3BUPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JNIEKOT

1. UME HA JIEKOT

Amokcuknas ® Keukta6 500mg/125mg Tabnetu 3a nepopanHa cycrneHsuja
Amokcuknas ® KBuktab 875mg/125mg Tabnetu 3a nepopanHa cycneHsuja

2. KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 Tabneta 3a nepopanHa cycneHsuja copgpxu 500 mg amokcuuunuH BO dopma Ha
aMoKCULMNVUH TpuxugpaT v 125 mg KnaBynaHcka KucenuHa BO opma Ha Kanuym
KnasynaHar.

1 Tabneta 3a nepopanHa cycrneHsuja coapxu 875 mg amokcuuunuH BO opma Ha
amMoKcuuMnuH Tpuxugpat U 125 mg KnaBynaHcka KucenuHa BO opma Ha Kanuym
KnasyrnaHar. '

Amokcuknae Ksuktab 625 mg coppxu 6,5 mg acnaprtam (E951).
Amoxkcuknas Keukrab 1000 mg cogpxu 9,5 mg acnaptam (E951).

3a koMnneTHaTa NUcTa Ha NOMOLLHW COCTOjKM BuzeTe ro genot 6.1.

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA

TabneTtu 3a nepopanHa cycnexauja/nepoparnHu aucrnep3nbunyu tabnetu.
YKonTtokadeHn gamkacTu, okTaroHanHu TabneTtu co apoMaTudeH MUPUC U BKYC Ha TPOMCKO
osoLje.

4. KITMHAYKU NOOATOLM

4.1 TepaneBTCKU MHAUKALIUU

AMokcuknae KBuktab e norofeH 3a nekysatbe Ha crnegHuTe nHekuun Kaj Bo3pacHu u geua
(supeve ro genor 4.2, 4.4 un 5.1):

o AkyTeH BaKTepUCKu CUHY3UTUC (COOABETHO ANjarHOCTMLMPaH)
AKyTEH OTUTUC Meaua
AkyTHa eraauepbaLuja Ha XpOHUYEH GPOHXMUTUC (COOABETHO AnjarHoCTULMPaH)
[pyWwTBEHO CTEKHaTa NHEBMOHWja
Linctutuc
MuenoHedpuTUC
NHdekumn Ha KoxaTa M MeKuTe TKMBa, BKIYYMTENHO LEenynuTuc, KacHyBara Of
XXUBOTHU, CEPUO3HU AeHTanHu abcuecu co oncexeH Lenynutuc
e VHdeKunmn Ha KockuTe 1 3rnobosute, 0COBEHO OCTEOMUENNTUC
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Ha npenopayanuTe BOAMYM (NMPOTOKOMNN).
4.2 [lo3nparbe U Ha4YMH Ha ynoTpeba

[osuTte ce nspasysaar BO OOHOC Ha COOPXKWHA HAa aMOKCULIMIMH/KNaBynaHcka KucenmnHa.
Mpu oapendyBare Ha [o03aTa 3a NeKyBakwe Ha WHAMBMAyanHa vHdekuuja Tpedba ga ce
3emaT BO NpeaBUA:

e OueKyBaHUTE NATOrEHW U HMBHATA OYEKyBaHa YyBCTBUTENHOCT Ha aHTUOAKTEpUCKU
areHcu (BugeTe ro aenot 4.4).
Cepuro3HOCTa 1 MECTOTO Ha MHdEKLUMja.
BospacTa, TenecHarta TexvHa un bybpexHaTta dyHKUM]ja Ha NaLneHToT.

[okonky e HeonxoaHo Tpeba Aa ce 3eme BO NpeAsna KOpUCTEHETO Ha Apyru opmynauum
Ha AMokcuknaB Keuktab (Ha np. Tve kou obesbenysaaT NOBUCOKM LO3M HA aMOKCULIMNUH
W/MnN pasnuyeH oHOC Ha aMOKCULMMVH U KnaBynaHcka kucenuHa) (sugv gen 4.4 n 5.1).

Amokcuknas KBukrab 625 mg

3a Bo3pacHu 1 geua 2 40 kg, Amokcuknas Keuktab 625 mg obesbenysa BkynHa AHEBHA
nosa oa 1500 mg amokeuumnnuH/375 mg KnaBynaHcka KucesrvHa kora ce jasa Kako LiTo e
npenopavaHo nogony. 3a fdeua <40 kg, oeaa copmynauuja obesbeayBa MakcumanHa
AHeBHa fo3a o 2400 mg amokcnumnui/600 mg knasynaHcka K1UcenuHa, Kora ce Aasa Kako
LITO e npenopayaHo nogony. [lokonky nma notpeba og NOBUCOKM 403U HA aMOKCULIMIVH, Ce
npenopauysa oa ce KOpUCTM Apyra dopmynauuvja Ha AMOKCMKNaB co Len aa ce unsberHe
HenoTpebHa agMUHMUCTPaLMja HA BUCOKM [O3M HA KIaBynaHcka KucenvHa (smaeTe ro aenot
441n51).

BpemeTpaeweTo Ha Tepanujata Tpeba Aa ce oApeau BO 3aBUCHOCT Of OAroBOpPOT Ha
naumeHToT. Hekou nHdekuum (np. octeomuenutuc) 6apaat noaonr TpetMaH. TpeTMaHoT He
Tpeba ga ce nponomkM nogonro of 14 aexHa 6e3 NnosTopHa KOHTpona (BuaeTe ro Aenor 4.4
KOj ce oiHeCcyBa Ha NporoHrMpaHa Tepanuja).

BospacHu 1 geua 240 kg
EpnHa Tabneta og 500 mg/125 mg Tpu natv Ha [eH.

Odeua <40 kg
20 mg/5 mg/kg/neH go 60 mg/15 mg/kg/aeH nogeneHa Ha Tpu A03W.

[Jeuata Moxe fa ce TpeTupaaT co AMOKCUKNAaB TabneTu unm cycneHsuja. TpeTmaH co
AMOKCVKNaB CycrneHauja ce npenopadvyBa kaj Aeua Ha Bo3pacT of 6 roguHu u nomnagu.
Hema poctanHu KNMMHWYKM nogaTouun 3a Amokcuknas 4:1 copmynauum BO Bpcka Co 03U
nosucoku o 40 mg/10 mg/kg/aeH kaj Aeua nof 2 roauiHa Bo3pacT.

[Noctapu nuua
He e notpebHo npunarogysak-e Ha fosaTta.

PeHanHo HapylllyBaw-e
Mpunarogysare Ha fgosata ce 6asupa Ha HajBucokaTta npenopavaHa KOHHEHIL
AMOKCULIUITUH. 765480 3




He e noTpe6Ho npunarogysawe Ha fosara Kaj nauueHTu co kpeaTuHuH knupexc (CrCl)
noronem og 0,5 ml/s (30 ml/min).
BospacHu n geua 240 kg

CrCl: 0,17-0,5 ml/s (10-30 ml/min) 500 mg/125 mg Agsa natu Ha OeH
CrCl<0,17 ml/s (10 ml/min) 500 mg/125 mg egHall Ha AeH
xemoaujanusa 500 mg/125 mg Ha cekou 24 4aca u

efHa [fononHuTenHa gosa op 500
mg/125 mg 3a Bpeme Ha
xemoaujanusa, koja Tpeba pa ce
NMOBTOPU Ha KPajoT Ha xemoaujanusara
(bupejkn  KOHUeHTpauuuTe U  Ha
aMOKCULMITMH M Ha  KNasynaHcKa
KMCEeNnHa ce HamarneHn).

