3BUPEH HU3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT




1. UYME HA JIEKOT, JAYNHA U ®PAPMALIEBTCKA JTO3HPAHA ®OPMA
Bactrim (200 mg + 40 mg)/5 ml cupyn

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Sulfamethoxazole + Trimethoprim

Bactrim (200 mg + 40 mg)/5 ml cupyn
5 ml cupyn (eana naxkuuka) coapxku: 200 mg sulfamethoxazole u 40 mg trimethoprim

Kom6unanujata na sulfamethoxazole co trimethoprim Bo TexuHCKH cooanoc oa 5:1 e
no3HaTa Kako co-trimoxazole.

[TOMOILIHK CYTNICTAHIIMK CO MO3HATO JIEjCTBO: COPOUTOII.
[lesiocHa IMCTa HA eKCLMITHEHCH, BUJIU Jied 6.

3. PAPMAILEBTCKA JO3HPAHA ®OPMA
Cupyn

4. KIMHUYKH ITIOJATOIIH

4.1 TepaneBTCcKH HHAMKALHH

Jlexot Bactrim Moxe Jja ce KOPUCTH camMo Kora MpHJ00MBKHMTE O] JIEKOT CE MOrojeMH BO
O/IHOC HA PHU3HKOT, IO TPOBEpPKa Ha ENHJIEMHOJIONIKMTE [0/ aTOLH M OTHOPHOCTa Ha
DaKTepuuTe.

MHIMKalMK 32 KOPHUCTEHE Ha JIGKOT ce OrpaHH4yeHH 3a MH(EKIHH O] MHKPOOPraHH3MH
OCETJIMBH Ha co-trimoxazole (Buzaere jaen 5).

[Ipu omtydyeameTo 3a TperMaH co Bactrim tpea na ce naje oduumjanHa npenopaka 3a
npasuIHa ynorpeba Ha aHTHOAKTEPUCKH JIEKOBH.

[TpousBojoT Bactrim Tpeba na ce ynorpeOyBa 3a JieKyBaibe MM CIIpeuyBame Ha HHPEKIIHH
caMo BO CJIy4aH aKo € MOTBPAEHO WK MOCTOM OCHOBAHO COMHEBaM-€ JIeKa ce Npe/IM3BUKaHH
0J1 GaKTepUH WK JAPYrH MHKPOOPraHU3MHU OCCTIIMBH Ha aKTHBHHMTE CYNCTaHIMK Ha OBOj JIEK.
Bo 0TCYycTBO Ha TAKBH 110/aTOLM BO NPOLECOT Ha W300pOT Ha aHTHOMOTCKA Tepanuja Tpeba
Jla ce 3eMar BO MNpe/BH/ JIOKAJIHUTE CIMIEMHUOJIOIIKH YCIOBH M MOJUIOKHOCTA Ha OBHE
MHMKPOOPraHU3MH M OCETIMBOCTA HA MUKPOOPraHU3MHTE.

Jlexot Bactrim ce uaHuLMpa 3a JIEKyBame Kaj BO3pacHHW, MJaJM M Jielia Ha BO3pacT Haj 6
Heaenu (BHaM Touka 4.3).

HH()NKEI{HH 3a Kopucmermwe Hd JIeKonm.

- pecnupaTopHa HMHpeEKLHMja — BO cllydaj Ha aKyTHO BJIOIIYBame€ Ha XPOHHYEH
OpOHXMTHC;

- BOCMAJICHHE Ha CPE/IHOTO YBO;

- WH(}eKIMja Ha XPaHONPOBOAOT, BKIy4yBajKu LipeBeH THRYC M NaTHUYKa™ ujapea;

-
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- TpeTHpam¢ M NpeBeHuHja (MpuMapHa ¥ CeKyHJapHa) Ha BoOclalieHHe Ha OesuTe
ApoOoBH Npeau3BMKaHa o/l Pneumocystis jirovecii kaj BO3pacHH H Jeua, 0coGeH0 Kaj
Jyfe cO TElIKH MMYHOJIOILKH HapylyBama;

- HMHQEeKIMja Ha YPUHAPHUOT TPaKT W IIAHKPOMI;

4.2 lozupas-e 1 HA4YHH HA ynoTpeda
3abenemka: Bactrim cipynoT riaBHo ce nperiopadyea 3a Jela Ha Bo3pact 1o 12 rogusu.

Kaj mnagu Ha Bo3pacT noctapy on 12 rogiHi MOXe Ja ce Aasa Jekor Bactrim 400 mg + 80
mg Tabnetu wiu Bactrim Forte 800 mg + 160 mg tabnern.

JHozupame

Heya na eozpacm oo 12 200unu

Jlosute Kaj neua oarosapaar Ha npocek oa 30 mg/kg Ha neH sulfamethoxazole, 6 mg/kg nHa
IeH trimethoprim Bo /iBe NOJENEHH JI03H.

Ta6ena 1. Ilpenopayanara no3a Kaj aena 3aBUCHO OJ BO3pacTa Ha JeTeTo (oa 12 rommHa of
JKHMBOTOT) MPETCTABEHO BO TabenaTa mojoy:

Jo3a Kxoja ce naBa Ha cekou 12 yaca
Bospact Mephu naxuuku o 5 ml Bonymen ml
6 HeJenu - 5 Mecelu s 25
6 MecelH - 5 roIHHH 1 ]
6 ronuHH - 12 rogunu 2 10

Bospacnu u mnaou nao 12 200unu co ypeona 6ybpesicna gynxyuja
Yerupu naxuuxu (20 ml) Bactrim cupyn, Ha cekou 12 vaca.

Bo ciyuaj Ha Temky nHdeKuMH, 103aTa MOXe Aa ce 3roJeMu Ha 6 naxuuku (30 ml) Bactrim
CUpyI Ha cekoH 12 yaca.

MuHuMannaTa no3a 3a JoirorpacH tpetmaH (Haa 14 nena) e 2 naxuuku (10 ml) Bactrim
CHpYIN Ha cekou 12 yaca.

Buumanwue. Kaj mnaau nocrapu on 12 roauHu Moxe Ja ce JaBa jekot Bactrim 400 mg + 80
mg TabsieTd. EnHa Tabnera oarosapa Ha JiBe JTaXKHUKH CHPYIIL.

Bo cnyu4aj Ha akyTHa uHdexuuja Bactrim ce npuMeHyBa HajMaiKy 5 JeHa MM 10 MOMEHTOT
KOra MoBeKe HEMa [ia MMa CMMNTOMM Ha MH(eKIHja U TOa BO MEPHOJ O] HajMaKy 2 JieHa.
Jokonky mo 7 neHa o TPETMAaHOT HeMa KJIMHHMYKO nonoOpyBaie TpeGa MOBTOPHO Aa ce
npoBepu cocToj6ara Ha NaMEHTOT.

Bocnanenue na 6enu opobosu npeduszsuxano 00 Pneumocystis jirovecii:

ITpu TpeTmaHoT, ce 3ema Jo3a He moronema oa 100 mg/kg Ha nen sulfamethoxazole u 20
mg/kg Ha JieH trimethoprim Bo eHaKBO MOMAENEHH J03M PACHOpeieHH Ha CeKOM 6 4aca BO
nepuon oa 14 nena.




P e Jlozata 0]l CHPYIIOT Ha ceKoH 6 yaca

[kg] Mepuu naxuuky o1 5 ml BosIyMeH (ml)
8 1 5

16 2 10

24 3 15

32 4 20

40 5 25

48 6 30

64 8 40

80 10 50

[Ipu npeeenuuja Ha BocmajgeHue Ha Oenure Japo0OBM Ipeau3BMKaHO o1 Pneumocystis
Jjirovecii npernopayaHa J103a Kaj aJi0JIeCliEHTH 1 Bo3pacHH € 4 naxuuku cupyn Bactrim ejnaim
Ha JieH. Pesyirarure o1 MCTIMTYBaWaTa Kaj nalMeHTH 3apaseHu co supycotr XMB ucto Taka
YKaKyBaaT Ha e(MKacHOCT JIOKOJIKY C€ 3eMa /103a 0/1 2 JaKHYKH €/IHalll Ha JIEH O CHpYIIOT
Bactrim.

Kaj neua, npu JiedemeTo Ha Bocniaienie Ha Oeaute ApoOoBHM Mpen3BHKaHo 01 Pneumocystis
Jirovecii, npenopavyanara jiHeBHa J03a ¢ 750 mg/m” Ha zen sulfamethoxazole co 150 mg/m”
Ha JeH trimethoprim mojeneHn Bo 2 eJakBW 034 BO HapeJHHMTe 3 JieHa O]l HejJenara.
Bkynnara jaHeBHa jo3a He Tpeba jna Haamuuysa 1600 mg sulfamethoxazole u 320 mg
trimethoprim.

Ta6ena 3: Jloza ox cupynot Bactrim (200 mg + 40 mg) npenopavana 3a jiela npu JIeUewero
Ha BocnajieHue Ha Genute 1poOOBHM NpeAU3BUKaHO O]l Preumocystis jirovecii:

[OBpLIMHATA HA TEJIOTO Jlosara koja ce j1aBa Ha cekon 12 yaca
[m?] Mepuu naxuuku 01 5 ml Boaymen (ml)
0.26 b 2.5
0,53 1 S
1.06 2 10

Tpemman co eduneuna 003a nPu NOIECHA, AKYNMHA UHPEKYUJaA HA YPUHAPHUOM MPaKm
ITopaau norpefara oj BUCOKa €JIMHEYHA J103a CE MpernopavyBa ja ce KOPUCTH IPOU3BOJAOT
Bactrim Forte unu Bactrim Tabnetu.

AKO nauMeHToT He € BO cocTojfa ja ru roaTHe TabieTure npernopayaHara jo3a e 8 go 12
JlaXKMYKK cupyn Bactrim npuMeHeTH eflHalll Ha JIeH, IperopadaHo € Jia ce 3emMar HaBeuep, 110
Bedepara WiM 1pejl Cluehe.

