3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT
BETAKSIM 500 mg
cefotaxime
NpawokK 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpame
NpawokK U BEXUKYIYM 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpame

1. UME HA JIEKOT

BETAKSIM 500 mg npallok 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpaHe
BETAKSIM 500 mg npaluok n BEXUKYITyM 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpame

2. KBAIIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

BETAKSIM 500 mg npaluok 3a pacTBoOp 3a UHjeKTUpame:
1 Bujana cogpxu 524 mg uedoTakcum HaTpuym (ekBuaneHTHo Ha 500 mg
uedoTakcum)

BETAKSIM 500 mg npaluok 1 BEXUKYyM 3a pacTBOp 3a WHjeKTupame:

1 Bujana cogpxu 524 mg uedoTtakcum HaTpuym (eksusaneHTHo Ha 500 mg
uedoTakcum)

EaHa amnyna Bexukynym Coapxu:

Bopaa 3a uHjektupame 2.0 ml

3a komnnemuyama nucma Ha ekcyunueHcu sudeme oen 6.1,
3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

[Mpallok 3a pacTBOp 3a MHjeKTUpame.
Ben fo ceeTno XonT npawoK HaMeHeT 3a W.B / U.M UHjekTupawe, Bo Be3bojHa
CTakneHa Bujana co rymeHa 3aTtka U anyMWHUyMCKO Kanade.

4. KMMHWYKN OCOBEHOCTHU
4.1 TepaneBTCKU MHAWKALMK

OcobeHocTH:
Betaksim e wupoko-cnektpaneH 6akrepuunaeH uedanocnopuHcku aHTuONoTUK.
Bo ycnoeu in vifro ocobeHo e akTuBeH NpoTUB [pam HeraTMBHW OpraHu3Mu
CEH3UTUBHWU UMM OTMOPHM Ha NMpBa UMW BTOpa reHepauunja Ha LeganocnopuHun.
CnuyeH e kako Aapyrute uedanocnopvHM BO akTUBHOCTA nNpoTuB [pam
NO3UTUBHWUTE OpPraHu3mun.
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BeTakcum e HameHeT 3a Tepanuja Ha cnegHUTe UHAEKUUK 1 Toa npeq Aa ce
MaeHTUUKyBa Npean3BMKyBayoT UMK Kora uHdekumjaTa e npeanssBmkaHa oa
BakTepuu co noTBpAeHa CeH3UTUBHOCT:

» CenTtukemuu.

» VHdbekumn Ha pecnmpaTopHMOT TPaKT KaKo LUTO Ce aKyTeH W XPOHWYEH
OpoHxuTuc, GakTepucka nHeBMOHMWja, WHUUMPaHKU BpoHXWeKTasuu,
ancuec Ha benute apoboBK W nocTonepaTUBHU MHMEKUWM Ha rpagHUOT
KOLL.

» VHdeKuMM Ha  ypUHaApHWOT TPaKT Kako akKyTeH W XPOHUYeH
nuenoHempuUTUC, LUCTUTUC 1 acuMnToMaTcka GakTepuypua.

» WHekumn Ha MeKoTo TKMBO Kako LienynuTUC, NEPUTOHUTUC U UHMEKLUM
Ha paHu.

» WHdekumum Ha Kockn W 3rnoBoBM KaKko OCTEOMWUENUTUC U CenTUYeH
apTpuTHUC.

» OBCTeTpuykn M rMHEKONOWKM MHMEKUUM Kako BocnanutenHa GonecT Ha
Kapnuuara.

» [oHopeja, ocobeHO kora nNEHUUMNUHOT 6un HeycneweH unum e
HEeCOoOaBETEH.

» [pyrn Baktepuckn WHMEKUMW, MEHUHTUTUC W APYrM  YyBCTBUTEMHMU
WHDEeKUMM NOroAHM 3a napeHTepanHa aHTMbmoTcka Tepanuja.

Mpodpunakca:

Aamunuctpauujata Ha Betaksim npodunaktuuku mMoxe paga ja  Hamanu
WHUMAEHUATa Ha oApedeHu MocTonepaTUBHM MHMpeKUUW Kaj nauueHTn Kou ce
noAanioXeHn Ha XWUpYpLUKUW npoueaypu, KnacuduumpaHu Kako 3arafeHu wnu
NOTEeHUMjanHo 3arafieHn Unu Kaj YncTu onepauuv kage uHdekumute 6u moxene
Aa umaar cepuosHu echekTu.

3awTutata e Hajaobpo obesbeneHa CO  MOCTUrHyBae  COOABETHMU
KOHUEHTpauun BO IOKanHOTO TKMBO BO MOMEHTOT KOra HajBepojaTHO ke ce
nojaeu 3aragyBake.

3aToa, Betaksim Tpeba aa ce agMuHUCTpupa BegHaw npen onepaumjata u,
[IOKONKy € noTpebHo, Aa ce npoAomKku BO HENOCPeAHMOT MOCT-OnepaThBeH
nepuog,.

AamMunucTpauujata obuuHo Tpeba pa ce sanpe BO pok oa 24 vaca, Guaejiu
noctojaHata ynotpeba Ha koj 6uno aHTUOMOTMK BO noroneMuoT Jen o
XUpPYpPLWKUTE Npoueaypu He ja HamanyeBa WMHUMAeHUaTa Ha nocnefopartenHa
nHekumja.

Betaksim, ucto Taka, moxe Aga ce KOpUCTU NPOUNAKTUYKM 3ae[HO CO OparHo
aOMUHUCTPUpPaHN  He-abcopnTUBHW  aHTUOMOTMUM, 3a [Aa ce Hamanu
UHUMOeHUaTa Ha WHdekumja kaj m3bpaHu nauueHTM KoM ce MOANOXEeHU Ha
WHTEH3MBHA Tepanuja, 4YMe BpemeTpaewe Ha NPecTojoT BO eavHuuaTa 3a
WHTEH3WBHA Hera ce o4eKkyBa ga HagmuHe 48 yaca.

