3bHUPEH M3BEHITAJ 3A OCOBMHHUTE HA ITPOU3BO/L
1. HUME HA MEJUIIMHCKHOT IMPOU3BOJ

Vancomicina PharmaSwiss, 500 mg, nuodunusar 3a pacteop 3a uadysHja
Vancomicina PharmaSwiss, 1 g, nuodunmzaT 3a pacTsop 3a uady3uja

2. KBAJMTATUBEH M KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Bujaa on 10ml: compxm 512.57 mg Vancomycin hydrochloride, exsuBanentHo Ha 500 mg
vancomycin.

Bujana on 20ml: coapxwm 1025.14 mg Vancomycin hydrochloride, exupanentHo Ha 1000 mg
vancomycin.

3a uenaTa JIMCTa Ha SKCIUIIHEHCH BHIY BO AeAoT 6.1.

3. PAPMAILNEBTCKA ®OPMA
JImodunuzar 3a pacteop 3a UHQY3H]a.
4. KJHHHUYKH OCOBHMHH

4.1 TepaneBTcKH HHAMKANNH

Vancomicina PharmaSwiss, aAMHUHHCTPUPaH UHTPABEHCKH, € HHAMUMPAH 3a:

o CepuozHu UHEKIMHK NpeU3BUKaHU O Staphylococci, OTHOPHU HA OCTAHATH AHTHOMOTHIH,
KaKko LITO € CHAOKAPAUTHC NpeJU3BUKaH OF CTaMIOKOKH, OCTEOMHEIHTHC, ITHEBMOHM]a,
CernTHKeMHja U MHGEKIMI HA MEKUTE TKHBA,

Metuwwius otnopuy cragunokokHu uHbexiny, Kaje vancomycin € ¢AeH of areHCHTe Ha
nps u3bop.

Vancomicina PharmaSwiss Moxe a3 ce atMHUHHCTPHPA H OPaJTHO IPH TPETMAH Ha:

o Cepuo3su Ciiyual Ha nceynoMeMOpaHO3eH KOMMTHC, TIOBP3aH CO aHTHOMOTCKA Tepamnuja,
BooOuyaeHo npeaussukan of Clostridium difficile.

3ABEJIELIIKA: uHTpaBeHCKaTa aJMHHUCTpaLHMja Ha vancomycin He ¢ e(EeKTHBHA BO TPETMaH Ha
TIceyI0MeMOPAHO3EH KOIUTHC.

4,2 Jlosuparme H HAMHH HA AAMMHHCTPALHjA

HaunH Ha NPHTOTBYBak€ H AAMHHHCTPANHja:

Boo6H4yacHHOT HauWH HAa AIMHUHHCTpAlMja HA VANCOMycin € UHTPABEHCKH, CO HMHjEKLMja HIH
undysuja. Bo Hexou ciyuaH, vancomycin MOXe 1a ¢e aJIMHHHCTPUPA U OPaJHo.

Ipen ynorpeba nonagere 10 ml wmm 20 ml Boga 3a WHjeKIwMK BO BHjaaTa Koja COAPXH MModMmIH3aT
vancomycin, Bo 500 mg u 1 g no3a, nocieIoBaTeHO, 3a Jia ce AoOue pacTBOp cO KOHLEGHTpaLHja of
50 mg/ml. TlocnenoBaTenHOTO paspeayrame ke 3aBHCH O ynorpebeHaTa METoIa Ha aAMUHUCTPALHja
H MOXaT Aa ce ynorpeGyBaar HHY3HOHH pacTBOpH OA 5% rityko3a wiH 0.9% HarpuyM XJOpHA.

Coonsetnu uHdy3MoHH BoTyMeny ce 100 ml na go3ata ox 500 mg u 200 ml'Ha fosdra on lg.

A I

Jo3upame H MeTOX Ha AMHHHCTpaLHja:

Humpasencka admurnucmpauuia:




Bo3spacunu: BoobH4acHa napeHTepaiHa fo3a ¢ 500 mg Ha cekou 6 vaca wi 1 g Ha cexkon 12 yaca, Bo
0.9% narpuym xuopun ik 5% riykosa.

Bo TpeTman Ha 6aKTepUCKH eHIOKAapAUTHC Ce Mpenopauysa Tepanyujara §a Tpae HajMasKy 3 Heneny.
3a Bpeme Ha JONTOTpacH TpeTMaH CO vancomycin, TUIa3MaTCKaTa KOHLGHTpaiuja Tpeba na ce
oapxysa nomely 10 - 20 pg/ml.

AnMMHHCTpHpaHaTa Ao3a Tpeba mpeaxonHo Aa ce paspeau Bo 0.9% Hatpuym xuiopun unu 5%
TIyKo3a.

HoenuxeuHata no3a Tpeba aa ce anMUHKMCTPHpa npH He noseke ox 10 mg/ml. Ocranarute daxropu
Kaj MaLHeHTOT, KaKo LITO Ce BO3pacT, AcbeniHa, GpeMeHOCT, MOXe Ja ce NPHYHHA 32 MoAu(bHKa1ja
Ha BooOHuaeHaTa JHCBHA 103a. BornaBHO NManMEHTHTE cO MHGEKLMH [IPSAM3BUKAHHM OJf OPTaHHU3MH
OCET/IMBH Ha aHTHOHOTHIM, OKAXCyBaaT TepaNieBTCKH OArOBOp 3a BpeMe of 48 — 72 yaca. BkynHoto

BpEMETPackhe Ha TepamujaTa © OJpeACHO O THIOT Ha TeXWHA Ha HHQeKuHjara M KIHHHYKHOT
OATOBOP Ha NAIHUCHTOT.