Tpemman na wankpouo

ITopaau norpebaTa o7 rojieMa eJIMHEYHa J103a ¢e Mperopayuysa /1a ce KOPUCTH NPOH3BOJIOT
Bactrim Forte uni Bactrim Tabners.

AKO NaiMeHToT He e Bo cocToj0a Ja r'M rojiTHe TabsieTuTe MnpenopavyaHaTa j103a € 4 Ja)u4Ku
cupyn Bactrim na cexkonm 12 waca. Jlokonky no 7 jeHa HemMa BM/UIMBM 3HalM Ha
nojo6pyBame, Teparnuja co JekoT Tpeba aa npojoiku Bo Hapeanute 7 Aena. Cenak, Tpeba
Ja ce MMa BO NpeJBH/L IeKa HeJOCTaTOKOT OJ1 peaklyja Ha TPEeTMaHOT MOXKC Jla 3Hayd JieKa
6onecTa e peau3BUKaHA O]] Pe3UCTEHTHH COEBH.

Hosuparwe xaj 1uya co 6yépescna uncy@uyuenyuja
[penopayana mema Ha JI03Upabe Kaj naiueHT! co OyOpekHa HHCYpUIMEHLInja:
Kpeatunun kaupenc o> 30 ml/min: cranjap/ina 1o3a.



Kpeatunun xiupenc 15 - 30 ml/min: nonoBuHa o1 cTaHjap/Ha no3a.
Kpeatunnn kinupenc <15 ml/min, nekor Bactrim e konTpannuunpan (Buau touka 4.3).

Hosuparse xaj nayuenmu na oujanuza

[TaupentuTe KoM ce Ha XeMOAMjayM3a TMpBHYHO Tpeba Jda gobOMjaT HOpMaaHa Ho03a 3a
nexyBawe co TMP-SMZ, a noroa 4 1oJloBHHA J103a NO CeKoja XeMOAujau3a.
IlepuToneannaTa auvjannsa Mpein3BUKYBa MUHUMANHA enumuHaija Ha TMP-SMZ. He ce
npenopavysa ynorpeba na TMP-SMZ kaj nauyeHTH co NepUTOHEaHa JHjallk3a.

Hozuparwe xaj nocmapu ruya
Kaj nocrapu maumentd co ypensa OyOpexHa (QyHKIHMja ce mpemopadyBa Ja ce KOPHCTH
MCTaTa ]103a Koja IUTO ce NPernopayysa 3a BO3PACHH.

Hauun na ynompeta
Jlexor TpeGa ma ce 3ema mepopanHo. HajemkacHo e 3eMame Ha JIEKOT 1O OBPOKOT co
JIOBOJIHA KOJIMYMHA Ha TEYHOCT.

4.3 KonTpanHIMKaHH

Bactrim e KOHTpaUHIHIUPaH BO CIICAHUTE Clly4au:

- Kaj NaUMEeHTH CO XMMEPCEH3UTHBHOCT HAa AKTUBHMTE COCTOJKHM MIM OMIIO KOj Off
EKCLIUIIHEHCUTE HaBeIeHH Bo aen 6.1;

- Kaj NallMeHTH CO 3HAYMTE/IHO OIUTETYBalbe Ha UPHOAPOOHHOT NAPEHXHM;

- Kaj MalKMeHTH ¢o Teulka OyOpekHa MHCYULHEHLH]a, CO KIMPEHC Ha KpeaTHHHH <15
ml/min (Buam Touka 4.2);

- Kaj nauMeHtH kou npumaat dofetilide (Bunu nein 4.5);

- Kaj Jiela BO MepUoa0T OJ] MPBUTE 6 HEAETH O JKUBOTOT.

4.4 TloceOHH MepKH HA TMPETHA3THBOCT H NMOCeGHH MpelynpeayBama 3a yHoTpeda Ha
JeKOoT

Bo cnyuaj Ha ocun Ha KoxaTa HJIH JpYrd CepHO3HH HecakaHu edekTu BemHam Tpeba ja ce
npekuHe ynotpebara Ha JIeKoT.

Tpeba mHory n1a ce BHMMaBa NpH JlaBame Ha JIeKOT Bactrim kaj marpenTy co Teuika aneprija
WJIM aCTMa HaBeJIeHH BO YMaTCTBOTO.

3roJieMeH pU3MK OJ1 HecakaHH eeKTH CO BUCOK MHTEH3HUTET MTOCTOM:
- Kaj nocTapuTe JMLa,
- Kaj MalMeHTH Kaj KOW MCTOBPEMEHO NOCTOjaT M APYrH GOJECTH KAaKO Ha MpHMep
HapyuiyBamwe Ha QyHKIMjaTa Ha OyOpesuTe W/MIM Ha UPHHOT Apob,
- Kaj MalMeHTH KOW MCTOBPEMEHO 3eMaar JAPYrHd JIEKOBH (PU3HKOT 3aBHUCH O J03aTa M
OJl BpEMETPAKETO Ha Tepanujara).

Tewky HecakaHu eexTH
PeTko ce 3aGenexann datanHu ciyyad MOBP3aHH CO [10jaBaTa HA HeCaKaHW e(eKTH, Kako
wWTo ce: abHOPMaJHOCTH BO COCTAaBOT Ha nojaBa Ha Tewka (opMa Ha epuTeMa

cunapom ang. TEN oax Toxic Epide $))\ OCHII OJ1 JICKOBH MNPHIPYXEHO CO
3rojieMyBawe Ha OpojoT Ha Oenu Kpe KPS0 ENPUIM BO KPBTa KAKO M CHCTEMCKH



cumntomu (ang. DRESS ox Drug Rash with Eosinophilia and Sytemic Symptoms) u
(yIMHHAHTHA XelaTalHa HeKpo3a.

- 3a BpeMe Ha KOpHCTeHe Ha JiekoT Bactrim npujaBeHo e Jieka 1OCTOH OMAcHOCT M0
JUBOT OJ OCHN MO Koxkara: Stevens—Johnson cHHIpPOM, TOKCHYHA €NHAEpMalHa
HEKpOJIH3a.

- Tlaumenrture TpeGa na Guaat WHOOPMHpaAHM 3a 3HAUMTE M CUMIITOMHMTE W Tpeba
BHUMATEJIHO JIa Ce CJIe/Ii HMBHATA peakiuja Ha Koxata. Hajrosem pusk oj nojasa
Ha Stevens—Johnson cHHPOM M TOKCHYHA elHepMaliHa HEKPOJIM3a UMa BO TEKOT Ha
MPBHUTE HEJIEIH O/l TPETMAHOT.

- AKO Kaj mauMeHTOoT ce MojaBaT 3HaLM WM CHMNTOMH Ha Stevens—Johnson cunjapom
WJIM Ha TOKCHYHA elHepMaiHa HeKpoau3a (Ip. NMporpecMBEeH OCHIT Ha KOXara 4ecTo
CO IUIYCKaBIIH WM IIPOMEHa Ha MYKO3HMTe MemOpanu) Tpeba Ja ce NpeKHHEe
KOPHCTEETO Ha JieKoT Bactrim.

- HajpoGpu pesynratu Bo ciyyaj Ha Stevens—Johnson cuHAPOM M Ha TOKCHYHA
ernujiepMaHa HEKpoJW3a HOCH paHa [HMjarHo3a M WTEH NPEKUH Ha KOPHUCTEH:e Ha
JIGKOT BO KOj ceé COMHeBaTte. MTHHOT IPEKHMH Ha KOPHCTEHE Ha JIEKOT Ke JloHece
110J00pH pe3yiaTaTH.

- JIOKOJIKY Kaj MalMeHoT 3a BpeMe Ha KOpUCTee Ha JiekoT Bactrim ce nojasu Stevens—
Johnson cunapoM, TOKCHYHA enUepMallHa HEKPOJIM3a, HUKOralll TIOBTOPHO HE MOXE
J1a o KOPUCTH JleKoT Bactrim.

Co 1en ja ce Hamajld PU3MKOT OJ1 TojaBa Ha HecakaHuTe eeKTH TpeTMaHoT co Bactrim
Tpeba j1a Gujie 1ITO € MOJKHO MOKPAaTOK 0COOEHO Kaj nocTapuTe JIMLA.

Xunepcen3umugnu u ajiep2ucKku peakuuu

Besioipobuute unpmiTpary 3abenekand co €03HHO(PUIIHjA HIM CO allepPrucKo BOCHAICHHE
Ha MYJIMOHAJIHUTE aJIBEOIM MOXKE Jla ce MaHM(ecTHpaaT Kako KallljlMla ¥ MciHea. AKO OBHE
CHMIITOMH C€ 110jaBaT WM CTaHaT CEPHO3HM Tpeba NOBTOPHO /1a ¢e Mperieia nalMeHToT 1 Jia
ce MpeKHHe Co JIEKyBabeTo co JieKoT Bactrim.

Edexkmu sp3 dyopesume

Cyndonamuaurte, BKIy4yBajKu ro W jekot Bactrim moxar na npeausBHKaaT 3rojieMeHa
Juypesa, 0CO0EHO Kaj MalMEeHTH CO €/IEM CO CPLIEBOTO MOTEKIIO.

Kaj nauueHTH KOHM 3eMaaT BUCOKH JI03M 0J1 JIeKOT Bactrim, Kaj malnueHTH co BOCTalleHHe Ha
Gesure apobGoBH Npeau3BHKaHo o Pneumocystis jirovecii WM Kaj NalMeHTH KOH ja 3eMaat
cTaHjap/Hara J03a Ha JiekoT Bactrim kaj KoM NOCTOM HapyllyBama Ha MeTabonM3MOT Ha
KaJIMyMOT WK OyOpekHa MHCY(HIMeHIMja MIIM KOM IPUMAaT JIEKOBH KOW Npe/IM3BHKYBaar
xunepkajiemuja (BUaM Touka 4.5) Tpeba TOYHO Jia ce CJIeJH HUBOTO Ha KaJlMyM BO KPBHHOT
cepyM Kako U pyHKLMjaTa Ha OyOpesure.

