Meropenem/Anfarm®

3BMPEH U3BELLTAJ 3A OCOBMHUTE HA NIEKOT

1. AME HA MEAULIUHCKUOT NPOU3BO/,
Meropenem/Anfarm® npawok 3a pactsop 3a UHjeKTupatbe unu nHoysmja.

2. KBAIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Meropenem/Anfarm® 500mg

Cekoja BMjana coapxun MeponeHem TpUXMApaT WTo OAroBapa Ha 500 mg 6e3BoAeH meponeHem.
Meropenem/Anfarm® 1g

Cexoja Bujana coApku MeponeHem TPUXUAPAT WITO 0AroBapa Ha 1 g 6e3BoaeH MeponeHem,

3a UesI0CHa IMCTa Ha eKCLMMMEHCH BUAY Aen 6.1.

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA
Mpalok 3a pacTeop 3a UHjeKTUParbe UK MHPY3Hja.

ben no 6neno xonT npawok.

4. KTUHUYKU NOJQATOLMU

4.1 TepaneBTCKU MHAUKALMK

Meropenem/Anfarm® e uHAMUMPaH 3a TPeTMaH Ha CreaHuTe MHPEKLMIN Kaj BO3PaCHM U Aela Ha
BO3pacT Hapg, 3 meceum (Buau aen 4.4 n 5.1):

* [HeBMOHMja, BKNYy4yBajKN HO30KOMMjaNHa NHEBMOHM]a

* bpoHxo-nyamoHanHu uHbeKunn Kaj umctudaHa dubposa

® TELKN MHPEKLUM Ha YPUHAPHMOT TPaKT

* TewkKn NHTpPaabaoOMUHANHN UHPEKLMM

* MHpeKkumnmn Bo Tek Ha GpemeHOCT ¥ nocTnapTanHu MHGEKLMK

* TewKu UHGEKLUM Ha KOKaTa U MEKNUTE TKUBA

* AKyTeH 6aKTePUCKU MEHMHIUTUC

Meropenem/Anfarm® moske aa ce KopucTy Kaj HeyTpOoneHUYHU NaLUeHTH co Tpecka 3a Koja NoCTou
COMHeX AeKa e npeanssuKaHa o 6aktepucka uHdpekuuja.

Mpyn npumeHaTa Ha aHTMGaKTePUCKM areHCH Mopa Aa ce 3emMaT NpeAsus, obuLMjanHUTE Npenopakm 3a
€oo/BETHA NpUMEHa Ha aHTUBAKTEPUCKUTE areHCH.

4.2 foauparbe U HAYUH Ha ynoTpeba
MNpenopadYaHoTo Ao3Upatbe € fafeHo BO TabeauTe NOA0NY BO TEKCTOT.

Mpu oApenyBatbeTo Ha A03aTa U BpeMETpaeHeTo Ha TepanujaTa Tpe6a npeAsua Aa ce 3emat BMAOT U
CEPMO3HOCTa Ha MHpEKLMjaTa WITO Ce N1eKyBa, KAaKO U K/IMHUYKMTE pes3ynTaTy.

£losaTa on 2 g Tpu naTi Ha AeH Kaj BO3pacHM 1 afonecueHTM u aosa og 40 mg / kg Tpu naty Ha gew Kaj
AeLa € COoABETHA Kora ce TpeTUpaaT HEKOM BUA0BU UHDEKLMM, KaKo WITO Cce MHOEKLMU Npean3BUKAHM
OA nomasiky oceT/nen BUA0BU Ha 6akTepuu ( Ha np. Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter spp.) unu mHory Tewkm nndekuum.
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BospacHu U aposiecUeHTH

WHderumja Jo3a wro ce gasa Ha 8 yaca
MHeBMOHM]a, BKAYYYBajkU N HO30KOMMjaNHa 500mgunulg

NHeBMOHNja

BPOHXO-NYAMOHAPHN MHOEKLWM Kaj LUCTMYHA 2g

¢dubposa

Tewxu nHbeKuun Ha YPUHAPHNOT TPAKT 500mguanlg

TelwKkuy MHTpPaabaoMHUHaNHN MHGEKLMN 500mgunulg

MHdeKummn Bo TEK Ha GpemeHOCT U NOCTNapTaaHun 500mguanlg

nHdeKkumMK

Tewku nHOEKLMM Ha KOXKATa U MeKnTe TK1BaA 500mgunnlg
AKyTeH 6akTEPUCKU MEHMHIUTUC 2g

Kaj $ebpunHu HeypoOneHUYHN NauneHTH 1g

MeponeHem HajuecTo ce AaBa KaKo MHTpaBeHCKa uHPysHuja BO BpemeTpaetbe 04 15 A0 30 MUHYTH (uam
nen6.2,6.316.6).

WcTo Taka, 403K A0 1 g morke Aa 6uaaT AaAeHN KaKo MHTPaBeHO3Ha 6onyc MHjeKuuja BO BpemeTpaere
of, NPUBANKHO 5 MUHYTU.

MocTom orpaHuueH 6poj Ha noaaTouM 3a aa ja nopapmn 6e3beaHocTa 3a Aasarbe Ha A03a OA, 2 g Kaj
BO3PACHM KaKo MHTpaBeHCKa Bonyc UHjeKumja.

By6pexkHO owTeTyBabe
MoTtpebHo e NpunaroayBatbe Ha Ao3aTta Kaj BO3PacHN 1 af0NECLEHTH KOra KpeaTUHUH KANPEHCOT e

NOHM30K 04, 51 ml/min, Kako WTO e npuKakaHo nofoNYy. MocToun orpaHuyeH 6poj Ha nogaTouu 3a Aa ja
noaapu 6esbeaHocTa 3a 0Ba NPMaroAyBakbeTo 3a A03a OA 28

KpeaTvHuH kaupeHc (mi/mg) Dosa dpekpeHumja
(6a3mpaHo Bp3 [O3HUTE €AMHULM CO
jaunHa og 500mg, 1g n 2 g fjajeHn BO
npeTtxogHara Tabena)

26-50 eAHa AO3Ha eAnHMLA Cekou 12 vaca

10-25 NONOBMHA A03HA eAMHULA Cekoun 12 vaca

ilo ﬁ“;w“ [03Ha eaMHuua Cekou 24 vyaca J
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MeponeHem ce oTCTpaHyBa Co Xemoaujanusa u xemopuaTpaumja. MotpebHaTa ao3a Tpeba Aa ce fasa
NOC/e 3aBPLETOKOT Ha UMKNYCOT Ha xemoAujannsa.He noctojaT BocnocTaseHn npenopaku 3a
A03UParbETO Kaj NaLMEHTH WITO Ce Ha NEPUTOHeasnHa Aujanuza.

OwrTeTyBakbe Ha LPHUOT apob

Kaj nauueHTy co owreTyBsarbe Ha LpHUOT APO6 He e NOTPe6HO npuaaroaysatbe Ha Ao3aTa (BUAn gen
4.4).

