3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

PANCEF®/TIAHLIE®® 400 mg ¢umM-o6norxenn TabneTs

2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enna tabnera coapxu 400 mg nedukxcuM (Bo dopma Ha neUKCHM TPHUXUAPAT).
3a 1enocHAaTa TUCTa Ha MOMOINHU CYIICTAaHIIMY BUAETE Io 1esoT 6.1.

3. DAPMAIEBTCKA ®OPMA

% dunMm-o0noxkenu TabaeTu

Tabnerure ce cBeTIIOKpeM 10 OeNH, JONTHABECTH, OMKOHBEKCHH, (QUIM-00JI0KEHH TaDIETH CO
JendeHa JIMHUja Ha e{HaTa CTpaHa.

Tabnerara MosKe 1a ce NMOJIEIH Ha JIBE e/HAKBH J03H.

4. KIHHHUYKU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIMKAMH

[Tanued e uuaAIUpPAH 3a Tepalija Ha HHGEKIUH IPeIM3BHKaHH 01 MUKPOOPTaHH3MH

OCEeTJIMBH Ha LIe(QHUKCHM U TOA:

- aKyTHH HHQEKIMH Ha TOPHHUTE PECIIHPATOPHY MAaTHINTA (TOH3UIO(DAPHHIHTHC,
CHHYCHTHC);

-  aKyTHO BOCHJICHHE Ha CPEIHOTO YBO;

- WHOEKIHH Ha NOTHHUTE PCCIIMPATOPHM NAaTUIITA (aKyTEH OPOHXUTHC, aKyTHa
ersanepbanuja Ha XpoHUYEH OPOHXHUTHC, TPAXCOOPOHXUTHUC, THEBMOHH]a);

- HEeKOMIUTMIMPAHH U KOMIIMIMPaHH HHPEKIMH Ha YPUHAPHUTE aTHIITA, BKIYy4YyBajKd U
aKyTeH IUeIoHePUTHUC;

- HEeKOMILIHIMpaHa roHopeja (llepBHKalIHa/ypeTpaHa).

[ToTpebHO € 1a ce 3eMar npeaBu I OPHINjaTHETE HACOKH 3a COOJBETHA yroTpeba Ha
aHTHOAKTEPHCKUATE areHCH.

4.2 Jlozupame M HAYHH HA IPHMEHA

Hozuparse

Bospacuu 1 gena (co TelecHa TeXMHA noroema o 50 kg nom mocrapu oj 10 roguumu)
IIpenopayanata 103a u3Hecysa 400 mg Ha JeH,| SHOKPATHO MM MOIENCHO BO /B¢ 1031 oz 200
mg Ha cexoH 12 gaca.
3a Tepanuja Ha HEKOMILTMIMPAHa IEPBHKAIHA/YPCTPAIHA, [OHOKOKHA HHDEKIMja
npenopavaHara no3a e 400 mg, Bo eqHa eJHHCTBEHA J1034.



Kaj sxeHn. 3a nexyparbe TMCTAIHY ypHHAPHA HHGEKIHH Ce MPEIopayyBa eIHa eIHHCTBEHA
nosa ox 400 mg unu 3-1HeBHA Tepanuja.

ITocTapu nuna

[locTapure nauuenTH MOXe a yroTpebyBaaT UCTH [I03H KAKO [penopavyaHuTe J03H 3a
Bospacuu. [loTpeOHo ¢ na ce npouenu penanHaTa QYHKIHMjA B JO3UPamBETo Tpeda Jia ce
NPHCIIOCOOM BO CIIydauTe o Temka 6yOpesxHa HHCY pUIMEHIH]a (BUJIETE TO IeI0T
»-Jlo3upare npH OyOpeskHa HHCY QHUMEHIH]a™).

HMosupaise Kaj mauuenTH co 6yopexna uucy puuueHumja

[Tanued mosxe ma ce ynoTpeSyBa 1 Ipu HapyieHa 6yGpesxHa bynxumja. Hopmaneu no3m n
Ha4MH Ha IPIMEHA MOXKE J1a Ce IIPUMEHAT Kaj AaIHEeHTHTE CO KIUPEHC Ha KPEeaTHHUHOT 01 20
ml/min unu nosucok. Kaj manueHTHTe €O KIMpEHC Ha KpeaTHHAHOT moMar o 20 ml/min ce
Ipenopa4ysa 1a He ce HaaMHuHe go3ara of 200 mg exna gHeBHO. J(03UPABETO U HAYMHOT
Ha [IPUMEHA 32 [TAIMCHTUTE Ha XPOHHYHA amMOy1aTOpHa NepUTOHEATHA HjaTH3a WK
XeMO/IMjanu3a Iperopayato e aa 6uaaT HCTH KaKo H 3a MarHeHTHTE CO KJIMPEHC Ha
KpeaTHHHHOT noMan o1 20 ml/min.