Cneyugpuuna nonyiayuja na nayuenmu

Bo ciyuaj Ha owrteryBambe Ha OyOpesure, 103ata Tpeba COO/IBETHO Jia Ce npujiaroau (BUIu
nen 4.2). IauuenTty co teuko 6yOpekHo HapylyBame (T.e. CO KJIMPEHC Ha KpeaTHHUH 15-30
ml/min) ko npumaat TMP-SMZ Ttpeba BHUMaTE/IHO J1a OM/AT CJIEICHH TIOP/IH MOXKHOCTA 0/1
MojaBa Ha 3HALM M CHMIITOMH HAa TOKCHYHOCT KakKo IITO Ce rajeme, MOBpaKkame H
XUIepKajieMHuja.



Honzopouen mpemman

IlanpentuTe KoM WMaat mpojosDkeHa Tepanuja co JekoT Bactrim Tpe6a na npasar pemosHa
KOHTPOJia Ha KpBTa. Bo ciiy4aj Ha 3HAUMTENIHO HaMallyBake Ha OWIIO KOj 0] BPEIHOCTHTE Ha
KpBTa Tpeba Ja ce NpeKHHe co KOpHCTEeHmE Ha JIeKoT Bactrim.

OcBeH BO MCKIy4HTENIHM CHMTYyallud, HE ce NpenopadyBa ymnotpeba Ha jekoT Bactrim kaj
Nal{eHTH CO CEPUO3HU XEMATOJIOLIKH HapylLIyBamba.

3a6enexanu ce clyyau Ha AHIMTONEHH]a Kaj [IALMeHTH KOU MpuMalie co-trimoxazole (Bumu
nen 4.3 u 4.5).

XemaToJIOLIKH HecakaHU e(eKTH NMOBP3aHH CO HEJOCTATOK Ha ()OJIHA KMCENMHA MOXKE Ja ce
MojaBaT Kaj MOCTApUTE NAlMEHTH, Kaj MalMeHTH CO MPETXOAHO MOCTOedKH AePHIMT Ha
¢onna KucenuHa WM Kaj MauueHTH co OyOpexHa WHcyduumenuuja. Tue McdyesHyBaar o
ynotpebdarta Ha (oJiHa KUCeIHHa.

IlIpu ponrortpajua ynotpeba Ha nekoT Bactrim (ocofeHo Kaj MaLMeHTH CO OLITETYBAalbE Ha
OyOpesute) Tpeba na ce NpaBM pe/loBHA IpoOBepka HAa ypWHATa ¥ Ha (yHKuMjaTa Ha
Oy6pesute. Bo nepronoT Ha KOpUCTEE Ha JIEKOT Tpeba Jia ce MujaT MHOIY TEYHOCTH U Ja
MMa 3rojieMeHa JMypesa 3a Jia ce u3berHe Kpuctainypuja.

Co orsien Ha noTeHUMjaTHaTa MOKHOCT 3a [10jaBa Ha XeMOJIN3a JIeKOT Bactrim He Tpeba na ce
AaBa Ha mauueHTH co aeduuut Ha G6PD, oceH 0KONKY Toa He € HeonxoAHo. Bo Toj ciy4aj
Tpeba na ce Jaje MUHMMAaJHATA 034 OJ1 JIEKOT.

Kako u Kaj Ipyru JIeKOBH KOM cofpyKaT CyI(OoHaMHIH, C& Mperopadysa NpeTnasauBocT Npu
JICKYBam€ HA NalUMEeHTH CO MophHpHja U AuchyHKIMja Ha THPOUIHATA JKIIE3a.

ITaneHTHTE KOM ce CMeTaaT Kako ,,Jiilia co GaBHa alleTHIalMja* MOKaT Aa MMaarT rorojieMa
CKJIOHOCT Ha MH/IMBM/lyallHa peaKiuja Ha cyndonamuante (GpeHOMeH WAMOCHHKpasHja).
Jlexot conpxxu copbuton. He Tpeba na ce naBa Ha MalMEHTH CO PETKH HACIEAHH MPobIeMHu
Ha HeToJiepaHIija KOH GpyKTo3a.

4.5 UnTepakuuu co PYry JeKOBH M APYrd GopMu Ha HHTepaKUMH

PapMaKkOKHHETCKH HHTePaKIHH

JlexoBu TpaHcnopTupanu co OCT2

Trimethoprim € WHXMGMTOP Ha OPraHCKHOT TpaHCHOpTep Ha KaTjonu 2 (anramcku Organic

Cation Transporter 2, OCT2) u cnab uuxubutop Ha CYP2CS8. Sulfamethoxazole e cna6
nuxubutop Ha CYP2C9.

CucremcKaTa H3NI0XKEHOCT Ha JIEKOBH TpaHcnopTupanu co OCT2 Moxe Ja ce 3rojieMH Kora
ce JiaBaaT UCTOBpeMeHO BO KomOuHaumuja co TMP-SMZ (trimethoprim-sulfamethoxazole).
Ipumepurte Brydysaat dofetilide, amantadine, memantine u lamivudine.

Dofetilide
TMP-SMZ He Tpeba Ja ce KOPHUCTH By
JokaxkaHo e geka trimethoprim

Kombunanupjata Ha trimethoprim (1

y dofetilide (Buau nen 4.3).
ppexkHaTa cekpeuuja Ha dofetilide.
inethoxazole (800 mg) npumMenera Ha




cexou 12 uaca 3aeano co dofetilide Bo n03a ox 500 pg Ha cekon 12 yaca Bo nepuoj on 4
JIEHA TIPEe/IM3BHKAJIO 3rojieMyBaibe Ha 06J1acTa 1o/ KpUBaTa Ha KOHLEHTpaLMjaTa 3aBUCHO O/
spemero (AUC - Area Under the Curve) nHa dofetilide na 103% kako W 3rojemysame Ha
makcumasiHa KoHueHTtpairja (Cpa) Ha 93%. Dofetilide moxe na npeamssuka cepuosHa
BEHTPUKYJIapHAa apuTMHja TOBp3aHa co 6 mpojosnkeHn uHTepBanu - QT, BKiIyuyBajku H
torsades de pointes KOM JUPEKTHO ce IOBP3aHU CO KOHIeHTpalMja Ha dofetilide Bo kpBHaTa
niasma.

Amantadine u memantine

[Tanuenture KoM npumaat amantadine MM memantine Moxart ja OMJaT M3JI0KEHU Ha
MOroJieM PU3MK OJI HEeCaKaHW HEBPOJIOWIKY e(eKTH Kako Ha npuMmep OYHMIO (eaMpuyM) U
MHOKJIOHYC.

Jlexoru MetabGonnzupanu riaagHo co CYP2C8

CucreMcKaTa M3JI0KeHOCT Ha JiekoBd Metabosmzupanu raaBHo co CYP2C8 moxe na ce
3roJIeMH TpH MCTOBpeMeHo japame Ha TMP-SMZ. Tlpumepu ce: paclitaxel, amiodarone,
dapsone, repaglinide, rosiglitazone u pioglitazone.

Paclitaxel u amiodarone ¥MaaT TeceH TepaneBTCKM MHAeKc. Kako pesyiarar Ha Toa, He ce
[pernopayyBa HCTOBpEMeHo Jia ce ynotpebaar co TMP-SMZ.

Dapsone

Dapsone ucto kKako 1 TMP-SMZ Moxe Ja npeM3BuKa MeTxeMor1o0MHeMHja 0/ KajJe WTo
NpOM3/IeryBa MOXKHOCTA Kako 3a (papMakOKMHETCKM Taka M 3a (papMaKoJMHaAMCKH
unrepakiuu. [lanuenture kou npuMaar dapsone u TMP-SMZ tpeba j1a ce HacoyaT KOH
cieaemwe Ha MerxemornoOuHemujata. Jlokonky e moxno Tpeba aa ce pasriejaar
aNTepHATHBHHU TEparuH.

Repaglinide, rosiglitazone, pioglitazone
[TanmenTTe KOM ce Ha repaglinide, rosiglitazone, pioglitazone TpeGa pejoBHO Ja npasar
KOHTPOJIM 3a XMIIONJIMKEMH]a.

Jlexosu metaboausupany raasio co CYP2C9

CucTteMcKaTa M3JI0KEHOCT Ha JieKoBH Mertabonuzupanu riaeHo co CYP2C8 moxe na ce
3rojieMd TNpH MCTOBpeMeHO japame Ha TMP-SMZ. Ilpumepure BKIyuyBaar KyMapuH
(warfarin, acenocoumarol, phenprocoumon), phenytoin u cyndonunypea (glibenclamide,
gliclazide, glipizide, chlorpropamide u tolbutamide).

Kymapun
Kaj nmaieHTH KOM NpuMaaT KyMapHHH MOpa Jla ¢€ KOHTPOJIMpa 3rpyTuyBaibe Ha KPBTa.

Phenytoin
3abenexaHo e 3roJieMyBarbe Ha MOMYKUBOTOT 3a 39% u 27% HamanyBame Ha KJIMPEHCOT Ha
phenytoin no nasamero Ha TMP-SMZ Bo cranaapanuTe no3u. [laumenture Kou Kopucrar
phenytoin TpeGa ja ce McnMTaaT 3a MojaBa Ha TOKCMYHHM CHMIITOMH O] JEJIyBambeTO Ha
phenytoin.

Cyagponunypea
[NaumenTuTe KoM npumaat cyidoHmwiypea (Bkiyuysajku glibenclamide, gliclazide, glipizide,
chlorpropamide u tolbutamide) Tpeba 1a npasaT pe/IoOBHH KOHTPOJIM 3@ XHIIOTJIHKEMHja.



