3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NNEKOT

g_-

1. WUME HA NEKOT

Knumuumu® 600 mg/4 ml pacTBop 3a MHjekTUpake unu nHeysuja

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

4 ml pacTBOp 3a MHjeKkTUpare unu uHdpysuvja (1 Bujana) cogpxu 712,93 mg
KnuHAaamMuuuH cdoccat Wwro oarosapa Ha 600 mg knUHAAMULWH.

1 ml og pacTBOPOT 3a MHjeKTUpawe nnu nHdysuja cogpxn 150 mg kNMHAAMULMH
BO (hopMa Ha KNUHAAMULIMH ¢bocdarT.

MomMoLWwHUTE COCTOjKM Ce HaBeaeHn 8o aenoT 6.1.

3. ®APMALEBTCKA ®OPMA

PacTteop 3a nHjekTupare unu nHoysuja (6esboen no 6neno xonteHukas Gucrap
pacTtsop, npakTuyHo 6e3 smanuen naptukynu, pH 5,5-7,0)

4. KIVUHWYKU NOOATOLU
4.1. TEPAMEBTCKVU MHOAUKALUU

MapeHTepanHo aaMUHUCTPUPAHUOT KNMWHAAMMULUWH € HaMeHeT 3a Tepanuja Ha
WH(peKUMn Kou ce npeaussukaHu opn ocetnueun bakrepuu. Toj ce kopuctu 3a
TPEeTMaH Ha:
- WH(EKUMM Ha nepuopoHTanHWTe TKuBa (NEPUOAOHTUTUC, OAOHTOreH
abcuec),

" WH(EKUMM Ha TOPHUTE  pecnupaTtopHM  natuwrta  (TOH3UNUTUC,
hapuUHIUTUC, CUHY3UTUC, OTUTUC Meaua, Lapnax) u Jondiie
pecnupaTopHu natuwra (BpOHXUTUC, MHEBMOHWjA, EMMUEM, NYNMCHapEH
abcuec),

" WHMEeKUuMM Ha KoXaTa U MeKWTe TKMBa (aKkHW, YMpeBM, LUenynuTuc,
UMNeTuro, epucunenac, napoHuxuja, MHMuMpaxu paHu, abeuecn),

" aKyTeH W XPOHUYEH OCTEOMUENUTUC, CENTUYEH apTPUTUC,
- BakTepuemuja (npumapHO aHaepobHa),

- uHTpa abgomMuHanHuM uHdekuun (neputoHuTuc, abcuec) - BO
komBuHaumja co aHTMOMOTUK echrKaceH KOH rpam-HeraTueHu Gakrepuum,
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- I'MHEKONOWKN WHEKUMU (EHAOMETPUTUC, NapaMeTpuUTUC, CanmUHTUTUC,
Ty6ooBapujaneH abcuec, nocTonepaTueHu uHdekummn) - Bo kombuHaumja
CO aHTUBKUOTUK ecpuKaceH KOH rpam-HeraTueHu GakTepuu,

- uepebpanHu Tokconnasmo3u kaj nauneHTn co CUAA - Bo kombuHauuja co
nUpMMETaMuH,

- NHeBMOHWja npeawsBukaHa oA Pneumocystis jiroveci Kaj nauueHTu co
CWUIA — Bo komBuHaLmja CO NPUMaKKH,

- anTepHaTUBEeH TpeTMaH Ha Manapuja npepussukaHa of Plasmodium
falciparum - Bo koM61HaUWja CO KBUHUH.

KAMHAAMULMH MOXE 4a Ce KOPUCTU 3a NpeseHuuja Npea XMpypLuku 3achaTu BO
opanHaTa wynnuHa n abaomeHoT.

KnuHAaMULUH He NMOMMHYBa HU3 LIEHTPaNHWOT HEpBEH CUCTEM BO TepanesBTCKu
eeKTUBHU KONMUYUHW.

4.2. [OO3UPAHE U HAYUH HA YNOTPEBA

fosute TpebBa fa ce aAMWUHUCTPUPAAT WHTPaMyCKynHO unu co 6aBHa
UHTpaBeHo3Ha WHdysuja. MNpea MHTpaBeHo3Ha agMUHUCTpaLuja, pacTBOpOT Ha
KnUHaaMuLVMK Tpeba aa ce pacTeopy, u uHdysujata Tpeba aa Tpae Hajmanky 10
10 60 muHyTH (BUAM 6.6 UHCTpyKUMK 3a ynoTpeGa u pakysatbe).

Bo3apacHu penopayaHaTa AHeBHa 4032 Ha KNUMULIMH 3a yMepeHu nHchekuun e
600 mg ao 1200 mg Ha AeH nogeneHa Bo 2, 3 unu 4 eaHaKBK Q03M.

Mpu Tewkn vHdekumn, npencpavaHaTa fosa € 1200 mg oo 2700 mg Ha peH,
nogeneHa Bo 2, 3 unn 4 epHakeu OO3N. Kaj mHekumn onacHu no XMuBoOT,
WHTpaBeHo3HaTa j03a MOXe Aa ce sronemu o 4800 mg gHeBHO.
WMHaMBMayanHaTa WHTpamyckynHa posa He Tpeba Aa HagmuHysa 600 mg,
pofeka wHOuMBMAyanHata fo3a BO NoeauHedHa uHdpysmja He Tpeba pa
HagMuHysa 1200 mg.

MpenopayaHata Aosa Kaj nNauneHTn co manapuja usHecysa 20mg/kg Ha AeH,
Hajmanky 5 gexa.

Kaj noctapu nauveHTu He e noTpebHo npunaropysakeé Ha pos3ata (Bupmn 5.2.
dapMaKoKUHETCKMN CBOjCTBA).

Heua

Jeua nomery 1 meceu n 16 roguHu: MNpenopayaHaTta fosa e 20 po 40 mg/kg Ha
[leH, noaeneHa Bo 3 A0 4 efiHaKBK AO3W.

MakcumanHaTta gHeBHa fo3a usHecysa 40 mg/kg/TenecHa TexuHa.