Jo3upare Kaj noctapu amua
He e notpe6Ho npunarogysatbe Ha Ao3aTa Kaj nocTapu Auua co HopmanHa 6ybpexHa pyHKUMja unm
KpeaTMHWUH KAnpeHC co BpegHOCT Hag 50 ml/min.

Negwjatpucka nonynaumja
Jeua Ha BospacT noa 3 meceum

besbeaHocra n edpukacHocTa Ha meponeHem Kaj geua Ha BO3pacT Nod 3 meceuy He e BOCNOCTaBeHa U1

HE € OnpeAeneH ONTUMANHUOT A03eH WHTEPBA Kaj OBaa nonynaumja. OrpaHuueHn GpapMaKOKMHETCKM
noAaToum cyrepupaat Ha Toa Aa 403a of, 20 mg/kg AafieHn Ha cekom 8 yaca MoXe Aa 6uae cooaseTen
pexum 3a gosuparse (Buou aen 5.2).

Jeua na Bo3pact 04 3 meceum 10 11 roamHKU U fela co TeNecHa TexuHa no 50 kg
TpenopavaHoTo Ao3Mpatbe e NpuKakaHo BO TabenaTa nogony:

Unudekuuja [lo3sa wro ce gaBa Ha 8 yaca

MHeBMOHUja, BKNY4yBajKM M HO30KOMMjaNHa 10 unn 20 mg/kg

NHEBMOHMja

BpoHxo-nynamoHapHu nHbeKuMm Kaj umcTuyHa 40 mg/kg

dunbposa

Telwku MHGEKUMN Ha YPUHAPHUOT TPaKT 10 uan 20 mg/kg

Tewkun UHTPaabAOMUHANHU MHBEKLMM 10 uam 20 mg/kg

Telwkun MHOEKUNM Ha KoMKaTa U MeKUTe TKUBA 10 nan 20 mg/kg

AKyTeH OaKTEPUCKU MEHUHTUTUC 40 mg/kg |
Kaj debpunHu HeyponeHWuHn nauueHTH 20 mg/kg

Jeua co TenecHa YexuHa Haa 50 kg

fosunpatveTo Tpeba aa 6uae UCTO KaKo 1 3a BO3pacHM.

He nocrojat noaatoum 3a gosupatbe Kaj aeua co 6y6pexkHO owTeTyBakbe.

MeponeHem HajuecTo ce faBa Kako MHTPaBeHCKa UHPY3Hja BO Bpemetpaere og 15 ao 30 muHyTH (BUAU
Aen 6.2, 6.3 n 6.6). losn po 20 mg/kg moxe aa 6uaaT gaseHu W BEHO3Ha 6onyc nHjekuuja Bo
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4.3 KoHTpanHAUKauuu
MpeoceTAMBOCT KOH aKTMBHATA cyncTaHumja nam Koja 6uno apyra cyncrtaHumja of eKCLUMNUEHCUTE.

MpeoceTAMBOCT KOH APYT KapbaneHeMcku aHTUBaKTEePUCKU areHc.

MpeocetamsocT (Np. AHadunakTuUKa peakuyja, CEpMO3Ha peakumja Ha KoMata) KOH 6eTa NakTamcKu
aHTMBaKTepUcKM areHcu (np. MeHnLUAnHIU nn uedanocnopunm).

4.4 Moce6Hy NpeaynpeayBatba M MepKU Ha NPeTnasnueocT Npu ynotpeba

Mpu n3bopoT Ha MeponeHem 3a TPeTMaH Kaj naumeHT Tpeba pa ce 3eme BO Npe/iBnA COOABETHOCTA Ha
KopucTerbe Ha kapbaneHemcky aHTMBAKTEPUCKN areHc OCHOBAHO Ha pAKTOPM KaKO CepUO3HOCTA Ha
nHbeKumjaTa, NOCTORHETO Ha PE3UCTEHLIM]A KOH APYU aHTUBAKTEPUCKUN areHCH U PU3UKOT 04
pobusarbe Ha 6akTepUM pe3nCTEHTHU Ha KapbaneHem.

Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa and Acinetobacter spp. PeaucmeHmHocm

OTNOpHOCTa KOH NeHemu Ha Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa n Acinetobacter spp. sapupa
Kaj pasnuuHy 3emju Hus EBponckata yHuja. Tpeb6a pa ce 3eme NpeABUA NOKaNHaTa npesaneHua Ha
OTrnop Ha oBue BaKTEPUM KOH NeHemu.

XunepceH3IUTUBHU peakLiun

KaKo 1 Kaj cuTe 6eTa JaKTaMCKn aHTUBMOTULM 1 Kaj MeponeHem ce Np1jaBeHn CepUOo3HN n datanuu
peaKkumm Ha npeoceTInsocT (enpeTe pen 4.3 n 4.8).

MauueHTH CO KAMHUYKaA UCTOPKja HA NPEOCETIMBOCT 3a KapbaneHemu, NEHUUMAVHWA UK APy 6eta
NaKTaMCKU aHTUBMOTULM MOXeE MCTO Taka ia bupat npeoceTMBM U KOH MEPONEHEM. Mpega 1260poT Ha
ynoTtpeba Ha meponeHem 3a Tepanuja Kaj nauneHT, Tpeba BHUMATENHO Aa Ce UCTPAXKK 33 TPETXOAHN
peaKkuyy Ha NPeoceTNIBOCT Ha NaLMEHTOT KOH 6eTa naKTaMCKW aHTMBNOTULIM.

J1OKONKY Ce C/lyuM TellKa aneprucka peaKumja Kaj NauMeHTOT, AaBatbeTo Ha MeAULIMHCKMOT Npenapar
Tpeba Aa ce NpeknHe U Aa Ce npe3emat COOABETHN MEPKHU.

MojaBa Ha KOAUTUC NOBP3aHa CO VI'IDTDEﬁaTa Ha aHTMbUoTMUM

McesaoMmeMBpaHO3EH KOJIMTUC M KOAUTUC Kako NOC/eANLA HA KOPUCTEHE Ha aHTMBMoTULM ce
NpUjaBeHN NPN KOPUCTEHE Ha CUTE aHTUBMOTULW, BK/IYUYBajKMN TO U MEPOMNEHEM, YUN NOCNEANLA
MOKaT Ja BapupaaT 0f He3HauMTeIHU Na ce A0 KUBOTO 3arpo3yBayiky. CneacTBEHO Ha OBa, BaXKHO € Aa
ce 3eme NpeABWZ 0Baa AMjarHosa Kaj naLMeHTUTe €O Ajapeja BO TeK Ha TDETMAHOT Uaun nocie
ynoTpebaTa Ha meponeHem (Buau aen 4.8). Bo 080Oj cnydaj Tpeba Ja ce pasMMCAN 33 NPEKNH Ha
Tepanujata v AaBatbe Ha crneuuduyeH TpeTmaH npoTus Clostridium dificile. 3abpaHeTo e AaBak:€ Ha
MeaNLMHCKM NPOAYKTM KOU ja UHXKE)

aaT NepucTanTUKaTa.

