3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBWHUTE HA NEKOT
1. BALUTUTEHO UME HA MEQULMHCKUOT nPouU3Bop[

VANCOMYCINE MYLAN (BAHKOMUUUH MAJIAH) 1 g, npawok 3a pacTBop 3a
WHY3Kja

2. KBAIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna Bujana coapxu 1.000 mg BaHKOMULUH Xuapoxnopug, wro e €KBUBANEHTHO Ha
1.000.000 U BaHKOMULINH.

3. DAPMALIEBTCKA ®OPMA
lMpawok 3a PacTBOp 3a nHdoyauja
ben unu matHo-6en npaLuoK.

4. KNMHNUYKN OCOBEHOCTYU

4.1 TepanesTcku WHOUKauuu

UHTpaBseHcka annvkauuja

BaHkomuuymh e MHAWLIMPaH BO cuTe Bo3packm FPynun 3a TpeTupare Ha nopony

HaBe4eHUTe Hpekyum (BMAU Touka 42,44 5.1):

~ KOMNnuumMpaHn uHdekummn Ha koxara W MeKuTe Tkusa;

~  VHeKUUn Ha KockuTe 3rno6osure:

— MHEBMOHWja nobuena op KONEKTUBHM nsBopu;

~ [MHEBMOHWja fobueHa og GonHuYkm U3BOPU, BKNYYUTENHO U NMHEBMOHWja
NOBp3aHa co BeHTUNaTopy:;

— WHoekTuBEH eHAaoKkapanTuc:

— aKyTeH GakTepucku MEHWUHIUTUC:

— bBakrepemuja Koja HacTaHyBa Bo NOBP3aHOCT co, unu ce cmeTa Aeka e noBpsaHa
Co 6uno koja og norope HasegeHuTe cocToj6m,

Ucto Taka, BaHKOMULUH e MHAWUKMpaH Bo cute BO3pacHu roynu 3a nepuonepaTtmeHa

BaHkoMuuuH e WHAULMPaH BO cuTe Bo3pacHu TPynu 3a TpeTuparse Ha neputoHnTHC
NoBP3aH Co NepuToHeanHa Avjanusa (sugm Toykm 42,44n5.1).

Motpe6Ho e pga ce cnenar oduuvjanHute Hacoku 3a cooAeeTHa ynoTpeba Ha
aHTubakTepuckute cpeacTsa.

4.2 [loauparse U HauyuH Ha ynoTtpeba

QOSHQH Hbe




Hoxorky e cooaseTHO, BaHkoMuUnH Tpeba ga ce annuumpa so komBuHauwja co
Apyrv aHTubakTepucku cpeacTea.

WHmpaseHcka annukayuja

lNoyeTHaTa fo3a ce oapeayBa Bp3 ocHOBA Ha BKyNHaTa TenecHa TexuHa.
MoHaTtamolwHuTe nogecysama Ha gosaTa Tpeba fa ce BpLUaT BP3 OCHOBA Ha
KOHLIEHTPaLMNTE Ha cepym, 3a fia ce NOCTUTHAT TapreTHUTe TepaneBTcki
KOHLEHTpaLn. 3a nocnefoBaTenHUTe AO3M U MHTEpBaNUTE Ha annukauuja Tpeba
Aa ce seme npeasua dyHKunjaTa Ha GybpesuTe.

MauneHTn Ha BospacT oa 12 roaouHU U noBeke

lpenopavaHa gosa e 15 go 20mg/kg TenecHa TexuHa, Ha 8 A0 12h (He noBeke op
2g Ha fo3a).

Kaj cepnosHo 3aboneHunTe naumenTn, Moxe Aa ce npumeHu BoBeaHa fo3a of 25-
30mg/kg TenecHa TexuHa, 3a Aa Ce OBO3MOXW NONECHO NOCTUrHYBaHe Ha LenTa
MNPEKy KOHUEeHTpauujaTa Ha BaHKOMULMH BO CEpYMOT.

beburwa u geua Ha BO3pacT oa eaeH Mecel ao nomanky og 12 roauHum:
lMpenopayaHa gosa e 10 go 1 dmg/kg TenecHa TexwHa, Ha 6 yaca (BUAK TouKa 4.4).

TepMUHCKM HOBopoaeHuMHba (oA pafaweTo fo 27 aeHa nocTHaTanHa BO3pacT)
W NpeaBpeMeHU HoBOpoaeHuYMuiba (04 parameTo fo OYyeKyBaHaTa AarTa Ha
pafawe nnyc 27 pena)

3a yTBpAyBake Ha PEeXUMOT Ha o3upare 3a HOBOpoAeH4MH-a, Tpeba aa ce nobapa
MWUCNEH-E O NeKap KOjLUTO € UCKYCEH BO ynpaByBake Co HOBOpoAeHYnHa. Enex
MOXEH Ha4uH Ha Ao3npak-e Ha BaHKOMULMH Kaj HOBOPOAEHYMHA € NpUKaxaH Bo
Tabenata fafeHa BO NpofonKeHue (Bnau Touka 4.4):

PMA (ceamuun) Hosa (mg/kg) WHTtepsan Ha annukaumja
(h)

<29 15 24

29-35 15 12

>35 19 8

PMA: noctmeHcTpyanHa Bospacr [BpemeTo nomuHaTo nomery npBsuOT aeH on
MOCNEAHNOT MEHCTPYaneH nepuoa v paraweTo (rectauucka BO3pacT) nnyc BpeMeTo
NMOMWHATO MO parakweTo (NocTHaTanHa BO3pacrT)].

MepuonepatusHa npodunakca Ha Gakrepucku enpokapauTuc kaj curte
BO3pacHM rpynu

MpenopayaHa fosa e noyeTHa gosa oA 15mg/kg npen uHaykumja Ha aHecresuja. Bo
3@BUCHOCT 04 BpEeMeTpaeHETo Ha onepauujaTa, MOXHO e Aa OGuae notpebHa u
BTOpa [j03a Ha BAHKOMULUH.

BpemeTpaere Ha TpeTMaHOT

MNpeanoxeHo BpemeTpaetse Ha TpeTMaHOT e npukaxkaHo Bo Tabenarta gageHa Bo
npoAomkeHue. Bo cekoj cnyyaj, BpemeTtpaereTo Ha TpeTmaHoT Tpeba aa ce
fpunarofu cnopes BUAOT U CEPUO3HOCTa Ha MHbEKLMjaTa, KaKo W cnopep
WHAVBUAYanHaTa KNMHUYKa peakumja.

I WHavkaumja BpemeTpaete Ha TpeTMaHoT

Komnnuuupanu nncbekunmn Ha koxara u
Ha MeKuTe TKuea

® HE Ce HeKpOTU3MpPaYKu 7 no 14 peHa
® HEeKpOTU3UpPaYKK 4 no 6 ceamuun*




WHpekumnm Ha KockuTe n 3rnoboBuTe 4 no 6 ceamuun**

MHeymoHuja cTekHaTa O, KONEeKTUBHM 7 0o 14 pena
n3Bopu
lMHeyMoHuja cTekHaTa Bo 6onHUYKN 7 1o 14 peHa

YCIIOBW, BKNY4YMTENHO U NHeyMoHuja
noBp3aHa co BEHTUIaTop
WHdekTneeH €HAaoKapauTuc 4 no 6 ceamuum***

AKYTEH BaKTepUCKN MEHUHIUTUC 10 go 21 pex T

* a ce npogomxu cé AGAEka aoaaTeH noeeke He e notpe6Ho OTCTpaHyBak-e Ha
OLUTETEHOTO TKMBO, AoAeKa KNMHUYKaTa COCTOj0a Ha NaLmneHTOT He ce nogobpu n
AOAEKa nauneHToT He Buge apebpuneH Bo Tpaere oA 48 no 72 vaca.

** 3a uHbekunn Ha npoTteTckuTe 3rnobosw, Tpeba aga ce npeasuaart nogonry etanu
Ha TpeTupake co opanHa cycneHsuja co COOABETHU aHTUBMOTULM.

*** BpemeTpaereTo u notpebara of KOMOUWHMpaHa Teépanuja ce 3acHoBa Ha BUAOT
Ha BEHTUIOT U Ha OPraHN3morT.

Moce6Hu nonynaumu

losospacHu nuya

Moxebu ke GuaaTt noTpebHW NoHuckn fo3n 3a O4pXyBak-€, nopaaun HamaneHaTa
OybpexHa dyHKumja nosp3saHa co BO3pacrTa.

Hapywysarse Ha 6ybpexHama yHKyUja

Kaj Bo3spacHu u neaujaTpucKn nauueHTn co HapylueHa BybpexHa ¢yHKuuja, Tpeba
PBEHCTBEHO Aa ce 3eMe npeasua noYyeTHaTa A03a, a noToa u NPeoaoT KOH ApyruTe
HWBOA Ha vancomycin Bo cepymor, HAaCMpOTU LemMaTCkn pexnMm Ha [o3vparbe,
ocobeHo Kaj nauueHTu co CepuosHO Hapywysawe Ha BybpexxHaTa dyHKUMja Unu
fihLa Kou CenoanoxeHn Ha Tepanuja 3a 3sameHa Ha Bybpesute (RRT) nopaau ronem
6poj npomeHnuem akTopu kou Moxe aa BnnjaaTt BP3 HUBOTO Ha BaHKOMULNH Kaj
HUB.

Kaj nauueHt co 6naro unu YMEpEHO HapyLueHa GyBpexHa yHkumja, noveTHaTa
AO3a He cmee aa ce Hamanu. Kaj naumeHT co CePUO3HO HapylleHa ByGpexHa
yHkuuja, nogobpo e aa ce NMPOAOIKN UHTEPBANOT Ha annukauuja, oTKosnky aa ce
aniimumMpaaT NOHUCKN AHEBHM A03W.

