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3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT, JAYNHA U ®APMAIIEBTCKA JJO3UPAHA ®OPMA
Vancomycin 50 mg/ml, npaimok 3a pacTBop 3a HH}Y3Huja UK 3a TIepopaieH pacTBOP

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTHUTATHUBEH COCTAB HA AKTHUBHATA
CYIICTAHIIMJA 1 HA EKCIITMIIMEHTUTE

Enna Bujana conpxu 512.5 mg BaHKOMHIIUH XHAPOXIOPH (cO epeKT Ha Hajmanky 1.050
IU ma wmmmarpam cyncrannma, IpecMeTaHo Ha 0a3a Ha Ge3BolHA CyIICTaHIA),
exBuBajieHTEH Ha 500 mg BaHKOMUIIMH.

Enua Bujana coxpxu 1025 mg BaHKOMHIIMH XUAPOXIopH (co edekT Ha Hajmanky 1.050
IU Ha MmidrpamM cyncranna, IpecMeTaHo Ha 0asa Ha G6e3BOIHA CyICTAaHIA),
ekBuBajieHTeH Ha 1000 mg BaHKOMHITUH.

3a menata JMCTa Ha €KCIUIIMEHTH, BUIH 1ei 6.1.

3. PAPMALIEBTCKA T0O3UPAHA ®OPMA
[Ipamiok 3a pacTBop 3a HH(Y3Hja WIIH 3a IIEPOPATEH PaCTBOP.

4. KIMHITYKHA OJATOIM

4.1 TepaneBTCKH MHAUKAIUHA

Ilepopanna ynompeba.

Ilepopasies pacTBOp Ha BaHKOMMIMH ce YHOTpeOyBa 3a TpeTMaH HA OMPEICHH
HHTECTUHAIIHU HH}IaMallHH:

- ICceyIoMeMOpaHO3€H €HTEPOKOIMTHC (IIPEAM3BUKAH O yIOTpeOaTa Ha aHTHOHOTHIM
BO TeK Ha uH(pexnnja ox Clostridium difficile);

- CTa(UIOKOKEH CHTEPOKOIUTHC

BaHKOMHUIMHOT naJieH IapeHTepalIHo Kaj OBUe 3a60ITyBarba He € eHKaceH.

Humpasencka ungpyzuja:

IlapenTepainara ynorpe6a Mopa 1a ce OrpaHHYM Ha TEIIKH UH(EKIUH TIPEIH3BHKAHA OJ
IIATOTCHH MHUKPOOPTaHW3MHM KOM C€ PE3UCTEHTHH Ha JPYrH aHTHOMOTUIM WIM Ha
TAIMEHTH AJIEPrUYHY Ha OeTalaKTaMCKH aHTUOMOTHIIN.

- EHIOKapIAUTHUC

- KOCKEHH HH(EKIUM (OCTEUTHC, OCTEOMUENHUTHC) U MH(EKIUH Ha 3TII060BHUTE

- IHEYMOHHja

- CENTHKEMH]a, cerca

- HHQEKIINK Ha MEKUTE TKUBA

- 3a IIepHoIIepaTHBHA IpodHIaKca BO KapIHOBACKyJIapHaTa U OPTOIEACKATa XUPYpruja,
aKo Kaj 6OJTHMOT OCTOM PHU3HK O[] HH(EKIHja CO rpaM-II03UTUBHY GAKTEPHHL.

Aumubaxmepucku cnexmap

I'enepanno BankoMuIuH e epukaceH NpoTHB CIICIHATE GaKTEPHN:




AepobHuU 1 aHaepoOHU IpaM IMO3UTHBHHU OakTepHH, Kako MmTo ce Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis m npyru Koaryiasa HETraTHUBHHU CTa(QHIOKOKH, Streptococcus
pneumoniae, a1 A, B, C, D, E, F, G crpenTokoku, BKIy4yBajKku Streptococcus
pyogenes, Enterococcus faecalis u Enterococcus faecium, Corynebacteria, Listeria
monocytogenes, Clostridia, ocobeno C.difficile n onpeneuu BumoBu Ha Bacillus.
CrennuTte 6aKTEpUHU Ce CEKOTalll UM Y€CTO PE3UCTEHTHH:

Peunicu cure rpam HeratuBHU Oaktepum (mp. Enterobacteriaceae), MUKOOaKTEpHH,
Bacteroides n rabuyku.

3arpmxyBadyky € ()akTOT INTO BO MHOTY 3€MjH C€ IJjlela MMOpacT Ha PE3UCTEHTHOCTA,
ocobeHo kaj Enterococcus faecium. MoxxHa € IelyMHa BKpCTEHa DPE3UCTEHIIHja Ha
TEUKOIUIAaHUH.

4.2 Jlo3upame 1 HAYMH HA yHOTpeda
EnHokpaTHa U ceKxojIHEBHA aIMUHUCTpAIHja.
JIOKOJIKy He € IOMHaKy MPeNHIIaHo, IpernopadyBaMe JO3UPabe Ha CICHUOT HAYMH:

Humpaeencka unysuja

[TanmenTy co HOpMasiHa peHayiHa QYHKIIH]a

- leya nao 12 2o0unu u 6o3pacru

BoobuuaeHa no3a 3a nHTpaBeHCcKa nHbY3mja e S00 mg Ha cexou 6 yaca i 1g Ha cexon
12 gaca.

- [locmapu nayuenmu

IIpuponroTo HamanmyBame Ha Op3uHaTa Ha IJIoMepyliapHaTa GuUITpalija BO HalpeaHaTa
CTapOoCHa BO3pacT MOXE Ja JOBENE [0 3rOJEMEHH CEepPYMCKH KOHIIEHTpPAI[HH Ha
BaHKOMHIIMH, JOKOJIKY HE Ce IpUJIaroau fo3ara (BUAM “Tabivia Ha JO3HMparbe BO CIydaj
Ha omrTeTeHa (QyHKIHja Ha OyOpe3uTe®).

- Heya 0o 12 200unu

Boobuuaena mosa 3a uHTpaBeHCKa mH(py3uja ¢ 40 mg/kg TemecHa TeXwWHa, OOHYHO
I07IeJIEHa BO YETHPH €JHOKpaTHH A03H, ogHocHO 10 mg/kg TelnecHa TeXMHA Ha CEKOH
IIIECT Yaca.

- Hoenyuroa u Ho8opooenuuroa

Jozara Moxxe Ja ce HamalM 3aBHCHO O]l Bo3pacta Ha moeHdero. Ce mpernopadysa
nodeTHa 103a o, 15 mg/kg TenecHa TexxuHa U 103a Ha oapKyBame o1 10 mg/kg TenecHa
TEXHHA Ha CEKOM 12 yaca BO Tek Ha IpBaTa Hejela O] )KHBOTOT M Ha CEKOH OCYM yaca
3a BO3pacT O €IICH Mecell.

MoxHo € z1a ce jaBu oTpeda 011 KOHTPOJIAa Ha CEPYMCKHUTE KOHIICHTPAIUH.

ITepuoneparuBHa npodruiakca

[Tpenopayanu go3u:

3a BO3pacHU ce IpenopadyBa 1g BAHKOMHIIUH i.v. Ipex onepanuja (BOBEI BO aHECTE3H]a)
U €lHa WX TOBEKe 103U oJ 1g BAaHKOMHUIIUH i.V. IIOCTOIIEPATHBHO, 3aBHCHO OJf BUIAOT H
TPaeHkETO Ha Ollepalldjara.

3a nema ce naBa 20mg BaHKOMHIIMH Ha KHJIOTpaM TeJIECHA TEXKHMHA 1.V. BO HMCTHOT
BPEMEHCKHU pacIope.

