3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. AME HA NEKOT
AMOKLAVIN BID 1000 mg cdounm-obnoxeHun Tabnetu

2. KBAIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa Tabneta coapxu:

amoxicillin 875 mg (nponsBeneH of roeega, OBLM UK KO3jO MIIEKO)
clavulanic acid 125 mg
Exkcunnuencu:

3a KomnnemHama fiucma Ha ekcyuriueHcu sudeme den 6.1

3. PAPMALIEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA

®unm-obnoxeHn TabneTu
Bena, punm-obnoxeHra, 6e3 mmpuc, 6naro kKoHBEKCHa M3fomkeHa TabreTa co XOMOreH uarnes,
CO pasfenHa nuHuja of eagHara cTpaH u o3HaveHa co DEVA op apyrata cTpaHa.

4. KIIMHWYKK NOJATOLM

4.1 TepaneBTCKM MHAUKALUK

AMOKNaB1H € UHANLMPAH 3a TPETMaH Ha CneAHnBe MHMEKUMI Kaj BO3pacHu v Aela (BuaeTe
aenosute 4.2, 4.4 un 5.1):

* AKyTeH BakTEpUCKN CUHY3UTWC (AAEKBATHO AWjarHOCTULMPAH)

e AKyTEH OTUTUC Meana

* AkyTHa ersauepbaLuja Ha XpoHUYEeH BPOHXUTUC (aaeKBaTHO AnjarHocTuLUMpaHa)

* BonbonHuyka nHeBmMoHwMja

e LUuctutuc

e [lnenoHedputuc

* WHdekynn Ha Koxa n Meku TkuBa, 0CODEHO LENYNMTUC, KACHYBaHE Of XUBOTHO, TEXOK
AeHTaneH ablec co uenynuTuc Koj ce Lwvpwu

e WHbekumn Ha kocku 1 3rnobosu, ocobeHo ocTeoMUenuTuc

MNocebHo BHMMaHKe Tpeba fa ce obpaTti Ha ouLMjanHUTe BOAMYM (NPOTOKOMM) 33 COOABETHO
KOpUCTEH:E Ha aHTUBAKTEPUCKN NEKOBMU.

4.2 [lo3upatbe M HA4YMH Ha ynoTpeba
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e OuyeKkyBaHMOT NaTtoreH 1 HeroBaTa oYekyBaHa OCETNIMBOCT Ha aHTUOAKTEPWCKUTE NEKOBH
(eupete oen 4.4)

e TexuHata n MecToTo Ha UHeKLuja

e Bospacrta, TexuHata M peHanHata (yHKUMja HA NALUMEHTOT KaKO LUTO € MPUKaKaHO
nogony

Tpeba fa ce semaT BO npenBUA AOKOMKY € HEOMXOAHO U KOPUCTEHETO Ha anTepHaTWBHU
hopMynaumnm 1 jaunHu Ha nek Koj COAPXKU aMOKCULMUIMH 1 KNasynaHcka KucenuHa (Ha np. Tve
kou obesbenlysaaT NOBMCOKW 403N HA aMOKCULIMIUH W/WAN PasNUYHEH OAHOC HA aMOKCULIMMUH
W KnaBynaHcka kucenuHa) (sugete rm genosute 4.4 n 5.1).

3a BO3pacHM M aeua co TenecHa TexuHa = 40 kg, oBaa opmynaumja Ha AMOKNaBWH (7:1)
obesbenysa fHeBHa fo3a of 1750 mg amokcuUMnUH/250 mg KnaeynaHcka KUCEnWHa Kora e
AO3MpaHo ABa naTu Ha AeH, OQHOCHO 2625 mg amokcnumnuu/375 mg knaBynaHcka KucenvHa
CO Ao3upatse Tpu NaTv Ha AeH, Kora e A03MpaHo Kako LUTO ce npenopayysa nogony.

3a peua co TenecHa TexwHa < 40 kg, oBaa copmynaumja Ha AmoknasuH obesbenysa
mMakcumanHa pgHeBHa posa of 1000-2800 mg amokcewmuyunuu/143-400 mg knaeynaHcka
KucenuHa, kora € aAMMHUCTPUPAHO KaKo LUTO e npenopayaHo nogony.