Bpemerpaerse
Boobuuaeno spemeTpaemeTo Ha TepanujaTa u3Hecysa 7 feda. Bo OJPENEHH CIIy4Yau

TepanujaTa MOXe jia ce IPOJOJDKH 10 14 IeHa, BO 3aBHCHOCT Ol TEXKHHATA HA HH(pEeKIHjarTa.
Wndexuun co Streptococcus Pyogenes Tpeba na ce TpeTupaar HajMaiky 10 nena.

Havun na npumena
3a nepopanHa npuMeHa.
XpaHara He ja HapylIyBa 3Ha4ajHO ancopIiyjaTa Ha nedUuKCHMOT.

4.3 KoHTpauHIMKAUHH

[IpeoceTiMBoCT Ha LedalloCTIOPHECKATa IPYIIa AHTAGHOTHIIA WK Ha HEKOja 0 TOMOIIHUTE
CYNCTAHIHMK HaBeACHH BO JeJOT 6.1.

4.4 Tlocebuu mpexynpeayBama u MEPKH Ha NPeTHAa3JIHBOCT

Ennepanonaruja
beranakramckuTe aHTHOHOTHIM, BKIYYHTENHO U LEe(QUKCHUMOT, IO 3rOJEMYyBaaT PHU3HKOT O
CHUedaromarnja (WTO MOXe Ja BKIy4YyBa HANAH, KoH(ysmja, rybeme Ha ceecra,

HapylIyBarwa Ha IBHKEILETO0), 0COOEHO BO CTydaj Ha HPeNo3Hparke WIH KOra IALUEHTOT HMa
OyOpexna nHcyburenny]a.

Temku KoKHH HeCAKAHH PeaKIHH

Tewmku KoxHM HecakaHM PeakIMH KaKko IITO Ce TOKCHYHA enuiepManta Hekpojusa, Ctupenc
[ToHCOHOB CHHAPOM M HCHITyBame cO CO3MHODUIH]A B CHCTEMCKH CHMIITOMH (DRESS) ce
3a0eNekaHu Kaj HEKOM NAIMEHTH NP 3EMAETO nedurcnm Jlokonky ce ‘mojaBar Temkm
KOXHHM HECAKaHW PCAKIMH, TPETMAHOT CO HedHKCHM MOpa BEJHALT JIa ce NpEXUHE U Ja ce
CHPOBEAAT aIeKBATHI MEPKH 3aBHCHO 0] COCT0j(aTa Ha NaIHEHTOT.

i

[lanued tpeGa ma ce npumenysa co mpermasmusoct Kaj aupenTrTe . c0 mosHata
IIPEOCETIIMBOCT HA APYTH JIEKOBH, o

|
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HPCOCETJIHBOCT Ha NEHHUIHJIHHHA
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Kaxo u apyrute nedanocnoprsy Taka ¥ neduxcum Tpeda na ce NpUMEHYyBa €o
IPeTNa3THBOCT Kaj NAMEHTH CO TI03HATA [IPEOCETIHBOCT HA NEHHULHINH 3aT02 HITO OCTOjaT
JOKAa3¥ 32 MOKHA BKPCTEHA alleprucka peaKilfja nomery MeHUIMIMHATE 1
redanocopuHUTE.

[Ipu ymoTpeGaTa 1 Ha ejHATA ¥ HA ApyraTa IPyNa JEKOBH C€ [10jaBHIIe TEIIKH PeaKkLiy
(BKnydyBajku anapunakca). Bo ci1ydaj Ha mojaBa Ha aneprucka peakiuja, Tpeba 1a ce NpeKHHe
ynorpebara Ha JIeKOT H, 110 IToTpeda, 1a ce Mpe3eMaT COOIBETHH MEPKH.

