3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

PANCEF®/TIAHILIE®® 100 mg/5 ml rpamy: 3a mepopajiHa cycleH3Hja

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
5 ml mpurorseHa cycnensuja coapxu 100 mg neduxcum (Bo hopma Ha HePUKCAM TPUXUIPAT).

IloMoImHY CyIICTaHIIMHU CO TIOTBPACHO JIejCTBO: caxapo3a 2,517 g/5 ml, varpuym Genzoar (E
211) 2,5 mg/5 ml.

3a 1es10cHAaTa JINCTa Ha TIOMOIIIHU CYIICTAHITHH BHJIETE TO JeI0T 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

*  I'panyiu 3a mepopajiiHa CycIieH3Hja

I'panynuTe 3a IpUrOTBYBamke Ha IEpopaTHATa CYCIICH3H]ja ce O Oey3aaBa J0 OJe10KoTa
6oja.

[TogrorBeHara cycneHsuja € BACKO3HA TEYHOCT co Oery3iaBa 1o 6sienoxonTa 6oja.

4. KJIMHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIUKAIHU

ITanned e uHAUIUpPaH 3a Tepanyja Ha HHPEKIHH TpeAn3BUKAHN O MUKPOOPTraHU3MU

OCETJIMBYU Ha Ie(DUKCUM U TOA:

- aKyTHH UH(EKIUH Ha TOPHUTE PECIUPATOPHH MaTUINTA (TOH3UIO()apUHTUTHC,
CHHYCHUTHC);

- aKyTHO BOCIaJIEHHE Ha CPETHOTO YBO;

- UH(EKIHU Ha JOJHHUTE PECIHUPATOPHHU MATUINTa (aKyTeH OPOHXUTHC, aKyTHA
ersarepOalrja Ha XpOHHYCH OPOHXUTHC, TPaXeOOPOHXHUTHUC, THEBMOHH]a);

- HEKOMIUTHIHPAHH ¥ KOMILIHIUPAaHK HH()EKIUH Ha yPHHAPHUTE MATHINTA, BKIy9yBajKH U
aKyTeH MUEeJIOHS(PPUTHC; .,

- HEKOMIUTMIUpaHa roHopeja (epBUKATHA/ypeTpaiHa). /o M ) \

[TorpebHO € a ce 3eMar mpeaBu. O(pHIINjaTHUTE HACOKH 3a COOABETHA ;;}11011566;1 Ha = "\“

AQHTUOAKTEPUCKUATE areHCH.



4.2 Jlo3upame H HAYMH HA NPHMEHA

lozuparve
[TenujaTpucKa IOILyJIalKja

Jleya na 603pacm noo 10 200uHU UMY CO MeleCHa MedCuna noo 50 kg: nHeBHara 1032 € 8
mg/kg eHOKPATHO MM MOJIENICHO BO IBE no3u (4 mg/kg Ha cexon 12 yaca).

Kaxo oIt Bogud Ha IPOTHITYBabe Kaj JienaTa ce MpenopavyBaar CIeIHATE JIHEBHU J031
M3pa3eHy KaKko BOJYMEH NepopaiHa cycreH3mja:

- 6ebuma HA BO3PACT 0O 6 MecenH 10 1 romuua: 2,5 ml go 5,0 ml qHEBHO;

- menia Ha Bo3pact ox 1 10 4 roquaA: 5 ml JHEBHO;

- Jlena Ha BO3pacT oJ 5 110 10 romuuu: 10 ml 1HEBHO.

He e moTBpAeHa e(pUKaCHOCTA U CUTYPHOCTa Kaj IOCHYHEbA TIOMJI/IA OJf 6 MECEIIH.

Jeya co menecna medlcuna nao 50 kg unu nocmapu 00 10 200UHY CE TPETUPAAT CO 03U KOMIITO
ce TIperopadyBaar 3a BO3PaCHUTE.

[IpenopadaHara j03a H3HECYBa 400 mg Ha JieH, eIHOKPATHO I MO/IENICHO BO JBE ZI03H ox 200
mg Ha cexou 12 4aca.

Ce mperopadyBa akyTHOTO BOCIATIEHHE Ha CPEITHOTO YBO JIa CE JIEKyBa CO CyCIIEH3H]ja; BO TEKOT
Ha TepalujaTa He ce NpernopadyBa 3aMeHa Ha cycIeH3ujaTa co TabIeTH.

IMocTapu Jauna

[TocTapuTe HAITMEHTH MOXKE 1A yrotpe6yBaar HCTH JI03H Kako MPENOPaIaHuTe 1031 3a
BospacHH. [1oTpeGHO € 1a ce IPOIEHH PeHaTHATa (yHKIIHja 1 JO3UPAEETO Tpeda 1a ce
IPUCTIOCOOH BO CITy4auTe CO TeIIKa 6yOpexHa HHCY GUIHEHII]a (BUIETE IO ALNOT
,,JJozupame mpu OyOpexHa pHCY(QUIHEHIja").

