3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. WME HA MEOULUWHCKUOT NPOU3BOL

LUEPTAINONM J'IEI(® 1 g npaLUoK 3a pacTBoOp 3a UHjeKTUpaHe
LIE®TA3UONM JIEK® 2 g NpaLloK 3a pacTBoOp 3a UHjeKTUpakwe

2. KBAJIUTATUBEH W KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 Bujana co 1,2813 g npawok coapxu 1,1648 g uedTasngum neHtaxuapar
wro ogrosapa Ha 1,0 g uedprasngum.
1 Bujana co 2,5625 g npawok coapxu 2,3296 g uedTasuaum neHtaxuapar
wto ogrosapa Ha 2,0 g uedrasugum.

3a ekcuunueHcuTe norneaHeTe Bo aenot 6.1.

3. OAPMALEBTCKA ®OPMA

lNMpallok 3a pacTBOp 3a UHjEKTUPaH-E.
Ben go kpemaso 0boeH npaLlok.

4. KIIMHWYKK OCOBEHOCTHU
4.1 TepaneBTCKM UHAUKALIUMK

LiedbTasuaumor e vHAMUMPaH 3a TpPeTMaH Ha cnegHuBe MHMEKUMM Kaj geua u
BO3PAaCHW, BKITy4yBajKu 1 HOBOPOAEHYMHA:

WHTpa-xocnuTtanHa nHEBMOHWja;

BpoHxo-nynMoHapHu HMEKLUM Kaj uMcTuyiHa ubpo3sa;
bakrepucku MEHUHITUTUC;

XPOHWYHO rHOJHO BOCMNAaneHue Ha cpegHoTo YBO;

ManurHo BocnaneHue Ha HaaBOPELLHUOT YLLEH KaHar;
KomnnuuupaHu nHdeKUUn Ha ypyHapHUOT TPakKT;
KomnnuuupaHn uHpekLumMn Ha KoxaTta U MEKUTE TKUBA;
KomnnuuupaHu nHTpa-abgomuHanHy nHpekumn;

WHdekunmn Ha kockuTe u 3rnobosuTe;

lMepuToHUTUC acouupaH co gujanusa kKaj nauueHTu Ha CAPD.
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TpeTmaH Ha naumeHTn co BakTepemuja 3a Koja ce 3Hae Wnu ce NpeTnocTaBysa
[eKa ce jaByBa 3ae[jHO CO HeKoja o4 HaBeAeHUTe NHbeKUun.

LledpTasnaumor moxe fa ce ynotprbyBa Kaj HEYTPONEHWYHV MaLMeHTu Cco
TPeckKa 3a Koja ce NpeTnocTaByBa [ieka ce Aomku Ha BakTtepucka nHdekuuja.
LledpTasnauMoT MoXe fda ce KopuCTM Npu Nepu-onepatveBHa npodunakca Ha
NHMEKUMN Ha YPUHAPHWOT TPaKT Kaj NauUMEHTUM KOW Ce MNOLMOXHM Ha Tpch—,_______
ypeTepanHa pecekuuja Ha npoctaTtaTa (TURP).




Mpu wusbopoTr Ha uedTasugum Tpeba fa ce 3eme BO Npeasus HErosuor
aHTUbaKTepucKu cnekTap, Koj € rfiaBHO orpaHuyeH Ha aepobhute [pam
HeraTuBHU DakTepun (Bugn nen 4.4 n 5.1).

LledpTtasugum Tpeba na ce kopuctM BO KOMOMHauuja co  [OMOMHWUTENHU
aHTUGaKTEpPUCKU NEKOBU NPU NeKyBake Ha MHMEKUUN 3a KOU ce CMeTa [ieKa ce
NPeau3BUKaHU Of MelLLaBMHa Ha OCETNMBYU 1 OTNOPHU BaKTepucku BUAOBM.
Tpeba pga ce 3emaT BO npeasua oduumjanHATe fOKanHW npoTokonu (Mp.
HaLUWoOHanHUTE npenopakn) 3a cooABeTHa YynoTpeba Ha aHTubakTepuckute
TNEKOBM.

4.2. [lo3upare U Ha4uH Ha ynoTpebdad

QOSHQaH:ae

Tabena 1: BospacHu 1 geua = 40 kg

ViHmepmumeHmHa adMuHucmpauuja

Twun Ha uHdekumja [o3sa wro Tpeba ga ce agMuHucTpupa
BpoHxo-nynmoHapHu uHdekumn Kaj [ 100 go 150 mg/kg/Ha aeH Ha cekom 8 h,
LMCTMYHa durbposa MaKcuMyMm 9 g Ha —

debpunHa HeyTponeHuja 3

WHTpa-xocnuTanHa NHEeBMOHMja 2gHacekon8h

bakTtepuckun MEHUHTUTUC

bakrepemuja*

WHdbekuun Ha kocku 1 3rnobosu
Komnnuumpann uHdeKkummn Ha koxara | 1-2 g Ha cekomn 8 h
N MEKUTE TKUBa

Komnnuuupanm wHTpa-abaomMuHanHu
WHeKumun

MepuToHUTUC acouupaH co Aujanusa
kaj naumeHTn Ha CAPD

Komnnuunpaxu WUHpeKLumn Ha | 1-2 gHa cekom 8 hunn 12 h
YPUHAPHUOT TPaKT

Mepu-onepaTMBHa npodunakca Ha |1 g Ha MOYETOK Ha uHAyKuMja Ha
TpaHc-ypeTepanHa pecekuuja Ha | aHecTeavjaTa u BTopara pjosa npu

npoctararta (TURP) OTCTpaHyBaHw-€ Ha KateTepoTt
XpOHWYHO THOJHO BOCManeHue Ha

CPEAHOTO YBO 1 g po 2 g Ha cekou 8h
ManwurHo BocnarneHue Ha

HaABOPEeWHWOT YLUEeH KaHal

KonmunyupaHa uHgysuja




Tun Ha nHpekuumja Hosa wro Tpeba ga ce agMuHUcTpupa
®ebpunHa HeyTponexuja

MouyeTHa fgosa of 2 g npocnegeHa co
| KOHTUHYUpPaHa uHdy3uja o 4 no 6 g Ha

cekou 24 h

WHTpa-xocnutanHa nHeBMoHuja
BpoHxo-nynmMoHapHu WHMEKUNN Kaj
UucTUYHa pubposa

Baktepuckn MEHUHTUTUC
bakrepemuja*

WHdexkuumn Ha kocku 1 3rnobdosu
KomnnuuupaHn nHEKUMM Ha KoxKaTta
U MEKUTE TKUBA

KomnnuuupaHu uHTpa-adbaoMuHanHu
nHeKUMn

MNepuToHUTUC acouupaH Co Aujanusa
kaj nauneHTtn Ha CAPD

1

Kaj Bo3pacHu co HopmanHa peHarnHa ¢yHkuuja 6una ynotpebeHa aosa og 9
g/Ha neH 6e3 nojasa Ha HecakaHu AejcTea.
* 3a koja ce 3Hae unu ce NpeTnocTaByBa AeKa ce jaByBa 3aefHO CO HeKoja of
HaBeaeHuTe nHdekuun Bo gen 4.1. -

Tabena 2: Jeua < 40 kg

Joenuna u bebuma | MHdekuuja BoobuyaeHa gosa
> 2 Meceua u geua < ;
40 kg

UnmepmumeHmHa abmMuHucmpauuja

Komnnuuupaxu 100-150 mg/kg/Ha fneH BoO Tpu
NHMEKL N Ha | nogeneHu [o3u, Makcumym 6
YPUHaPHUOT TPpakT g/Ha geH