CoopgseTHo BHMMaHue Tpeba Aa Ce NocBeTn U Ha napanenHara annukauwja Ha
eKoBU, KOjaLLTO MOXe Aa ro Hamanu KNMPEHCoT Ha BaHKOMULIMH W/unu ga ru
3ajakHe HeroBuTe HecakaHu AejcTea (BUAN TouKa 4.4).

BaHkomuuuH cnabo ce Avjanuavpa npeky HausMeHuyka xemogujanusa. Merytoa, co
ynotpeba Ha memGpaHu co BUCoK ®YKC 1 CO KOHTUHYMPaHa Tepanuja 3a 3ameHa Ha
Bybpesute, ce sronemysa KIMpeHCOT Ha BaHKOMULIMH W, HayernHo, noTpebHo e
3aMeHCKo Ao3npare (06uyHOo no cecujaTta Ha xemoaujanusa o cnyyaj Ha
Han3MeHu4yHa xemoaujanusa).

BospacHu

MopecysaweTo Ha gosaTa Kaj BO3pacHu nauueHTn Moxe Aa ce basupa Ha
peCMeTaHaTa crTanka Ha rnomepynapHa untpauyuja (€GFR) cnopen cnegHaTta
dopmyna: e
Masku: [TesxuHa (kg) x 140 — BospacT (roauHun)/ 72 x kpeaTUHuH BO cepymoT (m’g}d‘lT‘”"%\
XKenu: 0,85 x BpeaHocTa npecMmeTaHa cnopepn ropeHaseaeHaTa dhopmyna. i;f;“ &
BoobuuyaeHa noyeTHa A03a 3a Bo3pacHu nauneHTn e 15 o 20mg/kg, koja m j_>§<e A
Ce€ annuuupa Ha 24 vaca kaj nauneHTu co KNWPpeHc Ha KpeaTuHWH og 20 o grplln'uﬂ




Kaj nauneHTn co cepuosHo 6y6pexHo HapyluyBae (KMpeHe Ha KpeaTuHWH nopg
20ml/min) unu nuua cTaBeHn Ha Tepanuja 3a 3aMeHa Ha BybpesuTe, coogBeTHUTE
BPEMEHCKV UHTepBanu 1 BpojoT Ha NocneaoBaTenHUTE JO3U BO rofiemMa Mepka
3aBsucar o mopanuteToT Ha RRT u Tpeba na ce 6asupaaT Ha npeogHUTe HUBOA Ha
BaHKOMWLIMH BO CEPYMOT, Kako 1 Ha pesuayanHarta yHkuuja Ha byGpeanTte (Buam
Touka 4.4). Bo 3aBUCHOCT of KnuHKYKaTa cocTojba, Tpeba aa ce seme npeasva
€BEHTyarnHo 3afipxxyBawe Ha HapejHaTa 4o3a, JofeKa ce YeKaaT pesynratuTe o
HWBOTO Ha BAHKOMMULVH.

Kaj kpuTnyHo 6oneH naumeHT co bybpexHa UHCYdULMEHUMja, NoYeTHaTa BoBeAHA
Ao3a (25 no 30mg/kg) He Tpeba fa ce Hamany.a.

[Nedujampucka nonynauuja

lNopecysaweTo Ha fo3aTa Kaj NeanjaTpUcKUTe NauneHT Ha BO3pacT o4 1 roauHa u
noeeke Moxe fa ce 6asupa Ha npecMeTaHaTa cTanka Ha rnomepynapHa cunTtpauuja
(eGFR) co nomoLu Ha fesmnwpaHaTa ~Schwartz“-oa popmyna:

eGFR (mL/min/1.73m*) = (BucuHa cm x 0,413)/ KpeaTUHWH BO cepymot (mg/dl)

eGFR (mL/min/1.73m?) = (BucuHa cm x 36.2/kpeatuHuH Bo cepymot (TmoliL)
3a HoBopogeHuMba 1 6eburba Ha Bo3pacT nomana og 1 roguHa, Tpeba ga ce
nobapa cTpyyHo Mucnewe, Buaejiv ,Schwartz‘-osata hopmyna 3a HuB e
HenpUMeHnuBea.
OpueHTaumckuTe npenopaku 3a fo3upare 3a neaujatpuckara nonynauyuja ce
NpukaxkaHu Bo Tabenarta fJageHa BO NPOJOMKEHUE, KOjaLLTO M Cream ucTute
NPUHLUMNK KaKo 1 32 BO3PACHUTE NaLUeHTu:

GFR (mL/min/1.73m?) IV fosa 3ayecTeHocT

50-30 15mg/kg 12-yacoBHa

29-10 15mg/kg 24-4acoBHa

<10 10-15mg/kg Penosvpamne 3aBucHo opf,
HaunsmeHunyHa HuBoarta*

Xemoaujanuaa

[NepuToHeanHa gnjanvsa

KoHTuHyupaHa tepanuja 15mg/kg Penosupamne 3aBucHo of
3a 3ameHa Ha bybpesuTte HuBoara*

* CoonBeTHUTE BpeMEHCKM MHTEPBanu 1 6pojoT Ha NocrefoBaTenHuTe 003K BO
roneMma mepka sasucart of moganutetot Ha RRT u Tpeba ga ce 6asupaar Ha
HMBOATa Ha BAHKOMULIMH BO CEPyMOT KoM Bune nocTurHaTi npes Ao3npammeTo, Kako
v Ha pesnayanHaTa dyHkuMja Ha By6Gpesute. Bo 3aBUCHOCT o KNUHWUYKATA cocTojba,
Tpeba fa ce 3eme NpeaBuz eBEHTYarHO 3a4pXKyBakbe Ha HapegHaTa [o3a, gogeka
Ce YeKkaaT pesynrtaTtute of HUBOTO HA BAHKOMMULIMH.

XenamarnHo Hapyuwyears-e
Kaj nauneHTun co xenaTanHa uHcyuumeHumja He e notpebHo nofecysame Ha
fosara.

bpemeHocm > -
Kaj 6pemeHuTe xeHn Moxebu ke Guaat noTpebHN 3Ha4YUTENHO 3ronemegvff_/‘
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Kaj aeGenute naunenTtyn, noyetHara nosa tpeba aa ce OApeaun Ha MHAMBMAyarnHa
OCHOBA, COTNTacHO BKynHaTa TenecHa TexuHa, kako U kaj Hefebenute naumeHTy.

UnmpanepumoHneanHa annukayuja

[NepuToHuTUC NOBP3aH Co NepuToHeanHa Aunjanusa.

BospacHu

HausmeHnnyHa Tepanuja: npenopayaHa gosa e 15-30mg/kg co kateTpu 3a
NPOAOIMKEH NpecToj - 5-7 aeHa.

KoHTuHynpaHa nHdbysuja: BoseaHa nosa op 30mg/kg, no wro cneam fosa 3a
oApxyBake oa 1,5mg/kg/keca Bo cuTe pasmeHyBatba.

[Tedujampucka nonynayuja

HausmennyHa Tepanuja: noyeTHa gosa o 30mg/kg co kaTeTpu 3a NPOJOMKEH
npecToj, no wro cneaun 15mg/kg Ha 3-5 aeHa 3a BPEMe Ha NPOAOMKEHNOT NPecToj
Ha KaTeTepoT (BTOpara fo03a Tpeba fa Guae BpeMeHCKM 3acHOBAHA Ha HUBOTO Ha
KPBTa MNOCTUrHaTO 2-4 fleHa No NpUMaK-ETo Ha NoYeTHaTa [03a, BIAM TouKa 4.4).
KoHTnHynpaHa uHdyswja: BoseaHa fo3a oa 1.000mg/L Ha nuTap gujanuaart, no wro
cneam 25mg/L (no 3-6 h BoBeAHa 403a) BO cuTE pasMeHu.

3a nayneHTUTe KOU Ce Ha aBToMaTM3MpaHa neputoHeanHa gujanusa (APD) moxebu
ke buaat noTpebHW [oNONHUTENHW 403K, Bupaejkn 6panTte pasmeHn Bo APD moxe aa
AOBEAAT N0 HeafiekBaTHO BpeMe 3a Aa Ce NOCTUTHAT TepaneBTCKUTE HUBOA, [AOKOMKyY
BaHKOMWLVH Ce faBa MHTpanepuToOHeanHo HauaMeHWYHo.

KoHmporsa Ha koHueHmpayuume Ha 6aHKOMUYUH 60 cepyMom

3ayecTeHoCTa Ha KOHTpOnaTa Ha TEpPaneBTCKUOT ek (TDM) Tpeba na ce
VHANBMAYanu3Mpa Bp3 OCHOBA Ha KIMHMYKaTa cocTojba 1 peakuujata Ha TPETMaHOT,
V' TOa Of 3éMat-€ NpUMepoLun Ha JHEBHa OCHOBA, LUTO MOXeE Aa ce 6apa Kaj Hekow
XeMOAUHAMUYKN HECTaBUNHN NaUWeHTH, A0 HajMarnkKy eqHall HeaenHo, 3a naumeHTu
KOu NokaxkyBaaT peakuuja Ha TpeTMaHoT. Kaj naumeHTu co HopmanHa BybpexHa
(PyHKUMja, KOHLIEHTpaumjaTa Ha BaHKOMULMH BO cepymoT Tpeba fja ce KoHTponupa
BTOPUOT A€H 04 TPeTMaHOT, HENocpeHo Npea HapeaHaTa 4oa3a.

Kaj naumeHT Ha HansmeHnyHa Xemoaujanusa, HuBoaTa Ha BAHKOMULIMH OBUYHO ce
3émaart npen Nno4YeToKOT Ha cecujata Ha xemoaujanusa.

Mo usspLueHaTa opanHa annukauuja, Tpeba aa ce M3BPLLIN KOHTPONA Ha
KOHUEHTpaunnTe Ha BaHKOMULMH BO CEPYMOT, Kaj NaLUeHTH CO HGNaMaTopHM
VIHTECTUHanNHW HapyLuyBara (BUau Touka 4.4).