XeMOJIHTHYKA aHEeMHja

XeMONTHTHYKA aHEMH]ja TIPeIU3BAKAHA 0/ JIEKOBH, BKJTy4yBajKd M TELIKH CIIydau CO CMPTEH
HCXO, € 3abenekana npy ynorpedara Ha nedanocnopuHu (Kako Kiaca Ha JIeKOBH).
TloBTOpYBaKse Ha XeMOJIMTHYKATA aHEMHja 110 TIOBTOpHa yIIoTpeba Ha e anoCIOpPUHN HCTO
TaKa ¢ 3a0e/eKana Kaj AHEeHTH CO UCTOpHja Ha XeMOJIMTHYKA aHEMH]a I10BP3aHa CO
yIoTpebara Ha nedanocnopiay (BKIYIHTENHO B HEQUKCHM).

AKkyTHa Oy0pexHa nHcy pHIHeHIH]a

Kako u apyrute nedagocnopiny, ¥ HepUKCHM MOXKE 2 IPEIU3BHKA aKyTHA OyOperxHa
MHCY(UIMEHIM]a, BKITY4HTEIHO H TYOYTOMHTEPCTULAjaeH HEQPUTHC KaKo MIaBHa
MIATONONIKA COCTOj6a. AKO J0jie IO aKyTHO OINTETyBam-e Ha OyOpesuTe, Tpeba na ce NPeKHHE

co ynorpebara Ha IleUKCUM U Jia Ce 3aII0YHE COONBETHA Tepanuja W/HIM Ja ce mpe3emar
COO/IBETHU MEPKH.

IManuesTH co OyOPEKHO OMINTETYBAK:€
INanued Tpeba ma ce AaBa O MPETNA3NMBOCT Kaj NAlHEHTHTE CO CEPUO3HM HapyllyBarba Ha
6yopexnaTa GyHKIH]a (BHAETE TO AENOT 4.2).

IegujaTpucka MomyJaanuja
He e noTBp/eHa epUKACHOCTA H CHI'YPHOCTA Ha ynoTpebara Ha HeUKCHM Kaj JOCHIHFbA
HOMJIamu O 6 MECEIH.

Tepanujara cO aHTHOMOTHIIH CO IMPOK CTIIEKTAp ja MEHYBA HOpMa/IHATa HaxTepucka ¢uopa
BO KOJIOHOT M MOYKE Jia JI0Bee 00 cynepundeximja co knocTpuaui. CTyIHUTE MOKaKAIe
nexa TokeuHoT npoxyuupan of Clostridium difficile e TIBHaTA IPUHHHA 32 1ojasa Ha
nHjapeja IpeAM3BHKaHa Ol aHTHOMOTHIA.

[TceBaoMeMOPaHO3HHOT KOIUTUC € IPHAPYIKEH CO ynorpebara Ha aHTUOMOTHIM CO IIHPOK
criexTap (BKIyuyBajKu MaKpOIHIY, NOLyCHHTETCKH NEHUIUINHHY, JHHKO3AMHIK 1

e anoCopyHK); IIOpay Toa € BaXKHO Jia Ce pasriie/a Herosara AMjardosa Kaj nauueHTuTe
KO¥ pasBHIIe Jvjapeja NPUIpYIKeHa o yrnoTpeda Ha agTuouoTHIM. CHMITOMHTE Ha
TICeBOMEMOPAHO3EH KOJIMTHC MOXKE J1a Ce T10jaBaT 3a BPeMe Ha HIIH 110 Teparnujara co
aHTHOMOTHIIH.

Tepanujara Ha IICEBIOMEMOPAHO3EH KOJMTHC Ombaka CUTCMOMIOCKOTIK]a, COOJBETHH
6aKTEPHONIOIIKH CTYXHH, JOaBabe TCIHOCTH, CIEKTPOIHTH K IIPOTCHHH. AKO KOJMTHCOT HE
ce 1o00PH 110 IIPEKHHYBABETO Ha IPUMEHATa Ha QHTHOMOTHKAT, 1M KO CUMIITOMHTE &g
TemKH, JIeK o1 1360p 3a Tepanuja Ha MCeBI0MEMOPaHO3eH KOJUTHC IPHAPYIKEH CO
ynoTpebara Ha aHTUOMOTHIH POAYLIMPAH O/ C.oDifficile ¢ BAHKOMMIMH JAICH TIEPOPATHO.
JpyruTe IpUUMHE 33 KOIUTHC Tpeda lia ce UCKilyyar.

