3BUPEH N3BELLUTAJ 3A OCOBUHUTE HA oT

1. WME HA JNIEKOT

Amokcuknas® 2x 875mg/125 mg dmunm-obnoxeHn Tabnertu

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna dunm-obnoxeHa Tabneta cogpxun 875 mg aMoKCUUMNUH BO popMa Ha aMOKCULIMIUAH
Tpuxuapat 1 125 mg knaeBynaHcka kucenuHa Bo ¢opMa Ha KnasBynaHaT Kanuym.
CoopHocoT e 7:1.

MNomoLHWTEe COCTOjKM Ce HaBegeHu BO AenoT 6.1.

3. ®APMALIEEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

dunm-obnoxeHu TabneTtu

Tabnetute ce 6enun oo ckopo 6enu, aonrHasecTn punm-obnoxeHn TabneTn co 3aKkoceHu
KpaeBu, pasgenHa nuHwja v BTUCHaTa o3Haka 875/125 Ha epHaTta ctpaHa u AMC Ha
Apyrata cTpaHa. PasgenHaTa nuHuja € camo 3a ga ce nogenu U nonecHo aa ce rontHe
Tabnetara, He 3a Aenewe Ha Josara.

4. KIIMHWYKK NOOATOLMN

4.1 TepaneBTCKM MHOAUKALUU
AmMokcuknae 2X e uHguumMpaH 3a nekyBawe Ha CregHuTe MHAGEKLUMN Kaj Bo3pacHu 1 geua
(supete ro genot 4.2, 4.4 n 5.1):
o AKyTeH DakTepUCKWU CUHY3UTUC (COOABETHO AWjarHOCTULMPAH)
AKyTEH OTUTUC Megua
AkyTHa ersauepbaumja Ha XpoHUYeH BPOHXUTUC (COOABETHO AMjarHOCTMLMPaH)
ApyWwTBEHO CTEKHATa NHEBMOHMW]a
Linctutuc
lMNuenoHedputuc
WHdekunn Ha koxaTa u MeKkuTe TKUBAE, BKNYYMTENHO LEnynuTuc, KacHyeawa of
KMBOTHW, CEPUO3EH AeHTaneH abcuec co OnceXxeH LenynnuTnc
o Hdekumn Ha Kockute un 3rnoboeute, ocobeHo ocTeoMUennTuc

3a coonBEeTHO KOpUCTEHE Ha aHTUOMoTMUMTE NOTPEBHO € BHUMATENHO chneaewe
Ha npenopaYaHnuTe Bogu4n (NMpoToKomnNn).

4.2 [lo3upakse U Ha4YUH Ha ynoTpeba




HosnTe ce uspasysaat BO OJHOC Ha COAPXKMHA HA aMOKCULMNMH/KNaByNaHcKka KUCEnuHa.
Mpn odpeaysare Ha Ao3aTa 3a nekyBawe Ha WHAWBMAYanHa UHdekuuja Tpeba aa ce
3emar BO Npeasua;

e OuekyBaHMTE NaTOreHM W HMBHATA OYEKYBaHa YyBCTBWUTENHOCT Ha aHTUOAKTEPUCKM
areHcu (smpete ro aenort 4.4).

e CepuosHocTa U MECTOTO Ha UHEKUM]a.

e Bospacra, TenecHaTa TexuHa 1 6ybpexHaTta dyHKLUMja Ha NaLMEHTOT.

Hokonky e HeonxoAHo Tpeba Aa ce 3eMe BO NPEABU KOPUCTEHETO Ha APy hopMynaLmm
Ha AMOKcuKnas (Ha np. Tue kou obesbefysBaaT MOBWCOKM [03M HA aMOKCULMNWUH W/MMK
pasnn4eH 0fHOC Ha aMOKCULIMIUH 1 KNaBynaHcka kucenuHa) (euam aen 4.4 n 5.1).

3a BospacHu v geua 240 kg, AMokcuknas 2X obesbenysa BKynHa gHeBHa gosa og 1750
Mg amoKcuUMnuH/250 mg knaeynaHcka KucenuHa fafeHa Bo ABe A03M UMY BKYNHa OHEBHA
Ao3a of 2625 mg amokemumnuK/375 mg knasynaHcka KUCenuHa AafaeHa Bo Tpy 403w, Kora
CEé fnaBa Kako WTO e npenopayaHo nopony. 3a fdeua <40 kg, oBaa dopmynauuja
obesbeaysa makcumanHa gHeBHa gosa og 1000-2800 mg amokcuumnun/143-400 mg
KnaBynaHCKa KUCENWHa, Kora ce Jasa Kako LUTO € npenopavaHo nogony.

Hokonky uma notpeba oa NOBUCOKW L03K HA aMOKCULIUMWH, Ce npenopadyysa Aa ce KOpUCTu
Apyra chopmynauuja Ha AMOKCUKNaB co Lien Aa ce n3berHe HenoTpebHa agMUHMCTpaLmja
Ha BMCOKM 4031 Ha KnaBynaHcka kucenuHa (sugete ro genot 4.4 un 5.1).

BpemeTtpaerweto Ha Tepanujata Tpeba Aa ce odpeau BO 3aBUMCHOCT Of OArOBOPOT Ha
nauveHToT. Hekoun nHdekumn (Ha np. octeomuenntuc) Gapaat nogonr TpeTMaH. TpeTMaHoT
He Tpeba fa ce npogomku noaonro of 14 AeHa 6e3 NOBTOpHa nekapcka KoHTpona (BuaeTe
ro Aenot 4.4 koj ce ofHecyBa Ha NposfioHrMpaHa Tepanvja).

BospacHu
[MpenopavyaHn 0o3u:

- CraHpapgra fosa: (3a cute uHankaumun) eaHa Tabneta og 875 mg/125 mg asa natu
Ha aeH.

- TloBucoka gosa - (ocobeHo Npu MHMEKUMN KaKO LUTO Ce OTUTUC Meaua, CUHY3UTUC,
VH(PEKUMN Ha OONHUOT AeNn Ha PecnupaTopHUOT TPaKT U MHMEKUUU Ha YPUHAPHUOT
TpakT): eaHa Tabneta og 875 mg/125 mg Tpu naTu Ha AeH.

deua <40 kg

Heuarta moxe fga ce TpeTuMpaaT co AMOKCUKNaB TabneTu unu cycneHsuja. [penopayaqu
A03u:

- 25 mg/3,6 mg/kg/nen no 45 mg/6,4 mg/kg/neH noaenexHu Bo ABe 403U

- Ao 70 mg/10 mg/kg/neH nogeneHn Bo ABe [03M (BO CNy4aj HA HEKOWU MHMEKLUM KaKo

LITO CE€ OTUTMC MeAMa, CUMHY3NTIC U MHADEKUNWN Ha AONEH pecnupaTopeH TPakT).