HuBoata Ha kpBTa Ha NPOTOKOT (MUHUMYM) Ha TepaneBTCKUOT BAHKOMULIH
HOpManHo Tpeba Aa usHecysaat 10-20mg/l, BO 3aBUCHOCT Of MECTOTO Ha nHdekumja
“ NOANOXHOCTa Ha naToreHoT. BpeaHocTute Ha npoTtok of 15-20mg/l 06uuHo ce
fipeénopadysaar ofj CTpaHa Ha knuHu4kuTe nabopatopuu, 3a nogobpo ga rv ongarat
naToreHnTe Kou ce KnacuduumpaHmn Kako NoanoxHu, u Toa co MIC = 1mg/L (Bugn
TOuKn 4.4 1 5.1).

MeToauTe 3acHoBaHu Ha Mogen Moxe Aa 6uaaT KOPUCHM 3a npeasuayBame Ha
Bapawara 3a noeguHeuHa [03a 3a A4a Ce NOCTUTHE apgeksateH AUC. MeTtopata
3acHoBaHa Ha Moaen Moxe Aa ce KOPUCTY U 3a NpecMeTyBake Ha @(‘Kﬁ@;\
nepcoHanusMpaHara noyeTHa [03a U 3a NofecyBate Ha 403aTa BP3 OCH }é Ha=, &
pesyntatute o TDM (Buan Touka 5.1). s &
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HauuH Ha annukaumja

MHmpaseHcka annukayuja



WHTpaseHcku, BaHKOMULIMH 06MYHO ce annuumpa Kako HausmeHu4Ha uHoysuja, a
npenopavaHnTe 403U KOULLTO Ce NPUKaXKaHU BO OBaa TOuKa 3a WHTPaBEHCKN Ha4yuH
Ha annukauuja, oaroBapaar Ha 0Boj BUZ Ha annukauuja.

BaHkoMuumH ce annuumupa eanHCTBEHO Kako 6aBHa WHTpaBeHCKa Hy3uja co
BPEMETpaewe of HajManky efieH Yyac, Unu co MakcumanHa cTanka og 10mg/min
(0AHOCHO NoronemoTo oA HuB), npu wro Toj Tpeba aa 6uae nOBONHO pacTesopeH
(Hajmanky 100ml Ha 500mg unu Hajmanky 200ml Ha 1000mg) (Buamn Touka 4.4).
MauneHTnTe Kage WTO NpUemoT Ha nynan mopa fia ce orpaHnym Moxe, UCTo Taka,
Aa npumar pacteop og 500mg/50ml unu 1.000mg/100ml, nako npu OBUE NOBUCOKU
KOHLIEHTPaLK MOXe Aa ce 3ronemm pusnkoT of HecakaHu AejcTBa ko ce noBp3aHu
CO MHy3ujaTa.

3a uHdopmaLuum Bo Bpcka co NOAroTByBaHk-€TO Ha PacTBOPOT, BUAM TOYKa 6.6.
KoHTuHyupaHa WHQY3uja co BAHKOMULIMH MOXe Aa Aojoe npeasug, Ha np., Kaj
NAUNEHTU CO HecTabuNeH KNMPEHC Ha BAHKOMULIVH.

WHmpanepumorean+a annukayuja

Bo avjanusator tpeba pa ce pgopmapart UHTpanepuToHeanHn anTubuoTuum, co
ynotpeba Ha cTepunHa TexHuka.

4.3 KoHTpanHaukauum

XWUNepceH3UTUBHOCT Ha aKTUBHATA CyncTaHumja unn Ha HEeKoj of eKcUUnUeHcuTe
KOu ce HaBefeHu BO Touka 6.1 (Buau Touka 4.4).

BaHkoMuumH He ce annuuupa WHTpamyCKynapHO nopagu pusuKoT Of Hekposa Ha
MECTOTO Ha annukauuja.

4.4 NocebHM MepKu Ha NPeTNasnNUBOCT U npeaynpenyBaka

Peakuum Ha XunepceH3UTUBHOCT

MoxHo e na HacTaHaT cepuosHu, a NoHeKoraLL u thaTanHu peakuum Ha
XMNePCEeH3UTUBHOCT (BMAM Touka 4.3 1 4.8). Mpu nojasa Ha peakuuv Ha
XMNEPCEHSUTBHOCT, TPETUPaHEeTO CO BaHKOMULIMH MOpa BeAHALL 4a ce NpeKuHe u
Aa Ce npesemat aaeksaTHU Mepku 3a nocTanysatbe BO Cry4aj Ha UTHOCT.

Kaj nauneHTn kon npumaat BaHkoMUUMH noaonr BPEMEHCKN Nepuog, unu napanenHo
CO ApYr1 nekosu Kou mMoxe fa npeauseukaaT HeyTponeHwja unu arpaHynouvToasa,
Opojor Ha neykouutn Tpeba ga ce KOHTpONUpa Ha pefoBHU WHTepsanu. Kaj
MAUMEHTUTE KOM npumaaT BaHKOMMUMH Tpeba pa ce Bpwar nepuoanyHu
XEMaToroLUK1 ucnuTyBara, aHanusa Ha ypuHaTa 1 aa ce npasaT TecTOBM Ha UpHUOT
Apob n Ha BybpexHaTta cyHKLMja.

Kaj nauneHTu kon umaat aneprucka peakLuja Ha TenkonnaHuH, BaHKOMULMH Tpeba
Aa Ce KOpUCTU NpeTnasnmeo, GuAEjkM NOCTON MOXHOCT of nojasa Ha BKpCTEHa
XWNEPCEH3UTUBHOCT, BKIYYUTENHO U aHadhunaKkTUYeH Lok co dhaTaneH ncxoa.

CnekTap Ha aHTUGaKTepUCkm aejctBa
BaHKkoMULMH UMa Lien cnekTap Ha aHTUBaKTEpPUCKY A€jCTBa, KOULUTO Ce orpaHnyeHu
Ha rpam-nosnTuBHM opraHn3mu. Toj He e cooaBETEH 3a ynoTpeba Kkako eanHeyHo

CPEACTBO 3a TpeTupakbe Ha HEKOW BMAOBW Ha MHMDEKLMN, OCBEH aKo 3a naToreAomH
buro Beke AOKYMEHTUPAHO M NO3HATO AeKa € NOANOXKEH UMK NaK BOKOJIKY NéeTon
BINCOK CTENEH Ha CyCneKTHOCT Aeka KOHKPETHWUTE naToreHn 61 Moxene Hajflebp
ce TpeTupaaT co BaHKOMULIMH. \\’v
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3a pauuoHanHa ynotpeba Ha BaHKOMULMH Tpeba Aa ce 3eme npeasua HGakTepucknoT
cnekTap Ha aejctByBare, 6@36e4HOCHUOT NPOdUN U COOABETHOCTA Ha
CTahAapAHaTa aHTbakTepucka Tepanuja 3a TpeTUpake Ha UHAUBUAYANHIOT
naumeHT.

OToToKCUYHOCT

OToTokcnyHocTa, Koja Moxe aa Guae TPAH3NTOPHA UnNu TpajHa (BUAM Touka 4.8) e
3abenexaHa Kaj naumeHTV co npeTxoaHa FNyBOCT, KOV NMpUMWUne NpekymepHu
WHTPABEHCKW 403K, UN KOW NpUMaaT napanenHo TPeTMaH Co Apyra OTOTOKCUYHA
aKkTMBHa CyncTaHuMja Kako, Ha NpuMep, aMUHOTMUKO3NA. BaHkomuumH Tpeba pa ce
n3berHysa v kaj naLWeHTn co NPEeTXO4HO HamarneH KanauuTeT Ha cnyxoT. Ha
FNyBOCTa MOXe fa i NPEeTX0AN TUHUTYC (3yerse BO yLuuTe). WckycTtBaTta co apyru
aHTUOMOTULM cyrepupaart Aeka rmyBocTa MoXe Aa nporpecupa, 1 Nokpaj Toa LITo
TPETMaHOT Bun npekuHaT. 3a fja ce Hamanu pUsnKoT oA OTOTOKCUYHOCT, Tpeba
NEPUOANYHO Aa Ce BPLUM KOHTPOMa Ha HUBOTO Ha BPEAHOCTUTE BO KpBTa, a ce
npenopayyea n nepmoan4HO TeCTUpake Ha cnyLliHaTa PyHKLMja.

lMoBospacHWUTe NULa ce 0coBEHO NOANOXHU Ha oLiTeTyBak€e Ha crnyxoT. Kaj
foBO3pacHaTa nonynauuja, 3a Bpeme 1 no TepTupameTo Tpebda aa ce BPLUM
KOHTpona Ha BecTubynapHara u cnyluHaTa ¢yHkunja. Tpeba aa ce nsberHyea
UCTOBpEmMEHa nunu nocnenosarenta ynotpeba Ha OTOTOKCUYHY CYNCTaHLMN.,

Peakuuu komn ce noBp3anu co undyaujata

bpsa annukauvja Ha ,6onyc* macarta (T.e. 32 BpeMe of HEKOMKY MUHYTH) MOXe Aaa
Gupe nospsaHa co npeTepaHa xunoTeHsuja (BKNy4MTEMNHO 1 LLOK, @ BO peTku cryyam
W cpueB yhap), peakuuMu Hanuk Ha XUCTAMUHCKA U MakynonanynapeH wnm
epuTemartoseH ocun (,CMHAPOM Ha LPBEH YOBEK' WK ,CUHAPOM Ha LipBeH Bpart").
BaHkomuunH Tpeba aa ce ucnopavyBa no nart Ha WHGy3uja 6aBHO, BO paspeneH
pactBop (2,5 po 5,0mg/ml), co cranka He noronema oa 10mg/min u 3a Bpeme He
nomano on 60 MuHyTK, 3a fa ce usberHaT peakuum UHUUMpaHu of 6p3a uHipyauja.
Co sanupare Ha uHyanjata 06uU4yHO ce NOCTUrHyBa OpP30 NpeknHyBawe Ha oBUe
peakuuu.

