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3bUPEH NU3BENTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
ZYMBAKTAR

1.LUME HA JIEKOT
e ZYMBAKTAR.
e INN: clarithromycin.

2 KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
* ZYMBAKTAR 250 mg ¢unm oGnoxenn taGner: emma huim
oGnoxeHa TabneTa cofpxu 250 mg KNapuTPOMHIIMH.
* ZYMBAKTAR 500 mg ¢unm obmoxeHn tabneTn: efHa (huIM

obnoxena Tabnera coppxku 500 mg KIapUTPOMHUIMH.
3a NOMOIIHKUTE CYICTAHIMU BUeTe nen 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKH 1O3UPAHU ®OPMHA

PunMm-o6n0KeHn TabneTn (OBalHH, OHKOHBEKCHH (DHIM-0GIOKEHH
TabJIeTH, CO CBETIIO KonTa 60ja).

4. KIIMHU4YK1 OCOBHMHU
41.TEPAIIEBTCKH UHIUKAITNA

Wupukanuu 3a Tepanuja co 3umbakTap ce HH(DEKIUH NPeIn3BUKaHH Off
OCETJIMBH MHKPOOPTaHU3MH:

* WHQpEKUMY Ha TODHHTE PECNUPATOPHH NATHINTA (CHHY3HTHC,
(papunruTuc);

* MWH(pEKUMH Ha JOJHATE PECNUPATOPHH MNaTHMINTA (GPOHXHTHC,
[IHEBMOHH]A );

* HMHQEKIMH Ha KOXa M TOTKOXHO TKHBO ((hONHKYIHTHC,
UEeJTYIUTHC, EpU3HIEN );

® JHMCEMHHUpAHU WIH JIOKATU3UPAHH UH(EKIUH NpeJU3BHKAHHA O]]
Mycobacterium avium wnu Mycobacterium intracellulare, xako u
JTOKaNu3upaHu HWHGEKUUH Tpelu3BUKaHu of Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum wnv Mycobacterium kansasi:

* INpeBeHIHja HAa [IACEMUHHPAHHOT OOGIMK Ha  WH(EKIHH
NpeNu3BUKaHu  off Mycobacterium aviumcomplex (MAC), Kaj
nanueHTH co HIV  wundeknuja kaj kom Opojor Ha CD4
TMMQOIUTUTE HE € TIOrojIeM WK € eHakoB Ha 100/mm.

* Krapurpomuuus, Bo KOMGHHAIHja CO JIEKOBU KOH JIOBElyBaaT 10
cynpecuja Ha JIa4eHheTo KHCeTHHA BO XKEeIYIHHKOT Ce ynoTpeGyBa
3a epajukauuja Ha H.pylori Kaj manyeHTH CO AyOfieHANEH YIKYC
(cexoramr Bo KOMGHHALMja CO IPYTH TEKOBH ).

4.2.103UPAILE 1 HAYUH HA TIABAILE

Ilpeuiopauano dosuparwe

Boo6uyaena npenopayana fo3a 3a Bospachu e 250 mg, iBa IaTH Ha JEH.
Bo Tepanuja Ha Temku dopmn Ha uHGEKIHN OBaaa [03a MOXKE Jla Ce 3roNeMH
fio 500 mg Ha cexom 12 yaca. BpeMeTtpaemeTo Ha TepanujaTa € 6-14 nena.
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Kaj manmeHTH cO TeXOK CTelleH Ha omTeTeHa ¢yHKIMja Ha OyOpesure H
KIHpEHC Ha KpeaTHHHH momain of 30 ml/min. mpemopadyaHaTa f03a € JBOJHO
nmomana o Boo6uuaeHaTa ¥ u3HecyBa 250 mg/meH opHOcHO, 500 mg/neH Kaj
noremku ¢opMu Ha HHGpeknuja. TpaemeTo Ha TepamWjaTa Kaj BaKBHUTE
nanyeHT e orpaHudeHo Ha 14 jena.

Tepaiuiuja na unghexyuu co muxobaxiuepuym:

[Tpenopayana fo3a ¢ 500 mg, ABa math Ha JeH. [IOKOIKY BO NEPHOJ Of 34
HeleJdd Ha [ojae p[o mnopoOpyBame Ha KIMHMYKaTa ClIHKa HWIH
GaKTepUOJIOMIKAOT HAOJ, fo3aTa MoxKe Aa ce 3roneMuM u 1o 1000 mg, nBa natu
Ha peH. Co TepanujaTa Ha JHuceMHHHpaHuUTe ¢opMH Ha HHPeEKUHH,
npenusBukanu ofi Mycobacterium avium complex (MAC), Kaj maumeHTHTe
3abonenn o AIDS, TpebGa fga ce NpPOAOIKHA ce JofeKa He Ce IOCTHUTHAT
MO3UTHBHH KJIMHHYKH U MHKpoGHooumKkn edekTd. Knapurpomuuus Tpeba ia
ce KOPHCTH BO KOMOUHAIHja CO APYTH aHTHOHOTHIIH.

Kaj ocranatuTe HeTyGepKyI03HH HH(EKIHUA cO MEUKOOGAKTEPUYM, CO TepaIyja
MO3Ke fIa ce MMPOJOIIKY aKO JIEKapOT NPOLEHH JIeKa € TOa HEOIIXOHO.
IMpodunakca va MAC mH(eKIMH: IpernopayaHa 1o3a 3a Bo3pacHu e 500 mg,
IiBa IMaTH Ha JIcH.

