3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UIME HA NEKOT

Kcopumakc 250 mg o6noxeHu Tabnetu
Kcopumakc 500 mg o6noxeHu Tabnetu

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Kcopumakc 250 mg: 1 Tabneta cogpxu 300,72 mg uedypOKCUM akCeTun LUTO
ogrosapa Ha 250 mg uedypokcum.
Kcopumakc 500 mg: 1 Tabneta cogpxu 601,44 mg uedypOKCUM akCeTun LUTO
ogrosapa Ha 500 mg uedypokcum.

MNMoMoLLHNTE COCTOjKM Ce HaBeaeHu Bo genoT 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

ObnoxeHn TabneTtu

Kcopumakc 250 mg : 6enn go cnabo XonTeHWKaBu, OMKOHBEKCHU, 0BNOXeHu
TabneTu, Co pasgenHa nvHWja Ha ABeTe CTpaHu

Kcopumakc 500 mg: 6enn oo cnabo XonteHukaBu, OUKOHBEKCHWU, OONOXeHU
TabneTtun

4. KNIMHAYKU NMOOATOLIU

4.1. TepaneBTCKM MHAUKaLUN

Lledpbypokcnm akcetun e wuHOMUMpaH 3a fekyBawe Ha cnabu o ymepeHo
CEepuo3HM WHpEeKUMM NpeansBuKaHn O MUKPOOPraHM3Mm OCeTNMBM  Ha
LedypoKCUM, Kako LUTO ce:
- VH(peKunn Ha ropHuUTe pecrnmpaTopHU naTuwTa: akyTeH OTUTUC Meauma,
CUHYCUTUC, TOH3UNNTUC N (PhapUHIUTUC,
- aKyTeH BPOHXMTUC, aKyTHU BOLIYBaka Ha XPOHMYEH BPOHXUTUC,
- HEKOMMNIMUMPAHN MHAIEKLMM HA JONMHUTE YPUHAPHM NaTULITA: LUCTUTUC,
- VH(eKunMnm Ha KoxaTa M MeKOTO TKMBO: (pypyHKynosa, nvogepmwuja u
UMMEeTuro,



- neKkyBake Ha paH cTaguym Ha Lyme-cka 6onect (ctaguym 1) u
rnocrnegoBaTerniHa npeBeHumja Ha NOAOLHEXHMN KOMMMMKALMK Kaj BO3pacHU
u geua Hag 12 rogmun.

Tpeba ga ce 3emat BO npeasua oduumjanHMTE nokanHu nNpoTokonu (Ha np.,
HauUnoHanNHUTEe Npenopakun) 3a coogseTHa ynotpeba Ha aHTMOaKTEPUCKN NEKOBW.

4.2 [lo3npawe U Ha4YuH Ha ynoTpeba

Kcopumakc Tabnetute ce obnoxeHun 3a ga ce MackvMpa HUBHUOT BKYC: TUE He
Tpeba aa ce LBakaar.

BoobuyaeHoTO BpemeTpaerwe Ha TepanujaTa n3HecyBa 7 fgeHa (ce oBwxu og 5
no 10 geHa). Bo cnyyaj Ha hapHrOTOH3UNMTMUC Npeau3BukaH o Streptococcus
pyogenes nHauumpaHa e Tepanuja og Hajmanky 10 geHa. JlekyBaheToO Ha paHa
Lyme-cka 6onect Tpeba ga Tpae 20 geHa. 3a ga ce nNOCTUrHe onTumarnHa
ancopnuuja uedypokcum akcetun Tabnetute Tpeba ga ce 3emaart HenocpeaHo
no obpouure.

[osaTta 3aBuMCK 04 Cepuo3HOCTa Ha MHdekumjata. 3a CepunosHn MHGEKUMN ce
npenopadyBaaT napeHTepanHu opmMn Ha uedypokcum. [Jokornky e noTpebHo
npu nekyBakwe Ha MHEBMOHMjA U aKyTHU BMOLWYBaka Ha XPOHUYEH BPOHXUTUC,
Tepanujata MoXe [a ce 3arno4yHe co napeHTepanHa ynotpeba Ha uedypokcum
HaTpUyMm 1 a ce NpoAoSKM CO OpariHa Tepanuja co LedypoKCMM akceTus.