3auecTeHoCTa Ha peakLUMuTe Kou ce NOoBp3aHu Co MHdy3unjaTa (XMnoTeHauja,
UpBEHWIO, eputema, ypTukapuja u NpypuTyc) ce sronemysa co naparnenHara
annukauuja Ha aHecTeTCcKu cpeacTea (BMAn Touka 4.5). Toa Mmoxe Aa ce Hamanu co
annukauuja Ha BAaHKOMULMH NO naT Ha WHPy3unja 3a Bpeme oa Hajmarnky 60 MUHYTU,
npea aHecTeTuuKaTa nHaykKumja.

CepnosHu 6ynosxm peakuuu

lNpu ynotpebata Ha BaHkOMULMH 3a6enexana e nojaea Ha ,Stevens-Johnson"
CUHApOM (,SJS) (BuAaK Touka 4.8). [lokonky ce nojasaTt cUMNTOMM 1N 3Haum Ha SJS
(Ha Np. NporpecmBeH ocun Ha KoaTta Co NAUKOBM UMW MYKO3HU nesum),
TPETUPaETo Co BaHKOMMLMH Tpeba BeAHalL Aa ce npeknHe 1 Aa ce nobapa
AepMaTonoLLKa NpoLeHKa.

Peakuum kou ce noBp3aHu co MecToTo Ha annukaumja

Kaj MHOry nauneHTu kon npumMaaT BAaHKOMULIMH MHTPABEHCKM MOXKE Aa ce nojasu
Bonka n TpomBochnebuTIc, Kou NoHeKoraLL MoXxe Aa buaat u cepunosHu. i :ﬁ*;m\\
3avecTeHocTa u CeprosHocTa Ha TPOoMBOhneBbUTUC Moxe aa ce cBeae Ha Iy @ﬁ‘hwm e\
AOKOIKy NekoT ce annuuupa 6aBHO U BO BMA Ha pa3peaeH pacTsop (Bua ]?;;ima:#

K8KO 1 CO pefloBHa MPOMEHa Ha MECTOTO Ha UHBA3UBHOCT Ha MHoby3ujaTa. |7




EdukacHocTa 1 6e3beaHocTa Ha BaHKOMULMH He € YTBPAEHAa 3a UHTpaTeKaneH,
UHTpanymbaneH ¥ UHTPaABEHTPUKYNAPEH HauuH Ha annukauuja.

AnnukaumjaTta Ha BaHKOMULWH MO NaT Ha MHTPanepuToHeanHo NHjeKTupamwe 3a
BPEME Ha KOHTWHyupaHa amBynaTopHa nepuToHeanHa aujanusa e nospsaHa co
CUHAPOM Ha XEMUCKN NEePUTOHUTUC.

HedpoTokcuyHocT

BaHkomuuuH Tpeba Aa ce KOpUCTU BHUMATENHO Kaj nauueHTn co GybpexHa
WHCYMLMEHLM|a, BKNYYUTENHO U aHypuja, buaejkm BepojaTHocTa oA nojasa Ha
TOKCUYHU eDeKTU € MHOry noroniema BO NPUCYCTBO HA NPOMIOHIUPaHN, BUCOKU KPBHU
KOHLEHTpaumun. PU3MKOT o TOKCMYHOCT Ce 3rofieMyBa CO BUCOKN KPBHU
KOHLIEHTpauun unu npogorkeHa Tepanvja. Bo cnyyanTte Ha Tepanuja co BMCOKK
031 1 nogonroTpajHa ynotpeba, ce npenopayvysa pefioBHa KOHTPONa Ha HUBOTO Ha
vancomycin BO KpBTa, U Toa 0cobeHO Kaj naumeHTn co BybpexHa aucyHKkumja unu
HamaneHa cnocoBHOCT Ha CNyXOT, Kako U NPU UCTOBPEMEHa annukaLuja Ha
HEPOTOKCUYHUN UMM OTOTOKCUYHM CyncTaHuun, 3acebHo (Buav Touka 4.2).

MNeaumjaTpucka nonynauumja

CeralHuTe npenopaky 3a MHTPaABEHCKO AOo3vpate 3a neaujatpuckaTta nonynauuja,
ocobeHo 3a geua Ha Bo3pacT noa 12 roauHun, Mmoxe ga aoseart Ao cybtepaneBTCcKu
HMBOaA Ha BAHKOMWUMH Kaj 3HauuTeneH Opoj Ha peua. Merfytoa, BesbenHocta Ha
3rofIeMeHoTo A03upawe Ha vancomycin He € COOABETHO NpoueHeTa U MOBUCOKK
Aosu og 60mg/kg/neH HadYenHo He ce npenopayysaar.

BankomuuuH Tpeba ga ce KopucT co 0CODEHO BHUMAaHWE Kaj npemaTypHu
HOBOpOAEHYMNHa U MNaau 6ebuwa, nopaau HUBHaTa BybpexHa He3penocT v
MOXHOCTA 3a 3rofieMyBak€e Ha KOHLEHTpauujata Ha BaHKOMULIMH BO CEPYMOT.
Cnopep Toa, kaj oBue geua noTpebHo e BHMMaTEeNHO Aa ce cnejaTt KoHUeHTpauuuTe
Ha BaHKOMULMH BO cepymoT. icToBpemeHaTta annukauuja Ha BaHKOMULIMH 1
aHeCTeTCKM CpeacTBa Kaj Aeuarta e nosp3aHa co eputema U LpBEHWUIO HamnukK Ha
XUCTaMUHCKO. Ha cnuyeH HauvH, ncrtoBpemeHara ynotpeba Ha HepOTOKCUYHM
CpeAcTBa Kako, Ha Nnpumep, aMUHornukoanaHn aHtuénotTuumn, NSAID-u (Ha np.
nbynpodeH 3apaau 3arsopare Ha ductus arteriosus Kaj nauymeHToT) unm
amdoTepuumnH b e noBp3aHa co 3ronemMeH pusuk og HedppOTOKCUYHOCT (BMAWN TOYKa
4.5) n, cnopep Toa, ce npenopayysa No3avyecTeHO KOHTPONMpawe Ha HUBOTO Ha
BaHKOMMLMH BO CEPYMOT U Ha BybpexHaTta dyHKuuja.

3a nHTpanepuToOHeanHo TPeTUpake Ha NEPUTOHUTUC NOBP3aH CO NEpPUTOHeanHa
Avjanusa (PDP) kaj geua co pesaugyanHa bybpexHa yHkumja, Hau3aMeHu4Ha
Tepanuja Tpeba aa ce nHanuMpa camo nopg ycroB HUBOTO Ha BAHKOMULMH BO
CEepyMOT fa ce KoHTponupa bnaroBpemMeHo.

YnoTtpeba kaj noBo3pacHu nuua

MpupogHOTO HaManyBake Ha rmomepynapHaTa cunTpauuja co sronemyeame Ha
BO3pacTa MOXe Aa aoBeae A0 3roneMeHu KOHUeHTpauum Ha BaHKOMULWH BO
CepyMmoT, AOKONKy Ao3aTa He e nofeceHa (Buan Touka 4.2).

MHTepakLmMmn Ha NeKOT CO aHeCTeTCKU cpeacTBa
AHecTeTCkV UHAYLMpaHaTa MUMoKapAWucka Aenpecuja Moxe Aa ce 3ronemu,co '
BaHKOMUUMWH. 3a BpeMe Ha aHecTeaunjaTta, fo3ute mopa aa dugat aobpo f a"cmopem
n ga ce annuumpaat 6aBHO, CO Cepno3Ha KOHTpona Ha paboTara Ha CpLETo. |




lNpomeHaTa Ha nonox6aTta Aa ce oANoXu fAoAeka He 3aBpLUM UHY3KjaTa, 3a ga ce
OBO3MOXM NOCTypanHo npunarofysawe (BUAK Touka 4.5).

MNceBapomemBpaHcku eHTepokonuTuc

Bo cny4aj Ha cepuosHa nepaucTeHTHa anjapea, Tpeba ga ce seme npeaesua
BepojaTHOCTa 0/ NojaBa Ha NceBAOMeMBPaHCKN EHTEPOKONUTHC, Koj MOXe aa buae
)KNBOTO-3arposyBaYkm (BUAM TouKa 4.8). AHTUAUjAPETCKM NEKOBU HE CMee aa ce
Aasaar.

CynepuHdekuuja

MpoponxeHata ynoTpe6a Ha BaHKOMULMH MOXe Aa pe3yntupa BO NpekymMepeH
PasBoj Ha HenoAnoXHW opraHuamu. Of CYLUTUHCKO 3Hauete e fa ce BpwM
BHMMaTerHa oncepsauuja Ha nauveHToT. [lokonky 3a Bpeme Ha TepanujaTa HacTaHe
cynepuHcpekumja, Tpeba aa ce npesemar COoABETHU MEPKY.

4.5 UHTepakuum co apyru nekoeu u apyru opmu Ha UHTepakuuja

Lpyrv noTeHumjanHo HEPPOTOKCUYHIU AW OTOTOKCUYHW NEKOBU

Co ucrospemeHa unu nocneposaTenHa annukauyvja Ha vancomycin u apyru
MOTEHLMjaNHO OTOTOKCUYHU MU HEPOTOKCUYHI NEKOBK MOXE Aa Ce 3ronemu
OTOTOKCUYHOCTa UMM HePPOTOKCUUHOCTA. Kako HEPOTOKCUYHI NEKOBU MOXe Aa ce
HaBeAaT KOHTPACTHN CPeVNHMN KON COAPXAT jofl, aMUHOTTIMKO3UAHN aHTMBMOTULM,
XeMoTepanesTCKu cpeAcTBa Ha 6asa Ha nnaTuHa, MeToTpeKcaT Co BUCOKW 403N,
Kako 1 HeKoW aHTUBMPYCHW CPeACTBa Kako, Ha NpuMep, NeHTaMuauH, ockapHer,
aUMKNOoBUP, raHUMKNOBMP, haMUMKIIOBMP, BaNaLWKIIOBUP, BanraHLUMKIOBUP,
UMKIMOCMOPUH UK TakponuMyc. AMUHOTNIUKO3UAHUTE aHTUBUOTULM,
XemoTepaneBTCKUTE cpeAcTBa Ha basa Ha nnaTnHa, Kako U HEKOU ANYPETULM MOXE
Aa buaat oToToKkCUYHU nekosu. MauneHToT Tpeba nobpo aa ce cneau, ocobeHo Bo
Crny4aj Ha UCTOBpemMeHa annukaLmja Ha aMUHOTNIMKO3AHN aHTUBMOTULN,
MakcumanHaTa gosa Ha vancomycin Tpeba ga ce Hamanyea go 500mg Ha cekou 8
yaca.

