35UPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUMHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJUIUHCKHOT ITPOU3BO/{

CO-ALMACIN */KO-AJIMAIIAH 400 mg/ 57 mg/5 ml mparmok 3a mepopaiia cyclensuja

2.  KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

5 ml (1 ogmepna JtakuuKa) IPUTrOTBEHA CYCIIEH3H]a COAPIKH aMOKCHITHIIMI TPHUXH IpaT
exkBuBaieHTeH Ha 400 Mg aMOKCHIIMIIMH ¥ KaJIMyM KJIaByJlaHAT CKBUBAJICHTCH Ha 57 mg
KJIaByJIaHCKa KHCEIIMHA

[ToMoImHK CycHITaHIIMK €O IMOTBPJICHO JIEJCTBO: caxaposa u Hatpuym Ocnsoar 2,071 mg/Sml.
3a neitocHaTa JIMCTa Ha IIOMOIIHHTE CYIICTAHIME BHJETE 10 Jenor 6.1,

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

" [Ipaniok 3a nepopaliia cycreHsuja.
[Tpamokot 3a PUIroTBYBaibe Ha lepopajiHara CycleH3uja € XoMoreH, OeJIoKpemMan Lpaiiok
CO MHPHC Ha MaJIHHa.

IIpurorsenara nepopajina cyclensuja ¢ xomorena, 6eJioKpemMana Cyclien3nja co MUpUC Ha
MaJiHHa

4. KJIMHHYKHU OCOBEHOCTHU
4.1 TepaneBTcKn HHIHKAIMH

Ko-Anmanuy ¢ uijiimpan 3a repanuja na cie/iure HH(eKIuu Kkaj Bo3paciu 1 Kaj Jicia

(Bupere ru jenosure 4.2, 4.4 u 5.1):

* aKyTeH 0aKTepUCKH CHHYCHTHC (COO/BETHO AMjarHOCTHIMPAH);

* aKyTEH OTHTHC MejiH]a;

* akyTHa ersauep0Oaija Ha XpoHUYCH OPOHXHTUC (COOABETHO JIMjarHOCTHIMPAIT);

* IIHCBMOHMja;

*  IUCTHTHC;

* HHEJIOHE(PPUTHC;

* . MH(EKIMH Ha KOXaTa W Ha MCKHUTE TKHBA 0COOCHO HEIIYJIMTHC, KACHYBAILA 01 IKHBOTIIH,
TENIKH CTOMATOJIONIKY AlICIECH CO IUPEIhE Ha IEYJIUTHCOT;

* MHQEKIMH Ha KOCKUTE U Ha 3171000BHTE, 0COOEHO OCTCOMHCIIHTHC.

aI—ITHGaK'I‘epHCKH'I‘C dI'CHCH,

4.2 Jlo3upame U HAYMH HA IIPHMCHA

OCBEH KOT'a JIO3UTE CE HABE/ICHU KAKO IMOC/(MHYHA KOMIIOHEHTA.



IIpu n3bupaine na Jjiozara Ko-Anmaimn 3a JieKyBaihe Ha CCKOja 11oe/inievna nidexnuja
Tpeba Jia 3eMe 1PEABHL CIICTHOTO:
* OYCKyBAallW LIATOI'CHH ¥ HUBHATA BEpPOjaTHA OCCTIMBOCT Ha anTHOAKTCPUCKH JICKOBH
(Bujiere ro jieior 4.4);

TEKHUIA U MCCTO Ha uH(eKujara;

BO3pACT, TeJecHa TeKHHA U peHaIHa (PYHKIMja HA IIAIMEHTOT, KAKO 1ITO €
IPUKAKAHO T10JI0J1Y.

3a Bospacuu u 3a jiena > 40 kg Ko-Anmanun guimnm-obiioxena tTabiera o6e3be/1yBa BKylHa
juiesna Jio3a 01 1 750 mg amokenipunn/250 mg kiaByiancka KMCeIHHa co J03upame
JIBANIATH JUICBHO ¥ 2 625 mg aMOKCHIWIKMA/375 mg KiaByJiaHCcKa KHCEIIHHA CO I03HPathe
TPUIIATH JIHEBHO, KOTA ¢e PUMEHYBA KaKo LITO € Nperopaydano rnojoiy. 3a jena < 40 kg
IPANIOKOT 3a nepopaiina cycriensuja Ko-Anmarun o6e3bejiyna Bxynna auesna jio3a ox 1 000
—2 800 mg amoxkcunmimn/144 — 400 mg kiaByjaHCKa KMCEIMHA, KOT'd C¢ TPUMEHYBaA KaKO
IITO € IIpenopavyano 1mo;joiy.

Bpemerpacisero na repanujara rpeda ja ce yrBp/M CIope;l 0/iIroBop Ha HAlMEeHTOT Ha
repanujara. Hexon undexnun (Ha npumep, ocreomuesuTie) bapaar MO0 IEPHOJ] HA
nexysaibe. Tpermanotr He Tpeda jia Tpae nojoiro ot 14 nena 6e3 nperiiesl (BUIETE Io JICJIOT
4.4 Bo BpcKa co 1POJIOHIHPaHA Tepanuja).

Bospacnu u jienia > 40 kg
[Ipenopauanu jlo3u:

craimjap/uia Jjioza: (3a cure nujukaimn) 875 mg/125 mg sanary ua JieH;

1orosiema Jioza (ocobeno 3a HH(EKIHH, Kako IITO OTHTHC ME/Ija, CHHYCHTHC, MH(PEKIIHHA
Ha JIOJIHHOT PCCIUPATOPEH TPAKT U HH(PEKIUH HA ypUHAPHUOT TpakT): 875 mg/125 mg
TPUIIATH 1A JICIL.

Jlena <40 kg
Jlenara mosxe Jia Oujiar Tpetupanu co punm-obinoxenn tabnern Ko-Anmanus 1 co npauniox
3a niepopasiia cyciensuja Ko-Anmanum.
lIpenopayaiu j1o3u:

25 mg/3,6 me/kg/nen jio 45 mg/6,4 mg/kg/nen ce naBa xako JBe 1OJCICHH JI03H;

s0 70 mg/10 mg/kg/nen ce jnasa kako JiBe 1moJielieHt 1034 3a Hekor HHpeKimu (Kako
OTHTHC MC/IM]d, CHHYCUTUC M MH(EKIIUH Ha JIOJHHUOT PECIUPAaTOPEH TPAKT).

Hema jiocraniy KIMHUYKH 110J1aTOIH 3a aMOKCHHHHHH/KJIaByHaIICKa KHCEJTMHA q.)() DM YJIalHu K

Hema wimnuuky 1o/@arony 3a GopMyIaluy aMOKCHITMITMI/KIIaByJIancka K
7 : 1 3a nanyenT Ha BO3PACT 110J1 2 MECelH. 3aToa, Kaj OBaa HoIyJamyja mé
HallpaBy HPCHOPAYAHO JIO3HPALE.

[locrapu juna
[Tprcnocobyrarmse na jlo3ara ce cMera 3a Henorpeono.

Penanio omrrerysainbe
Kaj nanuenra co kpearnnun ximpenc (CrCl) norosiem o 30 ml/min ne e norpedno
rnpucrocofyBaise Ha Jlo3ara.




