHonaT ModeTun BoobudyaeHo He ce noTpebHW BO OTCYCTBO
Ha KIMHWYKW nogaTouu 3a AuchyHkumja Ha rpadToT. MeryTtoa, norpebeH e BHUMaTeneH
KMWHWYKA MOHUTOPUHI BO TEKOT Ha KOoMBMHauWjata v KpaTko Bpeme no aHTubuoTckuoT
TpeTMaH.

4.6. Ynotpeba 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT U AoeHe

BpemeHocT

CTypunTe Kaj XWBOTHMW HE NOKaXKyBaaT AUPEKTHY WNN HOUPEKTHN WTETHU edeKT NoBp3aHu
co 6pemeHocTa, emBpuoHanHWOT/heTanHUoT passoj, NopoAyBakeTo UNU NOCTHAaTaNHNOT
pa3Boj (BuaeTe ro genot 5.3). OrpaHndeHuTe nogaTouu 3a ynotpebara Ha
aMOKCULMNVH/KNaBynaHcKa K1cennHa 3a BpeMe Ha OpemMeHoCT Kaj nyfe, He ykaxyBeaar Ha
3ronemMeH pusuK o4 KOHreHuTanHu mandgopmaumu. Cenak, noeanHeuHa CTyaunja Kaj MeHWU co
npeaBpemeHa, npemaTtypHa pynTypa Ha deTanHarta membpaHa nokaxana Aeka
NPOMUNAKTUYHOTO NeKyBaie CO aMOKCULIMNUH/KNaBynaHcKa KucenuHa Moxe aa ce nospse co
3rofieMeH pU3uK 0/, HeKPOTUSUPAYKI eHTePOKONUTUC Kaj HOBopoAeHYMHaTa. Ynotpebara 3a
Bpeme Ha BpemeHocT Tpeba Aa ce nsberHysa, Co MCKIYHOK OOKOSKY AOKTOPOT He NpoueHun aeka
€ HEeONMX0AHO.

Qoene

[lseTe cyncTaHumMu ce usfavyBaaTt BO MajuMHOTO MIeKo (He Ce No3HaTh edekTuTe Ha
KnaBynaHcka KucenuHa kaj goenqero). MocneposatenHo, MoXHa e rnojasa Ha Avjapeau
rabuuHn WHpEeKUMN Ha MyKkosHaTa mem6paHa kaj AoeHYeTo, nopaaw Wwro e notpebHo [a ce
npekvHe goerseto. Tpeba Aa ce 3eMe BO NpeABUA MOKHOCTa o/ ceH3ubunusaumja.
AMOKCULMNMH/KNaBynaHcKa kucenuHa moxe Aa ce ynotpebysa 3a BpeMe Ha foete
eAVHCTBEHO Nocne NpoLeHka Ha NoTeHuWjanHaTa KopUcT BO OAHOCT Ha PU3NKOT, OA CTpaHa Ha
nekap.

4.7  BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 33/4038k€ 1 Bak€ CO MaLIUHK

b€ UNW paKkyBawe CO MatluHW.
a (Ha.np. aneprucku peakuuu,

Hema nopgatoun 3a BnujaHueTo sp
Cenak, mMoxHa e nojaBa Ha opAp
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BpTOrnaeuLia, KOHBYN3UM), KOW MOXe Aa BruvjaaT Bp3 CnocobHOCTa 3a BO3EHE U KOPUCTEHe Ha
MalnHM (BuaeTe ro AenoT 4.8).

4.8 HecakaHu gejctea

HajuyecTuTe npujaBeHn HecakaHu aejcTea ce Aujapea, ragetse u nospakame.

HecakaHute aejcTBa NOTEKHYBAAT 04 KNUHWYKUTE CTYAUWN N NOCT-MaPKETUHLLIKOTO UCKYCTBO CO
AYrMeHTWH, 1 ce KnacucbrunpaH No opraHckn cuctemu, cnopeg MeDRA knacudukaumja, kako
LTO © NpeTcTaBeHo nogony:

Cnopep 4ecToTaTa Ha nojaByBare, HecakaHUTe gejcTea ce KnacubuumpaHmn Kako:
MHory yectu (21/10)

Yectn (21/100 go < 1/10) _

Momanky Yectn (nomarnky Boobudaenu) (21/1000 go < 1/100)

Petkun (21/10.000 go < 1/1.000)