[o3uparse Kaj naumMeHTn co 6yGpexHo owTeTyBake

He e notpe6HO npunarogyBawke Ha fA03aTa, CO WUCKNY4YOK Ha nauueHtu co
komneteH OybpexeH 3actoj, koum Tpeba Aa npumaT enHa nonosuHa OA
BooBuuyaeHaTa fosa. Kaj nauneHT Ha xemoAuvjanusa, neputoHeanHa Avjanusa
unu xemoduntpauuja, He € notpebHo npunaroaysare Ha Ao3arta (Bugmn 5.2.
dapMaKOKMHETCKN CBOjCTBA). e




Oo3upame Kaj nauMeHTHU CO XenaTanHo owTeTyBake

Kaj nauMeHTM CO yMepeHW [0 CEpUo3HM Xxenartonatuu, Mony-XnBoToT Ha
enMMUHaLMja Ha KNWHAAMULMHOT e npoaomkeH. Peayuupawe Ha fosata He e
HEONXOJHO Kora KNMHAAMMULMHOT ce AiaBa Ha cekon 8 vaca.

Kaj nauveHTM €O cepuo3Ha XxenartanHa uHcyduumeHuunja, notpebHo e
MOHWTOpUPae Ha NNasMaTCKoTO HMBO Ha  KNMHAAMULUWHOT. Cnopen
pesyntaTtute, Moxe Aa 6uae HEONXoAHO peayuuparse unu Npoaonkysawe Ha
WHTepBanoT Ha Ao3upat:e.

4.3 KOHTPAUHOUKALIUNA

Ynotpe6aTa Ha KIMHAAGMULIMH € KOHTPanHAWLMpaHa kaj NaunueHTy co:
- nosHaTa MpevyBCTBMTENHOCT Ha KIWHAAMWUWMH wnn 6uno koja Apyra
COCTOjKa Ha NeKOT, UM NTMHKOMULIVH;
KnUMWUMH pacTBOPOT 3a WHjEKTMpake WM uHpysmnja He Tpeba pa ce

ynotpebyBa Kaj:

- HoBOpOAEHuMH-a (0coBeHo Kaj NpeABPEMEHO POAEHUTE), Nopaan coapxuHaTa
Ha 6eH3un ankoxon;

4.4 MEPKV HA NPETNA3NUBOCT U NOCEBHU NPEAYNPEAYBAA

MpeTnasnueoct e notpebHa npwu:
- racTpovHTecTUHanHu 6onectu (MCTopuja Ha KONUTUC).

KnuHgamuumH He Tpeba Aa ce KOpUCTU 3a TPETMaH Ha MEeHUHreanHu UHpekLmn,
nopagu Toa LWTO HeroBaTa neHeTpauvja Bo LUepebpocnuHanHata Te4HOCT e
cnaba.

3a BpeMe Ha NpoaomnxeH TpeTmaH, Tpeba Aa ce cneau dyHKuMjaTa Ha
6ybpesuTe U xenapot

3a Bpeme Ha NPoOAOMKEH TPETMaH CO KNUHAAMULIMH MoXe Aa Aojae [o nojasa
Ha NpeKyMepeH pacT Ha HEOCETNUBY MUKPOOPraHU3mMm, ocobeHo rabu.

Tepanujata cO aHTMGaKTEpUCKM NEKOBU ja MeHysa HOpmanHara cdnopa BO
KOMOHOT LUTO BOAW A0 npekymepeH pacT Ha C.difficile. Oa e 3abenexaHo Kaj
cKkOpo cuTe aHTU GakTepucku neKosu, BKIYWyBajku ro W KNMHAAMULMHOT.
C.difficile npoayumpa A u B TOKCUHM KoM MpuAoOHecyBaaT 3a pasBuBai-€ Ha
CDAD u e npumapHa Npu4yuHa 3a nojaBa Ha KONWTUC NOBP3aH CO ynoTtpeba Ha
aHTMBMoTMUM. Kaj cuTe naumeHTn co aujapeja nocne ynotpeba Ha aHTUBMOTUK
Mopa aa ce 3eme Bo npeaeua U CDAD. OBa moxe aa nporpecupa A0 KONUTUC,
BKNYy4yBajkn ¥ nceyaoMembpaHoseH konutuc (BupeTe pen 4.8), ko] moxe Aa
6uge cnab wnu cartaneH konutuc. [lokonky ce MOTBPAW NOCTOEHETO Ha
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ovjapeja unv KONMTMC NOBpP3aHM Co ynoTpeba Ha aHTUBNOTULM, TPETMAHOT CO
aHTUGAKTEPUCKMTE NEKOBM, BKIY4yBajki rO 1 KNMHAAMULIMHOT Tpeba BeaHalll Aa
ce NpekuHe 1 Aa ce NpeB3emaT COOABETHN TepaneBTCki MepKU. NexosuTe Kou ja
uHXxubUpaaT nepucTanTukaTe ce KOHTpauHAULMpaHu Bo oBaa cuTyauuja.

KnuHaaMuuuHoT Moxe pAa Guae anTepHaTuBeH TpeTmaH Bo cnydauTte Ha
anepruvja Ha NeHUUMNUH (NpevyBCTBUTENHOCT Ha neHuumnuH). He e nosHaTta
KpOC-anepreHocT nomery KNUHAAMULIMH U NEHNLIMNUHOT U UcTaTta he € BepojaTHa
nopaan NOCTOEYKUTE CTPYKTYPHU pasnuku BO CyncTaHUuuTe. Cenak nocTtojaT
eBUAEHTUPaHU cnyyan Ha aHadunakca (NpeyyBCTBMTENHOCT) Ha KNUHAAMULIMH
Kaj NNYHOCTU KOU BeKe ce anepriiHn Ha NeHULUNUH. Osa Tpeba foa ce uMa BO
npenswA Npv TPETMaH Ha NALUMEHTU KOU Ce anepriHi Ha NEHNLIINH.

MpeTnasnuMBOCT € UCTO Taka notpebHa kaj naumeHtn co CUIA, kaj kom 6una
yTBpZAEHa noBucoka GMopacnonoXMBoCT Ha KMHAAMULIVH.