Epaouxayuja na H.pylori:

Komounanuja oj 18a neka (14 nena):

Knaputpomunus 500 mg, Tpu MaTH Ha AeH, BO KoMOuHanumja co omenpason 40
mg, eHalll Ha JIeH, co Tpaeme off 14 nena.

Komonnamuja ox Tpu jexa (7 nena)

Knapurpomunus 500 mg, iBa MaTH Ha fieH, BO KOMOMHAIM]ja CO HHXUOUTOPH Ha
IPOTOHCKATa MyMna (Bo COOIBETHA no3a) u amokcununuH 1000 mg, [Ba naTu Ha
JIeH, CO Tpaewe o 7 ieHa

Komounanuja o Tpu aexa (7 nena)

Knaputpomunun 500 mg, [Ba naTH Ha JieH, BO KOMOHHAaIKja cO MHXHOMUTOPH Ha
npoTOHCKaTa nyMna (Bo coofiBeTHa o3a) u MeTponufa3on 400 mg, [Ba natu Ha
ieH, cO Tpaewe off 7 ieHa.

Komounanuja ox Tpu neka (7-10 nena)

Knapurpomunun 500 mg, [Ba naTH Ha JIeH, BO KOMOMHAIMja CO aMOKCHIJMIHH
1000 mg, nBa maTH Ha fjeH, 1 omenpas3on 20 mg, efHaIl Ha [IeH, CO Tpaewe off 7
no 10 nena.

4.3. KOHTPAMHINKAIINHA

[TpeoceTnUBOCT KOH KIApUTPOMHUIMH, KOH [IPyIM COCTABHM KOMIIOHEHTH Ha
JIEKOT HJIY KOH IPYTH MaKpOJIHIHH aHTHOHMOTHIM.

KoHTpanHuuupana e MCTOBpeMeHa ynorpeba Ha KIApUTPOMHLIHH H €pror
aJKaJlOUH.

KiapuTpoMuLKH He cMee Jla ce flaBa HCTOBPEMEHO €O TepdeHaiH, LUCATPUL,
nuMosuj. HuBHA MCTOBpeMeHa NpUMeHa MOXKe Jia IOBEJIe [0 3roJieMyBamkhe Ha
HUBOTO Ha TepdeHagWH, IMCANpPHA, NMAMO3MA BO KpBTa M [a JOBefe MO
npofonXKyBame Ha QT MHTEPBAIOT U MOjaBa Ha CPIEBH apUTMHH, BKIy41yBajKu
¥ BEHTpHKyJlapHa (ubpwianuja u forsades de pointes. CnuueH eqekr e
3abenekaH IPU UCTOBpEMEHa ynoTpeba Ha aCTEMU30J1 U IPYTH MaKPOIUJIH.




44 MEPKN HA MTPETITA3/IMBOCT U ITPEAYIIPENYBAIBE
Knaputpomunud He TpebGa fa ce faBa Ha OpeMEHM KeHH Oe3 IpeTXOJHa
MpoleHa Ha OJHOCOT NoMely KOPHUCTa W PHU3UKOT Off NpMMeHaTa Ha JIEKOT,
noce6GHO 3a BpeMe Ha IPBHOT TPUMeCTap.

KnapuTpoMHIIMH BO HajrojeM Jiell ce elNMMHHHpa NpeKy LPHHOT Apob H
OyOpesuTe. [ToTpe6GHO € fa ce mpeB3eMaT NOCEOHM MEPKHU Ha IPETNa3IMBOCT
Kaj MalueHT! co omTeTeHa (PYHKIHja Ha PHUAOT Apob unu 6yOpesuTe, Kako U
Kaj MaUeHTH KOW HMCTOBPEMEHO IpUMaaT IOTEHIMjallHO XeNaTOTOKCHYHH
TIEKOBH.

MoxHa e BKpCTeHa pes3ucTeHIHja Mefy KIapUTPOMHIMH UM JpYTUTe
MaKpOJIHIHUTE aHTUOMOTHUIU, KAKO U CO TMHKOMHIIMH M KIMHIaMHIAH.
Nonrorpajua mnpuMeHa Ha KJIApPUTPOMHUUMH MOXe Jla JIOBee J0
cynepuH(eKIrja co pe3UCTEHTHH MHKPOOpraiu3sMu. Bo nocr-MapKeTHHIIKHOT
[IepHOJI, NPUjaBeHH ce clydyal Ha TOKCHYHOCT IPH HCTOBpPEMEHa ymoTpeba Ha
KOJIXHIIMH ¥ KJIapUTPOMHIMH, MOceOHO Kaj MoCTapH MalMeHTH U MalUeHTH CO
OyOpeskHa HHCY(DUIMEHIIHja Off KOM HEKOH €O JieTajleH HeXof (BueTe fen 4.5.).
3umbakTap PuaIM-06I0KeHNTe TabIeTH KaKo MOMOIIIHA CYNICTAHIHja COpKaT
NPOMUJIEHTIMKOJ, KOj MOXE J1a NPeJU3BUKa CUMIITOMM CITMYHH Ha CHMITOMHUTE
LITO Ce jaByBaaT IPH KOHCyMallyja Ha aTKOXOJl.