Digoxine

3ronemeHaTa KoHUEHTpauuja Ha digoxine BO KpBTa MOXeE [la CE I0jaBM MPH MCTOBPEMEHA
npumena Ha TMP-SMZ, ocobGeHo kaj nocrapute nammentd. Tpeba na ce cneau
KOHLEHTpauMjaTa Ha digoxine Bo KpBHHOT CEpyM.

®apMaKoAMHAMCKH HHTEPAKIHH H HHTEPAKIHja cO HeAepUHHPAH MeXaHH3aAM

HectoTo mojaByBareé M MHTCH3UBHpAl€ HA MHEJOTOKCHUHM W HedPOTOKCHYHM HECaKkaHW
ebextn moxe na ce sronemu ako TMP-SMZ ce naBa MCTOBPEMEHO CO JIPYTH JNEKOBH CO
MOTBPACH MHENOCYNPECHBEH WM HedpOTOKCHYEH edeKT KaKo IITO ¢e HYKIECO3HTHH
aHanosu, tacrolimus, azathioprine nin mercaptopurine. I[laipernte Kou HCTOBpEMEHO 3eMaaT
TMP-SMZ u npyru nexosu Tpeba aa 6uaT cieleHH Mopajl MOXKHOCTA OJf 110jaBa Ha MHENO
U (M) HePPOTOKCHYHOCT.

Clozapine
TpeGa na ce wusbernysa uctoBpemeHa ynorpeGa Ha clozapine co Jiek koj Moxe na

NpeAu3BHKa N0jaBa Ha arpaHyJIolHTO3a.

ﬂ HUYPETHIINA

3abenexana e sronemeHa (pexBeHIMja Ha TOjaBa Ha Clydan Ha TPOMOOILMTONEHMjA Kaj
MOCTapH MaLMeHTH KOM LUTO MCTOBPEMEHO NPHUMAAT HEKOU JMYPETHUH, 0OCOGEHO THja3MH.
Kaj nauxenti Kon mpumMaat JMypeTHIH peOBHO Tpeba a ce ciiein GpojoT Ha TPOMOOLIUTH.

Methotrexate

Cyndonamupute, Bknydysajkn u sulfamethoxazole Moxar aa ce HaTpeBapyBaar co
BP3YBAmETO Ha CEPYMCKHMTE NMPOTEHHM BO KpPBTAa Kako M Ha OyOpeXHHOT TpaHCIOpPT Ha
methotrexate, a co Toa ja 3ronemyBaar ¢yHKuMjaTa Ha cioboaHuotr methotrexate u
LeTIOCHHOT eekT Ha methotrexate Ha oprauuamot. IIpHjaBeHu ce ciyyan Ha naHIUTONEHH]a
Kaj NalMeHTH KOM MCTOBpeMeHO npuiamie trimethoprim u methotrexate (Bumm men 4.4).
Trimethoprim uma Hu30K aduHHTET 3a UoBeuKaTa AeXHAPOQONAT pedyKTasa, Toa cenak
MOJKE /1a ja 3rojieMu TOKcHYHOocTa Ha methotrexate, ocofeHo ako noctojat pakTopH Ha pU3NK
KaKo IITO ce: CTapocT, XUMoalOyMHHEMHja, HenpasuiHa QyHKuujata Ha OyOpesure,
HaMalyBaibe Ha pe3epBa Ha KOCKEHaTa CpLIeBHHA KaKo U Kaj MalMeHTH KO NPUMaaT BUCOKH
no3u methotrexate. Ilaumentn ox pusuuHaTta rpynma tpeba Ja ce TpeTupaar co ¢onHa
KMCEe/IMHA MM Kanuuym (OJIMHAT 3a Ja ce OTCTPaHAT HecaKaHWTe JIejcTBa Ha methotrexate
BP3 XEMaTomnoe3ara.

Pyrimethamine
[loBpemeHo ce 3abenexysa MmeranobnacTHa aHEMHja Kaj NaUMEHTH KOM [pUMAaaT

pyrimethamine kako mpeBeHIMja O MaTapHja, BO 103a Of 25 mg HEAENHO ¥ MCTOBPEMEHO
npumaat TMP-SMZ.

JICKOBH 3a lITE/IeH€ HA KAaNIMyMOT (MHXUOMTOPH HAa AHTMOTEH3MH KOHBEPTHPAYKU EH3UM,
AHT'MOTEH3HH penenTtop 6J10KaTopH)

Kako pesynrar Ha akTMBHOCTa Ha wWTeaewmeTo Ha kamuyM TMP-SMZ, tpe6a mHory ma ce
BHHMaBa kora TMP-SMZ ce naBa MCTOBPEMEHO CO JpPYrM JEKOBM KOH IO 3roJieMyBaaT
HHBOTO Ha KaJHyM BO CEPYMOT Ha Ip. HHXHOWUTOPH HAa AHTHOTEH3UH KOHBEPTHPAUKH €H3UM
H aHrHOTEH3MH peuentop OJyoKaTOpy: JUYPETHIIH KOH TO WTeJaT KaluyMOT M
IPeIHU30JI0H.

Cyclosporine




3abenexaHo € MUHJIMBO BJIOIIYBamke Ha OyOpexkHaTa pyHKIMja Kaj NalMeHTH TPETHPaHHU CO
TMP-SMZ u cyclosporine no TpaHciianTanuja Ha Oyoper.

XHUNOrIMKeMHYHH JEKOBH

Perko mMoxke /1a ce clyud Telka xunoriaukemuja. [laupenture tpeba 1a ce npeaynpenar u ja
MM C€ Mpenopava 4ecTo /Ja ce KOHTPOJIMPa TEKCT KOHIIEHTpalMjaTa Ha IJMKO3a BO KpPBTa.
Moxebu ke TpebGa ja ce NMpWIarojaM a03arta Ha OpaJlHH aHTHAWjabeTHIM 3a BpeMe U 110
TpeTMaHoT co Bactrim.

Biimjanue Bp3 pe3yjaTaTure O]l AMjarHOCTHYKHTE HCITUTYBabha

TMP-SMZ, ocobeno trimethoprim Moe Ja npean3BHKa JIaKHH pe3yJiTaTH O]l aHaJlu3aTa Ha
KOHIleHTpalMjata Ha methotrexate Bo cepyMOT J00MEHM CO TNOMOII Ha TEXHHMKaTa Ha
KOHKYPEHTHO BP3YBameTO 3a NPOTCHHHUTE, CO KOpHCTEme Ha OakTepucka auxuapodonar
pe/lyKTaza Kako Bp3yBauku npotenH. Cenak, He MOCTOjaT HHKAKBH MPEYKH KOra MEPEH-ETO
Ha KOHIEHTpalHjaTa Ha methotrexate ce BpILIM CO MOMOII HA PaJHOMMYHOJIOIIKA METO/1a.

[lpucyctBoro va TMP u SMZ wmoxe ja npeiuM3BHKa NPOMEHH BO pe3yJITaTHTE 32
YTBP/lyBaibe Ha KOHLIGHTpallijaTa Ha CEPYMCKHOT KpeaTHHHH BPLIEHO cO peakuujara Jaffe'go
co ankajeH nukpar. Moxe jJa J0jae 70 3rojJeMyBame€ Ha pesyitaT OJ MEpEHETO Ha
KOHIIEHTpalMjaTa Ha CepPYMCKHOT KpeaTHHUH 3a okony 10%.

4.6 Il1oanoCT, HpEeMeHOCT H 10eHe

bpemenoct
He e jacHo npukaskaH pu3HKOT O] 10jaBa Ha Maa(opMalMyu Ha IUIOJIOT Kaj JKeHH TPeTHpaHu

BO paHata OpeMeHOCT co co-trimoxazole. McnuryBamaTa Bp3 JXKMBOTHH YKaXKyBaaT Ha Toa
JIeKa MHOTY BHMCOKa J03a Ha co-trimoxazole npenusBuKyBa Mandopmaluu Ha IJ10J0T
TUIMYHH 338 aHTArOHUCTUTE Ha (OJIHATA KUCEIHHA.

Buyejkn u trimethoprim u sulfamethoxazole ja npemunysaar mianeHrapHara Oapuepa u
MOKE Jla BiMjaaT Ha MeTaboJM3MOT Ha (poiHata KuceiaMHa, JiekoT Bactrim moxe na ce
ynoTpeOH eJMHCTBEHO BO CiIy4aj Kora OueKyBaHaTa KOPUCT O/1 TPETMaHOT € HorojieMa oj
MOTEHIHjaJIHHOT PU3MK 3a 1U100T. Bo Toj ciay4aj Ha OpemMeHarta NalMEHTKa WM Ha JKeHaTa
IITO MJ1aHupa OPEMEHOCT BO MEPHOJOT Kora ce JieKyBa co JiekoT Bactrim ce npenopauysa 1a
npuMa U (oJiHa KMCEeTMHA BO J103a 0/1 5 mg Ha jieH. Bo 3aBHCHOCT 071 MOXKHOCTHTE Tpeba 1a
ce u3bernyBa KOpHCTEHETO Ha JekoT Bactrim Bo nociejanara ¢gasa o GpeMeHocTa 1nopaiu
PU3MKOT 0] JKOJITOTO NMpebojyBame BO MO30KOT Kaj HOBOPOAEHUETO (BUAM Jei 5.2).

HO@H)C

Kaxo trimethoprim Taka u sulfamethoxazole ce slauat BO MajuYHHOTO MJICKO.

Mako KoJM4YMHATA O]] JIEKOT IUTO KE ja MPUMHM JIOEHYETO O] MJIEKOTO Ha MajKaTta Koja IITo ce
jgeuH co-trimoxazole e MHory masia, cemak Tpeba Ja ce pasriie[ja pU3HKOT 3a JIETETO
(x0ITOTO NMpedojyBame BO MO3OKOT, XHIIEPCEH3UTHBHOCT) BO OJIHOC HA OYEKYBaHATa KOPUCT
OJ1 TepanujaTa 3a Majkata (BUaM Jen 5.2).

[LxogHocT
He ce gocranau nojarouy 3a epekTuTe Bp3 MI0AHOCTA.