ITareHTH CcO OINTETEHA PeHaAIHa QYHKIIM]A




Hozara Mopa nma ce mpumarogu Ha Opsunata Ha enuMuHanmja. OxpemyBameTo Ha
CCPYMCKHTE KOHICHTPAllMH Ha BAHKOMHIIMH € KOPHUCHO Kaj OBHE MAIIMEHTH 0COOSHO Kaj
TeLIKO GOJNHHUTE MAIMEHTH, CO IPOMEHITHBA byHxuja Ha GyOpesure. ,
Cnennara Tabnuma MoXe 1a ce KOPHCTH 3a IIOTOJNEMHOT eI MaMEHTH CO OIITETEHa
dynxuuja Ha OyGpesute. KimmpeHcor Ha KpPEaTHHUH MOXeE JIa C€ M3MEpPH WU MPOLEHH.
BkynHara nHeBHa 1032 Ha BaHKOMHIMH (BO MUINIPaMK) U3HECYBa OKOIy 15 mat on
TIIOMEPYNAapHHOT ~ (QHITpanMoHeH MHAeke Bo ml/min. ITouernara moza Mopa aa Ouje
HajMaJIKy 15 mg/kg TenecHa Texuna.

Tabena ma nosupame 3a BO3pacHH CO OMITETeHA ¢ynknuja Ha GyOpesute (cmopexn
Moellering u copaboraunute, Ann.Intern.Med. 1981; 94:343)

Kpeatnaun Jlo3u Ha BaHKOMHIIUH
KimpeHc (ml/min) (mpomeHT ox moyeTHaTa 103a)
Ioeke o 100 100

90 90

80 80

70 70

60 60

50 50

40 40

30 30

20 20

10 10

Tabenata He Baxkm 3a mamwenTH CO aHypHja (CKOpO HeIocToedka (GyHKIHja Ha
OyOpesute). Bo THe cmywam ce maBa mo03a on 15mg/kg Tenecna TexuHa Kako Gu ce
TIOCTHIHAJIC TCPalUCKH KOHIEHTPALMK BO CEpyMOT. Jlo3aTa Ha OIpIKyBarbe H3HeCyBa
1,9mg/kg tenecna texxmna /24 uaca. Kaj mocrapu manmenTtu co Temko OIITETYBamke Ha
OyOpesuTe MOXe Ja Cce NMpPHMEHyYBa 103a Ha onpxyeame ox 250 mo 1000mg Bo
BPEMCHCKH HHTEPBAIM Ol HEKOJIKY JCHA HAMECTO CEKOjAHEBHU JO3H, GHIEjKH Taka e
IIOEAHOCTABHO.

Xemoaujanusa

Kaj Gonmmu 6e3 6y6pexkna bynkiuja, kou PEIOBHO OJaT HA XEMOJHjaan3a, MOXe Na ce
IPUMEHAT CIETHUTE JO3H:

- o3a Ha 3acutyBame: 1000 mg

- 103a Ha oapxyBame: 1000 mg Ha cexon 7 - 10 nena

Hoxonky 3a xeMonujanusa ce KopucTH nonucyinponcka MemeOpana ("'BHCOKOIPOTOYHA
XeMozaujanm3sa"), HOY)XHBOTOT Ha BAHKOMHIHH € ckpareH. Kaj mamuenTure xou ce ma
PeloBHA XEeMOAWjaIM3a MOXE Na Ce IPHMEHH AO0JaTHA 1033 Ha OZIpXXyBame. AKO €
TIO3HAaTO CaMO HHBOTO Ha CEPYMCKHOT KPEATHHUH, KIUPEHCOT Ha KPEaTHHHHOT MOKE Ja
C€ POLIEHH CO IIOMOII Ha clienHara GpopMmyna:
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Maxu :

Cl ;= Tenecua Texwuna ( ke) x (140 — BO3pacT BO TOAVIHH)
72 X cepyMcKa KOHIIGHTpalyja Ha
kpearuauH (mg/100 ml)

W :

Cl ;= Tenecna Te)xuHa (kg) x (140 — BO3pact BO TOAVHH)
0.814 x cepyMCKa KOHIIGHTpaiuja Ha
kpearunud (pmol/l)

¥enu: Clc; xaj sxenu: 0,85 X BpeHOCTA 32 MaXH

HuBOoTO HAa CEPYMCKHOT KpeaTWHHMH OJroBapa Ha 0HOj Kaj crabuinHa QyHKIHMja Ha
6y6pesute. Kaj cennara rpyna Ha NalieHTH, NPOLCHETaTa BPEIHOCT BOTTIABHOM € HaJl
BHCTHHCKATA BPEIHOCT Ha KPEATHHHH KIMPCHCOT:

- GoJHH co HamaeHa GyHKIHja Ha OyOpesuTe (IIp. MOK, CPLCB 3aCTOj WM OJIUTYPH]a),

- [AIEEHTH CO IPEeKyMepHa TeNeCHA TEKMHA MM IAIMEHTH CO OIITETEH IPH npoO,

- eJIeM HJIH acII|T;

- Kaj c1abu, HEYXPaHETH WM HETIOJIBIKHU MAIHCHTH

KpeaTHHHMH KIMPEHCOT MOpa ia & MEPH CEKOTalll KOTa € MOXHO.

Camo nepopaJjHa ynorpeoa

Kaj Bo3pacHU MAIlUEHTH CO EHTEPOKOIUTUC 06muno ce maBa 500 mg 10 2 g BaHKOMMIUH
Ha JIeH TOJEJIEH BO TPH 10 YETHPH JO3H.

Kaj nena ce nasa 40 mg/kg TenecHa TeKMHA Ha JICH, TIOZICJICH BO TPH JI0 YETHPH JO3H.
MakcHMaIHATa JHEBHA 1032 01 2 g BaHKOMUIIAH Ha JIeH, HE CMee Ja Ce IIPECKOpH.

Hauun Ha ynoTpeda

IlepopaJiHa ynorpeta

ConpixuHaTa Ha €IHO IIHIICHIE OJf 500 mg/1000mg ce pactsapa Bo 30 ml/60ml Boxa u
ce aBa HA MALMEHTOT Jia e JAeN To Jel MIH Ce Jasa CO HOMOII Ha COHIA. Ha Baka
[OATOTBEHHOT PacTBOP MOXKeE JIa Ce IOAa/e CPE/CTBO 32 noo0pyBame Ha BKyCOT.

NuTtpesencka uudysuja
Kaj mapeHTepanHa ymoTpe0a, BaHKOMMIMH ce Japa CaMo €O CIiopa HWHTPaBEHCKa
nHdy3uja (Op3uHATA Ja HE € morojeMa ox 10 mg/min, a egHOKpaTHaTa J03a IoMaja ol
600 mg Bo Tek Ha HajManKy 60 MHHYTH) BO COOJBETHO pa3pelyBarbe (majmanky 25 ml
pa 125 mg wm Hajmanky 50 ml ma 250 mg uim HajManky 100 ml ma 500 mg wm
najmanky 200 ml za 1000 mg).

Kaj mamueHTH Kaj KOM MOpa /ia C¢ OFPaHWTH BHECOT HA TCIHOCTH, MOJKE J1a ce Jane
pactBop ox 500 mg/50 ml mmm HajmManky 1g/100 ml. Pusuxor ox IojaBa Ha CHMIITOMH
IpeIM3BUKaHH O] HUH(py3WjaTa MOXe Ia Oume 3roJleMeH IIpH Baka 3TOJIEMEHH
KOHIIEHTpAIMH.
[Ipunpema Ha pacTBOPOT:
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IIpen ymoTpeba MpamIOKOT Ce pacTBapa BO BOJA 3a MHjeKIHH. PacTBOPOT MOpa 1011aTHO
Jla ce PacTBOPH BO COTJIACHOCT CO CIIEIHHUTE YIIaTCTBA.

TIpUIIPEMEHHOT PACTBOP TOAATHO CE paspeyBa cO KOMIATHOMICH pacTBOp 32 uHOy3Hja.
KoHIeHTapIMjaTa Ha BAHKOMHIMH He cMee Ja Gune roronema ox 2.5-5.0 mg/ml pacTBOp
3a HH)Y3Hja.