AHecTeTuum

3abenexaHo e Aeka MHUMAEHLATa Ha MOXHUTE HecakaHu AejctBa Ha nekoT (Ha np.
XUNOTEH3Mja, LIPBEHUNO Ha KoXaTa, epuTema, ypTukapuja, Muokapaucka Aenpecuja
Wnn NpypuTycC) ce sronemysa, AOKOIKy vancomycin ce annmuupa WcToBpeMeHo co
aHecteTuuun. 3a fa ce crpeyar OBME HecakaHu [ejcTBa Ha MeKoT, vancomycin Tpeba
Aa ce annuuupa Hajmanky 60 MUHYTU Npef aHecTeTckaTa MHAyKUMja (BUAM Touka
4.4).

CpeacTsa 3a penakcauyja Ha MyckynaTtypara

Hokonky vancomycin hydrochloride ce annuuupa 3a BPEME UNN HENOCPEOHO NO
onepauujata, 4ejcTBOTO Ha CPeACTBaTa 3a penakcaumja Ha MycCKynaTtyparta KoULLITO
Ce annuuupaat UCTOBPeMEHO (0OCOGEHO CyKCUHUNXOIMUH) Kako, Ha NpuMep,
HEBPOMYCKynHa briokaaa, Moxe fa ce 3ronemu unn Aa ce NporoHrmpa.

OpanHu aHTukoarynaHTu S
Co uctoBpemeHa annukauuja Ha vancomycin v warfarin Moxe ,u.aﬁ“’-ge 3
ABJCTBOTO Ha aHTUKoarynauTute. Peructpupanu ce 6pojHu cryuan a.,3ron SMEHO:
AEJCTBO Ha OpanHUTe aHTUKOArynaHTh Kaj MauueHTU Kou npumaar a':ﬁgﬁw’ﬁmgui‘}'
PerucTpupaHa nHeekumcka unm HgnamaTopHa NOAMNOXHOCT, BO3pacTa W.OmiFaTa
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coctojba Ha nauWeHToT ce cMmeTaar 3a akTopu Ha pusuk. Bo osue OKONHOCTH,
TELWKO e fAa ce npaBu pasnuka nomery MHMEKUMCKo 3abonysare U HerosuoT
TPETMaH, Ha NOYETOKOT Ha HecTtabunHocta Ha INR. Ce npenopavysa INR pga ce
KOHTpONMpa 3adyecTeHo 3a Bpeme W 3abp3aHo no M3BpLUEHA WCTOBpPEMEHa
annukauuja Ha vancomycin co opanHu aHTUKoarynaHTu.

MegujaTpucka nonynauwmja
lMpoyyyBak-a Ha WHTEepakuujaTa ce U3BpLUEHM Camo Kaj BO3pacHMW.

Moce6Hu npo6nemu Bo Bpcka co HecTtabunHocrta Ha INR

Pernctpupann ce ronem Opoj cnyyaum Ha sronemeno AEJCTBO Ha opanHuTe
@HTUKOArynaHTW, Kaj nauneHT Kou ce TpeTupaHnu co aHTubmotuum. Peructpupana
UHdEKUMUCKa MnK WH(bNnamaTopHa MOAMOXHOCT, BO3pacTa u onwTaTa cocTtoj6a Ha
NAaUMEHTOT ce cmeTaat 3a hakTopu Ha pusuk. Bo osue OKONMHOCTU, CE€ YNHM feKa e
TEWKO fAa ce HanpaBu pasnuka nomery uHdekuuckaTta naTonoruja M HejanHUOT
TPETMaH, BO cny4aj Ha nojaBa Ha HecTabunHocT Ha INR. MefyToa, Hekon knacu Ha
aHTMOMOTVLM Cce BKNyYeHw MHOry noAnaboko: KOHKpeTHO hnyopoxuHonoHuTe,
MakponuauTe, UMKNUHUTE, KOTPUMOKCA30M U HeKow LedanocnopuHu.

4.6 BpemeHocT u nakTauuja

BpemeHocrT:

BucokoTo HMBO Ha nonsa Ha OBOj MOfeKyn Mokaxysa Aeka Moxe Aa ce npeasvau
Herosa ynotpeba, no notpeba, 3a Bpeme Ha BpemeHocT, n Toa HesasucHO op
ycnosute. MNMopatounTte nobuenn op UCNUTyBaka BP3 XXMBOTHWU HE MOKa)kaa HUKaKBO
TEpaToreHo AejcTBo, MeryToa, KNUHUYKNTE NogaToum u noHaTamy ce HefoBOMHU. Bo
fornen Ha OTOTOKCMYHOCTA Ha BaHKOMULUMH, MOXe aa ce U3BpLM eBanyauuja Ha
cnywHarta dyHkumja (0To emucun) Ha HOBOPOAEHYETO, BO cny4yaj Ha ynotpeba 3a
Bpeme Ha bpemeHocTa.

Hoewe:

Co ornea Ha MOLUHE HUCKOTO HUMBO Ha u3navysawe Ha BaHKOMULMH BO MIEKOTO U
HETOBOTO HWUCKO HMBO Ha AUreCTUBHA ancopnumja, Moxe ga ce npeasvam ynotpeba
Ha BaHKOMWLIMH 3a Bpeme Ha [0eHeTo, [JOKOMKy e Toa HEOMXOMHO, npu wro ce
annvuupa co WHjekumnja unm opanHo.

4.7 EcbexTu Ha nekot Bp3 ynpaByBah-eTO CO MOTOPHU BO3WUNA MU MaLLUHU
BaHkoMuumMHOT Hema unu uma HEe3Ha4ajHO BNujaHWe BP3 ynpaByBameTO Co MOTOPHMU
BO31na 1 MalUuHW.

4.8 HecakaHu gejcTBa

Pe3aume Ha 6e3beaHocHuoT npodun

Hajuectn HecakaHu gejctea ce hnebutuc, ncesgoanepruckm peakumm u LpBeHuno
BO rOPHWOT fién Ha TenoTo (,CMHAPOM Ha LipBEH YoBeK"), MOBP3aHM CO NPeMHory
Bp3a uHTpaBeHcka MHY3Mja Ha BaHKOMMULMH.

TabGenapeH npernen Ha HecakaHUTe ejcTBa
Bo pamkute Ha CeKoja Knaca Ha 3a4eCTEHOCT, HecaKaHuTe Aejctea ce npu
PeaoT Ha onaravka Cepuo3HOCT.




HecakaHuTe [gjCTBaA KOULLTO CE HAaBEAEHW BO NPOLOIMKEHNE CE AethUHMPaHN CO
npumeHa Ha KoHeeHuujata MedDRA n gaToTekara Ha Knacu Ha CUCTEMCKN opraHi,
Kako cneau:

MHory yecty (21/10); yecTu (21/100 po <1/10); HeuecTu (21/1.000 Ao <1/100); peTku
(21/10.000 ao <1/1.000); muory peTku (<1/10.000), HenosHaTo (He Moxe Aa ce
oApeav crnoped pacnonoxuwsuTe nNogaToum).

Knacudukaumja Ha CUCTEMCKU OpraHu

3a4yecTeHOCT | Hecakanu fejcTea
HapyLyBata Ha KPBHUOT U NUMEHUOT CUCTEM
PeTku PesepanbunHa HeyTponeHuja', arpaHynoLmTosa,

eo3nHodunuja, TpomGoumUTONEHMja, NaHuuToneHuja.

HapywyBaHa Ha UMYHOJTOWKUOT CUCTEM:

PeTku [ Peakuuy Ha xMNepCeH3UTUBHOCT, aHapunakTU4ky peakunn’

HapywyBaHa Ha CAYXOT U YWHUTE NaTuwiTa:

Heyectn TpaH3MEeHTHO UK TpajHO rydere Ha cnyxoTt”

PeTtkn BpTornaeuua, 3yewe BO ylumTe

Kapaucku HapyllyBaHa:

MHory peTku | Cpues yaap

BacKynapHu HapyuwyBata:

YecTtn HamanyBat-e Ha KpBHUOT MPUTUCOK

PeTkn Backynutuc

PecnupaToOpHU, TOpaKasiHM U MeanjacTUHaNIHW HapyLlyBaHsa:

Yectun | AucnHea, CTpUaop (panaeo AulIeH-Ee)

FacTpouHTECTMHANHU HapylwyBaka:

PeTku [apewe

MHory peTku MceBaoMeMObpaHCKn EHTEPOKONUTUC

HenosHaTo Moepakawe, Avjapea

HapywyBata Ha KoXaTa U Ha NOTKOXHOTO TKUBO:

YecTu LipBeH1no BO rOpHUOT AeN Ha TenoTo (,CWHAPOM Ha LipBeH
yoBek"), ersaHTeMa U MykosHa uHdnamauuja, npypuTyc,
ypTukapuja

MHory peTku EkccponujatuseH gepmatutuc, ,Steven-Johnson® cunapom,
,Lyell's“-oB cuHapom, BynosHa AepmaTosa Ha nnHeapeH IgA5

HenosHato EoauHodunuja u cuctemckn cumntommn (DRESS cuHapom)

(CMHAPOM Ha XMNEPCEH3UTUBHOCT MHAYUMPaHa of NeKoBw)
AGEP (AKyTHa reHepanuavpaHa ersaHTemMHa nycryrnosa)

HapywyBawa Ha 6y6pe3uTe U Ha ypUHAPHUOT CUCTEM:

Yectn By6pexHa UHCyuLMeHLMja koja ce maHngpecTupa
NPBEHCTBEHO CO 3rofieMeH KpeaTuHWH U ypea BO CepyMoT
PeTku NHTepcTuumjaneH HedpuTUC, akyTHO OTKaXKyBaH-€ Ha
dyHKUMjaTa Ha bybpesuTe
HenosHaTo AkyTHa Ty6ynapHa Hekposa
OnwTH HapylyBatba U COCTOj6M Ha MECTOTO Ha annukauuja: LA NED
YecTn ®neBUTIC, LPBEHNIO BO FOPHUOT AeN Ha TenoTo 1 Ha ALETO ”"
PeTku Tpecka Npean3BukaHa oA nekosuTe, Tpenepetse, 6ofika i
cnasma Ha MyCKynuTe Ha rpagute u Ha rpoot iz ¢
1»"«\,&;*;,
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Onuc Ha U3bpaHUTEe HecakaHu AejcTBa Ha NeKoT




PeBep3aubunHara HeyTponeHuja 06u4Ho 3ano4HyBa efHa ceagmuLa Unu noseke no
3ano4HyBakeTo Ha MHTpaBeHcKkaTa Tepanuja, Unu no ucnopavaHa BKkynHa gosa
noronema og 25g.