4.7 EdexTn Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€ib€¢ H PAKYBab€ CO MANIHHH
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Hema nmonatoum.

4.8 Hecakanmu aejcTBa

Ilpenopayanute no3u Ha Bactrim obuuno nobpo ce moaHecyBaar. HajuecTw HecakaHM
GQJGKTH C€ OCHIT Ha KOXKaTa M racTpo-HHTCCTHHAJIHHTE HapyllyBamba.

Iomony ce npuKaxaHu KpUTEPHYMHTE 32 YTBPYBAH-E Ha TOA KOJIKY YECTO CE I10jaByBaar:

Mmuory 4ecto >1/10, uecto >1/100 u <1/10, He MHory yecto >1/1000 u <1/100, petko >1/10
000 1 <1/1000, muory petko <1/10 000). Henoznar (He Moxe /ia ce NPOLIEHHM BP3 OCHOBA HA
JOCTaNHKUTE NOAATOLH).

Knacndpuxaunja Yecto He muory 1ecto Perko MpHuory perko Heno3narto
HA CHCTEMH H
OpraHH
HapymyBamwe nHa JIEyKOIEeHHja, | METXeMOrJI00HHEM
KpBTa H TPaHyJIoOUHTO | Hja,
nuMpEHOT nexuja, arpaHyNoLHTO3a,
CHCTEM NaHUHTONEHH]a

TpoMBoLHTO

feHuja,

aHeMuja

(Meranobuac

THa,

XEMOJIMTHYH

a/

aBTOMMYHOI

oLIKa,

anacTHyHa)
Cpuesn aJIepPrucKo
HapyuyBama BOCHANEHHE HA

CPLEBHOT MYCKYJI
Hapymysamwa Ha THHHTYC,
YBOTO H BPTOTaBHLH
JIABUPHHTOT
HapywyBamwa na BOCMAJIEHHE Ha BOCHaJlEHHE Ha
OuHTE BacKyJlapHaTa KPBHHUTE Ca0BH
NOKPHBKA HA OKOTO | HA MPEXHHIIATA
HapywyBama Ha | ragemwe, nHjapea, BOCTIANIEHHE aKyTeH
KCTYIHHKOT H noBpaKkame ncesaoMembpanos | Ha NAaHKPeaTHT
lpepara HO BoCManenme Ha | JASHKOT,
tpesara BOCIIANEHHE
Ha
Clly30K0XKaTa
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Onta Ooska Bo
HapyllyBama 1 BEHHMTE H
cocTojOH Ha BOCHAJICHHE
MECTOTO Ha Ha BEHUTE
npujaByBame
HapymyBaime Ha | NOKaweHo MOKa4eHO HHBO HA | XoJjecTasa XenarajiHa HeKpo3a | CHHJAPOM Ha
IPHHOT Apod H | guso Ha OMmpyOuH, HcHe3HyBalhe Ha
TEONTIIITE AMMHOTPAHC | BOCHAICHHME Ha KOTIHHTE
farma (epaza LPHUAOT Jpoh KaHaJH
Hapyuysawa Ha XHIIEPCEH3HTHBHH
HMYHOJIOIIKHOT peaKuuH /
cHCTEM AIePrUCKH PEaKIMH
(Temneparypa,
aHTHOE/1EeM,
aHaUIaKTOMTHH
peaklMH Kako H
cepyMmcka OoJect
Hndexunn u rabu4aHu
uH(ecTannn HHpeKInHu, Ha np.
KaHJMMjasa
JlujarnocTHuKH XHIEpKATEMHja,
HCITHTYBarba XHIIOHATpeMH]ja
Hapymysama Ha XHITOTJTHKEM
MeTaboIH3MOT H uja
HexpaHaTa
Myckyano- pabioMHOIH3a 00J1KH BO
CKCJICTHH 3r71000BHTE,
HapyllyBawka H om0
HapyuryBama Ha
caSZnoi‘o TKHBO e
Hapywysama Ha KOHBYJI3HH HEBPOIATHH | aTakcHja, BACKY/IMTHC
HEPBHHOT CHCTEM (BKIyuyBajk | acenTHueH
i nepudepHa | MEHHHTHTHC,
HEBpOIlaTHja | CHMIITOMM C/HYHH
" Ha MCHHHIHTHC
1apecTe3nH)
[euxuukn XalIylHHanH
HapyllyBamba H
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HapymyBawe Ha | 3roneMena Hapywysamwe Ha KPHCTANypHj | MHTEpCTHLMjaseH
6yGpesute u KOHUEHTpall | Qynkumjata Ha a HedpHTHC,
YPHHAPHHOT ujana ypea | Oybpesute 3rojieMena Jinypesa
CHCTEM — 430T BO
KPBTa,
3ronemMeHa
KOHIIEHTpAll 3
Hja Ha
KpeaTHHHH
BO CEpPYMOT
Hapywmysama Ha NYJIMOHAHH NYJIMOHATHO
peCUpaTOPHHOT HHUITpaTH BOCTIANEeHHe
CHCTEM, Ha
rpajHUOT KOII U
Ha
Me1jaCTHHYMOT
HapywyBate Ha | ocHm on YpTHKapHja epuTeMa
KoXara H | nexoBH, Myiatugopme,
HOTKORCHOTEY ekcomjary 4yBCTBHUTEIHOCT Ha
b BEH CBET/IMHA, Stevens-
JNEPMATHTHC, Johnson cuHApOM,
ocurl, TOKCHYHa
MakyJonany enuaepMaTHa
JI03CH OCHII, HEKPOJIHM3a, OCHI O
Mopbumugo JIEKOBM KOj ILITO €
PMEH HCHTI, NPHAPYKYBAH CO
yeliame eo3HHodHIHja 1
CHCTEMCKH
CHMIITOMH
Backynaphu nypnypa, Iypnypa | BacKyJHTHC,
HApYyIyBaba Henocha- HEKPOTHYEH
Schonleina BACKYJIMTHC,
rpaHyinoMarosa
€O BACKYJHTHC,
HOAyNnapeH
apTpHTHC

OnHc Ha H30paHH HecaKaHH edeKTH

Hajronem nen on naGmbyayBaHMTe XeMaroJOIIKH HpPOMEHM OuWle MHOTY Maiy,
acHMIITOMATCKH M MCUE3HAJIE [0 MPEKHH Ha Tepamnujara.

Kaxo Ha mpumep, Kaj cekoj JieK, Kaj MalueHTH pH MPeOCeTIMBOCT Ha EKCIMIHUEHCH Ha JIEKOT
MOJKE Jla HAacTaHaT aJeprHCKM peaKLlUH. Hajqecm're KOXHU peakUuuH 3alenexaHd MpH
JeKyBame co Jjekor Bactrim reHepanHo mno MaJlo 3rojieMyBame u Op3o ce
TIOBJIEKYBAAT I10 IPEKUHYBAKETO Ha YNOTpeb
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BestopobuuTe HH(UITPaTH 3a0e/ekann co co3HHOPMIIHjA MM CO aJleprHCKO BOCIHAICHHE
Ha IYJMOHAJIHHTE AJBEOJIM MOXKE Ja ce MaHudecTHpa cO KaluMia ¥ OTEKHATO IHILICHE
(BuaM TOuKa 4.4).

["onemu 1031 Ha TMP KoH 1ITO ¢e KOPHUCTAT MPH Jleuee Ha BocnajleHue Ha Oenure JpodoBH
npeAu3BUKaHO 0J1 Pneumocystis jirovecii npeausBHKyBaaT Kaj 3Ha4MTeNHO rosiem Opoj on
NalMEHTHTE, HO PeBEP3UOHIIHO 3rOJIeMEHa KOHIIEHTpalHja Ha KajluyM BO cepyMoT. [lypu u
npu cranjapasu go3d, TMP Moke Ja npeiu3BHMKa XMIEpKalMeMHja Kaj MalHeHTH CO
HapyiieH MeTaboliu3aM Ha KajiuyM, co OyOpexxHa MHCY(QHLMEHIHja WK Kaj NalMeHTH KOH
NpYMaar JEKOBH KOH ja 3rojieMyBaaT KOJIMUMHATa Ha KaluyM (B TOYKa 4.4).

3abenexKanu ce cydan Ha XMIOrMKeMuja Kaj ayre 6e3 aujaberec tperupanu co TMP-SMZ
Koja ce nojaByBa OOHYHO MO HEKOJKY JieHa o]l TpeTMaHoT (Buaere jen 4.5). Ha moceGen
PU3MK Ce M3JIOKEHH MalHeHTHTe co Hapyulena OyOpexxna QyHkuuja, co 3abonysama Ha
LPHUOT AP0, HEYXPAHETOCT HIIH OHHE KO NMPUMAAT BUCOKH /1031 Ha TMP-SMZ.

Kaj HekoM nanMeHTH CO aKyTHO BOCHAJICHHE Ha IAHKPEacoT ce jaByBaaT TEIIKH 00JeCTH,
BiyuyBajku CUJIA.

Leszbeonocm xkaj nayuenmume zapazenu co XHB eupycom:
BujoBHTE HAa HecakaHW J€jCTBHja Kaj OBaa Ipyna Ha NALMEHTH Ce CAMYHH Kako M Kaj

OMIITaTa Ipyna Ha MalHeHTH KOW ro npuMaar jekot Bactrim. Cenak, HEKOM 0/ HeCaKaHuTe
JIejCTBHja MOJKe /ia Ce 110jaBaT MOYecTo M J1a MMaaT NOMHAKBA KIIMHUYKA CJIMKa.