EnunentM4HU Hanaau

Mpu TpeTmak co kanb
(suav pen 4.8).
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MoHUTOPUPaHE Ha dyHKUMja Ha LUpH ApPo6

3a Bpeme Ha TpeTMaH co meponeHem Tpe6a BHUMATENHO Aa Ce cheam cocrojbara u ¢pyHKUMjaTa Ha
LPHKOT Apob nopaam puUsUK Of XeNaTOTOKCMYHOCT ( XenaTanHa AMchYHKUMja cO XonecTasa 1 uuTonusa)
(snav nen 4.8).

Mpu ynoTpeba Kaj naumeHTH co npeTxogHo 3abonyBarbe Ha LpHUOT Apob, Tpeba aa ce cream
$yHKUMjaTa Ha XeNapOT BO TEKOT Ha TPETMaHOT €O meponeHem. He e notpe6Ho npunarogysarse Ha
A03aTa Kaj NauMeHTUTe Co NPeTX0AHO 3a6onyBatbe Ha LPHUOT Apob (Buam aen 4.2).

AupekTeH aHTUrnobyanHckm Tect (Coombs Tect)

BO TeK Ha TpeTMaH CO MeponeHem, MOXXe Aa ce NO0jaBU NO3UTUBEH AUPEKTEH UM uHgupeKTeH Coombs
TecT.

UcToBpemeHa ynortpeba co BannpouyHa KucenuHa / HaTpUym Bannpoa‘r/ Bananpomua

He ce npenopauysa ncToBpeMeHO KopUCTEHbE Ha MePONEHEM CO BaNPOMYHa KUcenMHa/ HaTpuym
Bannpoar (euau gen 4.5).

Meropenem/Anfarm® cogpu HaTpuym.

Meropenem/Anfarm® 500 mg: O80j MegULMHCKM NPOU3BOA, COAPXKM NpbankKHO 2.0 mEqQ HaTpuym Ha
A03a oA, 500 mg wro Tpeba Aa ce 3eme NpeABUA Kaj NaLMEHTU Ha PEXUM CO KOHTPO/NMPaH BHEC Ha
HaTpuym.

Meropenem/Anfarm® 1.0 g: Osoj MEeAULMHCKM Npoun3Bog coapxu npubanxHo 4.0 mEq HaTpuym Ha
Ao03a of 500 mg wro Tpeba Aa ce 3eme npeABU, Kaj NaLMEHTH Ha pPeXUM CO KOHTPONUPaH BHeC Ha
HaTpuym.

4.5 UHTepakumja co ApyrM MeANLMHCKM MPOU3BOAM U ApYrv GOPMU Ha WHTEepaKuuja

OcBeH cTyanu 3a UHTEPaKLMM CO NPOBeHNUMA, He Ce U3BeeHU Apyru cneundudHU cTyaum 3a
MHTepaKuuja Ha NPoU3BOAOT.

NpobeHnunaoeT ce HaTNpeBapyBa CO MEPONEHEMOT 3a aKTUBHa TybynapHa cekpeuuja 1 co Toa ja
WHXMBMPa peHanHaTa ceKpeLyja Ha MEPONEHEMOT LTO Pe3yATUpa €O 3ronemysarbe Ha NONyBpPEeMeTO Ha
e/MMUHaUM]a U NNasma KOHLIeHTpaLmjaTa Ha meponeHem. NoTpebHo e noce6HO BHUMaHMe OOKONKY
3aeflHO CO meponeHem ce Aasa K NpobeHuuna,

MoTeHUMjanHWOT edeKT Ha MepoNeHem Bp3 BP3yBaH-ETO Ha APYrY MEeAUUMHCKI NPON3BOAU CO
NPOTEMHUTE MU METABONM3MOT Ha APYr MEAULIMHCKU NPOU3BOAM HE Ce MCMUTaHU. BpayBareTo Ha
MepOoneHemMoT €O NpoTenHUTE e cnabo, Taka WITO He Ce OYEKYBA MHTEPAKLMja CO APYr MeAULIMHCKH
npoussoA Ha 6asa Ha OBOj MexaHu3am.

MpK 3ae4HUYKO NPUMatbe Ha BAaJINPOMYHA KUCEIMHA M MEPONEHEM, PErUCTPUPAHO e HamanyBare€ Ha
HWBOTO Ha Ba/iNpoM4HaTa KUce/InHa BO KpBTa of, 60-100% 3a BpemeTpacte o4 A4Ba AeHa.

Mopaaun 6psnHaTa M MepaTa Ha HacTanyBake Ha OBOj ed)eKT yno*rpeﬁa Ha BannNpouyHa
kucenuHa co meponeHem Tpeba aa ce usbernysa (suam 4
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QOpanHu aHTUKOarynaHcu
UcTtoBpemeHoO KOpHUCTEHE Ha aHTMbUoTLM CO Bapd)apMH MOXKe ga ro 3ronemm Herosuot

aHTUKOArynauuoHeH edeKT.

MocrojaT ronem 6poj usselLTau 3a NOkavysarbe Ha AHTMKOAryNaLMOHUOT edeKT Ha OpaNHO BHECeHUTE
aHTMKOAryNaLuuoHu CPeacTBa, BKAY4YBajKV r0 ¥ BapdapuH Kaj NauneHT! KOU UCTOBPEMEHO npMmaat u
aHTMBaKTEPUCKM areHcu. PU3MKOT Bapupa BO 3aBUCHOCT 04, nHdeKuymjaTa, BO3pacTa 1 reHepanH1oT
CTaTyC Ha NALMEHTOT, TaKa LITO € TeWKO Aa Ce OUeHu NPWAOHECOT ITO FO MMa @aHTUBMOTUKOT KOH
nokauysatbeTo Ha INR (mefyHapoaeH CTaHAAPAN3NPaH koepuumeHT). NpenopayaHo e BHMMATENHO
cnepetbe Ha INR 3a Bpeme W KpaTko noc/e UCToBpemMeHO npUMakbe Ha aHTUBUOTNLM CO OpasieH
aHTUKOAryNaLuoHeH areHc.

4.6 bpemeHOCT U foetbe

BbpemeHoCT

NogaTouuTe 3a ynotpeba Ha meponeHeM Kaj 6peMeHu XeHN ce orpaHnyeHn.

McnuTyBarbaTa M3BeeHN BP3 XKUBOTHU HE YKaxKyBaar Ha AMPEKTHU UAU UHOVMPEKTHU WITETHA edekTn BO
O/ZLHOC Ha PenpoayKTUBHA TOKCUYHOCT (Bupete aen 5.3).

Kako MepKa Ha NpeTnasnBocCT, ce Npenopayysa Aa ce M3erHyBa KopuUcTetbe meponeHem BO TeK Ha
H6pemeHoCT.

Doetbe

Manv KONMUMHU Ha MeponeHem ce usnauysaar 80O MajuMHOTO MaeKo . MeponeHem He Tpeba ga ce
KOPUCTU 33 BpeMe Ha Aoere OCBEH Kora noTeHLMjanHaTa KOPUCT NO 34paBjeTo Ha MajKaTa ro
Ha/IMMHYBa NOTEHLMjaNHUOT PU3UK NO 3apasjeTo Ha 6ebeto.