Jdena, Oebuma u HOBOpOJeHUHBA: IIperopavaHaTa IeQujaTpUcka MHTpaBeHcka nosa e 40 1o
45 mg/kg/neH, noeneHo Ha Hekonky aaMuHucTpanmu {10 mg/kg Ha cekon 6 uaca). Cekoja mo3a
Tpeba a ce amMHMHHUCTPHpa 3a BpeMe He MOKpaTko ox 60 muHyTH. Kaj 6eGuiba 1 HOBOPOACHUHIBA,
BKyIIHaTa JHeBHa no3a Moxe na Ounme moHucka. Ce mpemopavysa roverHa go3a ox 15 mgke,
npociezieHo co Ao3u oA 10 mg/kg Ha cexou 12 yaca BO NpBaTa HeAEa Off XKUBOTOT B Ha CeKoH § yaca
noMely npBaTa Hefena Off KMBOTOT Ce /IO €IHOMECEYHA BO3DACT; CEKOrall 3eMajKH ro NpenBul
BpEMETpacHheTo Ha aJIMUHUCTpalMjarTa o 60 MUHYTH.

Kaj oBue nanuenTd tpeba na ce 0be3bequ CTPOTO MOHHUTOPHpalhe HA CEPYMCKHTE KOHICHTPAMH Ha
vancomycin.

IocTapn manMeHTH: Kaj OBaa BO3pacHa rpyna moTpeGHO € NpWiaroAyBame Ha [03ara IIpeKy
CIeficlhe Ha CEepyMCKHTe KOHUeHTpaluHu. [locTapuTe mnaupeHTH ce oOcoGCHO MNOMIOKHH Ha
OIITETYBame Ha HUBOTO Ha CIYXOT H Tpeba Ja ce MOMI0KAT HA UCTIMTYBaha Ha CIIyXOT MPH BO3pacT
Han 60 roguHu.

Moxe na e moTpeOHO HaManyBame Ha [03aTa BO IIOroJieM pasMep O O4YEeKyBaHOTO Iopaau
HamaseHata ¢pyHkuuja Ha 6yOpesure (Bunu ayuenmu co owimemena bybpedicna pynkyuja).

IlannentH co omrrerena GyOpexna ¢ymxumja: Tpeba ga ce TpeTHpaaT co NPWIArofeHa 1033 BO
cnyuaj Ha GyOpexHO OLITETYBame NpPeKy MOHHTOPDHUpAame Ha CepYMCKHUTE KOHLICHTpALMH 3apamM
NIpEeBEHLINja Off TOKCHYHH CEPyMCKH HHBOA.

Kaj oBHe naiumeHTH ce mperniopadyBa MoYeTHa 103a of 15 mg/kg, npH IWTO NOCHeAOBATEIHUTE JO3H Ke
Oupat ajpanTHpaHd Ha onroBopoT Ha OybpexxHata ¢yHKUMja M TNOCTHTHATHTE IIa3MATCKH
KOHLISHTPALMH.

Vancomycin He ce oACTpaHyBa 3HAYUTENHO Kaj TALIHEHTH KOU MOMJICKAT Ha XeMOIHjaaH3a.
CepyMcKHTe KOHLEHTPaLHH Ha vancomycin MoXe Jla ce ofipefiaT co ynorpeda Ha MHKpOOHOIOLIKK
TECT, PaJHOMMYHOTECTOBH, MMYHOTECTOBH cO (UIyopeclieHTHa mnonapusaiija, (uyopecleHTeH
HMYHOTECT WIH Te4Ha XpoMaTtorpaduja rnoj BUCOK PHTUCOK.

3a noBekeTo NAalMEHTH co OyOpexkHO oIITeTyBame, OAPSXYBabeTe HA HAYMHOT Ha aJMHMHHCTpaLH)a
MO3Ke Jia ce Hanpasu co ynorpeba Ha nofonHara tabena, TOKONKY KpPeaTHHHH KIIMPEHCOT C€ H3MEpH
WIH COOABETHO TpecMeTa. JIHeBHATa 803a vancomycin BO mg, € okony 15 mar CAOMEPYIIAPHHOT
dwrtpaLoHeH HHAeKC Bo ml/MuH (Buau Tabena noaoiy).

JTO3HA TABEJIA 3A VANCOMYCIN
KAJ IMTAIIMEHTHU CO OLITETEHA BYEPEXHA ®Y

KpeaTnHuH KaupeHe Vancomycin noza
{ml/Mun) mg/24h

100 1545

90 1390

80 1235
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70 1080

60 925
50 770
40 620
30 465
20 310
10 155

ITouetnara nosa He Tpeba fna Oupe momana o 15 mg/ml, Aypu u xaj nauuenTy co cnabo A0 yMEpeHo
omTteTeHa Oybpexsa (yHkimja,

Tabenata He BakH 32 (YyHKIMOHANHO aHepHYHM manpentd. Kaj oBue maipeHTd Tpeba na ce paje
noyeTHata fo3a o 15 mg/kg TenecHa TexuHa, 3a Jia ce TIOCTHIHAT TePAlleBTCKH CEPYMCKH HHBOA;
noTpebHaTa 103a 3a Ja ce ofipXkaT cTabumiHM cepyMckute HuBoa ¢ 1.9 mg/kg/24 yaca. bunejku ce
COOJIBETHM WHIMBHyaJTHUTE JO3H 32 OApXKyBawe of 250 mg o 1 g, Kaj MalHeHTH CO 3HAYMTENIHO
OybpexHo owrreryBame € mogobpo Ia ce aJMHHHCTPHpa TIPH ATTEPHATHBHY JCHOBH OTKOJIKY Ha
nHeBHa 6aza. Ilpu aHypuja ce mpenopadysa xoza o 1 g, Ha cexon 7 o 10 mena.