Jlo3upame Kaj maiueHTa co OyopexHa pHCY pUIHeHIHja

TTanued Moxe aa ce ynoTpeOysa U IIpH HapyIIeHa 6y6pexna Gpynknuja. Hopmanuu o34 1
HavWH HA IPEMEHA MOXe Jia ce IIpUMeHaT Kaj MAI[MEHTHTE CO KIMPEHC Ha KPeaTHHHHOT O/l 20
ml/min wm mosucok. Kaj manpeHTuTe o KIMPEHC Ha KpeaTHHUHOT moman ox 20 ml/min ce
IperopadyBa Jia He e HaIMUHE [103aTa O/l 200 mg eaHanI JHEBHO. J[03UParmbeTo U HATMHOT
Ha IIpUMEHA 32 NaIMEeHTHTE Ha XpOHIIHA aMOyJ1aTOpHA TIEPUTOHEAITHA [Hjalli3a Wil
XeMoJIHjalli3a MPEeopadano € ia Oujar HCTH Kako 1 32 [aIMEeHTUTEe CO KIMPEHC Ha
KpeaTHHUHOT IoMai of 20 ml/min.

Bpemerpacme
BooOu4aeHO BpEMETPACHHETO HA TeparyjaTa H3HeCyBa 7 neHa. Bo onipefieHu Cilydau

TepanujaTa MOXe Jia ce MPOJODKH 110 14 nmeHa, BO 3aBUCHOCT O] TEe)KMHATA Ha uHpeKIHjara.
Nudeximu co Streptococcus Pyogenes Tpeba 1ia ce TpETUpaaT HajMasky 10 meHa.

Hayun Ha npumeHa
Buere T0 1e70T 6.6 O HHCTPYKIMH 32 IOATOTOBKA Ha JIEKOT Tpejt yrnoTpeba.
O Vo> ‘\'u

3a MepopaTHA IPHMEHA AN
[InacTHYHA FPajiyHpaHa MMIIeTa co BOJIYMEH 10 5 ml, u o3Haxu Ha cexon 0,25 mle
npeaBu/IeHa CO IHHEIETO 32 12 ogésM@I@; NPABHITHO JIO3UPAbE.

5 ml mpuroTBEHa cycne;gsnjgigqum ‘

‘exausanent o 100 mg neduKcum.
/]
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XpaHata He ja HapyIIyBa 3Ha4ajHO alcopIiyjara Ha e)UKCHMOT.

4.3 KoHTpauHaukanuu

IIpeoceTnuBocT Ha HedaroCIOpUHCKATa rpyna aHTHOMOTHIIA WJIM Ha HEKOja O] IOMOIITHUTE
CYIICTaHLIMY HAaBEJEHH BO JieyoT 6.1.

4.4 IloceOHH mpeaymnpexyBama U MEPKH Ha MPETHA3IHBOCT

Enunedanonaruja
beranakraMckuTe aHTHOMOTHIN, BKIYYHTETHO M II€()UKCHM, IO 3TrOJIEMYyBaaT PHU3HUKOT O]

nojasa Ha eHmedaonaryja (IITo MOXe Ja BKIydyBa Hamaay, KoHpy3uja, ry0erme Ha CBECTa,
HapylIyBarma Ha JBHXKEHETO), 0COOEHO BO CIIy4yaj Ha IMPEA03Uparkhe HIIH KOra MalueHTOT uMa

OyOpexHa HHCYDHUIHCHITH]a.

Temkn HecaKaHH Pe€AKIUU HA KOsKaTa
Temkn KOXHH HECaKaHH peaknyuyu KakKo INTO C€ TOKCHYHA C€IHJcpMallHa HEKPOJIHU3a,

Crusenc-IIoHCOHOB CHHAPOM W HCHIIyBamke CO €O3HHO(DUIIHja W CHUCTEMCKH CHMIITOMH
(DRESS) ce 3abenexaHH Kaj HEKOW MAlMEHTH NPH 3eMambeTo ledukcuM. JIOKOIKy ce
10jaBaT TEIIKHM KOXKHHM HECaKaHH PEeakIWH, Teplujara co He(HMKCHM MOpa BEJHAIl Ja Ce
IPEKMHE U JIa C€ CIIPOBENAT aJeKBATHU MEPKH 3aBUCHO O] COCTOj0aTa Ha IaluEHTOT.

Ilanned Ttpeba ma ce IpHMEHyBa CO MpETNA3sIMBOCT Kaj MAl[MEHTHTE CO IIO3HATA
IPEOCETINBOCT HA APYTH JIEKOBH,

IIpeoceTsiMBOCT HA MEHUIUIHHA

Kako u gpyrure unedanocmopmaun Taka u nepukcuMm Tpeba aa ce IMpPHUMEHyBa CO
IPETNA3IUBOCT Kaj IAalMeHTHTE CO I03HAaTa IPEOCETIHBOCT HA MEHWIMIAH 3aToa IITO
IOCTOjaT JIOKa3UW 3a MOXKHAa BKPCTEHA ajJeprucka peakiuja MoMely NEeHHIUIHHUTE U

11epaTIOCTTIOPUHHUTE.

Ilpu ynorpebara M Ha elHaTa M Ha Apyrara rpyma JIEKOBH CE IOjaBUJIE TEUIKH PEaKI[dH
(BxyuyBajku anaduakca). Bo ciydaj Ha mojaBa Ha ajiepriucka peakigja, Tpeda Jia ce peKrHe
ynorpebara Ha JIEKOT H, 10 ToTpeda, 1a ce mpe3eMaT COOJABETHH MEPKH.

XeMOIUTHYKA aHEMHja
XeMOIUTHYKa aHEMUja [IPeIU3BHUKaHA O] JICKOBH, BKJIYUyBajKH TEIIKH CIy4an CO CMPTEH

UCXoJ, € 3abenexana rnpu yrnorpebara Ha medaocnoprHu (Kako Kiiaca Ha JIEKOBH).
IToBTOpYBame HAa XeMOJIMTHYKATa aHEMH]a TI0 TIOBTOPHA yrmoTpeba Ha 11e(aJIoCIOpHHU HCTO
Taka e 3a0esexxaHa Kaj Mal[eHTUTe CO UCTOPHja Ha XEeMOJIMTHYKA aHEMHja ITOBp3aHa Co

ynorpebara Ha 11e(aoCIOPHHH (BKIIYYHUTETHO U eQUKCHM).