4.5 MHuTepaKkiuyHu co APYI'H JEeKOBH H APYTH $opmMu HA HETEPAKUU]A
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AHTHKOAryJIaHTH

Kaxo u npu ynorpe6ara na apyrure 1e(haToCIOPHHH, Kaj HEKOH MALMEHTH € 3206/ IeKaH0
3roIeMyBarbe Ha IPOTPOMOHHCKOTO BpeMe IIpH yIoTpeGara Ha uedukkenm. 3atoa e
norpebHa ocobeHa NMpeTnasIHBOCT Kaj NanHeHTHTe KO IIPUMAaaT aHTHKOATyJIaHTHA Teparnuja.

Ledpuxcumor Tpeba na ce YIOTpedyBa €O NPEeTNa3NuBOCT Kaj NAMEHTHTE KOU 36MaaT
KYMapUHCKH aHTHKOAryJIaHCH (Ha np. Baphapus KaTrym). bunejku neduxcumor Moxe 1a ro
3r0JIEMH CEKTOT Ha aHTHKOATYIaHTHTE, MOKHO € Ja I0j /1€ 10 TIPOJIOHIMPAIbe Ha
IPOTPOMOMHCKOTO BpeMe, o UK 6e3 1ojasa Ha KpBaBemE.

HApyru ¢popmu Ha HHTepaKIuja

JlaxHO NO3UTHBHA peaKlHja 32 KOIMYECTEOTO Ha IIHKO34Ta BO YPUHATa MOXe 7 Ce 10jaBH
npu ynorpeda Ha beneukros wm va Geauuros PacTBOp UM IIpH ynoTpeba Ha TecT-TabneTn
co 0akap cyndar, HO He IpM NPUMEHA Ha TECTORH Oasupanu Ha ensuMcKara peakimja na
FIMKO3HA OKCHIA3a.

Jlaxno nosutusen mupexren Coombs-0B TecT Moke Jia Ce II0jaBH BO TEKOT Ha TepaIHjara co
1e(aTOCIOpPHHCKH aHTUGHOTHIM, TIopanu mTo Tpeba Aa ce 3Hae geka no3utuses Coombs-op
TECT MOXKE J1a C€ JIOJDKH Ha IPUMEHATA Ha JIEKOT.

4.6 IlaommocT, GpeMEeHOCT U JoeHe

Bo cryauuTe 3a penopaykTHBHOCT KOHIITO GHjie CHIPOBE/ICHH Kaj CTAOPIX KOM IIPUMAIIe 1031
400 maTu noroxemu o1 J03HTE HAMEHETH 3a TYFeTo, He Ce MOKAXKAIO0 HAPYINYBahe HA
TIONHOCTA HUTY, NaK, IITETHO BIHjaHHE BP3 INIOJOT IOBP3AHO CO ynorpebara Ha HehHKCHM.
Bo crynnure nanpasenu kaj 3ajanm mpu ynoTpeda Ha 1034 4 AT’ MOTOJIEMH O] JO3HTE
HAMCHETH 32 JIyI'€TO HEMaJIO I0KA3H 3a [10jaBa Ha TepaToreH eekt; camo Guia 3abernexana
BHCOKa MHIH/CHIA Ha 200PTYCH M Ha CMPTHOCT Kaj MajKaTa, LITo GHIIO OYeKyBaHa
TMOCIIE/HUIA IOKOJIKY C€ 3eME PeJBHA CEH3MTHBHOCTA Ha 3ajaliTe KOH IIPOMEHHUTE BO
IpeBHaTa MUKPO(IOpa NPEM3BHKAHM O] YIOTpebaTa Ha anTHOnoTHIM. He mocrojar
AICKBATHH UJH 100PO KOHTPOIHPAHH CTYHH HAIIPABEHH Kaj Gpemenn xenn. [lopany osa,
nexot [Tanned e Tpeba na ce ynotpebyea 3a Bpeme Ha GpPeMEHOCTa HITH Kaj MajKH KOH 10jar,
OCBEH JIOKOJIKY IOKTOPOT He IIPOLIEHH eKa 3eMarbeTo Ha 0BOj JIEK € 01 HCKJIyYHTENHA
Ba)KHOCT.

4.7 Buimjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3erb€ M 32 PaKyBame o MallHHH

Bo cnyyaj na nojasa Ha Hecakanu e(eKTH KaKo, Ha IpEMep, eHLedanonaryja (IITo MosKe 1a
BKJTYYH [10a]Ba HA KOHBYJI3MH, HAPYILYBAKC HA CBECTA U HapyIIyBame Ha OJ0T), NAI[HeHTOT
ie Tpeba J1a paKyBa co MAlIMHK WITH 112 yIIpaByBa co BOMIIA.