Kora e no3Hara cepyMcKkaTa KOHUECHTpallHja Ha KPEaTHHHH, 33 Ja Ce TPEeCMeTa KpeaTHHHH KIHPEeHCOT
MoXe Ja ce yrnotpeGu nonHata QopMyna (0asvpaHa Ha mon, TexHHAa H Bospact). Jobuenuor
KPeaTHHHH KIHpeHe (ml/MuH) € caMo NpHOIIIDKHO TOUeH.

Maxu: _ Texuna (kg) x (140 — Bo3pacT BO FOIMHH
72 x cepyMcKa KOHLIGHTpaIBja Ha KkpeaTHHuH (mg/dl)

XKenu: 0,85 x ropHara BpeHOCT

CepyMCKHOT KPCaTHHMH MOpa Ja TpPETCTABYBAa KOHCTAHTHA BPEJHOCT HA peHanHata (yHKIWja.

JIOKOJNKY € [OMHAKY, IPeCMETAHATA BPSIHOCT 32 KPEaTHHHH KJIHPEHCOT HE € BaIHIHA.

Bpennocra ja npeMHHyBa peanHata cocToj0a Kaj MalUeHTH co:

- Penyuupaﬂa peHanHa QyHKIMja TOpagd Ha NpPUMEP IUOK, TEIIKO CPLCBO OMITETYBAHe HIH
ONHTYpHja;

- AGHopManHa TOBp3aHOCT nomely MYCKy/IHAaTA Maca ¥ BKyIIHaTa TelecHa TEKMHA, Kako Ha

TIpUMep TipeKyMepHa nebeniHa WK Kaj IAIUeHTH co LpHOApoOHa 60M1ecT, OTeKYBake WIH ACLMT;
- Ymop, caba HCXpaHETOCT WIH HEAKTHBHOCT.

Mepemwe Ha cepyMCKHTe KOHHEHTPALMM: IO NOBEKEKPATHH MHTPABEHCKH JO3H, MK CEpYMCKHTE
KOHLIGHTPallMH MepeHM 2 4aca mo 3apiueHa uHOYy3uja, Bapupaat nomefly 18 -26 mg/l. Husoata
MepeHH BeAHall Mpej [OYeToK Ha clefHata fo3a Tpeba aa Oumat 5-10 mg/l. OrotokeHynocT Guna
MOBP3aHA CO CepyMCKHMTe HMBOA Ha JekoT ox 80 — 100 mg/l, Ho oBa peTko ce 3abenexyBa Kora
CEpPYMCKHTE HHBOA CE 3ala3yBaar Ha uid nox 30 mg/l.

Opanna admunucmpayuja;

PactBopor mobueH mno peKOHCTHTYLMja HAa COApXKMHATA HAa BHjaJIiTe 3a INapeHTepaiHa

aJMHHHCTpallfja MOXe HCTO Taka [Ja ce aAMMHHCTPHpA Op&IHO, BO CleLM(MYHK CaydaH Ha
nceynoMeMOpaHO3eH KOMUTHC.

BoapaceHn ® moctapm JMpma: NpH TpPeTMaH Ha [ceyAoMeMOpaHO3eH KOJMMTHC (CAMHCTBEHA
HHAMKaLHja Ha vancomycin 3a opanua ynotpeba), BoobHuacHata go3a ¢ 250 mg (5 ml) win 125 mg
(2.5 ml), xou ce paspenypaar Bo 30 ml Boja M ce AaBaaT Ha MALMSHTOT 3a Jja I'M HCIHE: WH-Ce
aZIMHHHECTPHpA CO Ha3oracTpuvHa Ty6a, Ha cekou 6 yaca 3a ppeMe o S5 o 10 nena.




BoobH4aeHo off 125 mg, ce fapa nojieNieHa BO HEKOJIKY afMHUHMCTPALMH Ha CeKoH 6 uaca, 3a BpeMe off
7 no 14 nena.

3a BpeMe Ha aAMHHHCTpalMjaTa MOXKe Jia ce JOfa/ie apOMATH3UPaH PacTBOp 3apafH NonodpyBame Ha
BKYCOT Ha pPacTBOPOT.

4.3 KoHTpaHHAHKAIHH

Vancomycin ¢ KOHTpaWHIMLMpaH Kaj NANMEHTH IPEOCCTIMBH KOH AaKTHBHATa CYINCTaHLH]a,
vancomycin.

44 IloceOnu npenynpenyeama M NpeTnasauBoOCcT Npu ynorpeda

Vancomycin e MHOry MpUTHpadKa CYTICTaHLMja KOH TKUBOTO M MOXSE [a NpeaM3BHKAa HEKpO3a Ha
MECTOTO Ha MHJKEKTHpahe KOora ce IaBa HHTPaMyCKYITHO.

bonka Ha MecTOTO Ha MHjeKTHpame M TPoMGOGNEOHTHC ce I0jaByBaaT Kaj MHOTY MAalHEHTH KOH
NpUMaaT vancomycin W TOBPEMEHO ce CepHo3HH ciyvan. OpekBeHIHMjaTa W TeXHHAaTa Ha
TpoMOO(IeOUTHCOT MOXKE Ha ce MHHHMH3MPa JOKOJKY JIEKOT Ce aJMHHHCTPHpa BO BOIYMEH Of
HajManky 200 ml rioykosa WiM HAaTpHyM XJIODHMA, M aKO C€ POTHpaaT MecTaTa Ha HHTPaBEHCKA
HHjeKIHja.