AkyTHa 0yOpe:kHa uHCypuHeHouja
Kako u npyrure niedanocnopusy, u nepukcuM MoXke Ja MpeAn3BUKa aKyTHA 6y6pe>1cHa

MHCY(QHUIMEeHIH]ja, BKIyYHTEHO U TyOyJOMHTECTHIIH]aleH HeQPUTHC KaKO OCHOBHO .
[aTOJIOIIKO HapyllyBame. AKO JI0jAe O aKyTHO OIITETYBame Ha 6y6pezm*e, Tpe6a Hace's <\
IpEKHHE cO ynoTpebdara Ha E(QHUKCUM H Jia ce 3all0YHe COOBETHA Tepal PI_]a u/unu na g \

mnpe3eMaTr COOABETHU MEPKH. ES » K > m )




IManuenTtd co GyOpesKHO OMTETyBAE
[Tauned Tpeba na ce AaBa co [IpeTHa3TuBOCT Kaj IAIHEeHTUTe CO CEPHO3HU HapylIyBama Ha

OybOpexHara dynxiHja (BHAETE ro ASTIOT 4.2).

TlequjaTpuCcKa momyJIanuja
He e moTBpaeHa ehUKaCHOCTa U CUT'ypHOCTa Ha ymoTtpe6ara Ha LepUKCAM Kaj JOCHYNIbA

nomJiagu O 6 Mecelu.

Tepamnujara co AHTUOMOTHIM CO IMHMPOK CIIEKTap ja MeHyBa HOpMaJHaTa fakTepucka (iopa
BO KOJIOHOT ¥ MOXE€ J1a I0BE/IC 110 cynepuHbeKIHja co KIOCTPHIHH. CryauuTe IOKaXaIe
Jieka TOKCHMHOT IPOAYIHpaH OX Clostridium difficile e rmaBHaTa NPUIUHA 34 1ojaBa Ha
aujapeja IpeAu3BUKaHa Ol AHTUOUOTHIIH.

TMceBOMEMOPAHO3HIOT KOJIUTHUC € TIPUAPYHEH CO yroTpe6ara Ha aHTHOHOTHIH CO MHUPOK
criexTap (BKIIydyBajKu MaKpOJIHIH, TOJTyCHHTETCKH [TEHUIIMHH, THHKO3AMHIIH 1
ne(anocopyHy); IOpajy T0a € BOKHO a ce pasriesia Heropara IMjarHo3a Kaj MafeHTATe
KOY pa3BHUIC JHjapeja Ipu/pyxKeHa o ymotpe6a Ha aHTUOHOTUIIA. CHUMIITOMHTE Ha
[IceBIOMEMOPaHO3€H KOJIUTHC MOXKe Ja C€ 110jaBat 3a BpeMe Ha UIIH 110 Teparyjara co

AHTUONOTHUIIH.

Tepamnujara Ha [IceBIOMEMOPAaHO3€EH KOJIUTUC omdaka CHUTMOUOCKOIIH]ja, COOJIBETHH
GaKTEPHONOIIKH CTY MM, 0/[aBatbe TEIHOCTH, eNeKTPONMTH U IIPOTEUHH. AKO KOIUTHCOT HE
ce moIo0pH TI0 TIPEKMHYBAmheTO Ha IPUMEHATa Ha aHTUOMOTHKOT, WA aKO CUMIITOMUTE CE
TelKH, JeK o u300p 32 Tepamnyja Ha [CeBIOMEMOPAHO3EH KOJMTHC MPUAPYKEH €O
yroTpe6ara Ha aHTHOMOTHIIH npoayuupas o C. Difficile € BAHKOMHIIEH J3/IEH TIEPOPATHO.
Jlpyrute IpUYHHY 32 110jaBa Ha KOJHUTHC Tpeba a ce UCKIy4dar.

JlexoT Ilanmed rpaHynd 3a TEpOpaiHa yrorpeba COApXKU 2,52 g caxapo3a Ha 5 ml
PUTOTBEHA cycrensuja. OBa Tpeba na ce 3eMe NPEABUA Kaj MalUeHTHTE CO nujaberec
MEJIUTYC. 3aT0a NAlMEeHTHTE CO PETKH HacJIC/HH TPOOJIEMH KaKO IITO ¢ HETOJAHOCTHBOCT Ha
dpyxTo3a, TIMKO3HO-TANAKTO3HA MaJafcopiuyja Hiu pHCyQUIMCHIja Ha caxaposa-
M30MaITO3a HE cMeaT Jia ro yIoTpeOyBaaT OBOj JIEK.

Jlexor Iammed 100 mg/5 ml rpadyix 3a mepopajiHa yrmoTpeda COIpXKH 2,5 mg HaTpUyM

Gemzoar (E 211) Ha 5 ml TpUroTBEH PacTBOP. Harpuym Gemzoatot (E 211) moxe na ro
3roJIEMH PHU3UKOT OJ HojaBa Ha >KOITHUIA (mojkoNTyBame Ha KOXara U Ha oynte) Kaj

HOBOpO/IEHYHHbaTa (Ha BO3pacT 10 4 genenn).