Kaj nanuenTn co xpearunun kimpenc nomal o1 30 ml/min ynorpebara na Gpopmysanmu
AMOKCHITHJIMH CO KJIaBYJIAaHCKa KHCEJIMHA BO ojiHoC 7 @ 1 He ce npenopavysa, Oujiejku
IIPETOpaKy 3a IMPHIIAroJlyBarbe Ha JI03aTa HEMA Ha PaCIIoararbe.

XeraTajHo OIITETYBAILE

Kaj nmanuenTs co XernaraMHo olrreTyBame moTpeGHo ¢ Jia ce JI03upa BHUMATCIOo 1 Jia ce
ciean (pyHKIHjaTa Ha LIPHUOT JIpod BO peloBHU MHTEpBaIH (BUAere ru jeinosure 4.3 u 4.4).

Hauun Ha npumMena

3a MHCTPYKIMUTC 3a PCKOHCTUTYIIM]a Ha IIPOM3BOIOT IPEJL Jia ce ynoTpedu, BUJIETE 1'0 JICI0T
6.6.

Cycrnienzujara e 3a nepopaiia puMeHa.

Mepnara yaxcuuka (5 ml) e npejBu/icHa co MIMIIETO 3a JIa OBO3MOKH IIPABUIIIO JIO3UpaIbe.

3a j1a ce MUHUMH3MPa MOYKHOCTA 0J] FACTPOMHTECTHHAIIHA HEIO/IHOCIUBOCT, Tpeba Jia ce 3ema
Ha MOYETOKOT 01 00pokoT. Bo Toj cilyyaj aMOKCHITHIIMH/KIIaBy lancKkaTa KHCC/Mia
OITUMAIIO Ke ce pecodupa.

4.3 Konrpaunuxkanuu

XHUINEPCCH3UTHBHOCT HA AKTHBHUTE CYIICTAHITMH, HA KOj OMJIO NEHMITMIIMH HIIK 1A KOU OHII0
COCTaBHH KOMIIOHEHTH Ha IIPEIapaTor.

Wcropuja Ha Temika Herocpe/iHa XUIepeeH3uTHRHA peakiija (na mp. anaduiaxca) na Jpyr
fera-nakTaMCcKu anTUOMOTHK (Ha 11p. Hedaiociiopun, kapdareneM uim MonodaxkTam).
Mcropuja Ha )OJITHITA/XEIATAIHO OIITETYBALE [10Pa)IM aMOKCHU LI/ KIIaByIalcKa
KucenuHa (Bujere ro jeinor 4.8).

4.4 Ilocebuu npeaynpeyBaiba H MEPKH HA NIPETHA3JIUBOCT

[Ipex oTmouHyBamk-ETO HaA TEpalMjaTa co aMOKCHIMIIMH/KIIaByJlancKa Kuceimiia, Tpeba jia ce
HAlpaBy BHUMATEHA UCTpara BO BpcKa cO IPETX0JHH PeakiMy Ha IPCOCCTIMBOCT Ha
HEHUIMIAHE, HEePATOCIOPHHH WK JPYrH OeTa-IakTaMCKH JICKOBH (BHjleTe 1 jiciosuTe 4.3
u4.8).

CepHo3HH ¥ TTOHEKOTral GpaTaliiy XUIICPCCH3UTUBHM PeaKIMy (BKILyYyBajku
aHa(MITAKTOMIHA H CCPUO3HH KOXKHH PEaKiliy) ce MPHjaBeHH Kaj NarueH Ty na
MEHUIMIIHHCKA Tepanudja. [lorosiema e BepojarHocTa OBHE peakIliy Jla cC jaBar Kaj JIMIa co
MCTOPHja 3a IIPEOCCTIIMBOCT Ha MEHUITMIIHH M Kaj aTormu4Hu jmna. JIokoliky ce 1ojasu
aJIeprucKa peaxiyja, Tepaljara co aMOKCHLIMIIMH/KIIaByJlaHcka Kucesmna tpeda jia ce
IPEKUHE ¥ Ja Ce NPUMCHH COO/IBCTHA aJITepHATHBHA Tepalldja.

Bo ciryyaj kora e jiokaxkano jicka MH(QEKIHja ce J0JDKH Ha OCCTIIMBY MUKPOOPIalu3Mu Ha
aMOKCHITWJIMH, BO COTJIACHOCT CO O(UIHMjaIHUTE HACOKH, Tpeba Jla ce pa3sMHUCIIH 3a
npedpiyBame Ha Tepaimjara 0/{ aMOKCHIMIIMH/KIIaBY/IaHCKa KHCCIIMHA Ha aMOKCHITHIIHIL

Ko-Amanuu He e 1oroJieH 3a ynorpeda Kora IocTou BUCOK PHIUK JICKa 1a]BCPOjaTHHOT
aTOreH € Pe3ucTeHTeH Ha DeTa-JIakTaMCKH JIEKOBH KOU HE c¢ ocpe/yBanu oj Oera-
JIAKTAMA3K OCCTIIMBH Ha MHXHOUIMja 01 KiiaBysianckara kuceimia. Osaa gpopmysiarija ne
Tpeba J1a ce KOPUCTH 3a JICKyBamhe Ha HH(EKIMA Npein3BUKatu 01 S. Preupeq
PE3UCTEHTEH HA NEHUIMIIMH. S

KonByn3uu MoKar jia ce 1ojasaT Kaj HarueHTu co omrrercHa OyOpexia
OHHE KOH IIPUMHIIC BUCOKH 1034 (BHjieTe 1o jenor 4.8).



AMokenimimn/Kiasyancka kuceauna Tpeba jia ce n30erayBa ako ¢ CyclekTHa HH()EeKTHBHA
MOHOHYKJICO3a OMJI¢]KH 1TojaBaTta Ha MOPOUIH(OPMEH HCHII € ITOBp3aHa o 0Baa cocTojba 1o
yiorpedara Ha aMOKCHITHIIHH.

Herospemena yiorpeba Ha ajionypiuHoll 3a BpeMe Ha Tepaliujara co aMOKCHITMIINE MOJKe Jia
ja 3roJieMH BEpojaTHOCTA O] 110jaBa Ha AJIEPrUCKH PeaKIMy Ha KOYKaTa.

[Tposomxena yrorpeba nospeMeHo MoKe Jia pe3yJITHpa co IIPEKyMEpPeH pacT Ha HEOCETIIMBH
Opraiuu3Mu.

Ilojapara, na 110YCTOKOT Ha TPETMAHOT, HA I'PO3HUYABA IeHEpaIM3Upana epuTeMa oBp3aHa
CO nycTyJia MoKe Jia Oujie CHMIITOM Ha aKkyTHA eHepaM3upaHa ersaiTeMaTo3Ha 1ycryJsosa
(AGEP) (Bujiere ro jienor 4.8). Osaa peaxiuja 6apa npexun na repanujara co Ko-Anmarun
1 cexoja 1oclie/ioBaresta puMena na aMoKCUITMIIMH Ou Ouila KoHTpauH MIupaHa.

AnMoxkcunuiMi/KiiaByjaHcka kuceanna tpebda ia ce ynorpedysa co IpeTna3iMBoCT Kaj
MAUCHTH CO JIOKAKAIIO XCNaTaIHO OITeTyBame (Bujere ru aenosute 4.2, 4.3 u 4.8).

