Hiofpotusto,

3bMPEH U3BEINITAJ 3A OCOBUHUTE HA JEKOT
AZARAN

1.MME HA JIEKOT
AZARAN

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna Bujana compxu 1000 mg mnedrpuakcoH Bo ¢dopma Ha nedTprakcoH
HaTpUYM TPHCECKBUXHU/PAT.

3. PAPMAILIEBTCKHA ®OPMU

.Bujana co npamiok 3a pacTBop 3a HHjeKTHpatbe win uHdysuja. IIpamoxor e co
Gena fo XKonTeHuKaBa 60ja.

4. KITNMHUYKHW OCOBUHH
41.TEPATNIEBTCKM UHIUKALIUA
Ledrpuakcon e uHOMUMpaH 3a TpeTMaH Ha CcIegHHTe HHEKUUY
NPEeU3BIKAHA OJf MUKPOOPraHUW3MH OCETIMBU Ha HETOBOTO JIEJCTBO 3a KOU €
noTpebHa MapeHTepaliHa Teparuja:
e [IHeBMOHMja
Cermca
Menunruruc
Wuadexuun Ha KOCKMTE, KOXaTa 1 MEKUTe TKHBa
Mnudexnun Kaj nauuenT! co HeyrponeHnjaK
[lepuonepaTusna mpocdmunakca Ha UHGEKUWH aACOUUPAHH CO
XUPYPLUIKH HHTEPBEHIIHH.

Co TpeTMaHOT cO Le(PTHAKCOH MOXe fa ce MOYHe M Oped [a ce nobujat
Pe3yJTaTUTE O TECTOBUTE 3a HAEHTU(PUKAI]a HA TPHUNHHUTEIIOT.

Tpeba na ce 3emar BO IpeBU U OQHIHjATHITE NPETIOPAKH 3a COOMIBETHA yHnoTpeda
Ha aHTHOAKTEPUCKU JTEKOBH.

4.2.T03UPAILE 1 HAYVH HA TABAIGE

AZARAN ce paBa mnpeky pnaboka WHTpaMyCKy/lHa WHjeKIMja, OaBHa
HHTpaBeHCKa HHjeKIMja UMM OaBHA HMHTpaBeHcKa HH(Y3Wja, M0 NpPETXOHA
PEKOHCTHTYI[Mja Ha PacTBOPOT BO COIIACHOCT CO MHCTPYKIMHTE HaBEJeHH BO
yOaTcTBOTO. PacTBOopHTE KOM cofipKaT Kanuuym (Ha mp. PunrepoB wmmm
XapTMaHOB pacTBOp) HE cMeaT fla ce YmoTpeOyBaaT 3a PEKOHCTUTYILHja Ha
Ue(TPUAKCOH WIM 3a MOHATAMOIIHA JUNYIMja HAa PEKOHCTHUTYHPAHHOT
ue(TpuakcoH 3a HEropa WHTPABEHCKA TPUMEHa, 3apajd PHU3UKOT O
npenumaranuja. Ilpemunmuraty Ha nedTpuakcoH-KaIUyM Moxke da ce
cosfafiaT ¥ NPU MelIame Ha leTPUaKIOH CO pACTBOPH KOH COJIPKAT KaTIUyM
BO UCTa MHTPABEHCKa NHHKMja. 3apafy Toa, LeTPHAKCOH He cMee jia ce Mella
UM UCTOBPEMEHO f1a ce NpPHUMEHYBA CO PAcTBOPH KOM COApXKAT KalIuyM
(BupeTe nen 4.3,4.4u 6.2).

Ho3MpameTo K HAYMHOT Ha aIIMKalyja Ha JIEKOT ce OffPeyBaaT BO COTIACHOCT
CO TeXHHATa Ha MH(MEKUMjaTa, OCETIMBOCTA HA/AIPHYHHUTEIOT U KIMHAYKATA
cocroj6a Ha malyenToT. Bo moronemmor 6po0j Ha ciyyau, 3a0BOIMTENEH
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e(heKT ce IOCTUTHYBA CO [O3Mpame Off SIHALL HA JIEH HIA CO yooTpeOa Ha effHa
71032 Of1 JIEKOT (3a OJipey MHAMKALVH).

Jlozupame:
Bospacuu uayueniviu u deya iociapu 00 12 ioounu
Boobuaena do3a Ha nekor e 1 rpam nedrprakcos, egHant Ha JIEH.

Bo cnyuaj Ha fiewru ungpexyuu mozara moxe Aa ce 3roleMH fio 2-4 rpama,
eAHalI Ha JIcH (Ha cekou 24 Jaca).

BpeMeTpaemeTo Ha TpeTmMaHOT Ke 3aBMCH 01 TeKoT Ha Gofecra. Kako u npu
pUMEHA Ha JPYTUW aHTHOMOTHIH, JeKyBameTo co AZARAN Tpeba na Tpae
HajManKy 48-72 yaca IO MOCTUTHYBAKETO Ha aheOpUIHOCT WM JIOKa3 3a
OJCTpaHyBame Ha OaKTEepHHTE.

Xupypuixa  iipogpunaxca: moenumHedHa fmo3a on 1 g, alMIHpaHa
MHTPAMYCKYITHO ~ M1M  0aBHO  WHTpaBeHCKH. Bo  mpodwmmakca mHa
KOTOpPEKTAIHATE — ONEpaluM  ce MNpPEUMEeHyBaaT 2 g  [eTPHaKCoH,
MHTPaMyCKYTHO (3a fo3u Haj 1 g, moTpe6HO e nmekor fa ce anIvnypa Bo
OABOCHUM aHATOMCKM JICJOBH) WIM NpeKy GaBHA MHTpaBeHCKa MHY3Mja BO
KOMOHHaIlHja CO COO[BETEH aHTHOMOTHK KOj Ie/yBa Ha aHaepoOHHU GakTepuu.

Hociuapu dayueninu
Kaj mocrapure naumentn co 3ayyaHa XelaTaiHa W peHalHA (dbyHkyja Hema
norpeba oa MopuduKanuja Ha fosara (BrgeTe nogomny).

Hoeopooenu, doenuura u deya (na eospacii 0o 12 200unu )
Ce npenopa4yBaat cle/IHITE peXXHMH Ha TO3UPAEse Off e/IHAL HA NeH:

Hosopoodenu: npenopavana gosa e 20-50 mg/kg, eqnam Ha neH. MakcumanHa
AHeBHa fo3a e 50 mg/kg. Kaj HOBopogeHu MHTpaBeHCKaTa 103a Tpeba fa ce
NpUMEHH BO (hopMa Ha MHDY3Hja CO Tpaeme O] HajManky 60 MuHYTH cO el Aa
CC petylMpa NCTUCKYBae Ha OMIMPYOHUHOT Off HETOBOTO MECTO Ha BP3YyBaHhe
3a aJ6YMHHOT ¥ fla ce HaMal¥ NOTEHIUjaTHHOT PU3MK Ol mOjaBa Ha
Ounupy6GuHcka eHnecdanonaruja (Bugere gen 4.4).