4.5.AHTEPAKIINHA CO JPYI'N JIEKOBHU 1 IPYTU MUHTEPAKIINA
PesynraTtuTe O KIMHMYKUTE MHCOUTyBama YKaXyBaaT Ha IIOCTOEHE Ha
yMEPEHO, HO CTAaTUCTUYKM 3HAYAJHO 3rojieMyBame Ha KOHIEHTpalHjaTa Ha
Teo(pUIMH U KapbGaMas3elMH BO KpBTa NpH HHBHA UCTOBPEMEHA IPUMEHa CO
KJIapUTPOMHULIUH.
YnorpebaTa Ha KIapUTPOMHUIINH, KaKO U Ha IPyTd MaKpOJIHMJHH aHTHOMOTHIH
Kaj MalMeHTH KOU ce Ha TepalHja co JeKOBU KOH ce MeTabonu3upaaT NpPeKy
CHCTEMOT Ha 1muTOXpoM P-450 (mp. munocra3osn, METHINPEAHH30I0H, OpalHH
AHTUKOATyTaHTHH JIEKOBHM, XWHHUMH, CHiIeHauwi, eproT ajKaJOuJH,
anmpasoiiaM, TpHa3oJiaM, MHa307aM, JU30INHPaMHUJ, JTOBACTAaTHH, (PEHUTOMH,
LMKJIOCIOPHH, TaKpOIUMYC, BHHOIACTHH, BannpoaT M pugabyTHH) Moxe Ja
IOBefie IO 3rojieMyBamke Ha CEPYMCKHTE HUBOA Ha OBHE JIEKOBH.
HcroBpemeHna ynotpe6a Ha JUTOKCHH M KJIAPUTPOMMIMH MOXKE J1a OBENE [0
NoTeHUMpamke Ha JejCTBOTO Ha MUTOKCHHOT U 3aToa € MOTPEOHO cleliemhe Ha
HHBOTO Ha OBOj JIEK BO CEPYMOT.
Kaj Bo3pacHu nanueHTH Kou ce nHdunupanu co HIV, ucrospemena ynorpeba
Ha KJIApUTPOMHUIMH M 3HJOBYIUH MOXKE Ja JIOBEJe [0 HaMalyBame Ha
cTabWIHATAa KOHI[EHTpalija Ha 3UJOBYJINH BO CEPyMOT, 3apajiy MHTEepaKl1ja Ha
OBHe JIBa JIeKa Ha HUBO Ha pecopnuuja. OBa Moxe a ce u30erde co laBamke Ha
KJIApUTPOMHIMH ¥ 3UJOBYJMH BO OIpefieJIeH BpeMeHCKH MHTepBan. Baksara
HHTepakiyja He e 3abenexaHa Kaj fena uHduupanu co HIV kom mpummne
CyclieH3Hja Ha KITapUTPOMHULUH CO 3UOBYIMH U JUEOKCUHU3HH.
HcroBpeMeHO [aBalkbe Ha KIAPUTPOMHIMH CO PHUTOHAaBHp pe3YJITHpPa CO
sronemyBambe Ha AUC, Cmax u Cmin Ha K1apuTpoMHUIUH. KnapuTpoMuIMH BMa
rojieMa TeparneBTCKa IIMPUHA U ako (yHKIMjaTa Ha OyOpe3uTe € HopMallHa, He
e moTpeGHO NpUIarofyBame Ha flo3aTa Ha jJekoT. Kaj manuedTu co 6y6pexkHa
nHcydumennyja qo3ara Tpeba COONBETHO Jja ce NPHIArofy, CIopel U3HOCOT
Ha KJIUPEHCOT Ha KPEAaTHHNH:

» Kaj MaIMeHTH CO KIMpeHc Ha KpeaTuHuH of 30-60 ml/min, mo3aTa Ha

KJIapUTpPOMHUIIMH Tpeba fa ce Hamanu 3a 50% ;
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» Kaj NallMeHTH CO KIMpeHC Ha KpeaTUHUH nomain of 30 ml/min, mo3ara Ha
KJIapUTPOMHUIMH Tpeba fia ce HaManu 3a 75%.

PuronaBup He Tpeba [a ce faBa HCTOBPEMEHO CO KJIAPUTPOMHUIMH aKoO
JIHEBHATA []03a Ha KJIapUTPOMHULMH € norojiema ox 1 g.

