36UPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT
BETAKSIM 1g
cefotaxime
NnpaiokK 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpawe
npailoK U BEXUKYNyM 3a pacTBOp 3a UHjeKTUpake

1. AME HA NEKOT

BETAKSIM 1 g npawuok 3a pacTBop 3a UHjeKTupamwe
BETAKSIM 1 g npallok u BexukynyM 3a pacTBOp 3a WHjeKTMpaHe

2. KBAIIATATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

BETAKSIM 1 g npaluok 3a pacTBop 3a WHjeKTUpaHe:
1 Bujana cogpxuv 1048 mg uedoTakcum HaTpuym (ekBuBaneHTHo Ha 1000 mg
uedgoTtakcum).

BETAKSIM 1 g npaluok u Bexukynym 3a pacTBop 3a WHjeKTUpaHe:

1 Bujana cogpxu 1048 mg yecoTakcum HaTpuym (ekBuBaneHTHo Ha 1000 mg
uedoTakcum).

EnHa amnyna BeXUKynyMm CoapXu:

Bopaa 3a nHjekTupame 4.0 ml

3a komrnem+yama fucma Ha ekcyunuexHcu eudeme den 6.1.
3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

lMpallok 3a pacTBOp 3a MHjeKTUpaHe.
Ben Ao ceetno XonT npawok HAMEHET 3a W.B / .M UHjekTupare, Bo He3bojHa
CTaKneHa Bujana co ryMeHa 3aTka v anyMUHWYMCKO Kanauve.

4. KIIMHWYKW OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKU MHOUKaLMU

OcobeHocTu:

Betaksim e wupoko-cnekTpanen 6akrepuunaeH LuedanocnopuHCKM aHTUBUOTUK.
Bo ycnosu in vitro ocobeHo e akTuBeH NpoTWB pam HeraTUBHW OpraHU3MW
CEeH3UTUBHWU UK OTMNOPHMN Ha NpBa WM BTOpa reHepauuvja Ha LedanocnopuHu.
CnnueH e kako papyrute UedanocnopuHu BO aKTMBHOCTa npoma Mpam
NO3UTUBHUTE OPraHU3Mu. - "

UHaukauum:




beTakcum e HaMeHeT 3a Tepanuja Ha crieaHuTe UHgEeKUMM 1 Toa npea aa ce
naeHTudnkyBa Nnpegn3BnKyBayoT UK Kora uHdekumjaTa e npeaussukada o
Bakrepuu co noTBpAEHA CEH3UTUBHOCT:

» Centukemumn.

» WHdekuun Ha pecnupaTopHWOT TPaKT KaKo LUTO Ce aKyTeH WU XPOHWYEH
bpoHxuTnc, ©OakTepucka nNHEBMOHUWjA, WHDUUMPaHU OBpoHxXuekTasum,
ancuec Ha Benute apoboBM M nocTonepaTUBHU MHEKUUWU HA rpaaHUOT
KOLLI.

» WHpekumn Ha YypUHAPHMOT TPaKT KaKo aKyTeH W XPOHWYEeH

nuenoHedpuTUC, LUCTUTUC N acuMnToMaTtcka BakTepuypua.

» WHpekunn Ha MeKoTo TKMBO KaKo LEnynuTuc, NepUTOHUTUC U MHEKUMK

Ha paHu.

» WHdekumn Ha KOCKM u 3rnoboBM Kako OCTEOMWENUTUC W CEeNTUYEH
apTpuTuc.
» OBCTETPUYKM U TMHEKONOLIKW MHMEKLMN Kako BocnanuTtenHa Gonecrt Ha

Kapnuuara.

» [oHopeja, ocobeHo Kora MEeHUWUWNUHOT ©Oun HeycneweH wnu e

HECOOBETEH.

» [pyrn Gaktepuckn WHDEKLUUN, MEHUHIMTUC W  OpYrn YyBCTBUTENMHWU

WMHEeKUMW NOrogHN 3a napeHTepanHda aHTubuoTcka Tepanuja.

Mpodpunakca:

AomuHucTpauujata Ha Betaksim npodunaktuykm moxe paga ja Hamanu
WHUMOeHUaTa Ha oapefeHu nocrtonepatuBHU MHMEKUUU Ka) NauMeHTU Kou ce
NOANMOXEHN Ha XWUPYPLUKW npoueaypu, KnacuduuupaHu Kako 3arafeHu wnm
noTeHUMjanHo 3araieHyn Unu Kaj YucTu onepaumu kage nHdekuuute 6u moxene
Aa UMaaTt CepuosHun eekTu.

3awTtutata e Hajaobpo obesbegeHa CO  NOCTUrHyBake  COOABETHMU
KOHLiEHTpaLuMM BO JIOKanHOTO TKMBO BO MOMEHTOT KOra HajBepojaTHO ke ce
nojaBu 3aragyBame.

3atoa, Betaksim Tpeba ga ce agmMuHuUCTpUpa BedHaw npen onepaumjata wu,
OOKONKYy e noTpebHo, Aa ce npodo/mKkM BO HEMOCPeAHWOT NOCT-OnepaTuBeH
nepuoa.

AaMmuHucTpauujata obuyHo Tpeba aa ce 3anpe BO pok oa 24 vaca, bugejkn
nocrtojaHata ynoTtpeba Ha koj Buno aHTMBMOTMK BO NOronNemMumoT aen oA
XUPYPLKUTE Npouedypu He ja HamanyBa wHuwaeHuata Ha nocnepoBaTenHa
WHdeKunja.

Betaksim, ucto Taka, moxe fa ce KOpUCTW NpohunakTuykM 3aefHo CO oparnHo
aAMUHUCTPUPaHN  He-abcopnTMBHM  aHTMOMOTWUKW, 3a [Aa ce Hamanu
nHUMAeHUaTa Ha WHdekuuja kaj u3bpaHu nauveHTU Kou ce MNOANOXKEeHW Ha
WHTEH3MBHA Tepanuja, Yne BpemMeTpaewe Ha NpecTojoT BO efuHuuaTta 3a
MHTEH3WBHA Hera ce o4yekyBa Aa HaamuHe 48 yaca.