YnorpebaTa Ha pa3peficHH PacTBODH, aMHHHCTPHpaHH BO BpeMe of HajMaiky 20 no 30 MuHyTH
HCTO Taka Ce NpernopadyBaaT 3apajiy u30GerHyBame Ha INOBPEMEHH CiyYad Ha Tellka XHMIIOTCH3H)a,
XMCTAMHHCKO LPBEHWIO M MaKyNomaimyJlapeH pall Wi epureMaroseH pam (cunopom Ha “Llpeen
yosex" unu cundpom na "ILlpeen epam™), 3a KOM Cce BepyBa JeKa ce NOBp3aHH co Op3uHATA HA

undysmnjata. Mcroppemena ynorpe6a Ha aHEeCTETHK W3Ie[ia eKa I'0 3rOJEMYBa PU3MKOT O OBHE
peaKiyu.

Kaj nemujaTpucks nanueHTH Tpeba fja ce aiMUHUCTPUPAAT JO3M OA | g 3a BpeMe HajManKy of 1 gac.
Kaj mpenspemeHO pojieHH HOBOPOIEHYMI-A M Maiy Jella MOXe Ja € COOJABETHO Ja ¢ INOTBpIM
IPeIXOIHO CaKaHaTa CepyMCKa KOHIICHTpALja vancomycin,

Kaj nanueHTH KOU NPUMaar vancomycin tpeba tpeba qa ce BpLIH peOOBHa KOHTPONIA Ha NiepudepHara
KpBHa CJIMKa, YHKIMjaTa Ha IIPHHOT Apob u OyOpexHata QyHKimja.

Bp3a 6onyc agMuuucTpaipja (1Ip. BO BpeMe O HEKOJNKY MHHYTH) MOxe¢ na Ouae noBp3aHa co
BIIOLLIYBaH-¢ Ha XHIIOTeH3MjaTa, BKIYyYyBajKu LIOK H PETKO CPIUEB 3acToj. Vancomycin tpeba ma ce
uHQy3upa BO paspencH pacTeop npH Op3uHa momMaia of 10 mg/ml 3a ma ce m3berHar peakiiure

noBp3aHy co 6psarta uadysuja. [IpekuHyBame Ha MH(Y3HjaTa BOOOUYACHO PE3YNTHpPA CO COOIBETEH
NPEKHH Ha OBHE pEaKLIHH.

IMopamu HeroeaTa TOKCHYHOCT M He(pOTOKCHYHOCT, vancomycin T1peba jma ce ynorpebysa co
NPETIIA3UBOCT Kaj NauueHTy co 6yOpexxHa uncypuuueHMja. PU3UKOT Ol TOKCHYHOCT C€ 3rojieMyBa
CO BHUCOKHM KOHIICHTpALlUH BO KPB U IPH NPOJO/DKEHA Tepanuja. 3aToa, HUBOaTa BO KpB Tpeba Jia ce

MOHHTOPHPAAT U 03aTa [ja CC NPHIAroaH, KOKOJKY ¢ moTpebHa ynorpebata Ha vancomycin Kaj 0Boj
THIT HA TIALIACHTH.

HcroBpemMeHna M mocnefoBaTesHa ynorpeba Ha HeQpPOTOKCHYHHM JIeKoBH ©Gapa BHHMATEIHO

MOHHTOpHpame ¥ UctHTe Tpeba na ce u3berHyBaar ceKorau Kora € BO3MOXHO.

Kaj Hexou maimeHTH CO HH(IAMAaTOPHH NpoOGIeMH Ha WHTECTHHATIHATA MYKO3a, MOXKe Jja ce T0jaBH

cucTeMcKa abcopriiyja Ha OPaIHO JANCHHOT Vancomycin, Taka Ja MOCTOU TIorojeM pu3HK Of pasBoj

Ha HECaKaHW PEKaUMH MOBP3aHH CO NapeHTepalHaTa afMHHHCTpaUMja Ha vancomycin. PH3UKOT e

OroNieM Kaj nauueHTH co GyOpexHo olrreTyBame. BaxHo e ja ce 3abesiexu eKka CUETEMOKHOT, |

pEeHaICH KITMPEHC & TIOHU30K Kaj MOCTapH MalieHTH. y

Vancomycin Tpeba ga ce u30eraysa Kora € MOXHO Kaj NALMEeHTH CO NPEAXOJHO ryG/ﬁ

Ce npenopayysa NanueHTy Hax 60 rOOUHYU A HANPABAT CEPUCKH TECTOBH 3a ay;xmé'
§




AKoO JIEKOT ce ynoTpeOyBa, BOXHO € Ja ce NPUIIArofd J03aTa CO MOHUTOPHpaihe Ha KOHIEHTpalMjaTa
Ha JIEKOT BO KpB. I'JiyBocTa MOXe Ja My NpeAXOAH Ha THHUTYCOT. IlocrapuTe NaLMeHTH ce
HOOCET/IMBH HA AyAWTHBHO OIITETyBame. FICKYCTBOTO CO OCTAHATH AHTHOMOTHLH CyrepHpa Jeka
TyBOCTA MOXe€ Aa OH/ie MporpecHBHa U MOKpaj MPEeKHH Ha TPETMAHOT.