4.8 Hecaxanu aejerBa

Heduxcnmor rnasuo 106po ce noguecysa. Iopekero HeCagaHu, 1ejcTBa 3a0eTeKany Bo
KIMHAUYKHTE CTY MM O1ule Oary M moeIMHeYH. =R w

[IpujaBenu ce crnemnure Hecakanu AejcTea (npedepupanu T\epMHHH#): ‘ /'

HapymyBama na kpsTa u na JuMpHHOT Eosunodunuja
cHCTeM Xunepeozunobuimja
ATpPaHyIIOIUTO3a




Jleyxonenuja
Heyrponenuja
I'panymouuTonenuja
XeMomuTHUKA aHeMH]ja
Tpombonmronenuja
TpombouwuTo3a

acTpOMHTECTHHAIHHE HAPYIIVEBAKA

Bboiku BO CTOMAKOT
Hujapeja™
HapymeHo Bapewe
laneme
[loBpakame
dnaryneHIyja

Hapymypame Ha XenmaTo0MIHjapHHOT
TPaKT

JKontuua

Nudexunun u uadecranuu

IceBmoMeMOpaHO3€eH KOTUTHC

HenuryBama

[TokayeHu HYBOA Ha acmapTar-
aMHHOTpaHchepasza

IToxayeHH HOBOA Ha AJIAHUH-
aMHHOTpaHchepasa

3ronemyBare Ha OUMUPYOHHOT BO KPBTa
3roneMyBam-€ Ha ypeaTa BO KpBTa
3roneMyBame Ha KpeaTHHUHOT BO KPBTa

Hapymysama HA HEPBHHOT CHCTEM

Bprornasuua

I'maBoOonka

IIpujaBenu ce CIyday Ha KOHBYJI3HH IIPH
yrnoTpebara Ha 1edanocnopHHH,
BKJIyYyBajKH ro # He(GUKCUMOT (Heno3HaTa
dbpenkseryja)™**

BeranakraMuTe, BKIy4yBajKH IO U
11epUKCUMOT, TO IPEAUCIIOHNpAaT NalHeHTOT
KOH PU3HK OJI 10jaBa Ha eHIedanonaruja
(IITO MOJKE Jia BKIY4H 10jaBa Ha KOHBYJI3HH,
HapylllyBabe Ha CBECTa M HAPYLIyBamke Ha
0J10T), 0OCOOEHO NPH NPEIO3UPAHOCT UITH
JOKOJIKY MOCTOU OyOpe)XHO HAPYINYBAbE
(Heno3nara QpeHKBEeHIMja)™*

PecniupaTopHu, rpajHH H
MeIHjaCTHHAJIHH HAPYIIYBakha

Hucnueja

Hapymysame Ha 0yOpesuTe U Ha
YPHHAPHHTE NATHIITA

AxyTHa 6y6pesxHa HHCY QHIMEHIH]a,
BKJIy9YBajKU B TYOYTOUHTEPCTHIH]AJICH
He(pPUTHC KAKO OCHOBHA I1ATOJIONIKA
cocTojba ‘

Hapymyeama HAa HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM,
HApYIIYBamba Ha MECTOTO Ha ynoTpeda,
HAPYIIYBaFa HA KOXKATA M HA
MOTKOKHOTO TKHBO

ApaduAaKTUUHA PeaKiija

Pe¢axumja HaluK Ha cepymcka Gomect
Hcun co eo3rHOMHIN}A B CHCTEMCKH
cuvpromu (DRESS)

Ipypuryc

th




Hcun

Tpecka npeaussukana oz gekoT 1
ApTpanruja

Epurema Mynrudopme
Crupenc-IlorcoHOB cuBIpPOM
Toxcuuna enunepmanna Hekposusa
Anrmnoenem

Yprukapuja

[Tupekcuja

Enem na nuuero

['enuranes npypuryc

Barunuruc

L

["opecrniomenaTtnTe Hecakanu jejcTBa 6ute 3a6e1eKaHH 32 BpEME Ha KJIIMHUYKHTE CTYIHH
/WM 32 BPEME HA MapKETHHIIKHOT TIEPHO.