Heua <40 kg

CrCl: 0,17-0,5 ml/s (10-30 ml/min) 15 mg/3,75 mg/kg aBa natu Ha AeH (He
noseke on 500/125 mg aBa natu Ha
OEH

CrCl <0,17 ml/s (10 mi/min) 15 mg/3,75 mg/kg Kako eguHeyHa
AHeBHa faosa (He noseke of 500/125
mg).

Xemogujanusa 15 mg/3,75 mg/kg Kako epuHe4vHa

AHeBHa posa. [lpea xemogwjanusa
Tpeba ga ce gage AononHUTENHa aosa
oa 15 mg/3,75 mg/kg/pnosa. Co uen aa
ce obesbepnar UUpKynupavkuTe
BPeAHOCTM Ha neKoT, noTtpebHo e
nocrne xemoawjanusa pga ce pape
pononHutenHa pgosa on 15 mg/3,75
ma/kg.

XenaTanHo HapyllyBahe
Mpu ynoTpeba Ha 0BOj Nek noTpebHa € MpeTnasnuBOCT U cneferwe Ha UpHoapobHata
dyHKUMja BO peloBHU BPEMEHCKU UHTepBany (suaeTte ro aenot 4.3 n 4.4).

HauuH Ha agmuHucTpauuja
Amokcuknas Keukrab e HameHeT 3a nepoparnHa ynotpeba.

3a ga ce Hamanart NoTeHUMjanHUTE racTPOVHTECTUHAHN NOTELIKOTUM 1 Aa ce ONTUMK3npa
ancopnuujata Ha aMOKCUMLIMNUH/KNABYNaHcka KucenuHa, nekor Tpeba Aa ce 3eme Ha
NnoYeToK Ha 0BpPOKOT.




TepanujaTa mMoxe Aa ce 3anodHe W MapeHTepanHo cornacHo 36MPHWOT u3BelTaj 3a
OCOBUHUTE Ha NEeKOoT 3a UHTpaBeHo3Ha dpopmynauuja v ga ce NPoAoKMU CO nepopanHa

dopmynauuja.

Mpen ynotpeba aucnepsnbunHute TabneTtn Tpeba fa ce n3mellaaT co Mana Konu4mHa Ha
BOAA, NV Aa ce pacTBopart BO ycTaTa npef rontate.

AmokcuknaB Keukrab 1000 mg

3a Bo3pacHu u geua 240 kg, Amokcuknae Keuktab 1000 mg obesbenysa BkynHa AHEBHA
nosa on 1750 mg amokcuumnui/250 mg knasyrnaHcka KucenvHa gageHa Bo Ase [031 unu
BKyNHa AHEeBHa [03a of 2625 mg aMoKcuuunuKH/375 mg KnaBynaHcka kucenuHa aaneHa Bo
TpU 003K, Kora ce hdaBa Kako LWTo € npenopadaHo nogony. 3a peua <40 kg, oBaa
dopmynauuja obesbenysa makcumanHa gHeBHa fo3a of 1000-2800 mg amokeuumnuH/143-
400 mg KnaBynaHCcKa KUCEeNnHa, Kora ce AaBa Kako LTO e npenopayaHo noaony.

Joxkornky uma notpeba of NOBUCOKM A03M HA aMOKCUMLUMUIVWH, Ce npenopaYysa Aa ce Kopuctu
npyra copmynaumja Ha AMOKCUKNaB co Len Aa ce usberHe HenotpebHa agmuHucTpaumja
Ha BUCOKW 03U Ha KraByrnaHcka KucenvHa (suaeTe ro genot 4.4 n 5.1).

BpemeTpaerweTo Ha Tepanujata Tpeba aa ce oApeAn BO 3aBUCHOCT Of OAroBOPOT Ha
naumeHToT. Hekou nHdekuumn (Np. octeoMuenutic) 6apaat noaonr TpetMaH. TpeTMaHoT He
Tpeba aa ce npogomku nogonro of 14 pexHa 6e3 noBTopHa KOHTpona (BuAeTe ro Aenot 4.4
KOj ce ofiHecyBa Ha NpOSIoHIMpaHa Tepanuja).

BoapacHu
[penopayaHu o3u:
- CraHgapaHa gosa: (3a cute unavkauuuv) egHa tabneta oa 875 mg/125 mg Asa natu
Ha OEH.
- TMosucoka gosa- (0cobeHO NpU MHMPEKUMM KaKo LUTO ce OTUTUC Meana, CUHY3UTUC,
MHMEKUMM Ha JOMHUOT GEN Ha PECNUPATOPHUOT TPaKT U UHMEKUMM Ha YPUHAPHUOT
TpakT): eaHa Tabneta og 875 mg/125 mg Tpu natu Ha AeH.

Oeua <40 kg
[leuata Moxe Aa ce TpetupaaT co AMOKCUKNaB Tabnetu wnu cycneHsuja. TpeTmaH co
AMOKCUKNaB CycrneHsauja ce npenopadyysa kaj Aeua Ha BospacT of 6 roauHu u nomnaau.

Mpenopa4aHu gosu:
- 25 mg/3,6 mg/kg/aeH po 45 mg/6,4 mg/kg/neH nogenexn Bo iBe [03M
- po 70 mg/10 mg/kg/aeH nogeneHn Bo ABe 403K (BO Cry4aj HA HEKOU VH(EKLMN KaKo
LUITO Ce OTUTUC MeaMa, CUHY3UTUC U MHDEKLMM Ha AONEH PECNMPATOPEH TPaKT).
Hema pgocTanHW KIMHWYKA CTYAMM 32 aMOKCULMNUH/KNaeynaHcka KucenuHa 74
chopMynaLmMn Kou BKIydyBaaT mauveHTV nof 2 roAulHa BO3pacT. AAMMHUCTpauuja Ha
NEKOT Kaj OBaa BO3pacHa rpyna He ce npenopadvysa.

Hema poctanHu KIUMHWYKKA CTyAMM 32 aMOKCULMNUH/KNaBynaHcka KucenuHa 7
cdbopMynaumm Kou BKNyyyBaaT nauueHTu nopj 2 mMeceuvHa BO3pacT. AoMuHUCTpauuja Ha
NEKOT Kaj oBaa Bo3pacHa rpyna He ce npenopadysa.

NocTapu nuua




He e notpebHo npunarofysare Ha [03aTa.

PeHnanHo HapyllyBawe
He e notpeBHO npunarofysawe Ha 4o3aTa Kaj nauueHTu co kpeaTuHuH knuperc (CrCl)
noronem og 0,5 ml/s (30 ml/min).

Buaejikv He nocTojaT Npenopaku 3a Lo3HO npunarogysatke, Amokcuknas Keukrab 1000 mg
aucnepsubunHu Tabnetu He ce mpenopadyBaaTt Kaj NauMeHTW CO KPeaTUHWUH KIMPEeHC
noman oa 0,5 mi/s (30 ml/min).

XenatanHo HapyLlyBahe
Mpu ynotpeba Ha 0BOj Nek noTpebHa e NpeTnasnMBOCT M Cnefewe Ha LpHo-ApobHara
tyHKUMja BO PEIOBHN BpeMEeHCKu uHTepsany (eugeTe ro Aenot 4.3 n 4.4).

HauuH Ha agMuHucTpauuja
Amokcuknas Ksukrtab e HaMeHeT 3a nepoparnHa ynotpeba.

3a Aa ce HamanaT NoTeHUUjanHUTe racTPOUHTECTUHAMHM NOTELKOTUM 1 Aa ce onTuMusnpa
ancopnuujata Ha aMOKCULMNUH/KIABYNaHcKa KucenvHa, nekot Tpeba Aa ce 3eme Ha
noYeToK Ha oBpoKoT.