Vancomycin Moxe na ja 3roneMH MHOXapAMjanHaTa JeNpecHja MpeAu3BHKaHa CO aHecTesHja. 3a
BpEME Ha aHecTe3ujaTa, nosuTe Tpeba xa Gunat KoGpo paspeNeHH H aMHHHCTPHPAHH MHOTY MOJNEKa
CO BHHMATEJIHO KapAMjaJJHO MOHHTOpHpame, TpebGa na ce u3berHyBaar NMpoMeHH BO IO3HLH|aTa
JlofieKa He ce 3aBpiiH HHY3HjaTa 3apafy nofobpo MOCTYPaHO YpeLyBare.

Ipopomkena ynotpeba Ha vancomycin MOXe Ja pe3yiTHPa CO 3TOJIeMEH pacT Ha HEOCETIMBH
MHKpOOpraHmsMHi. EceHnMjanHo € BHHUMATENHO Cllefiekhe Ha MAlMeHTOT. AKO ce II0jaBH cynep
uHbeKIMja 32 BpeMe HIH 10 Tepanyjata, Tpeba 1a ce npeB3eMar COOBETHH MepKH. Bo peTku cirydaH
6wie npujaBeHH nceymoMeMOpanosen konutuc, nopagu C. Difficile, xoj ce pa3BHBa Kaj TALHCHTH
KOH TIPUMaJie MHTPABEHCKH VAHCOmycin.

4.5 HuTepakunn co 0CTAHATH MEJHIIHHCKH NPOH3BOJH H ApYrH GOpMH HA HHTEPAKITHA
HcroBpeMeHa aIMHHUCTpalMja Ha vancomycin ¥ aHeCTCTHIM OWyia TOBp3aHa CO €pUTEMa,
XHMCTAMHUHCKO HPBEHUIIO U aHAQHIAKTOMIHH PEaKLMH.

HctoBpeMeHa ynorpeba Ha HEBPOTOCKMYHM WIH HehpOTOKCHYHH TEKOBH Kako ITo € amphotericin B,
streptomicin, neomicin, gentamicin, kanamicin, amikacin, tobramicin, viomicin, bacitracin, polymixin
B, colistin w cisplatin, Gapa BHUMATEHO MOHUTOPHpAE.

OTOTOKCHYHOCTA Ce BJIOLIYBA NPH BHECYBAmE HA JAUYPETHLM KaKo IOTO ce furosemide W eta-crinic
acid.

Cholestiramine noxaxan MNOBP3aHOCT ¢O vancomycin in vitro. Bo ciiydyaH Ha TMOBP3aHOCT Ha

vancomycin co cholestiramine opajiHo, afTMMHHCTpalijaTa HA OBMe JIBA JieKa Tpeba a ce BPIUH MpH
HMHTEpBAJ OJl HEKOJIKY Yaca.

4.6 bpemenocr u Jakranuja

He noctojat noonex 6poj H3BelTau MOBP3aHy co ynoTpebaTa Ha vancomycin Kaj GpeMeHH XKeHH.

Vancomicina PharmaSwiss He Tpeba na ce ynotpefyBa 3a BpeMe Ha OpEMEHOCT OCBEH aKo He e
HABHUCTHHA NOTPEOHO.

Vancomycin ce usnadyBa BO MajuHMHOTO MJIEKO M HE Ce MO03HATH Herosure edekTH Kaj

HOBOPOAEHUMIba, TAKA [a AAMHHHCTpALIHjaTa He ce MpernopavyyBa 3a BpeMe Ha Jloeihe, OCBeH aKo He €
KpajHO MoTpedHo.

4.7 Edexrn Ha ciocofHOCTa 32 BO3eHme H YNIPaBYBake CO MALIIHHH

Hema.
48 Hecakann edexTn

Bo cekoja rpymamuja Ha ¢pekBeHuujaTa, HecakaHuTe edeKTH ce INpe3eHTHpaHH IO oOMnarayka
CEPHO3HOCT.

Mnozy vecmu (= 1/10)
Yeermu (2 1/100, < 1/10)
Hegoobuuaenu (= 1/1000, < 1/100)

Pemxu (= 1/10000, < 1/1000) i1
Mpuozy pemru (< 1/10000), Herio3HaTo (He MOXKe [1a c€ OJIpeliH Off IOCTAHETE

L
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IlopemeTyBama Ha CplETO:
Hegoobuuaenu: XMnoTeH31ja, NANNATALIM, IIPUTUCOK sub-sternum, pieburuc.

Muozy pemku: BackynuTHC, Taxukapauja (oBue edextu ce nopagu rnpedp3ara aaMHHHCTpALM]a HIH
HEJIOBOJIHO paspeflyBame Ha JICKOT).

INopeMeTyBama Ha KPBTa ¥ TUMQHHUOT CHCTEM:
Yecmu: HeyTponieHH|a, BOOOUYAEHO MO €HA IO HEKOJIKY HEMIesIH M0 MHTPABEHCKHOT TPeTMaH WM IO

arIHLUMpake Ha BKyITHa 032 nobeke oA 25 g. W3rnena meka HeyrporneHHjaTa e upepep3uOmiIHa kora
ke ce NpekHHEe TPETMAHOT CO VANCOmycin.

Hegoobuuaenu. TpoMOOLMTONICHH]A.

Mnozy pemxu: WpeBep3MOMWIHA arpaHynoLMTO3a (TOManky of 500 rpaHyJoLMTH Ha mm’),
eozuHOGHIHjA.

TlopeMerveama Ha OUYHTE:

MHOZ}’ pemxu: TCHIKO BOCHANCHHE HJIM HEKPO3a Ha KOpHeara, HO caMO [0 HCKIYYHMTCIIHA

aJMMHHCTpalMja Ha vancomycin co CyOKOHJYKTHBANHA MHjeKIMja 3apajld TpeTMaH Ha YHMpEBU Ha
KOpHeaTa 071 6aKTepHCKO TIOTEKIIO.