Xenarannu nacrany OMie TpUjaBeHy MPETEKHO Kaj MaKA U Kaj IIOCTapy NAIUEHTH U MOXKE
J1ia Gujiar 1oBp3aH co 1po/oinKeH TperMal. OBHe HacTaHH ce MHOTY PETKO IIPHjaBEeHH Kaj
jenara. Bo cure nonynanuu, 3Hal|d 1 CHMIITOMH OOMYHO CE jaByBaar 3a BpeMe Ha HIIH
KparKo 110 TPETMAIIOT, HO BO HEKOM CIIy4yaH JypH HEKOJIKY HeJ/IeJH 110 IIpecTanyBamke Ha
jekynaibeTo. Obuuiio ce pesep3nbuinu. XenaTaJHUTE HACTAHU MOXKE J1a OM/IaT TENIKH, H BO
CKCTPEMIIO PETKM Cilydan Ouiie IpHjaBeHd U CMPTHH Hexo/m. OBHE peurcH cekoraui ce
jaByBaar Kaj 1alMenTH cO cepuo3Ha OCHOBHA 0oJIeCT HIIM TIPH UCTOBPEMEHA Tepaligja co
JICKOBH 32 KOMIIITO € IO3HATO JIeKa UMaaT MOTEHIIM]jal 3a XeraTalliy JiejcTBa (BHIACTE o
neior 4.8).

Konutue npejimsBuxan oj1 aHTHOMOTHIIM € IPHjaBeH CO PEYHUCH CHTE aHTHOAKTEPUCKH
JICKOBH, BKJIYHYBajKH aMOKCHIIMIIMH, ¥ 110 CEPHO3HOCTA MOXKE J1a ce JIBHXKHM 0J1 Onar 10
ollaceH 1o xuBoToT (BHEre ro aeior 4.8). 3aroa, BaxHO € J1a ce pasriie/ia oBaa Jiujarsosa
Kaj NarMenTH co Jinjapeja 3a BpemMe Ha MIIM 110 IpUMeHaTa Ha koj Omno antubnoruk. Axo ce
1I0JaBH KOJIMTHC HPHJIPYIKEH CO pUMeHa Ha anTubnoTuiy, yrorpedara na Ko-Anmanun
Tpeba Besan jia ce npexune, rpeba Jia ce HanpaBu KOHCYJITallMja co JIOKTOPOT | Jia ce
IOYHE COOJIBETHA Tepaluja. AHTH-IICPHCTAITHIIMTE CE KOHTPaAUH/IMIIMPAaHH BO OBaa
CHTYyaIja.

3a Bpeme na 11poJI0JDKeHAaTa Tepalija ce Ipenopadysa NepHoJIM4HO 1poleta Ha PyHKIMHUTE
112 OPralcK|Te CHCTCMH, BKIy4yBajkn OyOpeiHa, Xenaraina 1 xemaronoercka GpyHkiuja.

IIposionrupaise 1na npoTpoMOMHCKOTO BpEME € PETKO IPHjaBEeHO Kaj allMEHTHTE KOH
IpUMaaT aMOKCHITMIIMI/KIIaBysiancka kucearna. [ToTpebno € coo/BeTHO Cleemhe Ha
HAIMCHTOT KOT'a UCTOBPEMEHO C¢ IPOIHUIIanu anTukoaryinancu. [Ipucnocobysame na jo3ara
11d OpaIIHTe AaHTHKOAryJIaHCH MoJKe Jia Oujie moTpebHo 3a J1a ¢e OJIpIKU IMOCaKyBAaHOTO HHUBO
Ha anrukoaryiaiuja (sujaere ru genosure 4.5 u 4.8).

Kaj narueirtn co 6yOpexiio omrerysarbe o3ara Tpebda jia ce upucnocodu ci
Ha omrerysamero (Bujiere ro jienor 4.2).



AMOKCHIIMIIMH, HPEIIOPAWIMBO € JId CE OJIPIKYBa COOJIBETCH BHEC HA TCUHOCTH U HOPMAJIHA
JMypesa, co 1)1 a ce HaMalli MOJKHOCTa OJf 1TojaBa Ha Kpucranypuja. Kaj namucnu co
KaTeTep BO MOYHHOT Meyp Tpeba Jia ce npaBaT peJoBHM MPErie/ii Ha MPOOJHOCTa (BH/IETE I'0
nenor 4.9).

3a BpeMe Ha Tepanujara co aMOKCHITMINH Tpeba Jla ce KOPUCTH CH3MMCKa MCTO/Ia 3a ITIMK03a
OKCHJ[a3a CEKOrall KoIa ce IIPOBepyBa IIPHCYCTBOTO HA TIIMKO3a BO ypHHaTa, OMJIC]KH JIaKHO
HO3UTHBHHU PE3YJITATH MOXKAT J[a CE 110jaBaT cO He-CH3UMCKH MCTO/IH.

HpHC)/CTBOTO Ha KJIaBYJIaHCKa KHCCJIMHA BO KO-AﬂMa[IHII MO3KC J1a IIPCIHU3BHKa
HCCHCHH(DH'—IHO Bp3yBam¢ Ha IgG H aJ'I6}’MHH Cco MCMﬁpaHH Ha IPBCHHUTC KPBHH 3pHIA IITO
JOBC/lyBa I0 JIAXKHO IMO3HTHUBCH Coombs-0B Tecr.

Mma u3gernTan 3a MO3UTHBHE PE3YJITATH HA TECTOBHTE CO MoMoIl Ha bruo-pajt 1abaparopuja
Plateliy Aspergillus EIA TecT kaj nanieHTi KOM IpUMaaT aMOKCHITHIIAI/KIJIaByJIancKa
KHCEJIMHA, KO 110T0a OMJI0 1TPOHA]JJICHO JieKa ce ocitobojieru o uH(peknuja Aspergillus. bue
NPHUJABEHHM BKPCTEHH PEaKImu co ne-Aspergillus nomucaxapuiiv U nosudypanosu co bro-paj
nabaparopuja Plateliy Aspergillus EIA. 3aroa, no3sutuBHUTE pe3yTaT Ha TCCTOBUTC Kaj
MAaIMEHTH KOU IpUMaal aMOKCHITMIHI/KIIaByJIancka Kucenuna Tpeda Ja ce roskysaar
IPETIa3/IMBO U Jia ¢C OTBPJAAT U CO JIPYTH JIHjarHOCTHYKH MCTO/IH.

[TanenTHte cO peTKUTE Xepe/MTapHu 1podiieMu HHTOJICHAIH]a Ha PPYKTO3d, 1IIyKOo3a-
rajlakTo3a Majalcopiuja wiM HucypUIUeHnuja Ha caxaposa-u3omMairasa ne tpeba jia ro
3eMaar 0Boj JIeK.

OBoj siex copzxu nmomaiky o 1 mmol (23 mg) marpuym 8o S ml 1.¢ 6u mMoxeso jia ce
Kaxxe 6e3 HaTpuyM.

Ogoj stex conpiku 2,071 mg narpuym 6enzoar Bo 5 ml pactBopena cycnensuja. Harpuym
OeH3oaT MOXKE J1a ja 3rOJIEMH JKOJITHIATA (TIOXKOJITYBAILE Ha KOXKATa U OUUTE) Kaj
HOBOPOJICHYHE>A (J10 4 Hejiesn crapoct). 3rojieMenara OumimpyOunemMija Kkoja nacranysa 1o
HCTHCHYBAETO Ha OHIMPYOHHOT Bp3aH 3a aAIOYMUHOT MOIKE /[ ja 3r0JIeMU HeoHaTanara
JKOJITHIIA KOja MOIKE Jia CC PA3BHE BO KEPHUKTEPYC (JICIIO3UTH HA HCKOH]yrupan OuwimpyOun
BO MO30YHOTO TKHBO).

