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lﬁ 1. WME HA METUIAHCKHAOT [IPOM3BOJ
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LIDAPRIM®/JIJIATIPAIM 400 mg/80 mg TabIeTH

- LIDAPR1M®/HI/IIIAHPI/IM 100 mg/20 mg TabneTu 3a fena

[‘ 2. KBA.HI(ITATHBEH u KBAHTI/ITATHBEH COCTAB

[ Jlunanpum TabneTh

Eua Tabnera CopiKi 400 mg cyahameTpol 1 80 mg .TpHMeTOHpI/IM.

Jlpyrarpuy TabneTH 38 fena
Eua Tabnera COApHKA 100 mg cyndamerpolt 4 20 mg TPUMETOTPHM.

3a jieNiocHaTa JUCTa Ha eKCIUITHCHTH, puzere 1o AeoT 6.1.

3. (I)APMAHEBTCKA ®OPMA
* Tabuetu

Jppanpum Ta0neTH
Benu, TpKane3Hu, GUKOHBEKCHM Ta0NeTH €O npeceuHa JuHMja O eHATa crpaHa.

|
Jlpganpum rabneTy 3a Jiena
Benu, TpKAIE3HH, paMH# TrabneTH co mpeceina NMHEja Ol etHaTa cTpaHa.

4, KJMHAYKA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHAAKAH

Hugpexyuut npeou3sUKanu 00 MUKpoop2anusmMu ocemnugu na Jiuoanpum

Vndexuuy Ha ypUHAPHHOT TPAKT (akyTHH H eraarepbanmja Ha XPOHUYUHA WHOEKIMH), KaKo 1
reppTaTHA HHQEKIHH (roHOpEja)-

Viudexuuy Ha JONHATE pecIHpaTopHi [aTAImITa, 0COOEHO XPOHIHCH OpPOHXUTHC, ¥
[IpeBeHIMja U Tepanuja Ha [IHeBMOHHja IIpeu3BaKana on Pneumocystis carini (PCP).
AxyTHE HHPEKIHN Ha CpemHoTO YBO H yH(EKIUH Ha FOPHUTE pecrHpaTopHi QaTHIITA.
Vudexuuy Ha aCTPOMHTECTHHAHAOT TpaKT, 0COOCHO caIMOHEIIO3H, IHIeI03H, EHTEPUTHC,
THbYC, naparuadyc, Konepa, [IUKJIOCTIOPA.
Wndexyn Ha GuIIjapHAOT TPAKT.
Teparuja Ha Gpyneosa W HA HOKap/HO03a.
Vindexipn Ha Koxara i Ha MEKUTE TKUBA — IHONE
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LIDAPRIM

3oupen wseeuumaj 3a ocobuHume Ha nexom CKOMJE

Cernca npeau3BHKaHa 07l rpam-HeraTuBHu GaKTepHy Pe3UCTCHTHH Ha GeraaKTaMy 1 Ha
AMWHOIJIAKO3M M (KaKo TIPOJIOJDKCHUE Ha rrapeHTepanta Tepanuja).

ErjoxapauTiC (KaKo TIPOJIOJDKEHKE Ha napeHTepanta Teparnuja).

Kako npeBeHTUBHA Teparnyja IpH PELHIBI a nEdeKIEyA Ha ypUHapHioT TpAKT, TIPH
j@japeja Koja ce japypa IIpy HATyBarbe, KaKo | 32 [IpeBeHIMja Ha peaKTHBaqua Ha
Toxoplasma gondii kaj mana co KVB-uHbeKHja 1 3a [IpeBEHIMja Ha GakTepUCKH WH(EKIH
Kaj HeyTpONCHMIHH MaIAeHTH.

42 Josupame ¥ HATHH HA NpUMeHa

TabneTn ‘
Boobuuaeno 003uparve 3d gospacnu u 3a 0eyd nad 12 200unu: 2 aTA AHEBHO no 2 TadieTu.

Jlonzompajna mepanuja u 003u Hd 00pIHCYBaIbE! 2 raTd AHEBHO 1O 1 TabeTa, OCBEH Kaj
HOCHTENH Ha Qalmonella typhi Kaj Kou 103aTa € 2 11aTi JHEBHO 10 9 TabneTH, BO IEpHOJL O/t 1
10 3 MECEIIH.

Tewku uHpexyuu: 2 MaTh JTHEBHO TI0 3 TaOIETH.

Tonopeja: 2 naTi IHEBHO 10 4 tabyeru (2 Jena) Ut 5 TabeTH OJEQHALL 1 IO 812 vaca
IOBTOPHO 5 TaONETH.

Jucmumuc Kaj HCeHU: eJIMHEYHA aruMKanyja za 4 TadneTa.

[Tnesmonuja npeoussurand 00 Prneumocystis carini: 75-100 mg/kg cyndameTpol i

15-20 mg/kg TPUMETOIPHUM J(HEBHO, 110/IC/IEHO BO 4 no3u (Ha cexou 6 gaca).

Hayuenmu Kou ce Ha nepumoHeania oujanusa: 1o 2 raGreTH Ha cexor 48 Jaca.

[ucmuuna ¢pubpo3a: 3rONEMCHH J(03¥ MM HaMAJIeHH JIO3HH UHTEPBAIIH.

Jlosuparee Kaj nayuenmu co oybpedicna uncyuyuenyuja

AXO KpeaTHHHH KIMPEHCOT € morosem o 30 ml/muHyTa, Ce IIPUMEHYBA CTAHIAPAHOTO
Jo3uparbe. AKO KpeaTHHAH KIMPEHCOT € 15-30 ml/MuHyTa, 103aTa CC peylmpa Ha IoJoBUHa
(2 TaT| JHEBHO IO 1 Tabnera). Axo KpeaTHHHH KIIMPEHCOT € romMal Ot 15 ml/mMuBYyTa,
Jlujanpum HE Tpeba 1a ce ynotpedysa.