Hurepakumy Ha €pUTPOMMIMH U KIAPUTPOMHIHMH CO JPYIH JEKOBH KOH Ce
onsuBaar npeky CYP3A KoMIIekcorT ce :

» PpeTKo, nojaBa Ha pabIoOMHONM3a, OPH MCTOBPEMEHO [jaBambe Ha
KJIapuTpOMHUIIMH U HHXUOMTOpH Ha HMG-CoA pepmyKkTasa, Kako LITO ce
JI0BAcTaTUH U CHMBACTaTHH;

> mojaBa Ha forsades de pointes TpH WCTOBPEMEHAa MpHMEHa Ha
KJIIApUTPOMHUIMH W XHHH[UH MIIM AU30NHpaMuf, mITo Gapa clegeme Ha
HMBOATa Ha OBHE JIEKOBM 3a BpEME Ha TepamnujaTa co KIapUTPOMHUIIMH;

» WCTOBPEMEHO JlaBalkeé Ha KIAPHTPOMHIMH ¥  €pProTaMuH |
MMXHAPOKCHEPrOTaMUH MOKE Jla pe3yJITHpa cO II0jaBa Ha aKyTHa epror-
TOKCHYHOCT KOja ce KapaKTepH3upa CO Ba3oCHa3MH M HCXeMHja Ha
€KCTPEMHUTETHUTE U IPYIH TKHBA, BKIYJIyBajKH IO M IEHTPATHAOT HEPBEH
cucreM (Bupere gen 4.3.);

» INpHjaBeHH ce Clydad Ha TOKCHYHOCT IPH HCTOBpPEMEHa ymoTpeba Ha
KONXHIMH ¥ KIapUTPOMHIHMH, MOCeOHO Kaj INOCTapH MaldeHTH |
nagueHTd co OyOpexHa MHcydunueHnuja. KonxuumHOT npercraByBa
cyncrpat 3a CYP3A n 3a P-rnmukonporennor (Pg). Knapurpomuius u
OCTaHaTUTe Makponuaun ce wuHXuOMTopu Ha CYP3A wu 3aroa
HUCTOBPEMEHOTO JlaBak€ Ha KOJXHIHWH CO KIJIAPUTPOMHIMH MOXeE Ja
loBefle 10 3rojieMyBak€ Ha HMBOATa Ha KOJIXUIUMH M Ha HErosaTa
TOKCHYHOCT. [ToTpe6HO e ciefeme Ha BaKBUTE TAI[MEHTH.

» Hema cosHaHMja 3a KIMHAYKH 3HAYajHH WHTEPAKUHH IOMETY
KJIapUTPOMHIIMH ¥ HHXHOMTOPH Ha IPOTOHCKATA MyMIIa.

4.6.bPEMEHOCT U TOEILE

He ce mHampaBenm crymum 3a mnporeHKa Ha wmreTHuTe edeKTH Ha
KJIapHTPOMHMIIMH 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT U JIaKTalyja.

WcnutyBamaTa W3BpLIEHM Bp3 JKHMBOTHH yKaXyBaaT Ha Il0jaBa Ha
eMOPHOTOKCHYHOCT IPH ynoTpeba Ha JO3H Off JIEKOT 33 KOH € JaCHO YTBPJAEHO
JleKa NpeIu3BUKYBaaT TOKCHYHH e(DeKTH Kaj FPaBUIHUTE KEHKH.

Kaj GpeMeHH XKeHH M JOWIKH, KIAPUTPOMHIHMH MOXKE Ja Ce JlaBa caMO aKo
cropefi MpOIEHKA Ha JOKTOP TOa € HEONXOAHO MOTpeGHO, ONHOCHO
TIOTEHIMjalHaTa KOPUCT Off NpUMeHaTa Ha JIEKOT IO HaJMHHYBa PU3HKOT 3a
IUIOAIOT.

KnapuTpoMulMH ce u31adyBa BO MIEKOTO Ha JKEHHU KOH JI0jaT.

4.7.BJIMJAHUE HA JIEKOT BP3 CIIOCOBHOCTA 3A BO3EIBE U
YIIOTPEGA HA MAIIMHA

Hema mnopjaronu peka 1ekoT BIMjae Ha CHOCOGHOCTA 3a yIpaBYBake Ha

MOTOPHH BO3uJja ¥ paboTa co MallluHH.

4.8.HECAKAHMU IEJCTBA

Hecakannre fiejcTBa ce Knacudunupann cnopej Toa KOJKY YeCTO Ce jaByBaaT
Ha CIIEHHOT HayMH: MHOTY 4ecTH (>=10%); yectu (>=1% u <10%); He TONKY
gectH (>=0,1% u <1%); perku (>=0,01% u <0,1%); Muory petku (<0.01%).




Hapywena ¢pynxuyuja na 2acidpouniieciiunanen cucitiem:

YeCTO: Hay3ea, ujapea, NoBpaKkame U abqoMuHaIHa 60IKa.

MHOI'Y PETKO: MCEBIOMEeMOpaHO3€H KOIMUTHC-MOXe fa Bapupa of Omara Jo
MHOTYy Telllka ¢opMa Koja TO 3arpo3yBa KHBOTOT Ha MaIlUEHTOT,
NaHKpeaTUTHC.

Ilpomenu so yciuiaitia:
YECTO: CTOMATHUT, TTIOCHT, IMCKOJIOpalja Ha jasMKOT U OpaJiHa MOHUIIHja3a.

Hapywysarse Ha yeniliparHuom u iepugepruoii Hep8eH CUCtieMm.
YecTo: INaBobonka

PETKO: KOHBYJI3HH.

MHOL'Y PETKO: TPAaH3UTOPHHM HECAaKaHM [iejCTBa BP3 HEPBHHOT CHCTEM KakKo: :
mapecresnja, BpPTOIVIABHIA, AHKCHO3HOCT, HECOHHMIA, KOIIMAapH, THHHTYC,
KOH(Yy3HUja, Je30pHeHTannja, XaJdylMHALMH, IICAX03a, JlenepcoHanu3amnyja Ha
JIMYHOCTA.