Hema poctanHM KIWHWYKM  CTyAWM 33  aMOKCUUMMUH/KNAaBynaHcka Kucenuna 7:1
chopmynauuu, 3a go3u noronemu og 45 mg/6,4 mg/kg/aeH Kou BKNyyysBaaT nauvMeHTn nog 2
roguLlHa Bo3pact.
Hema poctanHu KAMHUYKM  CTyauM 33  aMOKCUUWNUH/KNaBynaHcka kucenuHa 7:1
hopmynaummn kou BKNyvyBaaT MaUMEHTM Nofd 2 MeceyHa BO3pPacT. A.JJ,MMHMCTpauma Ha
NEeKoT Kaj oBaa Bo3pacHa rpyna He ce npenopadysa.




[NocTapu nuua
He e notpebHo npunarogysame Ha gosara.

PeHanHo HapyLlyBawe
He e notpebHo npunarogyBatbe Ha Ao3ata kaj nauueHTu co kpeaTuHuH knupeHc (CrCl)
noronem og 0,5 ml/s (30 ml/min).

Buaejkvn He nocTojaT npenopaku 3a A03HO Npunarofyeawe, AMOKCUKNAaB 2 X Tabnetute He
ce npenopavyBaar kaj NnauneHTn co KpeaTuHuH knupeHc noman og 0,5 ml/s (30 mi/min).

XenartanHo HapylyBaH€e

Mpu ynotpeba Ha 0BOj nek noTpebHa e NpeTnasnMBOCT W CNeferwe Ha LpHo-ApobHaTa
hyHKLM|ja BO pEAOBHN BpEMEHCKN MHTepBanu (Bunaete ro Aenot 4.3 n 4.4).

HauyuH Ha agMuHUCTpaumja
AmoKcuknae 2x gunm-o6noxeHu Tabnet e HameHeT 3a nepopanHa ynotpeba.

3a ga ce HamanaT noTeHuuWjanHUTe racTPOMHTECTUHANHM NOTELLKOTUM U Aa ce ONTUMU3NPa
ancopnuujata Ha aMmoKCUUMNWH/KNaeynaHcka KucenuHa, nekot Tpeba pna ce 3eme Ha
no4YeToK Ha OBpPOKOT.

4.3 KoHTpauHaukauuu

- [MpeoceTnUBOCT Ha aKTUBHWUTE CyNncTaHuun, Ha BUNo KOj NEHULMNNH MW HA OUNO KOj
eKCUnnueHc.

- WcTtopwja Ha CEpuwo3HM MOMEHTaNHW XWNEPCEH3UTUBHW peakuun (Ha nmp.
aHacdunakca) Ha apyru OGeTa-naktamcku areHcu (Ha np. uUedpanocnopuHu,
kapbaneHemu unu moHobakTamu).

- Wctopwuja Ha )onTtuua/xenaTtanHo HapyLlyBahe nosp3aHo co
aMOKCULMNUH/KNaByaHcKa KucenuHa (esnaeTe ro 4enoT 4.8).

4.4 Mepku Ha npeTNasnNnUBOCT U NOoceOGHU NpeaynpeayBaka

Mpen 3anouHyBarwe Ha Tepanuja cO aMOKCULMMMH/KNaBynaHcka kucenvHa, notpebHa e
nocebHa nNpeTnasnMBOCT BO BpCKa CO MPETXOAHM XUNEePCeH3UTUBHWU peakuun Ha
NEeHULMAVHY, LiechanocnopuHu unv apyrv 6eta-nakramcku arexcu (snaete fen 4.3 u 4.8).
Cepvo3HN 1 NOBPEMEHO (haTanHW XUNEPCEeH3UTUBHK (aHadunakTomaHu) peakuun dune
npujaBeHn Kaj NnauMeHTW Ha Tepanuja co neHnumnuH. Osue peakuun HajyecTto ce jaByBaart
Kaj WHOMBMAYW CO WCTOpUja Ha XWUMEPCEH3UTUMBHOCT Ha MEHULUMNUH W Kaj aTOMUYH
WHAUBUAYW. Hoxkonky ce jaBn aneprucka peakuuja, TepanujaTa co
amoKcUUMNUH/KNaBynaHcka kucenuHa Tpeba aa ce npekuHe n Aa ce 3aMeHu CO COoABETHA
anTepHaTUBHa Tepanuja.

Bo cny4aj Kora e foka)aHo Aeka UHdekumjaTa ce A0KN Ha MUKPOOpraHu3mu OceTnnBen Ha
aMokcuuunuH, Toraw Tpeba [da ce HanpaBW nNpoMeHa Ha Tepanujata oA
aMOKCVULMNWH/KNaBynaHcka KUCEeNUHa Ha aMOKCUUWMMWH BO COMMAacHOCT CO JloKanHuTe
BOOUYM. :

Oeaa chopmynaumja Ha AMOKCUKINaB He € norogHa 3a ynotpeba kora nocTon BUCOK PU3NK
JeKa MOXHUOT NaToreH € oTnopeH Ha GeTa-nakramcku areHcu Kou He ce nocpenysaHun oA




GeTa-nakTamasn 0CEeTNVBU Ha UHXMOULUMja Ha KnaBynaHcka kucenuHa. Osaa dpopmynauuja
He Tpeba aa ce KopuUCTK 3a TpeTMaH Ha S.pneumoniae OTNOPHa Ha NEHULUITUH.

KoHBYyNn3un MOXe Oa ce jaBaT kaj NauueHTU CO HapyLleHa peHanHa yHKuuja unu Kaj oHue
KOV Npumaat BUCOKM [03u (BugeTe ro aenort 4.8).

AMOKCULWNUH/KNaBynaHcka knucenvHa tpeba ga ce nsberHysa [OKOMKY NOCTOM COMHEBaHE
3a WHMEKTMBHA MOHOHYKNeo3a OTKako MopbunudopmeH pall ce npuapyxun Ha
nocToeykaTa coctojba No KOPUCTEHETO Ha aMOKCULIUIUH.

NctoBpemeHa ynotpeba Ha anonypuHon 3a BpeMe Ha TPeTMaH CO amMOKCUMLUWUMVH MOoxXe Aa
ja saronemu BepojaTHOCTa Of Nojasa Ha KOXXHW anepruckn peakuyun,

MpopomkeHa ynoTpeGa MoOXe MNOBPEMEHO [Aa pesyniMpa co MpekymepeH pact
(HamMHOXXyBaH€) Ha HeEOCEeTNMBU MUKPOOPraHU3MMU.

MojaBa Ha NOYETOK Ha TPETMAHOT Ha reHepanusnpaHa epuTeMa NpUApyxxeHa co Tpecka u
nycTyna Moxe fga buge cMMNTOM 3a aKkyTHa reHepanusvpaHa ersaHTeMo3Ha nycrynosa
(AGEP) (BugeTe ro genot 4.8). Oeaa peakuuja 6apa npeknH Ha TpeTMaHoT Ha AMOKCUKNaB
2X 1 e KOHTpauHAUUMpaHa nocnegoBaTenHata agMUHUCTpaLja Ha aMOKCULIMITUH.