KnuHgamuumh He Tpe6a Aa ce aAMMHMCTPUpa UHTPaBEHCKU HEPAcTBOPEH BO
Gonyc wHjekumja. [lpemHory 6psa WHTpaBeHo3Ha aAMMHUCTPauUnja Ha

KNMHAAMULIMH MOXE Aa NpeAv3BUKa BEHTPUKyNapHa apuTtMuja n cpues 3acrTo;.
Tpeba aa ce AaBa kako MHdy3uja BO BpemeTpaetbe o/, 10-60 MUHyTW.

BeH3un ankoxon MoXe Aa Npeau3sBnka TOKCUYHAa 1 aHadunakTuiHa peakuuja Kaj
HOBOPOAEHUMHbA U AeLia A0 3 FOAUHN.

BaxHa uHdopMaLmja 3a HeKoMu of cocTojkuTe Ha KnumuuuH

PacTBOpOT 3@ MHjeKTUpake UK nHdy3suja CoApPXU KOH3epBaHC 6eH3un ankoxon
Koj MOXe Aa npeausBuka ataneH “Gasping” cuHAPOM Kaj npeaBpeMeHo poaeHU
pgeua. Moxe UCTO Taka Aa NpeausBuKa TOKCUYHU Unu aHacunakTM4HN peakuun
kaj HOBOPOAEHYMIbA W Aeua A0 Tpu roavliHa Bospact. He e nosHaTa TouHaTa
KonuumMHa Ha 6eH3un ankoxon Koj Npean3B1UKyBa TOKCUHHOCT.

MapeHTtepanHuTe hOpMMN Ha KITMHAAMULMH COAPXKAT HAaTPUYM XWAPOKCUA (3a pH
nogecyeamwe).

EgHa Bujana Ha Knumuumn 600 mg/4ml pacTeop 3a WHjeKTupame unun uHdysuja
coapxn 29 mg HaTpuyM. [IOKOMKYy feKOT Ce KOpUCTW Cropea npomnuiiaHuor
Ha4YuH Ha Oo3upare, Npu MakcumanHa fiHeBHa nosa (2700 mg), konuunHaTta Ha
HaTpWUyM Kaj BO3pacCHW MoOXe Aa U3Hecyea 131 mg 1 2mg/kg TenecHa TexuHa
kaj neua. Tpeba ga ce seme BO BMA Kaj NauUeHTW WTO Ce Ha AueTa co
KOHTpONWpaH BHEC Ha HAaTPUymMm.

45 WHTEPAKUMM CO [OPYIM NEKOBU WUNU LOPYIA ®OPMU HA
MHTEPAKLIUJA

AHTUOMOTULIN




WcToBpeMeHa agMuHMCTpauMja Ha KIMHAAMULMH W epUTPOMULMH He ce
npenopayyea nopagu HUBHUOT WAEGHTUYEH MExaHW3am Ha [ejcTBO - Tue ce
HaTnpeBapyBaaT 3a MCTOTO puBGo3oManHO MeCcTo 3a Bp3yBake, nopaan Toa
HUBHWUTE WH BUTPO AEjCTBA CE aHTaroHUCTUYKM.

MycKynHu penakcaHtu

KnuHaaMuLMH Mma [OUPEKTHO AEjCTBO Ha KOHTPAKTUNHOCTa Ha Myckynute U
HeBPOMYCKyNHaTa TpaHCMWUCHja, Taka LUTO MOXe Aa ro 3roneMu AejcTBOTO Ha
ApyruTe MyCKyNHWUTe penakcaHTh, kou ja OnokupaaT HeBpoOMyckynHaTa
TpaHcmucuja. Mopaan oea Tpeba aa ce ynotpebysa BHAMATENHO Kaj NaLMeHTH
KOV NpMMaaT BakeW NEKOBHU.

4.6 YNOTPEGA 3A BPEME HA BPEMEHOCT U JIAKTALIUJA

BpemeHoCT

Bo penpoayKTUBHU TOKCUYHW CTYAMU Kaj CTaopuu v 3ajaumn kage KnMHAaMULIMHOT
6un papeH nepoparnHo u cybkyTaHo , He 6una sabenexaHa nojaea Ha HapyLLeHa
NAOAHOCT UMW olTeTyBake Ha eTycoT , OCBEH BO [03M KOW NpeausBukysaat
TOKCUMHOCT Kaj Majkata. PesyntaTute oA penpoAyKTUBHUTE CTYAUU Kaj XUBOTHM
He MOXaT CO CUIYPHOCT Aa ja NnpeABuAaT peakumjata Kaj YoBEKOT.

KnuHaamuuvHOT MUHYBa HKU3 nnaueHTaTa. lNocne noseke 403K, KOHUEHTpauunuTe
BO aMHMOHcKaTa TeyHocT 6une npubnwxHo 30% oA KOHLUEeHTpauuuTe BO KpBTa
Ha MmajkaTa.

BeH3un ankoxonoT MOXe Aa ja NOMWHe nnaileHTaTa.

Bo KNMHMYKM CTyauM wusBedeHM Kaj OpemeHW keHu, cucTemckarta
agMMHWUCTpauUWja Ha KNTMHAAMULMH 3a Bpeme Ha BTOPWOT U TPETUOT TpumecTap
He 6una nosp3aHa Co 3ronemeHa peKkBeHUMja Ha KOHreHuTanHu abHopmanuu.
He nocrojaT coogBeTHU M [OBPO-KOHTPONUPaHW CTyAWM kaj BpemeHu xeHu 3a
BpEMEe Ha NpBUOT TpumecTtap oA GpemeHocta. KnuHaamuumuoT Tpaba pa ce
KOpUCTK 3a Bpeme Ha HpeMeHOCT camo AOKOMKY € HEOMNXOAEH.

Doere

MepoparnHo U napeHTepanHo AaAeH KNMHAAMULMH MUHYBa BO Maj4YMHOTO MIIEKO
“ Toa BO KOHLeHTpauuu og 0,7 ao 3,8 mcg/ml. Mopaan MOXHOCT 3a nojasa Ha
CEepVO3HM HecakaHu [ejcTBa Kaj AOEHYMHba, KNMHAAMULIMHOT He Tpeba pa ce
AaBa Kaj AOUNKMW.