Ilpomenu Ha koxcaitia:

HE TOIIKY YeCTO: alleprHCKHM peakuud Bo (opMa Ha ypTHKaphja u Oiaru
epYNIUM 10 KOXKaTa.

Hmyrnosowku napyutysarsa:
HE TOIKY YeCTO: aHTHOEeleM U aHadunakca.

MHOrY peTKo: Steven-Johnson-oB CHHAPDOM U TOKCHYHA eNHIepMaliHa
HEKpONH3a.

XellaitiobuaujapHu Hapyuiysarsa:

HE TOIIKY 4YeCTO: KaKO M NpH NPHMeHa Ha OCTaHATHTE MaKpOJIHUIH, MOXE fa
J0jie Mo HapyulyBame Ha (pyHKIHMjaTa Ha XemapoT (06HYHO cO peBep3uOUIHA
NpHpOJia), BKJIy4yBajKM W NMPOMeHeTH (PYHKIMOHATHH XelaTalHH TECTOBH,
XEINaTUT ¥ X0JIecTasa, co WK 6e3 KOITHIIA.

MHOTY PpEeTKO: Telllka AMCYHKIMja Ha XenapoT H (paranHa XemaTajaHa
MHCY(PULHEHIH]a.

Myckoaockeneitinu Hapyuiysarsa:
HE TOJIKY YECTO: apTpajruja ¥ MUaITHja.

Hapywena ¢pynxyuja na 6ybpesu:
MHOT'Y PETKO: HHTEPCTUIIMjaleH HedpuTuc, HHCybuIHeHn#ja Ha 6y6pesu.

Meitiaboanu Hapyuiysara:
HE TOIKY YECTO: 3r0JIEMEHO HUBO Ha KPEATHHUH BO CEPYM.
MHOT'Y PETKO: XHIIOTJIHKEMH]a.

XemaitlonowKu Hapyuly8ara:
MHOTY PETKO: M30JIMPaHu CIy4Yal Ha JeyKeMuja U TPOMOOLUTONEeH ] -
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Hapywysarba Ha KapOuo8acKyAapHUOUL CUCTHeM:
MHOIY _peTKO: HpojokKyBame Ha QT HMHTEepBalOT, BEHTPHKYJIapHa
TaxuKappuja, forsades de pointes.

Ocitianaitio:
YecTO: TPAH3UTOPHM NPOMEHH Ha OCeTOT 3a MHPHC M BKYC, pPeBEp3HOMIHA
MHCKOJIOpalyja Ha 3a0uTe.

MHOI'Y PeTKO: peBep3HOUIHO rybeme Ha KocaTa KOe ce IOBJIEKYBa CO MPEeKUH
Ha TepamnujaTa.

Hecarxanu Oejcitisa kaj umyHOKOMAPOMUTTUPAHU TAYUEHTTU:

Kaj manuenTn kou umaat AIDS u ipyrd *MyHOKOMIPOMUTHPaHH NAIHEHTH KOU
npuMalie BUCOKH JO3H Ha KJIAPUTPOMHUIMH IOJOJI IEPHOJ 3a JIeKyBame Ha
MH(EKIUN MpPefu3BUKAaHU CO MHKOOAKTepHyM, TEUIKO € [a Ce pa3lIiKyBaaT
HecakKaHUTEe JiejcTBa HA KJIAPUTPOMHIMH OJf 3HALUTE M CHMIOTOMMTE Ha
OCHOBHaTa 6oJecT.

Kaj Bo3pacHM nalMeHTH, Kaj KO BKyIHaTa JHEBHA [03a Ha KJIApUTPOMHIHH
usHecyBa 1000 mg u 2000 mg, HajyecTH NpUjaBEHH HECAKAHM [IEjCTBA Ce: Hay3ea,
noBpakame, GolKa BO aGmoMeH, mujapea, ¢uaTyeHIMja, OCHUII, I71aBo0OIKa,
KOHcTHnanuja, sroneMenn HuBoa Ha SGOT u SPGT, npoMeHa Bo ceTunara 3a
BKYC H CIIyX.

Hecakanu fiejcTBa KOM pETKO ce jaByBaaT ce: JUCIIHea, HECOHHUI[A,CYBa yCTa.

Kaj nanmentuTe kou npumaine 1000 mg u 2000 mg K1apuTpOMUIIMH HECAKAHUTE
JlejcTBa Ha JIEKOT ce jaByBaaT 3a 3-4 maTH MOYECTO BO OJHOC Ha MalMeHTHTE
KOM NpUMHUJIE KJIAPUTPOMHUIIMH BO BKyIHa JHEeBHa fo3a off 4000 mg.