Lllema Ha Oo3upar-e 3a mabrnemume:

Bo3pacHu u geua Hag 12 roguHu

Ho3upame

MHdekumn Ha ropHuTe pecnupaTtopHu
naTuwTta

250 (-500) mg oBa naTu Ha AeH

MHdekumn Ha oonHUTE pecnupaTtopHu
naTuwTta

500 mg gBa naTtu Ha geH

Hekomnnuunpanu NHGEeKLUK
AO0STHUTE YPUHApPHM naTuwiTa

Ha

125 — 250 mg gBa naTtu Ha geH

MHdeKkumn Ha koxXaTa N MEKOTO TKMBO

250 — 500 mg gBa natv Ha geH

PaH T1n Ha Lyme-cka bonect

500 mg gBa natn Ha aeH BO nepuog og
20 geHa

Oeua on 5 no 12 rognHn

lope cnomeHaTuTe MHOUKaAUWUK, ako ce
COOABETHMU 3a oBaa BO3pacHa
nonynaumja

125 - 250 mg gBa naTtu Ha geH

AKyTEH oTUTUC Meama

250 mg gBa natu Ha geH

Leua nod 5 ecoduwHa sospacm:

Kcopumakc Tabnetute He ce coogBeTHM 3a ynotpeba Kaj geua Ha Bo3pacT nog 5
roavHu. 3a nauMeHTU o4 OoBaa CTapocHa rpyna ce npenopadysa ynotpeba Ha
nepoparnHa cycneHsuja. Hema nckyctsa kaj geua nog 3 meceyHa Bo3pacT.



Pexxum Ha dosuparse rpu 6ybpexxHoO owmemyegar-e, Kaj nayueHmu Ha dujanusa
u riocmapu nayueHmu:

He e HeonxogHa cneuujanHa npeTnasnuBOCT Kaj naumeHTn co BybpexHo
owTeTyBake WUNn Kaj NocTapy naunmeHTn, ako AHeBHaTa Ao3a He HagMuHyBa 1
rpam. Kaj naumeHTn co 6y6pexxHo owwTeTyBawe 1 KIMpEHC Ha KpeaTuHuH nog 20
ml/MuH uedypokcum akceTun Tabnetute Tpeba ga ce goavpaart BHMMATESTHO.
Kaj nauweHTM Ha xemoaujanusa noTpebHa e pgononHutTenHa pJdosa Ha
LeypOKCUM Ha KpajoT Ha CEKoj TpeTMaH Ha aujanusa.

4.3 KoHTpanHaukaummn

[MpeoceTnnBOCT Ha LEedYPOKCUM MU Ha HEKOj of, eKCLMNUeHcUTe HaBedeHN BO
genot 6.1.

MaumMeHTM co no3Hata NpPeoceTNUBOCT Ha LedaroCrnopuHCKM aHTMOMOTULM.
NcTopuja Ha CEpPUO3HU XMMNEPCEH3UTMBHM peakuumn (Ha np. aHadunakTuyHa
peakumja) Ha 6uno koj Apyr TMn Ha 6eTa-nNakTaMckn aHTUBaKTEepPUCKN areHcu
(neHnuunmHn, moHobakTamu 1 kapbaneHemn).

4.4 MepKu Ha npeTnasnMBOCT U NOCeOHU NpeaynpeanyBakba
XunepceH3UTUBHU peaKkuum

lMocebHa npeTnasnueBocT e noTpebHa Kaj naumMeHTn Kou umane npeTxogHo
NCKYCTBO CO aneprucka peakuuja Ha NeHuuMnuHuM unn gpyrm 6eta-nakraMmcku
aHTMbnoTnum, Bruaejkn NOCTON pPU3NK 0 BKPCTEHA CEH3UTUBHOCT. [NpujaBeHn ce
CEepVO3HM M MNOHeKoraw atanHy peakumMm Ha NPeoceTnMBOCT Kako U CO cute
OeTa-nakramcku aHTubakTepuckm areHcu. Bo cnyyaj Ha TewwKkn XMnepceH3nTUBHN
peakuunn, TpeTMaHoT co uedypokcum Tpeba BegHal fa ce npekuHe un Tpeba ga
ce npes3emar COOOBETHM NTHU MEPKMU.

Mpen noyeTHMOT TpeTMmaH Tpeba fga ce yTBpAM Janu nNauMeHTOT uma uctopuja
Ha TEWKM XUNEePCEH3UTUBHW peakuunm Ha uedypokcum, Ha  gpyru
uedanocnopvHM wnu Ha Ouno Koj Apyr Bua Ha 6eTa-rnakramcku arelc.
BHumaHmne e noTpebHO kora uedypoKcuM ce AaBa Ha NauMeHTU Co UCTopuja Ha
HecepunosHa XMNepCceH3UTUBHOCT Ha ApYyrn BeTa-nakTaMcku areHcu.