3a BpeMe unu KkpaTko no MCnopavyBareTo Ha bp3a uHdysuja, MoxHa e nojasa Ha
aHaunakTuuku/aHachunakTongHu Peakuunn, BKNyYMTENHO U OTEXHATO AULLEHE.
Peakuuute cTuBHyBaar oTkora ke ce NpeknHe co annukauujaTa, u Toa 0bUYHO 3a
okony 20 MuHyTU fo 2 Yaca. WHdysmjata co BaHkomuumH Tpeba aa ce annuuupa
6aBHoO (BuAM ToukM 4.2 1 4.4), Hokonky ce uHjekTupa WHTpamyCcKynapHO, MOXe aa
HacTaHe Hekpoasa.

3yeHeTo BO yLUMTE, KOELLTO MOXe Aa Ouae 1 noyetok Ha rybetse Ha cnyxor, Tpeba
Aa Ce CMeTa Kako nHauKkauuja 3a npeknHyBake Ha TPETMaHOT.

OToTokenyHocTa npBeHCTBEHO e 3abenexana Kaj NaLmneHTu Kou npuMane BUCOKM
AO3W, NN Kou Bune NoANoXeHN Ha UCTOBPEMEHO TPeTUpake co ApYr OTOTOKCUYEH
fIeK Kako, Ha npumep, aMUHOTNNKO3NE, UMK Kaj NaLMEHTM co NPETXOAHO HamaneHa
dyHKUwMja Ha ByBpesuTe unu Ha CNnyxor.

Hokonky nocton comHeBame 3a NPUCYTHOCT Ha BynosHoO HapyLUyBake, nekoT Tpeba
Aa ce NpekuHe 1 Aa ce U3BPLUWN AEPMATONOLIKM Npernes og CTpaHa Ha cneuujanucr.

MNeaunjaTpucka nonynauwuja

BesbeaHocHnoT npodun 06UYHO e KoH3UCTEHTEH kaj feuata n Bo3pacHWTe
nauneHTu. HedpoTokenyHocTa e onuwana kaj geuata, 06UYHO BO NoBp3aHOCT co
APYT HE(PPOTOKCUYHM CPeACTBA Kako, Ha NpUMep, aMUHOTMKO3UAMN.

MpujaByBakse Ha cycnekTHU HecakaHu peaKumuu

MpujaByBakeTO Ha CycNEKTHU HecakaHu peakunun nocne aBTopusauuvjaTta Ha
MEAWLMHCKUOT npenapat e BaxHo. OBO3MOXyBa KOHTUHYUpaHoO cnegewe Ha
BanaHcoT 6eHedunT/prank Ha npon3BoAoT. 3apaBcTBEHUTE paboTHUUM ce
OxpabpyBaaT Aa ja npujaBysaaT cekoja CyCnekTHa HecakaHa peakuuja npeky
HaLMOHANHNOT CUCTeM 3a NpujaByBare Ha HECAKaHW peakLui.

4.9 MNpeposupame

Bo cnyuaj Ha npenoanpaHocT, Kako CUMNTOMY MOsKe Aa ce HaBeaaT OTOTOKCUYHOCT,
»CUHAPOM Ha LIpBEH YOBEK" 1 OTKaXyBare Ha GyHKLMjaTa Ha Bybpesute co
SrONEeMEH KpeaTUHUH BO CEPYMOT 1 3rofIEMEHMU KOHLIEHTPALMM Ha ypea.

Mepku wro Tpeba aa ce npesemar Bo Crny4aj Ha Nnpefo3npaHocT:

® He MNOCTOWN KOHKPETEH aHTUAOT:

® /Aace 3ano4He Co CUMNTOMAaTCKO TpeTupare, co UCTOBPEMEHO OApPXKYBaH-€ Ha
yHKUMjaTa Ha BybpeauTe.

BaHkomumumH MowwHe cnabo ce OTCTpaHyBa o[ KpBTa CO XeMoaujanusa unu

nepuToHeanHa aujanusa. Kopucrena e XemochunTpauuja unu xemonepdysuja co
NONNCYNOHCKM CMONM 3a HamanyBake Ha KOHLeHTpaumMmTe Ha BaHKOMULIMH BO
CEepyMOT.

CumnTomaTtcko TpeTupawe co UCTOBPEMEHO OApXyBake Ha
unTtpaumja. BaHKOMULMH TeLwuko ce OTCTpaHyBa co Aujanusa.

5. DAPMAKOJOLLKU CBOJCTBA




5.1 ®apmaKkoAUHaAMCKM CBOjCTBa

AHTUBAKTEPUCKWU NMUKONENTUAEH AHTUBUOTUK
(J: AHTU-uHbekTUBeH arenT) ATL koa: JO1XA01

Mexanusam Ha fgejcTBo

BaHKkOMULMH € TPULMKNUYEH FAUKONENTUAEH aHTUBUOTUK KOJWUTO ja wuHxubupa
CWHTE3aTa Ha KMETOMHUOT SWA Kaj CEeH3UTUBHMTE GaKTepuu, Npeky BpayBare CO
BUCOK athUHUTET 3a 3aBpLueTokoT D-ananun-D-anaHuH Ha NpekypcopckuTe eanHnLm
Ha KneTo4Huot sua. JlekoT e 6aBHO OakTepuumMaeH Bo oaHOC HA nogenbaTa Ha
MUKpoopraHuamute. OcBeH Toa, TOj ja HamanyBa NPOMYCTNMBOCTA Ha KneTouyHaTa
mMembpaHa Ha BakTepunTe, Kako n cuHTesaTa Ha RNA.

®apmakokuHeTnuku/chapMakoAUHAMCKN OHOC

BaHkoMWUUMH nokaxKyBa AejCTBO KOELUTO € HE3aBUCHO 0f KOHUeHTpauujaTa, kage LWTo
obnacrta nop Kkpueata Ha koHueHTpauujata (AUC) e noaeneHa co MUHUMAnHaTa
WHXWBUTOPHA KOHUEeHTpauuja (MIC) Ha TapreTHUOT opraHu3aM, Kako npumapeH
NpeavkaTueBeH napameTap 3a epukacHocTa. Bps ocHoBa Ha noaatounTe Ao6UeHu
OA UH 8UMPO aHanuaun, Npoy4yBara BP3 XUBOTHU, KAKO 1 OrpaHnyYeHnTe nogaToum
04 NpoyvyBawa Bp3 YOBEKOT, yTBpAeH e ogHoc Ha AUC/MIC og 400, kako PK/PD
Lien 3a NOCTUrHyBake Ha KNHUYKa ePeKTUBHOCT CO BAHKOMULIVH.

3a nocTurHyBake Ha Taa Len kora BpegHocTute Ha MIC =1 .0mg/l, notpebHo e
AO3Vpat-€ Ha HUBO Ha ropHUTE rPpaHULKW, Kako U BUCOKM KOHLIEHTpaLUM Ha CepyMm
(15-20mg/l) (Buam Touka 4.2).

MexaHu3am Ha oTNnopHOCT

CTekHaTa pe3svCTEHTHOCT Cripema rMUKONEeNnTUAM HajuecTo HacTaHyBa Kaj enterococci
W Cé 3acHoBa Ha CTEKHyBake Ha pasHU ,Van‘-reHCKM KOMMNEKCH, CO LUTO ce
moaucuuvpa Tapretot D-ananun-D-ananun npema D-anavun-D-naktaT wnu D-
ananun-D-cepuH kou cnabo ce Bp3ayBaaT 3a BaHKOMULMH. Bo Hekou 3emjun, sronemeH
Opoj Ha criydamn e perncTpupaH TOKMY Kaj enterococci; MynTu-pe3ucTeHTHUTE COeBM
Ha Enterococcus faecium ce ocobeHo anapmaHTHW.

»Van“ reHn peTko ce cpekasaart kaj Staphylococcus aureus, kage LUTo npomMeHuTe Bo
CTPYKTyparta Ha KneTo4YHWOT Suf pesynTtupaar Bo ,HausMeHWYHa" NoanoXKHOCT,
KojalUTo HajuecTo e xeTeporeHa. McTo Taka, perncTpupaHu ce coesu Ha
staphylococcus kou ce pesncteHTHM Ha methicillin (MRSA) co HamaneHa
NOANOXHOCT Ha BaHKOMULMH. HamaneHaTa noanoXHOCT UK Pe3NCTEHTHOCT Ha
Staphylococcus npema BaHKOMULIMH He e fo6po ucnuTaHa. MoTpebHu ce Hekonky
reHeTCKu enemMeHTu 1 ronem 6poj Ha MyTauuu.