TabneTy 3a Jena
Jlenia O 6 mo 12 rOmuHM: 2 maTH JAHEBHO 110 A TabneTH 3a Jieua.

Jlena ox 2 10 6 TomMHM: 2 IaTH IHCBHO o 2 -abneTy 3a Jeua.
4.3 KourpanHIHKalHH

[TpeoceTiBOCT Ha cyndonamMuu 1 Ha TPUMETOIPHM.

Temka XxenaranHa 1 peHania any(buuueHuﬂja.

Teruky HapylIyBamba Ha KOCKeHATd cpueBrHa (arpaHyoLHUTO3a HIH MeranobacTHiHa
aHEMHM]a).

['paBUAMTET 1 NaKTaIuja.

[IpuMeHa K [IpeBPEMEHO POJICHH JUIM Kaj I0eHUHEba TIoMali O/ 6 Hefeu.

4.4 TloceObuu npeaynpeaysamna MepKH Ha npeTnasauBocT

[lo mpEMeHa IoJoIra 0l 14 riena, OTPEOHO € Jia ce HarpaBK KOHTpOJA Ha KpBHATa CIHKA.
[Tpu nojasa Ha CUMITOMH CIIMYHY HA CUMIITOMHATE Ha yHyeHIHja, GONHO rpio Wik TPECcKa,
noTpeOHo € BelHall 1a ¢e HATIPABH KOHTPOJIA Ha KPBHATA CIEKE S, 7

k2o S |

Kaj manmeHTure co peHaHa TpaHCIIaHTaIH]a, JIupanpu ?’ﬁe’“gpeﬁa g apa KaKo IiaBex
£;;-' g : 7

JeK 33 Teparyja Ha ypUHapHITe nHGEKIAH.
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LIDAPRIM®/JTAIATIPAM 400 mg / 80 mg TabmeTy; 100 mg / 20 mg TabyueTy 3a ALd

- - ANAKANOVA
36upen useeumay 3a ocobuHUmME HA NEKOM CKOMJE

Kaj MaUEEeHTUTE KoM IpUMaat JIupanpum, 0cOBeHO Kaj NAIMCHTHTE CO HapylIeHa OyOpexHa
dynkuwmja, Tpeda j1a ce HaIpaBU aHaIM3a 1 BHUMATETHO MHKPOCKOTICKO MCIUTYBALE HA
ypuara. [laiHeHTHTe KO npumaar JinaanpuM tpeba aa ounar npenynpencHn 1a OZIpIKyBaatT
a/[eKBATEH BHEC HA TEYHOCTH 32 Jid ce TpeBeHupa KpUCTANYPHjA U CO3/ABAILC KaIKyJIyCH.
Jlupanpum Tpeda aa ce ymotpebysa co ocofeHa mpeTIa3uBOCT Kaj DAIUEHTUTEe CO HapylIeHa
peHaHa WM XeraTaiia (yHKIHja, CO MOKHA (honna nebuuennyja (8a mp. mocTapH M,
XPOHMYHH AJKOXONIUIAPH, MALMEeHTH KOU IpuMaaT AHTHKOHBYJI3HBH, [AIHCHTH CO
MaJTHYTPHIIM]a WK CO MaJIaricopITHBEH CHHJIPOM), CO TEIIKH ajeprit i OpoHXHjaIHA
acTMa, Uk CO neduipenIuja Ha ruKo3a-6-hocdar exuaporenasa (G-6-PD).

OcobeHa IpeTnasauBocT € norpebHa Kaj alMeHTHTe CO mophupuja i co THPOM/IHA
JUChYHKIH]A.

[lalMeHTHTE CO CHHPOM Ha cTeKHaTa HMyHO,.Ie(imuﬂeHqua (CHJIA), xom 1puMaar
JlumanpuM, tpeba BHUMATEIHO Ja ce cienar, oujejKu IOKXKyBaaT [orojieMa MHI/ICHIIA Ha
HecaKaHy peaKiiy Ha JIEKOT (0coBeHO TPECKa 1 HECAKAHH JEpMATONIOMIKHA U XEeMAaTOJIOIKH
peaKIum). '

3a BpeMe Ha tepanujara co Jinpanpum, MHTEH3MBHOTO H3JIOXKYBatbe Ha COHIe v Ha Y B-
3paiy MOXe Jia OBE/IE O (oTOCEH3UTHBHOCT.

4.5 VlaTepaknuu co Apyrd MeIMIMHCKH IPOU3BOIH H apyru (popmu Ha HHTEPAKIH])A

JIuanpUMOT MOXKE J1a I'f [OTeHIEpa ehEKTHTE HA MEPOPAIIHITE AHTHKOATYJIaHCH U Ha
anTHI1ja0eTHITUTE.

WcroBpeMeHaTa ymoTpeba co AKE-uaxuGHTODATE, Kaj MAIHeHTH CO HapylleHa peHanHa
(hyHKIEja, MOXKE 11a HOBEAC J0 XAIIepKaIeMu]ja, a co AMAHTAAH — 710 3r0JIEMYyBabe Ha
KOHIEHTpALMUTE Ha JIBCTC CYNCTAHIMH, CO HECAKaHH JejCTBA HA HEPBHUOT CHCTEM
TipeH3BUKaHM O/l aMaHTaJAuHOT.

JlppanpuM I1 3TOJNIEMYBa KOHIIGHTPALMATE Ha JarCOHOT, IPH HCTOBpEMEHa yroTpeda Kaj
TAHEEHTH CO TTHEBMOHH]A npeau3BAKana Ox Ppeumocystis carini.

JIuanpumM ' HaMarysa KOHITEHTPAIEUTE Ha [HKIIOCIOPHHOT ¥ T'H 3roJeMyBa
KOHIEHTPAIIHTE Ha JIMTOKCHHOT, KAKO PEe3yJITaT Ha HaMaeHaTa e TMMAHAIH]A, 0COOCHO Kaj
repyjaTpUCKU NaHeHTH.