Muory peTku (< 1/10.000)

HenosHaTy ( YecToTaTa He MOXe Aa ce oapeavn o4 pacrofioXNMBUTE NogaToum)

Mudbekunu n nidectauum

MykokyTaHa kaHanaWjasa YecTn

HamHoxyBar-e Ha HeuyBcTBUTENHK | HenosHato

MUKPCOPraHn3mm

HapyuwyBamwe Ha KpeTa 1 IMMGHUOT CUCTEM

PesepanbunHa neykoneHuja (Biknydyeajiu | PeTkn

HeyTponeHuja)

TpombouuToneHuja Petkn

PesepsnbunHa arpaHynoumnTosa HenosHato

XeMonutuyka aHemuja HenosHato

MpogomkeHo Bpeme Ha  Kpeapewe W | Henosnato

npoTpoMbuHcko speme

HapywyBatba Ha UMYHONOWIKNOT CUCTEM

AHIMOHEBPOTCKM eAem HenosHato

AHadunakca HenosHato

Cwvngpom cnuyeH Ha cepymcka Bonect HenosHaro

XnnepceH3UTUBEH BacKynMTUG HenosHaTto

HapyuwyBaHsa Ha HEPBHUOT CUCTEM

BpTornaeuua [Momanky yecto

['naBobonka Nomanky 4YecTo

Pesep3anbunHa xmnepakTuBHoOCT HenosHaTo

KoHsynaum® HenosHnato

| FacTpOMHTECTMHANHW HapywyBaka
| Ovjapeja MHory yecTun

Fapewe’ Yectn..

MoBpakatbe P e

Whpurectuja ASrouali/ vecto \

Konutuc noBpsaH co  ynoTpeba #’H}engsmo % %)

aHTMbnoTuLm® S ANV 2

LipH BRaKHECT jasuk < [HeposHatd? ~n|

Xenato6unujapHu HapywyBatba \32. s O o)

3ronemeHu BpegHocT Ha AST uimnn ALT ° \ Xl Tomanky yeeto™/
:f\._*ﬁ c : gn}f'f/




Xenatutuc °

HenosHaTo

 XonectaTcka xonTtuya’®

HenosHaTo

HapywyBatke Ha KoXaTa M MOTKOXHOTO
TKUBO ’

KokeH nevin Momanky Yyecto
Npyputyc Momanky 4YecTo
YpTukapuja Momarnky 4ecto
Eputema myntucdopme PeTko
Stevens-Johnson-oB cuHAPOM HenosHato
TokcuyHO envaepmanHa Hekponusa HenosHaTto
bBynoseH ekcdonuaTueBeH 4EPMaTUTUC HenosHato
AkyTHa  reHepanusupHa  erseHtemarosHa | HenosHato
nyctynosa(AGEP)®
Peakuuja Ha nekor co eosuHodunuja u | HenosHato

| cuctemcku cumntomm (DRESS)

| PeHanHu n ypMHapHU nopemeTyBama

| UnTepcTuumjaner HecbpuTue HenosHaTto

| Kpucranypuja ° HenosHaTto

BugeTe ro genot 4.4
2 Bugerte ro genot 4.4
*rafemeTo e MHOry MOYEcTo NOBpaaHo Co ynoTpeba Ha NOBUCOKW OparHK [OsU. [IOKOMKY racTPOUHTECTUHANHUTE
peaxumuu ce eBUAEHTHU, TMe MOXe Aa Ce HaMmanar co ynoTpeba Ha aMOKCULIMIKH KnaByNaHcka KUcenmHa co o0pokoT.
“BknyJysajiu 1 nceynoMeMBpaHO3eH KONUTUC M XeMoparuyeH konnTue (Buaete ro aenot 4.4)
SYMepeHo sronemyBaree Ha AST wunu ALT Buno sabenexaHo kaj naumeHTu TpeTupaHu co beta-nakramcka knaca
HA BHTUBUOTULM, HO 3HAYUTENHOCTA HAa OBUE Pe3yNTaTy € HenosHara.
®OBie Hecakahy fejcTBa ce MOBP3aHM co ynoTpeba Ha ApyrU NEHMUMAMHVY U LedbanocnopuHn (BugeTe ro aenot 4.4)
" [lokonky ce nojaBaT peakuui Ha XMNepCeHaUTMBEH 4epMaTnTIC, TpeTMaHOT Tpeba Aa ce npekuHe (BuaeTe ro aenot
4.4).
® BugeTe ro genot 4.9
o Bupete ro penot 4.3