Mpen ynotpeba aucnepanbunHuTe Tabnetu Tpeba Aa ce usMelaar co Mana KonuynHa Ha
BOJA, UMW Aa ce pacTBopar BO ycTaTa npej rontawke.

4.3 KoHTpanHOuKauuu

MPEeoCeTNMBOCT Ha aKTUBHM CynCTaHuuw, Ha GWUno Koj MeHuumnuH unu Ha 6uno Koj
EeKCLMMUEHC.

WcTopuja Ha CEepuO3HM MOMEHTANHU XUMEPCEH3UTUBHM peakuun (np. aHadunakca) Ha
Apyrv 6eTa-nakTamcku areHcy (np. uedarnocnopvtu, kapbaneHemu nnu moHoGakTamu).
WcTopuja Ha xonTuLa/xenaTtanHo HapyllyBake MOBP3aHO CO aMOKCULMIUH/KNaBynaHcKa
KucenuHa (suaeTte ro genot 4.8).

4.4 Mepku Ha NpeTNasnNUMBOCT KU NocebHKU NpeaynpeayBama

Mpen 3anouHyBake Ha Tepanuja CoO amMOKCULMNMH/KNaBYyNaHcka KucenuHa, notpebHa e
nocebHa npeTnasnMBOCT BO BpCKa CO MPEeTXOO4HW XWUNEPCEH3UTUBHU peakuun Ha
NeHULMNUHY, LedanocnopuHy unv apyrv 6eta-nakramcku areHcm (suaete gen 4.3 1 4.8).
Cepuro3HM 1 NOBPEMEHO aTanHu XUNepceHsUTUBHN (aHadunakTouaHu) peakuum bune
NpujaBeHN Kaj MauveHT Ha Tepanvja co nexuuunnH. OBue peakuum Hajq4ecTo ce jasysaat
Kaj VHOWBMAYM CO WCTOpUj@ Ha XWUMEPCEH3UTUBHOCT Ha MEHULMIIMH 1 Kaj aTonuyHu
NHONBNOYA. [okonky ce jasu aneprucka peakuuja, TepanujaTa co
amoKcuLUmMnuH/KnaBynaHcka kucenvHa Tpeba aa ce npekuHe v Aa ce 3amMeHu CO CooABeTHa
anTepHaTuBHa Tepanwvja.

Bo cny4aj kora e AoKaxaHo Aeka UHdeKLmjaTa ce AoMKU Ha MUKPOOPraHU3Mu OCETNNBY Ha
aMoKCULUMNuWH, Toraw Tpeba pgQa Cce Hanpasu MpoMeHa Ha - Tepanujata o
aMOKCULIMIMH/KNaBYNaHCcKa KUCenuHa Ha aMOKCULMMUH BO COTNACHOCT CO JloKanHute
BOAVYN.




Osaa dopmynaumja Ha AMOKCUKNAaB He e MorofHa 3a ynotpeba kora nocTou BUMCOK PU3NK
feKka MOXHWOT naToreH e oTNopeH Ha BeTa-nakTamMcKu areHcu Kou He ce nmocpeayBaHun of
BeTa-nakTamasu OCeTnUBM Ha UHXMbuLMja Ha KnasynaHcka kucenuHa. Osaa chopmynauuja
He Tpeba ga ce KOpUCTK 3a TpeTMaH Ha S.pneumoniae OTNOPHa Ha NEHULIUIUH.

KoHBYN3uM MOXe Aa ce jaBar Kaj MauveHTU CO HapylleHa peHanHa yHKumja unu Kaj oHue
KOW NpumMaaT BUCOKM 403U (BUAeTe ro aenort 4.8).

AMoKcuLMNMH/KNaBynaHcka kucenuHa tpeba aa ce nsberHysa [OKONKY NOCTON COMHEBAHKE
338 WHMEKTMBHA MOHOHYKNeo3a OTKako MopbunudopMmeH pawl ce npuapyxun Ha
nocToeykaTa cocTojba no KOpUCTEHETO Ha aMOKCULIUITUH.

WctoBpemeHa ynoTtpeba Ha anonypuHon 3a BpeEMe Ha TPETMaH CO aMOKCULIUITMH MOXe Aa
ja 3aronemmu BepojaTHOCTa Of NojaBa Ha KOXKHU aneprucku peakumu.

MpomomkeHa ynoTpeba Moxe MOBpeMeHO pn[a pesyntupa co  MpekymMepeH pacTt
(HamMHOXyBare) Ha HEOCETNUBU MUKPOORTAHU3MU.

MojaBa Ha NOYETOK Ha TPETMaHOT Ha reHepanusupaHa eputema npuapyxeHa co Tpecka u
nycTyna moxe Aa 6uae CUMNTOM 3a aKkyTHa reHepanusupaHa ersaHTemMosHa nycTynosa
(AGEP) (BupgeTe ro nenot 4.8). OBaa peakuuja 6apa npekuH Ha TpeTMaHOT Ha AMOKCUKIIaB
Ksuktab v e KoHTpanHauuupaHa nocriegosarenHara agMuHucTpaumja Ha aMoKCULIAIUH.

AMOKCULMNNH/KNaBynaHcka KkucenuHa Tpeba Aa ce KOpWUCTM CO MpeTnasnuBoCT  Kaj
NauUMeHTH CO 3HALM Ha XenaTarnHo HapyllyBake (BuaeTe ro genor 4.2).

Mpobnemu co xenapoT ce 3abenexaHun BOMMABHO Kaj Mallkv U MocTapy NaulueHTn W
HajuecTo Bure noBp3aHu co MPOSIOHrMpaH TpeTMaH. OBa e MHOry peTko 3abenexaHo Kaj
neua. Kaj cute nonynauum, sHauuTe 1 cumnTommTe BoobMYaeHo ce jaByBaat 3a Bpeme unu
HenocpeaHo nocrne TPETMAHOT, HO BO HEKOW Crydau MOXHO € f[a He € ouurneaHo ce
Aofeka He NoOMUHAT HEKONKY HeAenu nocne TpeTMaHoT.

OBUe ce HajuecTo peBep3nbunHu. XenatanHute npobnemu Moxe Aa GuaaT ceprosHu, a Bo
EKCTPEMHO peTKu criyyau npujaseHa e cMpT. OBue xenartanHy npobnemu ckopo cekoraiul ce
nojasysane Kkaj nauveHTV kou Ooneaysane o CEpuo3HM OoOnecT UM nauveHTu Kou
WCTOBPEMEHO 3emMane fieKoBM 3a KoM € NO3HATO Aeka MMaaT noTeHuujan aa npeaunssukaatr
xenaTanHu HecakaHu ecekTu (BuaeTe ro genor 4.8).

KonuTuc npeausBmkaH o4 aHTMbuoTuum e npujaseH Kaj ckopo cute aHTUBaKTEPUCKN areHcu
W MOXe [a Bapupa BO CEpUO3HOCTa 0f YMEPEH [0 XUBOTO-3arposysadku (BuaeTe ro Aenot
4.8). Mopaau Toa, 3Ha4ajHO € Ja ce 3eme BO Npeasua oBaa AujarHosa Kaj nauueHTu Kou
¥MaaT avjapea 3a BpeMe Wnu Mocre agMuHMCTpauuja Ha 6uno koj aHTMeuoTuK. [JoKonKy
[ojoe Ao nojaBa Ha BaKOB TUM Ha konuTtuc, Tpeba BefHal Aa ce MpeknHe TPETMaHoT Co
aMOKCULMNUH/KNaBynaHcka KicenuHa, [a ce KOHCynTupa nekap v [a ce aaae cooAseTeH
TpeTMaH. AHTUNEepPUCTaNTULMTE Ce KOHTPanHAMLMPaHM BO OBaa cutyauuja.