# Ilpedepupanu Tepmunm copes MeDRA (Bep3mja 14.0)

*lujapejaTa HajuecTo € acoLMpPaHa co ynotpebara Ha moronemu nosu. [pujasenu ce nexon
CJlyHqaH Ha yMEpeHa J10 TCIIKa Jiujapeja, mTo MOHeKorau G110 NpHanHa 3a IIPEKUH Ha
Tepanujara. Tepanujata co [Tanned tpeba aa ce IIPEKHHE TOKOJIKY C€ [10jaBH 3HAUMTETHA
aujapeja.

4.9 TIlpenozupame

Iocron pusuk o nojara Ha enuedaronaTuja K& MAUMEHTHTE KOM MPHMaaT 6eTa-TakTaMCKi
anTUOHOTHIM, BKITYUYBajKU IO M He(UKCHMOT, 0COBEHO BO Clly4aj Ha NIPeI03Upamke WK KOra
NAHEHTOT UMa PEHAIHO OLITETYBAbE.

Hecakanure nejcrsa koumro Guie 3a6eexann Ipu ynoTpeba Ha 103K 01 2 g nehUKCHM Kaj
3ApaBi MHIMBHIYH HE Ce pasMKyBalle O] HECAKaHUTE 1ejCTBA 3abeNerkati Kaj TaIlHeHTHTe
TPETHPAHH CO IIPEHOPAYAHUTE JO3H.

Co mjammsa He ce OTCTpaHyBaaT 3HAYHTEHH KOIMYECTRA IeQHKCHM 01 UHpKyJIanujaTa.

He noctomn nekoj crnenuduyen MPOTUBOTPOB. IIpenopayany ce ONIITH CyHOpaTUBHY MEpPKH.

S.  ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1 ®dapmMakoAHHAMHYKH CBOjCTBA

PapmakoTepaneBTCKa rpyna: ne(anoCcopys ox TpeTd reHepanuia:
ATC xoa: JO1DDOS. /A

/
Hepuxenmor npeTcrasysa nepopaien TpeToreHepanycky nedanocnopuy co/uspazura
aHTMOAKTCPHCKa aKTHBHOCT IIPOTHE ToJeM 6Poj TpaM-HO3HTUBHY H rpaM-HeraTUBHH

MHKPOOPI-aHH3MH.

Mexanu3aM Ha JIejCTBO
MexaHH3MOT Ha €jCTBO CE COCTOH BO VHXHOWLHja Ha CHHTE3aTa Ha GAKTePHCKHOT SHII.
Crabunen e crpeMa XMAPOMHTHYHATA AKTHBHOCT HA FOJEM Opoj Gera-nakramasu, mopasu mro




rosieM 6poj MEKPOOPraHHU3MH PE3UCTEHTHH Ha TICHAIMIMH HITH Ha HCKOH e aIoCIoOpUHH
(mopajii IIpUCYCTBO Ha GeTa-NnaKTaMasy) ce OCETIUBY Ha 1ehUKCUM.

[ToTBpreHa € KIMHHUKATa eHUKACHOCT Ha NeQUKCUMOT Kaj HH(EKIMUTE NPEAU3BUKAHT O
HajueCTUTE NATOTeHH GaKTepHH BKIydyBajku Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella species, Haemophilus influenzae
(6eTa-TaKTamMasa, MO3UTHBHH M HETATUBHY COCBH), Branhamella catarrhalis (6eta-nakramasa,

IIO3MTHBHH ¥ HEraTHBHH cOeBM) U Enterobacter species. Bucoko e crabuiieH BO IPUCYCTBO HA
eH3UMOT OeTa-1aKTamMasa.

TToBekeTo coerH enterococci (Streptococcus faecalis, rpymara D Streptococci) u
Staphylococci (BKIy4dyBajKu r Koaryjasa MOo3UTHBHU X HETaTHBHU COCBH methicillin-
DE3UCTEHTHUTE COEBH) CE PE3UCTEHTHH Ha LedHKCHM. JIOTIOMHATENHO, TOBEKETO COCBH

Pseudomonas, Bacteroides fragilis, Listeria monocytogenes u Clostridia ce pe3ucTCHTHH Ha
nedUKCHM.

5.2 @®apmMakoKHHETHYKH CBOJCTBA

Ancopnyuja

ATICOJTyTHATA IepopaTHa GUOPacIOIOKITHBOCT Ha E(PUKCHM € BO OIICET 011 22 no 54 %.
IIprcycTBOTO Ha XpaHarta He ja Moaupuuyupa 3Ha4ajHO ancopniujara. [lopanu Toa
neduKCHM MOXe J1a ce IPUMeHyBa 6e3 OrJIe]l Ha 3eMambEeTO XpaHa.