XPOHUYHO FHOJHO
BOCnaneHue Ha
CPELHOTO YBO
ManurHo BocnaneHve
Ha HaABOPELUHWNOT
YLLIEH KaHan
Heytponennynn geua | 150 mg/kg/Ha peH Bo Tpu
BpoHXO-NyNMOHapHX | MOAENEHN [03W, Makcumym 6
nHdEeKUMm kaj | g/Ha geH

yuctuyHa pubposa
bakTepucku
MEHUHTUTUC




Bakrepemunja*

UHpekumn Ha kocku u
3rno6oswu

Komnnuuupaxu
MHEKUUN Ha KoXaTa
U MEKUTE TKUBA

Komnnuuupaxu uHTpa-
abgomuHanHu
NHeKL N

MepuToHuTUC
acouupaH co gujanusa
Kaj naumeHTn Ha
CAPD

100-150 mg/kg/Ha geH Bo Tpu
noAeneHn nosu, Makcumym 6
g/Ha peH

KoHmuHyupara uHepysuja

®ebpunHa
HeyTponeHuja

UHTpa-xocnuTtanHa
NMHEBMOHMja

BpoHxo-nynmMoHapHu
UHdEeKLMK Kaj
LucTuyHa cpubposa

Bakrepucku
MEHUHIUTUC

bakrepemunja*

WHdekumm Ha kocku u
3rnobosu

Komnnuumpaxu
MH(EeKUMn Ha KoxaTa
U MEeKUTe TKUra

Komnnuuupanu uHTtpa-
abaomMuHanHu
MHEeKLMK

MepuToHuTUC
acouupaH co aujanusa
Kaj nauueHTu  Ha
CAPD

[MoyetHa posa op 60-100
mga/kg npocneneHa co
KOHTUHYMpaHa uHdpysuja 100-
200 mg/kg/Ha aeH, makcumym
6 g/Ha peH

HoBopoaeHuuma
OOeHYnHa
< 2 Meceum

n

WHdekuuja

BoobuuaeHa nosa

MumepmumerHmHa adMuHucmpayuja

Moronem
UHdekuuuTe

aen oA

25-60 mg/kgh-la1 OeH BO [Be
nofeneHn gosu




1 :
Kaj HOBOpOAEeHYMHa U OOeHYUHa = 2 meceuu, CEePYMCKWOT Monyx<uvBoT Ha

uedTasnaum moxe ga 6uae 3-4 natu Nnoronem of OHoj Kaj BO3PaCHW.
* 3a Koja ce 3Hae unu ce NpeTnocTasyBa [eKa Ce jaByBa 3aefHO CO HeKoja of
HaBeaeHuTe nHdekumn Bo aen 4.1.

MeanjaTpucka nonynauuja

besbegHocta W edukacHocTa Ha uUedTasugum  agMUHUCTPUPAH  Kako
KOHTUHyMpaHa MHQYy3uja Kaj HOBOPOAEHYMHA U [OeHYuHa =<2 Meceuu He e
AOKaKaHa.

Bospachu
lNMopagwn penyumpame Ha KIUPEHCOT Ha uedTasugmum co BO3pacTa, Kaj noctapu

nuua Hag 80 roanHu gHeBHAaTa Ao3a He Tpeba fa focTurHe noeeke oa 3 g.

LipHoapo6Ho HapyllyBawe

[ocTtanHuTe nogaTtoun He WMHAMUMpaaT npunarogysawe Ha fosata npu cnabo
A0 ymepeHo upHoapobHO HapyllyBakwe. He nocrojat nogatoum ofg cTygun Kaj
NauueHT CO Cepuo3HU LpHOAPOoOHU HapyliyBawa (Buau gen 5.2). [MotpebHo e
COOABETHO KIMHUYKO MOHUTOpYpare Ha BesbenHocTa u edukacHocTa.

By6pexxHo HapyllyBake

LledbTasugumoT ce usnadyysa HenpomeHeT npeky Oybpesute. lNopagu Toa Kaj
nauueHTV co HapylleHa peHanHa dyHKuuja, gosata Tpeba ga ce pegyuupa
(Buau pen 4.4).

MotpebHa e noyeTHa fos3a of 1 g. [losata Ha oapxysawe Tpeba aa ce H6asupa
Ha KpeaTUHWH KITMPEHCOT:

Tabena 3: MpenopayaHa [03a Ha oapXyBawe kaj OyOpexHu HapyllyBawa —
WHTEPMUTEHTHA UHMDY3U|a

Bo3spacHu u deya = 40 kg

KpeaTuHuH MpubnwxHa MNMpenopavaHa dpekBeHuMja Ha
KNUpeHC BPEeAHOCT Ha | egHMua [f[osa  Ha | go3uvpare (Ha
(ml/min) CEepyMCKUOT uedTasugum (g) 4yacosu)
KpeaTUHWH
umol/l (mg/dl)
50-31 150-200 1 12
(1,7-2,3)
30-16 200-350 1 24
(2,3-4,0)
15-6 350-500 0,5 24
(4,0-5,6)
<5 >500 0,5
(>5,6)




Kaj nauveHTn co ceprosHu uHdekuun notpebHo e 3ronemyBawe Ha gosara 3a
50% wnu sronemyBame Ha PPEKBEHUM|jaTa Ha A03UPasE.

Kaj geua KkpeaTWHWH KIMPEHCOT TpeJda Aa ce npunarogyM BO 3aBUCHOCT OA
TenecHarta noepLUMHAa UNu TenecHaTa maca.

Heua < 40 kg
KpeatuHud | MNpubnwkHa Mpenopavaxa ®pekBeHUMja Ha
KNUpEHC BpeaHoOCT Ha | nHOMBMAyanHa [osa Ha | gosnpawe  (Ha
(ml/min)** CepPYMCKUOT uedTasmaum mg/kg | yacoBu)
KpeaTuHuH™ TenecHa maca
umol/l (mg/dl)
50-31 150-200 25 12
(1,7-2,3)
30-16 200-350 25 24
(2,3-4,0)
15-6 350-500 12,5 24
(4,0-5,6)
<5 >500 12,5 48
(>5.6)
* BpepHOCTATE Ha CEepyMCKMOT KpeaTWHMH Ce BPEeAHOCTM Of COOoABETEH
MPOTOKON KOM HE Mopa Aa ro MHauuMpaaT UCTUOT CTENeH Ha pedykumja Kaj cute
nauueHTy Co pegyuupaHa peHanHa gyHkuuja.
** [MpoueHeTo Bp3 OCHOBAa Ha TenecHara NoBpLUMHa U U3MEPEHO.

MoTtpebHO € COooABEeTHO KIMHUYKO MOHUTOpupawe Ha OesbeaHocTta u
edukacHocTa.

Tabena 4: MNpenopayaHa [Oo3a Ha oAp)KyBake Kaj byOpexkHW HapyllyBawa —
KOHTUHYMpaHa uHdy3uja

BospacHu u deuya = 40 kg

KpeaTuHuH MpubnwxHa  BpefHOCT  Ha | ®pekBeHUMja Ha [03MpaHe

KIUpeHc cepyMckuoT KpeaTuhuH pmol/l | (Ha Yacosu)

(ml/min) (mg/dl)

50-31 150-200 MoueTHa gosaHa 2 g
(1,7-2,3) npocrnefgeHaco1gpno3g

/24 yaca

30-16 200-350 MoueTHa posaon2g
(2,3-4,0) npocnegeHa co 1 g/24 yaca

<15 >350 He e eBanyupaHa
(>4,0)




MoTpebHa € npeTnasnuMBOCT MNpU CeneKkTupawe Ha [o3arta U COOABETHO
KMUHUYKO MOHUTOpPUpare Ha 6e3benHocTa 1 edukacHocTa.