Bakrepuonoruja:
CnepgHuee opraHnamu nokaxane “in vitro” ceHanTuBHocT Ha Betaksim:

~—



FpamM NO3UTUBHMK:

» Staphylococci, Bkny4nTenHo koarynasa no3uTWBHU, Koarynasa HeraTueHm
W BUOOBU KOW Npou3BeayBaaTt NeHuuunuHasa.

» beTa xemonuTUYKku 1 Apyru CTPENTOKOKK kako: Streptococcus mitis
(viridans) (noBekeTo BUAOBW Ha E€HTEPOKOKM, kako Streptococcus faecalis,
ce penaTuBHO PEe3UCTEHTHM).

» Streptococcus (Diplococcus) pneumonia.

» Clostridium spp.

Mpam HeraTMBHM:
» Escherichia coli.
» Haemophilius influenza, BknyYMTENHO BUAOBM PE3NCTEHTHU HA
aMnULUMnnH.
Klebsiella spp.
Proteus spp. (MHAON NO3UTUBHW U UHAON HEraTUBHM).
Enterobacter spp.
Neisseria spp. (BknyuuTenHo Bugosu Ha N.gonorrhoea kou
npousseaysaat B-nakramasa).
Salmonella spp. (BknyuntenHo Sal. Typhi).
Shigella spp.
Providencia spp.
Serratia spp.
Citrobacter spp.
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Betaksim yectonaTtu nokaxxyBan KopucHa in vitro akTUBHOCT NpoOTUB poaoBUTE
Pseudomonas u Bacteroides, nako Hekou Bugosu Ha Bacteroides fragilis ce
PE3UCTEHTHMU.

He noctowm in vifro pokas 3a cuHepruja nomery Betaksim u amuHornukosnaHuTe
aHTUBMOTWLIM  KaKO reHTaMULUMH MPOTUB HEKOW PoAoBM Ha [pamM HeraTUBHM
BakTepun, BKNy4YnTENHO Hekom BuAoBKM Ha Pseudomonas. He e 3abenexaH in
Vitro aHTaroHm3am.

Kaj Telwkn uHdekumn npegmsBukaHnm op Pseudomonas spp. Moxe na 6uge
MHAULMPAHO AofaBakke Ha aMUHOIMUKO3UAEH aHTUBUOTHK.

4.2 [loanparse N Ha4YuH Ha ynotpeba

QO3HEaI'be:

Betaksim moxe fa ce agMUHUCTPUPA MHTPABEHCKU M Toa co BABHO WHjeKTUpat:e
UNu MHgY3Uja N NHTPaMYCKYIHO.

HdosaTta, HauMHOT W dppekBeHUMjaTa Ha agMUHWUCTpauujaTa ke 3aBucaT of
CepuosHocTta Ha uWHdekuujata, YyBCTBUTENHOCTa Ha npe,qwasmxyaauxnm
opraHusam v og cocTtojbaTta Ha NauneHToT.

HYBCTBUTENHOCT.




BosapacHu: MNpenopayaHaTta Ao3a 3a 6narm 4o ymepeHu UHdekunn nsHecyesa 1g
Ha 12 yaca.

Cenak, gosata MOXe fa Bapupa BO 3aBUCHOCT Of] CEpMO3HOCTa Ha uHekumjaTa,
YYBCTBUTENHOCTA Ha nNpeau3BWKyBadkuTe opraHuamm un cocrtojbata Ha
nauMeHToT.

Tepanujata MOXe ga ce 3anoyHe npej Aa ouaaTt rotoBu pesynrtatute of
TECTOBUTE 32 YYBCTBUTENHOCT HA MUKOPOOPraHuamMuTe.

Kaj Tewkn nHdpekumm, gosarta moxe ga ce sronemysa Ao 12 g AHeBHO, nogeneHa
Ha 3 unu 4 gosu.

3a wHtekuun npeausBUKaHW of CEH3UTMBHM BUAOBKM Ha Psuedomonas,
BooOu4yaeHo ke GuaaTt noTpebHn AHEBHM [03U noronemun og 6 g.

[osupawe kaj eoHopea: EAHOKpaTHa wWHjekuuja of 1g Moxe pa ce
agMUHUCTPUPA UHTPAMYCKYNMHO NN UHTPABEHCKM.

[leya: BoobuyaeHoTto gosupare ce aemxu Bo oncer og 100-150 mg/kg/neH Bo 2
00 4 nogeneHun no3un. Kaj MHory Tewwku nHdekuun moxe ga ce notpebHu gosu ao
200 mg/kg/neH.

HosopodeHyursa: MNpenopavaHaTta fosa n3Hecysa 50 mg/kg/aeH nogeneHa Bo 2
[o 4 posn. Kaj Tewku uHgekumn ce gasaat 150-200 mg/kg/aeH BO nogeneHun
[o3un.

Josuparse kaj bybpexHu Hapywyegara: Kaj naunmeHTn co KpeaTUHWH KNUpeHc
noman og 10 ml/mMuHyTa, nNocne WHUUMjanHaTa HopManHa pf[osa, Ao3uTe Ha
oApyBake Tpeba fa ce HamanaT Ha eHa NonoBuHa oj HopManHaTta [4o3a, bes
NPOMEHU BO [O3HNOT UHTEpBarn.

Kaj nayueHmu Ha xemodujanu3a: 1 po 2 g AHEBHO, BO 3aBWCHOCT O[] TeXMUHaTa
Ha wHdekuunjata. Ha geHoT Ha xemopgujanusaTta, uedoTakCUMOT Mopa aa ce
agMUHUCTPUPa nocrne aujanuaHaTa cecuja.

Kaj nauyueHmu Ha nepumoHearnHa dujanu3a: 1 oo 2 g AHEBHO, BO 3aBMCHOCT 0/
TexuHaTa Ha uHdekumjaTa. LlecpboTakcumoT He ce oTCTpaHyBa CO nepuToHeanHa
avjanusa.