Bakrepuonoruja: i

CneaHvBe opraHu3mu nokaxane “in vitro” ceH Mﬁ"BHRL(‘:;Tﬁ ®
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MpamMm NO3UTUBHM:

» Staphylococci, BKNny4ynTenHo koarynasa no3uTUBHK, Koarynasa HeraTusHu
U BUOOBW KOW Npou3BeAyBaaT NeHuLunMHasa.
BeTa xemonutuykn n Apyrn cTpenTokokun kako: Streptococcus mitis
(viridans) (noBekeTo BUAOBW HA EHTEPOKOKM, kako Streptococcus faecalis,
ce penaTnBHO PE3NCTEHTHW).
» Streptococcus (Diplococcus) pneumonia.
» Clostridium spp.

pam HeraTUBHM:
» Escherichia coli.

» Haemophilius influenza, BknyunTenHo BUAOBN PE3NCTEHTHU Ha

aMnNULUUIINH.

Klebsiella spp.

Proteus spp. (MHAON NO3UTUBHU N MHAON HEFATUBHN).

Enterobacter spp.

Neisseria spp. (Bkny4yntenHo engosmn Ha N.gonorrhoea kou

npouseegyeaat B-nakramasa).

Salmonella spp. (Bkny4untenHo Sal. Typhi).

Shigella spp.

Providencia spp.

Serratia spp.

Citrobacter spp.

VVVYVY

Y VVVYY

Betaksim yecTtonaTtu nokaxxyBan KopucHa in vitro akTuBHOCT NPOTUB pOAOBUTE
Pseudomonas un Bacteroides, nako Hekou BuaoBu Ha Bacteroides fragilis ce
PE3UCTEHTHM.

He nocTtowm in vitro aokas 3a cuHepruja nomery Betaksim n amuHornukosngHute
aHTUBOMOTULIM  KaKO reHTamuuuH NpoTUB HEKoM poAoBW Ha [pam HeraTUBHM
Baktepun, BKNy4yuTenHO Hekou BuAaoBu Ha Pseudomonas. He e 3abenexaH in
vitro aHTaroHm3am.

Kaj Tewkn wuHdekuumn npeaussukaHn og Pseudomonas spp. Moxe ga buge
MHAMLMPAHO AoAaBake Ha aMUHOTMKO3MAEH aHTUBNOTHK.

4.2 [loaupare U Ha4YuH Ha ynoTpeba

Oosupamse:
Betaksim Moxe Aga ce agMMHMCTPUpa MHTPaBEHCKN 1 Toa co 6aBHO WHjeKTUpaHe
UNu UHAYy3uja N UHTPaMYCKYIHO.

[osaTta, HayMHOT W ppekBeHUMjaTa Ha agMUHUCTpauuMjaTa Ke 3aBucart of
cepuosHoctTa Ha WHdekumjata, YyBCTBUTENHOCTA Ha MNpeau3BUKyBavykuoT
opraHu3am u of coctojbaTta Ha nauueHToT.
TepanujaTta Moxe Aa 3anovyHe npea Aa ce 3Haart p
4YyBCTBUTENMHOCT,
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BospacHu: lNpenopavaHaTa fo3a 3a 6naru 0o ymepeHn uHdekumm naHecyesa 1g
Ha 12 vaca.

Cenak, fosata moxe Aa Bapupa BO 3aBUCHOCT Of, CEPUO3HOCTa Ha MHdeKuujaTa,
4YYBCTBMTENNIHOCTA Ha NpeausBUKyBaykuTe opraHusmMm u coctojbata Ha
NauneHToT.

Tepanujata mMoxe fga ce 3anoyHe nped da Gupat rotoBu pesynrtatute oA
TECTOBUTE 3a YYBCTBUTENHOCT HA MUKOPOOPraHN3MUTE.

Kaj Telukn nHdekummn, nosarta Mmoxe ga ce sronemysa A0 12 g AHEBHO, NoaeneHa
Ha 3 unu 4 posu.

3a uHdeKkuMn npeauwsBUKaHu o CEeH3UTWBHM BuAOBM Ha Psuedomonas,
BooOuyaeHo ke buagat noTpebHu AHEBHM A03K noronemu og 6 g.

Losuparbe kaj eoHopea: EpHOKpaTHa wHjekunja op 1g mMoxe pga ce
agMUHUCTPUPA MHTPAMYCKYNHO UM UHTPABEHCKW.

Leua: BoobuyaeHoTto goaupare ce aewxmn Bo oncer og 100-150 mg/kg/aeH Bo 2
A0 4 nogenex’u fo3n. Kaj MHOry Tewwkn nHdekuun moxe aa ce notpebHu gosm oo
200 mg/kg/aeH.

Hoesopodenyur-a: lNpenopavyaHaTa go3a usHecysa 50 mg/kg/neH nogeneHa so 2
0o 4 posun. Kaj Tewkun nHoekuun ce pasaat 150-200 mg/kg/neH BoO noaeneHu
003N,

Hosupar-e kaj bybpexHu Hapyuysara:. Kaj naumeHTU co KpeaTUHWH KIMPEHC
noman og 10 ml/MuHyTa, nocne wuHWUWjanHaTa HopManHa [o3a, [03UTe Ha
oapxyeawe Tpeba aa ce HamanaTt Ha efHa NonoBuHa o4 HopmanHaTa gosa, 6es
NPOMEHM BO A03HWOT UHTepBarn.

Kaj nayueHmu Ha xemodujanusa: 1 0o 2 g AHEBHO, BO 3aBUCHOCT OZ TeXuHaTa
Ha WHdekuujata. Ha AeHOT Ha xemoaujanusata, uedoTakcuMoT Mopa ga ce
aAMUHUCTPUpa nocne anjanuaHara cecuja.

Kaj nayueHmu Ha nepumoHeasnHa dujanu3a: 1 o 2 g AHEBHO, BO 3aBUCHOCT 0f
TexuHaTa Ha nHdekumjata. LlechoTakcumoT He ce OTCTpaHyBa CO NepuToHeanHa
awvjanuaa.