Heua < 40 kg

BesbegHocta U edwukacHocTa Ha uedTasuaMMoT aAMUHUCTPUPaH Kako
KOHTUHyUpaHa uHdys3vja kaj geua co OybpexHu Hapywysawa < 40 kg He e
pokaxaHa. MoTpebHo e cooABETHO KIMMHUYKO MOHUTOpUpare Ha 6esbeaHocTa u
edukacHocTa.

[lokonky KOHTUHyupaHata WHdysmja ce KopucTu Kaj geua co OybpexHu
HapyLlyBaka, KpeaTUHUH KnupeHcoT Tpeba aa ce npunarogu BO 3aBUCHOCT Of
TenecHaTa NoBpLUMHA UMy TenecHara mMaca.

Xemoaujanusa
CepyMCKMOT NOMY>XVBOT 3a BpEMe Ha Xxemoaujanusa ce asuxu og 3 Ao S h.

3a Bpeme Ha Cekoj nepuop Ha xemopujanusa, Tpeba ga ce nosTopu AosaTa Ha
oApXysatse Ha LedTasuaum npenopayaHa Bo Tabenara nogony.

MepuToHeanHa aunjanusa
LlecdbTasuaMMoT MOXe [ha Ce KOPUCTU Mpu rnepuToHeanHa Aujanusa wu
KOHTUHYMpaHa ambynartopHa neputoHeanHa avjanusa (CAPD).

Kako pomaTok Ha WHTpaBeHckata ynoTtpeba, uUedTasuanMMoT MoXe ga ce
annuuupa Bo AujanusHaTa TeyHocT (BoobuyaeHo 125 fo 250 mg 3a 2 nuTpu Ha
OvjannseH pacTtsop).

3a nauueHTu co ByOpexHOo HapyllyBawe KOW Ce Ha KOHTUHyupaHa apTepuo-
BEHCKa Xemogujanusa unu xemodunrpauuvja co BUCOK MPUIUB CO UHTEH3UBHU
TepanesTckv eguHuun: 1 g OHEBHO KAKO MOEeAUHEeYHa [03a unv BO NOoAEerNeHu
no3n. 3a xemounTpaumja co HU30K Npunue, cnedeTte ja gosarta npenopavyaHa
npu ByOpexxHn HapyLlyBama.

3a nauMeHTM Ha BEHO-BEHO3HA XeModwunTpaumja W  BEHO-BEHO3HA
xemopujanusa, cnefeTe ja gosara npenopayaHa Bo Tabenarta nogony.

Tabena 5: [poTtokon 3a [Oo3vpake Npu__ KOHTUHYMpaHa BEeHO-BEHO3Ha

xemodunTtpauuia :

PesngyanHa peHanHa | [loza Ha oppxysawe (Mg) 3a yntpadunrtpauucku
dyHKuMja  (kpeaTuHuH | cTeneH (ml/min) op "

knupeHc ml/min) 5 16,7 33,3 50

0 250 250 500 500

5 250 250 500 500

10 250 500 500 1250




15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

-
[o3aTa Ha ogpKyBake Aa ce afMUHUCTPUpa Ha cekour 12 h.

Tabena 6: [lpotokon 3a f[o3vpake MNpu  KOHTUHYMPAHA BEHO-BEHO3Ha
Xemoaujanusa

Pesupyanta .| Oosa Ha oapxyBarse (mg) 3a AujanusaT Npu NPoToK on:
peHanHa yHkuuja
(KpeaTUHUH :
KNpeHc go | 1,0 nutap/h 2,0 nutpu/h
mi/min) YntpadunTtpauucku cTteneH | Yntpaduntpauucku — CTENeH
(nutpw/h) (nuTpw/h)
0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000
1 Hosata Ha ogpxXyBawe fa ce agMuHUcTpupa Ha cekou 12 h.

MeTog Ha agMuHUcTpaumja

LiedbTasmaonmoT Tpeba ga ce agMuUHUCTpUpa CO UHTPaBEHCKa MHjeKuuja unmM co
anaboka uHTpamyckynHa uHjekuuja. lNMpenopavyaHyu WHTPaMYCKYNMHU UHJEKLUCKA
MECTa CE rOpHUOT HafBOpELLUEH KBaApaHT Ha gluteus maximus unu natepanHuoT
nen Ha 6egporo. Llecdbtasungum pactBopute MOXe Aa ce gagaTt AVWPEKTHO BO
BEeHa Wnu fa ce BHecaT npeky TyOyc npeky AafeH CeT [OKOSIKY nauueHToT
npyMmMma napeHTepanHy TEYHOCTH.

CtaHOap4HVOT npenopaYaH HauyuH Ha agMuHUCTpauuja € nNpeky UHTpaBeHCKa
WHTEPMUTEHTHA UHjekuunja. Bo cny4yaj Xora MHTPaBEeHCKUOT NaT HEe € BO3MOXEH
WNM e noManky COooABeTEeH 3a nauuMeHToT Tpeba pa ce pasmucnv 3a
WHTPaMmycKynHa aamuHucTpauuja. [losata 3aBuCM OA4  CEpPUO3HOCTa,
OCETNMBOCTA, NoKauujata U TUMNOT Ha WHMeKUujaTa Kako U of Bo3pacta U
peHanHaTa yHKUMja Ha NauneHToT.

4.3 KoHTpauHauKaLuu
MpeoceTnuBocT Ha uedTasuaumM, Ha 6uno Koj uedanocnopuH UN Ha HaTpuym
KapboHar.

I'IpeTxo,qHa uctopuja Ha cepuosHa npeoceTnnBoCT (np. aHacbunaK'rw-tHa

MoHoDakTamu u kapbaneHemum).




4.4 Mepku Ha NpeTNasnNUBOCT U NOCeOHU NpeaynpeayBakba

Kako u kaj gpyrute Oeta-nakraMmcku aHTubuoTuuu, rnpujaseHu ce cnydau Ha
CEpUO3HU U NOHeKorall aTanHu XunepCceHsNTUBHU peakuuu. [1okonky ce nojasu
HeKoja Cepuo3Ha XUNepceH3NTUBHa peakuuja, TpeTMaHoT co uedTasuanm Tpeba
BeJHall Aa ce NpekuHe 1 Aa ce npesemMaTt COOABETHU HEOMXOO4HU MEPKN.

MNpen pa ce sanouvHe Tepanujata co uedrasuaum, Tpeba BHUMaTENHO Aa ce
NpoBepu Janu NauueHTOT UMan HEeKOW NPEeTXOAHU XUNEePCEeH3UTUBHU peakuum Ha
uedtasnaum, apyrv uedanocnopuHu uWnvM  Ha ApyrM  GeTa-nakramcku
aHTUbuoTuuun. LiedTasnaum Tpeba ga ce gaBa Co BHMMaHME Ha NauueHTU Kou
nmane Ouno KakoB TUM Ha XUMNEPCEH3UTUBHU PEeakUMM Ha NEHULUWUMMHU UNn Ha
Buno koj apyr 6eTa-nakramcki aHTUBUOTUK.