Ogue pa3JIMK{ C€ O/IHECYBaaT Ha CJICIHUBE CUCTCMH U OpraHu:

Kaacndpukaumnja na MHory 4ecTo: He mHory 4ecro:
CHCTEMH H OpPIraHu

HapymyBaie Ha KpBTa H Jleykonenuja, rpanyJI0LHTONEHH]a,

JAUM(BHAOT CHCTEM TpoMOOLMTONEHH]a

Hapyuysama Ha aHOpEeKCH]a, rajietbe, 0Bpakame,

HKEIYIHHKOT H LpeBaTa nujapea

Onuty HapylyBamba 1 Temiieparypa (00M4HO €O 1ojaBa Ha

€cocT0jOM HA MecTaTa Ha MakyJ1oManyJa03eH OCHI)

npuMena

HapymyBaibe Ha LPHHOT 3rojieMeHH HHBOA Ha

Jipo0 | JKOJUHHUTE NATHIITA amuHOTpaHchepaza

JIMjarHoCTHYKY MCIIMTYBakba | XHIIEpKajlemuja XHIIOHATPEMHja
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Knacupukauuja na MHuory yecto: He mMHory 4ecro:
CHCTeMH H OpraHH

Hapyitysatsa Ha XHIIOHATpeMHja
MeTaboMH3MOT H HCXpaHaTa

Hapymyaa}be HA KOXKaTa H Maxyﬂonanyﬂmen OCHIL, Yellamhe
MOTKOXHOTO TKHBO

IIpujaByBame HA COMHEK 32 HECAKAHH pPeakuuH

[locne nobusatbe Ha 0n00peHHE 3a CTaBambE Ha JIEK BO IIPOMET, 3HAYajHO € /I ce NpHjaByBaaT
COMHEXH 3a HecakaHH pexaluHi. Ha oBoj HauMH ce OBO3MOXKYBa KOHTHHYUPAHO ClEfIEHke Ha
opHocoT Oenedut/pusmk op ynorpebata Ha JEKOT. 3[paBCTBEHMTE pPabOTHMIM ce
MOBKMKYBAaT /1a NMpHjaByBaaT CEKAKOB COMHEX 3a HeCakaHa peakiuja Ha JIEKOT 10 ATeHuujara
3a JIEKOBH M MEJIMIMHCKHU cpecTBa Ha P.Makenonuja

4.9 Ilpenosupame

Cumnromu

Merly cHMNTOMHTE 3a aKyTHO MNpEIO3Hpae MOXKE Ja Ce [MOjaBH rajeme, NoBpaKkame,
nujapea, raBo0oiKa, BPTOrIaBHIA, MEHTAJHO HapYLIyBae H MOPEMETYBAIE HAa BHUIOT; BO
TELIKHM CJIy4yan MOXKE /1a Ce N0jaBu KpUCTalypHja, XeMaTypHja U auypHuja.

Bo ciyyaj Ha xponuuro npesiozupame MOXE Ja JIoj/ie 10 Jenpecija Ha KOCKEHaTa CpleBHHA
KOja 1ITO MOXKE J1a ce MaHn(ecTHpa Kako TPOMOOLMTONEHH]a HITH JIEYKONIEHH]a, a HCTO Taka
MOJXKE J1a Ce ClIyyaT M APYTH HEMPaBHIHOCTH BO KPBHATA CITMKA KaKO Pe3yJITaT OJ HeAOCTATOK
Ha (posHa KUCeNnuHa.

Jlekypame
Bo 3aBucHocT o4 cumnTomMHTe, Tpeba Ja ce cHpoBele MOCTAaNKaTa 3a CIpeYyBake Ha

MOHATaMOILHA AncopIKja Ha JIeKoT, Tpeba Ja ce 3roemMu OyOpexkHaTa eKcKpeluja npexy
VHHULMpame Ha NPUHYIHA Ouypesa (alKanM3alujaTa Ha ypHHaTa ja 3rolieMyBa eKCKpelujaTta
Ha sulfamethoxazole), Tpeba na ce npumenn xemomujanusa (3aGesnemka! IeputoHeannata
Avjanusa He e edukacHa), Tpeba Na ce KOHTPOIMpA KPBHATa CJIMKA M KOHLEHTpallhja Ha
SJICKTPOJIMTH. AKO JI0j/I€ /IO TQjaBa Ha HKOJITHIA HIIM 3HAYUTEHH aGHOPMAJIHOCTH BO KPBTa
noTpebHO € 1a ce MpUMEHH COOZIBETEH TpeTMaH. Moxe fa 6uie moTpeGHO MHTPaMyCKyIHO
Ja ce MpUMH Kanuuym (QonuHaT of 3-6 mg BO NepHoA of 5-7 1eHa co el aa ce Crpeun
BJIMjaHUETO Ha trimethoprim Bp3 XeMatomnoesara.

5. PAPMAKOJIOUWIKH ITIOJATOIN

5.1 ®apmMakoIHHAMCKH CBOjCTBA

@apmakoTepaneBTCKa rpyna: aHTH-MHQEKTHBEH JIEK 3a CcUcTeMcKa ynoTpeba co
aHTHOAKTEpHCKH CBOjCTBA, CyI(oHaMuau co trimethoprim.
ATC kon: JOIO1EE

Mexanusm Ha JIgjCTBO
Bactrim coapxu co-trimoxazole:
trimethoprim — nenyBajku cunepru

nctaHuMd — sulfamethoxazole wu
ociefoBaTenHo ONOKMpale Ha JBa
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GaKTEpUCKH €H3MMA KOHM ILTO I'M KaTaJM3upaaT cleJHUTE eTand Ha OMocuHTes3aTa Ha (oiHa
KUCeIHHA Ha MUKPOOPraHU3MH.

OBa 00WYHO pe3ysTHpa BO OaKTepHLMIHA aKTHBHOCT in Vifro Ha KOHIEHTPALMHUTE BO KOH
MHJIMBHIYAJIHH CYIICTAHIMM JIejCTBYBaaT caMo Oakrtepuoctarcku. Jlomoanurenno co-
trimoxazole uma epukacHO JejcTBO Bp3 OakTepUMTE KOM CE€ OTINOPHM Ha €/Ha OJ1 JIBETe
CYNCTAHIMK OJ1 KOH ILITO € COCTAaBEH.

Co-trimoxazole BoO in vitro UCNUTYBama JI¢jCTBYBA aHTUOAKTEPHCKH Ha IMPOKHOT CIIEKTap
Ha TPaM-TIO3MTHEHU M rpaM-HEraTHBHHM NATOTE€HH BWOBH, MAaKO HMBHATa 4yBCTBHUTEIHOCT
MOJKe /1a 3aBHCH 0] reorpadckara o61acT.

Mukpooprauusmu 06uuno dyBcTuTeaHH (MIC <80 mg/l)*

- KOKHW: Moraxella catarrhalis

- I'pam-neratusnu Gaktepun: Haemophilus influenzae (p-naxramasa-nosuTHBHH, [3-
naktamasa HeratuBuu), Flaemophilus parainfluenzae, Escherichia coli, Citrobacter
freundii, npyru Citrobacter spp., Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, npyru
Klebsiella spp., Enterobacter cloacae, Enterobacter aerogenes, Hafnia alvei, Serratia
marcescens, Serratia liguefaciens, npyru Serratia spp., Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris, Morganella morganii, Shigella spp., Yersinia enterocolitica, npyru Yersinia
spp., Vibrio cholerae

- pasnaMuHM rpam-HeraTuBHu Oaktepun: Edwardsiella tarda, Alcaligenes faecalis,
Pseudomonas cepacia, Burkholderia (Pseudomonas) pseudomallei

Bp3 ocHOBa Ha KJIMHHYKHM MCIIMTYBama CIIEJIHUTE MMKPOOPraHM3MHM Ce CMeTaar 3a
uyBcTBUTENHH: Brucella, Listeria monocytogenes, Nocardia asteroides, Pneumocystis
Jirovecii, Cyclospora cayetanensis.

Jlenymuo ocetuBi Mukpoopranuzmu (MIC = 80-160 mg/1)*

-  KOkM: Staphylococcus aureus (METHUM/IMH-OCETIMBH W METHIMIMH-OTIIOPHHM),
Staphylococcus ~ spp.  (xoarynasa-HeraTMBHM),  Streplococcus — pneumoniae
(MEeHUIIUIHH-OCETIIMBY, NEHNULIWINH-OTIIOPHH)

- rpaM-HeratuHu Oakrtepun: Haemophilus ducreyi, Providencia retigeri, apyru
Providencia spp., Salmonella typhi, Salmonella enteritidis, Stenotrophomonas
maltophilia (nopano Xanthomonas maltophilia)

- pasMuHKM rpam-HeratuBHM Oaxtepuu: Acinetobacter lwoffi, Acinetobacter anitratus
(ocobeHo A. baumannii), Aeromonas hydrophila

Pesucrentu mukpoopranusmu (MIC >160 mg/l)*
- Mycoplasma spp., Mycobacterium tuberculosis, Treponema pallium

* exBuBasieHTHH Ha sulfamethoxazole
AKO ce BpIIM EMIIMPUCKM TpeTMaH co co-trimoxazole Tpeba na ce yTBpAM JaiH
DaKTEPUCKUTE BHMJIOBM [0 NPABWIO CE YYBCTBMTEIHM Ha HEro WM BO Ojpe/eHa obiact
MOKa)KyBaaT Pe3UCTeHIMja KOH JIEKOT.
Co 1enn /1a ce MCKIy4H pe3MCTeHIMjaTa, 0cOOEHO BO cilyyaj Ha MHQEKLMH KOM MOXar Ja
Oujar npeIu3BHKaHH Ol JIGMYMHO OCETJIMBH NaToreHH, Tpeba Ja ce HanpaBH TECTHPAmE Ha

YYBCTBHTEJIHOCTA HA H30JIMPpaHHTE MUKPOOPIraHHu3MH.

YyBCTBUTEIHOCTA Ha CO-trimoxazole MoOXe 1a ce YTBp/AM CO MOMOLI HAa KOPHCTEHC Ha
CTaH/Iap/I3MpaHi METOJM Kako WITO ce METoA Ha audysuja M METOA 3a paspelyBaibe
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npenopavYaHd OJf cTpaHa Ha EBpONCKHMOT KOMUTET 3a O3HAa4yBale Ha YYBCTBHTEIHOCT Ha
nexoBd (EUCAST). KpurepuymuTe 3a UyBCTBHTENHOCT Mpenopayadd o] CTpaHa Ha
EUCAST ce HaBeaeHu Bo Tabesnara nojoiy.