Bugete ronenot 4.3 n 4.4

MpujaByBake HA HECaKaHKU aAejcTBa

Op ocobeHa BaXKHOCT € NpujaByBakbe Ha HecakaHu AejcTea no ofobpysake Ha fiekoT. Toa
OBO3MOXYBa KOHTUHYMPaHO crieaewe Ha 6anaHcoT noMery KopucTa u pusukoT of
MeauLMHCKMOT npouseogd. 3apascteeHuTe pabotHuumn Tpeba Aa ro npujasaT cexoe HecakaHo
AejCTBO Npeky HaUMOHANHNOT CUCTEM 3a NpujaByBame.

"HecakaHute peakuuy of NeKoBUTE MOXe Aa ru npujasnte Bo HaumoHanwuoT ueHTap 3a
chapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a nekoBu U MeauumHcku cpepctea (yn.Ce.Kupun u
MeToauj 6p.54 kaT 1) wunu no enekTPoHCKW naT npeky BeG cTpaHaTa Ha AreHuuwjaTa
http://malmed.gov.mk/."

4.9 T[peposupamne

CvmMmnTOMM M 3HaLM Ha Npeaos




MoxxHa e nojaBa Ha racTPOMHTECTMHANHWTE CUMMMTOMWM M HapywlyBake Ha GanaHcoT Ha
TEYHOCTUTE M enekTponuTuTe, 3abenexaHa e rnojasa Ha KpucTanypuja o4 amoKCULIMIIWH, KOja,
BO OApEAESHW CnyyYan, MOXe Aa AoBeAe [0 peHanHa uHeydmuueHymrja (smaeTe ro gernot 4.4).

KoHBynaun moxe Aa ce nojasaT Kaj nauveHTV CO HapylueHa peHanHa (yHKumuja Wnu kaj oHue
WwTo ynoTpebyBaaT BUCOKU AO3N.

3abenexaHo e Aeka aMOKCULMIMH MOXe fa Npeau3Buka NpeuunuTati BO ypUHapHuTe
kaTeTpu, ocobeHo Mo WHTpaBeHCKa agMMHUCTpaUMja Ha BUcOkW ao3u. [MoTpebHa e penoBHa
KOHTpOMa Ha NPOTOKOT Ha YPUHaPHUTE KaTeTpu (BugeTe ro genort 4.4).

TpeTmMaH Ha UHTOKcUKaLM|a

[acTpoMHTECTUHAMNHW CUMMTOMU MOXE Aa ce TpeTupaaT CUMNTOMAaTCKW, co HabrbyayBawe Ha
BOAA/ENeKTPONUTHNOT GanaHc.

AMoKcuUMnUH/KNaBynaHcka KUCenuHa MoOxe fJa ce OTCTpaHu o4  uuvpkynauumjata co
xemoanjanusa.

5. ®apMakonoOWKN KapaKTepPUCTUKN

5.1 dapmakogUHaAMCKN KapaKTepucTrKH

dapmakoTepanesTcka rpyna: KombuHauuwja og neHuUmMnmuH, BKNydyBajkv 6eTta-nakramcku
nHxunburopu; ATC koa: JO1CRO2

HauvH Ha nenysamwe

AMOKCULIMNWH @ CEMWUCUHTETCKN NeHMUUNUH (6eTa-nakramckm aHTubuoTuK) koj mHxmubupa egeH
UK noseke eH3uMY ( YecTonaTu HapeyeHn NeHUUMnH-Bp3yBadku npotenHy, PBP) Bo
BUOCUHTETCKMOT NaT Ha 6aKTEPUCKNOT NENTUACINUKAH, KOj € MHTEerpanHa CTpyKTypHa
KOMMNOHEHTa Ha BaKTepucknoT krietoueH ana. MHxnbnuuja Ha cuHTesaTa Ha NenTnaornnkaxHu
BOAW A0 ocnabHyBame Ha KIeTOYHNOT sua, WTo BoobuyaeHo e npocneaeHo co KNeToYHa nusa
N CMpT.