LledpTasmgumoT nma orpaHuvdeH crnekrtap Ha aHTubakTepucka akTueHocT. He e
norogeH 3a ynotpeba Kako noeAvHeYeH NeK 3a Tepanuvja Ha ofpefeHu TUMOBU
Ha MHGEKUUN OCBEH BO Cly4aj Kora NaToreHoT € BeKke YTBPAEH U ce 3Hae unu ce
npeTnocTaByBa [eka € OCeTnvB Ha uedrasmaum. OBa Tpeba aa ce 3eme BO
npeaBua npw Tepanuja Ha naumeHTun co bakrepemuja u BakTepUcKM MEHUHIUTUC,
MHEKLUMM Ha KoXaTa M MEeKUTE TKMBa W MHMEKUUW Ha KOCKUTe U 3rrnobosuTe.
NoaaTtHo, uedTasMgMMoOT € OCeTNMB Ha xugponusa Ha Hekou of 6Gerta-
naktamasute (ESBLs) co npowwmpeH cnektap. [lopagu Toa npu usbop Ha
uedTaznauMoT Kako coofBeTeH aHTUOMOTUK 3a Tepanuja Tpeba ga ce 3ema BO
npeneug v npesaneHuyujata Ha ESBL npogyumpa4vkute opraHnamu.

3abenexaHu ce cnyyYam Ha KOnUTUC W NceBaoMeMOpaHO3eH KOMUTUC Mpw
ynotpeba Ha CKOpo cuTe aHTUbMOTUI'M BKIy4yBajkn ro u uedtasuaum. Osue
CUMMNTOMMN MOXe Aa buaaT ymepeHu 00 XMBOTHO 3arposysadku. OBue gujarHosu
Tpeba na ce wmaar BO NpenBui Kaj CUTe MauuMeHTW Kaj Kou uMma nojaBa Ha
Ouvjapea 3a BpeEMe Wy KpaTko no nekysaweTo (Buan gen 4.8). Ynotpebara Ha
uedrasugum Tpeba BegHall Aa Ce MPEKMHE ako ce nojaBu cepuosHa w/wunu
KpBaBa [Oujapea 3a BpPEeMe Ha JIeKyBaweTO M Aa ce Mnpenuile coofBeTHa
Tepanuja 3a Clostridium difficile. AHTU-nepucTanTULUTE C€ KOHTpanHANUMpPaHU.

Lledbanocnopunckute aHTubuotuum Tpeba pga ce OasBaar Co BHWMaHvWe Ha
NauveHT KOW WUCTOBPEMEHO NPUMAaaT BUCOKM A031 of LedarnocrnopuHute |
HEe(POTOKCUYHM MEKOBU Kako LUTO C& aMWHOTMMUKO3UAHWUTE aHTUOMoTULMU wUnn
MOKHM auypetuum (kako dypocemua), bugejkv osue KombBUHaLMM MOXe [Aa
UMaaT HecakaH edekT Ha bybpexHaTa JpyHkLmja.

LlecbrasnammoT ce enumuHupa npeky 6ybpesute, nopagwm Wro fosara Tpeba ga
ce peayuMpa COOABETHO Ha CTENeHOT Ha BybpexxHoTo owTeTyBare. [NoTpedHo e
BHUMAaTENHO MOHUTOpUpare Ha GesbepHocTa U edmkacHocTa Ha OBOj NeK Kaj
nauveHTUTe co BybpexHo oliTeTyBawe. Bo ogpeneHn cnyyan kora gosara Kaj
nauueHT co ByBpexHu HapyllyBawa He buna pegyuvpana, buna sabenexaHa
nojasa Ha HEBPONOLLKK ceksenu (Buau gen 4.2 n 4.8).




Kako v kaj apyrute uedarnocnopuHu, npogomkeHara ynotpeba Ha uedrasngum
MOXe [a pesynTupa CO NPEeKyMEepeH NnopacT Ha He-OCETNUBMU OpraHuamMmu (Kako
LUTO CE& eHTEPOKOKM, (byHru) npu WTo Tpeba BegHALL Aa ce nNpekvHe TepanuvjaTta
wnu ga ce npesemar Apyrn coonseTHu mepku. [lotpebHa e nosTopnusa
eBanyauuja Ha cocTojbaTa Ha nauueHToT.

LledbTasngumoT He Bnvjae Ha eH3UMCKUTE TECTOBU 3a OApenyBare Ha rmukosa
BO ypuHata. Moxe pa ce 3abenexu wmano BnujaHue (NadkKHO-NO3UTUBHA
peakuuja) Ha metoautTe Ha OakapHa peaykuuja (beHegukTtoB TecT, DenunHros
TecT, KnuHutecT).

LledbTasnaum He Bnujae Bp3 ogpenyBak-eTo Ha ankaneH nukpaT 3a KpeaTUHUH.
MNojaea Ha nosutuBeH Coombs-0B TecT noBp3aH co ynoTpebata Ha
uedTasugumoT Kaj okony 5 % o4 nauMeHTUTE MOXe [a Bfujae Ha TecToT 3a
KOMNaTUBUMHOCT Ha KPBTAa.

BaxxHu nHdpopmaumm 3a HEKOM COCTaBHU KOMMOHEHTU Ha LedTtasugum Jlek:
CopgpxvHata Ha HaTtpuym Bo nekoT (52 mg HaTtpuym 3a posa op 1,0 g
uecdrtasnanm u 104 mg HaTpuym 3a Lo3a of 2,0 g uedrasmgum) Tpeba ga ce
“Ma BO MpedBup Kora ce MnpenuyBa Ha nauuMeHTu Kou vMmaaTt notpeba of
pecTpukumja Ha HaTpuym.

4.5 WHTepakuuu cO ApYru NIeKOBMU UMK ApYyru hopMMu Ha UHTEepaKLuja

Cmyduu Ha uHmepakyuja ce usBefeHn camo co npobeHeuua un cypocemua.
Uctoepemena ynoTtpeba Ha BUCOKA 003U CO HEMPOTOKCUYHM IIEKOBU MOXE
HeraTMBHO Aa Bnujae Ha bybpexHaTta dyHkunja (Bugm aen 4.4).

M1 eumpo vicnuTyBarara rnokaxane geka xnopambeHuKon uma aHTaroHUCTUYKO
AejcTBO BO OJJHOC Ha uedrasnaumoT u Apyrute uedanocnopuHn. KnuHuukarta
PEeneBaHTHOCT HAa OBOj Haoh4 He '€ Mo3HaTa, HO [OKONKy ce npegnara
nctospemMeHa ynortpeba Ha uedTasuaum co xrnopamdeHukon Tpeba aa ce uma
BO NpeABU MOXHOCTA Off aHTaroHu3am.

4.6 YnorpeGa 3a BpemMe Ha OpeMeHOCT U Aoere

Bpemerocm

MocTojaT orpaHuyeH Opoj Ha nogaTtouu of ynorpeba Ha uedTa3UAUMOT Kaj
OpemeHu xeHu. CTyauuTe U3BEOEHU Kaj XXMBOTHU HE HAULMpane OUPEKTHU Unu
WHAMPEKTHU WTETHU edekTu Bp3 BpemeHocTa, eMOpUOHanHUOT U eTanHuoT
pa3Boj, NOPOAYBaKETO MUIM NOCTHATaNHUOT pa3eoj (Buaun aen 5.3). Lledprasngum
Tpeba Aa ce KOpuCTU 3a Bpeme Ha BpeMeHOCT camo AOKOMKy NoTeHuujanHara
KopucT og ynotpebaTa ro HagMuUHyBa [ ¥I3UKOT.