JTupanpum Tpeda na ce ymoTpedyBa co ocoBeHa MpeTHasInBoCT Kaj MalMeHTA KoM [puMaar
MeroTpeKcar, Guiejku cynoHaMu/ATE MOXKAT JId Io OTCTpAHAT METOTPEKCATOT O/l MecTaTa
1A BP3yBakhe €O MIA3MaATCKATE IIPOTEHHY, 3roJieMyBajKu I'id KOHIIEHTpaLMUTE Ha cl1000JHHOT
METOTPEKCAT, 1ITO MOXKE J1d JI0BEJIE JI0 HeCcaKaH! fejcTBa Bp3 KOCKEHATa cpueBHHa.
[lapaaMuHOOCH30€BATA KUCETMHA 1 HEj3UHUTE fiepuBaTh ' HaMaryBsaatr AHTHMHKPOOHHATE
niejcTRa Ha CyJpOHAMHUIATE. JIuanpum ja HamMarysa erEMAHAnHjaTa Ha QEHUTONHOT, &
HeroBHTe KOHIEHTpany ¢ 3roJIeMyBaaT, Co MOJKHOCT Jid I'l sroyeMar HecakaHuTe 1ejCTBa
Tpe3BAKAHY O (peHHTOUHOT.

TpuMETOIPHM BO xoMOuHaIHja co pudamMIaai [IOKaKyBa CHHEPrACTHIKO JIEjCTBO HA
HEKOY TpaM-HeraTuBHU Gaxtepuu. OBOj CHHEPIHCTHHKY epexT KOH rpaM-HeraTHBHATC
GaxTepyy ce 3a0eeKyBa HCTO Taka J CO TIONMMUKCHH, AMHKALUH K CO reHTaMHIIHH.

4,6 DbpemeHoCT H JAKTALM)A

TlojaToluTe 3a NIpUMeHa Ha cyndameTposioT <aj GpeMeHHU HKCHH HE-Ce-AQBOJHH. Mako He ce

3abeseKany TepaToreHu edexTy €O CyNPOHAMUIIATE, cyndal -&p{ﬁoféji{;q panHIMIAPAH

4_.‘1" r-'\é;}'éJ Fa ¥

Bp3YBaH>CTO 3a IJ1asM
HOBOpOﬂeH‘{GTO.
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J6upen useewmaj 3a ocobunume Ha NeKom CKOMJE
CyndonamMuuTe HE tpeba na ce yrotpedyBaart 1o 372-1a Hejena o OpeMeHOCTa, ouiejku ro
3aMeHyBaaT OUIUPyOUHOT BO BpP3YBAIbETO 34 [1TA3MATCKUTE AIOYMUHH, IITO MOKE 1a JI0BeJIe
J10 KOJITHI[A 1 JI0 KEPHUKTEPYC Kaj HOBOPOJICHYETO. KoMOHHAaIHjaTa TPUMETOIIPUM CO
cyndoHaM¥IM HE tpeba 1a ce yrotpeOyBa BO IPBUOT TpuMecTap Ol 6pemenocta. JIokoJiKy ¢e
yroTpedyBa, ce mpenopadysa (ponHa KuceInHa BO /1032 o1 4 mg IHEBHO, 3apajin [IpeBeHIja
pa aedeKTH Ha HeBpaHara [[eBKa KaKo pe3ynrar Ha AHTArOHU3MOT Ha JIEKOT €O ¢onnara
KHCEJIHHA.

Jako TpUMETONPHUMOT € apTArOHKCT Ha (onHaTa KucelIuHa 1 ja MUHyBa TUIAIICHTApHATA
Gapuepa, KaysalHa BpCKa roMery NeKOT i (HETATHHTE aGHOPMAIHOCTH HE € JIOKKAMA.
BuiiejKu ce HeONXOoAHK noseke uH(GOPMAIHH, TPUMETONPUMOT MOXKE ja ce ynoTpedysa BO
TeKoT Ha GPEMEHOCTa CaMO JIOKOIIKY cocrojbara Ha MajKaTa ro olpasyBa MOTEHIH]ATHHOT
pPH3HK 3a IIOAOT. '

JlexoT ce AuCTpUOyMpa BO Maj9HHOTO MIICKO ¥ MOKE na uaTepdepupa co MeTab0TH3MOT Ha
poHaTa KMCEIUHA Kaj HOBOPOJEHYCTO. Cenak, He ce 3a0enexani 3HAYATENHH 1PoOIeMH Kaj
JIyTeTO. '

Ipen jaa ce MPUMEHH JIEKOT BO TEKOT Ha JlaKTalHjaTa, oTpeOHo ¢ 11 ¢& HAaIpaBH IpoLeHa Ha
[OTEHIHjajTHaTa 1107132 01 TepanujaTa BO O{HOC Ha MOTEHIMjIHHOT PASHK.

4.7 Baujanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eb¢ U 33 pakyBarbe ¢o MallMHHA

[e mocTojar HOKasH JeKa JeKOT MOJKE A BiIHjae Ha crocoBHOCTA 32 BO3CH:E H 328 paKyBame
cO MAIIHUHH.