Jarisch-Herxheimer peakuuja

3abenexaHo e nojaByBake Ha Jarisch-Herxheimer peakunja nocrne TpeTMaH Ha
JTajmcka Gonect co uedypokcum akceTun. Taa € AUPEeKTeH pesyntaT Ha
OakTepuyumgHata akTMBHOCT Ha uUedypokcum akcetun Bp3 6OakTtepujata
npegusBuMkyBad Ha  Lime-cka  ©onect-cnvpoxeta Borrelia  burgdorferi.
MauneHtute Tpeba pa ce yBepaT Ogeka oBa € BoobmyaeHa n O0BUYHO camo-
orpaHuvyBaudka nocrieguua Ha aHTMbuoTcka Tepanuja Ha Lime-cka 6onect (Buan
aen 4.8).

MpekymepeH pacT Ha HeOCETNIMBU MUKPOOPraHU3MHU
Kako n co apyrute aHTMGMoTULM, ynotpebaTa Ha LedypoKcUM akceTun Moxe aa
pesynTupa co npekymepeH pact Ha Candida. MpogomkeHa ynotpe6a, UCTO Taka,



MOXe [Jda pe3yntMpa CO [MpeKymepeH pacT Ha [Apyrm HeoceTMBU
MUKpoOOpraHnamu (Ha npumep, eHTepokoku n Clostridium difficile), wrto moxe aa
6buge notpeba 3a npekuH Ha  TpeTMaHoT  (Buau gen  4.8).
NMceBoomeMbpaHO3eH KONMUTUC 4Ynja MojaBa € MnoBp3aHa CO aHTMBaKTepucku
areHcu e npujaBeH Kaj pevymcu cute aHTUBaKTEPUCKU areHcu, BKIy4yBajku ro u
uedypokcuM M MOXe [[a Bapupa BO TexuHaTa o YMepeH [0 XMUBOTHO-
3arposyBayku. OBaa auvjarHosa Tpeba ga ce 3eme BO npeaBui Kaj nauneHTu co
Anjapea 3a Bpeme Ha, unuv nocre agMMHucTpaunjata Ha uedypokcum (Bugun aen
4.8). lNpeknHyBawe Ha Tepanujata CcO UedYPOKCUM W agMUHUCTpaumja Ha
coogseTeH TpetmaH 3a Clostridium difficile Tpeba ga ce 3eme BO npensua.
INlekoBn kou ja UHXMBMpaaT nepucTanTukaTa ce KOHTpaunHauuupaHu (Bugu gen
4.8).

UHTepdepeHUumnja co AnjarHOCTUYKU TECTOBU

YnotpebaTa Ha LedypoKkcMM MOXe fa Aosaen A0 nojaBa Ha NO3UTUBEH
Coomb’s-oB TecT (Bngun gen 4.8).

lMopagu mMoxHa nojaBa Ha faXHO-HeraTMBeH pesynTtaTt npu n3senda Ha xeneso-
LUMjaHUOHWOT TEeCT, Kaj NauneHTn Ko npumMmaat LedypoKCMM akceTun ce
npenopayysa ynotpeba Ha rnyko3a okcuaasa unm xekCcokmHasa MeToam 3a
oApeayBake Ha HUBOTO Ha ryko3a BO KpB/nnasma.

MocebHa npeTnasnuMeBocT € noTpebHa Kaj naumeHTn Cco EeHUNKETOHYpWja,
ouaejkn obeBmBKaTa Ha TabneTtaTta cogpXu acnapTam.

Kcopumakc tabnetute og 250 mg cogpxat 0,3 mg acnaptam rno tabnera.
Kcopumakc tabnetute og 500 mg cogpxat 0,4 mg acnaptam no tabnera.

4.5 UHTepaKumm co apyrm nekosu v apyru coopmu Ha UHTepakumja

Ynotpeba Ha nekoBM KOM ja HamaryBaaT ractTpuvyHata KUCEeNnocT MoXe [Aa
aoBeae A0 NoHMCKa BMopacnonoXuBoOCT Ha Ledypokeum akceTun Bo cnopenba
CO OHaa Ha rnagHoO, Kako W enuMUHUpawe Ha em@eKkToT Ha 3rornemeHa
ancopnumja nocne jagewe.