4.9.IIPENO3UPAIBE HA JIEKOT

[TopaTonuTe MOKaXKyBaaT ieKa IPHU Npefo3Upamke CO KIapUTPOMUIMH TIaBHH
CHMIITOMH C€ O]l CTpaHa Ha TracTPOMHTECTHHATHHOT TpakT. Kaj mamueHT Koj
6osenyBan oji GUIoIapHa AenpecHja U Koj IpUMUI 8g KIapUTPOMMIKH, JOIILIO
IO TpOMeHa Ha MEHTAJTHHOT CTaTyc, MojaBa Ha IapaHOMJAHO OJIHECYBambe,
XUIOKAJIMEMHja M XUIIOKceMuja. TepanujaTta e npeB3eMame Ha MEPKH 3a IITO
no6p3a elMMHHALMja Ha HEaNcOpOMPAaHHOT JeK M CHMITOMAaTCKa Tepanuja.
Kako ¥ Kaj oOcTaHaTHTe MaKpONMAHH aHTHOMOTHIM, YymoTpebara Ha
XeMOJIAjan3a Wi NepUTOHeallHa JUjajn3a € Off Mallo 3HaYEHE.

5. PAPMAKOJIOIIKHA ITOJATOIM
Dapamaxoitiepaiiujcka Zpyia: MAaKpoJIUeH AHTHOUOTHK.
ATC kop: JOIFA09

5.1.@apmMakoIHHAMUYKH NOJATOIH

KnapuTpOMHIMH € TOJYCHHTETCKH MaKpOJWJEH aHTHGHOTHK KOj CBOETO
aHTHOAKTEPHUCKO JIejCTBO IO U3pa3yBa co Bp3yBame 3a 50S mopenuHuiaTa Ha
pubO30MOT M Kako INOCIeldlla ce jaByBa HMHXMOMIMja Ha CHHTe3aTa Ha
IPOTEHHUTE U MPECTAHOK Ha HOpMaTHUTE (PYHKIMH Ha KJIEeTKATa.
KnapuTpOMHIMHOT MMa IIMPOK CIIeKTap Ha JIejcTBO Ha rojieM 6poj aepoOHu u
aHaepOOHH rpaM-TIO3UTHBHY U rPaM-HEeraTHBHU OaKTEepHH. :
'maBHHOT MeTaGOIMT Ha KIapUTPOMHIMHOT Kaj YOBEKOT U JPYTHTE NpUMAaTH €
14-OH-KapHTPOMHIMH M TOj TIOCeyBa aHTHOAKTEpHUCKO AejcTBO. OBa [IEjCTBO
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e eHAKBO HIH JBAIaTH NMOMAIO BO OJHOC Ha aHTHOAKTEPHCKOTO AEjCTBO Ha
CaMHOT KJIApDUTPOMHIUH KOH TIOBEKETO MHKPOOPraHM3MM OCBCH 32
H.influenzae. Kaj H.influenzae axtuHocta Ha 14-OH-KnapuTpOMHMIMHOT €
IBallaTH IIOroJieMa BO OJJHOC Ha CaMHOT KJIAPUTPOMHULIMH.

3umbakTap (pUIM-0GIOXKEHHTe TableTH BO WH BHTPO YCJIOBH CE€ aKTHBHH
IIPOTHB CIETHATE MUKPOOPTaHU3MU:

I'pam-no3uTuenn Gakrepum: Staphylococcus aureus (COEBH OCETIHBH Ha
METHIUINH ), Streptococcus pyogenes (6eTa-XeMOIUTHYEH CTPENITOKOK OJf rpyrma
A), anda-XeMONUTHYEH CTPENTOKOK (BHpHMJAHC rpyna), Streptococcus
(Diplococcus) pneumoniae, Streptococcus agalactiae, Listeria monocytogenes.
I'pam-HeraTHBHH oakrepun:  Haemophius influenzae, Haemophius
parainfluenzae, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae,
Legionella pneumophila , Bordatella pertussis, Helicobacter pylori, Campylobacter
Jejuni.

Mycoplasma: Mycoplasma pneumoniae, Ureaplsma urealyticum.

Ocranatn Mukpoopranusmu; Chlamydia trachomatis, Mycobabacterium avium,
Mycobacterium leprae, Chlamidia pneumoniae.

Anaepo6u: Ha Makponunu oceTnus Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens,
Peptococcus species, Peptostreptococcus species, Propionstreptococcus species,
Propionbacterium acnes.

3umbakTap puiIM-0610KeHHTe TableTu nocefyBa OaKTepUIIHIHA AKTHBHOCT
IPOTHB CJEHUTE coeBU Ha Gakrepuu: Haemophius influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, Moraxella
(Branhamella)  catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, Helicobacter pylori u
Campylobacter species.

AXTHBHOCTA Ha KJIapHTpOMHULUMHOT npoTus Helicobacter pylori € moronemMa Bo
ycrnoBu Ha HeyTpaieH pH BO OJIHOC Ha KHCella CPE/IMHA T.€ HHCKa BPEAHOCT Ha
pH.

5.2.@apMakoONHETHYKH IOXATOIH

KJTapHTPOMHUIMHOT MOCIIe IIepopalHa yrnoTpeba ce pecopbupa 6p30 u no6po of
racTPOMHTECTHHATHHOT TPAKT U Ha BKYIHHOT 00eM Ha arcopIyja He BIHjae
3HAa4ajHO MPUCYCTBOTO Ha XpaHa. ITopajau edexToT Ha NPB IPEMHH MPEKY
Xe[apoT peJlaTHBHATA GHOJIOIIKA PACIONOKMBOCT cenak u3necysa 50-55%.
BKynHHOT npouII Ha JIEKOT ce BKJIOMyBa BO (hapMaKOKHHETHIKHOT MOJIE KOj
ro KapakTepu3Kupa HeJIMHEapHOCT, O3HA 3aBUCHOCT, M MOXKHOCT Ha carypanuja
npeky BooGWYaeHWTe narinTa Ha MeraGonmszam. Co MeTabosM3Mpame IpH
OPBAOT NpPEMHUH, TIPEKy XemapoT Ce CO3laBa MUKPOOHONONIKH aKTHBEH
MeTaboauT, 14-OH-KnapUTPOMHUIIH.