HauyuMH Ha agMUHUCTpaLmja:
MHTpaBeHCcKka N MHTpaMyCKynHa agMUHUCTpaLmja:

UHmpaeeHcka adMuHuUcmpauufa (MHjekuuja nnu uHdyanmja):
PekoHcTuTyMpajTe ro Betaksim co Boaa 3a MHjeKTUpare Kako WTo e objacHeTo
Bo Tabenatra 3a pacTBopawe. Yb6aBo npp:peee:re BOBre4yeTe ja uenarta
KOnvMyuHa o4 BMjanara BO LWINpuUL 1 BeaHa \np‘rﬂ\MeHeTe Ja
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Tabena 3a pacTteopame:

Bujana Konu4nHa Ha BeXUKYNyM (OUNyeHT)
500mg 2ml
19 4ml

Betaksim moxe pna ce agmMuHUCTpUpa npeky WHTpaBeHcka WHAy3Kja.
MNoaroTBeHaTa WHAY3Wja MoXe Aa ce aAMUHUCTPUpa BO TeKOT Ha 20-60 MUHYTK.
3a fAa noaroTeBuTe WHMY3Mja KOPUCTEjKUM BMjanum CO KOHEKTOp 3a WHdyswuja,
n3sagete ro 6e3beaHOCHOTO kanaye W AUPEKTHO noBp3eTe ja Topbudykata 3a
WHGYy3uja.

Wrnata BO 3aTBOpa4yoT aBTOMATCKM Ke ja npobwe 3aTkata Ha Bujanara.
MNputuckaweto Ha TopbaTta 3a WHdysnja ke ro npeHece BEXUKYNTYMOT BO
Bujanarta. PekoHCTUTynpajTe co Tpecekwe Ha Bujanara v Ha KpajoT npeHeceTe ro
PEKOHCTUTYMPAHNOT pacTBOp Hasan BO WHdysuoHata TopbHa, noAroTBeH 3a
ynotpeba.

3a UHTEPMUTEHTHM WU.B. UHjeKLWMW, pacTBOPOT MOpa Aa Ce WHjeKTvpa BO nepuof
of 3-5 MUHYTHW.

3a BpemMe Ha NOCT-MapKeTWUHLIKN CTYAUKU, NOTEeHUMWjanHO onacHa no >XWBOT
aputMuja e 3abenexaHa kaj MHory Mmarnky nauueHtu kou paobune 6psa
UHTpaBeHCKa aAMWHUCTpaumja Ha uedOoTakCuM npeKky UeHTpaneH BeHCKW
KateTep.

LlecboTakcum n amumHornukosnau He Tpeba ga ce mellaaT BO WUCT LINpuL unu
MHpY3NCKa TEYHOCT.

MHmpamyckynHa admMuHucmpauuja:

3a WHTpamyckynHa agMuHUCTpauumja, pekoHcTuTyupajTe ro Betaksim co Boga 3a
UHjekTupawe unu 1% pacTeop Ha NuAokauH, kako WTo e objacHeTo Bo TabenaTa
3a gunyuwja npukaxasa nogony. Kora 3a AuMnyeHT ce KOPUCTM NMUAOKAWUHCKM
pacTBOp, MHTPaBaCKyNapHO WHjeKTupawe Mopa CTporo ga ce nsberHyea.

Tabena 3a pacTteopatwe:

WHTpamyckynHa
agMuHucTpauuja
BonymeH Ha aunyeHTt Mpupoaa Ha AunyeHT
BOAA 3a WHjeKTUpare
Cefotaxime 0.50g 2ml unu 1% pacTteop Ha
Cefotaxime 1g 4 ml nuaokauH

4.3 KoHTpanHaukauum

» [MpeoceTnuBocT Ha LedanocnopuHu,
> rlau,meHTM CO ucTopuja Ha NPeoceTnMBOCT Ha A




» Moxe aa noctojaT BKPCTEHW aneprucku peakumu nomery neHuuunuHu u
uedanocnopuHn (BuaeTe gen 4.4).

» Betaksim pekoHCTWTyMpaH €O nUAOKaMH € KOHTPauHAMUMpaH —Kaj
nauueHTu co:
-MNpeTxoaHa XUNepceH3MTUBHOCT Ha NUAOKAWH WNW  APYrY  NOKanHu
aMuaHu aHanreTuum,
-Cpues 6nok (6e3 kapagujaneH pacemaker),
-AKyTHa cpueBa MHCyduLmeHuwja,
-HTpaBeHcka agMUHUCTpaUmja,
-HoBopoaeHuuwa nog 30 meceyHa Bo3pact.

4.4 CneuunjanHu npeaynpeaysal-a U MEPKX Ha NpeTnasnuBocCT

AHadunakTM4YHM peakuum

CepuosHn  aHadunakTU4HW  peakuMnm KOW  BKIyYyBaaT M daranHu
XUNEPCEH3UTUBHU peakuun ce 3abenexaHn kaj nauveHTU Kou npumane
uedoTakcum (Bugete aen 4.3 n 4.8).

Bo cnyyaj Ha aneprucka peakuuja, nekyBaweTo co LedoTakcum Tpeba BeaHalu
[a ce npekuHe.

Ynotpebara Ha uUedoTakCUM € CTPWUKTHO KOHTpawHAMUMpaHa BO cryyaj Ha
NpeTxoAHa nojasa Ha paHn XMNEpPCEH3UTUBHWN peakummn KOH LiedanocnopuHu.
MauneHTUTEe KoM cCe anepruyHn Ha NeHUUWnWH, UCTO Taka, Moxe ga buaar
anepruyHu n Ha LedanocnopuHm (TakaHapeyeHa BKpCTEHA
XunepceH3nTuBHoCT). [lopaan Toa, noTpebHa e ocobeHa BHMMATENHOCT MNpw
npMMeHa Ha uedanocnopuHN Kaj NauueHTU KOW nokaxkane npeoceTnMBOCT Ha
NEHNLUMNUHK. XUnepceHanTuBHUTE peakuumn (aHadpunakca) kou ce jaBysaaT npu
npMMeHa Ha oBue [Be rpynu aHTUBMOTULM MOXEe Aa ce CEePUO3HU UNK aypu U
haTanHum.

Cepno3sHu BynosHu peakumm

MNpu ynotpeba Ha uedoTakcum 3abenexaHn ce cnyyaw Ha Tewku OynosHu
peakuun kako Stevens-Johnson cuHAPOM WM TOKCMYHA enuaepmarnHa
Hekponu3a (Bugete gen 4.8). aumeHtute Tpeba ga ce coseTyBaaT fga ro
KOHTaKTUpaaT HUBHWOT nekap npeg Aa nNpoaorkaTt co TepanujaTta M Toa BeaHal
nocre nojasa Ha KOXHa U/unu MykosHa peakuuja.