Mpu NPONOHIMpaH TpeTMaH ce nperopayyBa NEpPUoAUYHa KOHTpOna Ha dyHKuuuTe Ha
OpraHckuTe CucCTemu, BKIYYMTENMHO W peHanHaTa, XxenaranHata ¥ Xxemaronoerckara
dyHkumja. Mpoaomxysarme Ha NPOTPOMOWHCKOTO BpemMe PETKO € NpujaBeHo Ka




npu uctospemeHa ynoTpeba Ha aHTukoarynaHcu. punarofyBare Ha Aosara Ha opanHuTe
aHTUKoarynaHcu Moxe fa Ouae HeonxofHO 3a oApXyBake Ha NocakyBaHOTO HUBO Ha
aHTUKoarynauuja (sugete ro genot 4.5 1 4.8).

Kaj naumeHTV co peHanHa uHcyduumeHumja, gosarta Tpeba Aa ce npunaroan COOABETHO Ha
CTEeneHoT Ha HapyllyBawe (BUAETE ro Aenor 4.2).

Kaj nauweHTM CO HamarieHo Wu3navyBawe Ha YpuHa, MHOTy peTko ce MojaBysa
KpucTanypuja, NPBEHCTBEHO NpW NapeHTepanHa npumMmeHa Ha amMmOKCULIMIVH CO KraByraHcka
KMcenvHa. 3a 4a Ce Hamanu MOXHOCTa Of MojaBa Ha aMOKCUMLIMIIMHCKA KpucTanypuja npw
ynotpeba Ha BWCOKM 0034, MOpa Aa Ce OApXyBa COOABETEH OAHOC Ha BHECYBak€ Ha
TeuyHocTU 1 auypesa. Kaj naumeHTu co ypuHapeH kaTeTep, notpebHa e pefoBHa KOHTpona
Ha NPOTOKOT Ha KaTeTpuTte (BUAeTe ro Aenot 4.9).

3a Bpeme Ha TPETMaHOT CO aMOKCWLIMMWH, CeKorail fpu TecTupare Ha NpUcycTBo Ha
rnykosa Bo ypuHa Tpeba fa ce KopucTtat eH3MMaTCKu rMyKo30 OKCcuaasHyu MeToau, ougejkn
HEeeH3UMaTCKUTE METOAN MOXE Aa AoBeAaT A0 NaXHO NO3UTUBEH pesynTar.

MpuUcycTBOTO Ha KnasynaHcka kucenvHa Bo Amokcuknae Keuktab moxe Aa fgosene Ao
HecneunduyHo Bpaysarwe Ha IgG n anbymuHOT co MeMbpaHuTe Ha epuTPoLMTUTE LUTO
BOAM A0 NaHo-no3utneeH Coombs-0B TeCT.

MocTojaT U3BELLITaM 32 NO3UTUBHM TECT pesynTaTu npu ynotpeba Ha Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA TecT kaj nauMeHTn kou ynoTpebysane amokcuuunuH/knaBynaHcka
KMCEeNVHa U Kaj KoW MOocnefoBaTesiHo € [oKaxaHo feka Hemaat Aspergilus vHdekuumja.
MpujaBeHn ce BKPCTEHN peakumn co He-Aspergillus nonucaxapnn v nonudypaHosu co Bio-
Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA TectoT. MNopagu Toa, notpebHa e BHUMaTenHa
WHTepnpeTaumja 1M noTepaa CO ApYrv AMjarHOCTMYKM METoAM Ha MOo3UTUBHUTE TecT
pesynTaTti Kaj nauMeHTn kou ynotpebysaaTt aMOKCULUIMH/KIaBynaHcKa KucenmHa.

Tabnetute compxat 6,5 mg Ha acnaptam (E951), usBop Ha cpeHunanaquH. Acnaptam
MoXe fa buae LWTeTeH 3a nyre co peHunkeToHypuja.

4.5 HTepaKLum co APYrv NeKoBW UNu Apyri hopMu Ha WHTepakKuuja

OpanHu aHTukoarynaHcu

OpanHuTe aHTUKoarynaHcu v NEHULUMAVHCKUTE aHTMOMOTULIM LLIMPOKO ce ynoTpebysaaT BO
npakca 6e3 npujaBa Ha HeKoja uHTepakuuja.

Cenak, BO nuTepaTypaTa noctojaT cnydau Ha 3ronemeH INR (uHTepHauvoHaneH
HOPManuaupaH VHAEKC) Kaj MauMeHTU Ko ce Ha Tepanuja co aueHOoKyMmapon uiv BapdapuvH
M MMaaT NponWLLaHO Tepanuja co amoKcULMIuMH. [JoKomnKy ucToBpemeHara ynoTpeba e
HeonxogHa, npoTpombuHckoTo Bpeme unu INR (uHTeprHaunoHaneH Hopmanusvpax NHOEKC)
Tpeba BHMUMATENHO AA@ Ce MOHMTOpMpa CO AO0AAaBaHe UIM NPEeKMH Ha aMOKCULUIUHOT.
Heonxo4Ho e npunaroaysake Ha [o3aTa Ha OpasiHUTE aHTuKoarynaHcu (Buaerte ro aenot
4.4 1n4.38).

MeToTpekcart
MeHVUMNUHUTE MOXe [a ja peayuupaart ekckpeuujata Ha meToTpekcaT n NKyBajku
NoTEHUMjarnHo 3rofemMyBame Ha TOKCUYHOCTA.




MpobeHeuna
WctospemeHra ynoTpeba Ha npobeHeuus He ce npenopadysa. [pobeHeuna ja Hamanyea

peHanHaTa TybynapHa cekpeuuja Ha amokcuuunuH. MctospemeHaTa ynotpeba co
Amokcuknas Keuktab moxe Aa pesyntupa CO 3roneMeHu U NponoHrupaHy BpefHOCTH Ha
aMOKCULIUINUH BO KPBTA, HO HE U Ha KNaBynaHcKaTa KucenuHa.

MwukodheHonat modeTun:

Kaj nauneHTn kou npumane mukogeHonat ModeTun perMcTpupaHo e HamaryBame Ha MPA
KOHLEHTpauumTe npea agMmuHucTpaumja Ha gosata 3a okony 50% Kaj nauveHTu co peHanHu
TPaHCNNAHTaHTU BO JEHOBMTE HEMOCPEAHO MO 3aMoYHyBake Ha nepopanHara Tepanuja co
aMOKCULIMNUH MMyC KnaBynoHcka kucenuHa. [NpomeHuTe BO HUBOTO Mped [o3ata He v
MpuKaXKyBaaT MpeLusHO NpoMeHuTe BO BKynHata ekcnosuuuja Ha MPA. Tlopagu To3,
NnpoMeHWTe BO Ao3aTa Ha MukodeHonaT ModeTun BoobuuaeHo He ce noTpebHn BO
OTCYCTBO Ha KNWHUYKM nogaTtoun 3a AucdyHkunja Ha rpadToTt. MeryToa, notpebeH e
BHUMAaTENEH KIWHUYKA MOHWUTOPUHI BO TEKOT Ha kombuHauujata u KpaTko Bpeme Mo
aHTUBNOTCKMOT TPETMaH.