Lledoypokcnm akceTun mMoxe fa Bnujae Ha upeBHaTa pnopa, WwTo gosenysa o
HamanyBah-e Ha pearncopnuujata Ha ecTporeH 1 HamarnyBawe Ha edurkacHocTa
Ha KOMOWHUPaHWTE OpanHu KOHTpPaUeNTUBN.

Lledbypokcnm ce ekckpeTupa npeky rnomepynapHa dountpauuja n tydynapHa
cekpeumja. MctoBpemeHa ynotpeba Ha npobeHeuup He ce npenopadvysa,
Ouaejkn Taa 3HaAYUTESNHO ja 3roniemyBa MUK KOHUeHTpaumjata, AUC Ha ogHocoT
cepymMcka KOHUeHTpauuja/BpemMe U1 MNOMYKMBOTOT Ha enuMuHauunja Ha
LedypoKcUM.

NctoBpemeHata ynotpeba cO opanHu aHTMKoarynaHcu MOXe Aa fosefe [o
3ronemMyBare Ha INR.



4.6 BpemeHoCT 1 nakTaumuja

BpemeHocT

lMocTojaT orpaHuMyeHn nogatoumn 3a ynoTpebarta Ha uedypoKcuM Kaj bpemeHun
XeHn. CTyaumte Ha XXMBOTHM HE nokaxane wTeTHu edektn Bp3 HGpemeHocTa,
eMbpUoHanHMoOT unn etanHMoT pasBoj, NOPOAYBAHETO UMM MOCTHATaNHUOT
pa3Boj. Lledypokcmm akcetvn Tpeba ga ce npenvwyBa Ha BpeMeHn XeHn camo
aKo KopucTa ro HaaMUHyBa PU3NKOT.

Doewe

Lledpypokcnm ce ekckpeTupa BO MajYMHOTO MIEKO BO Manu KONMMYMHKU. HecakaHu
AejcTBa BO TepaneBTCKM [03M He Cce O4yeKyBaaT, Mako PU3UKOT O rojaBa Ha
Anjapea n rabnyHm nHgeKLMm Ha crny3HuuaTta He Tpeba ga ce uckny4du. MNMopagu
nojasa Ha oBue edekTn Moxe fa buage noTpebHO Oa ce npekuHe [oeHeTo.
MoxxHocTa 3a ceH3nbunusaumja Tpeba ga ce 3eme Bo npeasug. Lledypokcum
MOXe [a ce KOPUCTU 3a BpeMe Ha [JOeHe CaMO [OKOKKY JIeKapOT ro npoLeHu
OAHOCOT KOPUCT/PU3BNK.

MnopHocTt

Hema nopgatoum 3a edektnte Ha Le@ypOKCUM akceTun Ha MoAHoCcTa Kaj
nyreto. PenpoaoyKTMBHUTE CTYOMWN Kaj XMBOTHM MOKaxarne [eka HemMa edekTu
Bp3 nnoAgHocTa.

4.7 BnunjaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe UM pakyBake CO MaluMHU

He noctojaT cTyaun 3a edekTuTe Bp3 CNOCOGHOCTa 3a BO3EH:E U paKyBake CO
mMawuHu. Cenak, OBOj Nek MOXe [a npeawsBuka BpTornasvua, M nNauueHTuTe
Tpeba ga 6Gupat npegynpedeHn ga 6upaTt NpeTnasnuMBu MpU BO3eHE UMK
yrpaByBaH€e CO MaLLHW.

4.8 HecakaHu gejctBa

HajuyecTuTe HecakaHu gejctBa ce npekymepeH pacTt Ha Candida, eo3nHodunumja,
rnaBo6onka, BpTornaeuua, raCTpOMHTECTUHANMNHN HapyLlyBaka U MUHNNB NopacT
Ha eH3MMUTE Ha LUpPHMOT Apob.

buaejkn He nocTojaT nogatoum 3a (ppekBeHumjaTa Ha rofnem gen o HecakaHuTe
aejctea (np. nnauebo-KOHTponuMpaHu CcTyamn) nogenbata Ha HecakaHuTe
AejcTBa no rpynu e HanpaseHa cropef npoueHka. MHumMaeHuata Ha HecakaHuTe
Aaejctea npu ynotpeba Ha LedypOKCMM akceTun MOXe Aa Bapupa BO 3aBUCHOCT
of MHAMKauujaTa.