Hoenuursa u deya ( na sospacii do 12 z0dunu ): Ipenopayvana fosa e 20-50
mg/kg, ennam Ha neH. Kaj gena co remecha TexuHa Haf 50 kg ce mpumenyBa
BooOMYaeHaTa Jl03a 3a Bospachd. MiHTpaBeHckaTa 103a of =50 mg/kg TenecHa
TEXKUHA Tpeba Jla ce IpUMeHH Bo ¢opMa Ha GaBHA uH(Y3Mja CO BpeMeTpaeHme
on HajManky 30 munyTn. Tpeba aa ce u3Gernysa ynorpeba Ha JO3M MMOBUCOKH
on 80 mg/kg 3apanu pu3HKOT Of I0jaBa Ha OUNHMjapHH TIpENUINTATH.

Hayueniuu co uncyuyuenyuja na 6yb6pesuitie u ypruoia opof6

Kaj maumentn co wuHcydpuuuenumja Ha OyOpesute Hema mnoTpeba of
HaMalyBame Ha Jl03aTa IOKONKY (PyHKIMjaTa Ha LPHHOT APO6 € codyBaHa.
Camo Bo ciy4aj Ha mpeTepMEHaNHA uHCyUIMeHIMja Ha 6y6pesnuTe (KITHpeHe
Ha KpeaTMHMH moman of 10 ml/min), MakcuManHara pJHeBHa fo3a Ha
neTpHakcoH e <2 g. 18



Kaj manuentuTre co xenaranmHa HHCy(pHIMEHIInja, HeMa moTpeba o
MOZIU(UIMpaEE Ha 03aTa TOKONKY MMAaT 3al0BOJINTEHA peHanHa dyHKIM]a.
Bo ciyuaj Ha mcToBpeMeHa TemKa peHanHa UHCY(UIUEHIRja NPUIpYXKEHa CO
VHCY(UIMEHIMja Ha LPHHOT Apo6 KOHIEHTpPANMjaTa Ha JEeKOT BO [L1a3MaTa
MOpa Jia ce clefin M 03aTa COONBETHO Jla ce mpuiaaroau. Kaj marmenTn ua
Mjan3a He € HEONMXO[HO JO3Mpame Mocie [Mjanusa. MefyTtoa, Mopa jga ce
OApEAaT IL1a3MaTCKATE KOHUEHTpAaUMA Ha JEKOT CO IeJ fla ce YTBPRH
HEOMXONHOCTA O NMpHJIArojlyBamke (MOfU(HUKalMja) Ha fo3aTa Guuejku Kaj
OBUE MAMCHTH MOXKE 1a € HaMaJleHa Op3MHaTa Ha eIMMHHALA]A HA JTEeKOT.

43. KOHTPAUHINKALIMHA

. ® Ilpeocernusocr kou uedrpuakcon umm gpyra aHTUOMOTHUIMA Off IpyIaTa Ha

Hedanocnopunu.
* IlperxofHa Harna W/uIM Telika peeaKiuja Ha OPEYYBCTBUTETHOCT HA
NCHULOWINHHA WITH Ha IPYTH OeTa-TaKTaMCKH aHTHOUOTHULIH.
* IlpenspeMeno popeEn HOBOpOJEHH 10 KOpernpaHa Bo3pacT o 41 Hepena
(recrauujcKu HEAEAU+HEACTH 1O IIOpOAYBame ).
* Haspemeno ponenn HoBopogeHu (10 28ma Hefelta of KHBOTOT).
~CO XONTHLA WA XuNoanbyMHHeMHMja WIM anumgosa (6upejku npu osue
COCTOJOM MOXE Jla € HApYIIEHO BP3YBaheTO Ha OMNTUPYOHH);
-AOKOJIKY € moTpeGHa (WM ce OveKyBa fa e moTpe6Ha) MHTPaBEHCKA
alnMKalygja Ha KaluuyM Wid WHQY3Hja Ha PacTBOPH KOM COAPXKAT KallUuyM
(3apagm  pusMKOT o  cosjgaBame  Ha e TpUaKCOH-KaIIIYMOBH
npenunuraTh)(sunere nen 4.4, 4.8 u 6.2).

44.MEPKHU HA TIPETIIA3/IUBOCT M IIPENYNPEYBAIE

IIpu Tepanuja co nedrpuakcon, Tpe6a BHEMaTenHO Ta ce NpOBEPH HCTOpHjaTa
Ha TAUUEHTOT 3a NpPETXOfHAa aleprucka peakuuja Ha 1edTPUAKCOH,
HedanoCHOpUHy, TEHHIMINHA WIH JPYTH OeTa-TaKTaM3Ki AHTUOWOTHUIIH.
IepTpuakcon e KOHTpauHAMIMpaH 3a ynorpeba Kaj MmalMEeHTH CO
IpcoceTnuBOCT  Ha  nedanocnopunu. Mcro rTaka, nedTpHakcoH e
KOHTpaMHAMIMPAaH 3a NPUMEHa Kaj IalUeHTH CO NPETXOHA HATJIA H/UITY TeIlKa
peaku#ja Ha IPeuyBCTBUTENHOCT Ha IEHMUMIMHE WM HA Apyru OGera-
MaKTAMCKH aHTHOMOTHIM (BufieTe fen 4.3). [edrpuakcon Tpe6a BHUMATETHO
fla ce alIMIMpa Ka) NalMeHTH KOM MoKaxane 6UIo KaKoB THII Ha ajepruja Ha
IMEHUIIMHY HIIH IPYTH GeTa-TaKTaMCKH aHTUGHOTHIH.

Hedrpuakcon TpeGa BHMMAaTeNHO Na ce alTHOMpa Kaj NalleHTH €O Apyru
aJIEPTUCKY IUjaTE3 M.

Omuwanu ce atanuu peaknum co cosmaBame Ha OPELUUNUTATH Ha
e TPHAKCOH-KaNluyM BO OenuTe ApoGOBH H OybpesnTe Kaj npegBpeMeHo
PONCHH HOBOPOAICHA ¥ HOBOPOJICHA BO TEPMHMH KOH Ce Ha BO3pacT o 1 Mecelr.
Bo Hajmanky efien of cnyqante ue(TPHAKCOH H KaluuyM 6uie aIUIMIMPaHU BO
Pa3MiHO BpEME W NpEKY pa3iUYHM MHTPABEHCKM JHHMK. [locTamHuTe
TUTCPAaTypHU TOJATOLUM HE YKakyBaaT Ha MojaBa Ha MHTpaBacKylIapHa
TpCIHUNATAaLM]a Kaj APYTUTe HalueHTH (co MCKIYYOK  Ha- HOBOPOJICHH) KOU
Oune TpeTHpaHu co HedTPUAKCOH PACTBOPH WM [IPYTM HpenapaTd Kou
COmpKaT KanuuyM. M euttipo MCUTYBamaTa [MOKaXKamie NeKa 'HOBOPOJIEHHTE



(cmopeqieHo co APYruTe BO3PACTHA IPYNM) CE U3MOKEHH HA MOBUCOK PU3NK Off
10jaBa Ha NPENUNUTALNja Ha LePTPHAKCOH-KAJIAYM.