HauyuH Ha agMUHMUCTpaLUuja:
WHTpaBeHcka 1 MHTpaMyCKynHa agMUHUCTpaLmja:

WumpaseHcka admuHucmpayuja (MHjekumja unu nHaysuja):
PekoHcTuTyupajte ro Betaksim co Boga 3a uHjekTupawe Kako WwTo e objacHeTo
Bo Tabenarta 3a pacTsopare. YbBaso npoTpeceTe, BoBneYeTe ja uenarta




Tabena 3a pacTBopame:

Bujana KonuyunHa Ha BeXMKYNyM (AWNYEeHT)
500mg 2ml
19 4ml

Betaksim moxe pa ce agMuHUCTpUpa npeKky WHTpaBeHcka WHdy3uja.
MoaroTBeHaTa nHy3anja Moxe Aa ce agMUHUCTPUPA BO TEKOT Ha 20-60 MUHYTK.
3a Oga noaroTeBuTe MHGy3Mja KOPWUCTEjKM BUjanu CO KOHEKTOp 3a WHdyawuja,
u3sagete ro be3beaHOCHOTO Kanaye W AMPEKTHO noBp3eTe ja Topbuukarta 3a
UHpy3umja.

Wrnata BO 3aTBOpa4yoT aBTOMATCKM Ke ja npobue 3atkata Ha Bujanara.
MputuckaweTo Ha TopbaTa 3a WHMy3nja ke ro npeHece BEXUKYNYMOT BO
BujanaTa. PeKoHCTUTympajTe co Tpecewe Ha Bujanarta v Ha KpajoT npeHeceTe ro
PEKOHCTUTYMpaHWOT pacTBOp Hasag BO WHoy3anmoHaTa Topba, noaroTeeH 3a
ynotpeba.

3a UHTEPMUTEHTHMU W.B. MHjEKUMMN, pacTBOPOT MOpa Aa Ce WHjeKTupa BO nepuos
o4 3-5 MUHyYTH.

3a Bpeme Ha NOCT-MapKeTWHLUKM CTyaWu, NOTeHUWjanHo onacHa Mo XWBOT
aputMuja e 3abenexaHa Kaj MHOry Manky nauueHtTu kow gobune Opsa
WHTpaBeHCcka aAMuHUCTpauuja Ha uedOoTakCUM Mpeky UEeHTpaneH BeHCKU
kaTeTep.

Llecbotakcum n amuHornukosnam He Tpeba ga ce meluaaT BO UCT LINPUL 1w
NHPY3nCKa TEYHOCT.

MHmpamyckynHa adOMuHucmpauuja:

3a MHTpamyckynHa agMUMHUCTpaUuMja, pekoHCTUTYupajTe ro Betaksim co Boga 3a
WHjekTupare unu 1% pacTBop Ha NUAOKauUH, Kako WTo e objacHeTo Bo Tabenara
3a Aunyuvja npukaxada nogony. Kora 3a AWNyeHT ce KOPUCTWU NMAOKAWHCKM
pacTeop, UHTPaBacKynapHO WHjeKTUpawe Mmopa CTporo Aa ce u3berHysa.

Tabena 3a pacTeopate:

WHTpamyckynHa
agMuUHMCTpaunja
BonymeH Ha gunyeHT [Mpupoga Ha AunyeHT
BOJa 3a UHjeKTupare
Cefotaxime 0.50g 2ml unun 1% pacteop Ha
Cefotaxime 1g 4 ml NUAOKauH

4.3 KoHTpanHaukauum

» [lpeoceTnuBocT Ha UedanocnopuHm.
» [lauveHTn co wucTopuja Ha NPEeoceTnUBOCT Ha qecﬁoxakcwm U/mnn Ha
Hekoja komnoHeHTa of Betaksim npatuok 3a pacwﬁp 3a uﬂ]ekmpa?he i




> Moxe aa nocTojaTt BKPCTEHW aneprucky peakumym nomery neHuuMnuHu u
uedhanocnopuHu (Bugete gen 4.4).

Betaksim pekoHCTUTyMpaH cO nuAoKauH € KOHTpauHAUUMpaH Kaj
nauneHTy co:

-lMpeTxogHa XWNEepCeH3UTMBHOCT HA nNWAOKAWUH WNK LPYrK JoKanHu
aMuaHW aHanreTuum,

-Cpuee bnok (6e3 kapgujaneH pacemaker),

-AKyTHa cpueBa UHCyuuneHumja,

-NHTpaBeHcka agMuHucTpaumja,

-HoeopopeHumnwa nog 30 meceyHa BoO3pacT.

Y

4.4 CneumjanHu npeaynpeayBaka U MEpPKU Ha NpPeTnasnuBocCT

AHauNakTMYHN peakumu

Cepuno3Hn  aHaunakTU4HM  peakuMum KoM  BKNydyBaaT W haTtanHm
XUNepceH3UTUBHU peakunn ce 3abenexaHM Kaj nauMeHTM Kou npumane
uedgotakcum (Bugete aen 4.3 n 4.8).

Bo cnyyaj Ha aneprucka peakuuja, nekyBaweTo co uedoTakcum Tpeba BegHaw
ha ce npekunHe.

Ynotpebata Ha uedOTakCUM € CTPUKTHO KOHTpauHAuuupaHa BO Crny4yaj Ha
npeTxofHa nojaBa Ha paHu XMNEePCEeH3UTUBHU peakumMmn KOH LedanocnopuHum.
MauneHTUTe KoM Ce aneprudHu Ha NEeHWUWNWH, UCTO Taka, Moxe aga Guaar
anepruvHu n Ha LedanocnopuHun (TakaHapeyeHa BKpCTEHA
xunepceH3nTuBHocCT). [lopagn Toa, notpebHa e ocobeHa BHMMATENHOCT Mpw
npumeHa Ha uedanocnopuHK Kaj nauvMeHTU KoW nokakane npeoceTnuBOCT Ha
NeHUUNNUHU. XUNepceH3anTUBHUTE peakuun (aHadwunakca) kou ce japysaaT npu
npuMeHa Ha OBWe ABe rpynu aHTMOMOTUUM MOXe Aa Ce CEePUO3HWU WNN aypu U
daTanHu.