4.6 YnoTtpe6a 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT U nakTauuja

BpemeHocT
CTyauuTe Kaj >XMBOTHU HEe MoKaXane AVWPEKTHO WM WHAWPEKTHO LUTETHO A€jcTBO Bp3

BpemeHocTa, emMOpuoHanHUoT/peTanHUoT pasBoj, NOpoAyBaHETO MK NOCTHaTanHUoT
passoj (Bupgete ro pgenot 5.3). OrpaHvnyeHu nopgatToun 3a ynotpebata Ha
AMOKCULIMINMH/KNaByNaHcka KUCenuHa 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT Kaj Nyfe He nokaxane
3roneMeH PU3nK of] KOHreHuTanHum Mandgopmauun. Cenak, noeguHe4Ha CTyauja Kaj xeHun co
npeAspemMeHa, npematypHa pynTypa Ha deTanHata MembpaHa nokaxana Aeka
NPoUnNakTUYHOTO IeKyBawe CO aMOKCULMUNUH/KNaBynaHcka KucennHa Moxe pnAa €
acoLMpaHo CO 3rofieMeH PU3UK OfL HEKPOTU3NPAYKA EHTEPOKONUTUC Kaj HOBOPOAEHYMH-aTa.
YnoTtpebarta 3a Bpeme Ha bpemeHocT Tpeba aa ce n3berHyBa, OCBEH ako NeKapoT He CMeTa
AEKa € HEOMXOAHO.

[oewe

[1BeTe CyncTaHLmMmM ce eKCKpeTUpaaT BO MajuMHOTO MMeKo (He ce 3Hae HULLTO 3a edekTute
Ha KnaeynaHcka kucenuHa Bp3 foeH4eTo). [ocnenoBaTenHo, MoXHa € nojasa Ha Aujapea v
rabuyHM UHAEKLUM Ha MYKO3HUTE MeMBpaHy Kaj AoeHYeTo, nopaaw Wwro e notpebHo Aa ce
NpeKkvHe foeH-eTo. AMOKCULMNUH/KIaBYNaHecka kucenuHa Tpeba Aa ce KOpUCTU 3a Bpeme
Ha [oeHe CaMO MOCre NPOoUeHKa Ha MoTeHuujanHata KOpWUCT BO OAHOC Ha PU3MKOT OA
cTpaHa Ha nekap.

4.7 BninjaHue Bp3 cnocodbHocTa 3a BO3eH€ UK pakyBare CO MalluHK

Hema nogatouun 3a BnujaHMETO BP3 CMOCODHOCTa 3a BO3EHE W paKyBabe CO MallUHU.
Cenak, MOXHa € rojaBa Ha HecakaHu [ejcTBa (anepruckv peakuuu, BpTOrnasuua,
KOHBYMN3WUK), KOV MOXE Aa BnujaaT BpP3 CNOCOOHOCTa 3a BO3EHE U paKyBake CO MaLUUHU
(supeTe ro genot 4.8).

4.8 HecakaHu aejcrBa




HajuecTute HecakaHu fejcTBa ce Avjapea, rajewe, noepakaie. HecakaHuTte [Aejctsa
MOTEKHYBaaT Of KIMHUYKATE CTYAUM W MOCT-MAPKETWHLUKOTO WUCKYCTBO CO AMOKCUKNaB
KeukTab 1 ce knacuduLmpaHu no opraHcku cuctemu (cnopes MeDRA knacudukaumja).

Cnopep 4ecToTa Ha nojaByBame HecakaHUTe AejcTBa Ce KnacuuumMpaHin Kako:

MHory yectu (= 1/10)

Yectn (21/100 go <1/10)

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

Petkn (21/10000 pgo <1/1000)

Muory peTtku (<1/10000)

HenosHaTa 4ecToTa (YecToTaTa He MOXe [ia Ce OAPEAY Of PacnonoXNMBUTE NOAATOLM)

UHdekunn v nHdecrauumm
YecTu: MyKOKYTaHO3HU rabuyHun nHexumm,
HenoaHaTa YecToTa: NPEKYMEPEH pacT (HAMHOXyBame) Ha HEOCETNNBU MUKPOOPTraHn3Mu,

HapyuuyBatse Ha KpBTa U IMMMHUOT CUCTEM

PeTku: pesep3vubunHa neykonexuja (Bkny4yBsajku HeyTponeHuja), ToomGouuToneHuja.
HenosHata u4ecToTa: peBep3aubunHa  arpaHynouuTosa, xemonmqua aHemuja,
NPOOOIMKYBak€ Ha BPEMETO Ha KpBapere 1 NpoTPOMOUHCKOTO Bpeme’,

HenosHaTta uecToTa: eosnHodunuja (camo npu ynotpeba Ha Amokcuknas Ksukrad 1000

mg).

Hapyluysarbe Ha MMYHOMOLWKMOT cuctem'®
HenosHaTa YecToTa: aHrMOHEBPOTCKM efeM, aHadunakca, CUHAPOM Hanuk Ha
cepymcka 6onecT, XUNnepceH3UTUBEH BACKYINUTUC.

HapyLiyBawe Ha HEPBHUOT CUCTEM
Momanky YecTu: BpTornasuua, rmasobornka,
HenosHaTa YyecTtoTa: peBep3anbunHa xunepakTmBHoOCT, acenTU4YeH MEHUHIUTUC, KOHBynsmm

[[acTpOUHTECTUHANHW HapyLlyBamba

MHory yecTtu: gujapea

YecTu: ragere’, nospakarbe

Momanky 4ecTu: uHgurecTuja

HenosHaTa yecToTa: KonMTUC NoBp3aH co ynotpeba Ha aHTMBUOTULM®, LIPH BNAKHECT jasuk,

XenaTobunujapHu HapyllyBaHa
Momarnky YyecTu: aroremyBarse Ha AST n/unu ALT®
HenosHaTa YecToTa: XenaTuTuc®, xonecrarcka >onTuua

HapyluyBarse Ha KOXKaTa U MOTKOXHOTO TKUBO'

Momariky YecTu: KOXEH ucun , NpypuTyc, ypTukapuja

PeTku: eputema myntudopme

HenosHaTa yecToTa: Steven-Johanson oB CUHAPOM, TOKCU4HAa

erseHTemMarosHa nyCTynoaa (AGEP)®.




PeHanHu v ypuHapHu HapyllyBara
HenosHaTa yecrtoTa: UHTEpPCTULMjaneH HedpuTUC,
kpucTanypuja®

'BupeTe ro genot 4.4.

’BupeTe ro aenot 4.4.

SrapeweTo e yecto nosp3aHo co ynoTpeba Ha noBucoky nepopanHy Ao3u. [IoKOnKy
racTPOVHTECTUHANHUTE peakuun ce EBUAEHTHU, MOXe [Ja ce Hamanar co ynotpeba Ha
aMOKCULIMNUH/KNABYNaHcKa KcenuHa Ha no4YeTok Ha oBpoKoT.

4BmyqyaaaT nceyaoMembpaHo3eH KONUTAC U XeMoparmyeH KonuTuc (BuaeTe ro Aenot 4.4).
’YmepeHo sronemysaise Ha AST w/unu ALT e 3abenexaHo kaj NauveHTW TpeTupaHu co
BeTa-nakTamcku aHTMBUMOTULIN, HO HUBHOTO 3HaAYEHE HE € NO3HATOo.

Osvie nojaBu ce nospsaHu co ynoTpeba Ha ApYr NEHULMNUHKU U LedanocnopuH (Buaete
ro genot 4.4).