Kaj nanmenTuTe off 6U10 Koja Bo3pacT HeTPUAaKCOH He CMee Jla ce Mellla WiIn
fia ¢ eymoTpe6yBa HCTOBPEMEHO €O GUIIO KOj PACTBOP 3a MHTPABEHCKA IIPUMEHA
KOj COAP3KH KalluuyM, TypH HH IPeKy pasiudyHa MH(Y3UOHa JMHMja MIM Ha
pPasIMYHO MecTO Ha amnuKalyja. Kaj mauuentutre Ha Bospacr Hap 28 feHa
1e(TPUAKCOH ¥ PaCTBOPUTE KOH COAP3KAT KaJILMyM MOXE Jla ce yIoTpebyBaar
IIOCTIE[OBATEIHO (€JIEH TIO JIPYT) CO MpUMeHa Ha pa3nuyHa WH(Y3MoHa NHHH]ja
U pa3IiYHO MECTO Ha aliiMKallkja, MM CO 3aMeHa Ha WH(Y3HOHATA JIMHH]ja U
ITAKHEHe Ha MCTaTa cO (PU3HOJIOIIKY PacTBOP Hpel MPUMeHa Ha pa3iHyHaTa
uHpysuja. Kaj manweHTHTE KOM € NMOTPeGHO [a NpPHMAaaT KOHTMHYMpaHA
uGysnja co TPN ("total parenteral nutrition”-1enocHa mapeHTepaiHa HcXpaHa)
CO PacTBOPH KOH COApXKAT KaJlUyM MOXeE Jla ce pa3sMHCIH 3a MpPHMEHa Ha
aJTepHATHBHA aHTUOMOTCKa Tepalnuja co Koja He MOCTOW PU3MK Off MOjaBa Ha
npenunuTaTd. JIOKOJKYy 3a NalMeHTHTe KoM Tpeba Ja NpuUMaaT IeNocHa
NapeHTepalHa UCXpaHa ce NPOLCHM [ieKa € HEONXOAHO Aa ce Ha TepalHuja co
nedrpuakcod, TPN pacrBopuTe M 1edTpHAKCOH MOXE [a ce alIHuMpaar
HCTOBPEMEHO HO CO KOPHCTCH:€ Ha pas3fiMuyHa MH(PY3NOHA JHHUja U Pa3INYHO
MECTO Ha alluKaluja. AJTepHaTHBHO, MHby3ujata co TPN pacrBopoT Ha
MOXe fia ce 3alpe 3a BpeMme Ha uHy3ujaTa Ha nedTpUaKCoH; IpHToa Tpeba fa
Ce MpUJPKYBa 0 IIpenopakara 3a IJakHemhe Ha HHY3HOHATa THHU]ja noMery
IBETE amuKauuu (Bugete fen 4.3,4.8,5.2 u 6.8).

Hn euitipo v un 6uso WCIMTYBamaTa NMOKaXxale feka MedpTpUakcoH, Kako H
npyrute nedalocnopuHd MOXe [a ro HUCTUCHE OMIMPYOHHOT Ofi HEroBHUTE
BP3HM MecTa Ha cepyMcKMOT anbymuH. IlomaTtomuTe o KIMHUYKHTE CTYIHMU
CIIPOBEJIeHH Ka] HOBOPOJIEHW T'M MOTBPAYBAaaT OBHE pe3ynTaTh. 3apaju Toa,
uepTpHakcoH He cMee fla ce ynoTpeOyBa Kaj HOBOPOJEHH CO SKONTHIA,
XUMoaIOyMHUHEMHU]a WM AalU03a Kaj KOM IMOCTOM PH3HK OJff HapyIIeHO
Bp3yBatbe Ha OWupy6unor. Kaj npeaBpeMeHo popieHuTe fiena noTpebHo e fa
Ce MpeB3eMaT IoceOHN MEPKH Ha MPeNa3iuBOCT.

Kaxo u co ipyru nedanocnopunu Moxe fa ce jaBat (atanuu aHaIITaAKTHYHHA
PEaKIUH IypH W BO Cly4auTe KOra MalMEeHTOT HE Jjajl MONaTOLH 3a MPEeTXOHA
aleprucka peanuuja Ha NedTPUAKCOH MIM KOra HEMalo MpPETXOJHa
M37I0KEHOCT Ha JIEKOT.

Kaj manuenture Kou mpuMane Tepanuja co nedaloCIOPUHN, BKIYYUTETHO H
e TPUaKCOH NMpHjaBeHa enojaBa HA MMYHOJIONIKH OCPEAyBaHa XeMOIUTHYKA
aHemuja. Tellku clyyam Ha XeMOJTUTHYKA aHEMHja, BKIYYATENHO U CIydal co
(haraneH HMCXojl OWJIe NPHjaBeHW Kaj BO3pAcHH NANMEHTH W fea KOW TO
TnpuUMaie TeKoT. AKO 3a BpeMe Ha TPETMAHOT €O Le(TPHAKCOH ce jaBu aHEMU]ja
Tpeba fia ce MOMMCIM JIeKa cocToj6aTa MOXKe Jia € acouupaHa co ynorpe6ara Ha
JEeKOT U JofieKa fja ce YTBPM NOTEKJIOTO Ha aHEMHjaTa fla Ce NPEKHHE CO
ynoTpeba Ha e TpUaKCoH.

Ilpu nmpuMena Ha nedTPHAKCOH NPHjaBeHUM ce clydad Ha AaHTUOHOTCKH
acolWpaHa Jiujapea, KOIUTUC U ceBIOMeMOpaHO3eH Kolurue. OBaa injaruosa
Tpeba fla ce 3eMe BO NpeBHJ Kaj MAlMEHTHUTE Kaj KOU 3a BpeMe Ha/WiIH
HEMOCPEeHO MO TPETMAHOT ce jaBUla Anjapea. AKO BO.TEKOT Ha Tepanujara ce



jaBH Tellka W/HIN KpBaBa NiWjapea TpeGa fa ce MpeKHHE cO ymoTpeGa Ha
1e(TPUAKCOH 1 Jla ce Jlajie COOJIBETHA Tepallyja.

Kaj cure nanmueHTH co HapylyBake Ha TacTPOMHTECTHHANHHOT CHCTEM,
0COOEHO Kaj OHHe €O KOMHMTHUC HedTPUakcOH Tpeba fa ce NpUMeHyBa co
3roJIEeMEHU MEPKH Ha MPeTIa3IuBOCT.

Kako u BO cityuaj Ha Apyrute aHTHOHOTCKM IIPENApaTH, ce [IpernopavyyBa CIEACHE Ha
CeKYHIapHHUTE MH(MEKLUUH CO HEOCECTIHBH OPraHHU3MH, BKIYUyBajku U enterococci W
rabuuxmy.

Kaj manmentnTe co Temka peHanHa WMHCy(WIMEHIHMja NpUAPYXKEHA CO
XelaTalHa MHCY(UIMEeHIH]a l03aTa Off 1eKOT Tpeba Ja ce HaMallu KaKo IITO e
'HaBeJieHO BO gen 4.2.