AMOKCULIMNVH e YyBCTBUTENEH Ha Aerpagauwja og cTpaHa Ha 6eta-nakramasu, npousBegeHu
0A PE3NCTEHTHU BaKkTepun U Nopagmn Toa, CNEKTPYMOT Ha aKTUBHOCT Ha CaMUOT aMOKCULIMNUH
HE M BKMTyYyBa MUKPOOPraHM3aMmTE KOW M Co3aBaaT OBME EH3UMU.

S
KnasynaHckaTta kncenuHa e 6eta-nakram, CTPYKTYPHO Crila nHnTe. Taa
nHakTMsupa ogpegeHn 6eta-nakramasa eH3uMm 1 ccyfqﬂ Bauuja Ha
aMOKCMLIMNVHOT. KnaeynaHckaTa kucenuHa cama no HUYKWN KOpUCEH
aHTMbakTepuckun edexT. f(

2= 1

dapmakokuHeTcka/PapmakoguHameka (NK.MIA) noaé'a 'r("
NE, o,

- ‘¥1\\&V b'q s

BpewmeTo Hag MUHMManHaTa MHXUGUTopHa KOHueHTpauMk{ (T= M

i fa
dakTop 32 eprMKkacHOCTa Ha aMOKCULINIAH. —

C)ce

MeTa 3a rnaseH

10



MexaHu3Mu Ha pesuCTEHTHOCT

nOCTOjaT ABa rmaBHN MexaHu3Mu Ha pesuCTeHTHOCT Ha aMOKCVILIMJ"IVIH/KﬂaBynaHCKa KucenuHa,
a Toa ce.

o lHakTMBauuja og cTpaHa Ha oHve BeTa-nakramasu kou camu no cebe He ce
nHXUBMPaHK o4 CTPaHa Ha knaBynaHcKaTta KucenvHa, BknyJvysajku knaca B, C u D.

* BuponsmeHysamwe Ha NeHUUUNUH-BP3yBavknTe NpoTenHn (PBPs), wTo ro peayunpa
achUHUTETOT Ha aHTUDAKTEPUCKUOT areHc 3a uenTa.

HenponyctnusocTa Ha GakTepunTe U Ha MexaHUsMUTe Ha MyMnaTa 3a UCTEKyBatbe MOXe
A3 NpeanssMKa unu 4a npuaoHece 3a GakTepucka pesvucTeHTHOCT, nocebHo Kaj Mpam
HeraTueHUTe GakTepuu.

[paHWYHK BpeaHOCTH

Cnopepn EsponcknoT KomuteT 3a Ucnutysarse Ha AHTUMUKpobHata OceTnusocT
(EUCAST), rpannynnte BpegHocT Ha MIC 3a amokcuumnnnH/knaBynaHeka kucenvHa ce
cnegHuBe:

MukpoopraHuamu "Breakpoints" MpoceyvHu (rpaHUYHN) TOYKU Ha

oceTnueocT (ug/ml)

OceTnueun YMepeHo oceTrnmeu PesncreHTHW
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrahalis <1 - >1
Staphyloccoccus aureus * <2 - >2
Koarynasa HeraTVIBHI/I <0,25 >0,25
Staphylococci ?
Enterococcus ' <4 8 >8
Stgeptococcus A,B,C, £0,25 - >0,25
G
Streptococcus <05 1-2 >2
pneumoniae °
Enterobacteriaceae ™* - - >8
[pam-HeraTusHu <4 8 >8
aHaepobu
Mpam- I'103VITVIBHVI <4 8 >8
aHaepotn '
MpoceyHu (rpaHnyHN) <2 4-8 >8
BpPeAHOCTN KOW He ce
NoBP3aHU Co oapeneHu
B1AoBK

' NMpujaBeHnTe BPEAHOCTU CE& KOHLEHTPALMY Ha aMOKCULIMIUH. 3a Luenu Kora ce TecTupa
YYBCTBUTENHOCTA, KOHUEHTPaLMNTE Ha KnaBynaHcka KUcenuHa ce chukeupanu Ha 2 mgll.
NpujaBeHUTe BPEAHOCTM CE KOHLEHTPaLMN Ha OKCaLMMWH.