4.5 MWwurepakmuu co JIPYru Me/IHIHHCKH IPOU3BO/IH M JIpYrH GOpME Ha HIETCPAKIINja

Opajiiu anTHKOATYJIAHCH

OpanHuTe anTHKOAryJIAHCH U IICHUIMIMHCKUTE aHTHOMOTUIM CC IIMPOKO KOPUCTCHH BO
IpakTHkara, 0e3 usBentan 3a unrepaxknuja. Cenax, Bo JIHTEpaTypara 1ocrojar ciydaun Ha
sronemer INR (Melynapojien HopMajM3ipan COOHOC) Kaj NalMeHTH KOU CC OJIpiKyBaar Ha
allCHOKYMapoJI WK Ha Bap(apiH ¥ Ha KOM UM € IPOMUIIAH KYPC CO aMOKCHIIMIHMH. AKO
HCTOBpeMeHara yrnorpeda ¢ neorxojna, nporpombunckoro Bpeme ik INR tpeda jia 6ujiar
BHHUMATEJIHO CIICACHH CO JI0JlaBarhe MK CO 0J13eMarhe Ha amokcuiminot. [okpaj roa, moxe
Jla ce rojaBHu 1orpeda 3a npuciocodyBarbe Ha Jlo3aTa Ha OpallHHTe aHTHKOAYJIAHCH (BHJIETE
ru jienosute 4.4 u 4.8).

MertoTpekear

HOTCHL[PIJEU'[I-IO 3rojieMyBaihe Ha TOKCHYHOCTA.




IIpobeneru)

HMcrospemena ynorpedba Ha npobenenu)t ne ce npenopauysa. IlpoGenenunor ja Hamanysa
penainara TyOyJiapHa ceKperija Ha aMOKCHIMITHHOT.

Mcrospemenara yrorpeda ma npoOeHenu/i MoXke Jia pe3yJIrupa co 3roJICMEHH U IPOJIOIDKEHH
KOHIICHTPAIlMK Ha aMOKCHITHIIMH BO KPBTa, HO HE M Ha KJIaByJlaHCKaTa KUCEJIHHA.

Murxodenoiar moderun

Kaj naimenrire kon npuMaaT MUKO(QeHonaT Moed)eTii npujapena ¢ pejlyKijja Ha 103HaTa
KOHICHTpPAIlM]a Ha aKTHBHATA CyNcTaHIuja Mukogenonna kucenuaa (MOK) ox mpubimxuo
50 % 110 oTHOYHYBAILE HA OPATHA TEPANHja CO aMOKCHIMIIMH BO KOMOMHAIH]a O
KIIaBysancka kuceiauna. [Ipomenara Bo jio3aTa ceKorail He ja IIpeTcTaByBa To4HaTa
u3IoKeHoeT na Mukodenoina kucenuna. Ilopaau Toa, mpomena Bo Jiozara Ha MEUKo(eHoar
moedernit 00HuHo He ¢ noTpedHa BO OTCYCTBO Ha KIIMHUYKH JI0Ka3H 3a JuchyHKIMja Ha
rpadror. Ho cenax, u 1oxpaj Toa, norpedeH € KIMHUYKH MOHMTOPUHI 332 BpeMe Ha
KoMOMHaIMjara ¥ HEMOCPEIHO MO TPETMAHOT CO aHTHOHOTHITH.

4.6 bpemenocr u jlocine

bpemenocm

Crynuure nanpaseHy Ha )KHBOTHU HE YKa)KyBaaT Ha JIMPEKTHH WM HA MHMPEKTHH LITETHH
Jiejerna Bo ojnoc Ha 6pemenocra, eMOPHOHAIHUOT/QETANHUOT Pa3Boj, MOPOJYBAHETO HIIH
MOCTHATAINIMOT pa3roj (Buzete ro jenot 5.3). Orpannyen Opoj noxaroiy 3a yrnorpeda Ha
aMOKCHIMJIMI/KJIaByJlaHCKa KHCEJIMHA 3a BpeMe Ha OpeMenocTa Kaj JIy['eTo He yKakyBaaT Ha
3roJjieMen pusHK oJ1 konrenutanny Maadopmaruu. Bo ejtna cry/ija Kaj sxKenu co
1IPE/IBPEMCHO, HIpeMaTypHO npckame Ha (erannara memOpana 6uio objaseno jeka
HPOPUIAKTHYKH TPETMaH CO aMOKCHIIMIIME/KJIaByJlaHCcKa KHCeIMHa MoKe Jia Oujie oBp3ano
CO 3roJieMell PU3MK 0/1 HEKPO3UPAUKH EHTEPOKOIMTHUC Kaj HoBOpoeny Jiena. Herosara
npumena tpeba jia ce u3beruysa 3a Bpeme na 6peMenocTa, OCBEH ako J0KTOPOT HE IPOICHH
JICKA € HCOIIXO)LHO.

Hoeme

JIBere cyneranign ce H3IauyBaaT BO MajuHHOTO MJIEKO (HHIITO HE ce 3Hae 3a eeKTHTE O
KIaByJialcka KucejImia Kaj jierara Kou ce jojar).

Kaxo pesyirrar na toa, Kaj HOBOPOJICHYMILATA KOU Ce JI0jaT MOKHU ce Jijapeja U rabuuna
MH(EKITHja 11a CI1y3HMIIaTa, Taka IITo JI0eH-eTo MoXKeOH ke Mopa Jia ce IPEeKUHE.
AMOKCHIIMIIML/KIIaByJlancKaTa KucesinHa Tpeba Jla ce KOPUCTH 3a BPEME Ha JIOCHHEe 0TKAKO
JIOKTOPOT KE 10 IIPOIEHH OJIHOCOT KOPUCT - PU3HK.

4.7 Bumjanue Bp3 crnocoOHOCTA 32 BO3€Ibe M 34 PAKyBalbe ¢0 MAIIHIHT

He ce u3Beienn cTy/iuuM 3a JIejcTBOTO BP3 CIOCOOHOCTA 3a BO3CIHE M 32 PAKYBAIbE CO MALIHHH.
Cenaxk, MOYe Jla ce 1I0jaBaT HecaKaly JiejcTsa (Ha IpuMep, JICPIrUCKH PEaKIiy,
BPTOIVIABAILA, KOHBYJI3HH), KOHIITO MOXKE J[a BJIHjaaT Ha CIIoco0HOCTa 3a BO3CHHE U 3a
pakysaie co Maiunu (Bujiere ro jenor 4.8).

4.8 Hecakanu jaejerna

ey,

CTHH

Hajuecro npujaByBaiy Hecakany peakiiuy Ha JICKOT ce Jiijapeja, Tajiche U IOR
Hecakanure peakiidu KO IIPOU3JIETyBaaT O KIMHHYKUATE CTYIHH U 0] IOCTM .\-'-.
CTYJIH CO AMOKCHITMIIHI/KIIaBYJIAHCKA KHCETHHa, ce coprupan 110 MedDRA -O



OpraickuTe CHCTEMH CE HABEJIEHHU 110101y,

Husnara yecrora ¢ gepuHUpana crope/| ciejHara Kiacudpukarmja:
mMHOry 4ectu (> 1/10);

yectu (= 1/100 j10 < 1/10);

He MHOry uectH (= 1/1 000 jo < 1/100);

perxu (= 1/10 000 o < 1/1 000);

muory perku (< 1/10 000);

Hermo3HaTH (He MoKaT Jia OujiaT IPOICHETH O] JIOCTAITHUTE ITOJATOIH).