OBOj JIEK COAPIKH OMATIKY Ot 1 mmol matpuym (23 mg) Ha 5 ml IpuUroTBEH pacTBOP, MOpain
[IITO MOKe Jia ce Kaxe JeKa BCyNIHOCT € ,,0e3 HaTpuyM™“.

4.5 VuTepakuuy co APYry JeKOBU H apyru ¢gopmMu Ha HHTEPAKIHja

AHTHKOATyJIaHTH

"“ N v ].””:"A“‘ , I'/ VNN .
Kako ¥ ipu yrnorpedara Ha npyTHEe\edanocmopuHu, Kaj HeKOH [aIeHTH € 3a0eNeKaHo
3roJieMyBambe Ha ﬁpOTpoM61/IiHCqurQ~,I§peMe 1y yrotpebara Ha HeQUKCHM. 3aroa e moTpedHa

y i 5.0 s
ocobeHa HPETHBBII;I/IBOCT Kaj HaI_IHjéHII];lTG Kou mpumaat aHTHKOAaryjJaHTHa Tepamnyja.
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Llepuxcum Tpeba aa ce ynorpeGyBa co IPETIa3IUBOCT Kaj MAaIlHEHTUTE KOM 3eMaaT
KyMapHHCKH aHTHKOAryJIaHcH (Ha mp. BapdapuH KanuyM). buniejku ne@ukcumMoT Moxe aa ro
3rojieMu e(eKTOT Ha aHTHKOATryJTaHTUTE, MOXKHO € Ja JI0jJI€ JI0 IIPOJIOHTHpake Ha
IPOTPOMOHHCKOTO BpeMe, CO HiIH 03 110jaBa Ha KPBaBEHE.

Jpyru ¢popMH Ha HHTepPaKIUja

JIa)XHO MO3UTHBHA peaKldja 3a KOIMYECTBOTO HA TIIMK03aTa BO ypUHATA MOXKE Ja CE [10jaBU
npu ynorpe6a Ha BeHenuKkToB Wim Ha DEIMHIOB PacTBOP WX IPH YIIOTpeda Ha TeCT-TableTH
co Gakap cyndart, HO He IIpH IPUMEHA Ha TECTOBH Oa3supaH Ha €H3UMCKaTa peaklyja Ha

IJIMKO3HAa OKCHaa3a.

Jlaxxao mo3uTHBeH AupekTeH KyMOCOB TeCT MOYXe Jia ce [ojaBi BO TEKOT Ha TepallHjaTa co
1e)aTOCIIOPHHCKA aHTHOHOTHIH, [TOpaIH mTo Tpeba fa ce 3Hae jeka Mo3uTUBHHOT KymbcoB
TECT MOJKE JIa Ce JIOJDKU Ha IIpUMEeHaTa Ha JIEKOT.

4.6 IlmogHocTt, 6peMeHOCT U J0eH-€

Bo crynunte 3a penmopAyKTHBHOCT KOUINTO OMIIE CIIPOBEACHHU Kaj CTAOPIH KO IIPUMaie 1031
400 maTH OTroJIEMH OJT TO3UTE HAMEHETH 3a JIyI'€TO, HE Ce II0KaXXaJlo HapyIIyBame Ha
IUIOZHOCTA HHUTY, MaK, IITETHO BIIMjaHKHe BP3 IUIOJOT OBP3aHO CO yIoTpebaTa Ha Ie(hUKCHM.
Bo crynuute HanpaBeHH Kaj 3ajany pu ynoTpeda Ha 1031 4 I1aTH IOT0JIEMH O JJO3UTE
HaMEHETH 3a JIy['eTO HeMaJslo JI0OKa3H 3a I10jaBa Ha TepaToreH eeKT; camo Ouia 3abenexana
BHCOKa MHIIA/ICHIIA Ha a0OPTYCH M Ha CMPTHOCT Kaj MajKaTa, IITO OHJI0 OYeKyBaHa
IOCJIeTUIIA TOKOJIKY e 3eMe IPEe/IBU CEeH3UTUBHOCTA Ha 3ajalluTe KOH IPOMEHUTE BO
1peBHATa MUKpO(]JIOpa MpeIM3BUKaHU 0]] yroTpebara Ha anTHOHoTHIM. He mocTojaT
aJIeKBaTHH WA T00pO KOHTPOJIMPAHHU CTYAHMU HAapaBeHHU Kaj OpemeHH xeHu. [Topanu Toa,
nexot [Tanned He Tpeba aa ce ynoTpeOyBa 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa MM Kaj MajKu KOH JI0jar,
OCBEH JIOKOJIKY JJOKTOPOT He IIPOICHH JeKa 3eMameTO Ha 0BOJ JIEK € OJ HCKIIyYHUTETHA

BaXXHOCT.
4.7 Baujanue Bp3 cIOCOOHOCTA 32 BO3€H-€ H 32 PaKyBaib€e €O MAIIMHHU

Bo ciyuaj Ha m0jaBa Ha HecakaHu eeKTH Kako, Ha mpuMep, eHiedanonaruja (IITo MOXe 1a
BKJIy4H I10jaBa Ha KOHBYJI3UH, HAPYIIyBaikhe HAa CBECTA M HAPYIIyBambe Ha OJ0T), IAlHEHTOT
He Tpeba Ja paKyBa cO MaIlMHU WM Jia yIIpaByBa cO BO3HIIA.

4.8 Hecakanu aejcTBa

LeduxcumoT riaBHo 106po ce moaHecyBa. [IoBekeTo HecakaHH JIejCTBa 3a0€NIeKaHH BO
KJIHHAYKATE CTYIUU Ouie OJaru U MoequHEeYHH.