¥ M'paHuuHMTE BpeaHocTh Bo Tabenara ce 6a3mpaHM Ha rPaHUYHWTE BPeAHOCTU Ha aMAULMITH .
* IpaHNUHUTE BPeaHOCTU Ha pesncTe

MEXaHW3MU Ha PE3NCTEHTHOCT Ce BEHEH K0

° [paHMHNTE BPEAHOCTN BPEAHOLT § Tabenatdg

GeHaunneHnunnvH "Breakpoints]/e « £ %
o g 32 «’; i
23 &
\5 %, aay

73 .
N hrkue

Cxonse 2F

»
iy
‘%W




MpeBaneHuaTa Ha Pe3UCTEHTHOCT 3a CereKkTupaHu BULOBM MOXe Aa Bapupa reorpadcki n
BPEMEHCKM, 1 NOpaamn Toa, o4 0CoGeHO 3HaueHe e AOCTanHOCT Ha NoKanHu UHopMaunn 3a
PE3UCTEHTHOCT, 0COBEHO KOora ce TpeTupaar cepnosHu nHdekumun. Mo notpeba, Tpeba ga ce
noGapa coBeT 0f eKCnepT BO CRyYau Kora fokanHaTa npesaneHua Ha pe3ucTeHTHOCT € Takea
LUTO ja AOBEeAyBa BO Mpallake KOPUCHOCTa O NEKOT AyPU U Kaj He3HauMTenHW TUNoBYM Ha
WHbekuun.

| BoobuuaeHo ocetnueu B1aoBU

AepobHo 'paM-NO3UTUBHA MUKDOODIaHN3MMN
Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (MeTULMAWH -YyBCTBUTENHA) ©

Koarynasa HeraTueHn cTadpnoKkokn (METULWNANH -uyBCTBUTENHA)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes n ppyrn 6eta-xemonutdku streptococci
Streptococcus viridans rpyna

AepobHo ['pam-HeraTueHM MUKPOOPraHU3mMu
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae 2

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

AHaepobHu MUKOOPraHM3MuK
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Bugosu 3a kon 30obneHaTta PE3UCTEHTHOCT MOXE [a npeTcTasysa npobnem

AepobHo [[pam-NosuTUBHM MUKDOORIaHW3MU
Enterococcus faecium $

AepobHo Mpam-HeraTueHY MUKPOOPraHu3Mu
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

AT P
CVLUTWHCKN DE3UCTEHTHM OPraHU3Mm A ETIINEN
AepobHo rpaM-HeraTMBHN MUKPOOPraHU3Mu E S %%
Acinetobacter sp. SE€ &
Citrobacter freundii S 2
Enterobacter sp. < <
Legionella pneumophila \ % %
Morganella morganii NS,
Providencia spp. \ 3

SO, e

Pseudomonas sp.
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Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

OcTtaHaty MUKPOOPraHusmy
Clamydophilia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ MpupogHa nHTEpMEMjapHa OCETNMBOCT BO OTCYCTBO Ha CTEKHaT MexaHu3aMm Ha
PE3NCTEHTHOCT.

£ CWTe MeTULIMAVH PE3UCTEHTHMN cTachUNOKOKN CE& PE3UCTEHTHI Ha aMOKCULMNWH/KNaBynaHcka
KncenuHa.

' Streptococcus pneumoniae kon ce Pe3UCTEHTHW Ha NeHUUMNUH, He Tpeba fa Gugar
TpeTupaHu co oBaa hopmMmynaumja Ha aMOKCMLUMNH/KNaBynaHcka kucenvHa (suaeTe ro 4enor
42n4.4).

% CoeBu cO HamarneHa OCeTIMBOCT Ce NpujaBeHn Bo HeKon 3emMju Ha EY, co dpekseHuuja
nosucoka oa 10 %.

5.2. ®apMaKOKUHETCKMU KaKTepPUCTUKH
Ancopnuuja

AMOKCULIMIMH 1 KNaBynaHckaTa KUcenuHa, UenocHo ce pacTsopyBaaT BO BOAEH pacTBOp npu
dusnonowkn pH. [sete komnoHeHTH 6p3o u paobpo ce ancopbupaar no opaneH nart Ha
agMuHUcTpauvja. Mo nepopanHa agMUHUCTPauUWja, aMOKCUMLMNMH 1 KNaBynaHcKaTa KucenuHa
umaaT npubnmxkHo 70% 6GuopacnonoxnueocT. Nnasma npodwunoT Ha ABETE KOMMOHEHTH €
CMUYEH, N BPEeMEeTO Ha [OCTUrHyBawe Ha HajBUCOK CTENneH Ha KOoHUeHTpauuvja BO nrasmaTta
(Tmax) 3@ ABETE KOMMNOHEHTU € NPUBNXKHO efeH Yac.

dPapMakoKMHETCKUTE pesynTaTu 3a CTyAuja, BO KOW amMOoKCUMLMNWH/KNaeynaHcKkaTa KucenuHa
(500 mg/125 mg TabneTn AageHn Tpu natu Ha AeH) 6una agmuHucTpupaHa Bo cocToj6a Ha
rnagyearbe Kaj rpynu Ha 3apasu BONOHTEPU, Ce NpUKaXaHu nofosny.