Cepuno3Hu 6ynos3Hu peakuuu

Mpu ynotpeba Ha uedoTakcum 3abenexaHuw ce crnyvyanm Ha Tewku BynosHu
peakunu kako Stevens-Johnson cWHAPOM WNU TOKCMMHA enuaepManHa
Hekponusa (Bupete gen 4.8). [aumeHTuTe Tpeba Aa ce coBeTyBaaT Aa ro
KOHTaKTUpaaT HUBHWOT Nekap npea Aa NpoaormKaT co Tepanujata v Toa BefHall
nocrne nojaBa Ha KOXHa W/WnuM MyKosHa peakumja.

bonect acouupana co Clostridium difficile (np. nceegomembpaHo3eH KOnuTuc)
Telwka nnu nep3ncTeHTHa Avjapea Koja ce jaByBa 3a BpeEMe Ha Tepanujata unm
BO NpBUTE Hedenw nocne Tepanujata, MOXe Aa e cumnTomaTtudHa 3a Gonecr
acoumpana co Clostridium difficile. OBaa Gonect moxe ga Bapupa no ceojaTta
TeXwHa U Toa o Bnara A0 XXMBOTO-3arpo3yBadka, NpW LITO HajTewka dopma e
ncesgomembpaHoseH konutuc. [injarHosara Ha oBaa peTka cocTojba koja moxe
[a 3aBpwun hatanHo ce noTepayBa eHAOCKONCKU U/mnu xuctonowkn. BaxHo e
Aa ce NoCOMHeBa Ha Bakea bonecT kaj nauneHT co ,u,vuapea nocne wnu 3a Bpeme
Ha NpuMeHa Ha uedoTaKkCuMm. “




AKO noCcTOM COMHEeX 3a nceBgomembpaHoO3eH KonuTUC, Tepanujata co
uecpotakcum Tpeba BegHalw Aa ce NpeknHe WM BeAHall [a ce 3anoyHe co
coofBeTHa cneuuduyHa aHTubuotcka Tepanuja. Bonecta acouyupaHa co
Clostridium difficile moxxe aa ce 3acunu co chekanHa crasa. 3aToa, He Tpeba aa
ce faBaar NekoBu KoW ja MHxubupaat nepucrantukara.

XeMaToNoWKN HapyLlyBakwa

NeykoneHunja, HeyTponeHwja N peTKo NaHUMTOMNEHW]ja UMK arpaHyfounTo3a MoXe
Aa ce jaBaTt BO TEKOT Ha TepanujaTta co uedoTakcum, nocebHO BO KOMKy Toj ce
ynotpebyBa nofonr BpeMeHcku nepvog. [oKonky TpeTmaHoT Tpae Nogonro oA
7-10 peHa, Tpeba na ce koHTponupa 6pojoT Ha BenuTe KPBHU KNETKU U, ako ce
jaBu HeyTponeHwuja, TPETMaHOT Aa ce npekuHe. PeructpupaHu ce noeeke criyyan
Ha eo3uHodunuja un TpombouuToneHnja kou Oune peBep3ubunHuM nocne
NpeknHyBaweTo Ha Tepanujata. MCTo Taka, peructpupaHu ce M crnyvyaum Ha
XeMonuTu4yKa aHemuja (Bugete gen 4.8).

MNauneHTn co owTeTeHa BybpexHa dyHKUM|a

MNauveHTUTEe co owrTeTeHa OybpexHa dyHkumja Tpeba ga npumaaTt HamaneHa
[03a BO 3aBWCHOCT Of KIIMPEHCOT Ha kpeaTuHwH. [NoTpebHa e npeTnasnueocT
kora uedoTakcMuMm ce afMUHUCTPUpPA CO aMUHOINMKO3UAW WNK  Apyru
HedpoToKkcMyHU nekosn (Bugete aen 4.5). Kaj osue naumeHTn Tpeba aa ce
MoHUTOpUpa OybpexHaTa dyHKUMjA, KaKO W Kaj nocrapute nauueHTute wu
naumMeHTUTe COo NPeTXoAHo owTeTeHa BybpexHa yHkuumja.

EHuedanonaTtuja

bera  nakramckute  aHTMOMOTULM, BKIYYMTENHO  UedoTakCuM, ro
npeaucnoHnpaaTt nauMeHToT Ha pU3KK 3a eHuedpanonaTuja (Koj Moxe Aa BKy4u
KOHBYN3WW, KOHdy3Wja, HapylleHa CBeCT, HapylyBake Ha ABWXeHara),
ocobeHo npu npeposvpare unu npu OyBpexkHa uHcyduumeHumja (suaete aen
4.8).

Mauunentute Tpeba aAa GuaaT coBeTyBaHM Aa Ce jaBaT Kaj CBOjOT nekap BeaHall
npea NpoJoMmKyBawe Ha TPeTMaHOT AOKOSKY Ce NnojaBaT BakBM peakuuu.

[peaynpenyBaka 3a agMUHUCTpaLWjaTa Ha IeKoT

3a Bpeme Ha MNOCT-MapKeTUHLLUKO CrneAewe, npujaBeHa e noTeHuujanHo
KMBOTO3arpo3yBayka apuTMUja Kaj HeKonky nauveHTM Kou npumune Opaa
WHTpaBeHCcKa agMuHUCTpaunja Ha uedoTakCuM npeky UeHTpaneH BeEHCKU
kateTep. Tpeba ga ce nouuTyBa npenopavyaHOTO BPEME 3a WHjeTupare Wnu
nHoy3unja (BuaeTe gen 4.2).

Bupete pgen 4.3 3a koHTpauHgoukauuu kora Betaksim ce pekoHCTUTyupa co
NUAOKaWH.

EdekTu Bp3 nabopatopucknTe TEKCTOBU
LledboTakcum, cnuyHo kako u apyrute uedanocnopuHu, Kaj HeKou nauveHTw

MoXe Aa gaje naxHo nosutueeH Coombs-oB TecT. OBO] J;béuomeﬂ mee Aa ce
Mella CO BKPCTeHOo coBnarawe Ha KpBTa. L 4




TecTupare Ha ypuHapHa rnykosa co HecneumuyHn peayumpavkm areHcu Moxe
ha Jage naxHo no3uTtueHu pesynTtatu. OBoj heHOMEH He ce 3abenexyBa Kora
ce KopucTu cneuynduyHa metoaa co rnykosa-okcuaasa.

BHecyBake Ha HAaTPUym
1 g oa nekot cogpxu 48 mg HaTtpuym. OBa Tpeba ga ce uma BO npeaBua Kaj
naumMeHTUTe KOU ce Ha AneTa CO KOHTPONUpaH BHEC HA HATPUYM.