IIpujaBeny ce CIeHUTE HECAKaH! JiejcTBa (IpedepupaHy TepMUHLH): o
HapymyBama Ha KpBTa M Ha JIUMQHHOT Eosunodumuja
cHCTEM Xumepeosunodmmja ¥
ArpaHyJIonuTo3a =y
Jleykomnenuja

Heyrponenuja : 5
I'paHynonuTONeHAja N\ - .,

~

XeMOoJIUTHYKA aHeMHja o 0 ¢
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TpoMmGOLUTONIEHH]a
TpombonuTo3a

TacTpOMHTECTHHAJIHH HApYyIIYBamba

BoJiki BO CTOMaKOT
Nujapeja*
Hapy1ieHo Bapeme
lameme
IToBpakame
dnaryneHyja

Hapyumysambe Ha XenaTo0uJIujapHuoT
TPaKT

JKonrtuia

Nudexunn 1 uHpeCTAMH

[TceBroMeMOpaHO3€H KOJIUTHUC

HcnutyBama

[okxaueH HUBOA Ha acmapraT-
aMuHOTpaHc(hepasa

[ToxaueHu HOBOA Ha aJlAHUH-
amuHOTpaHchepasa

3rojeMyBarbe Ha OHIMPYOHHOT BO KPBTa
3rojeMyBaie Ha ypeaTa BO KpBTa
3rojieMyBamb€ Ha KpeaTHHUHOT BO KPBTA

HapymyBama Ha HePBHHOT CHCTEM

BpTtoriaBuna

I'maBoGoIIKa

[IpujaBeny ce Cly4au Ha KOHBYJI3UHU TIpH
ymotpebara Ha 1e(anoCopHHI,
BKJIy4yBajKd IO U HEPUKCHMOT (meno3HaTa
dpenksenmja)**

BeranakraMuTe, BKIydyBajKu IO U
1eMKCUMOT, TO TIPE/IUCIIOHAPAAT IAIUEHTOT
KOH PH3KK O TI0jaBa Ha eHne(anonaTuja
(ITo MOYXKe Jia BKITYIH 1ojaBa Ha KOHBYJI3UH,
HapyIIyBambe Ha CBECTA M HAPYIIyBame Ha
07I0T), 0COOEHO IPH TIPEA03UPAbE UK
JIOKOJIKY ITOCTOH OyOpeXXHO HapyIIyBarbe
(meno3Hara dpenxsennmja)**

PecnnupaTopHu, TPaJHA H
MeIUjacTHHAJIHHA HApyIyBaba

JlucmiHeja

HapymyBame Ha Gy0pe3uTe U Ha
ypUHAPHHTE NaTHINTA

AxyTHa OyOpexHa pHCY pUIMEHIH]a,
BKJIy4yBajKH H TyGyTOUHTEPCTUIIH]ANICH
He(ppUTHC KAKO OCHOBHA IATOJIOMIKA
cocToj6a

HapymyBamba Ha MMYHOJIOIIKHOT CHCTEM,
HApylIyBalka Ha MeCTOTO HA ynoTpe0a,
HApyIIyBamka Ha KoXaTa 1 Ha
MOTKOKHOTO TKHBO

Ana(UIaKTHIHA PEAKIH]a

Peakiuja HaJIUK Ha CepyMcKa 0071eCT
Hcun co eo3uHOQHIIja U CUCTEMCKA
cummromu (DRESS)

—|-Hpyputyc

Tpecka lipe/u3BrKana jt 1eKOT
Apr@HFﬁg a

| Epurema Mytapopme
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Crusenc-IloHcOHOB cuHIpPOM
ToxcuuHa enuaepManHa HEKPOJIU3a
AHrmoenem

VYprukapuja

[Tupexcuja

Enem Ha nuuiero

['enuTasieH npypuryc

Barunutuc

I OpPECIIOMCHATUTC HECAKaHU I[ejCTBa OuJe 3abenexany 3a BpEME€ Ha KIIMHUYKUTC CTyTUN

U/WITH 32 BpeMe Ha MapKETHHIIKHOT TIEPHO/.
# Ilpedepupanu tepmunu criopeq MeDRA (Bep3uja 14.0)

*JlujapejaTa HajueCTO € acolmpaHa co yrnorpebda Ha morojiemu J103H. [IprjaBeHn ce HEKOH
Cllyyad Ha yMepeHa JI0 TelllKa JIHjapeja, IITo MOHeKOoTall OrUJIo MpUIHHA 32 MPEeKHH Ha
tepanujara. Tepanujata co [lanned Tpeda na ce mpekuHe JOKOJIKY Ce TI0jaBU 3HAYUTETHA

Jjapeja.

**UecroTara HE MOXKE Ja CC IMPONICHU OO AOCTAITHHUTEC IIOJAaTOIIH.

IlpujaByBame Ha HecaKkaHHUTe /1€jCTBA
HecakanuTe ziejcTBa 0J1 IEKOBHTE MOXETE Ja TH IpHjaBUuTe BO HalmoHaHHOT eHTap 3a

(apMakoBUTHIIaHIA TP ATCHIIHjaTa 3a JEKOBH U MEAUIUHCKH cpeacTia (yir. C. Kupmi u
Metonuj 6p. 54, xaT 1) WK MO eIEKTPOHCKH IaT MpeKy BeO-CTpaHMIlaTa Ha ATeHIdjaTa Ha

http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpego3upame

[TocTou pu3uk of mojaBa Ha eHIledaonaTyja Kaj MaueHTATe KO MpuMaat 6eTa-TaKTaMCKU
AHTUOMOTHIY, BKIIy4yBajKu ro U Ie(puKCUMOT, 0COOCHO BO CIIy4aj Ha MPEI03UPahe UK Kora
HAlMEHTOT UMa PEHAIHO OILITETYBaIbe.