Cpegru (£CL1) dhapmakokMHETCKU NapameTpu

ApmuHncTpupada | [Josa Cmax T max* AUC 0.24m T1/2
aKkTusHa (mg) (pg/ml) (h) (ug.h/ml) (h)
cyncraHua
AmokcnumnuH
AMX/CA 500 7.19 1.50 53.5 1.15
500mg/125mg +2.26====~_ | (1.0-2.5) 18.87 $0,20
KraByr enuHa

AMX/CA 125 fk2 40 4, 15.72 0.98
500mg/125mg /< £0.83 1% TF(*¥2.0) $3.86 $0.12
AMX-amokcnuuunuH, CA-knasyngHcka kuEenuna) & (%)

* - % ey Ky X Mn

MeavaHa (paHr) s XL~ o8

\\‘?}' Yo, ”?037/

%, % .
&' .SHKiqﬁ/
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CepyMCKVITe KOHUEHTpaunnm Ha aMOoKCMUuIuMH KW KNaBynaHcka KucenwuHa, aobueHn co
aMOKCVILWIJ'IVIH/KﬂaByJ'IaHCKa KACENnnHa, ce CAWYHW Ha OHUEe KOW Ce co3faBaaTr CO opanHaTta
aﬂMVIHVICTpauI/lja Ha ekBuBaneHTHN 403N caMmo Ha aMOKCULIMNUH i KnasysnaHCcKka KucenuHa.

OucTtpubyumja

Oxkony 25% op BKynHaTa KnaeynaHcka kucenuHa Bo nnasmata u 18% op BKynHWOT
amoKCULUMNWH BO NnasmaTta ce Bp3yBaaT 3a npoTeuHW. [lpecMeTaHMOT BONYMEH Ha
auctpubyumja e okony 0,3-0,4 l/kg 3a amokcuumnuH u okony 0,21 I/kg 3a knasynaHcka
Kucenusa.

Mo wuHTpaBeHo3Ha a,D,MMHVICTpaLI,I/Ija, ABeTe KOMMOHEeHMTU aMOKCUMUIMNWUH W KnaBynaHCKa
KncenuHa ce l'lpOHajAeHVI BO XONUYHOTO Kece, abAOMUHANHOTO TKMBO, KOXaTa, MacHOTO TKUBO,
MYCKYNHOTO TKUBO, CMHOBVIja.I'IHaTa W fiepuTOHeanHarta Te4HOCT, XXon4vkaTa u I'HOjOT.
AMOKCULUNYH He ce AMCTpVI6YMpa afjlekBaTHO BO uepe6pochHanHaTa TeYHOCT.

C'ryp,mwre CO MBOTHW HEe npousHecysBaat AoKasu 3a 3HavuTenHo 3ajpxypake Ha
KOMMAOHEHTWUTE Ha NEKOT BO TkMBaTa. AMOKCULIMANH, KaKO U NOBEKETO NEHUUMNUHW, MOXE Aa ce
AeTeKktupa BO Maj‘-IVIHOTO MAeKo. OﬂpeAeHM KONWMYNHK Ha TparoBu of KnaBynaHCKa KucennHa
MOXe UCTO TaKa Aa ce AeTeKTupaar Bo Maj‘-IVIHOTO MNeKo (Bm,que ro nenot.4.6).

YTBPAEHO € AeKka W aMOKCULUWIMH U KNaBynaHCcKa KucenuHa mMuHyBaaT HU3 nnaueHTapHaTta
6apuepa (suan gen 4.6).

BuoTpaHchopmaumia

AMOKCULMNKH AeNYMHO Ce U3nadyBa BO ypuHaTa Kako HeakTMBHa NEHNLUMNOWYHa KUcenuHa, Bo
KonuuMHN eksuBaneHTHW Ha 10 po 25% op wvHuumjanHata posa. KnasBynaHckara KucenuHa
EKCTEH3MBHO ce meTabonuaupa W ce enMMUHUPa. Npexky ypuHata n euecoT, Kako U npeky
BO34YXOT KOj ce u3auLLysa.