IlopeMerypama Ha yiiuTe U TaCUPUHTOT:
Yecmu: mnoO4YeCTO Ce IMojaByBa IIEPMAHEHTHA INIYBOCT Kaj NALMEHTH KOW TNPEAXONHO HMane
OIITETYBaka Ha CITyXOT Wik OyOpexHo omreTyBame.

Hegoobuyaenu: rayBocTa MOXe Jia IO TIpHAPYXKyBa THHHTYCOT. IlocTojat npujaBu Ha Hpepep3ubwiHa
TAYBOCT Kaj HOPMaJiHH NMAHHCHTH.

Mhnozy pemky: BepTHIO H BPTOTJIABHLIA.

TacTpodBTecTHAIINH HOPEMETYBALA:

Yecmu: opallHO JajeH JeKoT HeMa MHory ybap Bkyc. Kaj maiuueHTH co JieyKeMHja, OpagHOTO
Jo3upake BOOOGHYACHO € MOBP3aHo CO Hay3ea, AHjapea U MOBPEMEHO MOBpakame.

ByOpexun U YpUHAPHH IOPEMETYBAMLA;

Hegoobuyaeny: MOBpeMeHO ce jaByBa MHHIHBO 3roneMyBarbe Ha ypea U riaHgynapHu muctH. Kora

¢dynxumjaTa Ha 6yOpe3uTe ¢ HOpMANHAa W NPH TEPANeBTCKH CEPYMCKH HHBOA, He(pPOTOKCHUHOCT Ce
JjaByBa peTko.

HopeMeryBama Ha KOXATa H [OTKOXKHOTO TKHBO:

Yecmu: 1o npemHory 6p3a agMHHHCTpalldja, ce jaByBa Yelllare Ha MECTOTO HAa HHjCKTHpame,
LPBEHHJIO KO€ CE IUMPH, EpUTEMATO3EH MaKyJIapeH palll co HHTeH3UBHO YeIlare Ha JIMLIETO, BPATOT H
TOPHHOT J€J Ha IPaJHUOT KOLL,

Muozy pemxu: Moxe na ce jaBH HpHTalija H HEKpO3a Ha TKMBOTO HPH MCTEKyBahe Ha MECTOTO Ha
UHTpaBeHCKa afMMHHCTpaLuja. Vancomycin 6¥i NOBpP3aH CO CIIy4yad Ha epynLyja, palll, BKIydyBajku
ekcoNHjaTHBeH AEepMATUTHC, Stevens-Johnson-0oB CHHAPOM, TOKCHYHA elMIEpMAalHa HEKPo3a U
nuxeapHa IgA nepmaTo3a. AKo MOCTOH COMHEBaLE OJf MOPEMETYBarba O THIIOT Ha TOYKH, TPETMAaHOT
Tpeba Aa ce MpeKHHe U Aa ce HANpaBy JepMAaTOJIOIIKa eBaTyallija.

IopemeTyparma Ha HMYHHOT CHCTEM:
Mnozy wecmu: MoXxe na ce I0jaBH 3roleMyBambe Ha TPOH3BOJCTBOTO HA XMCTAMMH CO IIPOjaByBaibe
Ha TpO3HMIIA, Haysea, 4Yelllale, MAaKylapeH pall, Tpecka MOBp3aHa CO TPO3HMLA, AYPH H IpH
HOPMAJIHH 034 BOOGHYaeHO No 6p3a amMHHHCTpaLHja.
Yecmu: anaQuIakTHYHU PeaKLUm.

Onurry: ymotpebata Ha vancomycin MOXE 1a pe3ylTHpa cO 3roNeMeH pacT Ha/,H
MUKPOOPraHH3MH, JaBajkd MM INAHCA HA HOBH GAKTEPHCKM WM TabuMuHH uH(eKimd]
japaT 60JIKH W MYCKYJIHM IPYECBH BO IPaJHHOT KOLI U rploT.




4.9 Ilpeposupame

Ce mnpenopadyBaaT CYNMOPTHBHH MEPKH 3apaJl OAPXKYBame Ha rioMepylapHata Quirpaimja.
vancomycin MHOTY ManKy ce OJICTpaHyBa O] KPBTa NpeKy XeMOAHjajiu3a U NEePUTOHSATHA AHjaTH3a.
Xemonepdysujata co pesuH Amberlite XAD-4 ce mokaxaino Jieka HMa OrpaHiyeHH IPeIHOCTH.

5.  ®APMAKOJIOIHKH OCOBHHH

5.1 ®apMakoIHHAMCKH 0COOHHHU

Dapmaromepanesmcka epyna. 1.1.11. — AxTHuHOeEKTHBH 3a cHcTeMcKa yrorpeba — OcTaHaTh
aHTHOAKTepHLHAM

ATI knacugpuxayuja; J01XA01

Vancomycin e 6Honomka cycrcTaHLKja, ONMHINAHA KaKO TPHLMKIHYEH TIMKONENTHAEH aHTHOHOTHK,
nobueH ox KynTypu Ha Nocardia orientalis (Streptomyces orientalis).

CTpyKkTypHO HE € MOBP3aH CO OCTaHATHTE AHTHOMOTHLM M € NPEeTCTABeH KAaKo XMAPOXJIOPHA 3a
nHQy3HcKka afMUHECTpanHja. I'eHepanHo He ce abcopbupa off racTpOMHTECTHHATIHHOT TPAKT, HO KAaKO

H Ja € MOXe Ja ce aJMHHHCTPHpa OpalHO Kako BOJIEH pacTBOP 3apaiM TpPeTMaH Ha
nceyaoMeMOpaHO3eH KONUTHC.