MnoaHocT
CTyaunTe 3a NNOAHOCT Kaj CTaopun TPETUpaHu Co NepopanHo Co KNUHAAMUUMH
He aane edKTu Ha NnogHocTa U cnocobHocTa 3a napeke.
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4.7 BNMWJAHUE BP3 CMOCOBHOCTA 3A BO3EHE UMW PAKYBAKE CO
MALLMHHM

He e nosHaTo Aeka KIMHAAMUUMHOT npeaussukysa Guno kaksu aejctBa Ha
cnocobHocTa 3a BO3ewe Unu pakyBake CO MalLUHU.

4.8 HECAKAHU OIEJCTBA

Cnopea u4ectoTata Ha nojaByBaiwe, HecakaHute [ejcTea npujaBeHn oA
KNWNHWYKATE CTYAMM U MOCT-MAPKETMHLLKOTO MCKYCTBO Ce Knacuduumpanu no
opraHcku cuctemm (cnopea MeDRA knacudukauuja) Kako:

MHory yectu (21/10), yectu (21/100, < 1/10), nomanky 4ectu (21/1000, < 1/100),
peTku (21/10000, < 1/1000), mHOry peTku ( < 1/10000), HenosHaTa 4YecToTa
(4ecToTa Ha nojaByBar€ He MOXe fa ce OApeau OA pacnonoxusute nogarToum).
Bo cekoja (bpekBeHUMCKa rpyna, HecakaHuTe AejcTBa ce AafeHW no pej Ha
onarawe Ha cepuo3HocTa.

WHdekumnn u nHdectauum
Heno3Hama Yecmoma:
BarvHanHa nHdekuuja

HapywyBsak-a Ha KpBTa W JIAM(PHUOT CUCTEM
Henosnama Yyecmoma:

ArpaHyrnouuTosa

EosuHodunuja

Tpom6ouutoneHuja

Neykonenvja

HeyTponeHuja

HapywyBaha Ha UMYHOJIOWKUOT CUCTEM

HenosHama Yyecmoma:

AHadmnakTongHa peakuuja

Peakuuja Ha NEKOT Co e03nHodunmja U CUCTEMCKU CUMNTOMU (DRESS)

NopemeTyBakba Ha HEPBHUOT CUCTEM
[Tomanky yecmu.

Brnokupare Ha HepBHOMYCKyINHaTa TpaHcMucHja
Oucreysuja

CpueBu HapyulyBama
[Tomarnky yecmu
PecnupaTtopeH 3acToj
XvunoTeHsuja

BackynapHu nopeMeTyBaka




Yecmu
Tpom6odpnebutuc

FacTPOMHTECTUHASHU HapylWyBaka

Yecmu:

IMceydomembpaHo3eH konumuc (sudeme den 4.4)
[Tomanky yecmu

Awnjapeja

MNapewe

Heno3sHama Yyecmoma.

Ab6aomuHanHa 6onka

Mospakare.

XenaTo6unujapHu HapyuwyBawa

Yecmu

HapylieHu yHKLMOHaNHN TECTOBMU Ha LIpPHUOT Apo6
HenosHama Yecmoma

XonTtuua

HapywyBaiwa Ha koxaTa u cybKyTaHuTe TKuBa
Yecmu

MakynonanynapeH ucun

[lomanky yecmu

Eputema myntudopme

YpTukapuja

Mpyputyc

HenosHama yecmoma

Stevens-Johnson cuHapom

TokcuyHa enuaepmanHa Hekponusa

AKyTHa reHepanvsupaHa ersaHTemMaTosHa nycrynosa (AGEP)
ExccdonuvjaTueeH aepmaTutuc

Mop6unudgopmeH ucun Ha koxara

BynoseH gepmatuTic.

ONWTYH HapylyBaKa ¥ HapyulyBakba Ha MeCTOTO Ha aAMMHUCTPaumja

[lomanky yecmu

bonka .
Ancuecu Q‘x
Heno3Hama wecmoma i\}
NokanHa nputauuja. @ }a
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4.9 NPEAO3UPAKE
Xemoaujanusa u nepuToHeanHa Avjanusa He ce eeKTMBHN BO OTCTpaHyBaHe
Ha KNMHAAMULINH Of CEPYMOT.

5. PAPMAKOJIOLLIKU CBOJCTBA

dapmakoTepaneBTCKa rpyna:

Makponuau, NMHKO3aMuau 1 CTpenTorpaMnHn
MupaHo3ngHu aHTUbMOTULM (NMMHKO3aMuAan)
KnuhpamuumH

ATC Koa: JO1FFO1

5.1 ®PAPMAKOOUHAMUJA

KnMHGamMUUMH €  §nUHKo3amupaeH — aHTubmotmk  co  NpeAoMuHaHTHa
fakTepuocTaTcka akTUBHOCT. TOj MUCTO Taka MOXe fa uma BGakTepuungHo
AejcTBO, HO Toa 3aBUCKM Of HerosaTa KOHLUEHTpauuja Ha MecToTo Ha
WHdpekumujaTa U 0CEeTNINBOCTA Ha NATOreHoT.

KnuHAaMuUMHOT aenyea co  uHxubuumja Ha HakTepuckata CuHTE3a Ha
npoteuHute. Toj ce Bp3yea 3a 50S cybepuHuuaTa Ha HaKTepvucKMoT pubosom u
ro uHxubupa 3anouyHyBaleTo Ha MEenTUAHWOT naHey co 6nokupame Ha
TpaHcnenTuaaumjata. MakponuaHute aHTUbUoTULM W xnopaMdeHuKonoT uMaat
WCT MexaHusam Ha pfejcTeo. lNopaan KOHKypeHuujaTa 3a WUCTOTO MeCTo 3a
Bp3yBalte, HUBHWTE UH 6UMPO [ejcTBa Ce aHTarOHUCTU4KK, nopaau Toa
uctospemera ynotpeba Ha oOBME aHTMOMOTMUM He ce npernopayyea.
MocneguuuTe oA nHxubuumMjaTa Ha CUHTEe3aTa Ha NPOTeNHWU BKIy4yBa NPOMEHeT
cocTaB Ha SWOT Ha BakTepuckaTa kretka, HamaneHa GakTepucka cnocobHoCT
[a ce 3anenu 3a KneTkuTe Ha AOMaKUHOT, UCTO KaKo U HamaneHo ocnobogyBan-e
Ha cTahMNOKOKHUTE TOKCMHU U GeTa — nakramasu.