4.5 WHTepakuuu co gpyruv nekosu unu apyru oopmu Ha UHTepakuuja

UctoBpemeHaTta ynotpeba Ha npobeHeuua npeagu3BuKkyBa 3ronemyBake WU
NPONIOHIMpake Ha CepyM KOHLEHTpauuuTe Ha uedoTakcum npeky vuHxubuuwuja
Ha Bybpe)xHaTta enuMuHaumja Ha LegoTakCUMOoT.

YnotpefaTta Ha BMCOKM [03N Ha LedOTakCMM Kaj NauMeHTW KOU WCTOBPEMEHO
npuMaaT HempPOTOKCUYHM NEeKOBW (Np. aMUHOrMWKO3WAHW AHTUBMOTMUM, jaku
AvypeTuumn Kako Ha np. dypocemua) Moxe Aa ro noTeHuupa HWBHMUOT LUTETEH
ectekt Ha BybpexHata ¢yHkumnja. bybpexHaTta dyHkumja Tpeba ageksaTHO aa
ce MoHuTopupa (Buaete aen 4.4).

4.6. ®epTunuTteT, 6peMeHOCT U goeHe

BpemeHocT
BesbenHocTa of ynotpeba Ha uedoTakcum kaj BpemMeHun XeHn He e foKaXkaHa.

AHMManHUTE CTYyOUUW He MoKaxane HecakaHW JejcTBa BO OOHOC Ha
penpoayKTMBHaATa TOKCUMYHOCT. He nocTtojaT COOABETHWU KOHTPOMUpaHW CTyauu
u3BeaeHu kaj bpemeHm xeHu.

LlechoTakcumoT ja nomuHyBa nnaueHtapHaTta 6apuepa. MNopagw Toa, He Tpeba
pa ce ynotpebyBa kaj OpeMeHMn XeHW, OCBEeH Kora noTeHuujanHara KOpWCT ro
HagMWHYBa PU3NKOT .

oeHe

LledoTakcum ce nanavysa BO MajuYMHOTO MNeko. Ynotpeba 3a BpeMe Ha foewe
MOXe Kaj [OoeHuYuMHaTa fAa npeausBuka HapylyBawe Ha uavonollkara
WHTEeCTUHanHa cnopa co aujapea, yHranHu KONOHWW U anepruckn peakuuw.
3emajkn ja BO npeaBug BaxHocTa oA ynotpebarta Ha uedoTakcum Kaj XKeHu Kow
pojat, Tpeba ga ce oanyys gdanu ga ce NpekuHe Cco [O0eHeTo Wiu co
neKkyBaweTo.

4.7. BnujaHue Bp3 cnocoBHOCTa 3a BO3eHe UMK pakyBatbe CO MallnHU

He nocTtojaT gokasu 3a AUPEKTHO BMWjaHWETO Ha nekoT Bp3 crnocobHocTa 3a
BO3€H-€ UMK paKkyBawe CO MalunHW. Bucokn fo3n Ha uedoTtakcum, ocobeHo Kaj
nauueHTW Co peHanHa nHcyduumeHumnja, moxe aa npeaunseuka eHuedanonaTuja
(np. HapywyBake Ha cBecTa, abHopManHu ABumxXera JHBY3UK) (BMAeTe aen




4.8). NauneHTute Tpeba Oa ce coBeTyBaaT Aa NpPecTaHaT CoO BO3eHETO WUNu
paKkyBakeTO CO MalLMHW JOKONKY Ce MojaBu HeKOWU O OBUE CUMMNTOMMU.

4.8. HecakaHu pgejcTtBa

3a knacudukaumja Ha pekdeHUMUTe Ha jaByBale HAa HecakaHuTe AejcTea e

KOpuCTeHa crnegHarta rpagauwja:

Muozy veecmu (2 1/10), Yecmu (= 1/100 do < 1/10); nomanky yecmu (= 1/1000 do
< 1/100), pemku (2 1/10000 do < 1/1000), mHoey pemku (< 1/10000), Heno3Hama

yecmoma®* (npoyeHmom He Moxe Oa ce odpedu 00 pacrnonoxusume
nodamouu).

Cumemu u MHoey Momanky yecmu Heno3nama ppekgeryuja
op2aHu yecmu

UHepekyuu u CynepuHdpekummn (Bnaete
UHgpecmayuu aen 4.4)

HapywysaH-e Ha
Kpsma u

JleykoneHuja,
eo3nHounuja,

HeyTponeHuja,
arpaHynouuTosa, (BuaeTe

numegHUOm TpombouuTo-nexHnja | Aen 4.4), xeMonuTuyKa
cucmem aHemuja

UmyHonowku Herxheimer AHadnnakTUyKn peakuum,
Hapywysara peakuuja aHroegem,

DpPOHXOKOHCTPUKLMK,
aHaunakTM4eH LWOK

Hapywysara Ha

KonBynauu (Bugete

[masobornka n 3amaeHocT,

HepsHUOM nen 4.4) eHuedanonaTtuja* (BugeTe

cucmem nen4.4)

Cpuesu ApuTMUM NpeansBuKaHu oa

Hapyuwysar-a Bp3a uHysunja npeky
LeHTpaneH BEHCKN KaTteTep

racmpuHmecmu- Aujapea MayHuHa, noBpakame,

HanHu cTomayHa 6onka,

Hapywyearsa nceygomemMbpaHo3seH
KonuTuc

Xenamobunujap 3ronemeHun Xenatutuc**(noHekoraiu co

HU Hapywysara

xenaTtanHu eH3umMmu
(ALAT, ASAT, LDH,
GGTP, ankanHa
doccparasza) u/mnm
Bunupybux

xonTtuua)

Hapywysara Ha
Koxama u
MOMKOXHOMO
mkugo

Ucun, yewamwe Ha
KoXaTa, ypTukapuja

MynTtudopmeH eputem,
Steven Johson cuHaopm,
TOKCWYHa enuaepmanHa
Hekponusa (snaete aen 4.4).