Hokonky ce cMeTa Aeka € Heonxo4HO NOBMCOKA A03a HAa AMOKCULIMIWH, Ce npenopayyea Aa ce
onbepe antepHaTuBHa cbopmMynaunja Ha KoMBUHAUMj@ Ha aMOKCULMAWMH M KnasynaHcka
KucenuHa, kako 6u ce wusberHana HenotpebHaTta ynotpeba Ha BWUCOKM AHEBHW 403U Ha
KnaBynaHcka kucenuHa (eupgete ru genosute 4.4 n 5.1).

BpemetpaerweTto Ha Tepanujata Tpeba ga ce ogpeau npema OAroBOPOT HAa NAUMEHTOT Ha
Tepanujata. Hekon uHcekumn (Ha np. ocTeoMuenuTuc) umaaT notpeba of NoAoNr TPeTMaH.
TpetmaHoT He TpeGa pga Tpae nognro oa 14 geHa 6e3 NpeaxoAHO MOBTOPEHA KMHWYKA
npoueHa (Buaete aen 4.4 koj ce ogHeCyBa Ha NPONOHIMpaHa Tepanuja).

BospacHu nuua n geua co tenecHa texwviHa = 40 kg

lNpenopayanu gosu:

* CTaHhapAHu Ao3u: (3a cute uigukauum) 875 mg/125 mg ABa naTv Ha [eH;
* MOBWUCOKM [03U: (0COBEHO 3a MHMPEKLMM Kako OTUTUC Meaua, CUHY3UTUC, MHAEeKUMn Ha
AONEH pecupaTopeH TpakT U UHPEKLUKN Ha ypuHapeH TpakT) 875/125 Tpu natu Ha aeH

deua co TenecHa TexuvHa < 40 kr
3a feua co TenecHa TexuHa nomana og 40 kg gocTanHu ce Apyr hopMynaumu Ha nekor.

MNpenopayaHu oo3u:

e 25 mg/3.6 mg/kg/neH po 45 mg/6.4 mg/kg/neH nogenexHn Bo ABe 403U,

e [losa go 70 mg/10mg/kg/aeH nogenexa Bo ABe noAeneHu Ao3W MOXe [a ce 3eMe BO
npeasn 3a HEKOW WHMEKUMM (Kako LUTO € OTMTMC Meawna, CUHY3UTUC W UHeKuMn Ha
AONEH pecnupaTopeH TpakT)

Bupejin dmnm-obnoxeHute Tabnetn He ce NpeaBUaEHN 3a fenerwe Ha norno
TeXuHa nomana o 25 kg He cmeart ga bugart TpeTupaHu co AMOKNaBuH
TabneTn.
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Bo HaBeneHaTta Tabena ce npukaxaHu npuMmeHuTe Ao3u (mg/kg TenecHa
TenecHa TexuHa of 25 kg go 40 kg no agmuHucTpauuja Ha egHa 875
obnoxeHa Tabnera.



lMpenopayaHa
noeauHevHa
Ao3a [mg/kg
TenecHa TexuHa [kg] 40 35 30 25 TenecHa
TEXUHA]
(Bupete
norope)
AmokcuumnuH [mg/kg
TenecHa TexuHal no
eaHoKpaTHa 1032 (1 21.9| 250| 292| 350 12('5 ‘325?5
dhunm-obnoxeHa Ao
Tabnerta)
KnasynaHcka
kncenuHa [mg/kg
TenecHa TexuvHal no 1.8-3.2
efiHokpaTHa go3sa (1 2.4 3.6 4.2 5.0 (8o 5)
dunm-obnoxeHa
Tabnera)

feua co TenecHa TexwuHa nomana og 25 kg Tpeba aa Guaat TpeTUpaHn co Apyru dopmynaLn
Ha KOMOWHaLKja Ha aMOKCULIMNNH U KNaBynaHcKka KucenuHa.

He ce pgoctanHu knuHu4km nopaToun 3a mpuMeHa Ha kombBuHaumjaTa Ha amMoKCULMAWH 1
KnasynaHcka kucenuHa BO cpopmynauum 7:1, Bo [o3u noBucokn o 45 mg/6.4 mg Ha kg
TenecHa TeXxvHa Ha AieH Kaj geua nog 2 roguHu.