Tabena 4. KpuTepuymM 3a uyBCTBHTENHOCT mperopayaHu on ctpaa Ha EUCAST
(EBponckHOT KOMHTET 03HAYYBabE HAa YyBCTBUTEIHOCT Ha JIEKOBHM)

B MeTox 3a paspeayBame”,
Metrona na audysuja’,
Jujamerap Ha 30HA Ha MIC (pg/ml)
uuxubuKja (mm)
™P
OceTtnusH >16 <2
Enterobacteriaceae
OTtnopuu <13 >4
Ocernusu =16 =2
Acinetobacter spp.
OtnopHu <13 >4
Stenotrophomonas Ocetanbu 216 <4
maltophilia® OTnopuu <16 >4
OcerinBH =17 <2
Staphylococcus spp.
OtnopHu <14 >4
i OceTiuBH =50 <0,03
Enterococcus spp.
OTnopuu <21 > 1
Streptococcus Ocerey =18 <1
preumoniae OTnopHu <15 >2
Streptococcus grupa A, | OCeTIMBH > 18 =1
B,CuG OTtnopHu <15 >2
Haemophilus influenzae | Qcetnusu >23 <05
H Haemophilus
parainfluenzae Otnopiu <20 > 1
Lt . [ OceriuBu >29 <0,06
Listeria monocytogenes Emepen =29 > 0,06
OceTnuBH >23 <025
Pasteurella multocida
Otnopuu <23 >0,25
OceTnHuBH > 18 <0,5
Moraxella catarrhalis
OTnopuu <15 >1

# Muek: 1,25 pg trimethoprim u 23,75 pg sulfamethoxazole

b trimethoprim u sulfamethoxazole Bo coonnoc 1 10 19

© I'paHHYHHTE BpefHOCTH ce GasHpaaT Ha IOJATOIH O TEPalHja co BHCOKH J03H, > 240 mg trimethoprime u
1,2g sulfamethoxazole naBanu 3aeqHO nBa NatH AHEBHO

4 E¢ukachocra Ha nejerByBamero Ha TMP u TMP-SMZ B
(wild type) Ha e xIacHdHUHpaH Kako yMEPEHO YYBCTBH

CPOKOKHTE HE € CHIYpHa 3aToa "IHBHOT" BHJ

HenoctacyBaaT rpaHM4YHHTE BpEIHOCTH
cnopen Muctutyror 3a KiauHuuku M




Laboratory Standards Institute — CLSI) (amck [mm]; paspenysame [pug/ml]) nanexn Bo
3arpaju:

» Burkholderia cepacia (ocetiueu, >16; ymepeHo uyBctBuTENHH, 11-15; otnopuu, <10,
M OCETIIMBH, <2/<38; yMepeHO 4yBCTBUTE/IHH, HEJJOCTAITHO; OTIOPHHU, >4/>76)

« Jlpyru BHIOBM KoM He npunalaar Ha BujoT Enterobacteriaceae T.e. Pseudomonas spp.
¥ pyru HepaduHUpaHu, HepepMEHTHPAYKHK INIMKO3a, rpaM-HeraTuBHU GakTepHH, HO
ucKkiydysajku Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp., Burkholderia cepacia i
Stenotrophomonas maltophila (muck, HemoctanmHO; M oceTiamBH, <2/<38; ymepeHO
YyYBCTBUTE/IHH, HEJIOCTAIHO; OTIIOPHH, >4/>76)

« Neisseria meningitidis (ocersueu, >30; yMepeHO 4YyBCTBHTENHH, 26-29; OTHOpHH,
<25; wu ocermeH, <0,12/<2.4; ymepeno uysctBUTenHH, 0,25/4,75; oTnopuu,
>0,5/>9,5)

5.2. ®apMaKOKHHETCKHTE CBOjCTBA

Ancopnuuja
[lo nepopannara ynotpeba sulfamethoxazole u trimethoprim 6p3o u uenocno (90%) ce

ancop0upaar BO TOPHHOT JieJl O]l TacTPOMHTECTHHAJIHHOT TPakT, a MakCHUMalHa
KOHIIEHTpAallMja ce MOCTHIHYRa 2-4 yaca 110 3eMameTo Ha Jl03ara.

Ilo nmepopanna ynorpeba Ha eguueuna jo3a ojx 800 mg sulfamethoxazole u 160 mg
trimethoprim, MakcuMaHaTa KOHLEHTPalUKja BO MIa3mMaTa nocturysa speanoct o1 40 no 80
ng/ml Bo oaxoc Ha sulfamethoxazole u ox 1.5 1o 3 pg/ml Bo oanoc Ha trimethoprim Bo
nepuoj oa 1-4 yaca. 1o MOBTOPHO 3eMalbe Ha rOPEHaBEICHUTE J103M BO MHTepBaiy ox 12
yaca, MMHUMAaJIHATa KOHIEHTpAIKja BO 1la3MaTa Ha KOHCTaHTHO HMBO Ce JIOCTHIHYBa 110 2-3
AeHa u m3necysa oz 1,3 1o 2,8 pg/ml Bo opnoc Ha trimethoprim u oa 32 no 63 pg/ml Bo
oaHoc Ha sulfamethoxazole.

bropacnoioKUBOCT

Ancopnuujata Ha TMP (trimethoprim) u SMZ (sulfamethoxazole) e uesnocHa wro ce
ojlpasyBa Ha arcojlyTHaTa OWOPAcMOJIOKMBOCT MO TepopajHarta ynorpeba co wro ce
nocrurayea 100% arncopniiija BO OHOC Ha JiBaTa JieKa.

Jlnctpubyuuja
O6emot Ha aucTpubylrja usHecyea okony 1.6 I/kg 3a TMP u oxomy 0,2 I/kg 3a SMZ, nozexa

OBP3YBAETO HA IUIa3MaTa NpeKy NpoTeuHuTe JocTuruysa 37% 3a TMP u 62% 3a SMZ.

VTBpJIEHO € MojecHo auctpubyupaibe Ha trimethoprim Bo onHoc na sulfamethoxazole Bo
HEIPOMEHETOTO BOCMAJIEHO TKMBO Ha IPOCTaTa, CEMEHATa TEYHOCT, BAlMHAIHHOT CEKPET,
IUIyHKaTa, HOPM&JIHOTO W BOCHAJICHOTO TKHBOTO Ha Oenute apoGosM, Konukata. Bo
uepeOpoCIMHAIHATA TEYHOCT M OYHATa BOJMYKA, AMCTpUOyuUHMjaTa HA /BETC AKTHBHH
CYIICTaHIIMK € UCTa.

3HAUMTEJIHO MOrojieMa KoJHYKuHa Ha trimethoprim u nomaina koinyuHa Ha sulfamethoxazole
HaBJeryBaar MpeKy KpPBOTOKOT BO HWHTEPCTHLUMjAJIHUTE TEYHOCTH M BO JIpyrure
eKCTpaBacKy/lapHH Te4yHOCTH BO opraHusmor. Konnenrtpanmjata na trimethoprim u
sulfamethoxazole e norosiema 0J1 MUHMMa/JIHaTa HHXUOMTOPHA KOHLIEHTpAllija BO ciIy4aj Ha
MOOCETIMBH MUKPOOPTaHU3MH.

Kaj nyfero, trimethoprim u sulfamethoxazole ce nponajaenu Bo (eranuure TKHBA
(nanenTaTa, uUpHHOT Jpod, Oenure ApoOOBM), BO KpBTa O/ NanoyHata BpBUA W BO
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aMHMOHCKaTa TEYHOCT LUTO YKa)KyBa Ha HaBJIEryBam€ Ha JIBara JieKa MpeKy IUlaleHTara.
OmmrTo 3emeHo, KOHIEHTpauWjata Ha trimethoprim Bo derycor e cnuyHa, a Ha
sulfamethoxazole nomana on oHaa kaj majkara (Buau aen 4.6).

JIBeTe cocTojkM Ha co-trimoxazole ce u3nadypaaT BO MajuyHHOTO MJieko. KoHleHTpauujara Bo
MajuMHOTO MJIeKO Ha trimethoprim e cinuHa, a Ha sulfamethoxazole nomana Bo cnopen6a co
KOHIIEHTpaLl{ja BO CepyMOT Ha KpBTa (BHAH Oen 4.6).

Metabonuzam

Oxony 30% on nozata Ha TMP e merabonusupana. Bp3 ocHoBa Ha pe3ynTtaTuTe Ol iR Vitro
WCIIMTYBamara co ynorpeba Ha MMKpO30OMH Ha LPHMOT ApoO Kaj 4OBEKOT HE MOXeE Ja ce
uckiayud yuectBo Ha CYP3A4, CYPIA2 u CYP2C9 Bo kucnopoaHHoT MeTaboin3aM Ha
TMP. I'naBuu MetaGonuty Ha trimethoprim ce 1- u 3-okcua U 3- U 4-xuapokcuan. Hekou on
oBHE MeTabOJIUTH ce MUKPOOHOIOWIKH AKTHBHH.

Oxony 80% on pozata SMZ ce merabonusupa BO UPHHOT ApoO, rnaBHo ox N4 anerun
nepuBarot (= 40% opn mos3ata) ¥ BO NMOMajl CTEMEH OJ CMOjyBame CO TMIMKO3MAOT Ha
[JIYKYpPOHCKa KHcenuHa. SMZ e HCTO Taka mpeAMeT Ha OKCHUJATUBHHOT MeTaboiu3aM.
IlpBara (a3a Ha OKCHAATHBHHOT MAaT KOja BOAM 10 pOpMHUpatbe Ha XUAPOKCHIAMHH JIepHBAT
e karanuzupasa og CYP2C9.