HUudekinuu u undecrarmu
YecTo: MyKOKyTaHa KaH M/11jasa
Heno3znaro: npekymepen pactT Ha HEOCETIHBH MUKPOOPraHu3MH

HapyuiyBama Ha KpBTa U Ha JMMQHAOT CHCTEM

Perko: peBep3ubmina jieykorneHuja (BKIyuyBajku HeyTporeHuja), TpomOonuroncnmja
Heno3naro: pesep3uduiina arpanyJionuTo3a, XeMOIUTHYKA aHEMH]a, IIPOJI0IIKYBAILE HA
BPEMETO Ha KPBABCHSC H HA IPOTPOMOHHCKOTO Bpeme'

Hapyuiysama Ha UMYHOJIOIIKHOT cucrem'’

Hemo3naTto: aHrHOHEBPOTCKH clieM, anaduiiakea, CHHPOM KOjIITO HATHKYBA Ha CCPYMCKA
DoecT, XUIEPCCH3UTHBCH BACKYJIUTHC

HapymiyBaiba Ha HEPBHHOT CUCTEM
[loManky yecTo: BpTorjiaBuiia, riaBodoka
Heno3uaro: peBep3ubHina XHIEPAKTHBHOCT, KOHBYJI3HH~, ACCIITHUCH MEHUITHTHC

["acTpoMHTECTHHAIHE HAPYIIYBaba

Muory vecro: jujapeja

Yecto: MaYHUHA™, TTOBPAKahe

ITomaiiky vecTo: JIOIIO Bapeme

HCHOSH}I?TOZ KOJMTHC TIOBP3aH CO aHTHOHOTHK , IPH BJIAKIECT ja3HK, IIpoMeIia 1a 6ojara na
3abure

XenaroOuiMjapHu HApYIIyBarmba
Iomajiky uecro: rosunrysame xa AST u/mwmi na ALT
Henosuaro: xenarutic’, Xxomecrarcka xomnruia’

Hapymypama Ha Ko)kaTa ¥ 11a MOTKOKHOTO 'I'KHB07

[Tomanky 4ecTo: KOKEH HUCHII, IIPYPUTYC, YPTHKAPH]ja

Perko: eputema mynrudopme

Henosnaro: Stevens-Johnson-oB cHHJIPOM, TOKCHYHA CIIHACPMAIIHA HEKPOJIU3a,
exc(oHjaTHBEH-0YJI03CH JICPMATUTHC, aKyTHA I'eHEepalIi3Hpata er3eMaTo3Ha mycryliosa

(AGEP)g, peakiija Ha JICKOBH PHPYIKEHA CO CO3MHOMUIIM]A M CO CHCTEMCKH CHMITTOMM
(DRESS)

By0Opexuu v ypuHapHU HAPYIITYBa:a
Henosnaro: uureperunujanen nedpuric, Kpucranypuja’

" supere ro mesor 4.4
2 gujiere o jgenor 4.4
. I'a)ler_!_;cl‘ore [I0YECTO ITOBP3aHO CO NOBHCOKHU JIO3H. AKO IaCTPOUHTCCT
EBHJIEHTHHU, THE MOKE Jla ce HaMaar co 3emame Ha Ko-AImanun Ha rmodero

0/1 00POKOT,



4 proyayBajiu 1ceioMeMOpaHo3eH KOJIMTHC 1 XeMOparnyeH KoJmThe (Buzere ro jienor 4.4)
Ywmepen nopact na AST n/mwm na ALT e 3abenexana kaj naruenTs TPETHPAHH CO

OeraaKTaMCcKy anTHOMOTHIM, HO 3HAYEH-ETO Ha OBHE HAO/M HE € [103HATO.

® OBue nacrany ce 3a6e/1eKANN CO JIPYTH NEHHIMIMEE 1 11e(ATOCIIOPHHE (BH/IETE TO JIeJIO0T

4.4).

7 Axo ce 110jaBm HeKoja XMIepPCeH3UTHBHA IEPMATHTHC PEaKilija, TPCIMAHOT Tpeba jia ce

npexune (Bujere ro jenot 4.4).

¥ Bustere ro sienor 4.9

? BHjIeTe 10 Jicior 4.4

"% gwsiere ro jienor 4.3 u 4.4

" Cynepduimenna npomena na Gojara Ha 3a6uTe ¢ 3a6eieKaNa MIOTY PETKO Kaj [CLA.

JloGpara opasina XHUrueHa co pe/IoBHO YeTKame Ha 3a0MTe MOJKE J1a ja CIIPEUr BaKBaTa

npomena na 6ojara na 3abure

4.9 Ilpeposupame

CHMIITOMM ¥ 3HAIM HA NPEJI03UPAILE

["acTponpTecTMHAIHUTE CUMIITOMHE M HAPYIIYBaLETO Ha OallaHcoT Ha TCYHOCTH W Ha
CICKTPOJIMTH MOKE j1a Oujiar ounreHu. 3abelie)xana e 1ojasa Ha KpUCTAIypHja o/l
AMOKCHIMIIMI, KOja BO HEKOM Clly4yau JIoBelia JI0 penaina uucypuuueniuja (BUjieTe ro Ieimor
4.4).

KonByiizuu MoKaT Jia ce 1ojasar Kaj malueHTH co ourrerena 6yopexxna QyHKIwja win Kaj
OHHKC KOH IPHUMHUJIC BUCOKH JIO3H.

IIpujaseno ¢ Jieka aMOKCHITMIIMHOT CO3/[aBa IPEIUIIMTATH BO YPHHAPHUTE KaTeTepH,
IPETEIKHO 110 UITPABCHCKA allIMKaluja Ha BUCOKH Jio3u. [lorpeduo e jia ce npasu pejioBHa
1poBepKa na 1poojiocra (Bujere ro aenor 4.4)

Tepaiuja Ha MUITOKCUKAIIM|TA

["acTponHTeCTHHAIHUTE CHMITTOMH MOXE JIa C€ TPETHPaaT CHMIITOMATCKH, CO BHUMAHKE Ha
pamMIoTeKaTa Ha BOJia — CICKTPOJIHTH.

AMOKCHITHITHI/KJIABYJIAICKATA KUCEIMHA MOJKE J1a CE OTCTPAHH O] IIMPKYJIaIyjaTa co
XCMOJIHjaJIH3a.

5.  ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1 MapmMakoHHAMCKH CBOjCTBA

MdapmakorepaleBTeKka rpyna; komOunanyja Ha NICHHIMIMHK cO B-JlakTamMasa MHXHOUTOpH,
ATC xou: JOICRO2.

Mexanuszam 1a JicjcTBo
AMOKCHI[MIIMIOT € IIOJIyCHHTETCKH IeHUIMINH (Oera-maKraMcky antnOHOTHK), KOj

nporenyy, PBPs) 8o Ounocunresara na 6akTepuCKUOT NENTHIOIIMKAH, KO LITO
CTPYKTYpPHA KOMIIOHEHTA Ha OaKTePUCKUOT KiieToueH sul. Mnxubunujara na cu

NENTHJIOTIIMKAHUTE JIOBE/LYBa JI0 cradeerhe Ha KISTOYHHOT SHJT, IITO OOHYHO JIORE e
KJICTOYHA JIN3a U JI0 CMPT.