Hoerwe

Lledbtasugum ce usnavysa BO MajYMHOTO MIIEKO BO HUCKU KOHLEHTpauuu, HO
noTBpAeHo e geka ynotpeba Ha uedTasuaum BO TepanesBTCKM [O3N Hema




-

BnujaHue Bp3 goeH4yeTto. LledTasuanmoTr moxe fa ce ynotpebysa 3a Bpeme Ha
noeme.
Hema pocrtanHu nogaroum 3a BnujaHne Ha LiedTa3vauMoT Bp3 MIOAHOCTA.

4.7 BnujaHue Bp3 CrocoBGHOCTa 32 BO3eH-€ UITU paKyBaHk-e CO MalUWHKU

He ce nssegeHn ctyaumn 3a epekTute Ha NeKkoT Bp3 CocoBOHOCTA 33 BO3EH:E UMK
pakyBawe Ha mawwuHu. Tpeba aa ce 3eMe BO NpeaBua MOXHOCTa Of nojasa Ha
HEeKou HecakaHu fgejctea (Np. BpTOrnasvua) Npu BO3EHE WM paKkyBake CO
MawnHu (Bugu fen 4.8).

4.8 HecakaHu agejcTBa

Hajuectn HecakaHu fejcTBa KoM ce jaByBaaT 3a BPEME Ha NEeKyBaweTo COo
uedrasugum  ce  eosuHodwunuja,  TpombouuTosza,  nebutuc - unu
TpombocnedbuTnc npu MUHTpPaBeHCKka aaMWHUCTpauuja, Aunjapea, MWHIMBO
3roneMyBar€ Ha LPHOAPOGHUTE EeH3WMW, MakynonanyrnapeH unu ypTukaneH
vcun, Bonka w/mnyu BocnaneHue npu WMHTPaMYCKyNHa WHjeKuuja U NO3UTUBEH
Coomb’s oB TecT.

MopaTounTe Of CMOH3OPUPAHUTE U HECMOH3OPUPAHUTE KIUMHWYKA CTyauu ce
KopucTaTt 3a ogpefyBake Ha (DPEKBEHUMjaTa Ha 4YecTUTe U NMOMarnky 4ectuTe
HecakaHu gejcTea. DpekBeHLUMjaTa Ha ApyruTe HecakaHu AejcTea e oapefeHa co
NMOMOLL Ha NOCT-MapKEeTUHLLKATE NoAaToLuM U ce ofHecyBa MoBEKe Ha CTEneHoT
Ha NpujaByBame OTKOIKY Ha BUCTMHCKaTa dpekseHunja. Bo pamkuTe Ha cekoja
rpyna, HecakaHWTe pJejcTBa Cce JajeHu Mo pegocrnen Ha onarakbe Ha
cepuosHocTa. 3a knacudukauumja Ha ppekBeHUMjaTa € KOpucTeHa crnepHara
KOHBEHUuja:

MHory 4yectu (=1/10)

Yectu (21/100 po <1/10)

Momanky yecTtu (=1/1000 go <1/100)

Petku (=1/10000 go <1/1000)

Muory petku (<1/10000)

HenosHara 4yecTtoTta (NPOLUEHTOT HE MOXE Oa ce ogpeau Of PacrnosioXuBuTe
nogarouu)

WHdekumu u uHdecTaLmu
lMomarnky yecmu: kanouavjasa (Bkyyysajkv BarMHUTUC U OparnHa KaHauavjasa).

HapywyBaka Ha KPBHUOT U NUMMHUOT CUCTEM

Yecmu: EosuHodunuja, TpomboumTosa.

[Momarky Yyecmu: HeyTponeHuja, neykoneHuja, TpombouuToneHuja.

HenosHama yecmoma: arpaHynouuTosa, XeMonuTuyka aHemuja, numaouuTosa.

HapyuwyBaha Ha UMYHOJIOWKUOT CUCTEM
HenosHama 4ecmoma: aHadunakca (Bknydysajku u 6OpoHxocnasam w/unu
xunoTteHsuja) (Buau gen 4.4)




HapywyBaHa Ha HEPBHUOT CUCTEM
Momanky yecmu: rnasoGorika, BpTornasuua.
Henosnama Yecmoma: HeBPONOLLIKM CeKBenu', napecTesuja.

BackynapHu HapyulyBaka
Yecmu: donebutuc unu tpombocnebutnc npn MHTpaBeHcka agMuHucTpaumja.

FacTpo-MHTECTUHANIHY HapywyBata

Yecmu: pvjapea.

lMomanky Yyecmu: gujapea n KONUTUC NOBpP3aHu co ynotpebaTta Ha aHTubuoTuum
(sugu aen 4.4), ctromadHn 6osku, ragerwe v nospakame.

Henosnama yecmoma: noLu BKycC.

XenarTo-6unujapHu HapylwyBaka
Yectu: MuUHNMBO 3ronemyBak€ Ha HUBOTO Ha €4EH WK NoBeKke XxenaTtasnHu

eH3uMK®.
HeriosHama yecmoma: »onTuua.

KoXHU U NOTKOXHU TKMBHY HapyulyBaka

Yecmu: makynonanynapeH Uim ypTukaneH ucun.

lMomarsky yecmu: NpypuTycC.

Henoswama yecmoma: eputema Myntudopme, Tpecka, TOKCU4Ha enuaepmanHa
Hekponuaa, Stevens Johnson-oB CUHAPOM, aHrMoeaem.

ByGpexHu U yPUHAPHU HapylulyBaka

[MomariKy Yyecmu: MAHNVBO 3ronemyBsate Ha ypea Bo kpBTa, BUN (blood urea
nitrogen) u/unun kpeaTuHUH BO CEPYM.

MHory peTku: uitepcTuumjaneH HedpuTuc, akyTHa BybpexHa uHcyduumreHuuja.

OnwTy HapywyBaka U COCTOjOM Ha MECTOTO Ha aAMUHUCTPaLK|a
Yecmu: 6onka w/unv BocnaneHue nocre MHTpaMycKkynHa uHjekuuja.

lNomanky yecmu: Tpecka.

Na6GopaTopucKu UCIIUTYBak-A
Uecmu: NoauTtuseH Coombs —oB Tect”.

' MocTojaT u3BelUTan 3a HEBPONOLUKM CEKBENW KOW BKNyyyBaaT Tpemop,

MUOKITOHYC, KOHBYN3uM, eHuedanonatvja ¥ koma kaj nauueHT co BybpexHu
HapyLUyBaa Kaj Kov Jo3aTa Ha LedTasuauMoT He € COOABETHO peayLmpaHa.

5 Nujapea u konutuc moxe Aa bupat nospsanu co Clostridium difficile n moxe aga
ce nojasaT Bo hopma Ha ncesaoMemMbpaHo3eH KONUTUC.

*ALT (SGPT), AST (SOGT), LHD, GGT, ankanHa ¢occarasa.




4 Mosuteen Coombs-oB TecT ce Aobun kaj 5% o nauueHTUTe U Moxe Aa
UHTepcepupa co TECTOT 3a KOMNATUBUITHOCT Ha KpPBTA.

4.9 MNpeposupamwe

MNpekymepHa Ao3a Ha uedTasuguMm Moxe Aa AOBeAe [0 rnojaBa Ha HEBPOSOLLKA
CeKBenu Kou BKIydyBaaT eHuedanonaruja, KOHBYN3UN U KoMa.

CvMmnTOMUTE Ha npepo3npake MOXe fAa Ce nojaBaT [OKOMKy [o3aTa He e
COOABETHO peAyuupaHa kaj naumeHTu co bybpexHu HapyllyBaha (Buaun aen 4.2
n44).

CepyMCKOTO HUBO Ha UedTa3ugum MOXe Aa ce peayLupa co Xxemoaujanusa unu
nepuToHeanHa gujanusa.