AMoOKCUUMNUH/KNaBynaHcka kucenuHa Tpeba [a ce KopUcTU CO NpeTnasfiuBoCT  Kaj
nauueHT CO 3HaLM Ha XenartanHo HapyllyBake (Buaete ro Agenot 4.2).

MNpobnemy co xenapoT ce 3abenexaHn BOrMaBHO Kaj MalKu U NocTapu nauueHTn u
HajuecTo 6une noBp3aHM CO NPOMOHTMpaH TpeTMaH. OBa e MHOry peTko 3abenexaHo Kaj
peua. Kaj cute nonynauwu, 3HaumTe U cuMnToMuTe BoobGUYaEHO ce jaByBaar 3a Bpeme unu
HernocpeaHo nocne TPEeTMaHOT, HO BO HEKOW Ccrny4yaW MOXHO € Aa He € ouurnegHo ce
[oOEeKa He NOMUHAT HEKONKY Hedenun nocne TpeTMaHoT.

OBMUe ce HajyecTo pesep3nbunHu. XenatanHute npobnemu moxe aa buaat cepruosHi, a Bo
eKCTPEMHO peTKu criydaun npujaseHa e cmpt. OBue xenartanHu npobnemu ckopo cekorall ce
nojaBysarne Kaj nauueHTM ko Gonegysane of CepuosHW Oonectn Wnu nNauueHTU Kow
NCTOBPEMEHO 3emarne feKoBM 3a KoW € Mo3HaTo Aeka umaat noteHuwjan aa npeavssukaar
XenaTanHu HecakaHn edekTun (BuaeTe ro Aenot 4.8).

KonuTuc npeausevkaH of aHTMBMOTALM € NpujaBeH Kaj CKopo CMTE aHTWOaKTepUCKKN areHcu
1 MOXe Aa Bapupa BO CEPUO3HOCTa O YMEpeH [0 XUBOTO-3arpo3yBaqki (BUaAeTe ro Aenot
4.8). Mopaawn Toa, 3Ha4ajHO e Aa ce 3eMe BO NpeaswA osaa AujarHosa Kaj nauueHTn Kou
¥MaaT gujapea 3a Bpeme WM nocrne agMuHucTpauuja Ha Guno Koj aHTMONOTUK. [okonky
[ojae 4O nojaBa Ha BaKOB TWUM Ha konuTtuc, Tpeba BeaHall Aa ce NpeknHe TPeTMaHoT co
aMOKCULMNMH/KNaBynaHCcKa KUCenuHa, Aa ce KOHCynTupa nekap v Aa ce gage CooABeTeH
TpeTMaH. AHTUNepUCTanTULUTE Ce KOHTPaUHANLIMPaHK BO OBaa cuTtyauuja.

Mpu nponoHrvpaH TpeTMaH ce mpernopayysBa NEpUOAMYHa KOHTpona Ha yHKUuuuTe Ha
opraHckuTe CUCTEMM, BKIyYUTENHO W PpeHanHarta, XenatanHata W XxXemaTonoerckarta
chyHKLMja. Mpopomkysare Ha NPOTPOMOMHCKOTO BpeMe PeTko € NpujaBeHo Kaj nauneHTu
KOW npumaat amoKcuuunuH/knasynaHcka kucenuua. MNotpebeH e cooABeTeH MOHWUTOPUHT
npu nctospemeHa ynotpeba Ha aHTukoarynascu. MNpunarogysare Ha fosarta Ha opanHute
aHTUKoarynaHcu moxe na Ouae HeonxodHO 3a OApXyBake Ha MocakyBaHOTO HUBO Ha
aHTUKoarynauwja (Buaete ro genot 4.5 n 4.8). '




Kaj nauneHTn co peHanHa nHcydguumeHuuja, aosata Tpeba Aa ce npunarofy COOABETHO Ha
CTENEHOT Ha HapyluyBake (BUaeTe ro 4enot 4.2).

Kaj nauveHTm  CO HamaneHo wu3nadvyBakwe Ha YpwWHA, MHOry pPeTKo ce nojaByBa
Kpuctanypuja, NpBEHCTBEHO NpW NapeHTepanHa NnpuMeHa Ha aMOKCULUWIWMH CO KnaBynaHcka
KucenuHa. 3a ga ce Hamanum MOXHOCTa o MnojaBa Ha aMOKCUMLIMIMHCKa KpucTtanypuja npu
ynotpeba Ha BUCOKM [03M, MOpa Aa Ce ofpXyBa COOABETEH OAHOC Ha BHECyBake Ha
TeYHOCTU 1 auypesa. Kaj naumeHTn co ypuHapeH kateTtep, noTpedbHa e peaoBHa KoHTpona
Ha NPOTOKOT Ha KaTeTpuTe (BMaeTe ro genor 4.9).

3a BpeMe Ha TPeTMaHOT CO aMOKCUUWMMWH, Cekorawl npu TecTupawe Ha NpWUCycTBO Ha
rrnykosa Bo ypuHa Tpeba ga ce KopucTaTt eH3MMaTCKu ryKo30 OKCUAAsHu meToaun, Guaejku
HEEH3MMaTCKUTe MeToaM MOXe Aa AOBeAaT 40 NaXHO NO3UTUBEH pesynTar.

MpucycTBOTO Ha KnaBynaHcka KucenuHa BO AMOKCMKNaB 2X MOXe [fAa [osefe Ao
HecneunguyHo Bp3yBarwe Ha IgG n anbymuHOT co MembpaHuTe Ha epuTpounUTUTE LUTO
BOAW A0 naxHo-nosutuseH Coombs-oB TecT.

MocTojaT M3BeLLTan 3a NO3UTUBHU TecT pesyntaTv npu ynotpeba Ha Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA TecT kaj nayneHTn kon ynotpebysane amoKCULUIWH/KNaBynaHcka
KUCENMWUHa M Kaj KoW nocrnegosaTenHo e [oKaxaHo Aeka HemaaT Aspergilus nHdekuwja.
MpujaBeHn ce BKPCTEHW peakuun co He-Aspergillus nonucaxapvau v nonudypaHosu co Bio-
Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA TecToT. Mopaau Toa, noTpebHa e BHUMaTenHa
WHTEepnpeTaunja 1M noTepha CO APYyrM AWjarHOCTUYKM METOAM Ha NO3UTUBHUTE TecT
pes3ynTaTu Kaj nauneHTn kou ynotpebysaaT aMOKCULUNUH/KNaBynaHcka KnucenmHa.

4.5 WHTepakuuu co ApYru NIEKOBU UNK ApYyru (popMu Ha UHTEepaKLUK

MNepopanHu aHTukoarynaHcu

MepopanHuTe aHTUKoarynaHcu u NeHUUMNMHCKUTE aHTUBoTUUM wnMpoko ce ynotpebysaat
BO npakca 6e3 npujaBa Ha HEKoja UHTepakumja.