Bonect acouunpana co Clostridium difficile (np. ncesgomemMbpaHo3eH KONUTKC)

Tellka unn nep3ucTeHTHa Aujapea Koja ce jaByBa 3a Bpeme Ha Tepanujata unu
BO NPBUTE HeAenu nocne Tepanujata, MOXe Aa e cumnTomaTuyHa 3a bonect
acoumupaHa co Clostridium difficile. OBaa 6onect moxe ga Bapupa no csojarta
TEeXWHa 1 Toa oA bnara A0 XWBOTO-3arpo3yBadka, NpK LWITO HajTellka gopma e
nceeaomembpaHoseH konutuc. [lujarHo3ata Ha oBaa peTka cocTojba Koja Moxe
Aa 3aBplu artanHo ce noTepayBa €HOOCKOMNCKA W/WNKU XUCTONOLWKKN. BaxHo e
Aa ce nocomHesa Ha BakBa 60MecT Kaj NnauneHT « co ,uvuapea nocrie unu 3a spemMe
Ha NpMMeHa Ha uedoTakcum. 7




AKO NOCTOM COMHeX 3a nceBaomMembpaHO3eH KOnuTuC, Tepanujara co
uedotakcum Tpeba BegHaw ga ce NpekuHe W BeaHaw fa ce 3anodvHe co
coofBeTHa cneundudHa aHTUbuoTcka Tepanuja. bonecta acouumpaHa co
Clostridium difficile moxe aa ce 3acunu co dekanHa crasa. 3aTtoa, He Tpeba aa
ce naBaart NekoBu Kou ja MHxubupaart nepucrtantukara.

XeMaTosOLWKN HapyLlyBaka

NeykoneHuja, HeyTponNeHnja n peTko NaHUMTOMNeHWja UNn arpaHynoLmMTo3a Moxe
[a ce jaBaT BO TEKOT Ha Tepanujata co uedgotakcum, nocebHO BO KONKy Toj ce
ynotpebyBa nogonr BpemeHcku nepuod. [JOKonky TpeTMaHoT Tpae Nnogaonro og
7-10 peHa, Tpeba aa ce koHTponvpa BpojoT Ha BenuTe KpBHW KNETKW 1, aKo ce
jaBu HeyTponeHunja, TPETMAHOT Aa ce npekuHe. PermctpupaHun ce noBeke cnyyau
Ha eo3nHocunuja wn TpombouuToneHuja koum Oune pesep3ndbunHM nocne
NpekuHyBaweTo Ha Tepanwjata. WIcTo Taka, peructpupaHu ce U cnyyam Ha
XeMonuTu4yka aHemuja (sngete gen 4.8).

MNauvneHTn co owTteTeHa BybpexHa dyHKLM|a

MNauveHTuTe co owTeTeHa BybpexHa dyHKumja Tpeba Aa npumaaTt HamaneHa
A03a BO 3aBMCHOCT 0[] KNWPEHCOT Ha KpeaTWHWH. MNoTpebHa e npetnasnueocT
kora uedoOTakcCum Cce agMUHUCTpUMpPA CO aMWHOIMUKO3NMAW Unu  Apyru
HedpoToKCMYHU nekoBu (Buaete gen 4.5). Kaj oBue nauveHtn Tpeba pa ce
MOHUTOpUpa OybpexHaTa dyHKUMja, KaKO W Kaj noctapuTe nauueHTute W
nauneHTUTe Co NpeTxoaHo owTteTeHa BybpexHa dyHKkuwmja.

EHuedanonatuja

Bera  nakramckute  aHTUBMOTUUM, BKMYYUTENHO uedoTakcum, ro
npeaucnoHnpaar nauMeHToT Ha pu3nk 3a eHuedanonartuja (koj Moxe Aa BKy4n
KOHBYN3uW, KoHdy3uja, HapylleHa CBeCT, HapylwyBawe Ha ABWxXKekara),
ocobeHo npu npepo3vpare unu npu bybpexHa nHcyduuneHumrja (Bngete aen
4.38).

MauneHTuTe Tpeba aa GuaaTt coBeTyBaHW Aa ce jaBaT Kaj CBOjOT nekap segHall
npea NpoAoIKyBake Ha TPETMAHOT AOKOMKY Ce nojaBaT BakBW peakuun.

MpeaynpeayBaka 3a agMUHUCTPaLMjaTa Ha NEKoT
3a Bpeme Ha nOCT-MapKeTUHLIKO cneaewe, npujaBeHa e noTeHuujanHo

KMBOTO3arpo3yBadka apuTMuja Kaj HeKonky nauueHTu kou npumune 6psa
WHTPaBeHCKa aaMUuHUCTpauuja Ha uedOoTakCUM npeky LUeHTpaneH BeHCKU
kaTeTep. Tpeba fa ce nouuTyBa npenopavyaHoTO BpeMe 3a WHjeTUpare WIu
WHoy3vja (BuaeTe gen 4.2).

Buagete pen 4.3 3a koHTpaumHaukauuwwn kora Betaksim ce pekoHcTuTyupa co
nnaoKauH.

Edektn Bp3 nabopaTopuckuTe TEKCTOBU
LlecdboTtakcum, cnuyHo kako W apyrute UedanocrnopuHu,
MOXe Aa gage naxHo nosautuseH Coombs-os TecT. OBOj
MeLlla CO BKPCTEHO coBnarate Ha KpBTa. 4
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TecTupame Ha ypuHapHa rnykosa co HecneuuuyHm peayumpadki areHcu Moxe
Aa fage naxHo nos3uTueHu pesyntaTtu. OBoj heHOMeH He ce 3abenexysBa Kora
ce KOpUCTU cneunduyHa MeToaa co rmykosa-okcuaasa.

BHecyBawe Ha HaTpuym
1 g o4 nekot coapxum 48 mg HaTtpuym. Oea Tpeba Aa ce uma Bo nNpeasva Kaj
nauWeHTUTe KON ce Ha AueTa Co KOHTPONMPaH BHEC HA HaTPUyM.