"Nokonky ce jaBu Hekoja peakuuja Ha XvWNepceHsuTUBeH AepmaTut, Tpeba fa ce npeknHe
TpeTMaHoT (BuAaeTe ro Aenot 4.4).

8BugeTe ro nenot 4.9.

BugeTe ro aenot 4.3.

1°Bupete ro genot 4.3.1 4.4.

4.9 NMpeposuparse
A) CumnTomMu 1 3HALM HA Npeaos3vpake

MoxHa e nojaBa Ha raCTPOMHTECTUHANHW CUMMTOMU U HapyllyBatbe Ha Te4HOCTUTE U
enekTponuTHUOT BanaHc. Bo ofpenenu crnyyan 3abenexaHa € nojasa Ha amOKCULMITUH
KpucTanypuja, koja BO ogpefeHun crydan Moxe Aa [oBe[e A0 peHanHa NHCybuLmeHunja
(sBupete ro genot 4.4).

KoHByn3uu moxe Aa ce jaBaT Kaj NauueHTu Co HapylleHa peHasnHa byHKLMja unn Kaj oHne
Kou ynoTpebysaaT BUCOKM J03MU.

MNpvjaBeHa e nojaBa Ha nNpeuunuTauuja Ha aMOKCULIMIVH BO YPUHAPHUTE KaTeTPU, ocobeHo
rocne WHTPaBeHcka aaMUHMCTPaLMja Ha BUCOkM Aosu. [MoTpebHa e pefoBHa KOHTpona Ha
ypUHapHuUTE KateTpu (BugeTe ro Aenot 4.4).

B) TpeTMaH Ha UHTOKCUKaumia

[aCTPOHTECTUHANHUTE CUMMNTOMW MOXe [Aa ce TpeTupaar CUMNTOMAaTCKu, CO nocebHo
BHMMaHUe Ha Boaa/enexkTponuTeH banaxc.

AMOKCULIMNUH/KNaBYNaHCKa KUCenuHa MoXe ga ce OTCTpaHu co xemogujanusa.

5. DAPMAKOJTOLWKW NOOATOLA

5.1 dapmakoguHamuja
ATC kop: JO1CRO02

dapmakoTepanesTcka rpyna: KombBuHauuja of, MNEHUUMnuMHU co 6BeTa-nakTamMmcku
NHXUBUTOPMW.

MexaHu3am Ha genyBaH:e




Amokcuknas KBUKTab € CEMUCUHTETCKM NEeHWUUNUH (BeTa-nakraMckn aHTMBMOTUK) Koj
WHXMOVpa efeH wnu nosBeke eH3UMKM (MeHULMNUH-Bp3yBaukm npoTeuHn (PBPs) Bo
BUOCUMHTETCKMOT naT Ha OaKkTepucKUOT NenTUAOrNUKaH, KOj € WHTerpanHa CTPYKTypHa
KOMMNOHEHTa Ha 6akTepuckuoT knetodeH 3ud. Wuxubuumjata Ha cuHTesaTa Ha
NenTUAOrNuKaH BOAW A0 ocrnabHyBare Ha KNEeTOYHMOT 3Uf, LUTO OBUYHO € NpocneaeHo co
KNeTo4yHa nusa 1 CMpT.

AMOKCULUMIUH e OCeTNUB Ha Jerpagauuvja Ha 6OeTta-nakramasu npousBeaeHn on
PE3NCTEHTHU OakTepum M Nopagu Toa CMEeKTPYMOT Ha aKTUBHOCT Ha aMOKCUMLUWNWUH He
BKJTy4yBa MUKPOOPraHu3Mu Kou ri npodyuvpaat OBUe eH3uMU.

KnaBynaHckata KucenuHa e 6eTa-nakrtam, CTPYKTYPHO CIM4Y4€H CO MNEHULUWUNUHOT.
KnaBynaHckata KucenuHa WHakTWBUpa oapefeHu OeTa-naktamasa eHsuMu CO LITo ce
cnpeyyBa WHaKTUBauuja Ha amokcuuunuH. KnasynHackaTa KucenuHa cama He BpLuv
KITUHUYKUA KOPUCEH aHTUDaKTEPUCKN edeKT.

dapmakokuHeTuka/PapmakoanHamuka (PK/PD) nosp3aHocT

BpemeTo Haa MUHMManHata uHxMouTopHa KoHueHTpauuja (T > MIC) ce cveTa 3a
rnaBeH pakTop 3a eduKacHOCTa Ha aMOKCULIMIIUH.

MexaHu3mMu Ha PE3UCTEHTHOCT
MocTojaT [Ba rMNaBHU MEXaHU3MK Ha PE3UCTEHTHOCT Ha amMoKCUUMNUH/KnaBynaHcka
KucenuHa:
e UHakTuBauuja oa cTpaHa Ha oHue BakTepucku BeTa-nakramasu Kou camu no cede He
ce NHXUBMPaHK oA KNaBynaHcKaTa kucenuHa, Bkiy4ysajku knaca B,C u D.
o [lpomMeHa Ha nNEeHUUUNUH-Bp3yBaykuTe npoTenHn (PBPs), wto ro peayuupa
adUHUTETOT Ha aHTUBAKTEPUCKMOT areHc 3a uenTta.

HenponycTnueocTa Ha GakTepumnTe UM Ha MexaHusMuTe Ha nymnara 3a UCTEKYBake MOXe
[a npeavsBMKaaT unu Aa npugoHecat 3a GakTepucka pesUCTEHTHOCT, NocebHo Kaj Mpam-
HeraTuBHU bakTepun.

paHu4HM BpeaHOCTH
Cnopen EsponckuoT KomuteT 3a Ucnutysate Ha ArTumMukpobHata OceTnusocTt (EUCAST)
rpaHuyHUTE BpeaHocTy Ha MIC 3a amokcuLmMnuH/KnaBynaHcka KucennHa ce:

MwukpoopraHusmu MpeceyHn TOYKM Ha oceTnusocT (mcg/ml)
OceTnusu YmMepeHo PeancteHTHu
oceTnuBau
Haemophn;us <1 ) 51
influenzae
Moraxeﬂa_? ; <1 ) -
catarrhalis
a
St phyéococcus <2 i >
aureus
Koaeynasa-
HezamuesHU <0,25 >0, 25
cmaghusioKoku’




Enterococcus ’ <4 8 >8
gtrgpstococcus A, B, <025 i >0.25
Streptococcus

pneumoniae® =02 et e
Enterobacteriaceae’ : = >8
pam-HezamueHU

aHaepobu’ - - 74
[pam-nosumusHuU

aHaepobu’ = 8 -8
lMpeceyHu  MOYKU

Kou He ce 1oep3aHu

co odpedeHu s . e
sudosu’

"TpnjaBeHnTe BPeAHOCTU Ce 3a KOHLIEHTPaLMN Ha aMOKCULMITUH. 3a Lenm
Kora ce TecTupa YyBCTBUTENHOCTA, KOHLEHTpaLunTe Ha KnasynaHcka
KncenvuHa e dukcupaHa Ha 2 mg/l.
3ﬂpMjaB8HMTe BPEAHOCTU Ce KOHLIEHTpaLuUKu Ha OKCauunuH.
4 paHn4HUTE BpeaHocTu ce 6asupaHu Ha amnuumnnuH "Breakpoints”
[paHWUYHUTE BPEAHOCTM Ha pe3ncTeHTHOCT of R> 8mg/l obesbenysaaTt
[leKa CUTE U3onaTh CO MEXaHN3MM Ha PE3UCTEHTHOCT Ce npujaBeHa
€3UCTEHTHOCT.
MpaHu4HMTE BpegHocTu BO Tabenara ce 6asupaHu Ha OeH3UNNEeHRULUUNVH
"Breakpoints".