5. ®apmaKONOLWKU NOAATOLM

5.1. ®apmakoguHamuja

ATC kopn: JO1DDO02

dapmakoTepaneBTcka rpyna: AHTMOMOTMK 3a cuctemcka ynotpeba. Tpeta-
reHepaumja Ha uedanocrnopuHMu.

MexaHu3am Ha Oesnlysar-e

LledpTasuaum e nony-cMHTETCKM aHTMOMOTUK O KnacaTta Ha LedanocnopuHu.
Kako v gpyrute GeTa-nakramckv nekosw, LedpTasuaumoT Mma aHTUOaKTepucKo
[ejCTBO NPEKy CBp3yBake U UHxMbupamwe Ha AejCTBOTO Ha OApPEeAEeHN CUHTETCKU
€H3UMU BO SUAOOT Ha OakrepuckaTta KneTka, UMEHO MeHULMNUH-CBP3YBayku
npoteuHu (PBPs). Oaa uHxubuumja Ha efeH WM MnoBeKe eceHuujanHu
NEeHULIUNUH-CBP3YBaYku NPOTEUHU pe3ynTupa co npekuHysawe Ha buocuHTesarta
BO KIIETOMHMOT SuA (NenTuaornmMkad), nusa n cMpT Ha BakTepuckaTa KneTka.

PK/PD nogp3aHocm

3a uedanocnopuHUTE, HAjBAXHUOT (apMaKoKMHETCKU-hapMaKoanHaMCKu
WHAEKC KOj e BO Kopenauuja co in vivo edukacHocTa, NpeTcraByBa NpoLeHT o4
JO3HWOT WHTEpBAN Kade HeBp3aHata KOHUEeHTpauuja ocTaHyBa Hap
MUHWManHata uHxubuTopHa koHueHTpauuja (MIC) op uedrasugumoT 3a
nHauBMAyanHu Tapret sugosu (Np. %T>MIC).

MexaHu3am Ha pe3ucmeHmHocm
BakrepuckaTta pe3MCTEHTHOCT Ha LedTasnaum Moxe Aa ce AOMKU Ha eaeH unu
noBeke of crnegHUTE MEXaHU3MU:

e Xwugponusa of cTpaHa Ha berta-nakramasute. LledprasugumoTr Moxe Aa
6uae edukacHo xugponusupaH co OeTa-nakramasuM CO NpOLUMPeH
cnextap (ESBLs), Bkny4yBajku ja u SHV damunujata unu ESBLs n AmpC
eH3MMUTE KoM MoXaT Aa bugat uHayumpaHu unu ctabunHo genpecupaHu
Kaj oapeneHu aepobHu Mpam-HeratusHU GaKTepucku BUOOBK.

e PepgyuupaH aduHWTET Ha NEHUUNWH-BP3yBa4kUTE TNpPOTEMHU 323
uedTasngMmor.




e WmnepmeabunHoct Ha HapgBopelwHata MemOpaHa, koe o pegyuupa
npucTanoT Ha UuedTasuanmMoT Ha NMEHULUNUH-BP3YBAYKUTE MPOTEUHU Kaj
'pam-HeraTMBHUTE OpPraHUu3M.

e bakrtepucku ednyKkcHU nymnu.

[MpecepmHu mo4ku
MpecepTtHute ToudkM Ha MIC wspagenn og Esponckuotr Komuter 3a
AHTUMUKpOBHO TecTupamwe Ha oceTnusocT (EUCAST) ce cnegHuBe:

OpraHuamu MpecBpTHU TOYKN
(mg/l)
S | R
Enterobacteriaceae =1 2-4 >4
Pseudomonas aeruginosa <8 = >8
HecneyuguyHo-nosp3aHu =4 8 >8
npecepmHU MoYKu®

S= ocetnuew, |= cpegHo oceTnueu, R= pe3ncTeHTHM.

' MpecBpTHU TOYKM NOBP3aHK CO TEpanuja co BUCOKU A03u (2 g X 3).

2 HecneLmUYHO-NOBP3aHUTE NPECBPTHN TOYKM Bune oapeaeHn rnaBHo Ha 6asa
Ha PK/PD nopatouute u ce HesasucHiu of MIC pguctpubyumnjata Ha
cneunduyHuTe coesu. Tue ce 3a y.otpeba camo 3a BUMAOBUTE KOW He ce
cnomMHaTu Bo Tabenata unu yTHoTUTE.

Mukpobuonowka ocemausocm

lNpeaneHuujaTa Ha 3gobueHaTa pesucTEHTHOCT MOXe reorpadcku ga sapvpa u
CO TEK Ha BpEME MOXENHO € pJa ce gobujat nokanHu uHdopMmauuu 3a
PE3UCTEHTHOCTa Ha ofpeaeHu coeBu, 0coBEeHO Kora ce TpeTupaaT Cepuo3HU
uHoekumn. Bo cnyyau kora nokanHarta npesaneHuuja Ha OTNopHOCTa € Taksa
WTO KOopucTa oOf UuUedTasuauMoT Kaj HEeKou TUnoBu Ha uHPeKuun e
auvckytabunHa, Tpeba na ce nobapa coBeT of ekcnepr.

BugoBu

Boobu4yaeHo oceTnUBY BUOOBU
[pam NO3UTUBHU aepodu
Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactiae
pam HeraTUBHU aepobu
Citrobacter koseri
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis

Proteus spp. (apyrv)




Providencia spp.

BugoBu 3a ko MoXxe fila buae Nnpobnem cTekHaTaTa OTNMOPHOCT
pam HeraTuBHU aepobu
Acinetobacter baumannii £+
Burkholderia cepacia

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella spp. (apyru)

Pseudomonas aeruginosa

Serratia spp.

Morganella morganii

(pam NO3UTUBHU aepobu
Staphylococcus aureus £
Streptococcus pneumoniae ££

pam NO3UTUBHU aHaepobu
Clostridium perfringens

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

pam HeraTuBHU aHaepobu
Fusobacterium spp.

FeHeTCKY OTNOPHU MUKPOOPraHU3MHU
pam No3uTUBHU aepobu:
Enterococci koM ro BknydyBaaT Enterococcus faecalis w
Enterococcus faecium

Listeria spp

pamMm NO3UTUBHU aHaepoodu:
Clostridium difficile

pam HeraTuBHU aHaepobu:
Bacteroides spp. (MmHory Buaosu of Bacteroides fragilis ce oTnopHu)
Opyru

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

* Ce npemnocmasysa deka S. aureus 8udosu Kou ce MemuyusnuH-
ocemsiueu uMaam 2eHemcKu rowa ocemausocm Ha yegmasuoum.
Cume MemuuunuH-pe3ucmeHmHU murnosu Ha S.aureus ce
pesucmeHmHuU Ha yegmasuoum.

*£ Ce ouvekysa Oeka sudosume Ha S. pneumoniae Kou Mokaxyeaam
cpedHa ocemnaueocm UMU Ce Pe3UuCMmeHmMHU Ha MeHUYunuH Ke
npojasam 6apem cnaba ocemnueocm Ha yeghmasudum.

+ Bucok cmeneH Ha omropHocm e 3abenexaHa 60 eOHa Uunu
rnoseke obnacmu/emju/peauoHu 8o EU.