MogaTtoun oa roneMu KIMHUYKM cTyaum OGune KopucTeHu 3a ga ce YyTBpau
dpekBeHUMjaTa Ha HecakaHuTe [fejcTBa OA MHOry 4YecTu [0 pPeTKu.
®pekBeHUMNTE OOAENEHN HA CUTE APYrN HecakaHu edekTu (T.e. OHMe LWTo ce
jaByBaat kaj <1/10, 000) rnaBHO ©Owune npecMeTaHW CO MOCT-MapPKEeTUHLLKN
nogaToun M ce ogHecyBaaT NOBEKe Ha CTankaTa Ha npujaByBake, OTKOSIKY Ha
BUCTUHCKaTa pekBeHumja. MNMogatoum oa nnauebo-KOHTPONUpaHu CTyaum He



Oune poctanHu. Bo pamkuTe Ha cekoja rpyna, HecakaHuTe [fejcTBa ce
npeseHTUpaHu No pegocnen Ha HamanyBake Ha CepPUO3HOCTa.

HecakaHuTe pOejctBa MOBp3aHM CO TPETMaHOT, Ce HaBefdeHW Mogony cropen
MedDRA cucteMOoT opraH knaca, (pekBeHUMja M CTeneH Ha CepUO3HOCT.
CnegHaBa KOHBeHUMja € MCKOpUCTEHa 3a knacudukaumja Ha OpeKBeHUMUTE:
MHoOry 4ectn = 1/10; 4yectn = 1/100 po <1/10, nomanky 4yectn = 1/1, 000 go
<1/100; peTkun = 1/10, 000 go <1/ 1000; mHory peTkn <1/10, 000 1 co Heno3HaTa
YyecToTa (YecToTaTa He MOXe [a ce NPOLEHN O PacnonoXusuTe nogaToumn).

UHekyuu u uHgpecmayuu:

YecTtu: Candida- npekymepeH pact

HenosHata 4ectoTa: Clostridium difficile - npekymepeH pact

HapywysaHr-a Ha kpema u numgHUOmM cucmem

Yectun: eosnHodunuja

Momanky 4ectu: nosumtmBeH Coombs TecT, TpombouuTOoneHuja, neykoneHuja
(noHekoraw anaboka)

HenosHaTta 4yectoTa: XeMonMTU4Ka aHemuja

HapywysaHra Ha UMYHOIOWKUOM CUCMeM:

HenosHaTa yecToTa: Tpecka npeansBrKaHa of NekoT, cepymcka
bonect,aHacunakca, Jarisch-Herxheimer-osa peakuuja

Hapywysar-a Ha HepgHUOm cucmem

YecTtun: rmaBoborika, BpTornasuua

[acmpouHmecmuHanHu Hapyuwyeara

YecTu: anjapea, ragewe, abgommHanHa 6onka

Momarnky 4yecTtu: noBpakahe

HenosHaTa yectoTa: nceygoMmembpaHo3eH KONUTUC.

Xenamo-bunujapHu HapyuwyeaHa:

YecTn: MUHNNBM NOKadyBarwa Ha XxenaTtanHuTe eH3uMu

HenosHaTa yectoTa: xontuua (NpeTexHo xonecraTcka), xenatutnc
HapywysaHr-a Ha koxxama U nodKoXHOMmo mKUgo

Momanky 4ecTun: ocun Ha KoxaTta

HenosHata 4decTtoTa: ypTukapwuja, npyputyc, eputema myntudgopme, Stevens-
Johnson cuHOpoM, TOKCMYHaA enuaepmMarnHa Hekponusa (ersaHTemaTo3Ha
Hekponuaa) (Bugu “HapylwyBara Ha MMYHUOT CUCTEM”), aHTMOHEBPOTCKM €4EM.

Onuc Ha oabpaHu HecakaHu aejcTBa

LledhanocnopuHute kako knaca umaart TeHgeHuuja ga éugaTt ancopbupaHu Ha
noBpLnHaTa Ha MeMbpaHUTe Ha UPBEHUTE KPBHW KNETKM U fa pearmpaaT co
aHTUTEeNnaTa Haco4YeHW NPOTUB NEKOT 3a Aa ce npousBeae nosutmeeH Coombs-
oB TecT (KOj MoXxe aa nHtepepupa co nepdopmMaHCUTE Ha BKPCTEHUTE TECTOBM
CO KPB) M MHOIY PeTKO XEMOJSIMTMYKa aHeMuja.