Vancomycin e bakrepuiaeH aHTHOHOTHK U € CMeTa JIcKa ce Bp3yBa 3a OaKTePHCKHOT KIICTOUYCH SHI
TIpeXH3BHKYBajku 6ioKafa Ha TIHKONENTHAHATA TIonuMepu3anuja. Osoj edekT peanam ja uHXUOMpa
CHHTE3aTa Ha KIETOYHHOT SHI H TMpPEJU3BHKYBa CEKYHJApHO OIUTETYBameé Ha HHUBO Ha
HUroIuiasMaTckata Mem6pana. OBoj NieK © aKTHBEH BpP3 MHOTY MHKPOOPraHM3MH, IpaM IO3MTUBHH
BIIIydyBajku Staphylococci, Streptococci Geta-xemonurHuHa rpyna A, Streptococcus pneumoniae,

Corynebacterium u Clostridium species. Hema wiMHH4YKa eHKaCHOCT 33 'PaM HEraTHBHH GaKTepHHy,
GyHrH WK KBaCHHLIH.

5.2 ®dapMakokHHErCKM 0COOHHM

Abcopmmija: vancomycin Hema 3HayuTenHa abcopriMja NPeKy TACTPOHMHTECTHHAIHHOT TPAKT.
IpujaBenuTe moparoiM cyrepHpaaT Jeka Kaj TALMEHTH €O KONMTHC, SHTEPUYHATa WNIM OpajHa
aNMUHUCTpalMja Ha vancomycin MOXe [Oa pe3ynTHpa CO KIMHHYKH 3HAa4YajHH CepyMCKH
KoHueHTpauwy. Ilo HHTpaBeHCcKa aAMHHMcTpaumja ox 500 mg vancomycin, Gune npHjaBeHH
CepYMCKHU KOHLIGHTpaluu of 5 — 14 pg/ml. CepyMckute KOHLEHTPALMH CE HOBHCOKH Kaj MAaLMeHTH
co 6yOpesxHO OmITeTyBabe, HITO PE3YNTHpPa CO MOXKHOCT Of [10jaBa HAa TOKCHYHH KOHIICHTPALHH.

Huctpubyuuja: vancomycin ce puctpubydpa HM3 TKupaTa 4 Op30 ce MpOMMPYBa BO
NepUKAP/AHjAHATA U IUICBPAJIHA IYIUTHHA, HU3 ACLIUTH ¥ CHHOBHjaTHaTa TEYHOCT. AKO C€ BOCMIATICHH
MO304HHTe OOBHMBKH, MOXE Ja c€ MNOjaBaT HHUCKM KOHLeHTpaluu Ha mosoqHara TeyHocT (LCR).

Vancomycin tipeMuHyBa npeky IaueHrata. Ilpu cepymcku koHueHtpaumu ox 10 — 100 pg/ml, ce
Bp3yBa 3a poTensH of 50 - 60%.

EnvMuHaN#|a: CepyMCKHOT eTMMHHALHOHEH MONYKHUBOT Ha vancomycin Kaj BO3PaCHH CO HOpMAalHa
6ybpexna dyuxumja e 4 — 6 4aca, co TeHAEHLHja HA 3rojieMyBame Kaj MalHeHTH co GyOpexHo
OIUTETYBake. AJMMHHCTPHUPAH MapeHTepasiHO, vancomycin ce u3adyBa IJIaBHO CO TIIOMepylapHa
¢untpaumja. Tloeke om 80% onm mozata ce ekckpeTupa 3a BpeMe ox 24 waca. OpanHo
aJIMUHHMCTPHUPaHHWTEe JIO3M Ce EKCKpeTHpaaT co ¢euecor. JlekoT cnabo ce eNMMHHHUPA TIPEKY.

XeMOJIHjaiu3a WM NIEPUTOHEATHA JIHj ATH3a 3aT0a TTaK TOBeKe Ce eIMMHHUpa CO XeMOQMITPALIja,
DYITpa

53 TipeaxjuHMYKH NOXATOLH

Bpenxocta DLs, 3a vancomycin N0 HHTPaBEeHCKH AT, K&j CTAOPLM M NIyBLH Omna 31
NOCIIeJOBATETHO.




He ce HanpaBeHu cTyamu 3a »KHMBOTHHCKA PeNpoAyKiHja CO OBOj JIEK H He ce 3Hae Jajk MOXe Ja
BIIja¢ Ha pPEeNpONYKTHBHHOT KamauuteT. KOHBeHI[MOHAJIHAa TEpaTOJOLIKAa CTyAHja H3BEACHA Kaj
JKCHCKHU CTAaOpLIM He IOKaXKkala TepaToreH e(eKT Kako U WAeHTHYHATa CTy[Hja U3BECHA Kaj XKEHCKH
3ajary. Kaj oBHe XHBOTHH Iie/ieH OpraH 3a UCTIUTYBame Ha TOKCHYHOCTa 01 OyOperor.

Vancomycin 6wn u3ydyBaH BO HEKOJIKY KIIaCHYHH TECTORBH, in Vilro H in vivo, 3apaii OipeyBamke Ha
MyYTareHeTCKHOT TIOTEHLHjaJl LITO BKJIy4yBajJlo M Bepudukaimja Ha HecmeuuduyHo JIHK
OLUTETyBake, MyTaliHi, XPOMO30MCKO OLITETYBalE U Iydere,

JlekoT He IEMOHCTPHPA TeHOTOKCHYHOCT.