5.2 ®DapmakOKWHETHUKa

Ancopnuuja

Mocne nHTpamyckynHa agMuHucTpaumja Ha 500 mg u 1 g Ha uedTasugum, nuk
nnasma koHueHTpauuute of 18 u 37 mg/l Gune Gpry nocturHatu. 5 MUHYTH
nocrne uHTpaBeHcka Gonyc uHjekumju Ha 500 mg, 1 g wnu 2 g, nnasma
KOHUeHTpauunte ©6une 46, 87 u 170 mg/l, coogBeTHo. KuHeTMkaTta Ha
uedrTasngum e nuHeapHa BO paMKuTe Ha noeguHedHa gosa og 0,5 no 2 g nocne
WHTPaABEHCKO UM UHTPaMYCKYIHO A03upatse.

Hducmpubyuyuja

Momanky on 10% op uedTasMgMMOT € Bp3aH 3a NPOTEUHUTE, a CTENEHOT Ha
Bp3yBak-€ 3a NPOTENHUTE HE 3aBUCK Of KOHLeHTpauujaTa.

KoHueHTpauun Ha uedTasugum nororneMu of  MUHUMAIHUTE UHXUOUTOPHU
HVWBOA 3a BOODUYAEHUTE NaTOreHn MoXaT [a Ce NOCTUrHaT BO TKUBATa Kako LUTO
ce KOCKWATe, CpueTo, I>KOMYHMOT Meyp, ChyTyMOT, Ou4HaTa TeYHOCT,
CUMHOBWjanHaTta, nneepanHara v neputoHeanHata TEYHOCT.

LledTtasugum necHo nommHyBa HU3 MnaueHTata U ce usnadyyeBa BO MajYMHOTO
MNeKo.

LlecbTasnaum cnabo neHeTpupa npeky MHTaKTHaTa KpBHO-MO304Ha Gapuepa, a
HUCKUTE HUBOA BO UepebpocnuHanHaTta TedHocT (CSF) ce nocturHyBaar BO
OTCYCTBO Ha BocnarneHue. TepaneBtckute HusBoa o 4 po 20 mg/l ce
nocturdysaaT Bo CSF flokonky noctou BocnaneHue Ha MEeHUHruTe.

buompaHcgopmayuja
LledbTtasmanmot He ce meTabonusmpa.

EnumuHauyuja

MNMocne napeHTepanHa aaMUHUCTPpAalMja nnasmartckata KOHUEeHTpauuja Ha
uecdTasnaumoT ce Hamanysa COOABETHO Ha MNNasmMaTCKMOT MNOMYXWUBOT KOj
usHecysa 2 h.

Ckopo 80% pno 90% op posarta Ha uedTasuaum ce usnadyea HenpoMeHeTa
npeky Oybpesute no naTt Ha rnomMepynapHa cgunTpauuvja Bo pok oj 24 4aca,
pes3ynTupajkv BO roneMu ypuHapHu KoHUeHTpauuu Ha nekot. MNomanky oa 1% ce
u3nadyBa npeky xonykara.

MocebHu nonynauuu Ha nauyueHmu

[Mauuenmu co 6ybpexHu Hapyuwysarba

EnvuMmuHaumjata Ha uedTasMavMM € HamaneHa Kaj nauveHTu co HapylueHa
OybpexHa cyHkuvja u nopagu Toa Treba ga ce pegyuupa gosata (Buau gen
4.2).

[MayueHmu co UpHOOPobHU Hapywyeama




LipHogpoBHaTta aucdyHKuUMnja He Bnujae Bp3 PpapMakOKMHETCKUTE CBOjCTBA Ha
uedTasngumoT Kaj nuua Kou npumMaaTt UHTpaBeHcku 2 g uedtasngmm Ha cekom 8
yaca BO TeK Ha 5 paeHa. 3aToa, He e noTpebHO npunarofyBake Ha Josarta 3a
nauMeHTn CO xenaTtanHa AucyHKUMja, OCBEH [LOKONKY HEe €, UCTO Taka,
owteTeHa u bybpexHaTta yHKUuja.

[Tocmapu nuua

PeayuupaHuoT kKnupeHc 3abenexaH Kaj noctapu nauMeHT NpuMapHoO ce AOIMKU
Ha HamanyeBake Ha peHanHWoT KNUpPeHC Ha uedTasuauM co BospacTa.
CpenHuoT nony>XMBOT Ha enumuHauuja ce aBwxu on 3,5 go 4 4aca nocne
e[uHeYHa Aosa unu 7 AHEBHa Tepanuja co 2 g Ha UHTpaBeHcka bonyc uHjekuuja
Kaj naumMeHTn Ha Bo3pacT of 80 roguHu unu nocrapm.

[Nepujatpucka nonynatiuja

MonyxMBOTOT Ha UedTasMguMoT € MpOodOIKEH Kaj HOBOPOAEHYUMHa W
npeaBpEMEHO PoeHN HoBopoaeH4YMba o 4,5 Ha 7,5 yaca nocne aosupame of
25 po 30 mg/kg. Kaj HoBopofeHuMba Ha BO3pacT of 2 MeceLu, NnosyxuBoToT e
BO paMKUTE Ha OHOj Kaj BO3PaCHW.

5.3 TlMpeaxnuHWYKM NOAATOLM 3a CUTYPHOCTA

HeknuHuykuTe nogatouM He OTKpPMBAaT HEKOW LUTETHW edekTn Kaj nyfeto
fGasvpaHu Ha cTyauuTe 3a apmakonowka ©0e30egHOCT, TOKCUYHOCT Kako
pesynTat Ha MNOBTOPNMBOCT Ha [03UTE, FEHOTOKCUMYHOCT, TOKCUYHOCT Ha
penpoaykuujarta.

[onroTpajHu CTyaun Kaj XXMBOTHM 3a NPOLIEHKa Ha KapLMHOIEHUOT noTeHuUujan He
Ce U3BPLUEHM.

6. ®apmaLeBTCKM NOJATOLMU

6.1. Jlucta Ha eKCUMMUEHCH
Bes3BoaeH HaTpuym kapBoHar.

6.2 WHkoMnaTuounHocT

LiedpTasugum He cMee ga ce Mella co pacteopu co pH Hag 7,5 kako Ha npumep
HaTpuym OukapboHaT pactBop 3a MuHjekTMpawe. Lledrasmaumor u
aMUHOIMMKO3UAUTE HEe cMeaT [a ce MellaaT BO pacTBOPOT 3a WHjeKTupare
nopagu pU3MKOT Of TarnoXehe.

KaHunute n KateTepuTe 3a UHTpaBeHcka ynotpeba notpebHo e fa ce ucnnakHar
co usMOnoLWKM pacTBop nomery aaMuHWCTpauujata Ha uedTasuaum 1
BaHKOMULIH 32 fia ce CnpeYn TanoXewe.

6.3 Pok Ha ynoTpeb6a
2 rogviHu.
PekoHcTuTyMpaH pacteop: Tpeba aa ce ynotpebu segHatl.

6.4. HauyuH Ha yyBae




BujanuTe ga ce yyBaaTt BO OPUIrMHANHOTO NaKkyBame.

00 Mukpobuornowka eriedHa mo4yka puKoOHcmumyupaHuom pacmeop mpeba Oa
ce ynompebu sedHaw. [JokonKy He ce ynompebu eelOHaw, KOPUCHUKOM ja
rnpessema 0020680pHOCMa 3a Ha4YUHOM Ha 4Yyeare, HO He mpeba Oa ce 4ysa
rnodosieo 00 24 yaca Ha memnepamypa o0 2°C do 8°C.

6.5 [MlakyBase (Npupoga u coapXuHa Ha NakyBak-eTO)

Mpvipoaa Ha NakyBakEeTO

1 g: 20 ml sujann on GesbojHo cTakno xuaponuTuyka knaca Il Ph. Eur,
3aTBOPEHM CO TyMEH Yern, MOKPWEH CO anyMMHUYMCKa Kana W niacTtuudeH
LUTUTHUK.