Cenak, BO nuTepaTypata noctojat cnydam Ha 3ronemeH INR (uMHTepHauuoHaneH
HOpManuanpaH WHAEKC) Kaj MauneHTn Kou ce Ha Tepanuja co alueHoKymapon uni BapgapuH
MW MMaaT NponuwiaHo Tepanuja co amokcuMuunuH. [lokonky uctoepemeHarta ynortpeba e
HeonxoAaHa, NpoTpomBuHckoTo Bpeme unu INR (MHTepHaumoHaneH HopMmanuaupaHs UHAEKC)
Tpe6a BHMMATENHO Oa ce MOHUTOpUpa COo AodaBaH-e UIn npeknH Ha amMOKCUUWITUHOT.
HeonxoaHo e npunarodyBake Ha fo3aTa Ha OpanHUTe aHTuKoarynaHcu (Buaete ro genot
4.4 14.8).

MeTtoTpekcar
MeHMUMNUHATE MOXE Aa ja peayuupaaTt ekckpeuujata Ha mMeToTpekcaT npeawsBuKyBajku

NoTEeHUWNjanHo 3rofiemMmyBare Ha TOKCUYHOoCTa.

MpobeHeuna
WctoepemeHa ynotpeba Ha npobeHeuua He ce npenopadysa. lNpobeHeuus ja Hamanysa

peHanHaTa TyBynapHa cekpeuuja Ha amokcuUunuH. McTtoBpemeHata ynoTtpeba co
Amokcuknae 2x 1000mg moxe aa pesyntupa co 3roneMeHn 1 NponioHrMpaHn BpeAHOCTU Ha
aMOKCULUIUH BO KPBTA, HO HE U Ha KnaBynaHcKkaTa KucenvHa.




MwukodeHonaT ModeTun:

Kaj naymeHTn ko npumane mukodeHonat ModheTun perucTpupaHo e Hamanysarwe Ha MPA
KOHUEeHTpauunTe npen agMUHUCTpauuja Ha gosata 3a okony 50% kaj naumeHTn co peHanHu
TPpaHCNNaHTaHTU BO JEHOBUTE HEMNOCPEAHO NO 3anoyHyBake Ha NepopanHara Tepanuja co
aMOKCULMNWH NNyC KnaBynoHcKa KucenuHa. [NpomeHuTe BO HMBOTO npep Ao3aTta He ru
nNpUKaxKyBaaT nNpeuusHo NpoMeHWTe BO BKynHata ekcnosvuuja Ha MPA. Topagu TO0a,
npoMeHMTe BO Ao3aTa Ha MukogeHonaT modetun BoobuyaeHo He ce noTpebHu Bo
OTCYCTBO Ha KMWHUYKM nopaTtouu 3a AucdyHkumja Ha rpadptoT. Merfytoa, noTtpebeH e
BHUMATENEeH KIWHUYKA MOHWUTOPWUHI BO TEKOT Ha KoMOuHauujata WM KpaTKo Bpeme Mo
aHTUONOTCKMOT TPETMAH.

4.6 YnoTtpe6a 3a Bpeme Ha GpeMeHOCT U Aoee

BpemeHocT
CtyauuTe Kaj XXUBOTHW HE nNoKa)kane AVWPEKTHO WM WHOWPEKTHO LWTETHO AEjCTBO BP3

OpemeHocTta, embpuOHaNHUOT/hETanHMOT pPa3Boj, MOPOAYBaHKETO WMW NOCTHATANHWOT
passoj (Bugete ro pgenoT 5.3). OrpaHnydeHn nogatoun 3a ynotpebata Ha
aMOKCULMMUH/KNABYNaHcKka KUcenuHa 3a BpeMe Ha OpemeHOCT Kaj Nyfe He nokaane
3ronemMeH pusunk o4 KoHreHutanHu mandgopmauun. Cenak, noeguHedHa cTyauja Kaj XXeHu co
npeaBpemeHa, npemaTypHa pynTypa Ha eTtanHata wmemOpaHa nokaxana pfeka
NPOMUNaKTUHHOTO NeKyBake CO aMOKCULWUIMH/KNAaBynaHcKa KucenuHa MoXe gna e
acouunpaHo Co 3ronemMeH pusuK o4 HEKPOTU3INPAYKM EHTEPOKONUTUC Kaj HOBOPOAEHYNHATA.
Ynotpebara 3a Bpeme Ha BpemeHocT Tpeba aa ce nsberHysa, OCBEH ako NEeKapoT He CMeTa
[EeKa e HEONXOAHO.

Q,oel-be

[lBeTe cynctaHuumn ce ekckpeTupaaT BO MajuyMHOTO MMeKo (He ce no3Hatu edekTute Ha
KnaBynaHcka KucenuHa Bp3 AoeH4eTto). [locnepoBaTtenHo, MOXHa € nojasa Ha Auwjapea u
rabuyHn HMEKUMM Ha MyKO3HUTE MeMbpaHu Kaj 4OeHYETOo, Nnopaam LWTo e noTpebHo aa ce
npekuHe goexweTo. AMOKCUUUNUH/KNaBynaHcka knucenuHa tpeba aa ce KopucTy 3a Bpeme
Ha Ooewe camMO nocne npoueHKka Ha NoTeHuujanHaTta KOPUCT BO OOHOC Ha PU3UKOT of
CTpaHa Ha nekap.

4.7 BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3€H:€ TN paKyBake CO MalluHU

Hema nopgaTtoum 3a BnujaHMETo BP3 CNOCOBHOCTa 3a BO3EHE W paKyBate CO MaLUWHW.
Cenak, MOxHa e nojaBa Ha HecakaHu QJejcTBa (aneprucky peakuuu, BpTOrnasuua,
KOHBYN3MM), KOU MOXE Aa BnvjaaT Bp3 CNOCOOHOCTa 3a BO3EHE W paKyBake CO MaluMHW
(BugeTe ro genort 4.8).

4.8 HecakaHu pejcTBa

HajuecTute HecakaHu fejcTBa ce Aujapea, rafewe, nospakawe. HecakaHute faejctea
NoTEKHyBaaT of KNUHUYKUTE CTYANN U NOCT-MapKETUHLLKOTO MCKYCTBO cO AMOKCKKNaB 2X
ce Knacuduumuparu no opraHcku cuctemu (cnopeg MeDRA knacudukauumja).