MpesaneHUaTa Ha PE3UCTEHTHOCT MOXe [a Bapupa reorpadyckv 1 co Bpeme 3a
ceneKTUpaHu BUAOBW, 1 3aTOa € NocakyBaHa NokanHaTa nHgopmMalyja 3a pe3NCTEHTHOCT,
nocebHo Kora ce TpeTupaar Telkn uhdekumn. HeonxoaHo € CoBeTyBame Of CTpaHa Ha
eKcrepT Kora fokanHarta npesarieHLa Ha pesuCTEHTHOCT € TakBa [ia KopucTa Of NEKOT U1
Kaj HE3HAUUTENMHN TUNOBU Ha MH(EKLUK € BO NpaLlakse.

Boo6uyaeHo YyBCTBUTENHW OPraHnamu

AepobHo [pam-no3nTuBHu

MUKpoopranuamu Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (MeTUUUNUH -qu;C'erc-JnHa)E

Koarynasa HeraTusHu cTadMnoKok1 (METULMAVH -4yBCTBUTENHA)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae 1
Streptococcus pyogenes v opyr 6eTa-xeMonuTiudkn streptococci
Streptococcus viridans rpyna

AepobHo 'pam-HeraTuBHY MUKPOOPTraHU3Mu

Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus

influenzae?

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

AHaepobHu

MUKDPOOPraHU3mMu




Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucle,
Prevotella spp.



Buaosw 3a kou 3go6ueHaTa pesucTEHTHOCT MoXe fia NpeTcTaByBa npobnem

AepobHo pam-no3anTUBHN MUKPOOPraHnu3mMm
Enterococcus faecium ®

AepobHo [[paM-HeratTuBHM MUKPOOPraHuamu
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis Proteus

vulgaris

CyLUTUHCKN PE3UCTEHTHU OpraHu3Mu

AepobHO rpam-HEraTMBHY MUKPOOPTraHu3Mu
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp. Serratia

sp.

Stenotrophomonas maltophilia

OcTaHaTtv MUKPOOpraHmMsMu
Clamydophilia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti Mycoplasma
pneumoniae

* MpupoaHa nHTepMeanjapHa YyBCTBUTENHOCT BO OTCYCTBO Ha CTEKHAT MexaHusam Ha
€3UCTEHTHOCT.
CuTe MEeTULUIIVH PE3UCTEHTHU CTadUNOKOKN CE PE3UCTEHTHU Ha
§M0Kcmuwnan!maBynchxa KucenuHa.
Streptococcus pneumoniae Kov ce pe3UCTEHTHU Ha NeHnumMnuH He Tpeba aa buaat
TpeTMpaHu
50 oBaa dhopMmynaLymja Ha aMOKCULMIUH/KNABYNaHCKa KucenuHa (Buav gen 42un44).
COEBV CO HamaneHa YyBCTBUTENHOCT Ce NpujaBeHn BO Hekou semjn Ha EY co

5.2 ®dapMaKOKUHETUKa
Ancopnuuja

AMOKCULIMMUH WU KnaBynaHckaTa KWCEmNuHa, LEenocHO ce  pacTBopyBaaT BO BOAEH
pacTBop Npu cuamonoku pH. [lsete koMnoHeHTH 6p3o n panuaHo ce ancopbupaat no
oparnieH naT Ha agMUHMCTpaumMja. Ancoprnuuja Ha aMoKCMUMITUH/KNaBynaHcka KucenuHa ce
ONTUMMU3MPa Kora ce 3ema Ha no4eTokoT Ha obpoxoT. lNo nepopanHa agMuHUCTpauvja,
AMOKCULIMMMH U KNaBynaHckaTa KucenuHa umaat npubnmxHo 70% OropacrnonoxmnmsocT.
Mnasma nNpodunoT Ha ABETe KOMMOHEHTU € CNUYEH U BPEMETO A0 NOCTUrHyBake Ha Nk
nrasma KoHUEHTpauuu (Tmax) 3a ABETE KOMMOHEHTU e NPUBNMKHO efleH Yac.

dapMaKkoKMHETCKUTE  pe3ynTaT¥ 3a CTyAuja, BO KOM aMOKCUUMK



kucenuHa (500 mg/125 mg TabneTv AaaaeHu Tpu nNaTu Ha AeH) buna agMyHucTpypaHa Bo

cocTojba Ha rnagyBatr-e Kaj rpynu Ha 3[pasy BONIOHTEPU € NpukaxxaHo noaony.

Cpennu (C/[1) dbapMakoKMHETCKU NapaMmeTpu

AOMUHUCTPUpPaHa [o3a Cmax Tmax* AUC (0-24h)| T 1/2
aKTUBHa cyncrtaHua | (mg) (pug/ml) (h) (ug.h/ml) (h)
AMOKCULINNKUH
AMX/CA 500 7.19 1.5 53.5 1.15
500mg/125mg +2.26 (1.0-2.5) +8.87 +0.20
KnaBynaHcka kucenuHa

AMX/CA 125 2.40 1.5 15.72 0.98
500mg/125mg +0.83 (1.0-2.0) +3.86 +0.12

AMX-amokcuuunuH, CA-knasynaHcka KucenuHa

*Menwvana (paHr)

CGDYMCKMTG KOHLUEHTpaumum Ha amMOKCULIMIIUH WU KIaByNaHCKa KucenuHa ce CIin4HU Ha
TUEe KOW ce co3faBaaT COo opanHaTta agMuUHUCTpauunja Ha eKBUBaNEHTHW O03M CaMo Ha
aMOKCULIUNUH UNK KNasyraHCKa KucenuHa.

OucTpubyuuja

Okony 25% oA BKynHaTa KnaBynaHcka kucenusa Bo nnasmara u  18% on
BKYMHVOT aMOKCULIMIVH BO NriasMaTta e Bp3aH 3a npoTenHu. BonymeHoT Ha aucTpubyuvja
e okony 0,3-0,4 I/kg 3a amokcuuyunuH u okony 0,21 I/KB 3a knaBynaHcka kucenuHa.

Mo  wWHTpaBeHO3Ha  aAMuMHUCTpauuvja, [ABETe  KOMMOHEHTW  aMOKCULMAUH U
KNnaBynaHCcKa KUCenuHa ce NpoHajAeHU BO XOMYHOTO Kece, abAoMMUHAINHOTO TKMBO, KoXarTa,
MAaCHOTO, MYCKYJTHOTO TKMBO, CUHOBMjarHaTa v NepuToHeanHa TeYHOCT, Xon4kaTa 1 rHojoT.
AMOKCULMNUH afeKsaTHO He ce aucTpubyupa Bo LepebpocnuHanHarta

TEYHOCT.

Of CTyAMM CO XWBOTHM HE MOCTOW AOKa3 3a 3HauuTenHa Kymynauuja Ha cekoja
KOMMOHEHTa of, KoMBuHaumjaTa. AMOKCULIMIIMH, KaKO M MOBEKETO NEHULIMIMHKU, MOXE Aa
ce AeTeKkTupaa BO XyMaHOTO Mneko. KonuuuvHu BO TparoBW Ha KnasynaHCKa KUCENUHA
MOXE UCTO Taka [a ce AeTeKTupaaT BO MajuMHOTO Mneko (suav aen.4.6).

N  amokcuuMnuH W KnaeBynaHcKa KucenuHa ce nokaxano Aeka MuHyBaaT HU3
nnaueHTapHaTta 6apuepa (suau aen 4.6).