4 ,Anyrﬁa ‘feHepanuanpaHa

/<] ersanTémarosHa nyctynosa




(ATE)

PeHnanHu u Hapywea 6ybpexxHa | AkyTHa peHanHa
YpUuHapHu hyHKUmja/ronemeH | nHcydhuumeHumja (suaete
Hapyuwysara CepPyMCKM nen 4.4)

KpeaTWHWH (BO WHTepcTuunjaneH HedpuTtuc

TEKOT Ha

aAMUHUCTpauuja Ha

aMUHOrNMKo3uan)
Onwmu Bonka Ha Tpecka, [Mocne nHTpamyckynHa
HapywyeaH-a u MECTOTO Ha | MHNaMaTopHU NHjeKumja (aKo pacTBOpoT
peakyuu Ha WHje-TUpame | peakuumn Ha COAPXU NUAOKAWUH) CUCTMCKM
Mecmomo Ha npu UHTpa- MecTOTO Ha peakumu KOH NnugokanH
annukayuja MyCKynaHa WHjeKTUpame

nHjekuuja BKNy4yBajKku
dnebutuc/tpombo-
dnebutuc

* beta-nakramuTte, BKNy4YMTENHO U LiedOTaKCUM, ro NpeancnoHMpaar naumeHToT
Ha pu3uk 3a eHuedanonaTuja (LUTo MOXe Aa BKNy4YM KOHBYN3UU, KOHGY3Kja,
HapylieHa cBecT, HapyLUeHn ABuXeHa), 0cobeHOo BO Cryyaun Ha npefosupatse
nnu BybpexHa nHcyduuneHumja.

** [NocT-MapKeTUHLLKW MCKyCTBa

Jarisch-Herxheimer-osa peakuuja

Mpu TpeTmaH Ha Bopenuosa, moxe Aa ce passue Herxheimer-oBa peakuuja 3a
BpeMe Ha npBUTE HEKONkKy AeHa of TpeTmaHoT. [locne Hekonky Heaenu of
TPeTMaHoT co uedoTakcum npn Gopenunosa, 3abenexaHa e nojaea Ha eaeH Unu
noseke o[ cnegHWTe CUMNTOMU. WCWUM HA KOXaTa, uellawe, Tpecka,
neykornexwja, 3ronemyBake Ha UPHOAPOOHWTE EH3UMKM, NOTEeWKOTUM BO
avweweTto, 6onku Bo arnobosuTe.

XenamobunujapHu Hapywyeara

3ronemyBsawe Ha UpHoapobHuTe eHaumu (ALAT, ASAT, LDH, rama-GT, ankanHa
thochaTasa) n/unu unupybuH. Oeme nabopaTopucku aHoManum Moxe peTko aa
ce 3ronemaT [BOJHO NOBeke Off HOpManHUTe rpaHvuM W Aa nosedat Ao
ogpeneHn LUpHOApPoOHM HapylyBaka, BOOOWYAEHO XOMEecTaTCKW M HajuecTo
acMMMTOMATCKM.

CynepuHghekuuu
Kako n kaj apyrute aHtubuotuum, ynotpebara Ha uedoTakcum, ocobeHo ako e
npoformkeHa, Moxe [da pesynTupa BO MNperofieM nopact Ha HeoceTnvBK
OopraHu3mu.

HeonxogHa e 4yecta npoueHka Ha cocTojbata Ha nauueHToT. AKo
cynepuHgekuuja ce nojaeu 3a Bpeme Ha TepanujaTta, Tpeba ga ce npesemar
COOABETHN MEpPKMW.

3a uHmpamyckynHu gpopmynayuu
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Bugejkn BexmkynymoT coapxu nuAoOKaWH, MOXE Aa ce nojaBaT CUCTeMCKM
peakuMn Ha nuaokauH, ocobeHo BO Cryvyaum Ha HeHamepHa WHTpaBeHcKa
WHjekumja unu UHjekumja BO BUCOKO BaCKyrnapuaupaHOo TKWBO WNKU BO Cnyyaj Ha
npegosvpatse.

MpujaByBaw-e Ha HecakaHu peakuuu

Hecakanute pejctBa of nekoBuTe Moxe Aa M npujaeute Bo HauuoHanHuoTt
LeHTap 3a papmakoBurunaHua npu AreHumjata 3a nNekoBU WU MeAULMUHCKW
cpeactsa (yn. Ce.Kupun n Metoguj 6p.54 kat 1) unu no enekTpoHCKU NaT nNpeky
Beb cTtpaHaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9. lMNpeposupame

CumnTomuTe Ha npeposvupare BO Hajronem Jen  KopecrnoHaupaar co
ONULLIAHNTE HecakaHun aejcTea.

MocTton pusuk op eHuedanonaTuja BO criyyau Ha agMuHWCTpauumja Ha bGera-
nakTamcku aHTUubnoTuum, BKy4yBajkm LedoTakcum, ocobeHo BO crnyvyaun Ha

Ha npego3vpame unu BybpexHo owTeTyBame.

Bo cnyyaun Ha npeposupatbe, Tpeba Aa ce npekuHe TepanujaTta co uedoTakcum
W Aa ce WHWUMpa CYnopTUBEH TPeTMaH, LWTO BKMy4YyyBa Mepku Ha 3abpsaHa
envMuHaLmja u CUMNTOMATCKN TPeTMaH Ha HecakaHuTe AejcTea (Mp. KOHBYN3uK).

He noctoun cneuudpuyeH avtuaoT. Llecdotakcmum moxe ga ce OTCTpaHu co
xemoaujanusa. MNeputoHeanHaTa aujanusa e HeedukacHa BO OTCTpaHyBake Ha
uedoTakcum.

5. PAPMAKOJTOLWLKKX NOJATOLM
5.1. ®apmakoauHaMuKa

®dapmakoTepaneBTCcKa rpyna:
AHTnbakTepuckm nek 3a cuctemcka ynotpeba, B-naktamcku aHTUBUOTUK,
LedanocnopuHu.

ATC Koa: JO1DDO1

Betaksim e 6akTepvunaeH uedanocnopuHCKU aHTUBMOTUK CO LUMPOK crekTap.
Betaksim e wucknyuntenHo aktuBeH “in vitro” npotuB [pam-HeraTUBHUTE
OpraHM3Mu YyBCTBUTEIHM MNU OTMNOPHM Ha uedanocnopuHu og npearta wnu
BTOpaTa reHepauuja.

CnunyeH e co ppyrute uedanocnopuMHM BO akTMBHOCTA NpPOTUB [ pam-
NO3NTUBHUTE BakTepuu.