HecaxanuTte nejcrBa kommTo Ouie 3abeexanu mpu ynorpeba Ha 1034 oJ1 2 g NeUKCHM Kaj
3[paBM MHIUBHIYH HE C€ pa3jIMKyBaJle OJf HECAKaHUTE JIejCTBA 3abeJie’kaHu Kaj HMalueHTUTe

TPETUPAHHU CO NPCIIOPAYaHUTEC TO3H.

Co nujanmsa He ce OTCTpaHyBaaT 3HAYUTENIHH KOJIMYeCTBa IE(UKCHM O] IUpKyJIalijaTa.
He noctou Hekoj crnenupuyeH npotTuBoTpoB. [Ipenopayanu ce onmTy CynopaTUBHU MEPKHU.

5. ®APMAKOJIOIIIKHA CBOJCTBA - 2\

{
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5.1 ®apmakogHUHAMHYKH CBOjCTBa |
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L{e(pUKCHMOT MPETCTaByBa NEpOPANICH TpeTOTeHepACKH LehanoCIOpHH CO u3pasuTa
AHTHOAKTEPHCKA aKTHBHOCT MPOTUB TOJIEM 6p0j TpaM-TIO3UTHBHY ¥ I'paM-HeTaTHBHH

MI/IKpOOpFaHI/IBMI/I.

MexaHu3aM Ha AejCTBO
Mexagu3MoT Ha JIgjCTBO € COCTOU BO PHXUOUIM]a HA CHHTe3aTa Ha GaKTEPUCKHOT SHL.

CraGuieH e cIpeMa XUIPoJTMTHIHATa aKTUBHOCT Ha rosieM 6poj Gera-aKTamasy, Iopaiy iTo
rojieM 6pOj MEKPOOPTaHU3MH PE3UCTECHTHU Ha [IeHHUITIIAH WK Ha HEKOH 1e(atocnopuHy
(mopaj iy MpUCYCTBO Ha 6eTa-IaKTaMa3|) Ce OCETIUBH Ha 11e(PUKCHM.

[ToTBp/cHA € KIMHAYKATa edukacHOCT Ha NEPUKCAMOT Kaj MH(EKIUUTE TPSIU3BUKAHN O
HajuecTHTe MATOTeHH OaKTEPHUH BKJTyuyBajKu Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella species, Haemophilus influenzae
(6eTa-naKTamMasa, IO3UTHBHYA ¥ HETaTHBHA coesw), Branhamella catarrhalis (6era-J1lakTamasa,
H03WTHBHY ¥ HETaTHBHU cOeBH) H Enterobacter species. Bucoko e craGuyieH Bo IPHUCYCTBO Ha

eH3UMOT OeTa-JlaKkTamasa.

TTosekeTo coeBHu enterococci (Streptococcus faecalis, rpynara D Streptococci) U
Staphylococci (BKITydyBajKH I'¥l KOaryJasa MO3HTHBHH 1 geratuaH coen methicillin-
DE3UCTEHTHHTE COEBHU) CE PE3UCTCHTHU Ha nedukcM. JIOMONHATENHO, ITOBEKETO COCBH
Pseudomonas, Bacteroides fragilis, Listeria monocylogenes 1 Clostridia ce pe3UCTEHTHHU Ha

1ePUKCHM.

5.2 ®dapMaKOKHHETHIKH CBOjCTBA

Ancopnyuja

ATicoJTyTHaTa IlepopaiiHa OHopacrosoNIMBOCT Ha nedEKcHM € BO OrIcer of1 22 10 54 %.
IIpucycTBOTO Ha XpaHaTa He ja MomuduIMpa 3HAYA]HO ancopmijaTa. ITopany Toa 1epUKCHM
MOJKe JIa ce IpUMeHyBa 6e3 OrJie/l Ha 3eMarbeTo Xpatd.

VlcuTyBamara in vitro moKaxane JeKa CepyMCKH Il ypHHAPHU KOHIIEHTPALHH O 1 mcg/ml
JUITH TIOBEKe ce CMETaaT 3a e(MKaCHU 3a IIOBEKETO NaTOreHH MUKPOOPTaHU3MHU OCETIIMBH Ha
neduxcuM. BooGHdaeHo, MaKCUMAIHUTE CEPyMCKH BPEIHOCTH II0 PENOpavaHy 103U 32
BO3paCHU MJIM 32 JIela Ce mery 1,5 1 3 meg/ml. Manky um BOOIIIITO HE CC 10jaByBa
aKyMynaiuja Ha HeduKCHM M0 IOBTOPYBAHO JIO3UPABHE.