4.8 HecakaHu aejcTBa

HajuecTute HECaKaHH JlejcTBa KOH TH IpEN3BUKYBA JIuganpuMoT ce racTPOUHTECTUHAIHHTE
HecaxaHu JejcTra (raueme, noBpaKame, aHOpEKCH]a) U CCH3UTUBHUTC peakIuy Ha Koxara (na
Tp. UCHII, ypTHKApH]a); CEKOj OJI HUB CC nojaBysa Kaj 3,5 o o TIaLEEHTHTE. VIHIM/CHIATa "
CepHO3HOCTA HA HECAKAMATE JiejcTBA IIIaBHO € JIO3HO3aBHCHA M HECAKAHUTE peaKiiu
OHEKOoTAaIll MOXE Jia ¢€ A36GerHaT co HaManyBarbe Ha J03HTE. TIpeoceTBOCTa U
XEMATOJIONIKHTE PEAKIAH CC HajcepHO3HITE HeCAKAHH jejcTBa OJf IPHMEHATa Ha JIEKOT
JTuanpuM, a ce jaByBaat Kaj IOMAaJKy O/ 0,5 % oJ1 DauHeHTATE. 3abenexanu ce paTarHi
peaKIy Ha NpeoceTNUBOCT, BIJIYUyBajKH Stevens-Johnson-o8 CHH/POM 1 epuTeMa
mystadopMe. 3aGesterKani ce ClTyJan Ha CMpT 1O [IpUMEHA Ha cysndoHaME/IH, IIOBP3aHH €O
peakiuy Ha I[PEOCETIUBOCT, (pynMUHAHTHA xenaTonelnyiapsa HeKkposa, arpaHyJIonuTo3a,
ATLACTHYHA aHeMuja ¥ CO APYTH KPBHHI IMCKPa3AH.

Pearyuu Ha NPeocemiusoct. eryicpManHa kKpoJmsa, exc(onujaTHBCH AEPMATHTHC,
Stevens-Johnson-oB CAHIPOM, cepymcKa O0IecT, anauIaKCHja, apTpanruja, MyITHPOPMEH
epuTeM, IPYPUTYC, ypTHKAPH]3, nepropOUTaNeH eACM 1 (hOTOCEH3UTHBHOCT. Wcurnor, Koj €
ci1ab 10 yMepeH, 00UHIHO Ce jaByBa I10 7-14 neHa OJ1 IOYETOKOT Ha Teparnujara. Kaj
narmentrte co CAJIA ¢ oroieM PUBHKOT OJ1 nojaa Ha HCHIL.

Xeyamonowiky eexmu: anacTAIHa AHEMHA]ja, arpaHyJIonuTo3d, JIeYKOIICHH]a, HeyTpOIICHHU]A,
TPOMOOLUTOTIEHH], eo3uHODIIH]E, MerANOGNACTHYHA /HITH XEMOHTAIHA aHeMH]a,
METXEMOTTIOOMHEMH]a, KHIOTPOTPOMOMHEMH]A w/¥d IyprLypa. XemaToIomKaTa TOKCHYHOCT
ce TI0jaByBa CO 3TONEMEHa 329eCTEHOCT Kaj MaIueHTH CO JIet : ija Ha $oHa KHCETHHA,
BRJlydyBajki IOCTApH MAIHEHTH, [NALMEHTH CO MATTHYT, ’ gapy, OpeMEHH,
A3HEMOLITEHH ITAlMEHTH, Kaj MArUeHTH KOH IIpuMaal f:’ GoyuTH (Ha 1P,
(peruTOMH) MM Uy PETAIH, Kaj MAIUEHTH CO XeMOll 32 WM peHama dysKmja

L\
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36upen useewmaj 3a 0COBUHIME HA NEKOom CKOMJE

¥ Kaj NaueHTH KO MpuMaat JluanpyuM BO BUCOKH JO3H Ji/WtE BO JONT IEPHOJL (Ha TIp.
[OJOJTO 071 6 MECELH). Kaj roctapuTe IanieHTh KO [IpUMAAT UCTOBPEMEHO UYPETULA
(rmaBHO trjasu|) U JiupanpuM € 3a6estercana 3rojleMeHa HHIHICHIA Ha Tp0M60umoneHuja

1 Ha mypmypa. PU3AKOT O JICYKOTICHH]2, HeyTpOIIeHMja 1 07 TPOMGOLMTOTIEHH]a HCTO TaKa €
sroneMeH Kaj MalueHTHTe Co CHUIA.

T acmpounmeCcHunaiiu ehexmu

Hayaeja, OBpaKame # AHOpEKCHja Ce HAjueCTHTe racTPOMHTECTHHATHY PeAKIIH, HO
[TIOCHTHC, CTOMATHTHC, a6 oMHuHATHA 00K, nagKpearTHThC (HeKorall daranen),

[ceBIOMEMOPAHO3EH EHTEPOKOIMTHC 1 jujapeja ce 3a0enexant ueTo TaKa.

[JenmpaneH nepeen ciicmen: T1aBOBONKA, HECOHUIIA, 3aMOP; amartyja, BOSHEMHUPEHOCT,
MyCKyJHa c1abocCT, ATaKCH]a, BEPTUIO, THHHTYC, nieprepeH HEBPUTHAC, MCHTAILHA IETpEcH]a,
KOHBYJI3UH M XaITy[WHAIAH.

Jlpy2u Hecaxkawu epexmu. TPECKA, MHjanrija, XenaruTue (BKJTY9HTEITHO ¥ XOJIECTaTCKa
JKONTHIA B XellaTaHa HEKpO3a), 3rONEMEHH CCPYMCKH KOHIIEHTpaLMK Ha
amuHoTpancdepasnd H Ha GunupyouH, OyOpexkHa pHCy QUIHEHIH]a, WHTEPCTHIM]aNeH
HedpuTHC, 3TONEMCHH BpC/HOCTH Ha ypeara PO KpBTa ¥ HA CEPYMCKMOT KpeaTHHHMH,
KpuUCTATYpHja B (hopMuparbe KalKyIyCH, roxchHuHa He(po3a co ONUIypHja ¥ CO anypuja,
nyJIMOHATHH pHQUITPATH, KAIUIANA, [TATKO JTAIICHE, XUNOTEH3Hja, epHapTepUTAC HO/03d
1 TTo3UTHBEH (EeHOMEH Ha IyIyC epuTEMATOIEC. PafioMIOIH3a Ce jaByBa PeTKO, TIIaBHO Kaj
XVB-uabunupaHi NarueHTH. CyndoHaMAIHTE XCMHCKH HAJIMKyBaaT Ha HEKOM THPOUIHH
[leKOBH, ypeTHIH (aneTazonamul, THja3uUIkL) M HA TIEPOPATHA XUIOTTHKEMHIH i MOYKHA €

BKpCTEHA HpeoceTJ'[PIBOCT CO OBHE JCKOBH.