MakcHMaJTHHUTE KOHIIEHTPAUMH Ha KIapUTPOMHUIIMH BO KPBTa CE IIOCTUIHYBAaT
nocne 2-3 yaca. BpeMeTo Ha MOCTUTrHYBakbe Ha MAKCHMAaJIHA KOHIEHTPallHja Ha
aKTUBHHOT MeTabonut, 14-XupOKCHKIapUTPOMUIMH € OJIHMCKY Ha OHa IITO €
OJIpefieHo 3a KIapUTPOMHUIIHH.

Co BIe3 BO IMpKYyJal@jaTa, KIapUTPOMALMHOT Ce BP3yBa 3a MPOTEMHUTE BO
m1a3MaTa Bo npoueHT Koj Bapupa oft 40% no 70%, a BO BUCOKH KOHLEHTPAlAH
€ IpHCYTEeH BO COCTABOT Ha (haronuTHTE KOM aKTHBHO T'O TPAHCIOPTHPAAT N0
KapuireTo Ha uHbeknyjaTa. [Io6po npeMuHyBa BO TKMBaTa M BO TEICCHATE
TEeYHOCTH, KaJie IITO KOHIIEHTpal#jaTa My € IIorojieMa OTKOJIKY BO KPBT4, HITO
e TImaBeH TNpeIycnoB 3a e(HKAacHOTO aHTHOAKTEPUCKO JIEjCTBO - Ha
KIIApUTPOMHUIIUHOT.




KnapturpoMuMHOT ce MeTaGonu3upa BO XemapoT, a Ce H3nadyBa IIPeKy
KomykaTa co ¢enec. [IBaecer no 30% op ancopOGUpaHHOT KIApPUTPOMHIIUH,
Kako M 10%-15% op co3jgajeHuoT akKTuBeH MeTabonuT ce eTHMHHHAPA
HepasrpajieH npeky ypuHaTta. IlonyBpemeTro Ha enMMHHalLMja Ha
KJIPUTPOMHUIMHOT Bapupa ofi 3 10 7 yaca, JjofieKa GHOJOMIKHOT IOJTYKHUBOT Ha
14-XMIPOKCHKNIADUTPOMHIIMHOT € Manky momonr (7-9 yaca). Boo6uuaennTe
O[IHOCM Ha HHMBOTO Ha JIEKOT U MeTabOIUTHTE, KaKO Hu OHOJOIIKHUTE
NIOTYyBpeMHEa Ce HM3MEHETH BO cllyyaj Ha OyOpekHa WIM XemarajHa
UHCY(UIIUeHIIH]a.

5.3.IIpenkIMHHYKH NOXATOLH 32 6e36eTHOCT Ha JIEKOT
WcnutyBamaTa Ha KHMBOTHH, BO Tpaewe of 4 HejenH, yKaxyBaaT paeKa
TOKCHYHOCTa Ha KJIADUTPOMMIMH 3aBUCH Of] 103aTa Ha JIEKOT U TPAEHETO Ha
Tepanujata. Kaj cure BUIOBH Ha KOM ce BPIIEHH HCIUTYBakbha, IPBUTE 3HAIM Ha
TOKCHYHOCT ce 3a0eliekaHy Ha XeNapoT, Kajie IITO Kaj KyYubaTa i MajMyHHTe
l MOKe J1a ce 3amasar Jie3uu nocie 14 nena on npuMmeHaTa Ha J1eKoT. ToKcHYHaTa
nosa usHecyBa 300 mg/kg/men. OcBeH Ha XemapoT 3HAKOBM Ha TOKCHYHOCT
, MOXKe Jia ce 3ama3aT Ha XKEJIYJIHUKOT, THMYCOT ¥ ApPYrH JTHMQOHIHHM TKUBA,
Kako u Ha OyOpesute. [Ipu npumena Ha fosa ox 400 mg/kg/neH, Kaj HeKon
Ky4diba M MajMyHH [IOILIO JI0 MOjaBa Ha NPELUINTATH Ha POXHHULATA H/WIH
€/IEM Ha pOXKHHUIIATA.
- Hnu suilipo W un 6160 UCIMTYBamaTa MOKaXkaa fieKa KJIApUTPOMHIMHOT HeMa
F€HOTOKCHYEH MOTEHIIHU]jall.
Crypuure 3a TOKCHYHOCT Bp3 PeNpOAYKTHBHATE MpPOLECH IOKasKkaa geKa Mo
M MHTPaBEeHCKa MPUMEHa Ha KJIapUTPOMUIMH Kaj 3ajalld BO [[03a KOja € JIBalaTH
norojeMa OJf TepalUCKMTE [03HM, KaKo M II0 [epopalHa NpuMeHa Ha
KIapUTPOMHUIMH Kaj MajMyHH BO Jl03a KOja € JleceT MaTH MOrojleMa of
= TepalHcKara J[o3a, foafa [0 3rojeMyBalkbe Ha HHIUJEHIATa Ha CIOHTaHH
aboprycu. Bo ucniuTyBamara Kaj cTaopi He ce 3a6eliexaHd eMOPHOTOKCHYHO
1 TepaToreHo fiejcrsa. Cemak BO [ABe CTY[AHH Kaj CTAOPIM Ha KOH € JaBaHO e
¥ 150 mg/kg/nen kmapuTpoMuIMH 3abesekaHa e I0jaBa Ha KapiMOBacKyJapHH
mangopmanuu. Kaj rnysuu kaj kou e npumenera 70 maTu moromema no3a BO
OIHOC Ha TepamucKara, JOII0 10 1I0jaBa Ha paclen Ha HEeMIEeTo, CO HHIUACHIA
b Koja Bapupa off 3 1o 30%.
] YTBpieHO € JieKa KIapUTPOMHIIMHOT Ipeofa BO MIIEKOTO Ha HCIUTYyBaHUTE