Hedrpuakcon Moxke aa ce HCTANOXH BO JKOTIHOTO Kece IITO Ha yATpa3ByK
MOXe Jla ce IeTEKTHPa KaKo N0jaBa Ha ceHKH (Bupere fen 4.8). [penunuranyja
Ha JIEKOT MOXeE JIa Ce jaBH Kaj MallHeHTH off GWI0 Koja BO3pacT HO MOYECTO €
3abeJieXaHa Kaj Maly Jiella U JOCHUHIba Kaj KoM e TpUaKCOH OGHYHO ce aBa
BO TIOBHCOKH JI03H BO OJIHOC Ha TeJeCHAaTa Maca. 3apafy MOBUCOKUOT PU3KK O]
Co3jlaBarbe Ha OHIHMjapHM NPEUMNUTATH Kaj fgera Tpeba ma ce u3berHya
ynoTpe6a Ha HeTPUaKCOH Bo Jo3d moBucoku of 80 mg/kg. Hema jacHu
TMOJIaTOIM 32 MOjaBa Ha XOJIENUTHja3a MM aKyTeH XONEUUCTUTHC Kaj Aela Ui
IOCHYME>A TPETUPAHH O LiepTpruakcon. OBaa cocToj6a OGMIHO € TPaH3UTOPHA
W Cce TOBIEKYBAa CO NPeKUH Ha TepanMjaTa; 3apajd Toa Hema mortpeba of
INpUMeHa Ha COOJBETHA Tepanuja.

[edanocnopunnre Kako rpyma Ha JEKOBH MOXE Jla ce pecopOGHpaar Ha
MOBpIIMHATA Ol CPHTPOLMTHATA KJIETOYHAa MeMOpaHa M [a peardpaaT co
AQHTUTENaTa CO3afleH! NMPOTHB JIEKOT WITO Pe3yaTHpa co nmosutused Coombs-
OB TECT U MOCNE0BAaTEIHA MIOBPEMEHA MojaBa Ha 61ara XeMOJIMTHYHA aHEMHU]a.
MoxHo e 1a nocron ofipefieHa BKPCTeHa peakilija co IeHNIINH.

[lpujaBeHn ce peTKM clydaM Ha NaHKPEATUTHC Kd_] MallMEHTH KOHM MpUMaje
1e(TPHUAKCOH; eTHONOTHjaTa Ha IAHKPEATHTOT HajBEPOjaTHO Guia OmnjapHa
onctpykuuja. IloBeKeTro off oBMe MalMeHTH HMaje NPUCYTHH (aKTOPH Ha
pU3MK 3a OwiMjapHa cTa3a Kako Ha 0p. TemKa 6GOlecT WIM [elOCHA
napeHTepaliHa IpexXpaHa. Yorata Ha IedTpuakcoH Kako "Tpurep” HIHM KO-
(hakTOp 3a N10jaBa Ha GUJIKjapHA NPEUMIATALK]a HE MO3KE Ja Ce HCKITYYH.
IIpenopavyanuTe 1034 He cMee Ja ce HaJMHHYBAaar.

4.5.AHTEPAKIIUH CO APYTHU JJEKOBU U IPYTU UHTEPAKIIUA
Hedrprakcon He ja NOTeHHMpa HepPOTOKCHYHOCTA NpPH HCTOBPEMEHA
IpUMEHa €O (ypoceMH]l, APYIH JUYPETHOM WIA €O AMHUHOTTUKO3UIHU
AHTUOHOTHUIIH.

Monekynor Ha uedrpuakcoH He cOmpXu N-METHITHOTETPA30N KOJIITO e
acolMpaH co peaKlujaTa CInYHa Ha AUCYIdupam (HacraHyBa Hpﬂ HCTOBpPEMEHA
ynmortpe6a Ha anKOXOI U HeKOU 1edallOCIOpHHH).

Bo un euitipo ycnosu npu ucToBpeMeHa MpEMEHa o ;m'opamq)ehukon, MOXKEH
CaHTaroHWsam momefy jpBara Jeka. He e/ ‘HmosHaTa KIMHWMYKaTa
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CUTHU(DMKAHTHOCT HA OBaa MHTEPakiMja HO NPH HCTOBPEMEHa NpUMeHa Ha
e TPHAKCOH | XT0paMeHNKON NoTpe6a e moceGHa MPEeTHasIHBOCT.

Bo perku cnyyam kaj maumeHTHTe Kom npuMaaT AZARAN PETUCTPUPAHU Ce
JTaXXHO MO3UTHUBHW pesyntaTd Ha Coombs-oBuoT TecT. Moxke aa ce jaBar m
JAXKHO MO3UTHBHY PE3yINTaTH 3a rajnakroszeMuja. Micro Taka, perncTpupaHu ce
1 JTaXKHO MO3UTHBHU PE3YNITaTU Ha HE-€H3UMCKUTE TECTOBH 3a OflpefyBamke Ha
TIKO3a BO ypHHaTa. 3apajiM Toa, 3a BpeMe Ha TPETMaHOT co le(pTPHAKCOH
Tpeba 1a ce KOPUCTAT EH3UMCKM METOJIH 3a OfIpelyBam-e Ha ITHKO3YpHja.
HedTpuakcor Moxe fa BiMjae Bp3 e(HUKACHOCTA Ha HEKOHM IIEPOPANHH
XOPMOHCKH KOHTPALCITHBH. 3apajiK Toa, 32 BpeMe Ha TPETMAHOT KaKo W €ieH
MeCell MO NpeKMH cO Tepamujara ce MNpenopayyBa NpVMeHa Ha J(PYIH,
HEXOPMOHCKY KOHTPALENTHBHU MEPKH.

4.6.,LPEMEHOCT U 1IOEIE :

Bpemenociu

He nocrojar foBonHO KIMHHYKH MOATOLH 3a IPUMeHaTa Ha UedTPHAKCOH 3a
Bpeme Ha OpemeHoct. LledTpuakcon ja mpoafa mnaneHTapHaTa GapHeapa.
IToparonure off cTyauuTe 3a PENpPORYKTHBHA TOKCHYHOCT HE YKaXyBaaT Ha
eMOpPHOTOKCUYHO, (PETOTOKCHYHO W TEPATOrEeHO JEjCTBO HA JIEKOT HHUTY Ha
HecakaH e(eKT Bp3 IUIOAHOCTAa Kaj KEHCKHTE M MAIUKHTE NPUMEPOIH,
NapTycoT, MEPU- U MOCT-HATATHUOT Pa3Boj Ha MiafleHuuwarta. Kaj nmpumarn
UedTPUaKCOH He MOKaxal eMOPHOTOKCHYHO M TepaToreHo JejcTBo. Bo
OJICYCTBO Ha MOAaToOLU 3a Oe30elHOCT of ynotpeba Kaj OpeMeHH >XEHH
e TPUAKCOH MOXKE Jla ce IIPIMEeHyBa 3a BpeMe Ha GPEMEHOCT caMo KOTa € Toa
HEOIIXOJJHO MOTPeOHO.

Hoemwe

lleprprakcon ce Haofa BO HUCKM KOHLEHTPAIMH BO MIEKOTO HA KEHU KOH
pojar. Tlpu npuMeHa 3a BpeMe Ha JoeHe Tpeba jla ce NpeB3eMaT MEpKH Ha
IIPeTNa3InBOCT.

4.7.BJIMJAHUE HA JIEKOT BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EWKE U
YIIOTPEBA HA MAIIVHHA

Jlexor He BaMjae Ha cMOCOGHOCTA 3a yNpaByBake HA MOTOPHH BO3WNA M

ymoTpeda Ha MalIuHH.