4.9 Tlpeposupaimbe

CHMIITOMH Ha TIPEI031Parse Ce: KpUCTAILYPH]a, OJIUTYPH]a, aHypHja, BOMHTYC, nMjapeja,
rrap0BONIKa, BPTOTIaBHIIa, MCHTAJIHA nenpecuja, kou(y3Hja, JeTpecHja Ha KOCKeHaTa

CpLEBHHA.
Bo 3aBMCHOCT OJ CEPHO3HOCTA Ha CHMITTOMHETE, TpeOa jia ce Hanpasi IpOMHBAHE HA

JKeITyHAKOT, popcrpana JULype3a IPeKy 3eMarbe [eUHOCTH, XEMOIMjali3a, IPUMCHA Ha
(hoITHA KMCETHHA H CIEJICHE Ha KpBHATA CITAKA.

5. ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA

dapMaKoTepaneBTcKa rpyIa-: xoMOuHAaIMja Ha CyJIpoHaMHL 1 TPHUMETOIPHUM.
ATC-xox: JO1EEOQ3.

5.1 ®apmMaKoIHMHAMCKH CBOjCTBA

JTexor JlugarpuM € CHHTETCKA anTHOaxTepHUcKa PUKCHA KoMOmHaIEja Ha 5 JeNa
cyndamerporn u 1 el TPUMETOIIPUM. TpuMeTOnpHMOT € 2,4—ILH8.MHHO-5—(3,4,5—
TpﬁMeToxanieHzﬁn) IUAPUMHAJIHH. CyihamerpoJIoT € cyngoHamusL Co CPEAHO JIOJITO JIE]CTBO,

o

crdeH co cyidamMeToKea3onoT. J[peTe KOMIIOHEHTH CC CHHTCTCKU aHEAMHEKTUBHY,
. Bt an ok
AHTATOHMCTH Ha QONTHATA KUCCTUHA. Vi BUTPO, KOMOHHANM]ATA 1L %qys‘akcuﬁcfig am u
= a

qecTo e OaxTepuIMaHa. IJoTeHTHOCTa Ha JIujanpum ce u3pasysa
TPUMETOTIPHM.

> &
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JlumanpuM JejcTByBa MHEXHOUpPAjKE TH TIOCHE0BATeHITE eH3UME BO MeTabOIM3MOT Ha
(hosrHATA KHCEINHA; cynameTposioT ja MHXEOMpa TPOAYKIMjaTa Ha maxuapodoIHa
l KHCENHHA 01 TapaaMHHOOEH30eBaTa KUCENMHA i CO MHXMOUparbe Ha nuxuapodonaT
| peyKTasara, a TPEMETOIPUMOT ja maxHOUpa [IpOyKIKjaTa Ha TerpaxuapoQonHara
3 KHCeIMHA O HEXHAPOGOIIHA KHCCTHHA. ITpexy HHXHOWI]A Ha teTpaxuapodonHara
{ KHCENMHA, METADONMYHO AKTUBHATA dopma Ha (osHaTA KUCE/IHA, JTuanpuM ja HHXHOupa
| fakTepucKaTa CHHTE3a Ha rumupaHoT. OBaa cexBeHIHjanHa byioKajia Bo Ba CTENeHa, BO
P veraGonu3MoT Ha (osHaTa KHCenHa, © OIrOBOPHA 3d AHTHOAKTEPHCKHOT CHHEpru3am Ha
koMOmHaIHjaTa TPUMETOIIPHM — cydameTpoll.

’ Anmubaxmepucku cnexkmap
CynameTpoIIoT € CPE/HO JIOJITO J1e]CTBYBAYKH AHTHOAKTEPUCKH CyIpoHAMUL, CO HIHPOK
ANTHOAKTEPHCKH CIIEKTAp CIPEMA TOJIeM 6poj rpamM-TIO3UTHBHE 1 rpaM-HeraTuBHH OaKTepUH,
[ ’ a TPUMETONPUMOT TIOKAKYBA GakTepHOCTATCKH edeKTH ClpeMa rosem 6poj rpaM-HeraTuBHu
. 11 TpaM-TIO3MTHBHA OaKTepHH, KaKo | IPOTO30H.
OceTIMBOCTA Ha OAKTEPUUTE CIIpEMa TPUMETOIPUMOT oBUUHO € TI03HAYAjHA 32 eQHuKacHOCTa
ya JIHATIPAMOT, OTKOJIKY OCETIHBOCTA criipema cyndameTponoT. MHuOTy OpraHu3MH KOH €€
i pe3UCTEHTHH HA cyspamerpost, Ho OCETIMBH Ha TPUMETOIIPEM HIIM YMEPEHO OCET/IBH HA
TPHMETONPHM HOKAKYBAAT CHHEPTHCTHUKH aHTHOAKTEPHCKH onroop Ha JluganprM.
| paM-1103UTHBHH bakTepyuu
1 BUTPO, KOTA CE ynoTpeOyBa ONTHMATHAOT CHHEPTUCTHYKE OHOC 1:20
A (TpumeTonpuM:cymbameTpon), MMK 3a TPEMETONPHM CE. Streptococcus pneumoniac (MUK
0,05-1,5 meg/ml), Streptococcus faecalis (MEK 0,015-0.,4 meg/ml), Staphyloccocus aureus
(MMK 0,04-1 ,6 mcg/ml), Staphylococcus pyogenes (MUK 0,015-0,4 meg/ml), Listeria
It monocytogenes (MUK 0,015-0,15 meg/ml), Corynebacterium diphteriae (MUK
0,05-0,15 mecg/ml), Nocardia asteroides (MWK 1,5 meg/ml).
I Hexou coer Enterococci, BKJTy4yBajKH HEKOH E. faecalis (mopano Streptococcus faecalis), He
. ce OCeTIMBH Ha JIEKOT. Hexon B-XeMOJIMTHIHI CTPEITOKOKH oJf rpyma A He ¢e OCETINBH Ha
JlupanpuMm npy ToH3MIO(hapUHT CaTHH uHbexIuy, BEpOjaTHO MOpaIH HECOO/IBETHUTE
l KOHIEHTpPALMH Ha JIEKOT BO rousmio(apHHreanHTa peruja.
['paM-HeraTvBHU HakTepuy
. T eHepalHo, JIuaanpum ¢ aKTuseH, WH BUTPO, CTIPEMa MOBEKETO OJL CJIeHUTE
[ Enterobacteriaceae: Escherichia coli (MWK 0,05-5,0 meg/ml), Klebsiella pneumoniae (MUK