He nocTon BkpcTeHa pe3ncTeHTHOCT NoMery BAaHKOMULIMH 1 ApYrv Knacy Ha
aHTMBMOTULN. BKpCTEHa PE3NCTEHTHOCT CO APYIv FNKONENTUAHN aHTMBMOTULM
Kako, Ha Nnpumep, TeUKonnaHuH, He HacTaHyea. CekyHaapHa nojaea Ha
PE3NCTEHTHOCT 3a BpeMe Ha TepanujaTa e peTka nojasa.

CuHeprusam

[

KombuHauwvjata Ha BAHKOMULMH CO aMUHOMNMKO3UAEH aHTUBNOTUK MMA u& S 5/
CWMHEPrucTUYKo AejcTBo Npema ronem 6poj Ha coeswn Ha Staphylococcus Greus, C:‘;’f/
N1 FoKonE 2

N



HEeeHTepOoKokHY streptococci oa rpyna D, enterococci u streprococci og rpynarta
Viridans. Kom6uHauwjaTa Ha BaHKOMULMH CO LedanocnopuH UMa CUHEPTUCTUYKO
AejcTBO Npema Hekoun coeBun Ha Staphylococcus epidermidis kou ce pe3ncTeHTHM Ha
OKCaLMIVH, a KoMOUHauujaTa Ha BAHKOMULIMH CO pUaMnULMH UMa CUHEPTUCTUYKO
Aejcteo npema Staphylococcus epidermidis 1 enyMHO CUHEPrUCTUYKO AejCTBO
npema Hekou coesun Ha Staphylococcus aureus. Co ornea geka BaHKOMULIVH BO
koMBuHauuja co uedanocnopuH, CTO Taka, UMa aHTaroHUCTMYKO AejcTBO npema
Hekomn coesu Ha Staphylococcus epidermidis, a Bo komGuHaumja co pudamnuumH —
npema Hekou coesu Ha Staphylococcus aureus, KOpUCHO e Aa ce Hanpasu
NPETXOAHO UCMUTYBaHE€ Ha CUHEPIMCTUHKOTO LEejCTBO.

3a fa ce usonupaart 1 Aa ce MAEHTUDMKyBaaT OpraHuaMUTe NPUYNHUTENN 1 3a Aa
ce oApeaun HMUBHaTa NOAMOXHOCT Ha BaHKOMUUWH, Tpeba aa ce o6esbenar
npumepoum 3a Aa ce 3acagaT GakTepucku KynTypu.

Toukn Ha npoMeHa Ha UCNMTYBaH-eTO Ha NOANOXHOCTA

BaHkoMuLWH e akTBeH npema rpaM-no3uTUBHUTE BakTepumn Kako, Ha npumep,
staphylococci, streptococci, enterococci, pneumococci u clostridia. Mpam-
HeraTuBHuTe BakTepumn ce Pe3nCTEHTHW.

MpeBaneHuyaTta Ha cTekHaTaTa pe3NUCTEHTHOCT MOXe Aa Bapupa reorpadcku, Taka
WTO € noTpebHO No oApeneH BpeMeHcku nepvon Aa ce npubepaT nokamnHu
WHOpMauun 3a pesUCTeHTHocTa Ha oabpaHuTe coeBu, O0COGEHO AOKONKYy ce
TpeTupaaT cepuosHn uHgekuun. Mo notpeba aa ce nobapa U CTPYYHO MUCHEHE,
AOKONKy nokanHarta npesaneHua Ha pe3nCTeHTHOCTa € TakBa LUTO eheKTUBHOCTa Ha
CPEACTBOTO cCnpemMa HajManky HeKONKy BWAOBM Ha WH(EKUMM € [osBefeHa Bo
npawawe. Osue wuHdopmauum obesbeayBaat camo npubnmxiHa Hacoka 3a
CO3HAHWETO Aanu MUKPOOPraHU3MUTE Ce NOANOXHU Ha BaHKOMULIMH.

ToukuTe Ha NpoMeHa Ha MUHUManHaTa MHXUBUTOpHa KoHUeHTpauuja (MIC), kouwTo
ce yTBpAeHM of cTpaHa Ha EBponckaTta komucuja 3a TecTupare Ha
aHTumMuKpobuonowkarta noanoxHoct (EUCAST) ce kako cneau:

MoanoxHu PesucteHTHu
Staphylococcus aureus < 2mg/l > 2mg/|
KoarynaHTcko-HeraTtusHu staphylococci < 4mgl/l > 4mg/l
Enterococcus spp. < 4mgll > 4mg/L
Streptococcus rpyna A, B, Cu G < 2mg/l > 2mg/l
Streptococcus pneumoniae = 2mg/l > 2mg/l
pam-no3uTuBHM aHaepobu < 2mg/l > 2mg/l

"MIC BPEAHOCTU Ha S.aureus co BaHKOMULUMH of 2mg/L ce Ha rpaHmuaTa
npupoAHaTa pacnpenenta n MOXHO € a MMa BMoLLeHa KNUHUYKa e é‘
w’?

OnuwTo NOANOXHU COEeBU

MpaM-no3uTuBHK

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus peaucteHTHu Ha methicillin
KoarynaHTtcko-HeratusHu Staphylococci
Streptococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus spp.

Staphylococcus spp.




AHaepo6Hu coeBu

Clostridium spp. ocsen Clostridium innocuum,
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

HekoHcTaHTHO noanoxHu coeBw (crekHara pe3ucteHTHOCT 2 10%

Enterococcus faecium

BponeHo pe3ncTeHTHU

CuTe rpam-HeratuBHu GakTepum
pam-no3uTMBHM aepo6HU coeBu
Erysipelothrix rhusiopathiae
Heterofermentative Lactobacillus
Leuconostoc spp.

Pediococcus spp.

AHaepoGHu coeBu

Clostridium innocuum

lNojaBaTa Ha Pe3NCTEHTHOCT NpeMa BaHKOMMULMH ce pasnukysa oA egHa 6onHuua go
Apyra; cnopea Toa, 3a penesaHTHU NToKanHu nHopmaumumu, notTpebHo e aa ce
KOHTaKTUpa Hekoja nokanHa MukpobuonoLuka nabopatopuja.

5.2 ®DapMaKOKUHETCKMU CBOjCTBa

Ancopnuuja

BaHkoMuUMH ce annuuupa nHTpaBseHcky, 3apagu TpetTupawe Ha CUCTEMCKM
MHpeKkUMK. Kaj naumeHTn co HopmanHa 6yGpesxHa byHKUWMja, CO MHTpaBeHcka
WHOY3vja Ha noBekekpaTHN 403K o 1g BaHKOMUUMH (15mg/kg) 3a Bpeme og 60
MWHYTW C€ NoCTUTHyBaaT NPUBNMKHN CPEAHM KOHLIEHTPaUMM Ha nnasma of 50-
60mg/L, 20-25mg/L 1 5-10mg/L, u Toa HenocpenHo, 2 yaca un 11 yaca no
3aBplUyBake Ha UHysujaTa, sacebHo. HuBoaTa Ha nnasma wro ce nobuBaaT no
annukauujata Ha noBekekpaTHUTE A03U Ce CUYHM Kaj cybjekTuTe Kou npumune
eAnHeYHa noa3a.

[okonky BaHkoMULMH ce annuuupa WHTpanepuToHearnHo 3a Bpeme Ha
nepuToHeanHa anjanusa, otnpunuka 30-65% ke CTUrHAT BO KDBOTOKOT 3a Bpeme Ha
npeuTe 6 Yaca. Mo annukauuja Ha 30mg/kg, ce AOCTUrHyBa HUBO Ha cepym of
npubnmwkHo 10mg/l.

Pacnpenen6a:

BonymeHoT Ha pacnpepnen6a u3HecyBa okony 60L/1.73m? TenecHa noepwmHa. Bo
YCMOBU Ha KOHLIEHTpaLumn Ha BaHKOMULMH BO cepyMoT og 10mg/l ao 100
BP3YyBa-€T0 Ha NekoT 3a NPoTenHNUTe Ha Nna3marta usHecysa okosy 30
W3MEPEHO No naT Ha yntpadunTpauuja.
BaHkoMuLuH necHo ce pacnpegenysa HU3 nnaueHTaTa v ce AoCcTpnbyH
OA nano4HaTa BpBuUa. Kaj HeBocnaneHn MeHUHr1, BaHKOMULMH ja nomu
Mo3ouHaTa 6apuepa camo Bo man o6em.




BuotpaHcdopmauumja

MeTaBonuaMoT Ha nekoT e man. o u3BpLUeHa napeHTepanHa annukauuja, Toj ce
W3nayyBa pPeYMCH LIeNIoCHO Kako MUKPOBMOOLLKM aKTUBHA cyncTaHuuja (oTnpunvka
75-90% 3a Bpeme of 24 yaca) npeky rmomepynapHa cdunTpaumja so 6ybpesute.

EnumuHaumja
EnvmnHaumjata Ha nony>KMBOTOT Ha BaHKOMUUMH € 4 Ao 6 yaca Kaj nauveHTu co

HopmanHa BybpexHa yHkuMja n 2,2-3 yaca kaj geua. KnupeHcoT Ha nnasmaTta e
okony 0,058L/kg/h, a knupeHcoT Ha bybpeauTe e okony 0,048 L/kg/h. Bo npsuTe 24
yaca, otnpunuka 80% op annuuupaHata [o3a Ha BaHKOMULMH Ce u3nadyea BO
ypuHaTta npeky rnomepynapHa duntpauvja. OTkaxyBaweTo Ha dyHkuujaTa Ha
BybpesunTe ro oAnoXysa M3nadyBameTo Ha BaHKOMULMH. Kaj aHepuyiHu naumeHTy,
NPOCeYHNOoT nonyxueoT € 7,5 AeHa. [lopagn OTOTOKCUYHOCTA HA BaHKOMULIVH, BO
TaKkeu criyyan € MHAUUMpaHa KOHTpona Ha KOHLUEHTpauuuTe Ha nnasma co ajjyBaHc
Ha Tepanwjara.