4.7 EpexTty Ha cnocobHoCTa 3a Bo3etbe Uin ynpaByBatbe CO MallnHU

He ce u3BegeHM CTYM 3a fia Ce NOKaKe epeKToT Bp3 cnocoBHOCTa 3a BO3EHE U YNpaByBatbe €O
malLvHW.Kako 1 4a e Npu Bo3ere MK ynpaByBatbe CO Malnhu Tpeba Aa ce 3eme BO NpeABNA, AeKa Npu
ynoTtpeba Ha meponeHem ce npWjaBeHn HecakaHu peakLUnm Kako rnasobonKa, napecresuja (TpHerbe ) U
KOHBYN3UM KOM UHAMPEKHO MOXKE Aa B/11jaaT BP3 CNOCOBHOCT a3a BO3etbe N yNpaByBakbe CO MaLLUHW.

4.8 HecakaHu edeKTH

HajuecTuTe NpujaBeHn HecakaHu peakuuun BO uasewTaj o4 4872 naumneHTn co 5026 TpETMaHN Ha
N310MKEHOCT Ha MeponeHem ce aunjapea (2,3%), newn (1,4%), ragetbe/ nospakarse (1,4%) u Bocnanexue
Ha MecToTO Ha unjekuumja (1,1%). Hajuecture NabopaToOPUCKMN HECaKaHN epeKTU Of, MepOoneHem BO
cTyavjata ce TpombouunTosa (1,6%) ¥ noKauyBatbe Ha XenaTasHuTe eH3UMu (1,5-4,3%).

HecakanuTe edpeKkTn Bo Tabenarta 03Ha4eHu co ,He € no3HaTo" He Bune 3abenexaHu Kaj 2367 nayneHTH
BK/IyYEHU BO KNMHUYKUTE CTYANN Npej, aBTOpW3aLyja Ha MHTPAaBEHO3HUTE U UHTPAMYCKYTHUTE
NpOVM3BOAM Ha MeponeHem, Ho bune npujaseHn NOAOLHA 3a BPEME Ha NOCTMAPKETUHLLKUTE CTYAUN.
Bo cneaHaTa Tabena ce NpuKaxkaHu cute HecakaHu edeKTH BO 0AHOC Ha CUCTEMOT Wi OPraHOT U
dpekdeHuujaTa Ha nojag ,',f*hei*‘@ 5 yectu (2 1/10); yectu (2 1/100 ao <1/10), HeBoobu4aeHu (2
1/1000 ao <1/100); p % ‘;;(iz u‘f&@egﬁgp\ 1/1000); mHory peTku (<1/10000) n He e No3HaTo {He moxe
Ja ce NpoueHKn o4, I'QETﬁHn;e‘ n%ﬁ/ﬁg{lﬁ BO NPUKakyBakeTo, HeCaKaHUTe edeKTH ce rpynupaHy Bo

oy & %, W,
oAHoc Ha dpexdefiwfaTta 8O peaotneafH&naraskm TPEHA Ha cepuo3HoCTa.
= Frl” Py o x mi
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Cucrem / Opran dpekdpeHuymuja Coctojba
NHbeKunmn n nudecranmm Hesoobuyaexn OpasiHa ¥ BarMHaaHa
KaHauMAujasa
HapywyBara Ha KpBTa 1 Yectn Tpombouutemuja
MmeHNOT cuctem
HeBoobuuaeHu eos3nHodunuja,
TpomboumToneHuja,
NleyKoneHunja, HeyTponeHuja,
arpaHyaouuTosa, XeMo/IMTUUHA
aHeMMUja
Hapyulysarba Ha UMYHWOT HeBoobuuaeHu aHruoeaema, aHadunakca (Buam
cUcTEM nen4d.3ngd)
3abonyearba Ha HEPBHUOT Yectn rnasobosnka
cucTem - —]
Hesoobuuaenu napecresuja
PeTku KoHeynsuu ( Buau gen 4.4)
FacTpouHTeCTUHANHM Yectn Aujapeja, noBpaKkame, rageme,
3abonyBarba abaomuHanHu 601KK
HeBoobuuaeHu KONWUTUC NpeaU3BUKaH Of,
aHTMbuoTtnum (Bngmn aen 4.4)
XenatobunujapHu Hapywysara | Yectu noka4yeHU HMBOA Ha
TpaHCaMMHA3W, KPBHA anKanHa
¢docdartasza u KpBHa nakTar
AexuaporeHasa
HesoobuuaeHu nokayeHn 6mnupy6buH Bo KpsTa
3abonysarba Ha KoXKaTa U Yectu ocun, NpypuTyc
NOTKOXHUTE TKMBA
HesoobuyaeHu YpTukapuja, TOKCUYHa

enuaepmasnHa HeKponu3a,
Stevens Johnson cungpom,
myntudpopma eputema

He e nosHaTo

EosnHodunmja, DRESS cuHapom

3abonyeatba Ha 6y6pesute n Hesoobuuaeru NOKaJYeHU ypea U KpeaTUHUH BO
YPUHaPHUOT TPaKT KpBTa
leHepanHu HapylwyBarba un Yectn nHpnamaumja, 6onKa
COCTOj6U HAa MECTOTO Ha AaBatbe
) ¢ a fasatb Hesoobu4aeHu Tpombodnebutunc, 6oaka Ha

Ha Npou3Bo4OT

MECTOTO Ha UHjeKTUpakbe

MNeanjatpucka nonynaumja

Meropenem/Anfarm® e auueHuMpaH 3a feua noctapu og 3 Meceuy. Hema 10Kasm 3a 3roneMeH pUsmK
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Mpujasa Ha MOXXHW HeCaKaHW peakuuu

MpujasyBabeTO Ha HECAKaHM peakuun nocne [06MBaKETO Ha 0a06peHKe 3a NywWwTakbe Ha NekoT BO
npomeT e BaxHOo. Ha Toj Ha4WH Ce 0BO3MOKYBa KOHTUHYMPAHO Cneerbe Ha 0AHOCOT PUSUK / KopMcT 3a
nexoT. HecakaHuTe fejcTBa MOXeE Aa MM NpujasuTe U ANPEKTHO NPERY HauuoHaNHWOT LieHTap 32
dapmakoBuruiaHLa npu AreHuujaTa 3a 1eKOBU 1 MEAVNLMHCKU CPEeACTBa (yn. Cs. Kupun u Metoauj

6p.54 KaT 1) MM NO eNeKTPOHCKM NaT Npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujata http://malmed.gov.mk/. Co

npwjasyBakeTo Ha HECaKaHuUTe Jejcrsa Ke NOMOrHeTe Aa ce o6e3benat noseke MHPOpPMaLMM 32

6e3benHOCTa Ha OBOj /1eK.