4.5 WHTepakuuu co Apyrv nekosu unu apyru (popmMu Ha MHTepakumja

WcToBpemeHaTta ynotpeba Ha npobeHeuua npeau3BuMKyBa 3ronemyBare U
NPONOHrpawe Ha Cepym KOHUEHTpauuuTe Ha uedoTakcum npeky mHxubuuwmja
Ha BybpexHaTa enumuHaumja Ha LedOTaKCUMOT.

YnotpebaTta Ha BUCOKM [03M HA LEdOTAKCUM Kaj NaUMEHTU KOW UCTOBPEMEHO
npumaart HedPOTOKCUYHWU NEeKoBM (Np. aMUHOTMMKO3UAHW aHTMBUOTMLM, jaKu
AWypeTuumn Kako Ha np. dypocemus) Moxe Aa ro noTeHuupa HUBHUOT LUTETEH
edekT Ha bybpexHaTa dyHkunja. BybpexHaTta dyHkumja Tpeba apeksaTHo aa
ce MoHuTOopupa (Bugete gen 4.4),

4.6. ®epTunurteT, 6peMeHOCT U foeHe

bpemeHocT
BesbepgHocTta oA ynotpeba Ha uedoTakcum kaj GpemMeHu XXeHn He e foKakaHa.

AHUManHUTE CTYOUM He MoKaxane HecakaHu [JejcTBa BO OOHOC Ha
penpoaykTuBHaTa TOKCMYHOCT. He nocTojaT cOOABETHM KOHTpPONMWpaHW CTyauu
n3BeaeHn Kaj bpemMeHun XeHu.

LlechoTtakcumoT ja nomuHyBa nnaueHtapHaTa 6apwvepa. NMopagu Toa, He Tpeba
Aa ce ynotpebyBa kaj OpemMeHu >XeHW, OCBEH Kora noTeHuwujanHata KOPUCT ro
HagMUHYBa PU3UKOT .

oeHe
LledboTtakcum ce nanavysa BO MajuYnHOTO Mneko. Ynotpeba 3a Bpeme Ha aoewe
MOXe Kaj [OOoeHYMwaTa f[a npeausBuMka HapylwyBawe Ha duanonolikaTta
WHTecTUHanHa drnopa co Aujapea, (byHranHu KONOHMM W aneprucku peakuuu.
3emMajku ja BO npeasua BaXKHOCTa of ynoTpebarta Ha uedOoTakCuM Kaj XXeHU Kow
pojar, Tpeba pa ce oanyyum Aanu fa ce MnpekuHe Cco [A0eHeTo unuM co
nekyBameTo.

4.7. BnujaHue Bp3 cnocobHOCTA 3a BO3eH:€ MU paKkyBate CO MaLLMHU

He nocrtojaT gokasw 3a AWPEKTHO BNUjaHUETO Ha NeKoT Bp3 cnocobHocTa 3a
BO3EH:E WK paKkyBawe CO MaluMHKU. Bucoku ao3m Ha uedoTtakcum, ocobeHo Kaj
nauneHTn co peHanHa chyq:mumeHgma MOXe Aa npeausBuka eHuedanonaTuja




4.8). MNauuneHTute Tpeba ga ce coBeTyBaaT ga MpecTaHaT CO BO3EHEeTO WMu
paKyBakeTo CO MalUMHW JOKOMKY Ce nojaBu HeKou of, 0BUE CUMMNTOMMU.

4.8. HecakaHu gejcTBa

3a knacudumkaumja Ha dpekdeHUMuTe Ha jaByBake Ha HecakaHuTe fejcTBa e

KopucTeHa criegHaTa rpagaumja:

M+oey yvecmu (2 1/10), Yecmu (= 1/100 do < 1/10); nomanky Yecmu (= 1/1000 do
< 1/100), pemku (= 1/10000 do < 1/1000), mHozy pemku (< 1/10000), HenosHama

yecmoma™* (npoyeHmom He Moxe Oa ce o0pedu 00 pacrnosoxusume
nodamouu).

Cumemu u MHozy Momanky yecmu Heno3nama gpekgheHyuja
opaaHu Yyecmu

WHepekyuu u CynepuHdekuuu (Bugete
UHgbecmayuu aen 4.4)

Hapywysar-e Ha Ieykonennja, HeyTponeHuja,

Kpema u eo3nmHodunuja, arpaHynouuTosa, (Bugere
numgHuom TpombouuTo-neHnja | aen 4.4), xeMonuTu4Ka
cucmem aHemuja

VimyHonowku Herxheimer AHaUNaKTUYKK peakumm,
Hapywyear-a peakuuja aHroegem,

OPOHXOKOHCTPUKLMMK,
aHauNakTMYeH LWOoK

Hapywyear-a Ha

KoHBynauu (Bupete

[TmaBobornka u 3amaeHocCT,

HepsHuUoOm nen 4.4) eHuedanonartuja* (eugete

cucmem aen 4.4)

Cpuyesu ApUTMUKM Npean3BUKaHK 04

HapywyesaH-a Bp3a uHdysunja npeky
LEeHTparneH BEHCKN KaTeTep

FacmpuHmecmu- Aujapea MauyHuHa, noBpakame,

HanHu cTomMayHa bornka,

Hapyuwysar-a nceygomembpaHoseH
KOnNuTuc

Xenamobunujap 3ronemeHu XenaTtutuc**(NnoHekorail co

HU Hapywysatba

xenaTtanHu eH3nmm
(ALAT, ASAT, LDH,
GGTP, ankanHa
doccparasa) n/vnm
BunupybuH

xontuua)

Hapywysara Ha
KOoXama u
MOMKOXHOMO
mKugo

Wcun, yewarwe Ha
KoXaTa, ypTukapuja

MynTtudopmeH eputem,
Steven Johson cuHgopm,
TOKCUYHAa enuaepmanHa




(ATEN)

PeHanHu u Hapywea 6ybpexxHa | AKyTHa peHanHa
YPUHapHU dyHKumja/aronemeH | nHcyduumeHumnja (sugete
Hapyuwysar-a Cepymcku nen 4.4)