EnumuHauuja

NaBHMOT HauWH Ha enuMMUHauMja Ha amoKCULMNUHOT e npeky GyBpesnTe, Aoaeka, nak,
KnaBynaHckaTa KucenuHa ce enviMmnHmnpa 1 npeky peHaskv u Npeky He-peHanHu MexaHnamu.

AmMoKCULIMNWH/KNaBYNaHcKaTa KucenvHa uMma cpefeH nony-XuBoT Ha enuMmuHauunja of
NpubrWKHO efeH Jac, Kako U CpefieH TOTaneH KrupeHc o,q _npubnmkHo 25 n/M Kaj sapasu
cybjektn. MpubnwxkHo 60 go 70 % op amoxcwumnw/mgnp HO 40 po 65% op
KnaByraHcKaTa KucenuHa HenpoMeHeTU ce U3nadvysaar /‘Qne y Bpeme Ha npsute 6
yaca no agMmHucTpauunja Ha eguHevHu Tabnetn Ayr g unn 500mg/125
mg. PasnuuHmn cTyamm nokaxxysaat geka CTeneHoT puHaTa u3HecyBsa

, ] N
nomefy 50-85% 3a amokcuumnuu n nomery 27-60% : / nyHa, BO nepuog of
24 vyaca. WWTo ce opHecyesa Ao KnasynaHckara kKuce RKFWunHa 04 NEKoT ¢e
a,,,
n3nadvyBsa 3a Bpeme Ha npeuTe 2 yaca no agmuHucTpa /
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WcToBpemeHOTO KopucTere Ha npobeHeumns ro 04noXysa U3naqyBakeTo Ha aMOKCULUAWH, HO
He ro 0ANOoXyBa PeHaNHOTO U3naJyBatkbe Ha KnaeynaHcka kucenvka (Buawv gen 4.5).

Boapact

Mony-XMBOTOT Ha enVMWHaUMja Ha aMOKCUUMNWMH € CrideH Kaj Aela Ha BOo3pacT of, oxony 3
meceum, na ce’ Ao 2 roguniHa BO3pacT 1 noronemu Aeua, Kako u kaj BospacHu. 3a MHory manu
Aeua (BKNy4yBajkM NpedBpeMEHO POAEeHW) BO NPBUTE HEZenu Of XWBOTOT WHTepBanoT Ha
agMuHucTpaunja He Tpeba ga ja HagMuHe agmuHUCTpauuwjaTa o4 ABa naTy Ha AeH 3apaau
He3periocTa Ha peHanHuTe naTuwra 3a enumuHaumja. Co ornej Ha Toa LUTO ce cMeTa geka
NOBO3PaCHUTE MaUVeHTW UMaaT HamareHa peHanHa (yHKuWja, cenekuvjaTa Ha aosute Tpeba
Oa ce usspwyBa co 0cobeHO BHMMaHWE, a o4 royiemMa BaXKHOCT € U pefoBHaTa KOHTpona v
cneperse Ha BybpexHaTta dyHKUuja.

MNon

Mo nepopanHa agMuHUCTpaLUja HA aMOKCULMNWH/KNABYNaHCcKa KUCenuHa Kaj 3apaBu Maxu v
XEHU, NONOT HeMa 3HaYMTENHO BnujaHue Ha hapMakoKMHETUKaTa, HATY Ha aMOKCULIMNWH, HUTY
Ha KnaeynaHckaTa KucenuHa.

By6pexHo owTeTyBake

ToTanHMOT CepyMCKM KNUPEHC Ha amoKcUUWnuH/KNaBynaHcka xucenwHa ce Hamanysa
NponopLMoHanHo co Hamanysamwe Ha bybpexHaTta thyHkumja. HamanysameTo Ha KNMMPeHCOoT Ha
NeKoT e noBeke M3paseH 3a aMOKCUUMNUH OTKONKY 3a KNasynaHcka KucenuHa, 3aTtoa LTo no
ByGperxeH naT ce uanavysa NoBMCOKa KONMMYWHA Ha amokeuumunuH, Mopaawn Toa, Npu GybpexHK
owTeTyBawe, Tpeba fa ce npunarogysaar Ao3vTe, CO Uen Aa ce Hamanu npekymepsata
akymynauvja Ha aMOKCUUWIWH, AOAEKa BO UCTO BpeMe BPEAHOCTUTE Ha KraBynaHcKa KucenvwHa
Tpeba fa ce oapxXyBaart Ha afeKkBaTHO HUBO (BUAETE 1o AenoT 4.2).