4.9 Mpepo3uparve

YMepeHO Npeao3npatbe @ MOXKHO Kaj NaLueHTH co 6y6peskHO oWTeTyBatbe AOKONKY f03aTa HE e
NPUNaroAeHa Kako WTo e HaBeAeHo BO AeN 4.2. OrpaHuYeHUTe NoAaTOUM Of, NOCTMAPKETUHLLIKUTE
CTYAVM YKa)XXyBaaT Ha TOa AieKa HecakaHuTe edeKTH WTO ce nojasysaaT Npu npeaosupatbe ce Bo
COrNacHOCT CO NPOPUAOT Ha HecakaHy edeKTH ONULLIaH BO Ae 4.8 1 ce ymepeHu BO 0AHOC Ha
cepuosHocTa. MCTo Taka Tve ce NoB/eKyBaaT co NPeKnH Ha TepanwujaTa u HamanyBsawe Ha fo3aTa. Bo
080j cAiyyaj Tpeba Aa ce npesseme COOABETHO TPETUPAtbE Ha CUMNTOMUTE.

Kaj unavemaym co HopmanHa 6ybpexHa dyHKuMja ce cnydvysa 6p3a peHanHa e/IMMUHaumja.
Xemoaujannsara ro oTCTpaHyBa MepPONEHEMOT 1 HerosuTe metabonutu.

5. PAPMAKONOLLKA CBOJCTBA

5.1 dapMaKoOAUHAMCKM CBOjCTBA

dapmaKoTepaneBTCcKa rpyna: aHTMbaKkTepMCKU NEKOBU 33 CUCTEMCKA ynotpe6a, kapbaneHemu.
ATC Kopg;: JO1DHO2

HauuH Ha gejcTeo

MeponeHem ja U3pasyBa cBojaTa aHTMBAKTEPUCKA aKTMBHOCT NpeKy MHXubMumja Ha cmHTesaTa Ha
KNETOYHWOT suA Ha [pam-No3UTUBHMTE U [pam-HeraTuBHUTE HakTepmu Npeky noep3sysare 3a PBPs
(NERULMANH- BP3YBaYKK NPOTENHM).

dapmakokuHeTcka/ PapmakoauHameka (PK/PD) 3aBucHoCT

C/IMYHO KaKO W Kaj ApyruTe 6eTa NaKTaMCKU aHTMBMOTULIM 1 CO MePONEHeMOT Ce NOKaXano Aexa
eduKacHOCTa ce U3pasyBa BO BpeMeTpaetbe Kora KOHUeHTpaLyjaTa Ha MEPONEHEMOT € NOBUCOKA 0,
MIC. BO NpeakAMHUUYKUTE MOAEU, MEPONEHEM NOKaXKyBal aKTUBHOCT KOra NN1asma KOHLeHTpauunTe ja
HagMuHyBaaT MIC Ha MHDEKTUBHUTE OpraHu3mm 8o NPUBAMKHO 40% 04 A03HNOT UHTEPBAA. 3aoBa

HapsopellHaTa em&pama Ha I'pa"M H@‘BIHIPHMTE bakTepuu (nopa,u,u HamaneHo NPON3BOACTBO Ha
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nopuHu), (2) HamaneH apuHuTeT Ha uenHuoT PBPs, (3) 3ronemeHa eKkcnpecuja Ha edAYKCHU nymnu U1 (4)
Npou3BOACTBO Ha BeTa-nakTamasm LWTO ru XMApoaM3npaaT kapbaneHemure.

Nokanusnpanu cnydanm Ha MHGEKLMM WTO ce AOMKAT Ha BaKTepuu OTNOPHU Ha KapbaneHemu ce
npujaseHn Bo EBponckara YHuja.

He noctom BKpcTeHa oTNOPHOCT BO 04HOC Ha TapreT Ha AejcTeo nomery MeponeHem u Npon3BoAnTe Co
KUHONIOHW, aMUHOTNMKO3NAK, MaKPONUAM U TETPauMKAMHKM. Cenak GakTepunTe MOXKaT a NOKa)KyBaaT
OTNOPHOCT Ha NoBeKe O/, e4HA KNaca Ha aHTUBAKTEPUCKM areHCM Kora MeXaHU3MuTe Ha OTNOpHOCT
noapasbupaat HenponycTAMBOCT M/uan edayKe nymnu.

I'paHnum Ha oceTtamsocr (S) n otnopHocr (R)
paHuuuTe 3a TecTMparse Ha MIC, 3apgaaenn og European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) ce npetcTtaseHu o Tabenata nogony.

EUCAST KAuHWUYKM rpaHnum Ha MIC 3a meponeHem (2009-06-05, v 3.1)

OpraHusam OceTnus (S) OtnopeH (R)
(mg/ml) (mg/ml)
Enterobacteriaceae €2 >8
Pseudomonas <2 >8
Acinetobacter <2 >8

Streptococcus groups A, B, C, G

3abeneluka 6

3abenewka 6

Streptococcus pneumoniae’

<2

>2

Apyru cTpenTokokmn? <2 >2
Enterococcus - -
Staphylococcus® 3abenewxa * 3abenewxa

Haemophilus influenzae ’,! W
Moraxella catarrhalis?

<2

>2

| Neisseria meningitidis** <0.25 >0.25
[pam-nosMTMBHM aHaepobu <2 >8
Fpam-HeraTMBHU aHaepobu <2 >8
Listeria monocytogenes <0,25 >0.25
FPaHULM HENOBP3aHU CO BUZOT | <2 >8

‘rpaHuuMTE Ha MeponeHem 3a Streptococcus pneumoniae v Haemophilus influenza Kaj MeHUHIUTUC ce
0.25mg/| (oceTaneoct) n 1 mg/L.(otnopHocT)

*CoeBu co BpeAHocTM 3a MIC Hag, S/I rpaHnLMTE Ce PeTKM MAK ce yiwTe He ce npujaBeHn. AKO
UOEHTUDUKYBAHETO U TECTOBUTE YKaXKaT Ha U30NaT 04, 0BOj BUA, TMEe mopa ga 6MAaT NOBTOPEHU.
[lokonky pesynTaToT e noTepAeH, U3oaaToT Tpeba Aa ce npaTh A0 pedepeHTHa nabopatopuja. Jlokonky
“Ma foKasm Aeka coeBuTe UMaaT MIC Haa BeKe nocTaBeHMTe rpaHULM 3a OTNOPHOCT, coeBuTe Tpeba Aa
Ce npujasBaT Kako oTnopHU (R).

*OcetmBocTa Ha CTadUNOKOKNTE Ha MEPONEHEM MO3KE Ja Ce NPeTNnoCcTaBy CNopes, OCETAUBOCTA KOH
uepoKCUTUH.

*I'paHMUMTE Ha OCETAIMBOCT KOH MeponeHem 3a Neisseria meningitidis ce ogHecysaaT camo Ha
MEHUHIUTHUC.
*TpaHMLMTE Ha OCETIMBOCT 3@ HEKOM BMOO0BU Ce Onpeaeneqiis

<
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HesaBUCHY og, BpeaHocTa Ha MIC 3a noeanHUTE BUAOBH. OBue rpaHULM Ce KOPUCTaT 3@ BUAOBU KOU He
ce cnomeHaTy Bo Tabenarta.

6 FeTa-naKTaMCKaTa OCETMBOCT Ha CTpenToKokuTe rpynu A, B, Cn G € 3akny4eHa oA neHMLMANHCKaTA

OCETNNUBOCT.