[IoNoNHATENHO Ha HeroBuTe [ejcTBa Ha CuHTE3aTa Ha MNpOTEUHW,
KNMMHAAMWLUMHOT WCTO Taka NPeAu3BUKyBa OMNCOHW3auuja, KOMMNEMEHTHO
Bp3yBate, harouuTosa n MHTPaKNEeTOYHO YHULLTYBaH-€ Ha HakTtepujaTta. [Nopaam
HEroBOTO AONroTpajHo Bp3yBawe 3a pubosomuTe, KIMHAAMWLIMHOT WUCTO Taka
“Ma NPOACIKEHO NOCTAaHTMBUOTCKO AEJCTBO.

FMaBHUOT MexaHu3am Ha 6akTepucka OTMOPHOCT KOH KIUHAAMWULMH € npeky
npoMeHn BoO puUBO3OManHOTO MeCTo Ha Bp3yBaibe, koj Moxe pa Ouge
KOHCTUTYTMBHO UNU MHAYLMOUNHO. MPUCYCTBOTO Ha €H3UMM 3a pasrpajyBaw-e
Ha KNMHOAMULUMH € PeTKo, U NoMano Haeneryeawe Ha KnhHaamuuuH BO
BaKTepucKuTe KNeTku e NoManky BepojaTHo.

KnuHpgamuumH e edukaceH aHTUOMOTUK 3a TpeTMaH Ha MHory nHpekuun
npeawseukaHu of aepobHu M aHaepobGHU rpam-nosnUTUBHU Baktepun. Toj uma
ncto Taka Aobpo AejCTBO KOH rpaM-HeraTuBHMTE aHaepobu. lNopaau Toa TOj €
efieH o HajedukacHuTe aHTMOMOTULM 3a TpeTMaH Ha uH ek npean3BukaHn
on Bacteroides fragilis. KnuHpamuuvH € HeedukaceH KOH rpam-HeratusHuTe
aepobHu HakTepun. e




Baktepuu Kou ce OBUYHO OCETNMBU Ha KMUHAAMULIMH Streptococci: pyna A
(Streptococcus pyogenes), I'pyna b (Streptococcus agalactiae), Mpynm U un [,
Streptococcus bovis, MUKpoaepouUnHu CTPENTOKOKU, NMHEYMOKOKM, 3eNeHU
CTPEnTOKOKM, CTaduNnoKOKM (CO  WUCKMY4oK  Ha MeTUUUNUH-OTNopHaTa
Staphylococcus aureus - MRSA), Corynebacterium diphteriae, Bacillus anthracis,
Bacillus cereus, Nocardia spp., Clostridium tetani, Clostridium septicum,
Clostridium  perfringens,  Peptococcus  spp., Peptostreptococcus  spp.,
Eubacterium spp., Propionibacterium spp., Bifidobacterium spp., Lactobacillus
spp., Actinomyces israelii, Bacteroides fragilis, Prevotella spp., Fusobacterium
spp., Campylobacter jejuni, Capnocytophaga canimorsus, Gardnerella vaginalis,
Leptospira spp., Chlamydia trachomatis, Coxiella burnetii, Mycobacterium leprae
(cnabo oceTnuea).

Baktepun koun ce OBWYHO OTMOPHWU Ha KNIUHAAMULIH eHTepokokn, MRSA,
Corynebacterium  jeikeum, Clostridium sporogenes, Clostridium tertium,
Clostridium bifermentas, Clostridium novyi, Clostridium ramosus, Clostridium
sordelli, Bacteroides thetaiotaomicron, Bacteroides ovatus, Bacteroides vulgatus,
Bacteroides distasonis, Neisseria spp., Moraxella catarrhalis, Haemophilus
influenzae, Bordetella pertusis, Brucella melitensis, Legionella pneumophila,
Francisella  tularensis, eHTepobakTepum, Pseudomonas  aeruginosa,
Acinetobacter baumanii, Vibrio spp., Campylobacter coli, Helicobacter pylori.

Baktepuu KoM Moxe Aa GupaT OCETNMBM UNU OTNOPHU Ha KIUHAAMULIA.
Clostridium difficile, Bacteroides gracilis, Flavobacterium spp.

KnMHOAMUUMHOT € UCTO Taka ecdukaceH KOH oApeAeHW NpoTo3oM, kako WTo ce
Toxoplasma gondii, Plasmodium falciparum, Plasmodium vivax n Babesia spp. u
KOH aTunnueH dyHryc Pneumocystis carinii Bo komGuHaLmja co NpUMaKBuH.

OceTnueute aepobuu Gakrepum umaat MIC < 0.5 mgll (Streptococcus spp. =
0.25 mg/l ), 6aktepumn co MIC BpegHocTU Mefy 1 1 2 mg/l ce cmeTa 3a yMmepeHo
ocetnusu (Streptococcus spp. 0.5 mg/l), n oHue co MIC 2 4 mg/l ce cmeTaar 3a
otnopHn (Streptococcus spp. 2 1 mg/l). MHO3UHCTBOTO oOf oOceTnueute
aHaepobHu 1 MukpoaepodunnHu GakTepun nmaat MIC spegHocTu op mefy 0.1 1
4 mg/l.

MpeBaneHuujaTa Ha Pe3UCTEHTHOCTa MOXe reorpacd)Ckn Aa Bapvupa 1 CO TeK Ha
BPEMETO NOXENHo e Aa ce AobujaT nokanHu uHcopMauum 3a pe3nCTEHTHOCTA
Ha oapeneHu coeBun, ocobeHo kora ce TpeTupaaT CepuosHu nHdekumn. Ako e
HeonxoQHo, COBET of ekcnepT Tpeba pa ce nobapa kora nokanHata
npeBaneHuMja Ha OTNOPHOCTa € TakBa LITO KopucTa OA areHcoT Kaj Hekou
TUMOBU Ha UH(EKLUUN € COMHUTENHA.