Vcnurysamara in vitro mokaxane AeKa CepyMCKH HIH YPUHAPHH KOHICHTPAaLMH OlL 1 meg/ml
WM TIOBEKe ce CMeTaaT 3a eUKACHH 3a MOBEKETO NaTOreHH MUKPOOPraHu3MH OCCT/IHBH Ha
neduxcuM. BoobuyaeHo, MAKCHMAITHUTE CEPYMCKH BPEIHOCTH N0 NPETIOpadani 1031 5a
BO3pacHY HJIK 3a jiena ce Mefy 1,51 3 meg/ml. Manky Wi BOOIIIITO HE Ce I0JaByBa
aKyMyJianuja Ha HeGHKCHM 110 IOBTOPYBAHO JO3HPAE.

ITo ammkanja Ha 400 mg Bo BUA Ha TabseTa Ce IOCTUIHYBa KoHueHTparmja ox 3.7 meg/ml (1.3 —
7.7 meg/ml). MakcuMaIHETE CEpYMCKH KOHLCHTPAMH Ce IOCTHIHYBaaT 1o 2 — 6 gaca.

Hucmpubyyuja

Bp3yBameTo 3a cepyMCKHTE NPOTEUHH € I0OPO MO3HATO BO CEPYyMOT Kaj IyfeTo  Kaj
KHBOTHHTE; [e()UKCHM € CKOPO EKCKIY3HBHO Bp3aH 32 alloyMHHCKATa dpakumja, cpeaHaTa
croGonaa Bpaxnuja nsHecysa npubmmkno 30 %. BpsysameTo Ha neduKcumMot 3a
[IPOTEHHHTE € CaMO KOHIICHTpAIlHja 32BUCHA BO YOBEUKHOT CEPYM BO BHCOKH JIO3M KOMIITO
He Ce CPETHYBaaT BO KIIMHHYKOTO NO3HMPaELE.

Tpaucoep Ha C-o03naden HeUKCHM Kaj CTAOPIH KOH JI0]JaT 10 HUBHUTE JIOCHUMELA IPEKY
M3IAYEeHOTO MJIEKO KBAHTHTATHBHO 61T Mal (mpubmmikHO 1,5 %0 01 KOJTUHYECTBOTO Kaj
MajKaTa Ha KydJeHIa); He TI0CTOjaT OAaToIH 3a cexpenujara Ha HeGUKCHM BO YOBEIKOTO
MIIEKO.

[[ranesTapauoT Tpancdep Ha nedrkchaM Kaj OpeMEHM CTa0PLH Oun Mas.

Buompancgopmayuja
He ce u30mupasn MeTaboMUTH Ha eQUKCHM HHTY BO' JOBEHKA CEpyM HHUTY BO ypHHA.

Enuvunayuja

LlehUKCHMOT Ce eTHMUHMPA [IABHO KaKo HENPOMEHET IPEKy: ypHHATA, CO riIoMepynapHa
duTpaumia.

[1oTy»XMBOTOT HA eIMMHHALM]2 K 3/paBy, CyOjeKTH H3HecyBa 3 — 4 uaca, HO Kaj HeKOH

TIOeMHIA GHII TIPOAOIIKeH | [0 9 vaca. JIoNroTpajHoeTa Ha ITOMYKUBOTOT Ha eTMMHHALN]a
OBO3MOYKYBa €/IHOJHEBHO A03HPArbe. '



Hocmapu nayuenmuy

DapMakOKHHETHKATA Ha Ne(hUKIUM Kaj 37paBM IocTapy Juua (Bospact > 64 TOJIMHU) 1 Kaj
MJIaJl1 BOJIOHTEPH (Ha BospacT oxt 1110 35 rogunm) e cnopenysana IIpY NIpPMMEHA Ha 1034 O
400 mg eaHall THEBHO BO TEKOT Ha 5 1eHa. Cpennute BpeaHOCTH Ha Chax ¥ Ha AUC 61ite
MAJIKy IIOroJIeMH Kaj 1octapure auia. [lopagu toa TIOCTApHTE JIMLA MO3KE J1a IPUMAaaT JO3H
HCTH KaKO H OIINTATa MOIyJIalH]a.