He nocTojat knuHM4ku nogatoun 3a npumMeHa Ha KkomOMHauujaTa Ha aMOKCULMIIMH W
KnasynaHcka kucenuHa Bo dpopmynauum 7:1, kaj aAeua noa 2 mecedHa BospacT. [Mopaau Toa,
npenopaku 3a Ao3vpare Kaj oBaa Bo3pacHa nonynauuja He MoXe Aa ce ganar.

MNocTapwu nuua

He e notpebHo npunarogysame Ha fosara.

OwreTteHa bybpekHa dyHKUK|a

He e notpebHo npunaroaysarbe Ha fo3aTa Kaj NauueHT co BPeAHOCTM Ha KpeaTUHUH KIUPEHC
(CrCL) noronemu og 30ml/min.

Kaj nauneHT co kpeaTuHuH knupeHc noman of 30 ml/min, kopucTewe Ha KOMBUHaLMU Ha
aMOKCULIMITMH 1 KNaBynaHcka KUCenuHa CO OOHOC Ha aMOKCULUWIIMH npema KnaBynaHcka
kucenvHa of 7:1 He ce npenopavysa, 3aToa LUTO He MOCTojaT Npenopaku 3a npunaroaysBare
Ha fosara.

OwTeTteHa dyHKUM|a HA LPHUOT Apob

perynapHu uHTepsanu (Bmaete ru genosute 4.3 n 4.4).

HauyuH Ha agMuHUcTpauumja

AMOKINaBWH € HaMeHeT 3a nepoparnHa ynoTtpeba.




AmoknasuH Tpeba Aa ce agMUHWUCTpUpa 3aegHO co OBpoOKOT 3a aa ce MWUHUMU3UPa
noTeHuujanHarta racTpouHTECTUHANHA HENOAHOCMBOCT.

Tepanujata Moxe Aa ce 3ano4He co napeHTeparnHa ynotpeba Ha NekoT CornacHo 3GUpHUOT
n3selTaj 3a IV-chopmynaumja Ha NekoT Koj ke ce ynoTpebysa u fa ce NpogomKA CO NepoparneH
npenapar.

4.3 KoHTpanHaukauum

XUNepceH3NTUBHOCT KOH akTUBHUTE CyncTaHLum, KOH B1No Koj NeHMUMNUH unu KoH Bno koj og
ekcunueHcute (Bugete gen 6.1).

VcTopuja Ha Telukn xunepceH3MTUBHI peakumn Kou HacTaHyBaaT BeHALL (Ha. np aHacunakca)
Ha Apyr 6eTa-nakTamcku nek (Ha. np. uedanocnopuH, kapbaneHem unu MOHoDakTam).

WcTopuja Ha xonTuua/xenaTtanHo HapyllyBake npeav3BukaHo of aMOoKCUUUNUH/KNaBynaHcka
kucenuHa (Bupete aen 4.8).

4.4 lNocebGHM MepKuU Ha NPeTNas3nNMBOCT U NoceGHU npeaynpenyBakba

MNpen sanouHyBake Ha Tepanujata CO amoKCMUMNMH/KNaBynaHcka KucenuHa, Tpeba
BHAMATENHO [Ja ce WCnUTa TMOCTOeH€ Ha NPeTXOAHU XWUMEPCEH3UTUBHU peakuun Ha

NEHNLMNNHY, LedanocnopuHn unu Ha gpyrv 6eta-nakramcku nexkosu (BuaeTe rv genosute 4.3
n4.8).

CepurosHn 1 noHekorall gratanHu XUNnepceHsnTUBHU peakuym (BKNY4YyBajkM aHaMNakTouaHn 1
TELLUKW KOXHW HecakaHn peakuuv) bune npujaBeHn kaj naumeHTV Ha NeHUUMNUHCKa Tepanuja.
OBKe peakumn nosepojaTHO e [a ce jaBaT Kaj NnMua CO MCTOpWja HAa NEHULMAMHCKA
XWNEPCEeH3UTUBHOCT M Kaj NUla Co aTonuyHa KOHCTUTyuuja. [OKOMKy ce jaBu anepricka
peakuuja, TepanujaTa co amMoKCULMNUH/KNaBynaHcka kucenuHa Tpeba fa ce npekuHe v aa ce
Aaje coofseTHa anTepHaTUBHa Tepanuja.