4.8.HECAKAHMU IEJCTBA :

HajuecTu Hecakanu jejcTBa IITO ce jaByBaaT NpW NPEMeHa Ha e TPHAKCOH
ce: Jujapea, rajicke W NoBpakame. [IpyruTe HecakaHW JiejcTBA BKIYYyBaaT
Peaknmid  Ha MPEOCETIMBOCT KaKO aJeprucKM KOXHM peakiuu Hu
aHapUITAKTHYHN PEaKLUH, CEKYHapHH FaGHIHY MH(EKIMA WK HHQEKLUN CO
PE3UCTEHTHY MUKPOOPTaHM3MH KaKO U IPOMEHa BO GPOjOT Ha KPBHH KJIETKIA
PeTko, mpn npumeHa Ha HeTPHAaKCOH Kaj NpPEIBPEMEHO POJEHH jpena M
HaBpeMeHO pojieHu (Ha BospacT Jlo 28 [jeHa) IpHWjaBeHa € IIojaBa HA TELIKH,
noHeKoram paTajaHu HecakaHW JejcrBa. ONUILIAHA ce taTanHu peakuum co
CO3/IaBambe Ha MPENUIIMUTATH Ha uecprHaKCOH-KantuM-BO; GenuTe IPOGOBY U
Oy6pesute. Bucokuor pusux op npemunuraumja Ha JEKOT Kaj HOBOPOJEHH ce
[OIKA HAa MaTHOT HMHTPABACKYIapeH BOJYMEH H MOAONTOTO NONYBPEME Ha



elUMHHALIMja Ha uedTpUaKCcOH Kaj jena (CHOpefeHo co BO3pacHU
nanueHTn )(BupeTe aen 4.3, 4.4 u 5.2).

Hudpexyuu u uncpecivayuu

Peric (> 1/10.000 o <1/1.000): rabuana uaeKIMHA HA TEHUTATHHOT CHCTEM.
Moxno e na ce jaBu cynepuHdekumja co rabUIKu WM IPYTH MHKPOOPTAHU3ME
U Ha IPYT'¥ aHATOMCKH JIEJIOBH.

Hapywyeamwa na xpsiia u aumpruoin cuciiem

Perkn (= 1/10.000 go <1/1.000): HeyTponeHmja, JIeyKOlleHnja, e03uHOpUIH]a,
TPOMOOLUTONCHA]a, aHeMHja (BKJIYYHTETHO  XEMOJUTHYKA aHeMHja),
MPOJOJIKEHO BPEME Ha KpBapehe.

Muory pertku (<1/10.000), BKIyYHTEIHO M HIONUPAHH cly4dad: TO3UTHBEH
Coombs-oB Tect, HapylyBama Ha Koarynanujata, arpaHyIoquTo3a (<50 mm®);
OBHE e(eKTH HajuecTo ce jaByBaaT mo 10 feHa Tepammja u 1o pUMeHa Ha
e TPUAKCOH BO BKyIHA J103a off >20 g.

Hapywyeawa na umynuoti cucitiem
Perkm (= 1/10.000 go <1/1.000): anacdumakTHIHA peakuuu (Ha 1p.
GpoHxocnasaM) U aHa(UIaKTOMIHN PeaKInHn (Bupete nen 4.4).

Hapywyesarwa na nepenuoiii cucitiem
Perxu (= 1/10.000 go <1/1.000): rnaBo6oKa, BPTOrJIaBHIIA.

Faciupounuieiicunaanu napywyearmwa

Yecru (> 1/100 10<1/10): Teuna cronuma win JMjapea, rafeme, nopparame.
Perku (= 1/10.000 no <1/1.000): cromartuTHC, rmocutic. OBUE HecaKaHN eekTu
OGMYHO ce CO cmab UHTEH3HTET U ce MOBIeKYBaar 3a BpEME Ha WM MO NPEKHH
Ha TPETMAHOT €O 1e(pTPHAKCOH.

Muory  perku  (<1/10.000), BKAy4HTENHO © H30JIUpaHd  CIy4au:
NceBJOMEeMOpaHO3€eH KONUTHC (Hajuecto npexussukan of Clostridium difficile),
[IaHKPeaTUTHC (HajBEPOJATHO 3apajii OICTPYKIKja Ha KOTIHUTE TATHIITA).

Hapywyeawa na xeiiaiiobuaujapuuoia cucitiem

Perku (> 1/10.000 no <1/1.000): 3roieMeHd XemaTalHH eHIHMH (ALT, AST,
ankanHa ¢ocdarasza).

3abelexaHu ce cyJan Ha IPENUNUTANUjA HA COIHM Ha e TPHAKCOH-KANUYM
BO XOIYHOTO Kece (BupieTe fen 4.4), Haj4ecTo Kaj NALUEeHTH KOU To npumane
JICKOT BO J103a NOBHCOKa O Npenopavadara. Kaj mema, mpocneKTHBHHTE
CTYAMM MOKaXkajle NPOMEHINBA WHUWJIEHIA Ha TNpenunuranuja (BO HEKOH
cryani v Hajg 30%) nNpu HHTpaBeHCKAa AallMKanMja Ha medpTPHAKCOH.
MHuppgeHuara Ha nOpenunuTanyja e NOHHCKa Ipa GaBHA anyMKanyuja Ha JIEKOT
(unysuja co Bpemerpaewme op 20-30 mum). OBoj edexT ob6muHO €
ACHMIITOMATCKH HO BO PETKH CIy4YaH MOXE Ja € acoUMpaH co IojaBa Ha
KIIMHMYKA CUMNTONIMU KaKo: 60JIKa, rajieie U NoBpakame. Bo oBue ciydan ce
npenopavysa NpUMEHa Ha cUMIToMaTcKa Tepanuja. Ilpenunuranmjata o6uuno
€ peBep3uONIIHA CO MPEKUH Ha TepanujaTa. | -



Hapywyeara Ha Kodcaiia u UOUKONCHOWO WUKUEO

[Momanky gectu (> 1/1000 mo<1/100): ameprucku peakiuyM Ha KoXaTa KakKo
MaKyJoTamyIapeH UCHI WM er3eHTeM, YPTHKapHja, IepMaTHTHC, NPYPUTYC U
er3aHTEM.

Meuory petku (<1/10.000), BKJIYyYHUTENHO ¥ H30IMpaHu cruyvau: FErithema
multiforme,  Steven-Johnson-oB  cumgpom,  Lyell-oB  cHHIpOM/TOKCHYHA
enuepMalHa HeKpOou3a.

Hapywyeawa na 6y6pesuilie u ypunapruoui cucuiem

Perku (> 1/10.000 mo <1/1.000): 3roiieMeH KpeaTHHHH, OMUIYpHja, TIMKO3ypHja,
XeMaTypHja.

Muory perku (<1/10.000), BKIYYHTEIHO M H30JIUpPAHU CIy4yal: peHalHA

‘IpelUIUTaN#ja, BOTIABHO Kaj Jiella Ha BO3PAcT Hajl 3 rOAUHM KOM IIpHMaie

BHCOKHM 703 Liedrpuakcon (280 g/neH) unu BKynHa fosa of 10 g unu xou
¥MaaT TPHCYTHA Jpyrd (akTopH HA pPU3MK KaKo: JeXuipaTaluja Wi
uMmobunuzanyja. [Ipenunurayujata OOMYHO € peBEp3MOMIHA CO TNMPEKUH Ha
TepanujaTa. PeHanHaTa NpelUIMTANMja MOXE JIa € IPHAPYXKEeHa CO aHypHja U
peHaHa HHCyuIreHnmja.