KpeaTUHWUH (BO WHTepcTuumjaneH Hecputuc

TEeKOT Ha

aAMUHUCTPaumja Ha

aMUHOrMnKo3nan)
Onwmu bonka Ha Tpecka, Mocne nHTpamyckynHa
HapywysaHa u MEeCTOTO Ha | MHbNamMaToOpPHU WHjeKuunja (ako pacTBOpoOT
peakyuu Ha WHje-Tupamwe | peakuuu Ha COAPXWU NUAOKAUH) CUCTMCKU
mMecmomo Ha npu UHTpa- | MecToTo Ha peakuun KOH NUAoKauH
annukauyuja MycCKynaHa WHjeKTUpame

NHjekuwnja BKMy4yBajku
dnebutuc/rpombo-
dhnebutuc

* beTta-nakramute, BKNy4YnTENHO U LeOTaKCMM, o NpeancrnoHnpaaTt nauneHToT
Ha pu3ukK 3a eHuedpanonaTuja (LUTO MOXe Aa BKIy4u KOHBYN3WM, KOHY3Kja,
HapylieHa ceecT, HapyleHun ABuxera), ocobeHo BO cryyaun Ha npeaosnpame
nnn ybpexHa nHcyduumeHuu;a.

** [NloCcT-MapKeTUHLUKWM MCKyCTBa

Jarisch-Herxheimer-oga peakuyuja

MNpw TpeTmaH Ha Gopenunosa, moxe ga ce passue Herxheimer-oBa peakuuja 3a
BpeMe Ha npBUTE HEKONKy AeHa oA TpeTMmaHoT. [locne Hekonky Hegenu of
TpeTMaHoT co uLedoTtakcum npu bopenuosa, 3abenexaHa e nojaea Ha eaeH Unu
noeeke of CcnegHWTE CUMNTOMU: UCWUM HA KOXaTa, uYelware, Tpecka,
neykoneHwja, 3ronemyBawe Ha UPHOAPOOHWUTE EH3UMKM, MOTEeLUKOTUM BO
AnwereTo, bonku Bo arnobosuTe.

XenamobunujapHu Hapyuwyeara

3ronemyBate Ha upHoapobHuTe eHsumm (ALAT, ASAT, LDH, rama-GT, ankanHa
thocchaTasa) u/unu GunupybuH. Osne nabopaTopucku aHOManNUM MoXxe peTko aa
ce 3ronemaT [BOjHO noBeke Of HOpManHUTE rpaHMuM W aa goBedaTt [o
oApeAeHn UpPHOAPOGHM HapylwlyBaka, BOOOWYAEHO XONEcTaTCku W HajuyecTo
aCUMNTOMATCKMW.

CynepuHgekuuu

Kako u kaj gpyrute aHTubuotuum, ynotpebaTta Ha uedoTakcum, ocobeHo ako e
NpoAorKeHa, MOXe Aa pe3yntupa BO Mperonem nopact Ha HeoceTnuBM
opraHuamu.

HeonxogHa e 4ecta npoueHka Ha cocrojbata Ha naumeHToT. AKO
cynepuHdekuuja ce nojaBu 3a Bpeme Ha TepanujaTta, Tpeba ga ce npesemar
COOABETHU MEPKM. P

3a uHmpamyckynHu gpopmynayuu




Bupejku BexmkynymoT coapXu NuAOKaWH, MOXe Aa ce nojaBaT CUCTEMCKM
peakuum Ha nuaokawH, ocobeHO BO Crnyyam Ha HeHamepHa WHTpaBeHcKa
WHjeKUmWja Unu mHjeKumja Bo BUCOKO BacKynapusupaHo TKWBO WMKM BO cryyaj Ha
npefosvpatse.

MNpujaByBak-e Ha HecakaHW peakuuu

HecakaHute gejctBa og nekoBWTE MOXe Aa MM npujasute Bo HaumoHanHuoT
ueHTap 3a capmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a NekoBU U MeOULIVHCKA
cpeactea (yn. Cs.Kupun u Metoguj 6p.54 kaT 1) unm no enekTpoHCKW naTt npeky
Beb cTpaHarta Ha AreHuwmjaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9. lNMpepnosupame

CumntoMuTEe Ha npegosvpare BO HajroneM Aen  KopecnoHaupaaTt co
OonuLIaHUTE HecakaHun gejcTea.

MocTon pusuk oA eHuedbanonaTuja BO clyyaM Ha agMmuHWcTpaumja Ha Geta-
nakTamckn aHTUBUOTULM, BKNYYYBajKkKn LedoTakcum, ocobeHo Bo criyyaun Ha

Ha npeno3unpate unu BybpexHo owTeTyBake.

Bo cnyuyan Ha npeposupare, Tpeba Aa ce npekuHe Tepanujata co LedoTakcum
W 4a ce WHWUMpa CynopTUBEH TpeTMaH, LITO BKMyyYyBa Mepku Ha 3abpsaHa
enMMuHaumja n CUMNTOMaTCK1 TPETMaH Ha HecakaHuTe AejcTea (Np. KOHBYN3NK).

He noctom cneuuduuen avtupot. LlecdboTtakcmmum moxe Aa ce OTCTpaHu co
xemoawujanusa. MNeputoHeanHata gujanusa e HeeukacHa BO OTCTpaHyBawe Ha
uedoTakcum.

5. PAPMAKOJNOLLUKK NOJATOLM
5.1. ®apmakogmHaMuka

®apmMakoTepaneBTCKa rpyna:
AHTUOaKTEpUCkM nek 3a cucTemcka ynotpeba, B-nakTamcku aHTUBUOTUK,
LedganocnopuHum.

ATC Kop: JO1DDO1

Betaksim e GakTepuunaeH UedanocnopuHCKM aHTUBUOTMK CO LUMPOK crnekTap.
Betaksim e wucknyuntenHo aktuBeH “in vitro” npotuB [pam-HeraTuBHWUTE
OpraHu3Mmn 4yBCTBUTENHW WK OTMOPHW HA uedanocnopuHu of npsBaTa Win
BTOpaTa reHepauuja.

CnuyeH e co papyrute uechanocnopuHu BO akTUBHOCTA npoTwe [pam-
no3uTuBHUTE BakTepun.

5.2. ®apMakoKuMHeTuUKa
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Mocne wuHTpaBeHckn Gonyc oa 1000 mg, cpegHMOT MWK Ha nnasMaTckaTa
KOHUEeHTpaumja Ha uedoTtakcum BoobunyaeHo ce asmxu nomery 81 n 102 meg/ml.
Hosunte oa 500 mg n 2000 mg gaBaaT nnasmMaTcku KoHueHTpauuu og 38 n 200
mcg/ml, cooaBeTHO.