Bo cnyuaj aa e pokaxaHo aeka uHekuujata e npeav3BUKaHa Of aMOKCULMAWH OCETVBY
OpraHusmu, Toralwl Tpeba Aa ce pasrneaa MOXHOCTa Janu Aa ce NpOMEeHW Tepanujata of
aMOKCULMNMUH/KNaBynaHcka KWCenuHa Ha Tepanuja Cco aMOKCULUMAWH BO COrMAacHOCT Co
aKTyenHuTe Boauyum.

Osaa cbopmynauuja Ha AMOKNaBMH HE € MOroAHa Aa Ce KOPWUCTM Kora MoCTOM BUCOK PU3MK
MOXHWTE naToreHn fa ce pe3auCTeHTHM Ha BeTa nakramckn aHTMBMOTULM, CO MEXaHU3am Koj He
€ nocpeaysaH opa OeTa-naktamasa OCETNMBM Ha WHxMBWUMjA Ha KnaBynaHckaTa KucenuHa.
OBaa copmynauuja He TpebGa Aa ce KOPUCTU 3a TPETMEH Ha NEHWULMNUH Pe3ucCTeHTHM S.
pheumoniae.

KoHByn3uu moxe aa ce jaBaT Kaj nauMeHTV KOW MMaaT HapyLueHa peHanHa gyHKUMja unu oHue
KOW NpumaaT BUCOKKU [03U Ha nekoT (BugeTte aen.4.8).

AMoKcUMUMNuH/KNaBynaHcka KucenvHa Tpeba aa ce n3berHyesa AOKONKy nocrou COMHeBak-e 3a
WHCPEKTUBHA MOHOHYKNeo3a, buaejkn nojaBata Ha MopbunucdopmeH pall 6un AacoLupaHa co
oBaa cocTojba No KOPUCTEHETO HA AMOKCULIMMUH. S NEPRE £, Y
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KoHKkoMWMTaHTHa yHOTpeﬁa Ha anonypuHon 3a BpemMe Ha TpeTMaH CO amMo H MOXKE Oa Ja:

3ronemMu BepojaTHoOCTa Of anepruckin peakummn Ha koxara.
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Mpu 3ano4HyBake Ha TpeTMaHoT, nojaBaTa Ha reHepanuavpaH eputemM co nycTynu, nponpareH
CO Temnepatypa (Tpecka), Moxe fa Guae cUMNTOM Ha akyTeH reHepanusanpaH nycTynosaH
ersaHtem (AGEP) (Bupete pgen 4.8). MNojasata Ha HaBegeHaTa peakuuja Hanara npekuH Ha
ynotpebar Ha komGuHauujaTa amMOKCULIMNWH/KNaBynaHcka KUcenMHa U BO Toj cnyyaj e
KOHTpanHAuUMpaHa nocnefoBaTenHa aMMHUCTpaLmMja Ha aMOKCULMIVH.

AMoKeuumnuH/knaBynaHckata kucenvHa tpeba ga ce KOPUCTWU CO NPeTnasnuBOCT Kaj nauueHTu
Kaj kou NOCTOW A0Ka3 3a XenaTasiHo HapyLLyBaHe (Buaete ru genosute 4.2, 4.3 1 4.8).

XenatanHn HacTaHu ce npujaBeHW NpefoMUHAHTHO Kaj MaXu W NOBO3pacHW NauueHTu u
Haj4ecTo 6une noBp3aHM €O NPOMOHIMpPaH TpetmaH. OBWe HacTaHu MHory peTtko bune
3abenexaHu kaj feua. Kaj cute nonynauuu, 3HauuTe M CUMNTOMUTE OBUYHO ce nojasyeaar 3a
BPEME W HEMOCPEAHO NO TPETMAHOT, HO BO HEKOW CITy4YaeBW He cTaHyBaaT MaHU(EcTHU ce
ACAEKa HE NOMUHAT HEeKOSKY HeAenu oA NPeKMHOT Ha Tepanujata. OBKUE NPOMEHN ce 0BuYaeHo
pesep3nbunHu. XenaTtanHute HacTaHu Moxe fga 6ugaT Tewku U BO EeKCTPEMHO pPeTKM
OKOMHOCTW, Oune npujaBeHn u cMpTHU ucxoan. Tue CKOpO cekorall ce jaByBarne Kaj nauumeHTu
kon Boneaysane of ceprosHn BonecTy Unu 3emane KOHKOMUTaHTHM nekapcTsa 3a Kou ce 3Hae
Aeka nmaat noTeHuUMjan Aa npenussukaT xenaTanHu ecekTu (BuaeTe aer 4.8).