Cnopea 4yecToTa Ha nojaByBare HecakaHUTe AejcTBa ce KnacuuumpaHin Kako:
MHory yectu (= 1/10)

Yectn (21/100 po <1/10)

Momanky 4yectn (21/1000 oo <1/100)




PeTku (21/10000 go <1/1000)
MHory peTtku (<1/10000)
HenosHaTta YecToTa (YecToTaTa He MOXe Aa Ce oApeaV Of PacnonoXnMB1MTe NoAATOLM)

WVHdekunn 1 nHdecTauum
YecTn: MyKOKYTaHO3HU rabuyHn nHpexkumnn, )
HenosHaTa yecToTa: NpekyMepeH pacT (HaMHOXyBarbe) Ha HeOCeTNINBM MUKPOOPTaHU3MK

HapylwlyBanwe Ha kpBTa U NUMABHUOT CUCTEM

PeTku: pesepanbunHa neykoneHuja (BknyvyBajku HeyTponeHuja), TpomboumntoneHuja.
HenosHata 4ecToTa: peBep3nbunHa  arpaHynouuTosa, xeMoanqua aHemwja,
NPOAOMXYBaKe Ha BPEMETO Ha KpBapeke U NPOTPOMOUHCKOTO Bpeme’,

HenosHaTa yectota: eosuHodunmja (camo npu ynotpeba Ha Amokcuknas Keukrab 1000

mg).

HapylUyBare Ha UMYHONOLWIKMOT cucTem '
HenosHaTta 4yecToTa: aHIMOHEBPOTCKU eaeM, aHadunakca, CUHAPOM Hanuk Ha
cepymcka BoNnecT, XunepceH3nTUBEH BacKynuTHC.

HapyllyBah-e Ha HEPBHUOT CUCTEM
Momanky 4YecTu: BpTornaenua, rnasobonka,
HenosHaTa YecToTa: pesep3nbunHa xmnepakTuBHOCT, KOHByI'ISI/IM acenTuyeH MEHUHIUTHC.

[aCTPOUHTECTUHANHW HapYLLIyBaka

MHory Yyectu: gujapea

UecTn: rapgere®, noepakare

Momanky 4ecTu: uHaurecTuja

HenosHaTa YyecToTa: KONUTWC NOBP3aH co ynotpeba Ha aHTMBMoTUUM®, LpH BnakHecT jasuk,

XenatobunvjapHu HapyllyBara
Momanky 4yecTu: sronemysare Ha AST w/vnun ALT?
HenosHaTta YyecToTa; xenaTuTuc®, xonecrarcka xonruua

HapyLuyBatse Ha KoXaTa 1 NOTKOXHOTO TKNBO'

Momanky YecTu: KOXXeH Ucun , NpypuTyc, yptTukapuja

PeTkun: eputema myntugopme

HenosHaTa 4yecToTa: Steven-Johanson-oB CUHAPOM, TOKCUYHA

envaepmarnHa Hekponusa, bynoseH eKCCbO}'IVIJaTMBEH AepMaTUTUC, akyTHa reHepanunsunpada
erseHremaTosHa nycTynosa (AGEP)

PeHanHn n ypuHapHW HapyLlyBaka
HenosHaTa YecToTa: uHTEpcTMUMjaneH HedpuTuc,
kpuctanypuja®

'Bugete ro genot 4.4.
’BupeTe ro genot 4.4.




TapereTo e YecTo MoBp3aHO Co ynotpeba Ha noBMCOKW nepopanHn [o3u. [okonky
raCTPOMHTECTUHANHUTE peakuun ce eBUAEHTHW, MOoXe Aa ce HamanaTt co ynoTtpeba Ha
aMOKCULIMNUH/KNaBynaHCcKa KUCeNWHa Ha NoYeToK Ha 0BpoKoT.

4Brcj'lyqyiaenm' nceyaoMembpaHo3eH KOMUMTUC U XeMoparMyeH Konutuc (BuaeTe ro genot 4.4).
Y MmepeHo sronemyBawe Ha AST w/mnu ALT e 3abenexaHo Kaj nauuMeHTU TpeTupaHu co
BeTa-naktamckm aHTUBMOTULN, HO HUBHOTO 3HAYEH-E HE e NO3HATO.

°OBue nojasu ce noBp3aHu co ynoTpeba Ha Apyry NEHUUMNUHK U uedanocnopuH (euaerte
ro genort 4.4).

"[okonky ce jasu HeKoja peakuunja Ha X1UnNnepceHanTUBeH aepmaTuT, Tpeba aa ce npekuHe
TPETMaHOT (BUAeTe ro genor 4.4).

®BugeTe ro genor 4.9.

*Bupete ro fenot 4.4.

'°Byupete ro genot 4.3. n 4.4.

4.9 MNMpeposupame

A) CuMmnTOMM 1 3HALUW Ha Npeao3npaHe

MoxkHa e nojaBa Ha racTPOVMHTECTWHANHU CUMNTOMWU U HapyllyBake Ha TEeYHOCTUTE W
enekTponuTHMoT BanaHc. Bo oapeaeHn cnyyau 3abenexaHa e nojaBa Ha aMOKCULIMIUH
Kpuctanypuja, koja BO OApPefeHn criydan MOxe Aa AoBeAe A0 peHanHa WHcydvuveHuwuja
(Bupete ro gpenot 4.4).

KoHBynsun moxe fa ce jaBaT kaj NauMeHTU co HapylueHa peHanHa dyHKumWja Unu Kaj oHue
kou ynoTpebyBaaT BUCOKM A03M.

[NpujaBeHa e nojaBa Ha npeuunuTaumja Ha amOKCULIUIMH BO YPUHAPHUTE KaTteTpu, 0cobeHo
nocrne UHTpaBeHCcka aAMUHUCTpauunja Ha BUCOKN A03u. [oTpebHa e pefoBHa KOHTpona Ha
ypUHapHuTe KateTpu (BugeTe ro genot 4.4).

b) TpeTMmaH Ha MHTOKCUKaLUWja

[[acTpoHTECTUHANHUTE CUMNTOMW MOXE fAa ce TpeTupaaT CUMNTOMATCKW, cCO nocebHo
BHUMaHWe Ha Boaa/enektponuteH banaHc.

AMOKCUUMNMH/KNaBynaHcKa KMCenmMHa Moxe aa ce OTCTpaHu co Xemoaunjanuaa.

5. DPAPMAKOJIOLWWKWX NOOATOLM

5.1 ®apmakoauHamuja
ATC koa: JO1CRO2

®apmakoTepanesTcka rpyna. KomOuHauwja o4 nNeHuuunuHKn co BOeTa-nakramcku
MHXMbuTopw.

MexaHu3am Ha genyBawe

Amokcuknas Keuktab e CeMUCMHTETCKM NeHuumnuH (GeTa-naktamckm aHTMOWOTUK) KO
UHXxMbupa egeH wnu noseke eH3uMK (NneHuuMnuH-Bp3yBadkn npotenHn (PBPs) Bo
BUOCUMHTETCKMOT naT Ha 6GakTepuckuoT NEnTUAOrNWKaH, KOj € WHTerpanHa CTPyKTypHa
KOMMNOHeHTa Ha 6akTepuckmoT knetodeH 3ua. WHxmbuuymwjata Ha cuHTEsata Ha




nenTuaornukad sogu o ocna6HyBaH>e Ha KNETOYHWUOT 3KA, LUTO ODUYHO € npocneneHo co
KNneTo4YyHa n1u3a 1 CMpT.