5.2. ®apMakoKMHeTUKa




Mocne wuHTpaBeHckn 6Gonyc oa 1000 mg, cpegHMOT MUK Ha nnasMaTckaTta
KOoHUeHTpauuja Ha uedoTtakcum BoobuvaeHo ce aewxn nomery 81 u 102 mcg/mil.
Hosute oa 500 mg n 2000 mg gaesaaTt nnasamaTcku KoHueHTpauuu oa 38 u 200
mcg/ml, cooaBETHO.

Hema akymynauuja no agmuHuctpaumja Ha 1000 mg nHTpaseHcku unu 500 mg
MHTpamyckynHo Bo nepuog oa 10 unu 14 gexa.

BonymeHoT Ha aucTtpubyuumja npu ctabunHa coctojba Ha uedoTakcum usHecysa
216 L/1,73 m2 no 1 g nutpaeseHcka 30-MuHyTHa UHYy3uja.

KoHueHTpauuuTe Ha uedoTtakcum (0BUYHO ce ofpedyBaaT CO HecenekTuBHa
aHanusa) ce M3yyyBaHM BO LUMPOK CNeKTap Ha TKMBa U TEYHOCTU BO YOBEYKOTO
TEno.

KoHueHTpauuuTe Bo uepebpocnuHanHata TEYHOCT Ce Manu Kora MeHWHruTe He
ce BocnaneHu, Ho naHecysaat nomery 3 n 30 mcg/ml kaj Aeua co MEHUHIUTUC.
LledboTakcum oBMYHO ja nomMuHyBa KpBHO-MO304HaTa Bapuepa BO HMBOA Hapj
MIC Ha BooBuyaeHu YyBCTBUTENHW NATOreHN BO cocToj6a Ha MEHUHIUTMC.

KoHueHnTpauuute (0,2-5,4 mcg/ml), nHxmbuTopHu 3a noseketo [pam-HeraTuBHU
BGakTepun, ce MNOCTUrHyBaaT BO TrHOEH CnyTym, OpoHXujanHu cekpetn wu
nnespanHa TeYHOCT no fo3n og 1 unu 2 g.

Mocne BoobBbuyaeHWTe TepaneBTCKW O03W ce NOCTUrHyBaaT KOHUEHTpauuu Ha
NeKoT KOj ce HajpepojaTHO edUKacHW NpOTUB MOBEKETO CEH3UTUBHW OpraHu3Mu
BO JKEHCKATE PpenpoaykKTUBHW opraHu, edysuute o4 OTUTUC Meaua,
NPOCTAaTUMHOTO TKUBO, WHTEpCTUUMjanHata TevyHocT, OybpexHoTo TKMBO,
nepuToHeanHaTa TeYHOCT U SUAOT Ha XONYHOTO Kece. BMCOKM KOHLEHTpauumn Ha
uedoTakcum u gecaueTun-uedoTakcum ce nocTUrHyBaaT BO Xonykara.

Mpea ekckpeuuwjaTta, UedOTaKCMMOT € NoAnoXKeH Ha napuujaneH metabonusam.
maBHMOT MeTabonut e MUKPOBMONOLWKN akKTUBEH nNpou3BoAd, AecaueTun-
uedoTakcum. lMoronemmoT gen of gosarta Ha uedoTakcum — okony 60% ce
eKCcKpeTupa Npeky ypuHaTa Kako HenpoMeHeT neK, a AononHutenHo 24% ce
eKcKkpeTupa Kako gecaueTtun-uedorakcum.

MnasmaTckmoT knupeHc ce aswxu nomery 260 u 390 mi/min. a 6ybpexxHuoT
knupeHc nomery 145 no 217 ml/min.

[Mocne wHTpaBeHcka agMuHUCTpauuja Ha uedoTakcum Kaj 3apaBu BO3PaCHU
nuua, NonyBpemMeTo Ha enuMuHaLmja 3a HenpomMeHeTUoT nek nsHecysano 0.9 no
1.14 vyaca, a Ha gecaueTun metabonutoT okony 1.3 vaca.

Kaj HoBopoaeHuuwaTa, apmakoKMHeTWkaTta 3aBuCWM Of recrauuckata u
XPOHOMOLLKaTa BO3PAcT MpM LUTO NOMYXWBOTOT € NPOAOITKEH Kaj npeaBpeMeHo
poAeHnTe 1 Kaj HOBOPOJAEHUTE CO NOHKUCKa TenecHa maca o4 B0oG1MYaeHoTo.




Kaj Tewka OybpexHa AaucdyHkumja, nonyBpeMeTo Ha enuMuHauuja Ha
LuedoTakcum € MUHUMAanHoO 3rofiemeHa Ha okony 2.5 yaca, gogeka, UCToTo, 3a
AecaueTurn-yedgoTakcum e aronemeHo Ha okony 10 vyaca.

BkynHaTa ypuHapHaTa ekckpeuuja Ha uedOTaKCUM Kako HenpoMeHeT U Ha
HeroBnoT metabonuT ce HamanyBa co peaykuunja Ha BybperxHaTta dyHkumja.

5.3. MNMpeaknuHuykn nogarToumn 3a 6esbenHocTa
He e npumeHnugo.

6. PAPMALIEBTCKW NOAATOLA

6.1 Jlucra Ha ecKUMMUEHCHU
Bopaa 3a uHjekTupamse.

6.2. MHkoMmnaTUGuNHoCcTH

Betaksim He Tpeba pa ce mewa co gpyr aHTUOMOTMLM BO WUCT LUNPULL WITK
UHdpysuckn pacteop. OBa ce ogHecyBa Ha cuTe aHTUOMOTULM, BKIYYUTESHO U
aMUHOrNMKO3NAMW.

6.3 Pok Ha ynoTpeba
24 meceun.

6.4. HauuH Ha yyBame
NexkoT ce uyBa Ha TemnepaTtypa noa 25 ° C, 3aluTUTeH oA CBETNIMHA, BO OPUTMHAMHOTO
nakyBame.

Pacmeop nodzomeeH 3a UHMpamyckynHa uHjekyuja

Mo pekoHCTUTYyUMja Ha NpawWoKOT BO BoAa 3a WHjeKTUparwe unn 1% nuaokavH
XWAPOXMOpWA, pacTBOp 3a UHjeKTUpake MOXe Aa ce YyBa Npu cnegHuBe yCrosu:

- [o 8 yaca Ha cobHa TemnepaTypa nog 25°C, Ha HopmarnHa cBeTnuHa.