Konutue npepmssukan op aHTMGUOTUUM € MpujaBeH CKOpPO CO cCUTEe aHTUBUMOTCKU NEeKoBM
BKIY4yBajkM ro 1 aMOKCMLIMNMHOT W MOXe criopef TeXuHa aa 6uae of nece 00 BUTAJTHO-
3arposyBadku (Buaete aen 4.8). 3atoa e BaXxHo BO npeasud Oa ce 3eMe HasefeHaTa AujarHosa
Kaj nauueHTUTe KoW UMaaT Aujapea 3a BPeMe UMU HEMocpeaHo no agMUHUCTpauujata Ha Buno
KOj aHTWOMOTUK. [JoKONKy ce nojaBu aHTUBUOTUK- acouupaH konutuc, Tpeba BegHaw pa ce
NpekuHe co ynotpebaTta Ha AMOKNaBWH W Aa Ce KOHCYNTWpa AOKTOp 3@ ga ce MHUUMpa
COOABETHa Tepanuja. AHTU-NepUCTanTUyHa Tepanuja e KOHTPaUHANLMPAHU BO BaKBM cuUTyauuu,

MeproanyHa npoueHka Ha yHKUMUTE Ha OpraHCKuTe cCUCTEeMW, BKMydyBajku ja peHanHara,
XenaranHata u xemartornoerckata ¢yHkuuja e npenopaunvBo 3a Bpeme Ha MPOMoHrUpaHa
Tepanuja.

lMpopomkyBare Ha NPOTPOMBMHCKOTO Bpeme e NpujaBeHo pPeTKO Kaj nauyuMeHTW kou npumaar
amoKCULMnUH/knaBynaHcka kncenuHa. CoogBeTHO MOHUTOPUPaH-e Tpeba na ce cnposene kora
WCTOBPEMEHO ce NpenuLlyBaat aHTukoarynaHcu. Moxe na 6uae HeonxoAHo npunaroayBawe Ha
AO3NTE Ha nepopanHWTe aHTWKoarynaHcuM 3a oApXyBake Ha M0cakyBaHOTO HMBO Ha
koarynauuja (suaete ru genosute 4.5 n 4.8).

Kaj nauneHTu co peHanHu owTeTyBama, 103UTE Tpeba Aa ce npunarogar criopen CTeneHoT Ha
oTeTyBakeTo (BMaeTe aen.4.2).

Kaj naumenT co HamaneHo nanayysarbe Ha YPWUHa, MHOTy peTKO e 3abenexaHa kpuctanypuja,
NPEAOMUHAHTHO Npu napeHTepanHaTta Tepanuja. 3a BpemMe Ha aAMUHUCTpauujata Ha BUCOKU
AO3W Ha aMOKCULIMNKH, ce npernopavyBa Aa Ce O[pXW afeKkBaTeH BHEC Ha TeYHOCTU W
W3NayvyBakbeTO Ha ypuHa 3a [a Cce HamanuM MOXHOCTa Off €BeHTyanHa aMOKCULMMUHCKA
Kpuctanypuja. Kaj naumeHTn co kateTep Ha MOYHWOT Meyp, noTpebHa e peaos @HTPona Ha

“Hew :
NpoofHocTa Ha kaTeTepoT (BugeTte aen 4.9). OO 48 DHE g %40
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OKCMAasa MeToaun Kora Ce TecTupa NpucycTBOTO Ha IMUKO3a BO ypuHaTa, @léejﬁld mMoxe Aa ce|

jaBaT naxHo NO3UTUBHWU PE3YNTAaTU CO HE-EH3UMCKWN METOAM. =%




lNpucycTBOTO Ha KNaBynaHcka KUCenrHa Bo AMOKNaBUH MOXE Aa Mpean3suka HecneungnyHo
Bp3yBate Ha IgG v anbymuHuTe co MeMbpaHWTe Ha epuUTPOLUTUTE U Aa NPeau3BuKa NaHo
nosutuseH Coombs-0B TecT.