AMOKCULUMNWH € oOoceTnWB Ha perpajauvja Ha 6GeTa-nakramasn MNPOU3BEOEHN Of
PE3NCTEHTHWU BakTepum U nopagu Toa CNEKTPYMOT Ha aKTUBHOCT Ha aMOKCULMNWUH He
BKIy4yBa MUKPOOPraHU3MK KOW r1 NpoayuupaaT OBUE EH3UMM.

KnaBsynaHckaTa kucenuHa e O6eTa-naktam, CTPYKTYPHO CIMYEH CO MEHULMUIUHOT.
KnaBynaHckaTa kvucenuHa WHakTUBMpa oApeaeHu Gerta-nakramasa €H3uMu CO LUTO Cce
cnpedyBa WHaKTMBauuja Ha amoKCUMUMNUH. KnaBynHackata KWCenuMHa cama He BpLuw
KITMHWYKWN KOPUCEH aHTMDaKTEpPUCKN edhekT.

PapmakoknHeTuka/PapmakoanHamuka (PK/PD) noBp3aHocT

Bpemeto Hag mMuHumanHata wHxubuTtopHa koHueHTpauuja (T > MIC) ce cmeTa 3a
rnaBeH akTop 3a epuKacHOCTa Ha aMOKCULIUIVIH.

MexaHn3mMu Ha pe3nCTEHTHOCT
MocTojaT OBa rNaBHUM MEXaHW3MW Ha PE3VNCTEHTHOCT Ha aMOKCULWUNWH/KNaBynaHcka
KncenuHa:
¢ WMHakTuBauuja o cTpaHa Ha oHue BakTepucky GeTa-nakramasu Kou camu no cebe He
ce nHxvbupaHu o4 KnaeBynaHcKaTa KucenuHa, Bknyyysajku knaca B,C n D.
e [lpomeHa Ha neHMUMNWH-Bp3yBadknTe npoTeuHn (PBPs), wTto ro peayuupa
adUHUTETOT Ha aHTUBAKTEPUCKUOT areHc 3a uenra.

HenponyctnusocTa Ha HakTepuuTe UNu Ha MEXaHW3MUTE Ha NymnaTa 3a UCTEKyBake MOXe
fa npeaussukaaT unv ga npuaoHecat 3a bakTtepucka pe3ucTeHTHocT, nocebHo kaj Mpam-
HeraTuBHW BakTepun.

"paHW4HV BpegHOCTU
Cnopepg EsponcknoT KomuteT 3a UcnutyBarwe Ha AHTUMuKpobHata OceTtnueoct (EUCAST)
rpaHnyHMUTEe BpegHocTn Ha MIC 3a amokcuumnuH/knaBynaHcka KucenuHa ce:

MukpoopraHnamm MpeceyHn To4kM Ha oceTnmeocT (meg/ml)

OceTtnusu YMmepeHo Pe3ncTeHTHu
OCETNVBMU

Haemophilus <1 ) >1

influenzae’ =

Moraxella

catarrhalis’ =1 i i

Staphy£ococcus <2 ) =9

aureus

Koazynasa-

HezamueHU <0,25 >0,25

cmacunokoku®

Enterococcus ' <4 8 >8

gtr(égjtococcus A, B, <0.25 ) >0,25

Streptococcus <0,5 1-2 >2




pneumoniae’

Enterobacteriaceae® - - >8

[pam-HezamuesHuU
aHaepobu’ o 8 >8

[pam-nosumueHu

aHaepobu’ = 8 >

lpece4yHu  moyku
Kou He ce nosp3aHu
co 00pedeHu
gudosu’

22 4-8 >8

' MpujaBeHUTe BPEAHOCTU Ce 3a KOHLEHTpaUUW Ha aMOKCULMIUH. 3a Lenw
Kora ce TecTupa YyBCTBUTENHOCTA, KOHLEHTpaLUUTe Ha KnaBynaHCcKa
5Mcenvma e coukcupana Ha 2 mg/l.
3I'Ipmjalael-nﬂre BPEAHOCTM CE KOHLEHTpaLWUnN Ha OKCaLUNUH.
4 paHu4HWTE BpeaHocTy ce Basnpanun Ha amnuuunuH "Breakpoints”
CpaHn4HWUTE BPeOHOCTW Ha pe3ncTeHTHocT og R> 8mg/l o6esbenysaar
[eKa cuTe U3onaT CoO MEXaHU3MV Ha PE3NCTEHTHOCT Ce npujaBeHa
€3NCTEeHTHOCT.
paHu4YHWTE BpeaHocTH Bo TabenaTa ce 6asvpaHn Ha GeH3MNNEHNLMUH
"Breakpoints".

MpeBaneHuaTa Ha PE3UCTEHTHOCT MOXe [a Bapupa reorpadicki U co Bpeme 3a
cenekTUpaHu BUWAOBK, 1 3aToa e nocakyBaHa lokanHaTa uHdopMmaumja 3a pe3ncTeHTHOCT,
nocebHO Kora ce TpeTupaat TeLKN HdeKkumnn. HeonxoaHo e coBeTyBake 0 cTpaHa Ha
eKcnepT Kora nokanHarta npesaneHua Ha pe3vCTEHTHOCT € TakBa Aa KOpUCTa OA NEKoT U
Kaj He3HaYNTENHU TUNOBU Ha UHDEKUMW € BO NpaLlake.

BoobvyaeHo YyBCTBUTENHN OPraHn3Mu

AepobHo (paM-No3nTUBHK

MUKpoopranuamu Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (METULUNUH -HyBCTBVITenHa)E

Koarynasa HeraTueHW CTacuiokokn (METULMIVH -4YBCTBUTENHA)

Streptococcus agalactiae 1
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes n apyru 6eTa-xeMonuTuyKn streptococci
Streptococcus viridans rpyna

AepobHo [pamM-HeraTMBH1U MUKPOOPraHn3mm

Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus

influenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

AHaepobHu

MWKpPOOpraHnamm

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotella spp.




| BugoBw 3a Kow 3006ueHaTa pesvcTEHTHOCT MOXE 4a NpeTcTasyBa npobnem

AepobHO MPaM-NO3UTUBHI MUKDOOPFaHN3MM
Enterococcus faecium *

AepobHo pamM-HeraTMBHW MUKPOOPraHUamu
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis Proteus

vulgaris

CYLUTUHCKN PE3VUCTEHTHW OPraHn3Mm

AepobHo rpam-HeraTMBHW MUKPOOPraHU3MM
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp. Serratia

sp.