Hema akymynauuwja no agmuHuctpauumja Ha 1000 mg uHTpaseHcku nnu 500 mg
MHTpamyckynHo Bo nepuog og 10 unu 14 pexa.

BonymeHoT Ha gucTtpubyumnja npu ctabunHa coctojba Ha uedoTakcum u3HecyBa
216 L/1,73 m2 no 1 g uHTpaeeHcka 30-MUHYTHa MHAY3Kja.

KoHueHTpauunTe Ha uedoTtakcum (0OW4HO ce ofpepnyBaaT CO HecenekTuBHa
aHanusa) ce U3yyyBaHW BO LUMPOK CrekTap Ha TKMBa U TEYHOCTU BO YOBEYKOTO
TEeno.

KoHueHTpauuuTe BO LepebpocnuHanHarta TEYHOCT Ce Manu Kora MeHWHruTe He
ce BocnaneHu, Ho usHecyeaart nomery 3 n 30 mcg/ml kaj Aeua co MEHUHIUTHUC.
LedoTtakcum oBuyHO ja NnOMUHYBa KpBHO-MO304HaTa Bapuepa BO HMBOA Hapj
MIC Ha BooGMYaEHU YyBCTBUTENHM NATOreHn BO cOCTOj6a Ha MEHUHIUTHUC.

KoHueHTpauuute (0,2-5,4 mcg/ml), uHxubuTopHW 3a nosekeTo pam-HeraTUBHM
DakTepuu, ce nNOCTUrHyBaaT BO THOEH CnyTym, OpOHXWUjanHW CcekpetTn wu
nneepanHa Te4HocT no Ao3n og 1 unm 2 g.

Mocne BoobuyaeHUTe TepaneBTCKW [03W Ce MOCTUrHyBaaT KOHLUEHTpauun Ha
NEKOT KOj ce HajBepojaTHO euKkacHW NPOTUB MOBEKETO CEH3UTUBHU OpraHnu3Mu
BO )KEHCKUTE penpoaykTUBHW opraHu, edysunte o OTUTUC Meaua,
NPOCTaTUYHOTO TKWBO, WHTEpcTUUMjanHaTta TeyHocT, OybpexHoTo TKUBO,
nepuToHeanHaTa TEeYHOCT U SMAO0T Ha XKONYHOTO Kece. BUCOKM KOHUEHTpauun Ha
LedoTakcum 1 gecaueTun-uedoTakcum ce NOCTUrHyBaaT BO Xon4ykaTa.

Mpen ekckpeuuwjaTa, uedgoTakCMMOT € NOANOXEH Ha napuunjaneH metabonusam.
MaBHMOT MeTabonut € MUKpOoBMONOoLWKN akTUBeH npow3BoAd, JAecaueTun-
uedoTakcum. MoronemuoT den op gos3aTta Ha uedoTakcum — okony 60% ce
eKCKpeTupa Mnpeky ypuHaTa Kako HenpomeHeT nek, a gononHutenHo 24% ce
eKCKpeTupa Kako gecaueTtun-uedoTakcum.

MnasmaTtcknoT KnupeHc ce aswxu nomery 260 u 390 ml/min. a 6ybpexHuoT
knupeHc nomery 145 go 217 ml/min.

Mocne wHTpaBeHcKka agMUHUCTpauuja Ha uUedoTakCuMm Kaj 3apaBu BO3pacHU
nvua, NnonyBpeMeTo Ha envMuHaumja 3a HenpomMeHeTUoT nek usHecysano 0.9 go
1.14 yaca, a Ha gecaueTun metabonuToT okony 1.3 yaca.

Kaj HoBopoaeHuyutbata, apmMakoKMHeTMKaTa 3aBuUCM o0f recrauuckata wu
XpOHOMOLIKaTa BO3pacT Mpu LWITO NONYXWBOTOT € NPOAOIDKEH Kaj NpeaBPeMEHO
poOAEHNTE U Kaj HOBOPOJAEHUTE CO NOHWCKA TenecHa maca o/ BoobuyaeHoTo.




Kaj Tewka 6yOpexHa AaucoyHkumja, nonyspemMeTo Ha envMuHauuvja Ha
uedoTakcum € MMHMManHo 3ronemMeHa Ha okony 2.5 yaca, gogeka, UCTOTO, 3a
aecaueTtun-uedoTtakcum e sronemeHo Ha okony 10 yaca.

BkynHaTta ypuHapHaTa ekckpeumja Ha UedOoTakCUM Kako HenpoMeHeT W Ha
HeroBnoT metabonuTt ce Hamanyea co pegykumja Ha bybpexHaTa yHKuuja.

5.3. MNMpeaknuHWyYkKM nogaToum 3a 6esbegHocTa
He e npumeHnuso.

6. PAPMALIEBTCKHW NMOOATOLIA

6.1 Jlucra Ha ecKUMNUEHCH
Boaa 3a nHjekTupame.

6.2. MHkoMmnaTUGUNHOCTH

Betaksim He Tpeba pa ce mewa co Apyrv aHTMBMOTALWM BO WCT LUNPWUL, WK
nHopyauckn pacteop. OBa ce ogHecyBa Ha cuTe aHTMBUOTULUM, BKNYYUTENHO W
aMUHOrMUKO3NAMN.

6.3 Pok Ha ynoTpeba
24 meceum.

6.4. HauuH Ha yyBame
NekoT ce uyBa Ha TemnepaTypa nog 25 ° C, 3alTuTeH of CBETNMHA, BO OPUIMHAMHOTO
nakyeame.

Pacmeop nodzomeeH 3a UHMpamycKyrHa UHjeKyuja

Mo peKkoHCTUTYUMja Ha NpPaWoKOT BO BOAA 3a WHjeKTupawe unu 1% nuaokauH
XUOPOXIIOpKUA, PacTBOp 3a MHjEKTUpaHke MOXe [a ce YyyBa npu cnegHuee yCcrnosu:

- [lo 8 yaca Ha cobHa TemnepaTypa nog 25°C, Ha HopManHa cBeTnuHa.