- [lo 24 yaca Bo chpuxkuaep, og 2°C go 8°C, 3alUTUTEHO O CBETNNHA.

Pacmeop nodzomeeH 3a uHmMpaseHcka uHjekyuja unu uHgysuja

Mo pekoHCTUTYUWja Ha NPALIOKOT BO BOAA 3@ WHjeKTMpare, pacTBOpoT MOXe Aa ce
4yyBa npu cneagHuBe YCroBu:

- [o 12 yaca Ha coBHa TemnepaTypa nog 25°C, Ha HopmarHa CBeT/vHa.

- [lo 24 yaca Bo hpwxunaep, og 2°C go 8°C, 3aUTUTEHO 0 CBETNWHA.

CeeTno-xonteHnkaBata 0Ooja Ha pacTBOpOT He o03HavyBa [feka aHTubuoTtckaTa
aKTMBHOCT € HapyLueHa.

6.5. MakyBawe (Nnpupona n coapXuHa Ha naKyBarbeTo)
BETAKSIM 1 g npawok 3a pacmeop 3a uHjekmupar-e: / : _
BesbojHa cTakneHa Bujana co rymeHa 3artka u anyMMprMQKo Kanaye.’




Bo eaHa kyTtuja uma 20 Bujanu.

BETAKSIM 1 g npawok u eexukynym 3a pacmeop 3a UHjeKmupar-e:
BesbojHa cTakneHa Bujana co rymeHa 3aTtka U anyMUMHUMYMCKO Kanave.
Bo egHa kyTuja uma 1 Bujana u 1 amnyna co BEXUKYNyM.

6.6. MHCTpyKUMKM 3a ynoTpeba, pakyBawe U oTCTpaHyBatbe
3a UHTpaBeHCcKa U MHTPaMyCKynHa agMUHUCTpauumja;

MHmpaseHcka aOMuHucmpayuja (MHjekumnja nnu nHdysuja):
PekoHcTuTyupajte ro Betaksim co Boga 3a wHjekTupame Kako LWTo e objacHeTo
Bo Tabenata 3a pacTBopawe. Y6aBo npoTpeceTe, BOBneuyeTe ja uenaTa
KONW4nHa oA BujanaTa BO LUNPUL U BeAHaL NnpuMeHeTe ja.

Tabena 3a pacTBopame:

Bujana KonuynHa Ha BeXUKynym (AunyeHT)
500mg 2ml
1g 4ml

Betaksim moxe pa ce agMuHUCTpuMpa npeky WHTpaBeHcka WHdyauja.
MoproTBeHaTa MH(py3nja Moxe Aa ce agMUHUCTPMpPaA BO TeKOT Ha 20-60 MUHyTK.
3a fga noaroTBuTe WHMYy3Mja KOPUCTEjKU BMjanu CO KOHEKTop 3a WHdy3uja,
nssagete ro Ges3beagHoCHOTO kanaye U AMPEKTHO noBp3eTe ja Topbuukarta 3a
nHdy3umja.

Mrnata BO 3aTBOpa4oT aBTOMATCKM Ke ja npobue 3atkata HaA BuWjanara.
MNputuckaweto Ha TopBaTa 3a uWHy3nja Ke ro npeHece BEXUKYNYMOT BO
Bujanata. PEKOHCTUTYUpajTe Co Tpecewe Ha Bhjanarta M Ha KpajoT npeHeceTe ro
PEKOHCTUTYMPAHWOT pacTBOp Has3ag BO WHy3uoHaTa Topba, noaroTeeH 3a
ynoTpeba.

3a UHTEPMUTEHTHWU W.B. WHjEKLUUWN, pacTBOPOT MOpa [a Ce WHjeKTupa BO nepuop,
04 3-5 MUHYTH.

3a Bpeme Ha MNOCT-MapKeTUHLUKA CTyAuW, NOTeHUWjanHO onacHa no XWBOT
aputmuja e 3abenexaHa Kaj MHOry Manky nauvweHtn koum pobune Opsa
WHTpaBeHCKa aaMuHMCTpauuja Ha uedOTakCUM npeky LUeHTpaneH BEeHCKU
kateTep.

LlehoTakcum u amuHornukosmam He Tpeba ga ce mewaaT BO UCT LUNPULL UMK
NHYy3ncKa TeYHOCT.

MHmpamyckynHa adMmuHucmpauuja:

3a nHTpamycKkynHa agMmuHucTpaumja, pekoHcTuTympajte ro Betaksim co Boga 3a
nHjekTuparwe unu 1% pacteop Ha NUAoOKauH, Kako WTo e objacHeTo Bo TabenaTa
3a gunyuuja npukaxkaHa nonony/J(ora “3a-AUNYEHT ce KOPUCTU NUAOKAUHCKM
pacTBop, MHTpaBacKynapHo MHJ&K‘FHpaPhB Moaa ‘CTpOro Aa ce nsberHyea.




Tabena 3a pacTBopame:

WHTpamyckynHa
agMUHUCTpaumja
BonymeH Ha aunyenr [Mpupoaa Ha aunyeHT
BOAA 3a UHjeKTupare
Cefotaxime 0.50g 2 ml uwnun 1% pacteop Ha
Cefotaxime 1g 4 mi nnaokauH

Cekoj HeynoTpebeH nponasog unu otTnaaeH maTtepujan Tpeba ga ce oTcTpaHu Bo
COrnacHoCT CO fnokanHaTa Ba)keyka perynaruea.

7. HOCUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHSE BO NMPOMET
PUDAM poo, yn. ,Mapa YrpuHocka“ 6p.144, loctusap, P. MakegoHuja
8. BPOJ HA O1JOBEPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET

BETAKSIM 1 g npaluok 3a pactsop 3a uxjektupate: 11-25/15
BETAKSIM 1 g npaluok u Bexukynym 3a pactsop 3a WHjekTupawe: 11-24/15

9. IATYM HA NPBO OJOEPEHUE/OEHOBYBAHE HA OIOEPEHUETO

BETAKSIM 1 g npaluok 3a pacTsop 3a uHjektupate: 26.05.2015
BETAKSIM 1 g npawiok v Bexukynym 3a pacTeop 3a nHjekTupame: 26.05.2015

10. AATYM HA NOCIEOQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
P P
- ot ‘ N
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