Oilwiliu HAPWIYEaIbA U HAPYULYBAILA HA MECUIOWO HA auAuKayuja

Perxu (> 1/10.000 g0 <1/1.000): ¢pne6utic 1 601Ka Ha MECTOTO Ha allTAKALH]a.
OBHe peakiuM MOXe fa Ce CIpedaT co GaBHO MHjeKTHpame Ha nekor (2-4
MHH ), TPECKa, 3roJieMeHa TelleCHa TeMIlepaTypa.

WMHTpaMyCcKyIHOTO MHjEKTUPambe 63 NPUMEHa Ha JIMJOKauH e OOIHO.

4.9JIPETO3UPAILE HA JIEKOT

Hema crienudpiieH aHTUIOT IPH Ipefo3upame co nedrpuakcod. Bo cnyuaj Ha
npefosupame Tpeda a ce MpUMeHN CUMITOMaTcKa Tepamuja. JlekoT He MoXe
la ce OACTPaHM Off OPraHU3MOT CO XEMOJHWjalM3a WIM CO INepUTOHealHa
MHjaIns3a.

5.0 APMAKOJIOMKHA OCOBMHHA
dapmakoTepanesTcka rpyna : qedanocnopunn ox I11 renepauuja.
ATIH kox : J0O1DD04.

51.PAPMAKOIUHAMCKH JEJCTBA

Mexanuzam na oejcuigo :

Ilecdrpuakcon fnenyBa GakrepuuupHo. Herosoro fiejcTBO € pesynTaT Ha
VHXMOWIHMjaTa Ha CWHTE3aTa Ha KIETOYHHOT SHJI Ha OakTepujaTa LITO €
MpUYNHA 33 CMPT Ha Gakrepuckara KrmeTka. lledTpuakcod e craGuneH KOH
[I€jcTBOTO Ha MOBEKETO GaKTepUCKH OeTa-NakTaMasu M UMa (hapMaKoJIOIIKH
epeKT MPOTUB LIUPOK CTEKTap Ha OaKTEPUH BKIYYMTEITHO | paM-IIO3UTHBHA H
['paM-HeraTHBHM GAaKTEPUM.

Mexanuzam na pesucidenyuja : :
LlecpTprackcoH € OTIOPEH KOH IEJCTBOTO Ha FoNIeM: 6poOj Gera- -JJAKTaMa3d KOH
ru npopyuupaat ['pam-nosuTuBHATE U ['paM-HeraTHBHUTE GaKTEpUH, TyPU H HA




OHHE OeTa-TaKTamMasd KOM THM XH[PONH3APAAT HOBUTE TeHEpAaUMH Ha
NEHANUIMHCKH ICPHBATH HJIH OCTaHATHTE LeaToCIOpHHH.

Pesncrenumja Kon 1edTpHaKcoH 0OMYHO ce jaByBa 3apaiu co3aBalbe Ha
OfipefieEn OeTa-TaKTamasd (BKIYYNTENHO KapOamleHeMasH M HEKOH ESBL)
ocoGeHo Kaj ['pam-HeraTuBHuTe GakTepun. Kaj IpaM-mosurusHuTe OakTepuu
(Staphylococcus aureus w Streptococcus pneumoniae) cTekHaTta pe3uCTeHIMja aH
e TPHAKCOH BOTIIABHO Ce JOJKH Ha IPOMEHa Ha BP3HHTE MecTa 3a JTEKOT Ha
OAaKTEPUCKHOT KJIETOUEH SUJI.

I'panuunu xonyenmpayuu
IMogony ce HaBemeHn MUHEMMATHATE MHXHOUTOPHH Tpanu4Hy BpeaHoctd (MUK)
32 MpONCHKA Ha OCETIMBOCTA HA TUNMYHHTE OaKTepHH KOH 1e()TPHUKACOH.

.I'pannunure BpegHocTH ce m3pasenu Bo mg/l (MUK TECT) WK BO mm (JucK-

nuQy3MOHEH METO) CO IIPUMEHA HA KOHBIEHTpAI|ja Ha JeKOT o 30 mg/l.

Hanuounanen komurer 3a Kmunnuko-J/Ia6aparopucku crannapmu (NCCLS) (M100-
S12) — 2002

. CemzuTHBHH HUnrepmenuepuu Pe3ncrenTuu

Emgrobacrema.geae = 58 TRSE— 16_32 i i

aeruginosa v ipyru Muck: <13 Muck: 14 -20 Muck: 221

non-Enterobacteriaceae, | :

Staphylococcus spp. | _ ]

Haemophilus spp. <2 -

| Juck: 226 f i

Neisseria spp. 1£0.25

_ Muck: 235 _:

.'Streptococcus £0.5 1

pneumoniae * | _

Hpyru Streptococcus gEeTa CTPENTOKOKH -

spp. ** '=20.5 Ouck: 224 |

: EBHpH,[I'dHC rpyna:  Bupupanc rpyna:  Bupmmasc rpyma:
£0.5 Ouck: 227 1 Muek: 25-26 122 Tmek: €24

* HeogjaMHewnuTe (2002) rpannyHE BpeHOCTH 3a S. preumoniae (NCCLS M100-S12)
neuHApaHN Kako <1 (CeH3UTHBHM), 2 (MHTepMegHepHN) n 2 4 (pe3ucTeHTHH) 3a He-
MEHWHTHTHC COCBH U = (0.5 (ceHsuTHBHM), | (MHTepMeMepHn) U > 2 (PE3NCTEHTHN) 3a
MEHHHTHTHUC COEBH,

** HeopamueimHute (2002) TpaHWdHE BpegHOCTH 3a Streptococcus viridans (NCCLS
M100-S12) pedunmpannm kako £1 (censuTuBHm), 2 (nHTEpMemMepHn) U 24
(pesucrenTHn).

Oceuiausociu =
IIpeBanecHIaTa Ha CTEKHATA PE3UCTEHIMja 3a Ofipe/ieHH OAKTEPUI MOXe fla Bapupa BO
3aBHCHOCT OfI reorpagckaTa MeCTOnoNIoxk6a M Ja ce MEHYBa BO TeKOT ‘Ha BPEMETO;




;Eax'replm co Bpuneua pe3ncrenuuja . .

3apajiu TOa, MOXKETHO € Jla Ce MMa TIONOTONH 3a JIOKaNHaTa Pe3nCTEHIM]ja, OCOBEHO
KOra ce paboTH 3a TPETMaH Ha TeUIKH HHDEKIAN.