BuoTtpaHcdhopmalmja




AMOKCULMMUH OENYMHO Ce u3nadvyeBa BO YpuHaTa Kako HeakTuBHa neHuuunounyHa
KACENUHA BO KONMWuUMHM ekBuBaneHTHM on 10 go 25% oA uHuuMjanHata pgosa.
KnasynaHckaTa KWCENuHa EeKCTEH3WBHO ce MeTabonusvpa u ce enumuHupa npeky
ypuHa 1 deLec 1 npeky U3guaHnoT Bo3ayX.

Ekckpeuuja
[MaBHWOT naT Ha envMUHaLuMja 3a aMOoKCULMNUH e npeky OybpesuTe, pfofeka 3a
KrnaByraHCcKa KUCENuHa € NPeKy peHanHu 1 He-peHanHn MexaHusmu.

AMOKCULMAVH/KTABYNaHcKaTa KUCervMHa uMa CpeaeH Nonynepvoi Ha envMuHauuja
NpUBNMXXHO eleH Yac U CpefeH ToTaneH KnupeHc oa npubnuxHo 25 I/h kaj 3apasu
cybjextu. MpubnmwxHo 60 ao 70 % op amMOKCULMNUH U npubnuxHo 40 no 65% on
KraByriaHckaTa KMCENMHa ce U3nadysaaT HEMPOMEHETO Npeky ypuHata 3a Bpeme Ha
npeute 6 4Yaca NO agMUHUCTpaUuja Ha eAuHeYeH AMOKCUUMNIUH/KNaBynaHcka
kucenuHa 250mg/125mg unu 500mg/125 mg TabneTtu. PasnuyHu cTyann nokaxysaat
[eka ypuHapHaTa exkckpeumja e nomery 50-85% 3a amokcuumnvH u nomery 27-60%
3a KnaBynaHcKa KuCenvHa 3a BpeMe Ha mepuof of 24 uyaca. Kaj knaBynaHckara
KUCENWHA, HajronemaTa Konu4ynHa o4 NEeKoT ce nsnadysa 3a Bpeme Ha NpeBute 2 4yaca
no agMuHUCTpauujarta.

VICTOBPEMEHOTO KOpUCTewe Ha npobeHeuup ja oanoXysBa eKkckpeuujata Ha
aMOKCULMIMH, HO HE ja OANIOXKyBa peHanHaTa exckpeuuja Ha knasynaHcKa KucenvHa
(Buan pen 4.5).

Bospact

MonynepuoaoT Ha envMUHaLMja Ha aMOKCULIUIIMH € CIIMYEH Kaj Aelia Ha BO3pacT oA
okony 3 meceua [10 2 rO4UHM 1 MOTrorieMu Aeua 1 Bo3pacHu. 3a MHOry manu geua
(BKNy4yBajku NpeABPEMEHO POAEHUN) BO MPBUTE HEAENWU Of XWUBOTOT UHTEPBANIOT Ha
agMuHuCTpauuja He Tpeba fa ja HagMuHe agMuHUCTpauujaTa of [Ba natu Ha feH
3apajy Hes3pernocTa Ha peHanHuTe naTuliTa 3a enuMuHauvja. BepojaTHocTa aeka
NOBO3pacHWTE NauveHTV UmaaT HamaneHa peHanHa yHkuvja, ynatysa aeka Tpeba
CO BHMMaHWe [a ce HanpaBu cenekuuja Ha Jo3uTe, U KOPUCHO € [ia cé MOHUTOpUpa
OybpexHaTa yHKLuja.

[Mon

Mo nepopanHa agMuHUCTpaUuMja Ha aMOKCULIMNUH/KNaBynaHcka KucemnuHa Kaj
34paBu MaXku U XEeHW, NMOoMoT Hema 3HaYMTEernHoO BNWjaHve Ha dapMakoKMHeTukaTa
HUTY Ha aMOKCULMITNH HUTY Ha KnaBynaHcKaTa KucenuHa.

BybpexHo
oLUTETYBAHE

TOTanHUOT CEPYMCKM KIMPEHC HA aMOKCULIMIVH/KNNaByaHCKa KUCenuHa ce Hamanyea
NpONopLMOHANHO Co Hamanysawe Ha OybpexHarta dyHKuuMja. Hamanysake Ha
KIMPEHCOT Ha NEKOT € NoBeke W3paseH 3a amMOKCMLMUIIMH OTKONKY 3a KraBynaHcka
KACENWHa, 3aToa LITO MOBMCOKA Npornopuuja Ha amoKCuuwnuvH ce usnadysa 0
6ybpexen nat. 3atoa, Tpeba Ja ce Hamanat fosuTe kaj bybpexHoTo owTe




3a [0a ce Hamanu akymynauujata Ha aMoKkCuUMnuH aofeka Tpeba Aa ce odpxysaat
afleKBaTHU BpEAHOCTUTE Ha KrnaBynaHcka kucenuxa (suau aen 4.2).

XenartanHo

ouITeTyBake

Kaj nauueHTn co xenartanHo owTeTyBawe Tpeba fo3nTe BHUMATENHO Aa ce
odpeAaT v Aa ce MOHWUTOopvpa xenatanHara gyHkuuja BO peJoBH/ BPEMEHCKU
WUHTEpPBAanMu.

5.3 MNpeAKnNUHUYKK NoAaToLM 3a
6e3begHocTa

MpeTKNMHUYKM NOAATOLM He YKaxKyBaaT Ha OMacHOCT of NpUMeHa Ha NekoT Kaj nyre
(cTyaun 3a 6e3begHocHa hapmakornoruja, reHOTOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT 33

penpoaykuuja).

CTyovm 3a TOCKMYHOCT MO NoOBeKekpaTHa annukauuja Kaj Kyyuwa Co
aMOKCULIMNUH/KNaByNaHcka KuCenuHa yKaxyBaaT Ha nMojaBa Ha xenyaodHa
HaJpasHEeTOCT, MoBpakake W AuUcKonopauuja Ha jasukKoT.

Crtyaumu 3a KapuMHOTreHoCT He ce CrpoBeaeHn co
aMOKCULUNUH/KNaBynaHcKa K1cenuHa.

6. DPAPMALIEBTCKW NOOATOUMU
6,1 Jlucta Ha eKCUUNUEHCH

apoma Ha MeLlaBuHa Of TPOMCKO OBOLLje
apoma Ha cnajok nopTokarn

acnapTtam

KonowugHa aHxugpuaHa cunuka

xeneso okcug (kont) E172

Tank

XVUOPOreHn3npaHo pULMHYCOBO Macno,
cunuduLmMpaHa MUKpokpucTanHa uenynosa

6.2 MHKOMNaTUBUNHOCT
He nocTtou

6.3 Pok Ha ynoTpeba
3 roavHu

6.4 HauuH Ha YyBaHe
[a ce yyBa Ha Temnepartypa A0 25°C, 3awTuTeH o4 B




JlekoT ce yyBa Ha MecTa He4OCTanH 3a geua.

6.5 MakyBatbe (NpupoAa U COAPXUHA Ha NaKyBaHeTo)
KyTtuja co 14 (7x2) Tabnetu Bo Alu/Alu 6nncTep donuja.

7. NOgATOLUU 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NMPOMET
NEK Ckonje JOOEN, Mepo Hakos 6p.33, Ckonje, P.MakeaoHuja

8. BPOJ HA PELWLEHUETO 3A CTABAHKE BO NPOMET

9. OATYM HA NMPBOTO PELUEHUE 3A CTABAHKE BO NMPOMET

Centemspu 2013 roguHa