MocTojaT npujaBeHU crny4YaeBW Ha NO3UTUBEH TECT NpU KopucTere Ha Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA TecT kaj nauueHTV Kou npumarie aMoKCULMNNH/KNABYNaHCKa KUCenuHa u
Kaj Kow nocnegosaTenHo GWUNO OTKPMEHO Aeka Hemane Aspergillus MHekumja. BkpcTtenu
peakuun bune npujaseHn co He-Aspergillus nonucaxapuau u nonuchypaHosn co Bio-Rad
laboratories Platelia Asperillus EIA Tect. 3atoa, Tpeba NoO3UTUBHMOT pes3ynrtaTt of TecCTOT Kaj
NauveHTn kaj Ko ce fasa amOKCULMNMH/KNABYNaHCKa KWCEenWHa Aa ce WHTepnpeTupa co
NpeTnasnMBoCT 1 Aa ce NoTBPAWN CO APYI1 AWjarHOCTUYKM METOAW.

4.5 UHTepaKuum co apyru nekoBu U Apyru (hopMMU Ha MHTEPaKLIMM

[NepopanHu aHTUKoarynaHcu

lNepopanHnute aHTUKoarynaHcu v NEHULMANHCKUTE aHTUBUOTHLUM ce LUMPOKO pacnpocTpaHeTn
BO npakcata ©e3 npujaseHn uHTepakuuu. Cenak, BO nuTepaTypata nocTojaT crnyyau Ha
nokaveH WHTepHauuoHaneH HopManuauMpaH WHAEKC (OAHOC) Kaj NauWeHTU TpeTupaHu co
aueHoKymapon unu BapgapuH 1 npenuilada Tepanuja co amoKeuUmMnuH. [JoKonky e HeonxoaHa
nctoBpemeHa ynotpeba Ha nekosuTe, NPOTPOMOWMHCKOTO BpemMe WM WHTEPHALMOHAMHWOT
HOpManuanpaH uHAekc (odHoc) Tpeba BHMMATENHO fa Ce MOHWTOpUpa CO AoAaBare Wiu
NPpekvHyBake Ha Tepanujata co amokcuuwunuH. [oaaTHo, MOXe fga e HEeONXOo4HO
npunarofyeak-€ Ha flo3arta Ha nepoparHuTe aHTukoarynaHeu (BugeTe rv genosute 4.4 n 4.8).

MeToTpekcat
MeHnunnuinTe Moxe Aa ja HamanaT ekckpeuujaTa Ha MEeTOTPEKCaT, LUTO MOXE Aa J0Bede A0

3ronemMmyesar€ Ha TOKCUMYHOCTA.

MNpobereuun
WctoBpemeHa ynoTtpeba Ha npobeHeuna He ce npenopadysa. [Mpo6eHeuus ja Hamanysa

peHanHarta TybynapHa cekpeumja Ha amokcuumnuH. MctospemenaTa ynotpeba Ha npobeHeumns
MOXE fa pe3yntupa co nokayeHu U NPoMoHrMpaHn BpeAHOCTU Ha aMOKCULMITMH BO KpBTa, HO
HEe 1 Ha KnasynaHckaTa KUcenuHa.

MukodeHonat-modetTun
Kaj naumneHTn xaj kon ce ynotpebysan MukocdeHonat-modeTun, npujaBeHo € HamanyBahe
Ha KOHLeHTpauwjaTa Ha akTUBHWOT meTabonuTt, MukodeHonHa kucenuHa (MPA), ogpeaeHa
NpeA AaBakeTo Ha fo3ata oA okony 50% no sanoyHyBake Ha nepopanHarta ynotpeba Ha
aMOKCULMIWH 1 KnaeynaHcka kucenuHa. [lpomeHaTa BO HaBefgeHaTa KOHUeHTpauuja npea
AaBak€ Ha [fosaTa He mMopa npeuusHo fa ja npeTcTaBu nNpoMeHaTa BO BKynHaTa
ekcnosuuvja Ha MPA. lMopagu Toa, npomeHata Ha gosaTa Ha MuUkodeHonaT-mModeTun
obuyHo He 6u Tpebano Aa Guae HeonxoaHa, AOKOMKY Ce OACYTHU KNMHWYKKM NokasaTeny Ha
HapywyBake Ha yHkumjaTa Ha rpacToT. Cenak, ce COBETyBa BHMMATENHO KIMMHUYKO
cneaewe BO TEKOT Ha WCToBpemMeHaTa ynotpeba Ha HaBefgeHUTe NEeKOBU, Kako U KpaTko
BpeMe No 3aBpLUEHOTO NeKkyBakwe co aHTUBNOTUKOT. =