3abenexaHn ce MUHMMBK MOKayyBaka Ha CEPYMCKUTE XenaTanHu eH3VMKU, KOu
00O1YHO ce peBep3nbunHu.

NMeawjaTpncka nonynauwmja



besbegHocHMOT nNpodun 3a LedypoKCcUM akceTun Kaj geuarta € BO COrfiacHoCT
CO NpOUIIOT Kaj BO3pacHUTE.

4.9 MNpeposupatse

Mpeposupawe MOXe Oa JoBede O HEBPOSIOWKWM MOCreanuu, BKIyYyBajku
eHuedanonaTuja, KOHBYN3MM U koma. CMMNTOMUTE Ha npefosvpake Moxe Aa
ce rojaBaT ako fo3aTa He e HamarneHa COOABETHO Kaj NauueHTU CO peHarnHo
owTeTyBake (BUaAn gen 4.2 n 4.4).

CepymckuTe HMBOa Ha LedypOKCMM MOXe [a ce HamaraT Co xemoaujanusa u
nepuToHeanHa gunjanuaa.

5. PAPMAKONOLWKN OCOBEHOCTH

5.1 ®apmakoamHamumja

ATL knacudukaumja

dapmakoTepaneBTcka rpyna: ueganocnopmHn n cpogHu CynctaHum
ATU-Kog: JO1D CO02

MexaHu3am Ha [ejCTBO

Kcopumakc nocefyBa UH 6uU80 OakTepuyumaHO [ejCTBO Koe MOTeKkHyBa of
uedypokcum. Cute  uedbanocrnopvHn  (B-naktamckm  aHTMOMOTMUM)  TO
NMHXUBMpaaT co3gaBarEeTO Ha KIETOYHUOT SUA U Ce CeNeKTUBHU UHXMOUTOPKU Ha
CUHTe3aTa Ha nentuaornukaHuTe. MiHunjanHo 4ejcTBOTO Ha NEKOT Ce COCTOMU Of
Bp3yBake 3a KNeTouyHuTe peuenTopu, HapevyeHu MNeHUUUIIMH-BP3yBayKu
npotenHn. OTKako (B-nakTaMCKMOT aHTUOMOTUK Ke ce Bp3e 3a OBME peuenTopu,
HacTaHyBa MHXMOMUMja Ha peakumjaTa Ha TpaHcnenTMgauuja U cuHTesaTa Ha
nenTungornnkaH ce 6nokunpa. Oa pesyntupa co 6akrepuonumsa.

MexaHu3am Ha pesucTeHumja
bakTepuckata pe3mcTeHTHOCT Ha LedypoKcMM Moxe aa buae pesynTtaT Ha efeH
Unn NoBeke oA CregHUTe MexaHU3MMU:

e xugponusa co 6eTa-naktamasu. Kcopumakc moxe ga ouge edmkacHo
XnogponuanpaH co oapeneHun 6eTa-nakramasm CO NPOLOSMKEH-CrekTap
(ESBLc) n co xpomosomcku-eHkoampaHmot (AmpC) eH3um Koj Moxe Aa
Ovae vHAyuMpaH unu cnpeyveH of oapeAeHn aepobHU rpam-HeraTUBHU
OaKkTepuckn BMOOBM

e HamaneH adUHUTET Ha NEeHUUUINMH-BP3YBaykUTE MNPOTEUHU  3a
Ledypokcum

e HEnpomnycTnMBOCT Ha HaaBoOpelwHata MemOpaHa, koja ro orpaHuyyBa
npucTanoT Ha uedypoKCUM A0 MNEHUUWUNNH BP3yBayknTe MNPOTEMHM Kaj
rpamMm-HeraTMBHUTE OpraHn3mMm

e nymnu 3a edoriykc Ha nekot

MeTuumnuH-otnopHute crtacdunokokn (MRS) ce OoTnOpHM Ha CMTE MOMEHTAsHO
AOCTanHM B-nakTamMckn aHTMOMOTULN BKNYYYBajkM ro U LLedypPOKCHM.



MeHMumMnuH-oTNOpHUTE Streptococcus pneumoniae ce BKPCTEHO-OTMOPHM Ha
uedanocnopuHn Kako LWTO e uedypOKCMM MpeKky MNpOMeHa Ha MeHUUUnH
BP3yBa4KNTE NPOTENHM.