Conpxunara Ha eqHo mumenne co 500 mg BaHKOMHUIIUH CE€ pacTBapa BO 10 ml Boga 3a
MHjEeKIIMH B JI0JaTHO ce paszpexysa 10 100-200 ml co npyr pacTBop 3a uHpy3yja.
Conpxunara Ha eqHo mumenne co 1000 mg BaHKOMHIMH €€ pacTBapa BO 20 ml Boza 3a
MHjeKIMK U JOJIaTHO ce pazpenysa no 200-400 ml co apyr pacTBop 3a uHpy3nja.

Bpemerpaeme Ha TPETMAHOT

BpeMmerpaemero Ha TPeTMaHOT 3aBUCH OJf TE)KMHATa Ha uH(pekjata, Kako U Of
KJIMHHYKHOT M OaKTEPHOJIOIIKUOT TEK.

3a Jledele Ha EHTEPOKOJIMTUC, BAaHKOMUIIMH MOpa Jia ce IPUMEHYBa IIEPOPaHO BO TCK
ga 7-10 mena.

4.3 KonTpanaauKanuu

BauKOMHUIIMH HE cMee J1a ce yIoTpeOyBa BO CiIydaj Ha JOKakaHa XHIIEPCCH3UTUBHOCT Ha
aKTHBHATa CyIICTaHLA.

Bo ciiyuaj Ha aKyTHa aHypHja HIIH BeKe MOCTOEYKO OIITETyBahe Ha KOXJICAPHUOT anapar,
nady3HjaTa CO BAHKOMHIMH € IIPMMEHIMBA CaMO aKo 3a TOa IIOCTOM BHTAJIHA
HHIAKAIH)a.

4.4 Tloce6HN MEePKH HA MPETNA3JMBOCT H IOCEOHH MpeIyNpeayBama 3a ynorpeda Ha
JIEKOT

[IpenynpenyBame:

[loTennujanHo QaTaieH nceyJoMeMOpaHO3eH KOJIUTHC Tpeba /ia ce 3eMe BO IPEIBHUI BO
ciyd4aj Ha IojaBa Ha Iep3UCTEHTHA Jyjapea.

Bo TaxoB cily4aj, 3aBHCHO O] HHAUKAIMUTE, Tpeda 1a ce 3eMe BO IPEeBUJ IIPEKUH Ha
Tepamyjara co Vancomycin ¥ BeIHaIl Jja C€ BOBEJIC COOJBETHO JICUCHE

(TIp. mpuMeEHA Ha TTOceOHN aHTHOHOTHIIN/XEMOTEPAIIEBTCKHU CPEIICTBA CO JOKaKaHa
KIMHIYKA €(PUKacHOCT).

He cMeaT 1a ce 3eMaaT JIEKOBH KOM ja MHXUOMpaaT mepucTalThKara Ha IjpeBara.

Jpyru mpenynpenyBamba:

TepaneBTcKuTE HUBOA BO KpBTa Mopa Ja 6unat nomery 30 u 40 mg/l, enen yac mo
KoMIUIeTHa HH(Y3Hja, a HajHACKOTO HEUBO moMery 5 1 10 mg/l. Ako TepanujaTa Tpae
TIOZIONITO BpeMe, TIOTpeOHa € peloBHA KOHTPOJIa Ha KPBHATA CJINKA, 0COOEHO Kaj
IAIMEHTH CO OIITETEHA peHaTHa (YHKIIMja M MOTEMKOTHH CO CIIyXOT, KaKO U BO
CciIy4aj Ha HCTOBpEMEHA IIPMMEHA Ha BAHKOMHIIMH CO OTOTOKCHYHHU HJIM HEQPOTOKCHIHA
CYIICTaHITH.

Kaj 6omnam co omrerena ¢pyHKIMja Ha Oy6pes3nTe, Tepalnujara MOpa BHIMATEIHO Jia ce
MOHHTOpHpPA. AKO TepalyjaTa co BAHKOMHIIMH Tpac MOJOJT IePHUOJ UIH € BO s

KOHTpOJIa Ha KpBHATa CJIMHKA.
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4.5 MHTEpAKIUH €O APYTH JeKOBH H APYrd (POpMH HA HHTEPAKIIHH

Buumanwue:

KJIMHMYKY 3HAa4ajHA CEPyMCKH KOHIICHTPAIIMU MOJKE JIa CE jaBaT Kaj Ial[MEHTH CO
nH(IAMaTOpHA HHTECTUHAIHA HHEKIHja, TOCIIe IIEPOpaHa aIlIMKalija Ha
BaHKOMUIIFH, II0CeOHO aKO HCTOBPEMEHO IIOCTOH OINTETyBame Ha (pyHKIHjaTa Ha
OyOpesute. Bo Toj ciry4aj MoXe Ha HaCTaHAT HHTEPAKIIUM Ha UCT HAYMH KaKo U IIOCIIe
HHTpaBeHCKa HHPYy3Hja.

BaHKOMHIIUH / APYIH IOTEHIIAjATHO HEQPOTOKCHYHY HIIM OTOTOKCHYHH JIEKOBH
OTtoToKcHYHOCTA W/MIH HehPOTOKCHYHOCTA MOXKE J1a CE 3roJeMaT CO HCTOBPEMEHA UK
KOHCEKYTHBHA yIIOTpeOa Ha BAHKOMUIIVH U APYTH MIOTEHIIHjaIHO OTOTOKCHYHY MU
HeppoTokcuunu JiekoBu.IToTpeGeH e mocTojaH Haa30p Ha MAUeHTOT, 0COOEHO Kaj
HCTOBPEMEHA YIIOTpeba Ha aMUHOTTTMKO3uAU. Bo TakoB cirydaj, MakcumalHara J03a Ha
BaHKOMMIIMH Mopa Ja ce orpannuy Ha 500 mg Ha cexou 8 Jaca.

BanxoMuuH/ aHECTETHIIN

3abenexaHo € JeKa HHITMACHIIaTa Ha MMOTEHI[HjJTHUTE HECAKaH! peaKIIUy IOBP3aHH CO
HHTpaBeHCKa HH(]Y3Hja Ha BAHKOMUIIMH ( XUIIOTEH3Hja, IPBEHIIIO Ha KOXaTa, CpUTEM,
ypTHKapHja U IPypPUTHC- BUIY e HeCaKaHU eeKTH), Ce 3rojieMyBaaT Kora
BaHKOMHUIIMH C€ yIIOTepOyBa HCTOBPEMEHO CO aHECTETHIIH.

BaHkoMUITIH/ MYCKYJIHU peJlaKCaHCH

Axo ce ynoTpeOyBa BAHKOMHUIIMH BO TEK WJIA HETIOCPEIHO MOCTE onepanuja, epekToT(
HEYpPOMYCKYJHA 0JI0Ka/1a), Ha HCTOBPEMEHO YIOTpeOyBaHUTE MYCKYJIHU pelaKcaHCU(TIp.
CYKIMHIIXOJIMH), MOXKE Jla Oujie MOTEHIUPaH U MPOJIOHTHUPaH.

4.6. YnoTpe6a 3a BpemMe Ha OpeMEHOCT H [I0€H€

[IpenynpenyBarse:

He mocrojar moBosiHO momaroru 3a 6e36enua ynorpeba Ha VANCOMYCIN Bo Tek Ha
OpEMEHOCT U JI0€HE, MOPaJH IITO BAHKOMHUIIUH BO IEPUOAOT HAa OPEMEHOCT MOXE Jia ce
ynoTpeOyBa camMoO IIOCI€ BHHMAaTellHa IpoOIleHAa Ha OIHOCOT KOPHUCT-PU3HK.
UcnuryBamaTa Kaj JXHBOTHH HE MOKaKajle MaipopManud IPEIU3BUKAHH O
BaHKOMMIIHH.