0,05-3,1 mecg/ml), Proteus mirabilis (MUK 0,05-0,15 meg/ml), Salmonella

(MUK 0,05-0,15 mcg/ml), Shigella (MUK 0,02-0,5 meg/ml), Serratia (MUK 0,4-50 meg/ml),
Neisseria gonorrhoeae (MUK 0,0006-0,08 meg/ml), Neisseria meningitidis

(MUK 0,01-1,6 meg/ml), Haemophilus influenzae (MUK 0,04-50,0 meg/ml), Haemophylus

I ducrey, Yersinia, Coxiela burneti, Vibrio cholerae. Pseudomonas aeruginosa uMa

L MUK 3,0-100,0 meg/ml u Jluranpum HE € AKTHREH cIpeMa Hero.

[IpoTo30H

“. JTujianpyuM € aKTHBEH ClIpeMa Plazmodium falciparum u Toxoplasma gondii, KaKo 1 crpeMa
: Pneumocystis carinii, 18 BUTPO H Ui BUBO.

JIyianpuM He JejcTBYBa Ha:
Mycobacterium, Treponema pallidum, Clostridium welchi, Bacteroides u Pseudomonas

i aerugonosa.

. Jlumanpum ce ynotpedysa 3a Tepanuja Ha HHPEKIHH TpeIH3BUKAHA W%raﬂnmn

| OCeTIIHBH Ha HEr0, 0CO0CHO 3a Tepanuja Ha HEQEKIMH Ha ypOTreHI7E" ‘ﬁgrﬂ)’fﬁ H}pEKIHH
e Ha PECIUPATOPHHOT TPAKT, uH(EeKnua Ha GUIHjapHUOT U Ha rac Q;:Itﬁ%‘edﬁ/lﬁ%ﬁl_gﬁi
pH(bEKIMH HA KOCKUTE H Ha 3r1000BHTE. 25 #% %o




C

® .
LIDAPRIM®/JTJATIPUM 400 mg / 80 mg TabIeTH; 100 mg / 20 mg TabneTy 3 ACUA AAKAAONA

36upen usceuLmaj 3a ocobunume Ha NEKOMm CKOMJE

JIupanpumM ce ynoTpeOysa 33 Tepanuja Ha aKyTHH HEKOMIUIMITUPAHH WK Ha XPOHHYHHU

yH(EKIpH Ha yPUHAPHHOT TpaKT (MpEMapHo [eoHePUTHC, THENTHTHC 1 [ECTUTHC) KOH CC

JoJKAaT Ha OCCTIIABUTE gaxrepun (E. coli, Klf;bsiella—Enterobacter, Proteus mirabilis, indol-

O3UTHBHH BHIOBH poteyc). JluanpuM KITMHWYKY ce HCIUTYBall BO Tepanuja Ha ronopeja u

fa MH(EKIAY TPeU3BUKAHH ox Salmonella typhi. Jlxnanpum PYTHHCKH C€ yrotpedysa 3a

Teparija Ha jwjapeja Ipy MaTyBarbe 1 Ha maresosa. Mcro Taxa € epuxacet 3a Teparnuja Ha
oruic Meauja. Ce yroTpeOysa 38 Teparnuja Ha [IHEBMOHH]a Ipe3BUKaHa Ot Pneumocystis
carinii (PCP), kaj ie1a | Kaj BO3pacHH, H TEpOPATHUOT JIujanpyuM ce cMeTa 3a JICK Ha n300p

3a ripoduiaKca Ha PCP kaj XVB-un@puuapani nampentd. Ce yroTpedysa 1 33 npoduIaKca

Ka] Jpyra HMyHOKOMHpOMHTHpaHI/I manuenTy, KaKo mTo ce marnueHTuTe Co TpaHCHHﬂHTaHHH.

52 @®apMaKOKHHETCKH ¢BOjCTBA

Ancopnyuja .
JlupanpuM Op30 ¥ KOMIIIETHO ce pecopbupa BO raCTPOMHTECTHHATHHOT paxt (90-100 %).

TTo mepopana NpUMeHa Ha 160 mg TpUMETONPHUM H 800 mg cyidamerpo, Kaj 31paBu
0GPOBOJIIM, MAKCHMATIHH BpEIHOCTH OTL 30 0 50 meg/ml cyameTpor ¥ 0,9 10 1.9
mcg/ml TpEMETOTIPHUM €C jaByBaar 3a OKOIy 1 n0 4 yaca O IPAMCHATA. [To noBekeKpaTHO
TIpOPATHO BHECYBAIbE JICTH 703, HA cexon 12 Jaca, steady-state cepyMCKHUTE

KOHIGHTPAIHH CE TIOCTUIHYBAAT 10 2-3 jieHa ¥ 3a cynpameTpoll y3HeCcyBaaT 1,3-2,8 meg/ml

(MAHMMATTHHA HHXUOUTOPHU KOHIIEHTpaIyy) i 32-63 meg/ml (MaxcuMaiu Teparucku
KOHIICHTPALKH).