AMOKCULIHIIMHOT € ITOJUIOMKEH Ha ,uerpaﬂaunja 0JI CTpana Ha Ocra-jlaKramasu [IPOH3BCIICHH OJ{
PE3UCTCHTHH 6&2{'[‘0[)1/{14 H 3aT0a CIICKTapoT Ha ﬂejC'I‘BOTO Ha aMOKCHITHJIHH HC BKJIYUYBa
OpraHu3MH KOH I' IIPOU3BC/lyBaaT OBUC CH3UMH.

KnaBynanckarara KkuceliMaa ¢ Oera-jlakraMm CrpyKTypHO clideH co nenunmimnure, Taa
HHAKTHBHPA HEKOHM CH3UMM OeTa-jlaKkTamMasa v Ha TOj Ha4WH crpe4yBa MHAKTUBALM]a Ha
amokcuipuoT. Kiiagysanckara KucejiMHa HeMa KIMHHYKA KOPUCHO aHTHOAKTEPHCKO
JIejCTRO.

PK/PD nogp3anoct
Bpemero najx munumannure unxuburopnu xonnenrpanuu (I > MUK) ce emera 3a riasna
JileTepMUHanTa 3a euracnocra Ha aMOKCHIIMITHHOT.

Mexanu3Mu Ha Pe3HCTCHITH]a

JlBarta riiaBHE MEXaHH3MH HA PC3UCTCHIIM]jA HAa aMOKCHIMIIMH/KJIABY/IalCKa KUCC/IMIIA CC;
* HWHAKTHBAIHja o)1 cTpana Ha Oakrepuckure OeTa-laKTaMasu, KoM He ce Mnxubupaar ojl
cTpaHa Ha KJIaByJlaHcKaTa KHCeInHa, BKIydyBajku kimaca b, I u /[

* IIpOMEHA Ha MEeHUIMINH-BP3yBAYKH IPOTEHHH, KOja ro HamMallyBa apuHUTET Ha
anTHOAKTEPUCKH JICK 32 Le/ITa.

Henponycmmnom‘a Ha 63.1('1‘0]3141/]'!‘6 HJIM MCXaHU3MHUTC Ha C(bHyKC IIyMIIa MOXC J(a
IIpeu3BHUKaaT WK Jia [IpuJIoHecar 3a 6aKTCpHCKa PC3UCTCHTHOCT, ocobero Kaj I'pam-
HCTATHBHHUTC GaKTCpPIPI.

I'pannyny Bpe/IHOCTH
['panuunure Bpenoctd Ha MUK 3a aMoKeHIMIMH/KIIaBylaHCcKa KHCEJIMHA C¢ OHKC Ha
EBpOICKHOT KOMHTET 3a TecTHparbe Ha anTuMukpoduara ocernusoct (EUCAST)

Mukoopranusam TPaHHYHH BPEJIHOCTH HA OCCTIIMBOCT

(ng/ml) N
OCCTIJIUBH YMCPCHO PC3UCTCHTHH

OCCTIIMBH o o {

Haemophilus influenzae’ <1 — > ]

Moraxella catarrhalis’ <1 — =1 |

Staphylococcus aureus” =2 - >2

Koaryna3za-neraruBuu <025 =025

cradMIOKOKH”

Enterococcus' <4 8

Streptococcus A4, B, C, G° <0,25 —

Streptococcus pneumoniae3 <0,5 13

Enterobacteriaccac ', - s

["paM-HEraTHBHH anacpolu' <4 8

I'paM-TIO3UTHRBHN aHAepOOH <4 8

["paHUYHH BPEJIHOCTH KOH HE CE HOBP3aHH <2 4-8

co BpcTa’

' TIpujaBenyte BPE/IHOCTH CE 33 KOHICHTPAIIMH Ha AMOKCHITHITHHOT. 3
oceTnHBOCTa KOHIICHTpallMjaTa Ha KJIaByJIaHCKa KUCEIMHA ¢ (PUKCHD

HpH_]aBeHH I'e BPEJIHOCTH €€ KOHIEHTPAIIMH HA OKCAITHITHH.,

3 [panmusmTe Bpe/HOCTH BO TabeiaTa ce Oa3upany Ha TPAHHYHHUTE BP
AMITHIHJIHH.




! I'panmanure BpeocTH 3a pesucrennuja R > 8 mg/l ocurypysaar jicka cure M301aTH

CO MEXaHM3MH 33 PE3UCTCHIHja ce NIPUjaBeHH PE3UCTCHTHH.

5
Fpalmqnu'rc BpPC/IHOCTH BO tTabenara ce 6&3HpaHI/I panuHyiuuTe BPE/IHOCTH 3a

OeH3MIICHUITMIIAT

OcermuBocT

lIpeanennara 1a creKHaraTa pe3sucTeHTHOCT MOXKeE Jia Bapupa reorpadcki H €O TEKOT Ha
BPEMETO 32 OJIPC/ICHH BUJIOBH HOXKEIIHN C€ ¥ JIOKAIHH HH(DOPMAIMH 33 PE3UCTEHTHOCT,
oco0Oeno npu Tepaija Ha Tenkn uHpekiuu. Axo e norpebno, Tpeba jia ce Gapaar cTpydHM
COBCTH, KOTa JIOKaJIHaTa NPeBaJICHIla Ha PE3HCTEHTHOCT € TAaKBa IITO I10JIE3HOCTA OJ1 JIEKOT 3a

HCKOH THITOBH HIl(bCK[IHH C 110/ 3HAK IIpalaJiniuk.

Hajuecro ocersiMBH BH/IOBH

AepoOuu rpaM-1103UTHBHH MHUKOPOTaHU3MHU

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (METHITHIHH-OCETIIHBH)
Coagulase-negative staphylococci (METHIHIIAH-OCET/IHBH)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes v JIpyru 6era-XeMOJIUTHYHH CTPEIITOKOKH
Streptococcus viridans rpyna

Aepobuu rpamM-HeraruBHU MEKOOPIaHU3MHU
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae?

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaepob1id MUKDPOOPraiu3Mu
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

BH}IOBH 34 KOM CTCKHATA PC3UCTCHTHOCT MOJKE /1a 6]’1110 HpOﬁJlCM

AcpobHu IrpamM-1o3uTHRIH MHKOPOTaHH3MH
Lnterococcus fae(:imn$

Aepobuu 1'pamM-HeraTuBHA MUKOOPranu3Mu
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pesncrenruu oprauusmn

Aepobuu rpaM-HerarTMBHA MUKOOPraHH3MH
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.




Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia
Jpyru MUKOOpPraHu3Mu
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti

Mycoplasma pneumoniae

$ TIpupoHu yMepeHo OCETIIMBA BO OTCYCTBO Ha CTEKHATH MCXAHH3aM Ha
pe3ucTeHImja

£ Cure METHIHIMH-PE3UCTEHTHH CTAQHIOKOKH CEe PE3UCTEHTHH Ha
AMOKCHIIMJIMH/KITaByJIaHCKa KHCEIIMHA

1 Streptococcus pneumoniae, pe3uCTEHTHH Ha NEHUIMINH HE Tpeba jia ce Tperupaar
co

aMOKCHITHJIMH/KIIaBYJIaHCKa Kucelimua (Bujiere ru jenosure 4.2 u 4.4).

2 COEBH €O HamalleHa OCETIIMBOCT, BO HEKOM 3eMju Bo EY Guite npujascuu

co ¢pexsennuja norosuema o)1 10 %.