VANCOMYCIN ce u3nauyBa BO MajYMHOTO MJIEKO, IIOPagd IITO BO TEK Ha JIOCEHETO
cMmee Jia ce ynopeOyBa caMo ako Ipyrd aHTHOUOTHUIH HE ce epuKacHHU.

BaHKOMHUIIMHOT Kaj JOCHUYMIbaTa MOXE Ja NPEIU3BHKa [OpEeMETyBame Ha IpeBHATA
¢opa co qujapea ¥ MUKOTHYHA KOJIOHHU3AIHja, KAKO ¥ MOXKHA CEH3HOMIM3aIlmja.
[Totpeben e mocrojaH Haa30p Ha Tepamujata Kaj OOJHHM cO omTeTeHa OyOpexHa
GbyHKIHja.

4.7 EdexTH Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3€H€ H PAKYBakh€ €O MAIIHHH
He ce mpaBeHu ucnuTyBama 3a BJIHMjaHHETO Ha BAaHKOMHUIIMHOT Ha CIOCOOHOCTa 3a
BO3€HE U PAKyBamke CO MAIlIMHH.




3 4.8 Hecakann nejcrea
Ilporienara Ha HecakaHWTe IejCTBa OOMYHO Ce TeMenH Ha CieJHATA IOAENOa H

ol 3a4€CTEHOCT:
N Mmuory yecto | Ce jaByBaar Bo moBeke of 1 Ha 10 nmamueHTH KOH IO KOPHCTAT JIEKOT
Yecto Ce jaByBaar Bo momaiky oz 1 Ha 10, Ho Bo moBeke ox 1 Ha 100 maEenTH KOX IO
KOPHCTAT JIEKOT
' He gectn Ce jaByBaar Bo momaiky oz 1 Ha 100, Ho Bo moBeke ox 1 Ha 1000 manHeHTH KoK
IO KOPUCTAT JICKOT
Perxo Ce jaByBaat Bo momaiky oz 1 Ha 1000, Ho Bo moBeke ox 1 Ha 10.000 manuenTy
KOHM I'O KOPUCTAT JIEKOT
M=ory petko | Ce jaByBaar Bo momanky ox 1 za 10.000 mangesTH Kod ro KOPHCTAT JIEKOT HJIH
. HE € I03HATO

Buumanue

Kivauuky 3Ha49ajHu cepyMCKH KOHIICHTpallMl MOX€E Jla Ce€ HajaaT Kaj MaldeHTH CO
BOCIIAIATENTHA IPEBHA HH(EKIHM]ja ITOCIIe ITepopajiHa ynorpeba Ha BAaHKOMHIIAH, OCOOEHO
aKo BO HCTO BpeMe e omreTeHa QyHKnujaTta Ha Oy6pesute. BakBara mecakana peaknuja
MOJXE€ Jla C€ jaBH U IOCJIE HHTPAaBEHCKA uH)Yy3Hja.

Peaknnn moBpsanm co wmHTpaBencka mHbYy3mja ( HcTo Taka Buaum “Peakuum Ha
IIPEYYBCTBUTETHOCT”)

AHaHIaKOMIHY PEaKInH, BKIIydyBajku XHMIIOTEH3Hja, IUCITHEA, YPTHKapHja Wik jauex
MOXe J1a Ce jaBaT BO TeK MJIM Habp30 mocie 6p3a mH(Y3Hja Ha BaHKOMHUIMH. MosKe Jia ce
JaBH M IPBEHHJIO Ha KOXKaTa HA FOPHHOT JE Ha TeJOTO (cuHIpOM Ha “UpBeH Bpar “ wiH
“IipBeH 40BeK™), 6OJIKA BO MYCKYIHTE, FPAJUTE I rp6or. TakBHUTe peaknuu Hajyecto
caMH 1O cebe ce MOBJIEKYBaaT BO POK of 20 MHHYTH 0 HEKOJIKy dYaca II0cje
IpEeKHHYBamke Ha HH(Yy3Hjara.

OBue cHMTOMH PETKO Ce jaByBaar JOKONKy HH(Yy3HjaTa ce naBa CIIOpO, Ia IOpaad Toa
MOpa Jia ce BHIMaBa Ha pa3pelyBameTo Ha BAHKOMUIIMHOT M Ha Toa Jany HH(Y3HjaTa ce
IIpUMEHYBa BO TEK Ha JOBOJIHO JOJII BPEMEHCKH NEPHOJ. (BUAM “IO3Hpar-¢ HA HAYMH HA
ymotpeba “). Ako ce mHjeKTHpa 6p30 Ha Hp. BO POK O HEKOJIKY MHHYTH, MOXE Ja
HacTalll M3pasuT maJ Ha BPEJHOCTA HA apTEPHCKOHMT IIPUTUCOK, BKIYYYBajKH IIOK, a
e NOMaJIKy Y€CTO M KapuaK apecrt.

-
Penannu v ypuHapHu mopeMeTyBama:
- Yecro e 3abenexaHo mopeMeTyBarme Ha QyHKIHjaTa Ha OyOpe3ure, KOe MPBAHCTBEHO CE
TIPCII03HABA II0 3roJIEMEHAaTa KOHIIEHTpAalMja Ha KPEaTHHHH WX ypea BO CEpPyMOT, a
= HajYeCTO Kaj NMAIHEHTH KOW IIPHMAaJe BHCOKH 03U HAa BAaHKOMHIWH HIIH HUCTOBPEMEHO
- IpuMaJie aMUHOTINKO3U/IM WK (pyHKIHjaTa Ha OyOpe3nuTe Beke MM GHia OIITETaHa.

Bocnanenne na OyGpesure ( HHTEPCTHIMCKA He(pPHUTHC) H/MIK aKyTeH 3acToj Ha
OybpesuTe MHOTY peTKo ce 3abenexaHH. Bakure cocTojGH HajuecTo ce BpakaaT Ha
- HOpMaya IOCJ/Ie IPEKHHYBAamke Ha Tepalujarta co BAHKOMUIMH. MerfyToa, Kaj marueHTH
co Beke omrTereHa (QyHKIMja Ha OyOpe3sWTe WIM Kaj MAMEHTH KOM HUCTOBPEMEHO
IIpEMaaT aMUHOTIIMKO3U/IH, IOTpeOHa € peloBHA KOHTPOJIa Ha hyHKuuMjata Ha 6y6pesute
- H IIPHJIarOAyBar¢e Ha J103aTa Ha CTENICHOT Ha OINTETyBamke Ha OyOpexHara ¢pynknuja. Bo
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TaKBH CJIydau HHIUIIUPAHO € CIICACHEC Ha CEpyMCKara KOHIIGHTpaIII/Ija Ha BaHKOMHIIWH
BO TCK Ha JICUYCIHETO.

[TopemeTyBame Ha CIyXOT U OIITETYBae Ha YITHUOT JaOUPHUHT

[lomanky wecto Omio 3a0enexaHO MPEOJHO WM TPajHO HaMalyBame HA CIYXOT.
[TareHTHTE CO BAaKBO IOPEMETYBALE IIPUMale MHOTY BUCOKHU JJO3U HAa BAHKOMUIIUH WUJIH
3aeTHO IIpHMaJie M APYTH OTOTOKCHYHH JIEKOBH WIJIM BeKe MMajle omTeTeHa GyHKIMja Ha
yBOoTO MK ryouTok Ha ciayxorT. Kaj Twe manuenTn morpebHa € peoBHAa KOHTpoja Ha
CIyXOT.

BprornaBuma u THHUTYC ce 3a0eneXaHu He YeCTo.

[lopemeryBame Ha KPBHUOT ¥ JIMMGHUOT CUCTEM

PeBep3ubmiiHa HeyTpoIeHHja ce jaByBa He Yecto. OOMYHO HACTaHyBa €HA CEAMMIIA WU
HOBeKe, IOCJIe MOYETOKOT Ha Tepanujara u mociie nHpy3Hja Ha BKYITHA J103a IIOroJieMa O
25g BaHKOMHMITUH.