- TecToBWTE 3a OCETANBOCT He Ce NpenopayaHu AOKONKY BUAOT HE € TapreT 3a Tepanwuja co
MeUUMHCKMOT NPOU3BOA,.

MNpesaneHLaTa Ha CTEKHaTa OTNOPHOCT Kaj 0APeAeHY BUA0BU MOKE A3 Bapvpa BPEMEHCKHU 1
reorpad)cku, Na 3aToa e NOXEeNHO Aa ce BOAN IOKaNHa eBMAEHLM]a 3a NojaBaTa Ha OTNOPHOCT, 0cobeHo
npy TPETMaH Ha Tewkmn nhdekunn. [IoKonky edMKACHOCTa ¥ KOPUCTA Of, KOPUCTEHE Ha MEANLIMHCKUOT
NPOM3BOA € AOBeAeHa BO Npaluarbe 3apaau nojaBa Ha OTMOPHOCT, NoTpe6Ho e Aa ce nobapa
eKCNepTCKO MUCAEHE U NOMOLL.

CnepHaTa /INCTa Ha NaTOTEHU e ussejeHa o, KINHUYKNTE MCKYCTBa U TEPANeBTCKUTE ynatcrea:

Hajuectu oceTamnsy (S) BUAOBU:

Mpam-NO3UTMBHYW aepobu

Enterococcus faecalis*

Staphylococcus aureus (0ceTaus Ha MeTULMANH)**

Staphylococcus species (OCETIUBU Ha METU UMAMH) BKNYYYyBajkm Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae (Group B)

Streptococcus milleri (S. anginosus, S. constellatus, v S. intermedius)
Streptococcus pneumonia

Streptococcus pyogenes {(Group A)

[pam-HeraTusHu aepobu
Citrobacter freudii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumonia
Morganella morganii
Neisseria meningitides
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Peptoniphilus asacchgf -
Peptostreptococcus becles (gknysypa
g W PR

e O

I 2\ . .

jKfr i R. micros, P anaerobius, P. magnus)
£~
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[pam-HeraTMBHKW aHaepobu
Bacteroides caccae
Bacteroides fragilis, rpynata Ha
Prevotella bivia

Prevotella disiens

BuAOBM Kaj Ko cTekHaTaTa OTNOPHOCT KOU MOXKE Aa 6MAAT NPoBAeMaTHUHK ;
[Pam-NO3UTUBHU aepobu
Enterococcus faecium***

[pbam-HeraTtuBHU aepobu
Acinetobacter species
Burkholderia cepacia

Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa

HacnepgHo oTnopHu opraHmsmu:
[pam-HeraTueHu aepobu
Stenotrophomonas maltophilia
Legionella species

Apyrn mukpoopraHnsmu

Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci

Coxiella burnetii

Mycoplasma pneumonia

* BMaoBu KoM MMaaT NPMPoaHa yMmepeHa 0CeTANBOCT.

** CuTe CTadUNOKOKM OTNOPHU Ha METULAMH Ce OTNOPHMU 1 Ha MEPONEHEM.
*** OTnopHocTa 2 50% BO egHa uau noseke EY semju.

5.2 dapmaKoKUHeTCKM cBOjcTBa
Kaj sapasu nyfe cpeaHOTO Bpeme Ha nonyenummHaumja e npubamkHo 1 vac, cpeaHUOT BONYMEH Ha
Anctpubyumja e npubamxHo 0.25 L/kg (11-27 L) u cpeaHuoT KaupeHc e 287 ml/min 3a 250 mg
meponeHem, onafajku Ha 205 ml/min 3a 2 g. losm og 500, 1000 1 2000 mg uHGYHAMPaHU BO
BpemeTpaerbe o 30 MUHYTW AaBaaT cpesHU BpeAHOCTH 3a Cmax of, NpubAnKHO 23, 49 1 115 ug/ml
CO0/ABETHO, 0AroBapajkm Ha AUC BpeaHocTU o4, 39.3; 62.3 1 153 pg-h/ml. Nocne nHdysuja so
BpemeTpaerbe 04 5 MUHYTU BpeaHOCTUTe 3a Cmax ce 52 u 112 pg/ml 3a gosu oa 500 u 1000 mg
cooaseTHo. [pu aaBarbe Ha NoBeKe 03U KOHTUHYUPAHO BO MHTEPBan o/ 8 Yaca Ha eAMHKa co
HopmanHa 6ybpexxHa gyHKUMja He ce cnyuyBa akymynaumja Ha MepPOneHeM.

Cryamja co 12 naumeHTn Ha Kou um 6uno AaBaH MeponeHem 1000 mg Ha 8 yaca nocne onepauuja 3a
MHTpaabgomuHanHa uHdekumja nokaxana sa cnopeanmsm Cmax U Bpeme Ha NONYXUBOT Ha MeponeHem
CO OHME Kaj HOPMaNHM ANHKK, CO €AHa Pa3NnKa, NOBUCOKA BPEAHOCT 3a BONYMEHOT Ha auctpubyumja
27 L.
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Ouctpnbyumja

CpeAHOTO NOBP3yBatbe CO NAa3ma NPOTENHUTE 3a MeponeHem u3Hecysa NpUBAMKHO 2% v e He3aBUCHO
0f, KOHUEeHTpauujaTa. [ocne 6p30 npuMakbe Ha MeponeHem, BO BpEMETPaeke 04, 5 MUHYTU nan
nomanky, papmakoKMHeETUKaTa € 6ueKkcnoHeHuujanHa. OBa € nomanky U3pa3eHo npn 6aBHM AaBatba Ha
MeponeHemMoT BO BpeMeTpaetbe Ha undysujata og okony 30 MUHYTW. MeponeHemoT uma aobpa
neHeTpauuja BO HEKOW TEIECHW TEYHOCTN U TKUBA: 6enn apoboBu, GpoHXMjaneH CeKpeT, }KONUKa,
epebpocnmHaNHa TEYHOCT, TMHEKONOLIKM TKUBA, KOXA, dacumja, MyCKyan 1 nepuToHeaneH ekcyaat.

MeTtabonunszam

MeponeHemoT ce meTabonn3npa co Xmaponusa Ha GeTa NaKTaMCKMOT NpcTeH Npu wro ce aobuea
MWUKPOBMONOLLKN HEAKTUBEH meTabonuT. In vitro meponeHemoT NOKaXKyBa nomana NoANOKHOCT Ha
Xnaponusa o HosevKaTta pexuaponentnaasa-| (DHP-I) cnopeaeHo CO MMUMEHEMOT U Hema notpeba oA
ynotpeba Ha DHP-I nhxnbutop co meponeHemor.