Hoparomm 3a ocremmBoct Ha I'pam-nosuruBHH u [paM-HeraTHBHM GakTepHu Ha
nedrpuakcon (o Espona; janyap 1999-nekemspu 2001 rox.) :

BaKTEpHH KOHM 49€CTO Ce OCeT/IHBA (TH. peancTeHuu Ja < 10% BO CHTe aemgn 9IeHKH Ha
EY) |

él‘pau-nmnrmmu aepoﬁnn 6aKTepm|
MSs*® KOdryﬂasa HeraTuseH Staphylococcus spp. (BKIyuuTenuo u S. epidermis )*
Ms® Staphylococcus aureus*

I'pyna B (Streptococcus agalactiae)
Streptococcus bovis
Streptococcus pneumoniae*

I'pynma A Streptococcus (Streptococcus pyogenes)*
Streptococcus viridans*

I'paM-neraTuBHH aeponn GaKTepuH

Citrobacter spp. (Bknyuutento u C. freundii)

Escherichia coli* ,
Haemophilus influenzae (BKIIyyuTENHO M GeTa-TaKTamasa O3UTHBHE U3omatn) © *
Haemophilus para-influenzae*

Klebsiella spp. (Bknyunrenno u K. pneumoniae v K. oxytoca)*

Moraxella catarrhalis*

Morganella morganii*

Neisseria gonorrhoea (BKNYYNTETHO M EHALMIMH-PE3NCTEHTHH n3omaTn)*
Neisseria meningitidis *

Proteus spp. (BKnyuntenHo u P. mirabilis u P. vulgarisy*

Salmonella spp. (BKIyuntenso u S. typhimurium)

Serratia spp. (BKIyuuTeNnHO U Serratia marsescens)*
Shigella spp.

éAnaepoﬁml dakTepun:
Clostridium spp.*

El:“-mc'repml Kaj KOH MOXKe [1a ce paanne CTEKHATA pemc:reuluqa (Tﬂ. pe3ucrenuu]a >
:10% BO CHTe 3eMjH WICHKH Ha EY)

I‘paM HEraTHBHH ae-poﬁnn ﬁamepun
Pseudomonas aeruginosa +
Enterobacter spp. (BKIyunTeNHO U E. aerogenes u E. cloacae)*+

Acinetobacter spp.(BKIyIHTeNHO U A. baumanii u 4. calcoaceticusy*+
'ABaepoduu GakTepnu:

‘Bacteroides spp.*

éPeprosrrepmcoccus spp.*

§I‘pam-no3nrmmn aepoGHn ﬁamepmr

MR ° Koarymnasa HeraTuBeH Staphylococcus spp. (BKiyduTetHo u 5 ep:dermzdu)
MR € Staphylococcus aureus :

Enterococcus spp.
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TI'pam-nerarnean aepodHu GakTepuu:
;'Lr'steria Monocytogenes

Mycoplasma spp.

Stenotrophomonas maltophilia

! Ureaplasma urealyticum

Dpyra:
:Ch;’a_mydfq spp.

* MeTHOMIH-0Ce TINE Koarynasa-HeraTuBeH Staphylococcus

b MeTumunus-ocetnus Staphylococcus aureus

‘HeoceTnus oncer (He ce necbuHUpann rpamuHETE BPEHOCTH 32 pesucrenmja)

d Mernmunua-pesncrenrey Koarynasa-HeraTusen Staphylococcus

c MeTunnmmn-pesucrenren Staphylococcus aureus

* BakTepuu kaj kon euKacHocTa Ha LeTPHAKCOH e foKakaHa BO BUIUPO
H UH 8UB0 YCIIOBH.

+ Bakrepun xaj kom e PETUCTpUpaHa BACOKa PE3HCTEHIN]a KOH Leh TPHAKCOH BO elHa
HJIN TOBeKe 3eMju, WIeHKH Ha EY .

5.2.'IDAPMAKOKHHETCKH OCOBMHHU

thapMakokuEeTHKATA Ha UeTPHAKCOH BOrmaBHO e OfpeAcHa HNpeKy HeroBoTo
BP3YBame 3a cepyMcKHOT anbymun koe e 3aBUICHO Of MNa3MaTcKaTa KOHIEeHTpal#ja Ha
mekor. Kaj myfe, cno6ognara pakmgja og nekor M3HEeCcyBa okony 5% 3a menmor
KOHUECHTPAWMCKU oncer U pacre no 15% NpA KOHHIeHTpaumu naxg 300 mg/l. 3apann
fIoManaTa coipxuHa Ha anGymun, Bo MHTEPCTHIHMJaNHATA TEYHOCT MMa MOBHCOKA
KOHLIEHTpauuja Ha c1o6oana dbpakymja Ha ueTprakcon CIOPENEHO CO TLIa3MaT].

500 mg u 1 g | coonperno. [lo nadysuja Ha gosa on 2 g, co BpeMeTpaeme Hag 30
MHUHYTH Ce TOCTUTHyBa cpepgma KOHIeHTpamuja ox 250 mg/l. o HHTpaMycKYJIHa
MHjeKIMja Ha neTprakcoH Bo fo3a ox 500 mg Bo 1% JHJOKAaHH BO TEKOT Ha 1 yac ce
MOCTUTHYBA CpeHAa MaKCHMalTHa KOHnenTpaumja og 20-70 mg/l. IMo HHTPaMycKy.THa
aluIMKanuja 6HOPacnoNoXABOCT u3Hecysa 100%.

PapMakokuHeTHK Kaj noceGHu rpynu na namuentn

Bo npeara nenena ox xmsoror okony 80% op annunupanara flo3a ce H3TavyBa Mpeky
ypuHara. Bo tekor Ha nperor MECET OBHE BPENIHOCTH ce HamamyBaaT [0 BPEAHOCTHTE
KaKo Kaj BO3PAacHU MAUUEHTH. Kaj Hosopogenu 1o ocmumor fieH CPEeHOTO MonyBpeme

2-3 matw mogoaro CHOPENEHO €O Muamu BO3pacHM nmna. Kako u co ocranarmre
nedanocnopusn HaManyBakeTo Ha peHasHaTa byHkngja xaj HOCTapUTe ManueHTH
MOXe Jla pe3yaTupa co POROIKYBatbe Ha MOMYBpeMeT( Ha earuMuHanyja. Jo cera me
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C € ocTanHi MOAaTOLN KOH ja MOAPKYBaaT OBaa TEOPHja; 3apajil Toa, Kaj NOCTapuTe
nalMeHTH HeMa moTpeba off MpHUAarojiyBame Ha [03aTa Ha He(TPHAKCOH.

Hayuenifiv co Hapyuitena xellailiaaHd UAU PeHAAHA YHKUUja: Kaj OBHE TpPYIM Ha
NalMEHTH MMa Mali NPOMEHH BO (hapMaKOKMHETHKaTa Ha ledTpHaKcOH W Malo
MPOIOJKYBarkhe Ha IOIYBPEMETO HA E€NUMHMHalMja Ha JIeKoT. Kaj IanmeHTHTE CO
OILITETYBAhE CAMO Ha PeHaslHaTa (PYHKIMja ce 3TONEMyBa W3/IadyBamkeToO Ha JIEKOT BO
KOMYKAaTa; Kaj MAallHeHTHTE cO olITeTeHa (YHKIHWja CaMO Ha HPHHOT Jpob ce
3roJieMyBa eJIMMHHALMjaTa peKy Oybpesure.

Hepebpociunaarna We4Hoci: 1edTPHAKCOH MHHYBAa IIpEeKy HEHH(IaMHPaHUTE H
nHQITAMAPAHATE MO304YHH OOBUBKH U IIOCTHTHYBa KOHIIEHTPaIMja KOja H3HECYBa
4-17% op nnasMaTcKaTa KOHIEHTpalyja.