KpBHata cnuka oOMYHO ce Bpaka Ha HOpMalla IO INPECTaHyBamke HA TPETMAHOT CO
BaHKOMMIIUH.

PeBep3uOmiHa arpaHyJIOIUTO3a MHOTY pPETKO € 3abenexaHa. Meryroa, MPHYHHCKO-
IOCNIelMYHa IOBP3aHOCT CO TepamyjaTa cO BaHKOMHUIIMH HE € JOoKaxkaHa. bpojoT Ha
JEYKOIIUTH MOpa PEIOBHO Ja ce KOHTPOJIMpa Kaj IAalMeHTH KOW Ce Ha Tepamdja co
BaHKOMHIIMH BO TE€K Ha IIOJOJII BPEMEHCKHU IIEpUOJ MJIM HCTOBPEMEHO NpHMaatr JIEKOBU
KOM MOX€ J1a IpeJu3BUKaaT HEYTPOIIEHHja WiTH arpaHyJIOIHUTO3a.

TpombonuToneHyja Kako 1 €03UHOQIUINja HCTO Taka € IIOMAJIKY YecTa I0jaBa.

IlopemaryBarme Ha IMYHOJIOIIKOUT CHCTEM

Yecro ce nojaByBa €r3aHTEM U BOCHAJICHUE Ha CIIy3HHIIATA, CO MK Oe3 mpypuTHC. Jako
comseme Koe Tpaeno u 1o 10 yaca, MHOry peTko Omio 3abene)kaHo NMPH HHTPEBEHCKA
uH}Y3Hja CO BAHKOMHITHH.

Cepro3Hn XUIEPCEH3UTUBHHU PEAKIIHU CO CHMIITOMH KakKO INTO C€ MeIWKaMEHTO3Ha
TpecKa, €O3MHOIIINja, TPECKa M BaCKYJIUTHC, He Y4eCcTO Ouie 3a0eseKanu.

ITocTon MOXXHOCT 3a CHTE CTEIICHH Ha XUIIEPCEH3UTUBHOCT, BKIIyYyBajKH H IIOK.

Temxu aHapMIaKTOMAHN PEAKIMH BO OJIPEICHH OKOJIHOCTH Oapaat IpeB3eMarbe Ha UTHH
MEIUIIMHCKA MEPKH.

Temku KOXHM CHMITOMH CO >XHBOTHO OIIACHHM OIINTH peaknuu (Kako IITO ce
exconujaTuBeH aepmarutuc, Stevens-Johnson-oB cuaapom, Lyell-oB cuHapoM) peTko
6une 3a0esexaHu BO TEK Ha TEpaIHja CO BAHKOMHITHH.

l'acTpOMHTECTHHAIIHY TIOPEMETYBaAA:

Hay3sea e uecta peakiyja. IlceynomeMOpaHO3eH KOJIUTHC MHOTY PETKO OHIIO 3a0eiexaHo
Kaj MallueHTH KOU MpuMasie HHTpEeBeHCKa HH(Y3Hja Ha BAHKOMUIIHH.

Ha MorxHOCTa 3a 10ojaBa Ha IceyaoMeMOpaHO3eH KOJUTHC MOpa Ja Ce€ MOMHUCIH W UTHO
Ja ce Jedd, ocoOEHO MOKOJKYy ce€ II0jaBM Tellka U YIOpHa Jdjapea BO TEeK Ha
HHTPEBEHCKA Tepanyja co BaHKOMUIUH. (Buau aei 4.9 [Ipemo3upame — UTHH MEPKH).

Oty mopeMETYBAKA M PEAKIINM HAa MECTOTO HA arlJIMKaIfja




Moxna e mojasa Ha Bocnanenue Ha BEHHUTE, KOja MOXE /1a ce MHHHMH3HpPA CO IPUMEHA
Ha cniopa uH(y3uja Ha paspenen pactBop (250-500 mg/100 ml) u MEHYBame Ha MECTOTO
Ha uH(y3uja. CiydyajHO mapaBeHCKO MiH MHTapMyCKYIIHO MHJEKTHPame IIPEIU3BHKYBA
6onka, HazpasHyBambe Ha TKHBATA U HEKpo3a.

Hekontponmupano 3emame Ha BaHKOMHIIMH MOX€ N1a NOBele 10 IpeTepaH pacT Ha
HEOCETJIMBY OAKTEPHUH B raGHYKH.

4.9 Ilpenosupame

Tpyema Bo npaBa cmoca Ha 300poT He ce mo3HaTH. Brucoxu CEPYMCKH KOHIICHTPALUH U
OTOTOKCHYHH U HEPPOTOKCHYHH eDeKTH MOKe 1a HacTaHar Iopajy MpPUCYTHA
KoMOWHaNHMja Ha ojepeneHu PH3UK (¢akTopu (p. TEIKO oInTeTeHa byHKIHja Ha
Oybpesure).

a. Tpemman na npedosuparse

He e nosmar cmemuduuen amtumor. Bucox HT€ CEPYMCKH KOHICHTPAllUd MOXAT
epukacHO na ce Hamamar co XEeMOJMjaIu3a co MOMOII Ha HOJHCYIpOHCKa MeMOpaHa
Kako u co xemodunrpanuja mim xemomnepdysuja co momcynponcku cvomm.Cekaxo BO
Cyyaj Ha TIPENO3HpaEse HEONMXOMHO e CUMIITOMATCKO JICYCHe M M HCTOBPEMEHO
OZpXyBame Ha GyHKIHjaTa Ha GyGpesuTe.

b. Hmnu mepxu

Temka akyTHa XxuneprensuBHa peaknyja (mp., anadunakca):

Jlewemero co VANCOMYCIN MOpa BeTHall J1a ce IPEeKUHE U MOpa J1a e BOBEIAT HTHH
MEPKH ( Ip. aHTHXHCTAMHHMUIH, KOPTOHKOCTEPOUIH, CHMIATOMAMETHIN 1 BEILITAYKO
AMIIAEE, TaMy KaJle € OTPeGHO).

IlceynomeMbpano3en koauTHC:

3aBOCHO of MHIUKAMATE, NPEKHHOT Ha Tepanujata co VANCOMYCIN Mopa jaa ce
pasriiella ¥ BeHAII Ja Ce IIOYHE CO COOABETHO JICUekhe TaMy KaJie Toa e moTpeGHO (mp.
YIIOTPEHa Ha ITOCEOHHU AHTHOMOTHIIN/XEMOTEPAIIEBTCKH CPELCTBA CO JOKaXKaHa KIMHHYKA
edukacrHoct). He cmear na ce YIOTpeOyBaaT aH TUIIEPHCTAITHYKH CpencTBa.

5. PAPMAKOJIOIIIKHA CBOJCTBA

®apmakoTepanesTcka rpymna :
VANCOMYCIN cnara Bo T'pyIaTa Ha IMUKONCNTHIHN AaHTUOAKTEPHCKH JIEKOBHL.
ATC: JO1XAO01

5.1 ®apmakoaunamckn CBOjCTBa

VANCOMYCIN e IIMKOTIENTU/ICH aHTHOAKTEPHCKH JIEK u30mpan ox Amycolatopsis
orientalis, moparo mo3Har kaxo Nocardia orientalis. Xemucku ce pa6ortu 3a TITMKOIETI TH L
KOj IIOBP3yBa IBa XJIOPHpaHHU THPO3WHA, 3 CYICTHTYHpaHH (heHHT IJIAIUHA, TIyKO3a,
aMuHOIIeKep (BaHKO3aMuH), N-MeTm JCYOIUH M aMu]] acmaparvMHCKa KHCEJIHHA.
Baukomunuuor nenysa OaKkTepunMIHO Ha NpONU(EPUPAYKH MHKPOOH TakKa IITo ja
MHXHOUpa OMOCHHTE3aTa Ha KICTOYHHOT sun. Mcro Taka ja omrerysa nepmMeabumHocTa

Ha KieTouHata MeMeOpana Ha GakTepujaTa M cuHTesara Ha PHK.He IOCTOM BKPCTEHA
PE3UCTEHIM]a IOMely BAHKOMUIIMH H ApYTd aHTHOMOTHIH. MerlyToa Moxe Jd [IOCTOH, ™
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JenyMHa BKPCTCHA pe3UCTEHIH]2, Kaj EHTEpOKOKH, Ha npuMep, CO [JIAKONETITHTHHOT
ARTHOMOTHK TEMKOTIIAHHH.