2 g 50 ml Bujann op Ges3bojHO cTakno xupponutudka knaca Il Ph. Eur,
3aTBOPEHU CO NyMeH Yern, NOKPUEH COo anyMUHUYyMCKa Kana v NNacTUYeH LUTUTHUK

CogpxwuHa Ha nakyBakeTo
MNMoepuHeyHo nakyeBawe co 1 Bujana.

6.6 YnarcTtBo 3a ynotpebal pakyBar-e

MumpamyckynHa adMuHucmpaduja:

Lledrasnamum Tpeba ga ce pekoHCTUTYMpa cO Boga 3a MHjekumu PhEur unm co
0,5% vnu 1% pacTBop 3a MHjekTUpamwe Ha nupgokavH xuapoxnopug (BP), kako
WTO € HaBegeHo Bo Tabenata nogonv. MoTpebHo e Aa ce 3emaT BO Npeasus
ynaTtcreaTta 3a npumMeHa Ha nuaokauH pacTBOpPOT Mpef Toj Aa ce ynoTpebu 3a
PEKOHCTUTYLMja Ha LedTasugum.

UnmpaeeHcka adMuHucmpauuja:

3a AvMpeKTHa UHTePMUTEHTHa WHTpaBeHCcKa aaMUHWCTpauuvja, uedTasuaum ce
peKkoHCTUTYMpa co Boda 3a MHjekuum PhEur (Bugete ja TaGenata nogony).
BaBHO nHjekTUpajTe ro pacTBopOT AUPEKTHO BO BEHA 3a BpeMe 04 5 MUHYTU unu
Npeky ceT 3a UHyauja.

AnTepHaTUBHO, PEKOHCTUTYUpajTe Bujana og 1g unu 2 g v gogageTte cooaBeTHa
KONMU4YMHA Ha pacTBOPOT BO i.V. LUMLLE CO e4Ha 0 KOMMNaTUOUNHUTE UHTPABEHCKU
TEYHOCTU. MIHTEpMUTEHTHA WHTPaBEHCKA WHpy3uja MOXe fa ce W3BPpLIM CO
KoMmnaTnbunHu pacteopu co ceT BO (bopma Ha OGykearta Y. Cenak, 3a Bpeme Ha
WHdYy3njaTa Ha pacTBOp KOj coapXu UedTasuaum ce npenopadyBa ga ce
npekuHe ynotpeba Ha Jpyru pacTeopu.

MoaroToBka Ha pacTBOpPU Ha LedTazugum

KonuyuHa Ha | MpubnuxeH MpubnuxHa
pacTtBopysau aocraneH KOHUeHTpauuja Ha
wro Tpeba aa ce | BonymeH (mi) uedTasmaum (mg/mil)
pogaae (ml) "




WHTpamyckynHa

19 3,0 3,80 263
WHTpaBeHcKa

149 10 11,00 91
2g 10 11,50 174

*3abenewka: [JJononHyBakeTo TpeGa Aa Guge Bo 2 etanu (nornegHeTe ru Ynarcrsara 3a
PEeKOHCTUTYLIMja nogony)

Mpu pacTtBOopawe Ha uedTasuaum ce ocnobopysa jarnepon AUOKCUA U ce
pasBuMBa MNO3UTUBEH nNpPUTUCOK. 3a nonecHa ynotpeba, cnegete M
npenopayaHuTe TEXHUKN 3a PEKOHCTUTYLIMja ONULLIAHW NOZOoIY.

Ynamcmeo 3a pekoHcmumyuyuja:
Bujanu 1g iv/im u 2g iv

1. MiHjekTupajte ro pacTeopyBa4voT u gobpo npotpeceTe, ga ce pacTBOpW.
Bujanata MoXe Oa COApPXW BaKyyM LUTO nomMara BO WMHJEKTUPaHETO Ha
pacTBOpPYBa4oT.

2. [logeka aHTUOMOTUKOT ce pacTBopa, ce ocnoboaysa jarnepon AuoKcua
KOj cosgaBa NpMTUCOK BO BujanaTa. PacTBopoT ke ce usbuctpu 3a 1 go 2
MUHYTH.

3. MNpespTeTe ja Bujanata 1 LENOCHO NPUTUCHETE ro KNUMOT Ha LWNpULOT
npea NHCePTUPaHETO.

4. 3abogete ja urnaTta Bo 4enoT Ha BujanaTta. Bogere cmeTka urnarta ga
Guoe BO pacTBOPOT W MNOBMEYETE ja coApXuHaTa of Bujanara Ha
BoobuyaeH HauuH. [MpuTUCOKCT BO BMjanata MOXe nAa ro MOMOrHe
NOBrEKyBaH-€TO.

5. MNoBne4yeHUOT pacTBOp MOXE Oa COApPXW MeypuuMkwa Ha jarnepof
Aunokeung Koj Tpeba aa ce uctbpnu of WNPULIOT nNpes UHJEKTUPaHETO.

3ABEJIELLIKA: 3a na ce 3a4yBa CTEPUITHOCTA HA NPOU3BOLOT, BaXHO € urnarta 3a
eNnMMUHUpare Ha racoBuTe Aa He ce 3abogysBa BO YEMNOT Ha Bujanara npeg aa
Ce pacTBOpU NEKOT.

Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba.

HeynotpeGeHnuoT pacteop Tpeba aa ce gpnu.

Tpeba ga ce kopucTtat camo BUCTpy pacTBOpU NPakTUYHO 6e3 YeCTUYKM, KOU He
conp>aT 6aKkTepUCKU eHOOTOKCUHM.

Bojata Ha pacTBOpOT Ha uedTasuaum ce ABWXKM of 6Onepo xonta Ao
Kad)eaBKacTa BO 3aBMCHOCT OfI KOHLieHTpauujaTa, pacTBoOpyBayoT U YCIOBUTE Ha
yyBake. Bo pamkute Ha HaBefeHWTe npenopaku, sBapujauuute Bo 6ojaTa He
BMNujaaT Ha NOTEHTHOCTA Ha NEeKOT.




3a KoHUeHTpauun Ha uedTasuaum nomery 25 mg/ml n 263 mg/mi, Lledbtasungum
JNlek npalloKOT 3a pacTBOP 3a MHjeKTUpake MOXe Aa ce Melua co BoobuyaeHo
KOpPUCTEHU pacTBOpU 3a UHAy3uja:

0,9 % pacTteop Ha HaTpuym xnopug (cbusnonoLLKn pacTeop)

5% pacTBop Ha rnykosa

0,9% pacTtBop Ha HaTpuym xnopua+5% pacTeop Ha rnykosa

PuHrep nakrateH pacTteop

Kora ce pekoHcTuTympa 3a wuHTpamyckynHa ynotpeba Lledtagusum Jlek
MPAaLLOKOT 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpare MoXe Aa ce pacTtBopu co 1% pacTeop Ha
NUAOKaKH.

7. NMOOQATOUU 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NPOMET
JIEK Ckonje JOOEI/, MNMepo Hakos 6.6., Ckonje, MakegoHuja

8. BPOJ HA PELLEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET
1g: 15-5185/11 og 29.11.2011
2 g: 15-13132/07 op 30.10.2007

9. ATYM HA NMPBOTO PELUEHUE 3A CTABAHKE BO NPOMET
20.02.2007 rogmnHa, 30.10.2007 roguHa

10. JATYM HA NMOCNEOQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Anpun 2012 roguHa
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