53.JIPEJKIIMHAYKUA ITOJATOIU 3A BEZBEJHOCT HA JIEKOT
Hema 3HayajHM NPEeTKIMHUYKH NojaToLH 3a 0e30€JHOCT Ha JEeKOT KoM O
MOXKeIle Jla ce AofjafiaT Ha OCTaHaTUTe WH(OPMALMU COApKaHH BO 36UPHUOT
H3Bewuraj 3a Ocobunure Ha JlekoT.

6. DAPMAILIEBTCKH OCOBMHH HA JIEKOT
6. LEKCHUIIMEHCH
/

6.2.MHKOMITATUBUJIHOCTU

PacrBopuTe Kou cofpxkat nedTpuakcoH He Tpeba jja ce MellaaT cO WM fia ce
lloflaBaaT Ha PacTBOPH KOM COApPXKAT APYTU CyICTaHUMH (CO MCKIy4oK Ha 1%
MUIOKAWH )(caMo 3a HHTPAMYCKYyJHAa NpUMeEHa).

PacTBopuTe KoM cofpxaT kanuuyMm (Ha np. PunrepoB wnm XapTMaHOB
pacTBOp) He cMear fla ce ynorpeOyBaaT 3a PCKOHCTUTYLH]a Ha He(TpHAKCOH
WM 3a TMOHATaMOIHA JWIyOWja HA PEKOHCTUTYHMPAHHOT UedTPHAKCOH 3a
HeroBa WHTPAaBEHCKA NpPHMEHAa, 3apajd pU3HKOT Off IpeNHuNuTaLu]ja.
[MedTpuakcoH HE cMee Ja ce Mella WIM UCTOBPEMEHO Jla ce IIPHMEHYBa CO
PacTBOPHU KOH copipXKat KanuuyM (Bupere nen 4.2,4.3, 4.4 n 4.8).
JlutepaTypHATEe ~ NOAATOUM  TOKaXyBaaT  [eKa  Le(TpPHaKCOH €
MHKOMIIATUOMJIEH CO aMCAKPWH, BAHKOMUIIWH, (PIIYKOHA30J, aMAHOTTIMKO3HIHA
AHTHOMOTHIIH, ICHTAMMAVH U abeTalol.

6.3.POK HA TPAEIBLE

3 ropunu. Jlekot He cMee fla ce yIoTpebyBa Mo UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba
Ha3HaueH Ha NaKyBamkeTO Off IEKOT.

6.4 HAYNH HA YYBABE
Ia ce uyBa Ha Temmeparypa no 30°C, Bo KyTHja co LN Ja Ce 3allTUTH O]
CBETJIMHA.
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PeKOHCTUTYHpaHHOT pacTBOp e (hU3MYKKA M XEMHCKHM cTabuieH 6 yaca Ha
TeMneparypa o 25 °C una Bo nepuoft off 24 h ako ce yyBa Ha TeMIlepaTypa Of
2°C -8°C (Bo nagMIHHK).

JEKOT JA CE YYBA HA MECTA HEOCTAITHM 3A JIEIIA !

6.5.JTAKYBAIE

IlposupHa craknena Bujana (mmmenne) co 1000 mg npawmok 3a pacTBop 3a
MH]EeKTHPAae WK HH(Y3Hja, CO TYMEHO Kallaye 3alle4aTeHo cO aTyMUHHYMCKHI-
IJTACTHYEH MOKJIOMNEI,

Hocranau ce makyBama co no S0 Bujanm.

- 6.6.YIIATCTBO 3A YIIOTPEGA

ITo oTBapame Ha HIMIIEHLETO NOATOTBEHHOT PacTBOp TpebGa BefHAII Ja ce
ynorpebu. PEeKOHCTHTYHPaHUOT pacTBOp € (PU3NYKH M XEMHCKHM CcTabuieH 6
Jaca Ha TemmepaTypa o 25 °C unu Bo mepuop of 24 waca ako ce 4yBa Ha
Temneparypa of, 2°C -8°C (Bo JTaguIHHK).

PacrBopute Ha Azaran mMaaT KapaKTepHCTHYHA CBETIIO XONTa 0 KHIHGapHa
Goja BO 3aBHCHOCT Ol KOHIEHTpAlWjaTa Ha aKTWBHA CYICTAaHOMjA U
BPEMETPAcHETO Ha 4YyBame. bojara He Bawjae Bp3 edwukacHocTa W
MOJHOCIMBOCTA Ha JIEKOT.

Lle¢prpuakcon He cMee la ce Mela BO UCT LUNPHL, CO HATY €1€H APYT K OCBEH
co 1% aupokann xugpoxaopns (caMo npu HHTPaMyCcKyIHA IpUMEHa ).

Hurpamyckyin animkammja: 1 g uedpTpuakcon ce pacrtsapa Bo 3.5 ml og 1 %
pacTBOp Ha JIHAOKauH Xuppoxmopuf. JIekor ce annuumpa anaGoKo BO TojeM
MycKya. Jlosute Haj 1 g Tpeba 1a ce annuIUpaar nojeleHn Bo IoBeke moMaln
JO34 ¥ €O ymOTpeba Ha pa3InyHU MeCTa Ha UHjeKTHpakbe.

PacTBopoT Ha TUOKaMH XHAPOXTOPH] HE CMee i ce alIMIAPa UHTPABEHCKH.
Unrpapencka unjekmmja: 1 g nedrpuakcon ce pacrapa Bo 9.6 ml crepunna
Bofa 3a uHjeKuy. Ce annuuupa 6aBHO, BO TEKOT Ha 2-4 MUHYTH.

Unrpasencka nugysuja (Bo Bena): mHQYy3MjaTa Mopa fa Tpae HajManky 30
MUHYTH. 3a MHTpaBeHcKa uH(QysHja ce pacTBapaat 2 g uedrprakcon Bo 40 ml
BO €fIeH Off ceinuTe pactBopH (6e3 kKammuyMm): 0.9% NaCl, 0.45% NaCl +2.5%
rnukosa, 5% raukosa, 10% riukosa, 6-10% XxugpokcHeTHn ckpo®6, Bofma 3a
WH]EKIIHH.

Heyuioitipebenuoii aex ce yHUWMTIYS8A 60 COZAACHOCHL CO 6aNCeYKUTTIe NOKAAHLL
Hpouucu.

TAME U AJIPECA HA INIPOM3BOIUTEJIOT U HOCUTEJIOT HA
OJOBPEHMETO 3A ITIPOMET

[Ipoussopuren: HEMOFARM A.D., Beorpajcku nyr 6.6., Bpmau, P. Cp6uja

MecTto na npoussopcrso : CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO., LTD, No 276,
West Zhongshan Road, Shijiazhuang, Kuna
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Hocuten na opgoGpenmero 3a mnpomer Bo PenyGinka Makegonuja:
XEMO®APM A.Jl. ®apmaneprcko-Xemucka Uunycrpuja [percraBuummso
Ckorje, yn. Uso Jlona Pu6ap 39/1-1, Ckomje, P. Makeionuja.

8.5P0J HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET

9.JATYM HA PEIEHUETO 3A IIPOMET

10.JATYM HA MOCJIEJTHATA PEBU3MJA HA SBI/IPHI/IOT
NU3BENTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT ( SPC)
Asryct 2014 roguHa.
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