BaHKOMHAILIH MMa TECEH criekTap Ha JIeIyBambe. [enepaiHo, rpaM-TIO3UTHBHY aepoOHM U
HaHaepoOHM IATOrCHU GaxTepuu (CO MCKITyIOK Ha Bacteroides), MOXe 1 €€ cMeTaar 32
oceTnmBH. (3a GaKTEPUCKH crieKTap, BUAX pauKanmn). [ logexoratl BO TEK HA TepanmjaTa
MOXe Ja ce pa3Bue ceKyHIapHa pe3n0TeHunja (>0,1% do <1%). Bo mHOTY 3eMju
3a6enexana e 3rojeMeHa pe3n0TeHunja, npen ce Ha GaxTpemjara Enterococcus faecium.
BamxoMuIMH HE € e(uxaceH MPOTHB rpam-HeraTHBHY GaKTepHH, MUKHOOaKTEpUH 1
raOuIKy.

Curepruja

KoMOuHamjara Ha BaHKOMHIIMH CO AMMHOTJIMKO3UIA HMa CHHEPTUCTHIKO ZiejcTBO HA
MHOTY COeBH Ha Staphylococcus  aureusd, He-eHTEpOKOKaITHU D CTpenTOKOKH,
eHTEPOKOKH U CTPEITOKOKHA Ol rpynara Viridans. KomOuHammjara Ha BAHKOMMIIMH CO
nedanocnopunn  ¥Ma CHHEPTUCTHIKO pipjaHue Ha HEKOH coeBH HAa OKCallWJIUH-
Ppe3UCTCHTEH Staphylococcus epidermidisa 1 JeyMHO BiMjaHue Ha HEKOW COEBH Ha
Staphylococcus qureusa. Co ornej Ha 104 Jexa KoMOuHaIjara Ha BaHKOMHULIMH CO
ne(anocmopuE  MOXE Ja fane AHTarOHUCTAHH epexr Ha HCKOU coeBn Ha
Staphylococcus epidermidisa, a BO xoMbuHAIHja co pPrdaMITHIHHE Ha HEKoW COeBH Ha
Staphylococcus aureusa ce coBeTyBa IIPeIXOHO TecTUparbe Ha chHeprujara.

OppenyBame Ha OCETIANBOCTA
CieJHATE BOJMYH BaXAT Kora ce KOpUCTH METOJI0T Ha CepHCKO pa3pestyBarbe: (DIN
norm ref.: Supplement 1 za DIN 58940 dio 4, Jynum 1989)

MIC eHAaKOB M moMal Ol 4 mg/1 = JaTOreHu OCeT/IMBU
MIC norosiem oAt 4 mg/1 u momai o 16 mg/l = maTOrcHu yMepeHO OCETIUBH
MIC e7HAKOB MK TIOrosieM 02 16 mg/l = aTOreHN Pe3UCTEHTHH

(Ref.: NCCLS, Doc. M7 - A3, Tab. 2, Vol. 13, No. 25, Dec. 1993)
I pamM-TIO3UTUBHH HATOreHH , CO MCKITy1OK Ha GaxTepHjara Sireptococcus pneumoniae

MIC enHakoB M momal Ot 4 mg/l = maToreHu OCeTINBHA
MIC 8-16 mg/1 — aTOreHy yMEepeHo OCeTIUBH
MIC noronem ot 16 mg/1 — [JaTOreH! pe3MCTECHTHH

(Ref.: NCCLS, Doc. M7 - A3, Tab. 2a, Vol. 13, No. 25, Dec. 1993)
Streptococcus pneumoniae: :
MIC enHaKoB I moMall 7t 4 mg/l = mraToreHu OCeT/IMBH

5.2 @apMaKOKHHETCKH cBOjCTBA

BankoMULIMH C€ amcopbupa BO CHTE TKHBA ocie H.B. ymorpeoa. KonmenTpanuure BO
IeBpaIHaTa, TIepUKap/IHjanHaTa, acIUTHaTa M cuHOBHjaIHATa TEIHOCT, KaKo ¢4 BO
CpeleBHOT MyCKy Il 1 CpIIEBHTE 3aUCTOI, €O CJTAUHM Ha OHME BO IljiasMara.
Nudpopmanuure 33 KOHIICHTpanuuTe Ha BAHKOMHUIIMH BO KOCKHTC (CTIOHIH033,
KOMIIaKTa), ¢ A0cTa BapyjaOuIHA.

BonyMeHOT Ha IECTPUOYIHja npu”’ cocroj0a Ha paMHOTexca” mazieH € KaKko 0,43 (10 0,9)
/kg. Axo He TOCTOH BocrajieHHE Ha MO304HATa oBOjHHMIA, CaMO MaJH KONMAYAHK
BAHKOMUIIMH ja TOMUHYBAAT KpBHO-MO304HATa Gapuepa. 55% OfL BaHKOMHIIMHOT eBp3aH
3a TpOTEMHHTE O mnasmara. Ce Mmerabomm3upa camo  BO MIHAMATHQY )IaneH :




IApEeHTEPATHO, CE EMMMHMHApA CKOpO MOTIONHO Kako MHKpPOOUOJIOIIKH aKTHBHA
cyncranna (oxkomy 75 — 90% Bo pox Ont 24 gaca) co IJIOMEpYJIapHa uarpanuja mpexy
6ybpesure. bumajapHara eKCKpelHja € 3aHeMapiuBa (TIOMAJKy OX 5% mna m03a).
[1oy)XMBOTOT BO CEPyMOT Kaj HAIlMEHTH CO HOpMailHa penanHa (GyHKIHMja H3HECYBA
oxoiy 46 (5-11) 4aca, a kaj nena 2,2 1o 3 yaca. [Toay>XHBOTOT Ha BAHKOMHULIMHOT MOKE
3HAYUTENIHO 1@ ce IPOIODKH (10 7,5 neHa, IpH OLITCTCHA PeHAIHA byHKIMja; BO TaKBH
CIly4a¥ MHIMLEPAHO € CIEICHe Ha KOHICHTPAIMUTE BO Ia3Mara BO T€K Ha Tepalmjara
IIOpajii OTOTOKCHYHOCTA Ha BAHKOMHUIIHHOT. IIpoceunara KOHIEHTpalyja BO IiasMara
nocie u.B. nHQYy3Uja Ha 1g BAHKOMHUIIMH BO TEK Ha 60 munyTH Gue oxomy 63 mg/l Ha
Kpaj Ha HHOY3Hjara, OKOIY 23 mg/l mocie nBa 4aca U OKOIY 8 mg/l mocne 11 uaca.
VcnuTyBamara CIpOBE/ICHH O]l CTpaHa Ha Boeckh, Lode u copaOOTHHIIUTE (Antimicrob.
Agents Chemother. 32 (1988): 92 - 95) mokaxaine Jicka pocedHaTa KOHIIEHTpAI1ja BO
[Ura3Mara u3HecyBa okoiy 32 mg/l Ha kpaj Ha uHpy3ujata, okony 13 mg/l mocne eneH
yac 1 oKoidy 5,7 mg/l yeTupu Hyaca I0CIC H.B. uEdy3uja Ha 500 mg BaHKOMHIIMH BO TEK
Ha 60 MuHyTH. KIMpeHCOT Ha BAHKOMHUIMHOT OJ( Ia3sMara € BO TECHaA Kopenaiuja co
Op3uHaTa Ha IJIOMepyIapHa ¢uaTpanyja. BKyIHHOT CHCTEMCKH M PEHANCH KITMPEHC Ha
BAaHKOMHIIMH MOXKe Ja Oune HaMmaleH Kaj IOCTapd NalueHTH. VcouryBamara Kaj
namuenTtr 6e3 6yOpexHa GyHKIHja MOKaXaje MHOTY HO30K MeTaboJIeH KIIMPEHC.