EnuMuHalmja
[lepuoauTe Ha MOMYKMBOTOT Ha JBeTe CYMNCTAaHLMH ce ciaMuHM (Bo mpocek 10 4aca 3a

trimethoprim u 11 yaca 3a sulfamethoxazole).
[lepuonoT Ha MOMYKUBOT HEMa 3HAYUTEIHU MPOMEHH Kaj MOCTApHTE JIHLA.

JlBeTe COCTOjKM KakO M HHBHHTE METabONMTH C€ PEYMCH LEJIOCHO eNMMMHHPAHH MpeKy
OyOpe3uTe Kako pe3yiaTaT Ha rioMepynapHara ¢(unaTpaudja ¥ TyOynapHara ceKkpeumja,
NpeAu3BUKYBajKM KOHLEHTpalMjaTta Ha [JBETE aKTHBHHM CYNCTaHIMH BO ypHHaTa nga Guje
3HAaYWTEJHO [OBHUCOKA OTKOJIKY BO KpBTa. Okonmy JBe TpeTHHH of nozatra TMP u enqna
neTTHHa oj jo3ata SMZ ce u3nayyBaaT HENpPOMEHETH BO ypWHaTa. BKyNmHHOT miasma
knmuperc Ha TMP e 1,9 ml/min/kg. Bkynuuor nnasma kaupeHc Ha SMZ e 0,32 ml/min/kg.
Maja koJIMYMHA Ha ceKoja Of CYTICTaHLIMUTE € W3NlauyBaHa npeky (delecor.

Kaj naumenTu co temka 6yOpexHa uHCyuUHeHIM]ja (CO KIMPEHC KPEaTHHHH BO HHTEPBAI
on 15 no 30 ml/min) nepHoa0T Ha MONYKHBOT BO (ha3ara Ha eMMHHAlLMja Ha trimethoprim K

sulfamethoxazole ce nponomKyBa, na 3aT0a € HEONXOJHO MPUIIArOyBame Ha 103aTa.

dapMaKOKHHETHKA Kaj MoceOHH Py Ha NMalieHTH

Hocmapu nuya

[Topanu BakHOCTa Ha OyOpeXEHMOT KJIMPEHC BO MPOLECOT Ha enumuHaudja Ha TMP u
3eMajki BO MpelBHJ [eKa Toa IUTO KIMPEHCOT Ha KpeaTMHMH (DM3MOJIOLIKH CE HamaslyBa
3a€JIHO CO Bo3pacTa Tpeba 1a ce OoueKyBa HamaiyBame Ha OyOpemKeHHOT KIMpEHC W Ha
BKYNHHOT KiaupeHc Ha TMP saenHo co Bospacta. Bozpacta Bo momMana mepa Biidjae Ha
dapmakokuHeTHkata Ha SMZ Guaejku SMZ 6yOpexxeHHOT KIIMpeHC mpeTcTaByBa camo 20%
Of BKYNHHOT SMZ KJIHpeHc.

Heya
Pezynrature oz pa3nuuHu GapMakoKMHETCK
co HopMaiHaTta OyOpexHa ¢yHKIHja Mo

aj meaujaTpucKaTa momyianuja
apMaKOKMHETHMKaTa Ha JBETe
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KOMIIOHEHTH Ha JiekoT Bactrim, TMP u SMZ xaj oBaa monyjaiuja € 3aBMCHa 0/l BO3pacTa.
HMako enumunupamero Ha TMP-SMZ e orpaHd4eHO Kaj HOBOPOJIEHYHIbA, BO NEPHOJOT O]
NpBHUTE JIBa Mecelia 0/l XXHUBOTOT, MOJIOIHA ce 3rojieMyBa ellMMHHanMjaTa kako Ha TMP Taka
1 Ha SMZ, ce 3rojieMyBa BKYIEHHOT KIIMPEHC H C€ HaMajlyBa MEepUO/OT Ha IOJIYXKMBOT BO
¢azara Ha e1uMHHauMja. PasnukuTe ce Haj3HayajHM Kaj JoeHuMmata (> 1,7 meceum 1o 24
Mecellr) M ce HaMajyBaaT 3ae/IHO CO Bo3pacta, Bo cropeiba co mauute Jiena (1 roauna no
3,6 roauum), fenara (7.5 rogunu u <10 roguHu) ¥ BO3pacHHUTE THNa (BUAM Touka 4.2).
(dapMakOKMHETHKAaTa Ha JBETe KOMIIOHEHTH Ha nexor Bactrim, TMP u SMZ kaj
nejMjaTpUcKaTa momyjaiija co HopmanHa OyOpexHa ¢QyHKuMja 3aBHCH 0] BO3pacTa.
Enumunanujata na TMP-SMZ e namazeHa kaj HOBOPOJIEHUHMIbATa BO TEKOT Ha NPBUTE JIBa
MECELH OJ] KMBOTOT, a 1M0TOa Ce 3rojeMyBa cO 3rojeMyBalkeTO Ha BKYNEHHOT KJIMPEHC H I'o
HaMaJlyBa MOJYKHBOT BO (pasara Ha eaMMHUHaLMja kako Ha TMP taka u na SMZ. Paznukurte
ce HajrojieMH Kaj moeH4Mmbara (> 1,7 meceun o 24 meceuy) M ce HaMajayBaaT 3aejIHO CO
BO3pacTa, Bo cnopeaba co manute jiena (1 roausa go 3,6 roaunn), geuara (7,5 roqusn u <10
roJIMHU) U BO3pAcHUTE Ml (BUM TouKa 4.2).

by6peaicna uncypuyuenyuja

Kaj maumentn co tewka OyOpexHa MHCy(pHUMEHIM]ja (KIMpeHC Ha KpeartuHuH oj 15-30
ml/min) mepuoj Ha NOJYXKHMBOT BO (asaTa Ha eIMMMHALMja HA JBETE CYICTAHLUMH €
MNpoOJOJKEH, IIa 3aToa ¢€ HEOMXO/JHO TIpujlaroayeBamke Ha IIeMaTa 34 J03Hpabe.
MuTepMHUTeHTHATa WIH KOHTHHYHpaHaTa aMOyJIaHTCKA NEPUTOHEAIHA /IHjajli3a 3HAYMTEIIHO
He BaMjae Ha erumuHanujata Ha TMP-SMZ (trimethoprim-sulfamethoxazole). TMP u SMZ
ce OTCTpaHeTH BO rojieMa Mepa 3a BpeMe Ha XeMmojMjanusata W Xemoduarpauujara. Ce
npejiara ja ce srojemu jozara 3a 50% TMP-SMZ no cekoja xemoaujanusa. Kaj neua co
Oybpexna wuncybuumenuuja (CLer < 30 ml/min) xmupencor TMP e namanen, a
MOJIOBMYHOTO BpEMe 3a elMMHHalnMja e npojokeno. Jlosupawero na TMP-SMZ kaj
NeJAMjaTPUCKH NalMeHTH co OyOpexkHa uucypuuueHurja tpeba sa 3apucu o OyOpexHarta
(pynxumja (Bumm nen 4.2).

Hucypuyuenyuja na ypnuom opo6

MapmakokuHernkata Ha TMP u SMZ Kkaj naumeHTuTe €O yMEpEHa WM TelIKa
vHCYQUIHEHIMja Ha LPHUOT Apob He ce pa3IuKyBa BO rojema Mepa 0/1 oHaa 3a0eiexana Kaj
3]paBHTeE JIyle.

Hayuenmu co MyKogucyuoosa:

Kaj maiuenTy co MykoBucumnao3a 6yopexnuor knupenc TMP u metabonnuky kimpenc SMZ
ce srosiemenn. Kako pesyarat Ha Toa, BO Ciy4aj 3a JBarta JieKa BKYIIHHOT KJIHMPEHC BO
nJ1a3Mara € 3rojieMeH, a MoMY)KHBOTOT Ha eJIMMHUHALIMja € HaMaJIeH.

6. PAPMAIIEBTCKH ITOJATOIIHA
6.1 JIucTa Ha eKCHHNHEHCH

Jlucniep3upana enysnosa
[Tponun napaxuapokcudeHszoar
MeTun napaxupokcudeH3oaTt
CopGuton 70%

[Tomucopdar 80

Apoma Ha Ganana 85509 H
Apoma Ha BaHuna 73690-36
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Ilpouncrena Bosia

6.2 MHKoMOATHOHJIHOCTH

Hewma.

6.3 Pok na Tpaeme

5 roauHu.

6.4 Haunn Ha yyBame

Jla He ce uyBa Ha TemnepaTypa nosxcoka ox 30° C.

ITo oTBOpameTo Ha WIMLIETO CO JIeKoT, Bactrim cupynor TpeGa ja ce yyBa Ha TemiepaTypa
noHucka oz 25° C, Moske J1a ce KOpucTd Bo nepuos oz 20 JeHa 1o 0TBOPaETO Ha UIUILETO.

6.5 IIpupona 4 cCoOApP/KHHA HA NAKYBAHETO
Enuxo kunmubapHo crakieHo mwriie o 100 ml Bo kapToHCcKa KyTHja.
6.6 IlocedOHuM MepKH Ha MPeTHA3/IMBOCT 3a YNoTpeda H paKkyBame €O JieK

Hema noceOHHM MHCTPYKLHH.
[Ipen ynorpeba nmpoTpeceTe ro MWIHKILIETO CO LieJ NOASAHAKBO [a Ce NPOMeIla CHPYIIOT.

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHHE 3A CTABAILE HA JIEK BO ITPOMET
POIl Makenonuja JIOOEJI Ckonje

8. 5POJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET
11-1144/2

9. JATYM HA ITPBOTO OJOBPEHME 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IPOMET U
JATYM HA NIOCJIEAHOTO ObHOBEHO OJOBPEHHME

Hatym Ha npeo ogobpenue: 20.05.2002
Hatym Ha mocnenHo ogoopenue: 18.08.2015

10. JATYM HA ITIOCJIEJHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT

OxTomMBpu 2017 roauna
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