4.6 QepTunuTeT, GPEeMeHCOoT U goeHe

bpemeHocT . & Sl
CTyauuTe Kaj XUBOTHU HE WHOMLMPaAT Ha AWPEKTHU WM WHAUPEKTt A TETHU. ‘edeKTy
noBp3aHun co OpemeHocT, emBpuoHanHuoT/cheTanHnoT passoj, ) @ﬁyaa!-beye'e;‘:am}m
noctHatanHuoT paseoj (Buaete gen 5.3). OrpaHuueHuTe nopaToum 3""~.'_K@§'}@i|§‘rj‘@|~be,/Ha
aMOKCULMMUH/KNAaBYNaHcKa KUCenuHa 3a Bpeme Ha OpemeHocT Kaj nyre He—yk a Ha
3ronemMeH pusnk oA KoHreHutanHu mandopmauuu. Bo egHa KnuHWYKa cTyaumja Kaj dXeHu co



npedBpeMeHa, npemartypHa pyntypa Ha dertanHata membpaHna, Guno npujaBeHo pAeka
NPOMUNAKTUYKMOT TpeTMaH CO aMOKCULMNMH/KNaBYNaHcKka KUCENMHA MOXe [a e acouupaH co
3ronemMyBar€ Ha PUBNKOT Off HEKPOTU3MPAYKN EHTEPOKONKUTUC Kaj HOBOPOAEHYMHA.
Ynotpebata Ha nekot Tpeba fAa ce u3berHysa 3a Bpeme Ha OPEMEHOCT, OCBEH [OKOSKY
AOKTOPOT He NpoueHun Aeka ynotpebaTta Ha NekoT e HeonxogHa.

Hoene

[BeTe akTUBHN KOMMOHEHTU Ce M3nayyBaaTt BO XyMaHOTO MIMEKo (He ce nosHaTtu edekTute Ha
KnaBynaHckaTa KucenuHa kaj geua kou ce poenw). [MocnepoBaTenHo, Auvjapea WM rabuyxm
WHeKuMn Ha MykosHaTa MeMmbpaHa ce MOXHW Kaj JOEHYETO, Taka LITo MoXebun e noTpebHo aa
ce npekuHe co poeweto. Tpeba pga ce wma BO npegBug MOXHOCTa of MojaBa Ha
ceHanbunusauuja.

AMOKCULMNNH/KNaBynaHcka kucenvHa Tpeba eaAuHCTBEHO fja Ce KOPUCTU 3a BpeMe Ha [0eH-eTo
nocne ageksaTHa NpoLEHKa Ha OAHOCOT KOPUCT/pU3nk o ynotpebarta Ha NekoT of cTpaHa Ha
OOKTOpOT.

4.7 BnunjaHue Bp3 cnocoOHOCTa 3a yrpaByBake CO MOTOPHO BO3UIIO U
paKkyBake CO MallUHKU

He ce usBegenn ctyamm 3a npoueHa Ha BnujaHMeTo BpP3 CrnocobHOCTa 3a BO3EHE UNU
pakyBawe co MawmnHu. Cenak, HecakaHn edekTn MOXe na ce jaBaT (Ha np. aneprucku
peakuuu, BpTOrnasuua, KOHBYN3WW) KOW MOXe Aa BnuvjaaTt Bp3 crnocobHocTa 3a BO3eHe W
paKkyBake Co MalunHu (BuaeTe gen 4.8).