Stenotrophomonas maltophilia

OcTaHaTy MUKpOOpraHn3aMu
Clamydophilia pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti Mycoplasma
pnheumoniae

* MpvpoaHa HTepmeamrjapHa YyBCTBMTENHOCT BO OTCYCTBO Ha CTEKHAT MexaHW3am Ha
€3WCTEeHTHOCT.
Cute METULIMIVH PE3NCTEHTHM CTathUNOKOKM Ce PE3UCTEHTHI Ha
?MOKCMLMJ‘II/IH/I{HaByﬂaHCKa KucenuHa.
Streptococcus pneumoniae Kou ce pe3NCTEHTHU Ha NeHuuMnuH He Tpeba aa Guaat
TpeTUpaHu
go osaa hopmynaumja Ha aMoKCULMNNH/KNaByNaHcka knucenuHa (snan gen 4.2 n 4.4).
CoeBu co HamaneHa YyBCTBUTENHOCT Ce NpujaBeHn BO HEKOW 3emju Ha EY co

5.2 ®apmakoKUHeTHKa

Ancopnuuja

AMOKCULUMIUH W KNaBynaHcKaTa KUCernvHa, LenocHoO ce pacTBopyBaaT BO BOAEH
pacTeop npu ousmonolwku pH. [1seTe KoMnoHeHTn 6p3o 1 panugHo ce ancopbupaar
no opaneH naTt Ha agMuHMCTpauumja. Ancopnuuja Ha amOKCULUMNUH/KNaBynaHcKa
KMCENWHA Ce ONTUMKU3NPa Kora ce 3eMa Ha NoYeToKoT Ha obpokoT. o nepopanHa
aAMUHUCTPaLMja, aMOKCULIMIUH M KnaBynaHcKaTa KucenuHa umaar npubnwkHo 70%
OuopacnonoxnueocTt. [lnasma npounoT Ha ABETe KOMMOHEHTM € Cru4YeH U
BpeMeTO OO0 MOCTUrHyBake Ha MWK Mnnasma KoHueHTpauun (Tmax) 3a ABeTe

KOMNOHEHTU € ﬂpl/lﬁﬂVI)KHO efeH 4ac.

dapmakoKMHETCKUTE pes3ynTatu 3a CTyAuja, BO KOWM aMOKCULMNUWH/KNaBynaHckaTa
kucenuHa (500 mg/125 mg Tabnetw papgeHw Tpu natv Ha geH) Owuna
agMUHUCTpUpaHa BO cocTojba Ha rnagyBawe Kaj rpyni Ha 34paBi BOMOHTEPU €
npuKaxxaHo nogony.




CpegHu (+C[1) dapmakoKUHETCKU NapaMeTpu

AJMUHUCTPUPaHa Hosa Cmax Tmax* AUC (0-24h)| T 1/2

aKkTuBHa cyncrtaHuya | (mg) (pg/ml) (h) (ug.h/ml) (h)

AMOKCULMNINH

AMX/CA 500 7.19 1.5 53.5 1.15

500mg/125mg $2.26 (1.0-2.5) +8.87 +0.20
KnaBynaHcka KucenuHa

AMX/CA 125 2.40 1.5 15.72 0.98

500mg/125mg +0.83 (1.0-2.0) +3.86 +0.12

AMX-amokenmumnuH, CA-knaBynaHcka KucenuHa

*MegawaHa (paHr)

CepymcknTE KOHLEHTPaUMWM Ha aMOKCULMWIIMH W KNaByriaHCKa KUCeNuHa ce CrnYHK Ha
TVWEe KOW ce cosfasaaT Cco opanHaTa agMuHUCTpauuja Ha eKBUBAaneHTHW 003U camo
Ha aMOKCULIMIWH UMW KNasynaHcKka KncenvHa.

Auctpubyumnja
Okony 25% op BKkynHaTa KNaBynaHcka KucenuHa Bo nnasmata u 18% op
BKYNMHMOT aMOKCULMNWH BO nnasmata € Bp3aH 3a npoTeuHW. BonymeHoT Ha
AncTpubyumja e okony 0,3-0,4 I/kg 3a amokemumnuH 1 okony 0,21 I/KB 3a knaBynaHcka
KMCenunHa.
[Mo uHTpaBeHoO3Ha  agMUHUCTpauwja, ABETE  KOMMOHEHTM  aMOKCULMIUH U
KnaeynaHcKa KUCenuHa ce MpoHajAeHn BO KOMYHOTO Kece, abaoMWHanHOTO TKMBO,
KoXata, MacHOTO, MYCKYNHOTO TKWBO, CWHOBMjanHata W NepuToHeanHa TeYHOCT,
Xon4kaTta v rHojoT.
AMOKCUUMNWH ageksaTHO He ce aucTpubyvpa BO UepebpocnuHanHaTta TedHocT.Of
CTYAWWN CO XMBOTHU HE MOCTOM [OKa3 3a 3Ha4YUTENHa Kymynauuja Ha cekoja KOMMNOoHeHTa
oA KoMBuHauujata. AMOKCULWMWH, KakKO W MNOBEKETO NEeHUUMNUHK, MOoXe [a ce
AeTeKTMpaa BO XymMaHOTO mMneko. KonuumHn BO TparoBM Ha KnaBynaHCKa KucenuHa
MOXe WCTO TaKka [da ce pfeTektMpaaT BO MajuMHOTO Mneko (Buou gen.d.6).
aMOKCULMITMH W KNaBynaHCKa KUCEenWHa Cce nokaxano [fAeka MWHyBaaT HU3
nnaueHTapHata 6apuepa (Buawn gen 4.6).
BuoTpaHcdhopmaumija

AMOKCULMINNH JenyMHO Ce Wu3nadyBa BO ypuHaTa KaKo HEeakTUBHA NEeHUUMNouyHa
KACennHa BO KonuunHW eksuBaneHTHW oa 10 go 25% oA wvHWuMjanHaTta [f[osa.
KnaBynaHckaTa KucenMHa eKCTeH3NBHO ce meTabonusmpa 1 ce enuMuHMpa npexky ypuHa
1 dheLiec 1 Npeky N3guLLaHuoT BO3AYX.

EkckpeLmja
MaBHWOT naT Ha envMUHaumja 3a amokcuumnuH e npeky Oybpesute, gogeka 3a

KnaeynaHCKa KMCEeNnMHa € NpeKy peHanHW 1 He-peHanHy MmexaHu3Mu,

AMOKCUMUMNWH/KNaByNaHckaTa KucenuHa uma cpedeH nonynepuoj Ha envMuHauuja
NpUBNMXHO eAeH Yac W cpefeH ToTaneH KnupeHc of npwbnuxkHo 25 I/h kaj 3gpaswu
cybjektn. MpubnmkHo 60 go 70 % o4 amokcuuwunvH v npubnuxkHo 40 go 65% op
KnaBynaHckaTa KucenuHa ce u3nadvysaaT HENpPOMEHETO MpeKy ypuHata 3a Bpeme Ha
npeuTe 6 4Yaca No agMUHUCTpauMja Ha eguHeveH AMOKCUUMIWH/KNaBynaHcka KucenuHa
250mg/125mg wnmn 500mg/125 mg Tabnetu. PasnuvyHWM CTyauu nokaxyBaaT Jeka
ypuHapHaTta ekckpeuuja e nomery 50-85% 3a amokcuumnunH n nomery 27-60%

3a KnaBynaHcKa KUCenuvHa 3a BpemMe Ha nepuop of 24 vaca. Kaj knaeynaHckaTa
KUCEeNWHa, HajronemaTa Konu4uHa oA NeKoT Ce U3nadysa 3a Bpeme Ha npeuTte 2 4aca no
agMuHUCTpaumjaTa.