BeTa-naktamasa HeratmBHute coesun n amnuuunuH otnopHute (BLNAR) coeBu
Ha H. influenzae, Tpeba ga ce cmeTaaTt 3a OTNOPHM Ha LEdYPOKCUM U MOKPaj
ouurnegHaTa uH BUTPO OCETIIMBOCT.

CoeBn Ha Enterobacteriaceae, ocobeHo Klebsiella spp. n Escherichia coli kou
npogyuunpaat ESBLs (B-naktamasa cO NpOLIMPEH crnekTap) moxat ga obuaar
KIMUHUYKM OTMOPHM Ha Tepanuja co uedanocrnopuvHn 1 NoKpaj ounrnegHaTa WH
BUTPO OCETNNBOCT, U Tpeba ga ce cmeTaaT Kako OTMOPHM.

I'panu-wl BpeaAHOCTM!.

Bo cornacHoct co NCCLS (HauuoHaneH KoMuUTeT 3a CTaHAapau Ha KIMHUYKK
nabopatopun), Bo 2001 roguHa cnegHUTe rpaHUYHM BpedHocTn bHea
nedmHMpaHn 3a LedypoKCMM akceTus:

Enterobacteriaceae: < 4 ug /ml ocetnuen, 232 u g / ml oTNOPHM

Staphylococcus spp.: <4 p g/ ml ocetnusen, 232 u g / ml oTAOPHM

Haemophilus spp.: <4 u g/ ml ocetnueun, 216 u g/ ml otnopHu

Streptococcus pneumoniae: < 1 yg / ml ocetnuen, 24 ug / ml oTnopHM
Streptococcus spp. pas3nuyHn og S. Pneumoniae:

CTpenToKOKHM n3onaTtn oceTnmeun Ha neHnumnuH (MICgyo < 0,12 pg/ml) moxat ga
ce cmeTaaT 3a OCeTNIMBU Ha LedypOKCUM.

OceTnuBOCT:

MpeBaneHuaTa Ha PE3UCTEHTHOCTa MOXe Aa Bapupa reorpad)Cku Kako 1 co Tek
Ha BpemMe 3a MNoeduMHVM BMAOBM, Na 3aToa MOXENHU ce WHdopmauun 3a
riokanHata pesuCTEeHTHOCT, ocobeHo kora ce TpeTupaaT Cepuo3HU UHAEKUUN.
Ako e HeonxofHo, Tpeba da ce nobapa COBET of eKcrnepT Kora fokanHaTa
npeeaneHua Ha pPe3nCTEeHTHOCTa € Taksa LUTO KOPWUCHOCTa O NEKOT Kaj HeKou
TUMOBM Ha UHAEKLMU € NOA 3HaK Ha npallam-e.

BoobuyaeHo oceTnusu BUAOBU

Aepob6u, '[paM NO3UTUBHMU:

Staphylococcus aureus (MeTULMNUH-OCETIIUB)
Koarynasa-HeraTuBHM CTathnUIIOKOKU (METULIUITUH-
oceTnuBm)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aepobu, 'pam HEraTUBHMU:

Escherichia coli




Haemophilus influenzae
Klebsiella species
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Proteus rettgeri
AHaepobu,
Peptococcus species
Peptostreptococcus species
Opyrv opraHusmu:
Borrelia burgdorferi.
BuaoBu 3a koM oTNOPHOCTa MOXe Aa buae npoénem
Acinetobacter species
Citrobacter species
Enterobacter species
Morganella morganii
OTnopHu

Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Enterococci

Listeria monocytogenes
Proteus vulgaris
Pseudomonas species
Serratia species

5.2 ®apmMaKoKuHeTUKa

Ancopnyuja: Tlo nepopanHa agMUHUCTpauuja UedypPOKCUM akceTun ce
ancopbupa of racTpOMHTECTUHANHMOT TpakT M Op30 ce xugpornusupa BO
WHTECTUHaNHaTa MyKo3a W KpBTa, nNpeav3BuKyBajkm ocnobogyBawe BO
umpkynauujata Ha akTMBHOTO coedunHeHue  uedypokcnm.  OntumanHa
ancopnumja ce jaByBa Kora LedypOKCMM akceTun ce 3emMa HenocpeaHo nocne
obpok (50-60%). MNog oBve ycnoBu MakcumariHa cepymcka KOHUeHTpauuja ce
NOCTUrHyBa no 2-3 yaca.