[To mpuMeHa Ha OpanHaTa CcycIrieH31ja ce OCTUIHyBaaT npr6IKHO 25 — 50 % MOBUCOKH
KOHTIEHTPAIIMH HACIPOTH MCTUTE IO NPUMEHA Ha UCTH 1034 Bo (popma Ha TabJICTH.
ITpumenara Ha 200 mg ¥ Ha 400 mg BO BHJ Ha OpajHa CycCIieH31ja IIOCTUTHYBa
xonmenTpamzja ox 3 meg/ml (1,0 — 4,5 meg/ml) u 4,6 mcg/ml (1,9 — 7,7 mcg/ml)
peCTIEKTHBHO, KOra ce MPUMCHYBa Kaj 31paBy go6poson. I1ITo ce onHecysa 1o
BpEIHOCTHTE Ha MOBPIIMHATA IO KPHEBA, BpEHOCTHTE TOOMEHH 10 MPUMEHA Ha OpajiHaTa
cycrensuja ce 3a 10 — 25 % [OBHUCOKHM OTKOJIKY IO IPUMEHA Ha TaONeT! BO UCTH J03H. OBue
(hapMaKOKMHETHYKA Pa3IHKA MOpa ia €€ 3eMaT TIpe/iBU/L [IPH €BEHTYyallHA 3aMCHa Ha
opanHara CycreH3uja co TabJIeTH.

MakcHMATHATE CepYMCKH KOHIEHTPALIMH C€ TIOCTUIHYBAAT 110 2 — 6 gaca.
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Tucmpubyyuja ot P AN
Bp3yBameTo 3a CEPyMCKHUTE NPOTEHHH € 706PO TIO3HATOBO CEPYMOT Kaj NyreTo ¥ Kaj

JKHUBOTHUTE; IEPUKCUM € CKOPO eKCKITY3UBHO Bp3aH 32 AN0yMHUHCKATA dpaxuuja, cpeaHaTa
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coboHa Gpakuyja U3HECYBa npu6nwkHo. 30 %, Bp3yBamero Ha e UKCHUM 3a IIPOTCHHHUTE €
caMo KOHIIEHTpallfja 3aBUCHA BO JOBEUKHUOT CEPYM Boﬁ.]a\'—u;ﬁom JI03M KOMIITO HE ce

CcpeTHyBaaT BO KITMHAIKOTO JO3UPABE, %, ’




Tpaucdepot Ha "*C-03nauen neUKCHM Kaj CTAOPIM KOH J0jaT 10 HUBHHTE JOCHUHIbA TIPEKY
M3JIa4€HOTO MJIEKO KBAaHTUTATHBHO OM Man (mpuOienkHo 1,5 % 01 KOMMYECTBOTO Kaj
MajKaTta Ha Ky4YeHIIa); He II0CTOjaT IIOIaTOIH 3a CeKpelrjara Ha eUKCUM BO YOBEUYKOTO

MJIEKO.
[InaneHTapHUOT TpaHcdep Ha MePUKCHUM Kaj OpeMEeHH cTaopiy OMII MaJl.

buompancgopmayuja
He ce uzonupanu metaboauTy Ha le(UKCUM HUTY BO YOBEYKH CEPYM HUTY BO ypHHA.

Enumunayuja

[ledukcumot ce eMMMUHUpA ITTaBHO KaKO HEMPOMEHET IIPeKy YpHUHATA, CO IIOMepyJIapHa
¢dunrpanyja.

[Tosy>XMBOTOT Ha eTUMHUHAIIH]jA Kaj 31paBH Cy0jeKTH u3HecyBa 3 — 4 yaca, HO Kaj HEKOH
HOEeTUHITY OHJT POIOJDKEH U 70 9 daca. JIonroTpajHOCcTa Ha MOy >KABOTOT Ha €JIMMHUHAIH]a

OBO3MOXKYyBa €IHOOHEBHO OO3HUPALE.

Iocmapu nayuenmu

dapmakoKMHETHKATa Ha IeQHUKINM Kaj 3paBH IIOCTApH JIHIa (BO3pacT > 64 rOJUHM) U Kaj
MJIaJ4 BOJIOHTepH (Ha Bo3pacT ox 11 1o 35 ronunun) e cnopeayBana rpu IpuMeHa Ha J103a
400 mg enHam 1HEBHO BO TeKOT Ha 5 neHa. Cpenuute BpeqHocTd Ha Chax 1 HAa AUC Guite
MaJIKy [IOT0JIeMHU Kaj mocrapute Jiuia. [lopamu Toa mocrapure JIMiia MOXe Jia IpuMaar 034
HCTH KaKO U OIIIITaTa MOIyJIalHja.

Iayuenmu co penanno HapyuLysaroe

[Ipu ymepeHo HapylyBarme Ha peHasiHaTa (yHKIUja (kpeatuHuH KiupeHc o 20 1o 40 ml/min)
CEPYMCKHOT TIOJTy)KHBOT Ha eJTMMHHAIIH]a Ce POJ0JDKYBa H H3HECYBa cpeqiHo 6,4 yaca, To/ieKa
I TELIKO HapylIyBame (KpeaTHHUH KipeHe o 5 10 20 ml/min) u3necysa 11,5 yaca.

5.3 IlpeTKJIMHHYKH MOJATOIH 3a 0e30eqHOCTA HA JIEKOT

AKyTHaTa TOKCHYHOCT Ha IIe(PUKCHM € HHuCKa. Bo HcuTyBamara co moBeKeKkpaTHa yrnorpeda
YTBPAEHHU C€ JIO3HO-3aBUCHH ITPOMEHH BO FaCTPOMHTECTHHAIHUOT CHCTEM U Bo OyOpesure. Ce
cMeTa JieKa He(UKCUMOT, KaKo U IpyruTe nehaloCIOPHHY, € IIOTeHIIUjaHO He()POTOKCUYEH.
CtynuuTe HalpaBEHH Kaj TIIYBIH, CTAOPIIM U Kaj 3ajallil He OKa)Kale TepaToreH MOTEHIIH]all
Ha siekoT. Kaj craopuuTe He € yTBpJCHO HUKAKOB BJIMjaHUE Bp3 EPUHATATHUOT HIIU BP3
IOCTHATAJIHHOT pa3Boj U BP3 ILIOJIHOCTA.