EnavmuHaumja

MeponeHemoT BOf/IaBHO Ce eKCKPETUPa HENPOMEHET 0/, CTPaHa Ha 6y6pesuTe. MpnbamxHo 70% (50-
75%)0p, po3aTa ce eKCKPeTUPa HeNPOMeHEeTa BO POK OA 12 yaca. 28% ce npeTBOPa BO MUKPOBUONOWIKK
HeaKTUBEH meTabonuT. EaMmuHaumjaTa npexy gpeuecoT e NpucyTHa camo co 2% op posata. MepeHuor
peHaneH KAMpeHe 1 epekToT Ha NPoBeHULMA YKaXyBaaT Agka MeponeHem ce eNMMmnHupa no
MmexaHu3mMuTeE Ha puATpaumja u TybynapHa cekpeuuja.

by6pexHa nHcybuumneHumja

by6pexKHMTE OlITeTyBatba Pe3y/ITMPaaT Co NOBMCOKU BPEAHOCTH Ha nna3ma AUC 1 Bpeme Ha
nonysusor. MokauyearbeTo Ha AUC e 2.4 N1aTV NOBMCOKO Kaj NalLMeHTH CO ymepeHo 6ybpexHo
owrTeTysatbe (CrCL 33-74 ml/min), 5 naTn NoBMCOKO Kaj cepno3sHo owrTeTyBare (CrCL 4-23 ml/min) 1 10
naTh NOBWUCOKO Kaj NaLeHTH Ha Xxemoaunjanusa (CrCL <2 ml/min) cnopeAeHo o 3apasu Anla (CrCL >80
mi/min). AUC Ha MUKPOBMOOWKN HEAKTUBHUOT MeTaboIUT Ha MeporneHemoT CO OTBOPEH NPCTEH &
MCTO TaKa CO MOBUCOKa BPEAHOCT Kaj NaLMeHTUTE CO PEHANHO OWTETYBAHE. Npunarogysamse Ha ao3aTa
e npenopa4aHo Kaj NayMeHTn co YMepeHo 1 CEPUO3HO 6y6pexHO owTeTyBatbe (Buayn aen 4.2).
MeponeHem ce OTCTPaHyBa CO XeMOAMjanusa co KNMpEeHe NPMBANMKHO 4 naTi NOBUCOK BO cropeaba co
OHOJ Kaj aHyPUHHU NaUUEHTH.

XenatanHa uHcyduumeHumja
CTyAmja BP3 NaLMEHTM CO aIKOXO/IHA LMPO3a YKaXyBa Ha TOa AieKa XenatanHaTa 6onecT Hema BavjaHue
B8P3 PapMaKOKMHETHKATA Ha MePONeHeMOT Noc/ie NOBTOPEHN AO3N.

Bo3pacHu NaunueHTv

dapMaKOKUHETCKUTE CTYANU HE TOKaXKyBaaT 3HAYUTENHU dapMaKOKMHETCKM pa3NNKM Kaj BO3pacHUTE
nauMeHTU CNOPEAEHO CO BO3pACHWUTE 3ApaBu iMlia CO NoA4e/iHaKBa PeHanHa dyHKuMja. MonynaunoHeH
MOZAE/ PasBUEeH CO ) 7 éz%ﬁhg',gf D MEHTMN CO MHTPaabaoMnHaNHa HEKUMja UNYU NHEBMOHMU]A
sf’q_dﬁ\efl‘_y H,Ffﬁ‘p,%@ OT BOJIYMEH CO TEXMHATa; U NOoMely KNMPEHCOT CO KpeaTUHUH

YKaxXan Ha 3aBuc

KNUPEHCOT U BO
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Negujatpuja

PapmaKoKMHeTUKaTa Kaj HOBOPOAEHU Aeua co uHbeKuMM co npumeHn 4o3n og 10, 20 u 40 mg/kg
nokaxana Ha ucT1 BpeAHOCTM 3a Cmax Kako Kaj BO3pacHUTe Noc/ae NPUMEHN A403mn og, 500, 1000 n 2000
mg cooaseTHO. OBaa cnopeaba nokarkana Ha jacHa GapMaKOKUHETCKa 3aBUCHOCT nomefy nosute u
BpEMUHbaTa Ha NOIYKMBOT CIMYHU HA OHME NOCMATPAHU Kaj BO3PacHWUTE, OCBEH Kaj HajmnaguTe
nauueHTH (<6 meceuwm, t1/2 =1.6 h). CpeaHuTe BpeAHOCTH 3a K/IMPEHCOT Ha meponeHem u3Hecysane 5.8
ml /min/kg (6-12 roaunm), 6.2 ml/min/kg (2-5 roauHm), 5.3 ml/min/kg (6-23 meceum) u 4,3 ml/min/kg (2-
5 meceum). NpubamxHo 60% oA fo3aTa e eAMMUHMPaHa NPEKY YpUHaTa BO TeK Ha 12 yaca KaKo
MeponeHem, co oAaTHM 12% kako meTabonuT. KOHUEHTpaLnuTe Ha MeponeHem Bo
epe6pocnuHanHaTa TEYHOCT Ha AeLa O MEHMHIUTUC ce NpubauskHO 20% 0/, TEKOBHaTa N/iasma
KOHUEHTpauuja, co 3HauaeH cTeneH Ha Bapujaumja mefy eaMHKUTE.

dapMaKOKMHETUKaATa Ha MEPONEHEM Kaj HOBOPOAEHYUIbA Ha aHTU-MHPEKTUBHA Tepanuja yKaxana Ha
NOBMCOK KANPEHC Kaj HOBOPOAEHMTE CO NOroNemMa XPOHO/OWIKA MM recTaLMoHa BO3PACT CO Bpeme Ha
NONYXMBOT 3a MeponeHemMoT 04 2.9 h. MoxTe Kapno cumynaumja Ha nonynaumoHeH $apMaKOKUHETCKM
MOAen NoKaxan Aeka noseH pexxkum og 20 mg/kg Ha 8 waca nocturHysa 60% Bpeme Hag MIC 3a P.
aeruginosa Kaj 95% op, npefBpeMeHo pogeHuTe, a 91% Kaj AOHOCEHUTE HOBOPOAEHYUHA.

Mocrapu nayueHTH

dapmaKOKMHETCKU CTYAUM Kaj 3ApaBu NOBO3PACHU NUU3 (65- 80 roavHM) yKaKyBaaT Ha HamanyBarbe Ha
Naasma KNMPEHCOT NOBP3aHO CO HAMaNYBaHETO Ha KPeaTMHMHCKMOT KAMPEHC Nopaam Bo3pacra. Mcro
Taka e 3a6enexKaHo U Maslo HaMaslyBarbe Ha HePEHaNTHUOT KAMPEHC. Kaj noctapute naumMeHTH He e
notpe6Ho npunarosysakbe Ha 103aTa, OCBEH BO C/ly4an Ha YMEPEHO UM CEepPUO3HO OWTeTYBaHEe Ha
6ybpesute (Buau aen 4.2).

5.3 MpeTkAuHKYKK NogaToum 3a 6esbepHocra

CTyannTe usBeaeHN BP3 UBOTHU NOKaXKyBaaT A06pa TonepaHumja KOH MEPONEHEM Of, CTPaHa Ha
by6pesuTe. XucTonowkmn Haoau o4, peHanHo TyGynapHO OLWTETYBatbE € 3a6ene]aHo Kaj rnyBup u
Ky4urba camo npu f03u o4 2000 mg/kg M NOBMCOKM, NOC/e € 4HOKPATHO U NoBEKEKPaTHO AaBatbe. UcT
Haop e 3abesnexaH u Kaj MajMyHU nocnie Aasarbe Ha 403M of 500 mg/kg 1 NOBUCOKM BO 7 AHEBHA
cTyauja.