6. ©APMANEBTCKHN OCOBMHU

6.1. JlucTa Ha eKCIHHNIHEHCH

Bona 3a uHjexnuu (oAcTpaHeTa 3a BpemMe Ha NPOLECOT Ha JIHoGwIH3aMja 1 ynorpedeHa moroa 3a
PEKOHCTHUTYIH]a).

6.2 HHkoMnaTnouInja

PaCTBOPOT vancomycin HMa HHCKa pH BPEAHOCT LITO MOXE Na NpEAU3BHKA XEMHCKa H (bnamn(a

HECTaOMITHOCT KOT'a Ce Mellla CO OCTAHATH COCTOjKH. MelaBHHaTa CO aJKajJHH pacTBOpH Tpeba la ce
u3berHyea.

Vancomycin XeMHCKH e HeKoMIaTHOWIeH co dexamethasone phosphate, sodium heparin, sodium
meticilin, sodium phenobarbitone u sodium bicarbonate.

6.3 Pox Ha ynorpeba

3 romuHK

6.4 IloceOHu ycioBH 3a uyBame

Ha ce uyra oz 25°M. Jla ce 3alITuTH OX CBETNHHA,

PexoHcTHTYHpaHUTE pacTBOPH MOXeE HCTO TaKa Ja ce YyBaaT BO (pmkuiep, Ha TeMIlepaTypa IoMery
2 —8°I 3a Bpeme on 48 yaca, Kako W Jja € OJf MHKPOOHOJIOLIKK acNekKT, MPOU3BOAOT Tpeba aa ce
ynotpebH BeHAIIl; aKO He ce YIoTpeOH BeHALI, HAYHHOT Ha YyBame U YCIOBUTE IIpel ynoTpeda ce

ONTOBOPHOCT Ha OHOj KOj ro ynotpebysa (BUAM BO AeNOT 6.6).

Pacteopute ce paspemysaat co 5% pacTBop Ha riyko3a wid 0.9% pacTBOp Ha HAaTPHyM XJIOPHA.
Tpeba Begnaw ga ce ymorpebar.

6.5 Ilpnpona n cocTaB Ha HAABOPELUIHOTO HAKYBa:-€

Ilpumapno naxysarve: 6e360jHa craxneHa Bujana Tun I, co 10 wim 20 ml, co ryMeH 3aTBapay M
ayMHHHYMCKa KaIncyna, co tuactudes flip-off.

Cexynoapno nakyearpe. KapTOHCKa KyTHja.

6.6 IlocebHu ycjoBH 32 pakyBame/ncpiame Ha HeyHOTpeGeHA KOJHYHHA

PexoHcTHTYIIM]A ¥ CTAOWITHOCT:




Bujanure peKOHCTHTYMpPaHH Ha OBOj HAa4HH [aBaaT pacrBOp €O KoOHUeHTpaudja of 50 mg/ml.
TITOTPEBHO E ITIOHATAMOIIHO PA3SPENYBAIE, npen aqMuHucTpauyja.

Humpasencxa admunucmpayuja: peKOHCTUTYHPAHUTe PACTBOPH Kou coapxat 500 mg vancomycin
MOpaaT Ja ce paspenaT Bo Hajmanky 100 ml anexsateH pacreopypau. PEKOHCTHTYHpaHHTE PacTBOPH
kou coapxar 1000 mg vancomycin Mopaar na ce paspemar Bo HajManky 200 ml anexsareH
pactBopyBau (5% riyko3a win 0.9% HaTpuyMm xnopum). Pacteopure paspeneHM Ha OBO] Ha4HH
I1aBaaT pacTBOP CO KOHUEHTpaluja o 5 mg/ml. '

Jlobuenara notpebHa no3a Tpeba fa ce agMHUHHCTPUpA NPEKY MHTPABEHCKa HHQY3Hja 3a BpeMe Ol
HajManky 60 MHHYTH.

Opanra  aomMunucmpayuja. PeKOHCTHTYHpaHHTE pacTBopH koH coxpkar 500mg u 1000 mg
vancomycin MOXar Aa ce pazpenart Bo 30 m! Boja u Ja My ce AajaT Ha MAUMCHTOT Ha FH HCIHE MIH
Jla ce aZIMMHHCTPUPA NPEKy Ha3oracTpuuHa Tyba.

JlexoT npen uHdy3uja Tpeba BU3YETHO J]a ce MCIHTA 3apaqy NPUCYCTBO Ha YSCTHYKH M NIPOMEHHA Ha
6ojara npen aAMMHHCTpalHja, CEKOrall KOTa PacCTBOPOT HMIIH KOMTEJHEPOT IO JI03BOIYBAAT TOA.

Co HeynorpeﬁeHaTa KONHYHHA NpOH3BOJ TpeGa Aa € nmocTanu CoracHo JIOKaNHUTE NpoIHCH.

7. CONCTBEHHK HA OJOBPEHHE 3A ITYIITAKBE HA JEKOT BO IIPOMET

PharmaSwiss

yi1. Jlopnoncka 19/3/6
1000, Cxomje
Makenonuja

Tel.: +389 2 3094 945
Fax: +389 2 3077 041

E-mail: office@pharmaswiss.com.mk

8. BROJHA OJOBPEHHE 3A ITIYHITAILE HA JJEKOT BO [IPOMET

9.  JNATYM HA IIPBA ABTOPH3AIIMJA/OBHOBA HA ABTOPH3AIIHIA

10. JATYM HA TOCJIENHA PEBA3UJA HA TEKCTOT
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