[lepuxcuMoT He OKaXkaI MyTareH IOTEeHIUjall BO IIOBEKETO TECTOBH i1 Vilro U in vivo.
Bujejku He mMOCTOjaT MOAATONH 3a KAHIIEPOreHOCT Ha e(UKCHM U HE IT0CTOjaT MOJAaTOIHM 3a
TOKCHYHOCT IPH JIOJITOTpajHa yrmoTpeba Kaj cTaopiiy, i Ouiejku euKcuM He ce ynoTpeOyBa
BO TOJIOJT BPEMECKH IEPHOJI, HE c€ HallpaBeHU CTYIUH 3a KaHIIEPOIre€HOCT IIPU XPOHUYHA
ynotpeba Ha JIEKOT.

6. ®APMAIEBTCKU OCOBEHOCTH g
6.1 Jlucra Ha NOMOIIHHU CyNCTAHIUH
Caxapo3sa

Kcanrtan ryma ot iy Y,
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Apoma Ha TOpTOKall

6.2 WuHxoMIaTHOHIHOCTH
He e nprMeHIUBO.

6.3 Pox na ymorpeba

3 (Tpu) FrOOUHH.

6.4 HauyuH HA YyBame

JlexoT Tpeba Oa ce dyBa HaBOP OX pogar Ha nena!

HeoTBOpEHHUOT JIeK Tpeba fia ce 1yBa Ha temmepartypa moj 25 °C.

[TofroTBeHAaTa CyCIEH3Hja € CTabUIHA 14 meHa ako ce 4yBa Ha TeMIepaTypa ol 25 °C.

6.5 MWsriaen u cOAPKHUHA HA MAKYBambETO

CraxieHo IHIIe 0 KapeHo HeyTPAIHO CTaKIIo, 3aTBOPEHO CO alyMHHHYMCKO Karaye co
371aTHA 60ja M MOJNMETHIEHCKA BIIOIIKA MK 3aTBOPCHO CO aTyMHHHYMCKO Karade CO TeMHO
cuna 60ja co J1oro Ha AJIKalouI Ha cpebpeHa OCHOBA U TIOJIMETUIICHCKA BIIOIIKA.

[IxmeTo coAp U 53 g TpaHy/IH 3a NPUIOTBYBAMC 100 ml cycnen3uja nnu 32 g rpaHyJH 3a
npuroTByBame 60 ml cycrensgja.

KyTujata CORPIKU €HO LIHIIE, [IACTHIHA rpajyrpaHa IHIeTa 3a J03UParbe CO BOIYMEH 110 5
ml, u o3Haxu Ha cexon 0,25 ml ¥ ymaTtcTBO 3a KOPUCHUKOT.

6.6 IloceGHH MepKH Ha NpPETNA3IMBOCT NPH OTCTPAHYBAHC HA HEHCKOPHCTEHHOT JIeK
U NIpH yroTpeda Ha JeKoT

Hema noceOHH Oapaba.

HercKOPUCTEHHOT JIEK MM OTITaJHUTE MaTepujami Tpeba a ce OTCTpaHaT BO COMNIACHOCT €O
3aKOHCKHUTE Oaparmba.

Cychensujama ce npu2omeyea 60 anmexd, Henocpedno nped ynompeoba, KaKo uimo cneoyea:
[Naumed mepopanHa cycrnensuja 60 ml — ITpex IpUroTBYBame Ha CycIieH3HjaTa IHIIeHIETO
co rpanyiH Tpeba 106po 1 ce MpoTpece HEKOIKY maTH, a ce goxaje BkymnHo 40 ml
IIPOYMCTEHA BOJIA, MOZENeHa BO 1Ba JIE/a, 1 [IOBTOPHO CHITHO Jia Ce IpOoTpece.

IManned nepopansa cycrnensuja 100 ml — [Ipex npuroTByBame Ha CyCIeH3HjaTa IHIICHIIETO
o rpaHyJH TpebGa 106po 1a ce NpOTpece HEKOIKY aTH, Jia ce Jofiajie BKymHO 66 ml
IIpOYKCTEHA BOJIA, OZE/IeHa BO 1Ba JIE/a, 1 TOBTOPHO CHJIHO JIa CE IIPOTPeCe.
[IpuroTseHara CyCIIEH3H]ja € BUCKO3HA TEYHOCT CO Gemysnasa JI0 0J1e10XKONITa 6oja.

IIpex ynmorpeba MHIMIEHIETO €O cycneH3uja 100po fa ce NpoKJIyMKal

[TpuroTBeHara cycreH3uja ce 103Upa co crenyjaiHa [IaCTHIHA IPalydpaHa MuIeTa.

Ts [MPOU3BOJMUTEJ 1 HOCUTEJ HA PEINEHUETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOUJ AT Cxomje 4 ME P40 70 N\
Oyn. Anekcanaap MaxkemoHcku 12 = ¥ ) N
1 000 Cxomje, Permybiinka CeBepHanaIée)IOHﬁja T
ten.: +389 2310 40 00 25 Braadh

www.alkaloid.com.mk i Y
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8. BbPOJ HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET

100 ml nepopaiina cycneHsuja Pemn. 6p.
60 ml nepopanHa cycnensuja Pem. Bp.

9. JATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIMJA/OBHOBATA HA PETUCTPALINJA

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Janyapu 2025 r.
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