MeponeHemoT e reHepanHo A06PO ToNePUPaH O LEHTPANHUOT HepBeH cuctem. Edektu ce
3abenexxaHu BO CTyAMM 3a aKyTHA TOKCUYHOCT Kaj rnoaapy npu Aosu Haa 1000 mg/ke.

WHTpaBeHO3HMOT LDsy Ha MeponeHem Kaj rnogapu e noBucok og 2000 mg/ke.

Bo cTyAmja co KOHTMHYMPaHO AaBakbe Ha MeponeHem BO BpemeTpaetbe 04 6 MeceLm UsBpLUeHa Bp3
Ky4uuHba 3abenexaHmn ce MUHUManHU NPOMEHU BK/YYyBajKM HaMaslyBatbe Ha NapameTpUTe Ha LpBEHUTE
KPBHU KNETKU.

He nocrojat gokasn 3a myTareH, TepaToreH NoTeHUuja U PENPOAYKTUBHA TOKCUYHOCT BO CTYAUM
“3BeAleHU BP3 CTaopuy o A03un Ao 750 mg/kg U CTyAUK n3BeaeHn BP3 majMyHM co Ao3un Ao 360 mg/kg.
Mpu fo3u og 500 mg/kg BO npenumuHapHu CTyAnM BP3 MajMyHU ?4%115 gHa sronemeHa
MHUMAEHLA Ha abopTyc. %
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He NoCTOjaT NOAATOUM LUTO YKaXyBaaT Ha 3ro/IeMeHa OCET/IMBOCT KOH MEeponeHeM Ha maiajata
nonynaumja Bo cnopeaba co BospachuTe. Popmynaunjata 3a UHTpaBeHo3Ha ynotpeba e pobpo
TONepupaHa BO CTYAUMUTE Ha KNBOTHM.

MeTaBoAMTOT Ha MepONEeHEM MOKaXyBa CMYEH NPOGUA Ha TOKCUMHOCT CO TO] HA MEPONEHEMOT BO
CTYAMNTE U3BPLIEHN BP3 KMBOTHU.

6. PAPMALIEBTCKW NOAATOLIU

6.1 /lncta Ha eKCLLUMMUEeHCH

Meropenem/Anfarm® 500 mg: 6e3BoaeH HaTpUym KapboHaT
Meropenem/Anfarm® 1 g: 6e3BofieH HaTpUym KapboHart

6.2 UHkomnaTubuauja
OBOj MeAULMHCKN NPOM3BOA HE CMee Aa Ce MELNa CO APYTY MeANLIMHCKM NPOU3BOAN OCBEH OHue
HaBeAeHu Bo aen 6.6.

6.3 POK Ha Tpaetbe
Meropenem/Anfarm® uma poK Ha Tpaetbe 04, 3 roAuHH.

6.4 Moce6HMU MepPKX Ha NPETNA3IMBOCT NpU YyBatbe

[a ce yysa Ha TemnepaTypa A0 25°C.

[a He ce 3amp3HyBa.

MpenopayaHo e KOPUCTEtbe Ha CBEXKO NOATOTBEHW PACTBOPYU Ha Meropenem/Anfarm® 3a UHTpaBeHO3Ha
MHjeKumja nnu uHopysuja. PEKOHCTUTYMPAHNOT NPON3BOA Tpeba BegHalL Aa ce UCKOPUCTH. [LOKONKY He
e UCKOPUCTY BeAHaL COTIacHO BPEMETO W YCNOBUTE 33 4yBatbe,0Ar0BOPHOCTA € Ha KOPUCHUKOT.

PacTeopyBau Bpeme Ha ctabunHocT ( Yac) Ha cooaBeTHa
TemnepaTypa
25°C | (2-8)°C

Pactsop ( 50mg/ml) noaroreeH co:

Bopa 3a MHjeKumn 3 12

PacTsop ( 1 A0 20mg/ml)

Hatpuym xnopug, 0,9% 4 24
rnykosa 5% 1 4
rnykosa 10% 1 2
ManuTton 2,5% SR 2 16
MaHuton 10% PZASIREAN 1 8
e =
o =

o)

PactsopuTte Ha Mero
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6.5 Mpupoaa u ceojcTea Ha NaKyBarbeToO
Bujanu op, HeoboeHo cTakno TN |1l 3anevaTeHu co cMB ryMeH 3aTBopay U aNyMUHUYMCKO Kanaye co
nnactuueH flip-off aaTeapad. [Joara Bo nakysarbe oa, 10 cTakneHu Bujanu.

6.6 Moce6HM MmepKKU Ha NpeTNa3AUBOCT NpM ynotTpeba u pakysarbe

UHjexkuunia

MeponeHemoT LITO ce KOPUCTK 3a 60/1yC MHTPaBEHCKA MHjeKLMja mopa Aa ce PEKOHCTUTUYPA CO
CTepunHa BOAA 3a MHjeKLMMN.KOHLIEHTpaLIMjaTa Ha PeKOHCTPYMpaHMoT pacTeop e 50mg/ml.

Undysuja

BujanuTe co meponeHem 3a MHTpPaBeHCKa MHY3Kja Mmoxke da 6uaAaT AUPEKTHO PEKOHCTUTYMPAHM CO
0.9% pacTeop Ha HaTPUyM xnopua, 5% pacTBop Ha raykosa, 10% pactsop Ha rayxosa, Manurton 2,5%,
MaHuTon 10% pacTBop 3a UHOY3Mja.

Cekoja Bujana aa ce ynorpebysa camo 3a egHa go3a.

CranAapAH1Te aCENTUYHN TEXHUKW 32 NOATOTOBKA W AaBakbe Ha NPOM3BOAO0T MOpa Ad Ce NPaKTUKyBaaTt
npu Herosa ynotpeba.

PactBopoT npen ynotpeba Tpeba pobpo aa ce npomewsa.

Cekoj HeynoTpebeH NPon3Bo4 AW OTNadeH maTepujan of, NPOU3BOAOT Aa ce OTCTPaHMN BO COMNAcHOCT
€O NI0KanHuTe bapatba.

7. HOCUTEN HA OAOEPEHUE 3A CTABAHE HA JIEKOT BO MPOMET
rFAIMHOC ®APM 100 UnunaeH , Ya. 34 6p.5A UnuHaeH NanHaeH

8. 6POJ HA OAOBPEHMNE 3A CTABAHE HA JIEKOT BO MPOMET

9. AATYM HA NPBO OAOBPEHUE/ OBHOBA HA O OGPEHUE
Meropenem/Anfarm® IV 500 mg 1.08.2014

Meropenem/Anfarm® IV1g 1.08.2014

10. AATYM HA NOCNEAQHA PEBU3UJA HA TEKCTOT
Anpun 2025