l KHBOTHH.

-

¥

Kaj rnyBum m craopuu crapu 3 feHa, BpeiHocTUTe Ha LDsy 6une npuGIuKHO
. €IHaKBH Ha MmojoBHMHa off LDsy kKaj Bo3pacHUTe XHUBOTHH. JKHMBOTHHTE BO
JYBEHHJIHMOT TIEPHOJ| MMane CIMYeH NpOoGHI Ha TOKCHYHOCT KAKO U 3peiH
eMHKH OJf MCTHOT BHJl, HAKO BO HEKOHM CTYquH € 3albellexKaHa 3roleMeHa
HE(PPOTOKCHYHOCT Kaj HOBOPONEHHTE craopud. Kaj >KHBOTHHTE BO
JYBEHWJIHHOT mepuoy e 3abenexaHo M OGnaro HamalyBame Ha GpojoT Ha
EPUTPOIUTH, TPOMOOLIUTH ¥ ICYKOIHTH.

= 6. DAPMAIIEBTCKH OCOBUHU HA JIEKOT
6. 1. EKCOHUIIMEHCHU
l e jadpo: MHMKDOKDHCTalHa, CHINKOHM3MpaHa LeNylo3a, HaTPHYM-
- KpockapMmeno3sa, noBujioH K-30, prosolv SMCC 90, marne3uym creapar.
B




* guam-obaoxysarse: Xunpomenosza 6cp, TalK, THTAHUYM JHOKCH],
Neelilake Quinoline Yellow Lake C.1.47005:1, nponuieHIITHKOI

6.2UHKOMITATUBMU/IHOCTHA
He ce nosznaru.

6.3.POK HA YIIOTPEGA

2 TOIMHMA.

Jlexoiti He cmee Oa ce yioiipebyea fiocae uUcilieKOW HA POKOW Ha yioiipeba
O3HA4€eH Ha HaKysarLellio.

6.4.HAYNH HA YYBAIBE
Jla ce 4yBa BO OpUIHHAIIHOTO NAaKyBame cO el 1a ce 3allTUTH Off CBETIHHA.
JEKOT JIA CE YYBA HA MECTA HEJJOCTAIIHHU 3A JTIEIIA !

6.5.JIAKYBAIBE

e ZYMBAKTAR 250 mg ¢punm-obnoxeHn TabneTu : GiucTep NMakyBambe
(PVC/PVdAC-AL) co 14 ta6nern no 250 mg.

e ZYMBAKTAR 500 mg ¢dunm-o6moxxeHn TabneTu : OGNUCTEp NmakyBambe
(PVC/PVAC-AL) co 14 Ta6netu o 500 mg.

6.6. IOCEBHU MEPKHM 3A YHUIITYBAIE HA HEYIIOTPEBEHUOT
JIEK WJIIK OCTATOIIA O1 JIEKOT

HeyHOTpeﬁeHIfIOT JIEK C€ YHHUIITYBa BO COITAaCHOCT CO BaXKCYKHTC JOKaJIHHU
IIPOITHCH.

7UAME U AJJPECA HA ITPOU3BOJUTEJIOT "
HOCHUTE/IOT HA ITPABATA O1 OTOBPEHHMETO 3A
ITPOMET

IlIpomssopuren: HEMOFARM AD, Beorpapgcku myr 6.6., 26300, Bpuan,
Peny6muka Cp6uja.

Mecto na nponssoacreo: HEMOFARM KONCERN ZORKA PHARMA A.D., ya.
Xajnyk Bemkona 66, llla6an, P.Cpbuja

Hocuren na opoopennero 3a mpomer: XEMO®APM A]Jl, ®apmarneBTcKO-
Xemucka Mugycrpuja, [IpercraBaumrBo Ckonje, yn.MBo Jlona Pubap 39/1-1,
Ckonje, Peny6bnuka Makenonuja.

8.bP0OJ HA OJOBPEHUMETO 3A IPOMET
9.JATYM HA OJOBPEHUETO 3A ITIPOMET

10.JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3UJA HA 3BUPHUOT

HU3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT ( SPC)
Hoemepu 2008 roguna.