JTocera He ce HACHTUGUINPAHK MeTaboJIUTH Ha BAHKOMHUIIHH, Kaj Jryfe.

Okony 60% o7l BAHKOMMIIMHOT [aJeH HHTPAaNCPUTOHCATHO BO TCK Ha I[EpPUTOHEAIHA
Jujanu3a, IoCIeBa BO CHCTEMCKaTa UpKyJamnyja Bo PoK of 6 Jaca.

HupoTo Ha CepyMcKaTa KOHIEHTpamuja O OKOIY 10 mg/l ce mocTurHyBa mocine i.p.
nprMena Ha no3a ox 30 mg/ke. Ancoprmyjara Ha BUCOKO MOJIAPEH BAHKOMHIIMH TOCIIC
HepopaiHa ynorpeda € MUHIMAJIHA. Busejku ce mojaByBa BO aKTHBHA ¢dopma BO derecoT
TocIie epopaiHa aJMUHACTpaNyja, BAHKOMUIMH € TIOTO/IHO XEMOTEepAIeBICKO CPeACTBO
3a JTeUerhe Ha ICeyI0MeMOPaH03€eH 1 CTaQHIOKOKEH KOJUTHC. [ToBTOpyBayKa IepopanHa
aJMAHHCTpAIja Ha BAHKOMMIIMH 4YECTO MEpIMBA HHBOA Ha CCpyM Kaj MalyeHTH CO
nceyoMeMeOpaHo3eH KOMATHC (>= 1% - < 10%). VANCOMYCIN ja moMuHYBa
[UTaNeHTaTa ¥ Ce H3JadyBa IIPEKy MajunHOTO MIIEKO. Jlpa yaca IOCI€ HMHTPaBEHCKA
ammkangja Ha 031 o 50 mg/kg xaj Gpemenu 3ajaru, Ha 13 neH OX recraimujara,
KOHIIEHTpalKjaTa BO IUIa3Mara Kaj opemernute 3ajanu Omma 20.0, BO ¢eranHara
mrasma3,7, a BO aMHEOHCKara TeqHocT 12,5 equaun/ml. KonreHtpanyjara BO MIEKOTO
H aMadka 3a BpeMe Ha JIaKTallja [ocjie H.M. IpAMEHa Ha VANCOMYCIN wusHecyBaia
33 eHA JI0 JIBE TPETHHHU O] KOHIEHTpanyjaTa BO CEpyMOT Ha MajKaTta.
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5.3 MpeaxJIMHAYKA MOAATONM 32 0e30eqHOCTA

a. Akymna mokcuyHocm
LD50 m3necyBana (Ha mg/kg TenecHa TEXHUHA):

H.B. H.IL. IIEPOPAIHO
['mymen 489 - >5000
Craopen 319 2218 -

Kyue 292 - -

3amoue - 13/ -

CMpTTa Kaj CTaopiuTe M DIyBIMTE OJ NPUMCHA Ha JICTATHH JI03M Ha BaHK

OMMHIH ==
HacTalyBa HEIMOCPEAHO II0CJIC Tepalmj aTa Kako Imocieauiia Ha TOKCHYHOTO J€IJT :
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Ha [EHTPAIHHOT HEPBEH CUCTEM, a Kaj Ky4Hiba HEKOJIKY JeHa IIOKACHO KaKo pe3yJiTaT Ha
peHasHO nuchyHKIHja.

0. Xponuuna moxcuyHocm

Kaj craopuute xou nmpumase nepopaiHa go3a momery 375 1 3.000 mg/kg tenmecHa TexxuHa
BO TeK Ha 35 neHa, 3a0ejekaHa € I0jaBa Ha PETHKYJONHTO3a M JIMM(OIUTONCHH]A Kaj
no3u Hax 1.500 mg/kg, noneka HamalieHa Te)XXHHA Ha CIC3MHKATa X TUMYCOT Kaj J03H Haj
750 mg/kg TenecHa TexXuHA, cIOpeOEHO CO KOHTpoiHAaTa rpyna. Kaj cure mo3uu rpymu
e 3alenexaHO HaMallyBake Ha BKYIIHHUTE MPOTEHHH, IIyKO3aTa M XOJECTEPOJIOT BO
CEpYMOT M XHCTOJIOIIKH 3a0€JIeXINBO IMOPEMETYBalkhe Ha EMUTENIOT Ha CIIy3HHIIaTa Ha
nekyMoT. MHTpaBeHcka no3a on 25 mg/kg xaj kyuuma u 50 mg/kg xaj MajMyHH, Kako U
U.M. alIMKanuja Ha ao3u oa mg/kg xaj Mauky, Ipeau3BUKalie caMo JIOKaJTHa peaKifyja Ha
MeCTOTO Ha mHjekTupameTo. J{o3u Hag 50 mg/kg kaj xkyunma mameHu u.B. U 350 mg/kg
JaJIeHH H.II. Kaj CTa0pIH JOKaKaHO OmIle HepOTOKCHIHH.

8. Mymazenocm u xanyepozernocm

Myrtarenute epexkTH Ha BaHKOMHIIUH CE€ HCIIMTyBaHH CaMO BO JIMMHUTHPAHU TPaHHIIH.
JloceramHuTe TECTOBU ce ITOKaXkajie HeratuBHU.He ce mpaBeHH MOITOPOYHH TECTHpPAma
Ha KaHIIepOTreHHOT IIOTSHIIH]jaJT Kaj KHBOTHHTE.

2. Penpooyxmusna moxkcuunocm

Bo cryauute 3a TepaToreHocT craopiure mpumaie no3a 1o 200 mg/kg TemecHa TeXHHa,
a 3ajanure no 120 mg/kg TenecHa Texxuna. He ce 3abenexxanu teparorenn epexru. He ce
IIpaBeHH UCIHNTYyBama Kaj )XUBOTHUTE, 3a IPUMEHA Ha JIEKOT BO TeK Ha MIEPHHATAIHHOT U
MOCTHATAJIHUOT IEeproJ 3a €(EeKTOT Ha IUIOA0CTA.

6. PAPMAIIEBTCKMU IIOJJATOIIN

6.1 JIncTta Ha eKCIUITHEHTH
Hema.

6.2 UaxoMnaTuOMIHOCT

PactBopor Ha BaHKOMHMIIMH MMa HHM30K pH, KOj MOXXe na JoBele 1O XEMHCKa MIIA
¢u3nyKa HecTaOMITHOCT JOKOJIKY ce Melna co Ipyrd cymncraniu. Cekoj mapeHTepaieH
pacTBOp npen ynorpeba Mopa BH3YeIHO JOOpO Ja ce mperiena Kako OM ce MCKIYYHIIO
IPUCYCTBO Ha IIPENMINTATH M JUCKOJOpaluu. 3amMaTeHOCT Owmia 3abernexaHa Kora
pacTBOPOT Ha BAaHKOMHIIMH CE€ MeIIa CO CIIEAHHTE CYICTaHIH BO (hopMa Ha pacTBOp :
aMuHOQHIMH, OapOuTypard, OCEH3WI NEHUIWINHH, XJIOpPaM(PEHHUKON, XUAPOreH
CYKI[MHAT, XJIOPTHA3HJ HATpUyM, JAeKcaMeTa3oH-21-muxuaporeH ¢ocdar-auHATpUYM,
Xe[apUH-HaTPUYM, XHUAPOKOPTHU30H-21-XUAPOTreH CYKIMHAT, METHIMIHNH HaTPUYM,
HAaTPUYM XHUJAPOreH KapOoHaT, HUTPO(YpaHTOMH HATPHYM, HOBOOHOIMH HATPHYM,
(beHuTONH HaTpuyM, cyidanuazul HaTpUyM, cyipadypa3on rueTaHOTAMIH.