WcTtoBpemeHOTO KopucTewse Ha npobeHeuwns ja




aMOKCUUWINWH, HO He ja OANOXYyBa peHanHaTa eKcKpeuuja Ha KnasynaHcka KucenuHa
(Buaun gen 4.5).

Bospact

MMonyneproaoT Ha envMUHaUmvja Ha aMmoKCULUMNWH € CNWYEH Kaj Aela Ha Bo3pacT o4 okony
3 meceua Ao 2 roguHy 1 noronemu geua v BospacHU. 3a MHOry Manu feua (BknyqyBajku
NPeABPEMEHO POfEeHW) BO NpBUTE HeAenu Of XWBOTOT WHTEPBANOT Ha agMWHWCTpauvja
He Tpeba fa ja HagMuHe aaMUHUCTpauwWjaTa o ABa NaTW Ha AeH 3apagun Hespernocta Ha
peHanHuTe natuwTa 3a enumuHauuja. BepojaTHocTa Oeka  MOBO3pacHUTE NaUMeHTU
nmMaaT HamaneHa peHanHa yHKuwja, ynatysa fgeka Tpeba co BHMMaHWe fa ce Hanpasu
cenekuvja Ha [o3nTe, 1 KOPUCHO € Ja ce MoHuTopupa BybpexHaTa yHKumja.

Mon

Mo nepopanHa agMUHWCTPauUMja Ha aMOKCULMIUH/KNaBynaHcKka KUACenuHa Kaj 3apasu
MaXu W1 XeHW, NonoT Hema 3HaAYUTENHO BﬂMjaHMe Ha (bapMaKOKMHeTMKaTa HUATY Ha
aMOKCULMNWUH HUTY Ha KNaBynaHckaTa KMCenuHa.

ByOpeHO OTETYBaHE

TOTanHNOT CEepyMCKM KIMMPEHC Ha aMOKCUUMIUH/KNaBynaHcka KucenvHa ce Hamanysa
NPOMNOPLMOHanHO CO HamanyBawe Ha bybpexHaTta dyHkumja. HamanyBarwe Ha KNMpeHcoT
Ha NEeKoT e MNoBeke n3paseH 3a aMOKCULMIMMH OTKOJIKY 3a KraBynaHCKa KUCenuHa, 3aTtoa
LUTO MOBWCOKA Mnponopuvja Ha amMoKCULUMIMH ce u3nadyBa no OybpexeH nat. 3aToa,
Tpeba pa ce Hamanat p[o3ute Kaj OybpexHOTO owTeTyBawe 3a [a ce Hamanu
akymynauwjata Ha amokcuumnuH popdeka Tpeba ga ce ofdpKysaaT afeKkBaTHW
BPEOHOCTUTE Ha KNaBynaHcKa KucenuHa (suan gen 4.2).

XenaTanHo OLTETYBaHE

Kaj mauneHTn co xenaTtanHo owTeTyBare Tpeba f03nTe BHUMATENHO Aa ce odpedaTt u
[a ce MoHUTOpUpa XenaTanHaTa yHKUWja BO pefoBHN BPEMEHCKU UHTEpBanu.

5.3 NpeaknuHuuku nogaToum 3a 6eszbeaHocra

MpeTKNUHUYKM NOAATOLM HE yKaXyBaaT Ha OMacHOCT Of NPUMEHa Ha NEKOT Kaj nyre
(cTygun 3a 6e3benHocHa papmakonoruja, reHoTOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT 32

penpoaykuuja).

CtyauM  3a  TOCKMYHOCT MO  MoBeKkekpaTHa  annukauuja Kaj  Kyumwa  Co
aMOKCULMNWH/KNaBynaHcka KWCENMMHa  ykaxyBaaT Ha nojasa Ha  XenypouHa
HagpasHeToCT, nospaKkatbe W AucKornopaumja Ha jasukoT.

CTy,EWWI 3a KapuwuHOreHoOCT He ce cnpoeBefeHun Co aMOKCMU,I/IJ'IMH/KJ'IaByﬂaHCKa
KncenuHa.

6. ®APMALIEBTCKW NOAATOLMN

6.1 Iucta Ha ekcUUNUEHCH

Jagpo: KononaeH cUnUUmnym Auokcug, KPOCMOBWAOH, HaTpUyM
kapGokcUMeTeunuenynosa, MarHesmym creapaT, MUKpoOKpucTanHa Luenynosa.

O6BMBKa: XMAPOKCMMPONWN Uenynosa, eTunuenynosa, nonucopdar , TpUueTun
Tank, TUTaHUyM AUOKCuA, :




6.2 WMHKkomnaTtabunHocT

He nocTow.
6.3 Pok Ha Tpaewse

2 roauHW.
[a He ce ynoTpebyBa No MCTEKOT Ha POKOT BTUCHAT Ha NakyBar-eTo.

6.4 HauuH Ha yyBame

NekoT ce yyBa Ha Temnepatypa oo 25°C, 3aWwTuTeH o Bnara.
6.5 lMpupopna n coapxuHa Ha NakyBaweTO
1000 mg ¢punm-o6noxeHn TabneTu

BrvcTep nakyBare (Alu/Alu chonuja) Bo kyTuja co 10 hunm-obnoxeHn Tabnetn (2 x 5)
Bnuctep nakyeawe (Alu/Alu cbonuja) Bo KyTuja co 14 punm-obnoxenn Tabnetm (2 x 7)

7. HOCUTEN HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO
NMPOMET

NEK Ckonje JOOE/, MNepo Hakos 6p. 33, Ckonje, P.MakeaoHwuja

8. BPOJ(EBW) HA OOOBPEHUETO(JATA) 3A CTABAHE HA JIEKOT
BO NMPOMET

Amokcuknae 2x 1000 mg x 10 dpunm-obnoxeHn Tabnetun: 15-2632/09
Amokcuknae 2x 1000 mg x 14 cpunm-obnoxeHn Tabnetun: 15-8050/13

9. OATYM HA NPBOTO OONOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT
BO MPOMET WU JOATYM HA NOCNEAHOTO OBHOBEHO
OANOBPEHUE

19.11.1999 roguHa, 29.09.2009 roguHa

10. JATYM HA NOCNEAOHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

MapTt 2014