5.2 ®apMakoOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopmija

AMOKCHITHITHH H KJlaByJiaHCKa KHCCIIMHa, CC IEJIOCHO JHCOMPAHH BO BOJICH PACTBOPD TIPH

¢usunonomka pl Bpesmoct. J[gere komonenTu 6p30 u 1006po ce ancopOupaar 1o uepopaiiia

ITpUMCHA. AHCOpHIlI/Ij ara Ha EIMOI(C]/ILIHJIHH/KJIHBynaHCK& KHCCJIHHA € OIITUMH3Hpalla Kora

JICKOT c€ 3¢Ma Ha IIoYeTOKOT 01 00pokoT. [lo nepopainna npumena, 6uopaciiojioxIMBocTa Ha

aMOKCHIIMJIMHOT M Ha KJIaByJianckara kuceiauaa ¢ npubmikno 70 %. [asma-tupoduior na
JIBETC KOMIIOHCHTH € CJIMYCH ¥ BPEMETO JIa C€ JIOCTUTHE MaKCUMalIHaTa KOHICHTpaIrja Bo

iazmara (Tmax) u Bo aBara ciuyuyau e IpHOIMIKHO €JICH Jac.

ITojrony ce mpesenTupanu GpapMaKOKMHETCKUTE PE3YJITATH OJI CIHA CTY/IHja CIIPOBE/ICHA Kaj
rpyna 3/ipasy JJOOPOBOJIIK HA KOM Ha IJIaJ(HO UM OMJIa JlaBana aMOKCHITHITHI/KITaByJIalcKa

KucesnHa Bo j1o3a 875 mg/125 mg Tabneru aBanaT JHEBHO.

Mean (£ SD) gapmakokunercku napamMmeTpu

[Ipumena Jlo3a Cmax Tmax * AUC T1/2
aKTHBHA (0—-24h)
cyncranimja(u)

(mg) (ng/ml) | (h) ((g/m) | (0)
AMOKCHITHJIHH -
AMX/CA 875 87511,64 | 1,50 53,52 1,19

mg/125 mg |+ 2,78 (1,0-2,5) | %1231 + 0,21
KiraByancka Kucesmna -
AMX/CA 875 1252,18 1,25 10,16

mg/125 mg | + 0,99 (1,0-2,0) |+3,04

AMX — amoxcurpg, CA — KJIaByJjaHCKa KHCETHHA
*  cpenen (orcer)




CCP)’MCKHTC KOHIICHTPAIIHH Ha aMOKCHITHJIMHOT | Ha KJlaByJalcKara KHceJinHa 110CTHIHATH
coO HM()KCHIIH}[HH/KJIaByJIaHCKa KHCCJIMHa CC CIIMYHH Ha OHHUC KOH CC ,uoﬁmaaa’r I10 Iepopajina
HpUMCHA Ha CKBHUBAJICHTHH JIO3H HAa aMOKCHITHJIMH HJIA HA KJIaByJIaHCKa KHCEJIMHA CaMH.

Jucrpubynmja

Oxouty 25 % oj1 BKynHara KjiaByJiaHcKa KMcelMHa Bo miasmara u 18 % o1 BKyIHHOT
aMOKCHMIIMJIMH BO IU1a3Mara ce Bp3aHH 3a npoTenHu. BosymeHnot Ha juctpubyimja € okoay
0,3 — 0,4 I/kg 3a amoxcuipuimHoT ¥ okouy 0,2 1/kg 3a knaByjanckara KMcejauHa.

Ilo unrpasencka yrnorpeda, 1 aMOKCHITWIIMHOT U KJIaByJlaHCKaTa KUCCIIMHA CC IIPOHAjICHU BO
KOIYHOTO Kece, BO abJIOMMHAIHOTO TKUBO, BO KOXKAaTa, BO MacTa, BO MyCKYJIHOTO TKHBO, BO
CHIIOBH]jaJIIaTa M TICPUTOHCAIHATA TEIHOCT, BO YKOJIUKATA U BO I'HOjOT. AMOKCHIIMJIIMHOT HE
ce jmeTpudyupa aJIckBaTHO BO liepeOpocnuHanuaTa TeHHOCT.

Hewma Jlokasu BO CTY/IMUTE HAIIPABEHH HA )KMBOTHY 32 3HAYAJHH 3a/[PIKyBaIba Ha Koja Omio
KOMITOHENTa BO TKMBOTO. AMOKCHIIMIIHH, KaKO U ITOBEKETO ISHUIMIIMHH, MOXKE J1a ¢ OTKpHE
B0 MajuuioTo mieko. Kiiagynanckara KMUCeJIuHa, UCTO TaKa, MOXKE /la CC OTKPHUE BO
MaJYMHOTO MJICKO BO MaJlM KOJUYHHU (BHeTe 1o Jienor 4.6).

JlBere KOMIIOHEHTH, ¥ aMOKCHITMIMHOT 1 KJIaByJlaHCKaTa KHCEJIMHA, MOXE JIa ja IpeMHHAT
malenrapaara 6Gapuepa (Buaere ro jaenot 4.6).

buorpanchopmaimja

AMOKCHIIWIMIIOT JICIIYMIO CE€ EKCKPETHpPa BO YPHHATA KaKO HECaKTUBHA NESHUIMIONYHA
KHCceIMHa BO KoJmuuiu exanaksu J1o 10 — 25 % oy nouernara jo3a. KiaByjanckara KMCEJIHHA
obumIo ce MeTabonu3upa BO YOBEKOT U CE CITMMHHUPA CO YPUHATA U CO (EIIeCOT H KaKo

JaryicpoJicil JIMOKCH]L BO CKCITHPHUPAHHUOT BO3JIYVX.

Eiumunaimja
["JiaBuuoT 14T Ha CIMMHUHAIM]A 32 aMOKCHIIWIIMH ¢ peky O0ybpesure, JlojieKa 3a
KJIABYJIAlCKATA KMCCIMHA € OJ] CTPpaHa Ha JIBaTa PEHAJHN M HEPEHAJIHH MEXaHU3MH.

AMOKCHIMITHI/K/IaBYJIaHCKATa KHCEIMHA UMA CPEJIeH MOy KUBOT Ha CIIMMHUHALIA]A 0]1
NPUOJIMIKHO CJICH Yac U CPEJICH BKYIICH KiMpeHe o1 okoiry 25 1/h xaj 31pasu iuua.
Hpubimxio 60 — 70 % o amokcHIIIAHOT | TpubimxHo 40 — 65 % o1 KiaBysanckaTa
KMCCJIMHA CC M3JIauyBaaTr HeIPOMEHETH BO YpHHATA BO TEKOT Ha npBuTE 6 yaca 1o
¢/uiokparna yiorpeda Ha aMOKCHITMIMHE/KIaByiancka kucesauna 250 mg/125 mg uimm 500
mg/125 mg rabuery. Pasznu ucrpaxyBarma nokaxaie ypuHapaa exckpeija o)1 50 — 85 % 3a
amMokcuipuMn 1 nnomel'y 27 — 60 % 3a kiaBysiaHckaTa KMCeJIMHA BO TEKOT Ha €JICH I1epHOJL 01
24 gaca. Kaj wiaBysianckara Kucejauna, HajrojeMara KoJMduHa Ha JICKOT Ce W3jiauyBa BO
TEKOT Ha 1pBuTe 2 yaca 110 ynorpebara.