Jucmpubyyuja
Oxony 44 % — 62 % TPUMETOTIPHM 1 OKOILY 70 % cyngdameTpo ce Bp3yBaar 32 TUIa3MaTCKUTE

" IPOTCHHH.

TpuMeTOIPHMOT MMa [TOTOJIEM BOJIYyMEH Ha J:l'{mTpu6yuuja (Vq) on cynpameTpoIoT. Kaj

po3pacHu, Vds M3HECYBa 100-1201(2,0 /kg) 32 TPUMETOIIPUM H 12-18 1 (360 ml/kg) 3a

cynpameTpoi.
JTupampuM IHPOKO Ce mucTpubypa BO TENECHUTE TKHBA 4 TEUHOCTH, BKIYdyBajky Ii H
Gy6pesuTe, LPHUOT 1po6, CIyTyMOT, OUHATa BOJAUKA, CPEMHOTO YBO, IPOCTATATA,
BArMHATHMOT CEKPET, KOJIKATA 1 [lepeOpOCTIMHATHATA TEUHOCT; & TPUMETOTIPM CC
jucTpubynpa 1 BO GpOHXHjANHITE CCKPCIHH.

Kaj marueHTHTe O gerHpIaMupaHyu MCHUHIH, KOHLCHTPALMHATE Ha TPUMETOIPHM BO

niepebpocTHaNHaTa reanoct ce oxoiy S0 %o, a Ha cyndameTpo ce OKOILY 40 %, OJ1 OHHEC BO

cepyMOT.
KoumenTpagiTe Ha TPUMETOIIPHM BO CPE/IHOTO YBO €€ OKOILY 75 %, a Ha cyahaMeTpoll 25%.

KonuenTpalgure Ha TPUMETOIPHM BO [IPOCTATATA CE OKOILY 200 %, a Ha cynpamMeTpol 35%.
0J1 OHKE BO CEPYMOT.

JlexoT ja MMHYBA IIAIEHTATA. KonmeHTpaluuTe Ha TPHUMETOIPHM BO aMHHOTHYHATA TEUHOCT
nznecysaar 80 %, a Ha cysihameTpoi 50 % oJ1 CEpyMCKHTE KOHIIEHTpALUK Ha MajKaTta.

JlexoT ce AuCTpuOyHpa 1 BO MajuHHOTO MIICKO. KOHIEHTPAIMITE BO MIEKOTO €€ oxony 125%

32 TPUMETOIIPUM U 10% 3a cyipameTpo, Ol CEPYMCKHTE KOHIICHTpaIy Ha MajKara.

Memaboausam

JlujanpumM ce MeTabonm3Kpa BO IPHUAOT npo0. .
0 /"'_*“““‘::"t

Oxony 2040 %0 TPUMETOTIPHM CC MeTaboNi3ipa BO HEaKTHBHN OKGH WeH g

XUIPOKCHITHPAHH MeTabOIHTH. A b

& » .“.’:a
ExcrensyBer MeTabom3aM Ha cym(ameTpon ce OBIED JI0 HETO ;rﬁﬁ4~an¢gnh;%pg u u N4-

I‘II}’KYPOHHI.[HH HeaKTUBHH MCTa6OI[I/ITH. b ”
LAY
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LIDAPRIM [TMTATATIPUM 400 mg / 80 mg ra6nern; 100 mg /20 mg TabieTH 3a Je1d ANICAADIAS

36upen wsgewwmaj 3a ocobuHume Hd nexom CKOMJE

Exckpeyuja

J(peTe KOMIIOHCHTH CKOpPO MOTIONHO €€ eKCKpeTHpaar Bo ypuHara peKy rioMepylapHa
duiTpanmja u TyOyjiapHa cexpenyja. Kaj Bo3pacti co HopMaJlHa peHalna dyHKImja,
PHONFIKHO 50—60 % TpUMETOIPIM H 45-70 % cyndameTpolL, OZ repopajiHara 103, €€
eKCKpeTHpaaT Bo ypuHara BO TEKOT Ha 24 4aca. [ TpuOmKHO 80 % oJ1 KonuuuHaTa Ha
TPUMETOIPUMOT ! 20 % oj| KONMYHHATa Ha cviihameTpoioT BO ypuHara e HEIPOMEHETH. Kaj
BO3pACHH CO HOPMAJIHA peHanHa (yHKIHja, ypUHAPHATE KOHIEHTPALIAH Ha AKTHBHMOT
TPUMETOMPHUM CE IpHOIIDKHO /IHAKBH CO THE Ha aKTUBHHOT cyshameTpod. V pHHAPHHUTC
KOHIEHTpAIMH Ha JIBETE KOMIOHEHTH ¢€ HaMaJICHH Kaj TIAIMEHTUTE CO papyliena penaina
dyHKIHja.

CaM0 MaJIo KOJHIECTBO TPUMETONPHM CE eKCKpeTHpa BO dernecor NPeKy pusmjapHa
enuvuHanija. TpaMeTonpuMoT 41 akTEBHEOT CyJi(paMeTpoll yMepeHOo ¢€ oTCTpanyBaar co
XeMOoIrjalin3a.

TpumMeTompuM MMa CepyMCKH MOJTYKHBOT OJ1, TIPUOITHIKHO 11 uaca, a cynhaMeTpol 10-13
gaca, Kaj BO3pacHu O HOpMaJIHa peHana dysxmja.