Lucmpubyuuja: Uedypokcum gobpo ce guctpmbympa BO TENOTO BKIyYyBajku ja
nrneypanHaTta TEYHOCT, NiyHKaTa, KOCKUTE, CUHOBMjarnHaTa TEYHOCT, U BOAEHUTE
TEenecHN TEeYHOCTWU, HO MOCTUrHyBa TepaneBTCKM KOHUeHTpauum Bo CSF camo
Kora meHunHrnte ce socnanexHn. Okony 50% oa uedypokcum BO LMpKynaumjaTta e
Bp3aH 3a nnasmartckute npotemHn.Toj amdyHampa HM3 nnaueHTata u e
AeTeKTMpaH BO MajuMHOTO MIIEKO.

Memabonu3zam: Llepypokcum He ce meTabonumaumpa.

Enumunayuja: Hajronem pen op pgosata Ha uedypoKCMM Cce  eKcKpeTupa
HenpomeHeT. Okony 50% ce ekckpeTupa co rinomepynapHa puntpaumja n okony



50% npeky 6ybpexHa TybynapHa cekpeumja BO TeK Ha 24 yaca, Hajronem gen ce
enMMMHMpa BO TeK Ha 6 4aca; BUCOKM KOHLEHTpauuum ce MNOCTUrHyBaaT BO
ypuHaTa. Manu KonnunHmn Ha LedypoKCMM ce eKcKpeTupaart BO Xofnykara.
MpobeHnuma e BO KomneTuumja co uedypokcum 3a bybpexHa TybynapHa
cekpeumja LWTO pe3yntMpa CO MNOBUMCOKM W MPOLOIDKEHN Mfla3aMaTCKu
KOHLEHTpaumm Ha uedypokcuM. MNnasmaTckmoT Nony-XMBOT ce ABWXKN Mery 60 n
90 MMHYTM M € NPOAOIMKEH Kaj MauMeHTU co OyOpexHO owTeTyBawe N Kaj
HOBOPOAEHUYUNH-A.

HvjanunsaTa npegMsBrKyBa HamasnyBake Ha CEPYMCKUTE HMBOA Ha LLlePypPOKCUM.

5.3 MNpeaknMHUYKM nogaToum 3a CUrypHocTa
MpeoknuHWykK gejctea bune 3abenexaHu Npyu OO3M Janeky Haj MakcumarHaTa

XyMaHa [03a KoM ce nopaau Toa TEWKO peneBaHTHU 3a KNWHMYKa ynotpeba Ha
LedypoKkcum akceTun.

6. PAPMALIEBTCK/ MOEANHOCTHU

6.1 Jlucta Ha ekcumnmeHcu

Jagpo: HaTpuym naypun cyndar, KonoBuAoH, KpockapmMenosa HaTtpuym (E468),
marHeanym cteapat (E470B), konougHa aHxugpugHa cunuka (E551),
rpaHynupad manuton (E421), mukpokpuctanHa uenynosa (E460), kpocnosuaoH
(E1202), Tank (E553B).

O6euBka: manuton (E421), pactBopnmB ckpo6 (komnup), Tank (E553B),
TuTaHuym guokeug (E171), acnaptam (E951)

6.2 MHKoMnaTubunHocT
He ce npumeHnusau

6.3 Pok Ha YITOTPEBA
3 roanHun.

6.4 HauuH Ha yyBaH-e
NexoT ga ce yyBa BO OPUrMHANHOTO NakyBake Nopagu 3awTuTa o Bnara.

6.5 MNpupoaa n coapxuHa Ha NnakyBakeTo
MakyBake BO Al/ Al 6nnctep

lonemMnHa Ha nakyBame€:

250 mg: 10 TabneTn

500 mg: 10 Tabnetn

6.6 YnaTtcTBa 3a ynotpeba / pakyBawe
Hema cneuujanHu 6apara.



7. NTOAOATOUN 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NMPOMET
JNNIEK OOOEN Ckonje, NMepo Hakos 6p.33., Ckonje, P.MakenoHuja

8. BPOJ HA PELLEHUETO 3A CTABAHKE BO NPOMET
250 mg x 10:15-6126/10
500 mg x 10:15-6125/10

9. AATYM HA NMPBOTO PELWLEHUE 3A CTABAHKE BO NMPOMET
29.05.2006 roguHa.

10. AATYM HA NOCNEOHA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Maj 2013 roguHa