XenatanHo owTeTyBakLe

Kaj nauveHTV co xenartanHo owTeTysake Ao3uTe Tpeba BHUMATENHO Aa ce oppenaT u Aa ce
MOHUTOpVPa XenaTanHara yHKUWja BO pefOBHU BPEMEHCKU UHTEpBanu.

5.3 MpesxnuHUYkKM nogaToum 3a 6e3benHocTa

He-knuHWYKUTE NogaToum He yKaxkyBaaT Ha nocebeH PUusuK of NpUMeHa Ha NekoT Kaj nyre, Bp3
OCHOBa Ha CTyaWu 3a ucnuTyBake Ha OesBGegHocHaTa dpapmakonoruja, reHOTOKCUYHOCT W
TOKCUMHOCT 3a penpoaykuuja.

CtyaMnTe 3a TOCKWMYHOCT MO NOBEKeKpaTHa annukauuja co amoKCULWNVH/KnasynaHcka
KNCeNnuWHa, W3BPLUEHN Kaj Kyuukea, YyKaxXyBaaT Ha NojaBa Ha >XenypaovHa HappasHeTocT,
nospakame 1 auckonopavuja Ha jasukor.

He ce cnpoBeaeHn cTyaun 3a KapumHor
6. PapmaueBTCKN nogar
6.1. Jlncrta Ha eKCUNUEHCcu
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AyrmeHTuH 500/125 mg ¢dunm obnoxeHun Tabnetu
Jadpo Ha mabnemama:

MarHeanym cTeapaTt, HaTpuym ckpo6 rnvkonat Tun A, KonovgHa aHxuaposHa CUnuKa,
MUKpOKpUCTanHa Lenynosa,

dunm-obnora Ha Tabnerara:

TUTaHuym pauokewna (E171), xunpomenosa, makporon (4000, 6000) u cunmKoHCKO Macno
(AMmeTUKOH).

6.2. MukomnaTubunHocT
He e nosHaTa
6.3. Pok Ha ynorpeba,

2 roavHn BO nagHo copmupaH anymuHuymcku Gnucrep (CFB) m 3 roguHum Bo Gnucrtep
cnakyBaH BO anyMUHUyMCKa BpeKnyka.

Tabnetute BO fecukaHTHaTa anyMmnuHuymckaTa spekudka tpeba aa ce uckopucrtat so pok oa 30
AeHa No oTBOPaHETO.
6.4. CneuujanHu Mepku Ha YyBate

[a ce uyBa BO OpUrMHanNHOTO MaKyBatb€e, 3a Aa Ce 3alTUTK 04 Bnara.
[a He ce yyBa Hag 25°C.

6.5. MMakyeate - npupoaa u coapxuHa Ha NakyBameTo

PVC/AnymuHnnym/lMonuamug namuHaT CcoO anymuHuymcka ¢onuja, ywTe nosHaT Kako nagHo
dhopmupaHn anymuHuymcku 6nuctep (CFB), koj cogpxu 2, 4, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 vnu
500 Tabnetu.

AnymuHnymckum PVC/PVAC 6nuctep BO anyMuMHWYMCKa namuHupaHa conunja Koja coapxu keca
AeCHKaHTHY BpeKkunyKa, yITe No3HaTo Kako AecukaTHO nakysakwe (DPP), koe cogpxu 14, 20 nnm
21 tabnetw.

CuTe nakyBara MOXe Aa He ce AOCTanHW Ha NasapoT (MapKeTupaHu).

6.6. YnatcTBO 3a ynoTtpeba, pakyBawse U OTCTpaHy

Hema nocebHn Hacoku.
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7. MopaTouun 3a HOCUTENOT Ha PeleHUeTo 3a NPpomeT

Espona Jlex ®apma JOOEJ
¥n. JagpaHcka Maructpana 6p. 31 1000 Ckonje
Peny6nuka CesepHa MakeaoHuja

8. Bpoj Ha pelweHne 3a cTtaBalkse BO MPOMeT
9. Oatym Ha peBu3uja Ha TEKCTOT
Jynu 2021
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