KoMnaTHOMIHOCT CO MHTPABEHCKH TEYHOCTH,




0,4% pacTBOp Ha BaHKOMHIMH Gu3MUKM U XeMHCKH € KOMmaTtuOuaeH co CIIEIHUTE
pacTBopu: :

- 5% pacTBOp Ha Iiyko3a

- 5% pacTBoOp Ha riyko3a co 0,9% PacTBOp Ha HATPUYM XJIOPHL

- Ringer- 0B pactsop co maxrar

- 5% pactBop Ha rityko3a Bo Ringer-os pacTBOp CO JIAKTaT

- usmonomku pacTeop

- Ringer-oB pactBop co anerar

Pacmeopume na eanxomuyun no npasuno Mopa 0a ce adMuHucmpupaam 0080eHo, oceem
aKo He e OOKAJICAHA XeMUCKO-QU3UYKAma NoOHOCIUBOCI CO opyaume un@y3uonu
pacmeopu.

Kombunupana tepamnmja
Bo  cuyuaj Ha  KOMOWHMpaHa  Tepamuja, BaHKOMHUIIMHOT ¥  JPYyTHTe
AHTUOMOTHIIN/XEMOTEPAIIEBTCKH CpeZCTBa MOpa J1a ce IPUMEHYBAAT OBOEHO.

6.3 Pox Ha Tpaeme
3 roguHH

Pok Ha Tpaeme mocie PEKOHCTUTYIIH]A:

ITepopanna ynorpeba :
Jokaxano e nexa mpumpeMeHHOT PAacTBOp CO BOJIA 32 MHJEKI[HHU, XEMHICKH U (pU3UUKH €
crabuiHa 110 48 gaca, Ha TeMIeparypa ao 25°C.

I[NapenTepanna ynorpeba:
JokaxaHo e Jexa IpurpeMaHuoT pectBop (8o 0,9% pactBop Ha HaTphym XJIOPU]T WJIH

5% pacTBOp Ha IIyK03a) XEMUCKH U ¢usmuxy e crabunex 48 yaca Ha TeMmieparypa on 2
-8 °C (Bo bpmwxuzep).

Ox MEKpOGHOJIOIIKA IJIefHA TOYKA, TOTOBHOT pacTBop 3a HH(Y3HUja MOpa BEJHAII J1a Ce
YHOTpeOH. AKO HE Ce ymoTpeOW BeIHAII, KOPHCHHKOT ja mpeB3eMa OAroBopHOCTA 3a
Tpaci¢ M yCIOBHTE Ha 4YyBame. AKO pacTBOPOT HE € IIPHIPEMAH BO CTPOroO
KOHTPOJINpAHK H BATHAUPAHH ACCITHYHU yCIIOBH, MOPA JIa Ce 4yBa Ha TEMIIEPATypa Of 2
— 8°C, Ho He Bo nepuox momoir ox-24 yaca.

6.4 Hauun Ha yyBame
Jla ce uyBa Ha Temneparypa 10 25°C, BO OpHIHHAIHO IMaKyBam€ 3alITUTEHO OJ CBETJIO.
6.5 Illpupoaa n coap:kuHA HA AKYBAHH€TO

Bujana ox nposupHo crakio (craxio twm I) P
Vancomycin 50 mg/ml, npamoxk 3a pacTBop 3a uHdy3Hja uim 3a nep aJleH pacTBop™,

\Tg ¢
g

ITaxyBame 10 Bujanu Bo KyTHja.




6.6 TMoceGHE MepKH Ha NPETNA3IMBOCT HPH OTCTPaHyBam€ HA HeynoTpedeHuTe
NpOU3BOIH OJHOCHO OTHAHH MaTepHjaiu
Hewma noceGHu Gapamba.

7. HOCHUTEJ HA OJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEK BO IPOMET

IIpoussoauTea
Lyomark Pharma GmbH
Keltenring 17 82041 Oberhaching Germany

HocuTen HA 000pEHHETO 32 CTABaKk¢ HA JIEK BO IPOMET
3ET'UH 100, Cxomnje

yi. Haponen ®ponT 6p.5/3-1

1000 Cxomje P. Maxeznonuja

Ten 02 3 115 600

8. BPOJ HA OJOBPEHHMETO 3A CTABAILE HA JIEK BO IIPOMET

9. TATYM HA IPBOTO OJIOBPEHHE 3A CTABAIBE HA JIEK BO IIPOMET

10. TATYM HA IIOCJIEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Jymm 2011
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I[MPENJIOT CTUKEP HA MAKEJJOHCKHA JA3UK

BAHKOMMIIUH Jhtemapk / Vancomycin Lyemark

Vancomycin hydrochloride

[Ipammoxk 3a pacteop 3a MH(Y3Mja WK 3a nepopaiHa ynorpeba, 50 mg/ml

Enna Bujana compxu 512.5 Mg BAHKOMULIMH XUAPOXJIOPUI, EKBUBAJIEHTEH Ha 500mg
BAHKOMHUIMH. EKClIMIIUEHTH: Hema.

Yuorpeba: 3a unrpasencka u nepopaiHa ynorpeda. Criopes ynaTcTso 3a ynotpeoa.

Mla ce uyBa Ha Temnepatypa 10 25°C, Bo OPHUTMHAJIHO MaKyBame 3alUTUTEHO O/ CBETIIMHA.
JlekoT ce uyBa Ha MecTa HemocTaNHY 3a Jeual

CeprcknoT 6poj, JaTyMOT Ha POM3BOCTBO K POKOT Ha Tpaew€e ce BTUCHATU Ha ambaJiaxaTa
[TakyBame: 10 Bujanu/kyruja

Per.pem.op.

Hauun na uznaBame: Jlekor moxe na ce TIPUMEHYBA camo BO 3/[paBCTBEHA OpraHusanuja (3)
Ipouseomnren: Lyomark Pharma GmbH Keltenring 17 82041 Oberhaching Germany
Hocuren na oxo0penne 3a nymrame Bo NnpoMer :

3EI'MH 100, Ckonje

Yn.”Haponen ®pont* 6p.5/3-1 Ckomje P. Makeionuja

Ten.:3 115-600

Llena :
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BAHKOMMIIAH Jluomapk / Vancomycin Lyemark

Vancomycin hydrochloride

[Tpaiiok 3a pacTBOp 32 uH(by31ja WK 3a nepopaita ynorpe6a, 50 mg/ml

Ena Bujana coApkU 1025 mg BaHKOMUIIMH XULPOXIIOPUJI, CKBUBATICHTCH na 1000mg
paHKOMHIUH. EKCLIMITHEHTH: HEMA.

Ynorpeda: 3a HHTPABEHCKA 1 niepopasiHa yrorpeba. Criope] ynaTcTso 3a ynoTpeoa.

Jla ce uyBa Ha TeMIneparypa 10 25°C, BO OpPUTMHAJIHO TaKyBakbe 3aIITUTEHO OJ1 CBETJIMHA.
JleKOT ce 4yBa Ha MeCTa HeJIoCTanHu 32 neua!

CepuckyoT 0poj, 1aTyMoT Ha POU3BOJICTBO U POKOT Ha Tpaetbe ce BTUCHATH Ha ambanaxara
[laxysame: 10 BHjasIn/KyTHja

Per.pet.op.

Hauwn Ha w3aaBarbe: JIekoT MOXe jia ce IpUMeHyBa camo BO 3paBCTBEHA opranu3ayja 3)
Ilpon3soauTeN: Lyomark Pharma GmbH Keltenring 17 82041 Oberhaching Germany
HocuTel Ha 000peHHe 32 MyITamhe BO npomer :

3EIMMH 100, Cxonje

y.”Hapoaen @poHT™ 6p.5/3-1 Cxormje P. Make/ioHuja

Ten.:3 115-600

llena :