Kaj Bo3pacHu O KpeaTHHHIH KIUPEHC o 10 1o 30 ml/MuHYT, CepyMCKHOT HOJYKUBOT Ha
TPHUMETOTIPHMOT MOKE Jia ce 3rojieMy Ha 15 gaca, a cO KpeaTHHHH KIHPEHC O

0 mo 10 ml/munyTa — oseke o1 26 Jaca. Kaj Bo3pacHu cO XpOHHYHA OyopexHa
ﬁHcy(bHuHeHqua MOy KUBOTOT Ha cyhaMeTposIoT MOKE jia Gujie 3 maTH MorojieM 0/l
WCTHOT Kaj malpeHT o HopMaHa peHaiia Pynximja. CepyMCKHOT MOy KHBOT Ha
TPUMETOIPYM Kaj mera noManH o/t 1 roguHa € OKOIY 7,7 gaca, a kaj peia ot 1 10 10 rojMHA
y3Hecysa 5,5 daca.

53 IlperkauHuKH ojaTouH 3a GesdeaHocTa Ha MeUMIHMHCKHOT IPOH3BOA

TepaTOreHo I€ejcTBO HA TpPUMETOIPHM H 12 cyndameTpolr € MCTIMTYBAHO Kaj CTaopIi 1 Kaj
sajaud. Kaj TpaBiIHi craopuu (8o 8-0T 1 BO 16-oT1 e OX 6peMeHOCTa) TPUMETONPUM, BO
no3u ox 250 j10 500 mg/kg, moKaxall curHu(UKaHTHH MmasipopMarii kaj (Gerycor. Op opyra
crpana, Kaj 3ajary AHEBHA 11032 07 500 mg/kg, TpEMETOIPUM fie Iperu3BuKaia
manpopMayy 1 TIOKpaj BHCOKHOT CTEIICH Ha PecoprIuja kaj erycure. TepaToreHoTo
[€jCTBO HA TPUMETONPHAMOT C€ cyIpUMHpa €O HCTOBpEMEHA ArUIKALEja Ha Qoma KuceNnHa
Kaj TpeTHPAHHTE JKABOTHH.

Jemajku TH IPE/BUL XyMaHHMTE MONATOLH, MOJKE /13 CE 3aKIIyyr JICKa KoMOMHALHM]aTa
TPUMETOTIPHEM — cyndameTpost HeMa [IOTEHIMjajieH TepaToreH pusuk. Ho, yMajki BO BA/L
JieKa IBETe KOMIOHEHTH ja MuHYBaaT [ianenTapHara dapuepa i nexa MoK DICTES
prTepdepupaat co MeTaGoM3MOT Ha (ponHaTa KHCEJNHA, JIEKOT HE C
ocobero BO IPBHOT ¥ BO TPETHOT TPUMECTAP O GpeMeHOCTa, KaKo g@qexgmg &%
[AKTAIM]jaTa, Kaj IpeBpeMeHo poOIEHUTE HOBOPO/ICHYHIA 1 Kaj HO §homermrsa IO,
6 HeIeH.

6. (DAPMAILEBTCKIA OCOBEHOCTH
6.1 Jlmcra HA eKCIMIMAECHTH
MarmesuymM creapar.

ITuenKapeH ckpood.
TloBUIOH.



LIDAPRIM®/JIUIATIPUM 400 mg / 80 mg Tabnety; 100 mg /20 mg TabneTy 3a Aea
AAKANOVA

36upen ussewsmaj 3a OCOGUNIUIME Ha 1EKOM CronJE
6.2 HMuxoMoaTHOMIHOCT

He e mpuUMEHIIHUBO.

6.3 Pox na ymorpeba

[let (5) TONMHH.

6.4 Haupmn Ha YyBaHE

Jla ce uyBa Ha TeMIeparypa o/ 25°C.

6.5 Onuc | cOAPMKUHA HA MAKYBAILETO

JIUITAIIPMM 400 mg/80 mg TabneTy

TabeTUTe ce CuaKyBaHH BO PVC/Al 61uctep. Cexoj GnucTep COAPIKH 10 Tabnery.
JIuTorpadupanara KapTOHCKa kytuja coapxu 20 tabners (2 x 10) 1 ynarcTso 3a MALKUEHTOT.

JIUIAIIPUM 100 mg/20 mg TabIeTH 3a [ena
TabieTuTe ce CrIaKyBaHH BO TEMHO CTAKJICHO mmaime (15 ml). Cexoe muiie COAPIKI 20

TabJeTH.
Jlutorpadupanara KapTOHCKa KyTHja coapyku 1 CTaKIeHO e co 20 TabneTH | yIaTcTBo 3a
TIAIUEHTOT.

6.6 TloceOnu MePKH HA NPETHA3IUBOCT IIPH OTCTPAHYBAIHE HA HEHCKOPHCTEHHOT JICK

HJIM HA OTIATHHTE MaTeijaﬂﬂ

IToceGHu MEPKH HE CC TIOTPEOHH.
HeuCKOPHCTEHHUOT JIEK MITH OTHAJHUATE matepujand Tpeba fia ce OTCTpaHat BO COrIIacHocT €O
3aKOHCKUTE Oapamba.

7. HOCHUTEJ HA OJOBPEHUETO 3A NPOMET

AJIKAJTIOW]T AJL — Cxomje

Gyi1. Antexcanjiap Make/IoHCKHI 12

1000 Cxomje, Penydmuka MaxkenoHHja

tem.: + 389 2 31 04 000

daxc: + 389 231 04 021

www.alkaloid.com.mk

Bo copaboTka co NYCOMED AUSTRIA GmbH, Austria.

3. BPOJ U JIATYM HA PELUEHHETO 3A [IPOMET /;/ o \N
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9. JATYM HA IIPBATA PEmCTPAuHJAJOBHOﬁ;; HA PEFHCTRAIIMIATA

{0. JATYM HA PEBH3UJA HA TEKCTOT NS
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