5.2 ®APMAKOKUHETUKA




Knungamuume cocat e 6Guonoliku HeaktuseH. UH  eueo, T0j 6p3o ce
XWUApONUaupa A0 aKTUBEH KNUHAAMWLMH. BUopacnonoxmeocTa Ha KnmHaaMULIH
oA KnuHaaMuumnH docdat e noronemo oa 75%.

Mo MHTpaMyCKyJHa agMUHUCTpaUMja Ha KNWHAAMULIVH, HeroBUTe Makcumarniu
CepYMCKUN KOHLIEHTPauumn Kaj BO3pacHU ce NnocTUrHyesaar no 2.5 po 3 yaca, u Kaj
deua no 1 vac. Mo uHTpamyckynHa aaMuHucTpauuja Ha 300 mg KNUHAaMULWH,
HeroBaTa cepyMmcka koHUeHTpauuja no 2.5 yaca e 4.9 mg/l u no 8 yaca 2.8 mg/l.
Mo posa op 600 mg/12 yaca, HeroBaTa MakcuMmanHa koHueHTpauumja e 9.0 mg/l.
Kaj aeua, apMuHucTpaumjaTa Ha eanHeuHa no3a oa 3 po 5 mg/kg poeenyea no
MaKcuManHa cepymcka KoHueHTpauuja og 4 mg/l.

3MepeHuTe MaKCUManHu CEepyMCKW KOHLIEHTpaLuu Ha KnvHAaMuumH 1o
MHTpaBeHO3Ha aAMUHWUCTpaLmja MHory Bapupaar. llo agMuHucTpaumja Ha 600
mg wnu 300 mg, HerosaTa KoHUeHTpauuja e 6 ao 29 mg/l unu 2.6 3a 26 mg/l. Kaj
HOBOPOAEHUMIA N0 aAMUHUCTPaLUMjaTa Ha 5 MI/Kr TenecHa TexuHa 3 00 4 natu
OHeBHO BO ¢opma Ha 30 MWHYTHa WHDYy3Mja, MakCMManHute Cepymcku
KOHLEHTpauuu ce kaunne Ha 10.92 mg/l n 10.45 mg/l, cooaBeTHo. Kaj manu
Aeua, HerosaTa MaKkcMMmanHa cepymcka KOHLUEeHTpauuja no Makcumanhata Ao3a
e 12.69 mg/l.

Kaj BospacHn Ao6poBONLM CEPYMCKUTE KOHLIEHTPaLUuU nocTurHatii no Aosn oi
600 mg/6 yaca, 600 mg/8 yaca n 900 mg/8 yaca 6une 10.9, 10.8 n 14.1 mg Ha
knuHaamuumH/ml. Mo HTpaBeHo3Ha agMUHUCTpauuja Ha KNMHAAMULUMH Ha Aeua
Bo posa of 5 ;oo 7 mglkg, cepymcka KOHUeHTpauuvja of 10 mg/l 6una
nocrTurHaTa.

TepaneBTCkM KOHLEHTpaLuu ce MOCTUrHyBaaT kaj BO3pacHW ako KMMHAAMULIMH
ce agMWUHUCTpUpa cekou 8 Ao 12 yaca n Kaj Aeua ceKkow 6 po 8 uvaca.
KOHCTAHTHA TepaneBTCKa KOHUEHTpauuja MCTo Taka ce MNoCTUrHyea Cco
KOHTMHYMpPaHa UHTPaBEHO3HA MHGIY3Uja Ha KITMHAAMULNH.

Mo MHTpanepUTOHeanHa aAMUHUCTpaumja Ha 2 | Te4HoCT COo KOHLEeHTpauuja Ha
knuHgamuuud oa 300 mg/l, cpeaHaTa KOHLEHTpaLuuja Ha KNUHAaMUUMH No 5
ucnupara e 5.8 mg/l. Mo eanHeyHa MHTpanepuToHeanHa aaMUHUCTpaumja Ha 2 |
TEYHOCT CO KOHLEHTpaLmja Ha knurgamuumk og 300 mg/ml n notoa 4 nenupawa
co 2 | TEeYHOCT CO KOHUeHTpauvja Ha knuHgamuuuH oa 30 mg/l, cpeprats
cepymcka KOHLieHTpauuvja Ha KNMHAAMULWUH € 1.6 mg/l.

Ouctpubyumja: KnuHaammuuHOT MWHYBa BO TKUBaTa W TENECHUTE TEHHOCTH
[o6po 1 Tamy r AOCTUTHYBa TepaneBTCKUTE KOHLUEHTpauuw. Toj He MuHyBa BO
LEHTPanHWOT HEpPBEH CUCTEM HWUTY MPEeKy BOCManeHWTe MEHUHMN HWUTY Npeky
owTeTeHaTa KpBHO-Mo304Ha Hapuepa.

KoHUeHTpauMuTe Ha KIMHOAMWUMH BO MUlyHKaTa M BO TeYHOCTUTE Ha
[MHIMBANHOTO TKMBO C& CMIUYHU Ha OHMe BO cepyMOT. KOHUEeHTpaummMTe Ha nekoT
BO OpoOHXWjanHWTE CeKpeTh ce WUCTO Taka TepaneBTCKW 3aA0BONMUTEINHU.
KonvuuHaTa Ha KNMHAAaMWULUMH BO Xonukata € 2 0 3 naTu NOBUCOKa OAKONKY BO
cepymot. Bo crnyuaj Ha GunujapHa oncTpykuuja, aHTMOMOTUK HEe MOXe Aa ce
Hajae BO XONuKaTa, U Aypu U BO SWAOT Ha XOM4YHaTa keca KNMMHAAMULMHOT €
MPUCYTEH BO MMHUMAMNHW KoHUeHTpauun. KnuhaamuuuHoT MuHyBa pobpo Bo
acuMTHaTa TEUYHOCT ako MepuUTOHeymoT e BocnaneH. Toj uCTo Taka MUHyBa
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nobpo BO TKMBaTa OKOMy  MpUTUCHATUTE  PaHW. Mo wWHTpaBeHO3Ha
agMmuHucTpauuja Ha 600 mg KNUHAAMULIMH, HeropaTa KOHUeHTpauuja BO
NpUTUCHATUTE TKUBA Ha paHuTe e npuénwkHo 2.5 Mukporpam/g.