- [lo 24 yaca Bo chpmxuaep, og 2°C go 8°C, 3alUTUTEHO O CBETNUHA.

Pacmeop nodzomeeH 3a UHMpaseHcKa UHjekyuja unu uHgysuja

Mo pekoHCTUTYyLMja Ha NpaLIOKOT BO BOAA 3a WHjeKTUpawe, pacTBOPOT MOXe Aa ce
4yyBa npu cneaHuBe YCrnoBu:

- [lo 12 yaca Ha cobHa TemnepaTypa nog 25°C, Ha HopmanHa cBeTnvHa.

- [lo 24 vaca Bo hpwxunaep, oa 2°C ao 8°C, 3aWwITUTEHO 04 CBETNWUHA.

CeeTno-xonteHukasata 0Oo0ja Ha pacTBOPOT He O3HayyBa fgeka aHTubuoTtckaTa
aKTUBHOCT € HapylueHa.

6.5. MakyBaw-e (NpMpoAa U coapXXWHa Ha NaKkyBaH€TO
BETAKSIM 500 mg npawok 3a pacmeop 3a UHjeKmupaHae




Bo eaHa kyTtnja uma 20 eujanu.

BETAKSIM 500 mg npawok u eexukynym 3a pacmeop 3a UHjeKmuparse:
BesbojHa cTakneHa Bujana co rymeHa 3atka v anyMnHMyMcKo Kanave.
Bo egHa kytuja uma 1 Bujana un 1 amnyna co BEXUKYNyM.

6.6. MHCTpYyKUMMK 3a ynoTpeba, pakyBawe U OTCTPaHyBakwe
3a UHTpaBeHcKa U MHTpamycKkynHa agMuHUCTpauuja:

MHmpaeeHcka adMuHucmpayuja (MHjekuuja unu nHdysuja):
PekoHcTutymnpajte ro Betaksim co Boaa 3a uHjekTupake Kako WwTto e objacHeTo
Bo Tabenata 3a pacTeBopawe. Y6aBo npoTpeceTe, BOBrne4yetTe ja uenarta
KonuyuHa of BujanaTa BO LUNpUL U BeAHaLl NpUMeHeTe ja.

Tabena 3a pacTBopame:

Bujana KonuyuHa Ha BeXuKynym (gunyeHr)
500mg 2ml
19 4ml

Betaksim moxe pa ce agMuHUCTpUpa npeky WHTpPaBeHcKka WHdy3wja.
MogroTBeHaTa uHdy3smnja Moxe ga ce agMUHUCTPUpPa BO TEKOT Ha 20-60 MUHYTHM.
3a da noAroTBuTe WHAy3uja KOpUCTEjkU BUjann cO KOHEKTOp 3a WHdyawja,
u3sajgete ro bes3begHOCHOTO kanaye v AUMPEKTHO MnoBp3eTe ja Topbuukata 3a
nHdysmja.

Wrmata BO 3aTBOpa4voT aBTOMATCKM ke ja npobue 3aTkaTa Ha BuWjanaTa.
Mputuckaweto Ha TOpBaTa 3a WH(y3nja ke ro npeHece BExXMKYNyMOT BO
BujanaTa. PekoHCTUTyupajTe co Tpecewe Ha Bujanarta u Ha KpajoT npeHeceTe ro
PEKOHCTUTYMPaHUOT pacTBOp Has3ag BO WHdy3uoHata Topba, noaroTeBeH 3a
ynotpeba.

3a UHTEPMUTEHTHMU WU.B. UHjEKLMKN, pacTBOPOT MOpa Aa Ce WHjeKTupa BO Nepuoj
o4 3-5 MUHYTN.

3a BpeMe Ha NOCT-MapKeTUHLUKA CTyAWW, NOTEHUMWjarnHO onacHa Mo >XWBOT
aputmuja e 3abenexaHa Kaj MHOry Manky nauueHtTu kou aobune 6psa
WHTpaBeHCKa agMuHUCTpauuja Ha uUedOoTakCuM TMpeKy UeHTpaneH BeHCKM
Kkarerep.

LlecboTakcum n amuHornukosnam He Tpeba ga ce melwaat BO WUCT LUNPUL, UK
NMHy3NCKa TEYHOCT.

MHmpamyckynHa abMuHucmpauyuja:

3a nHTpamyckynHa agMUHUCTpaumja, pekoHCTUTYupajTe ro Betaksim co Boga 3a
uHjekTupawe unu 1% pacTeop Ha NUOoKauH, kako WTo e objacHeTo BO Tabenarta
3a aunyuuja npukaxada nogony. Kora 3a aunyeHT Ce=KOpUCTM NIMA0KANHCKN
pacTBOp, UHTPaBACKyNapHO UHjeKTuparke mopa CT L’e"qﬁpeﬁaﬁ‘emysa




Tabena 3a pacTBopate:

WHTpamyckynHa
agMUHUCTpauuja
BonymeH Ha gunyeHT [pupoaa Ha gunyeHT
BOAa 3a UHjeKTupate
Cefotaxime 0.50g 2mi unun 1% pacteop Ha
Cefotaxime 1g 4 ml NUAOKaWUH

Cekoj HeynoTpe6eH nponssoa unu oTnageH matepujan Tpeba aa ce oTCTpaHu BO
COrMacHOCT CO floKanHaTa Ba)Keuka perynarusa.

7. HOCUTEN HA OO0OBPEHUETO 3A CTABAHSE BO NMPOMET
PU®AM poo, yn. ,Mapa YrpuHocka“ 6p.144, Moctusap, P. MakeaoHuja
8. BPOJ HA OOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET

BETAKSIM 500 mg npatuok 3a pacteop 3a uHjektuparme: 11-27/15
BETAKSIM 500 mg npaluok 1 Bexukynym 3a pacTBop 3a uHjektupame: 11-26/15

9. AATYM HA NPBO OJOEPEHUE/OBEHOBYBAHE HA OJOEPEHUETO

BETAKSIM 500 mg npatuok 3a pacTsop 3a uHjekTupame: 26.05.2015
BETAKSIM 500 mg npatuok u BEXukynym 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpare:
26.05.2015

10. JATYM HA I'IOCJ'IE.E“I,’I:I_”&_'I:’A PEBU3WNJA HA TEKCTOT

Mg 0w
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