Hcrospemenara yrorpeba na npoOeHenus ja o/UI0KyBa eKCKpelpjaTa Ha aMOKCHIHIIMH, HO
HE ja ojulara penaiia eKCKpelmja Ha KiaByJianckara Kucejauna (sujere ro genor 4.5).

Bospacr
[TonykuBOTOT HA eIMMHUHAIM]A HA AMOKCHITHIMHOT € CJIMYEH 3a JICla Ha BO




(yukuumja, Tpeda ja ce BHUMaBa na u300poT Ha Jlo3ara, ¥ MOKe Jia Ou/ic KOPUCHO Jia ¢¢ CIIC/IH
OybOpexnara Qynkimja.

[Ton

ITo nepopaitna yrorpebda Ha aMOKCHIIMJIMH/KIIABYJIAHCKA KUCEIIMHA Ka] 3/[PABH MaXH U HKCHHU,
IIOJIOT HEMA 3HAYajHO BIIMjaHKue BP3 (papMaKOKHHETHKATA HA AMOKCHIIMIIMHOT HIIN Ha
KJIaByJaHCKaTa KUCCIIHHA.

Penaiino omrerysamse

BKYNHHOT CEpyMCKH KIIMPEHC HA aMOKCHITMJIMH/KIIABYJIaHCKaTa KHCEIIMHA CC HaMallyBa
IPOIIOPLIMOHAIIHO CO HamalryBaibe Ha OyOpexnara gpynkija. HamaiypameTo Ha KIMpeHcor
Ha JIEKOT € 1oM3pa3eHa 3a aMOKCHITMJIMH OTKOJIKY 3a KJaByJlaHckaTa Kucelna, Oujiejku
[OTOJIEM JIE]T 01 AMOKCHITHIIMHOT CE M3JIauyBa IIPEeKy peHaJICH 11aT. 3a1oa, 1IPH JIO3HPAILETO
Kaj OyOpexuu ourreTyBarma Mopa Jia ce Clpedd HenoTpednarta akymysaiuja na
aMOKCHIIMIIMH, JI0/ICKa KJIaBy/IaHCKaTa KUCCIIMHA CE OP)KYBa Ha COOJIBETHO HUBO (BHUJICTC I'0
Jienot 4.2).

XernaTtaaHo OIITETYBAILE
Kaj manmenTHTe co Xenarajino omreTyBsame Tpeda Jia ce JIo3upa co MpernazimBoct 1
xenaranHara GpyHkimja rpeda j1a ce CIeH BO PEIOBHE HHTCPBAIH.

5.3 HpCTKJlHllH‘IKH 1ojaTonu 3a 0e30e/IHoCTa HA MEUIMHCKHOT IPOHU3BO/L

HexmmauukuTe [10J1aTOLH| HC MOKaXKyBaaT rnocedeH PH3HK 3a lel"CTO Bp3 OCHOBA Ha CTYJ[HH 34
(bapmaxonomja 3a be3beHocT HA JICKOT, FTCHOTOKCHYHOCT W PCIIPOJIYKTHBHA TOKCUYHOCT.

CryjmuTe Ha TOKCHYHOCT €O TTOBTOPYBAHM JIO3H H3BEJICHH HA KYUYHIBA CO
AMOKCHITHJIMH/KJIABYJIAHCKA KUCEIIMHA TTOKaXKaJIe TaCTPUYHa HPHTAITH]a U TIOBPaKarbe, 1
o6e3boen ja3uk.

CT}’I[HH 3a KaHIICPOTCHOCT CO EIMOKCPILIPIJ]HII/KJIaBy.IIaHCKa KUceluna He ouie CIIPOBCJICHIH.

6. DAPMALEBTCKH OCOBEHOCTHU
6.1 JIucra na DOMOINHH CYICTAHIIMN

JMMOHCKA Kucenuna, 6e3Bojiia

HATPUYM LUATPAT JUXH(paT

ubarpuym denszoar

MukpokpucTaiHa 1eiys03a co HaTpuyM KapOOKCHMETHIIIETyII03a
KCaHTaH ryma

KOJIOMTAJICH CHIIHI[HYM JIHOKCHJ|

CHJIMITAYM JTMOKCH]I

apoMa Ha MaJIMHa

caxaposa

IPOYMCTEHA BOJA

6.2 HuxkoMuaruGwInmocru

He e npuMenImso.




6.3 Pox na yunorpeta

4 (yeTHpH) TOJIMHH.
[Ipurorseiara cycrensuja e crabuina 7 jiena ako ce aysa 8o $pxuuep (2°C-8°C)..

6.4 Haunn na yysame

[Ipaiokotr 3a HpUroTByBabe Ha lepopainara cycrensuja Tpeda ja ce yyBa na TeMueparypa
110)1 25 °C, B0 OPUTHHAIHOTO ITaKyBamse.
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Ilpurorsenara cycrensuja ¢ crabuina 7 ieHa ako ce uyna Bo Gpmxuyep (2 °C - 8 e "

6.5 W3ruej1 u cojipiKuNa HA NAKYBAILETO

Kyrujara coppiu eno crakjieHo muiie co 17,5 g npamok 3a npurorsyBame Ha 70 ml
CYCIICII3H]a, OJIMCPHA JIXKHYKA H YIIATCTBO 3@ MAIMCHTOT.

6.6 IloceOun MepKH Ha NPETHA3IMBOCT HPH 0TCTPAHYBAILE HA HEHCKOPHCTEHHOT JIeK
U upH ynorpeda na Jiekor

Hema nocebuu Gapamnsa.
HenckopuerenoT IpoM3B0/L WK OTIIAJIHUTE MaTeprjanu Tpeba /la ce oTcTpaHar Bo
COIJIACHOCT €O 3aKOHCKUTE Daparsa.

IIpucomsyesarve na cycnenzujama

Ilepopannara cycnensuja Ko-Anmanus tpeba j1a ja npurorsu (papmanenr HEIOCPEHO Ipes]
ynorpebara. [Hnmennero co npamokoT Tpeba Hajupso jia ce nporpece. Tpeba ja ce ogmepar
58 ml npouncrena Boja. Bo nmmmiero co npaiox ce J1o/1aza oOKoJly I10JI0BHHA 0] OZIMepeHara
BOJ1a, /I00PO ce 11poTpecyBa U ce OcTaBeTe J1a CToM okoiry 5 MunyTH. Ilotoa ce nonasa
IPCOCTAHATOTO KOJIMYECTBO BOJIA M IIOBTOPHO ce npomelnysa. [Ipurorsenara cycrnensuja
Tpeba Jia ja JIOCTHIHE CTpeiKaTa KOjallTo e O3HaueHa Ha eTHKETaTa.

[lpuroTnenara repopajina cycreHsuja e xomorena, 6eokpeMana CycreHn3mja co MHPHC Ha
Mallila

Ilpejt cexoja yrorpeda nmiieniero co cycnensuja rpeda 100po na ce nporpece!
[purorsenara cycriensuja ce JIO3upa co CreliijarHa rpajgyupana JaKuika.

7. NNPOU3BO/IMTEJI U HOCHUHTEJI HA PEHIEHHE Y

AJIKAJIOW]T AJ] Cxonje
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8.  bPOJ U JATYM HA PEHHIEHHUETO 3A IIPOMET
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9. JATYM HA IIPBATA PEI'’MCTPAIIHJA / OBHOBATA HA PET'TMCTPAITHJA

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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