KnuHaamMuuyHoT MuHysa Ao6po BO racTpuyHaTa Mykosa U racTpuyHaTa TEUYHOCT,
Kafe HeropaTa KOHLEHTpauuja € pAsanath oA HeroBaTa CepyMmcka
KOHUeHTpaumja. KnMHaamMuuuH UCTO Taka MuHyBa MHOTY Jobpo BO Kockara.
KnuHOaMUUMH MWHYBa HU3 NnaueHTarta Bo (peTycoT W UCTO Taka BO Maj4yMHOTO
Mneko. KoHueHTpauujaTa Ha KnMHAaMULUVH BO HeyTpounuTe u Makpocparute e
po 50 naTu oA Taa BO eKcTpauenynapHara TeuHocT, Toa € pesynTtat Ha
aKTUBHMOT TPAHCNOPT Ha KNUHAAMULIMH BO KNETKUTE. JlonroTpajHOTO NPUCYCTBO
Ha KnMHOoaMuuuH BO dbeuecoT (o 2 Heoenuw) e BepojaTHO pesynTat Ha
eHTepoxenaTanHa LumpKynauuja.

Oxkony 60 no 94 % oA KNMWHAAMWLUMHOT € Bp3aH 3a nnasmaTckuTe npoTEeUHM.
HerosmoT BonymeH Ha auctubyumja e oa 43 3a 741 (0.6 go 1.21/kg).

MetaGonuzam: KnmHaamuumuHoT ce MeTabonumavpa BO XenapoT BO ABa aKTUBHU
MeTabonuty (knuHaamuumuH-cyndokena u N-aumeTun KNUHAAMULIMH) 1 HEKONKY
HeaKTMBHU MeTabonuTy.

EnuMuHaumja: Metabonutute ce ekckpetupaaTt rnasHO NPeKy XonykaTa, U
[EefNyMHO WUCTO Taka CO ypuHara. MpubnuxkHo 13 % op opanHata Aosa ce
eKCKpeTUpa CO ypuHaTa BO aKTuBHaTa copma, AEnyMHO kako KNMAHOAAMULUUH ¢
JleNyMHO KaKo HeroB akTueeH meTabonuT. Camo 5 % op akTuBHaTa cdopma ce
eKcKpeTupa co enecoT. ENMMUHALMORNOT NONY>KUBOT Ha KNMHAAMULIMH e2no
4 yaca, W HErOBUOT CEPYMCKMN KnupeHc e 2.65 ml/s.

[ejcTBO Ha cTapocTa

Kaj nauventv Hap 70 roguwHa BO3pacT, Manky nocrnopa ancopnuuja Ha
opanHata copMa W Manky NPOAOIKEH enuMUHaLUOHEH nonyxueoT 6une
npoHajaeHn (4.71 vaca), Ho oBa He H6apa 6uno kaksu npunarogyeaksa Ha
posara.

Kaj npeaspemeHo poaeHn 6ebursa, enMUHaUMOHUOT NONYXXUBOT € nogonr (8.68
yaca) OAKONKy kaj AoHoceHn 6eburba (3.6 yaca). CepyMCKVOT KIIMPEHC Ha NneKoT
kaj HOBOPOAEH MIbA HE3ABUCHO Of) recTaluckaTa cTapocT & NOHU3oK O[AKONKY Kaj
manu geua.

DejcTBO Ha 6yOpexHo owTeTyBawe

ENVUMWHAUMOHMUOT MONYXXMBOT Ha KIMHAAMWLMH € Marnky NPOAOIHKEH. Buaejkn
KNYHAAMWUMHOT Ce eKCKpeTupa MMmaBHO BO opMa Ha meTtabonutu U nNpeky
XenapoT, He ce nNoTpeGHM Npunarosysaka Ha 4o3aTta, Co UCKNYYoK Ha NauUMeHTh
co komnneteH 6ybpexeH 3acToj. JlekoT He ce enuMUHKpa ecvkacHo o Tenoto
CO Anjanuaa.

DejcTBO Ha xenaranHo owTeTyBake
MeTabonuaMoT 1 eNMMUHaLMjaTa Ha KNMHAAMULWH CO XKOn4kata ce Hamanehu,
nopagu Toa E€NMMUHALIMOHUOT MONYXWBOT € NPOAOIMKeH 3a 39 po 500%. W
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nokpaj KOMNEH3aTOPHOTO 3ronemysake BO enuMuHauujaTa Ha KNMHAAMULUH
npeky Gybpesute, HeroBaTa A03a Tpeba aa ce Hamanw.

[ejcTBO Ha Apyrn GonecTu

Kaj nauueHTn co uenuayHa Gonecr, jejyHanHa ausepTukynosa wunu Crohn’s
Honect, ancopnuujata Ha KMMHAAMULWH € 3ronemMeHa. Kaj naunerTu co CUJA,
6uopacnonoXxusocta Ha KIMHAaMULH € 1.5 naTu noronema o Taa Kaj 3apaBu
nyre.

5.3 MPEOKMWHWNYKU NOQATOLM 3A CUTYPHOCTA

AKyTHa TOKCUYHOCT

Ba3supaHo Ha nogaTouuTe 3a aKkyTHaTa TOKCUYHOCT Mo opanHa agMUHUCTpauuja,
MOXe A Ce 3aKny4u AeKa KNMHAAMWLMHOT € CyncTaHua COo HUCka TOKCUHHOCT.
Mo MHTpanepuTOHeanHa agMUHUCTpaLja, HerosaTa akyTHa TOKCUYHOCT € Mmanky
nosucoka. Heroeata Nso 3a cTaopum e 745 mg/kg, v 3a rnysuu 997 mg/kg. Mo
WHTpamyckynHa agmuHuctpaumja, J1flso 3a ctaopuy e noronéma oA 3500 mg/kg
u 3a rnyeum noronema og 1600 mg/kg. Mo uHTpaBeHo3Ha Ao3a Ha 855 mg/kg kaj
rnysum u cybkyTaHa fgosa o4 2618 mg/kg Kaj cTaopuy, 3HayuTeneH moprTanurer
6un 3abenexaH. KoHBYN3um U genpecuja UCTo Taka ce nojasune Kaj rnysLu.