WN3nauyBakEeTO BO XOn4ykaTa € HesHauyuTenHo (nomarnky og 5% Ha fosa).

Nako BaHKOMULMH HE ce envMUHMpa edmKacHO CO Xxemoaujanusa unu
nepuToHeanHa aujanusa, perucTpupaHn ce crnyyYan Ha 3ronemyBame Ha KNMpeHcoT
Ha BaHKOMULMH CO Xemonepdysuja n xemodpuntpauuja.

JluHeapHocT/HeNnUHeapHoCT
KoHueHTpauuvjaTa Ha BAaHKOMULMH HAYENHO ce 3ronemysa NponopLMOoHanio co

sronemyBareTo Ha Jo3arta. KoHueHTpauunTe Ha nnasma 3a Bpeme Ha annukauyujara
Ha NoBeKeKpaTHW 403U Ce CMIUYHM Ha OHME NO annukauvja Ha efuHeYHa aosa.

KapakTepucTuku kaj cneuucduyHm rpynu

HapywyBahe Ha 6yGpexHaTa yHKUKnja

BaHKOMULMH NPBEHCTBEHO Ce enuMuHMpa No naT Ha rmomepynapHa guntpauuja. Kaj
nauveHTV co HamaneHa OyGpexHa dyHKumja, KpajHaTa envuMmHaumja — nonyxusoToT
Ha BaHKOMULIMH CE NMPONOHIMpa 1 ce HamaryBa BKYNHWOT KnupeHc Bo TenoTto. lNoToa
Tpeba ga ce npecmeTa onTuMarnHaTta [o3a, BO NOBP3aHOCT CO Npenopakute 3a
[031pare KON Ce HaBefeHW BO Touka 4.2 Jlosuparse 1 HauuH Ha annukayuja®.

XenaTtanHo HapyuwyBaHe
dapmaKkoKkMHeTUKaTa Ha BAHKOMULIMH HE Ce MEHYBa Kaj NauMeHTH Cco xenaTanHo
HapyLlyBake.

BpemeHu XxeHu
MoxHo e na 6uaaTt noTpebHU 3HaYMTENHO MOBMCOKM 403K 3a Aa Ce NOCTUrHaT
TepaneBTCKUTE KOHLEHTPaLUUKN Ha CepYMOT Kaj BpemeHn xeHun (Buau Touka 4.6).

MauneHTU co NpekymepHa TexuHa
Pacnpegen6aTa Ha BaHKOMULMH MOXe Aa ce NPOMEHM Kaj NauMeHTH CO NpekymepHa
TEXWHa, Nopaau 3ronemMyBare Ha BONyMEHOT Ha AucTpubyumja, sronemyBate Ha
OYOpPEXHVOT KIMMPEHC, KAKO N MOXXHUTE NMPOMEHUN BO BP3yBaETO HA NPOTENHUTE Ha
nnasma. Kaj oBue cyGnonynauuu, yTBpAEHO e Aeka KOHLeHTpauvjaTa Ha @m‘v‘hﬁﬁ;
BaHKOMULUH BO CEPYMOT € NMOBUCOKA 0f OMeKyBaHaTa Kaj 3apasu mall

cybjektu (Buan Touka 4.2).

@oapacm?f %)

MNMeaujaTpucka nonynauuja



BaHkomuumH PK  nokaxa LMpoKa  MHTEp-uHAMBMAYanHa BapujabUnHOCT  Kaj
NPEATEPMUHCKN N TEPMUHCKW HOBOPOAEHYMHbA.  Kaj HOBOpOAEeHYMaTa, no
W3BPLUEHa WHTpaBeHcka annukauuja, BONYMEHOT Ha ANCTpUOyLMja Ha BaHKOMULIMH
Bapupa nomery 0,30 n 0,97L/kg - cnu4Ho Ha BPEAHOCTUTE Kaj BO3pacHu, Joaeka
KnpeHcoT sapupa nomery 0,63 u 1,5ml/kg/min. MonyxwueoToT Bapupa nomery 3,5 n
10h n TOj e nogonr OTKOMKY Kaj BO3pacHUTE, Mpu LUTO v oApasyBa BoobuyaeHuTe
MOHWUCKN BPEAHOCTU Ha KIMPEHCOT Kaj HOBOPOAEHYMH-aTA.

Kaj 6ebura n kaj nosospacHu geua, BONyMEHOT Ha guctpubyuuja ce npotera Bo
oncer op 0,26-1,05L/kg, noneka KNpeHcoT Bapupa nomery 0,33-1,87ml/kg/min.

5.3 MNpeaknuHMyku nogaTtoum 3a CUrypHoCTa Ha nekor

CTtaHhapaHUTe TECTOBM He nokaxaa HUKaKew FEHOTOKCUYHU edbekTn. He ce
W3BEAGHWN [ONTOPOYHN CTYAWUM 3a NpoueHKa Ha KapUMHOFEHWOT noTeHumjan Ha
BaHKOMUWLIVH.

6. PAPMALIEBTCKM OCOBEHOCTHU

6.1 Jlucta Ha ekcuunueHcu
He e annukatusHo.

6.2 UHkoMnaTubunHocTH

PacTBopoT Ha BaHKOMWUUMH MMa Hucka pH BpegHocT. Toa Moxe aa aosege o
Xemucka unm uanyka HectTabunHocT, AOKOIKy Ce nomeLua co Apyru CyncTaHumu.
Cnopea Toa, cekoj napeHTepaneH pacTBop npen ynotpeba tpeba BusyenHo ga ce
MPOBEPU OA acnekT Ha Tanoxekwe U rybewe Ha 6ojara.

KombuHupaHo tpeTtupare

Bo cnyuaj Ha TpeTuparse kage wro BaHKOMULIMH ce KOMBUHMPa co apyru
aHTMbnoTUUN/xemoTepaneBTCku CpeacTsa, npenapaTtuTe ce annuuupaaT oa4enHo.
YTBPAEHO € Aeka MeLLaBuHaTa Ha BaHKOMULIMH 1 GeTta-nakTamckuTe aHTUBMOTULM e
U3NYKN HEKOMNATMBUNHA. BepojaTHocTa of Tanoxete ce 3ronemysa npwu
MOBICOKN KOHLIEHTPauum Ha BaHkOMUUMH. Ce npenopayysa UHDY3UOHNTE BOAOBU
TEMEIHO Aa ce ucnepar nomery annuumMpareTo Ha oBue aHTubnotuum. Ucro Taka,
Ceé npenopavysa pacTBOpUTE Ha BaHKOMULMH Aa ce paspegat o Smg/ml unu
rnomarky.

Annukauujata Ha BaHKOMWULUMH CO WHTpaBUTpeanHa wuHjekunja He e [o03BoneHa.
3abenexaHo e Tanoxewe no annukauuja Ha WHTpaBWTpeanHaTa WHjeKumja Ha
BaHKOMULIMH 1 uedTasmaum co ynotpeba Ha nocebHM LUNPUUEBN 1 UrnK, 3apaam
TPe€Thpame Ha eHpodTanmuTuc. Tanoror BO CTakneHoTo Teno ce pacTteopu
UenocHo, Ho 6aBHO — 3a Bpeme of 2 Meceuu, 3a KOjLUTO nepuop ce 3ronemut u
BU3yenHaTa ocTpuHa.

6.3 Pok Ha ynoTpe6a
MNpen oTBOpame: 2 roguHu

Mo oTBOpake: PeKoHCTUTYUpaHNOT pacTBOp CO BOAA 3a UHjeKLMN MO

96 vaca Ha TemnepaTtypa nomery 2 °C n 8 °C. e cronst
PaspegeHunot pacteop co NaCl 0,9% wnu rnukosa 5% MOXe ada ce vysBa 96 yaca Ha

TemnepaTypa nomery 2 °C un 8 °C.



6.4 HauuH Ha yyBamwe

MNpen oTBoparse: [a ce HyBa Ha TemnepaTtypa nog 25°C.

Mo oTBopamse, PEKOHCTUTYLja 1 paspesyBaie: BUAM Touka 6.3,

3a HaYMHOT Ha uyBake no V3BpLUEHaTa PEKOHCTUTYUM]a, BUAW TouKa 6.3,

6.5 Npupopaa u coapxuna Ha nakyBaheTo

19 BO BUWjana (cTakno Tun I1) on 20/25 ml co saTtBapay of 6pomobyTtun sanevyaTteHa
CO anymwuHuymcka kancyna co nnacTuuka MOKPMBKa Koja MOXe fOa ce ckuHe
(NpeBpTyBayKM Tvn). KapToHcka kyTuja co 1 Bujana.

6.6 Cneuujanuu mepku 3a OTCTpaHyBake U MaHuNynauuja
Hema cneuujannu Bapatsa.

7. UME U APECA HA HOCUTENOT HA O0OBPEHUE 3A CTABAHSE HA NEK
BO NMPOMET

MAKEOOHWUJANEK A00,

yn. boua UBaHoBga 6p.1,

1000 Ckonije, P. Makenonuja

8. BPOJ HA O[1OBEPEHUE 3A CTABAHSE HA JIEK BO NMPOMET
11-611/5 on 25.10.2017

9. OATA HA NPBA ABTOPU3ALIMJA/OATA HA OBHOBYBAHETO
[ara Ha npsa aBTopusauuja: 24.04.2007.
Hata Ha obHoByBa-eTo: 25.10.2017

10. AATA HA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
Asryct 2019

11. MIPECMETKA 3A NMOTPEBHATA OO3A (ﬂOSMMETPMJA)
He e annukatueHo.

12. YNATCTBA 3A NMPUrOTBYBAHSE HA PAJJMOCDAPMALIEBTMLM
He e annukatusHo.

OMWTA KNACUDUKALIMJA 3A U3OABAHE
INucra | - MegnumHcku NPOU3BOA KOj Ce NpUMeHyBa camo Bo 3ApaBscT)