Hayuenmu co penanno napyuysare

IIpu ymepeno HapyIyBame Ha peHaTHATA (ynxumja (kpeatunun kmpenc ox 20 1o 40 ml/min)
CCPYMCKHOT IOTYXKHBOT Ha /TMMUHALIM]A CE IIPOIOIDKYBA M H3HECYBA IPHGITIKHO 6,4 gaca,
A0ZeKa IPH TEIIKO HAPYIIyBakhe (KPEaTHHHH KIMpPEHE 011 5 10 20 ml/min) nznecysa 11,5
yaca.

5.3 IIperkIMHMYKH NOAATOUH 32 0e30eqHOCTa HA METHIMHCKHOT [IPOH3BO]

AKYyTHaTa TOKCHMYHOCT Ha Ue)HKCHM e HHCKa. Bo HCIIMTYBabaTa Co HOBEKEKpaTHA
AIMUHHUCTPALHM]ja YTBP/ICHHU C& T03HO-3aBHCHH IPOMEHE BO raCTPOMHTECTHHATTHHOT CHCTEM H
OybpesuTe. Ce cmeta sieka neHKCHM, Kako i ApyrHUTE 1e(ATOCTIOPHHH € MOTEHIHjaHo
HepoToKCcHYEH.

AHMMATHHTE CTYJHHU Kaj TIyBIH, CTAOPLHA U 3ajI He MOKasKalle TepaTorex ITOTEHLMjall Ha
JIeKOT. Kaj cTaopiy He e yTBP/IeHO HUKAKOB BIIHjaHUe BD3 MIEPUHATAIHUOT WK BP3
IIOCTHATAIHHOT Pa3BOj U BP3 IUIOAHOCTA.

LeduxcumoT He mokaxan Myraren NOTEHIH]all BO TIOBEKETO TECTOBH iR Vilro ¥ in vivo.
Buzejky ne nocrojar momarouu 3a xanneporenoct Ha UeGUKCHM H He 110CTojaT 101aTomy 3a
TOKCHYHOCT 1Y I0IrOTpajHa yroTpeda Kaj CTaopi, 1 Ounejku nedukcum He ce ynotpebysa
BO IIOJIONIT BPEMECKH IICPHOII, HE Ce HalPABEHH CTYIHUH 3a KaHIEDOTEHOCT IIPH XPOHHUYHA
ynotpeba Ha JIEeKOT.

6. ®APMALEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlncra na momMomHu CYNCTAHIHN

Tabaemmno jadpo

Mukpokpucranua uenymosa
[IpesxenaTnrusupan ckpol

Kamumym xunporen ¢pochas muxuapar
Maruesnym creapar

Duin-obsuera
Xunpomenosa

Maxkporon 400
Turan quoxeunn (E171)

6.2 MHMuxkoMnarubmiaHocTH

He e npumenuso.



6.3 Pox Ha ymotpeGa
3 (TpH) TOqUHHA.
6.4 Hayun Ha yyBame

Jlexot Tpeba na ce yyBa Ha Temueparypa mox 25 °C.
JlexoT Tpeba jia ce yyBa HamBop ox modat Ha aera!

6.5 Hzraen m coOp:KHMHA HA IAKYBAKETO

Tabnetu ce cnakysanu Bo Gmuctep (nmposupua PVC/ PVAC/Al ponuja), cexoj conpixu 5 unu
conpxu 7 Tabnerw.

Kytujara coapoxu 5 taGnetu (1 6nmctep) ¥ YNATCTBO 3a KOPHCHUKOT MM cojpxku 10 Tabnetn
(2 6rucrepa) U YNaTCTBO 338 KOPUCHUKOT.
Kyrujara conpxu 7 tabnetr (1 Omucrep) B ynarcTBoO 3a KOPHCHUKOT.

6.6 IloceOHH MepKH Ha NMPETHA3JIHBOCT MPH OTCTPAHYBAILE HA HEHCKOPHCTEHHOT JIEK
H NpHu ynorpeda Ha JIEKOT

Hema noce®nu Gapama.

HenckopHCTeHHOT METUIIMHCKY IIPOKM3BOI HITH OTIIAIHUTE MaTepujanu Tpeba a ce
OTCTpaHaT BO COTTIACHOCT €O 3aKOHCKUTE Daparba.

7 HOCHUTEJI HA PEHIEHHUETO 3A ITPOMET

AJIKAJIOUI ALl Cxomje

Oyn. Anexcannap Makenoucku 12

1 000 Ckomje, PenryGnuka CeBepra Makenonuja
Ten. +389 2 310 40 00
www.alkaloid.com.mk

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A [TIPOMET
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10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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