TOKCUYHOCT NO NOBTOPEHa aAMMHUCTpauuja

Ha craopuy U Kyuviba UM 6Gun agMMHUCTPUpaH KIMHAAGMULMH BO TeK Ha 1
roguHa Bo ao3u go 300 mg/kg AHEBHO, koj oarosapaart Ha 1.6 unu 5.4 natm oA
MaKkCUManHuTe npernopayaHu 4o3v 3a BospacHu. Hemano HecakaHu Adejctea. He
6une 3abenexaHu HecakaHu AejcTBa AypW U Kaj CTaopuu Koj npumune 600 mr/xr
AHeBHO (3.2 naTu noseke o MakcumanHaTa npernopa4aHa fosa sa BO3pacH) BO
Tek Ha 6 Meceuy. Kaj kyuntba Kou ja npumune ncraTta fosa BO TeK Ha 6 mecelwn
(10.8 naTu noBeke Of MaKkcuManHata npenopadaHa fosa 3a BO3pacHu),
noepakarwe, rybetse Ha aneTuToT U rybetre Ha TexuHa 6une 3abenexaHu.

OejcTBa Ha chepTUNUTETOT U TepaToreH noTteHuujan

HukakBu AejcTBa Ha (PEpTUNUTETOT WU Napeweto, U HUKAKBA TepaToreHu
[ejcTBa He Ce jaBune 3a BpeMe Ha TpeTMaH CO KNnHAaMULIMH.

MyTareH n KapLUMHOreH noTteHuujan

HWKakBM MyTareHu WM KapuuHOreHn pAejcTBa Ha KIMHAAMUUWH He 6une
JAOKaXKaHK Kaj uuuayn.

6. ®APMALEEBTCKM NOAATOLIU

6.1 JIUCTA HA EKCUUNMMUEHCH
BEH3WUN ankoxon, HaTPUYM Xuapokeua (3a pH noaecysare), BOAA 32 UHJEKLIUU.

6.2 WHKOMMNATUBUNHOCT
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MocTon ¢manuka HekomnaTUOUnHocT nomery KIUHAAMULMH W aMNALUMVH,
hEeHUTONH HaTpUyM, ANCEHNNXMAAHTONH, HapbuTypatit, aMUHOPUNNH, KanLnym
FAYKOHAT U MarHesnym cyndar Bo obnuk Ha pacTtBop.

6.3 POK HA YNOTPEBA
2 roauHm

NexoT He Tpeba aa ce ynotpebyBa NO UCTEKOT HA POKOT Ha Tpaek:e.

KnumuunH unHjekuumte 300 mg/2 ml pacTBOopeHu BO cneaHvTe WHY3NOHU
pacTeopu 40 KoHuUeHTpauuja o 0.6 mg KnuHaamuumui/ml, BO UHGY3NOHU KECK ce
cTabunHU BO TEK Ha 24 yaca Ha TemnepaTypa Ao 25°C.

WHdyanoHn pacTeopu:

0,9% pacTBOp Ha HaTpUyM Xnopua

5,0% rnukosa

5,0% rnuko3a Bo 0,9% pacTBoOp Ha HaTpUyMm xnopua

5,0% rnuko3a Bo PuHrep pacTteop

5,0% rnukosa Bo 0.45% NaCl nnyc 40 mEq KCI

2,5% rnukosa Bo PuHrep nakrar

6.4 HAYUH HA YYBAIBE
INexoT ce uyBa Ha MecTa HeaOCTanHu 3a aeua.
NexoT ce yyBa Ha Temnepatypa Ao 25°C.

6.5 MAKYBAIE

Bujanu (6e360jHN cTaknenn Bujanu, BHaTpeluHaTa NoBpLUMHA CO XMAPONUTUYKA
OTMOPHOCT BO cornacHocT co ISO 4802), kytuja co 10 Bujanu kou coapxar 600
mg/4 ml Ha KNUHAAMULIMH BO pOpMa Ha KNMHAAMULIMH docdar.

6.6 YNATCTBO 3A YNOTPEBA/PAKYBAHE

KnMUUMH ce aAMWMHUCTpUpA WHTPaMyCKynHO unu co 6aBHa WHTpaBeHcka
uHcbysuja. Mpepn MHTpaBeHcka agMUHUCTpaLMja, pacTBOPOT Ha feKoT Tpeba aa
ce paspeau.

KoHLEHTpaLmMjaTa Ha KNMHAAMUUMH BO UHTPaBEHO3SHWOT pacTsop He Tpeba Aa
HagMmuHyBa 18 mg/ml, 6psuHaTa Ha uHy3njaTa Ha KNMHAAMULIMH He Tpeba pna
HagmuHysa 30 mg/min. PaspeayBameTo Tpeba aa ce nsseae cnoped cnegHara
wema:

[o3a PacTBopyBay Tpaete Ha uHdy3uja
300 mg 50 ml 10 MUHYTH
600 mg 50 mi 20 MUHYTH
900 mg 50 no 100 ml 30 MUHYTH
1200mg 100 ml 40 no 60 MUHYTH
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BakeuTe pacTsopy Ha KnumuumH ce edukacHu Ha cobHa TemnepaTtypa 24 vaca
nocne noarotoBkaTta.
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8. BPOJ HA PELLEHUETO 3A CTABALGE BO NMPOMET

9. ATYM HA NPBOTO PELLUEHME 3A CTABAE BO NMPOMET
jynu 1996 rog., okromepu 2006 roa,.,

10. QATYM HA NOCJIEAHA PEBVI3MJA HA TEKCTOT
Hoemepu 2015 roguHa. TR