4.8 HecakaHu pejcTBa
HajuecTuTe npujaBeHn HecakaHu edhekTy Ha NEKOT ce Aujapea, rafete 1 noBpakarse.

Bo noHaTaMOWHWOT TeKCT ce HaBeAeHUW HecakaHuTe fejctBa Ha  KombuHauumjaTta
aMOKCULIMNUH/KNaBynaHcka kucenuHa [AoOWeHM Ha OCHOBA Ha KIWHWYKMA UCNUTYBara U
NOCTMapKeTUHLLUKO criefene, knacuduuympanu npema MedDRA System Organ Class.

CnenHvBe TepMMHONOrUMM ce KOPUCTEHW 3a Aa ce Knacuduumpa yectoTata Ha HecakaHute
edekTn:

MHory yecto (=21/10)

Yecto (21/100 go < 1/10)

lNomanky yecto (=1/1000 go < 1/100)

PeTko (21/10.000 go < 1/1.000)

MHory peTko (< 1/10.000)

HenosHaTo (He Moxe Aa ce NPOLEHN o pacnonoXIMBUTE NogaToLN)

WHdekunn u nHdectauum

MykokyTaHa kaHamamjasa YecTo
lMpekymepeH pacT Ha He-yyBCTBUTENHW | HenosHaTo
OopraHu3mMm

HapyuwyBara BO KpBTa U NTMMGHUOT CUCTEM

PesepanbunHa neykonenuja (BknydyBajkv | PeTko
HeyTponeHuja)

TpombBouunToneHunja PeTtko

PesepsnbunHa arpaHynoyurosa HenosHaTo
XemonuTuyka aHemuja HenosHaTo
MpogonxeHo Bpeme Ha KpBapewe u HenosHato

npoTpomBuHcko Bpeme’

MMyHONOWKKN HapyluyBaka '~

AHTVOHEeYpPOTCKM eaem HenosHaTto




AHacbunakca HenosHaTto
CUHAPOM cnnyeH Ha cepymcka Gonect HenoszHaTto
XUNepceH3TUBEH BacKynUTMC HenosHaTto

HapywyBama Ha HepBHMOT cucTem

Bptornasuua MNomanky yecto
masobonka Momanky yecto
PesepanbunHa xunepakTmBHocT HenosHaTo
KoHeynauu’ HenosHato
AcenTuyeH MEHUHIUTUC HenosHaTto

lacTpouHTeCTUHANHU HapywyBaka

Avjapea MHory yecTo
Fapete’ YecTo
[MoBpakare Yecto
HapyuieHo Bapere Momanky yecTo
Konutuc acouwmpan co aHTuGuoTuym’ Henosxato

| LipH BnakHecT jasnk HenosHato

XenaTo6unujapHu HapyuwyBaka

3ronemeHu BpegHocT Ha AST w/unu ALT °

[Momanky YecTo

XenatnTtuc®

HenosHaTo

Xornecratcka xontuua’

HenosHaTo

HapywyBawa Ha KoXaTa M NOTKOXHOTO
TKUBO'

KoxeH paw Momanky Yecto
Mpyputyc MNomarnky Yyecto
| YpTukapuja [Momanky yecto

MyntugopmeH eputem

PeTko

Stevens-Johnson-oB cuHapom HenosHaTto
TokcuyHa enuaepmaria Hekponuaa HenosnaTto
BynoseH ekcchonujatveer gepmaTtutic HenosHato
AKyTHa reHepanusvpaHa ersaHTemaTo3Ha | HenosHaTo
| nycTynosa (AGEP)®

Peakunja Ha nek co eosvHodunuja wu | HenosHaTto
cucTeMcky cumnTomm (AEGP)®

PeHanHu n ypuHapuu HapywyBsata

VHTepcTuumjanen Hegputuc HenosHaTto
KpucTanypuja ° HenoaHato

'Bunete aen 4.4
“Buperte aen 4.4

Haysea e mMHory noyecTo acouvpaHa co BUCOKM nepopanHu Ao3n. [JoKonky racTpoMHTECTUHANHWTE

Peakunn ce eBMAEHTHWU, TUE MOXEe fa Ce HamasnaTt co 3emare Ha AMOKNaBWH Ha NOYETOKOT of
o6pokoT.
4Br<r|yqyaajp'c|a1 nceyaomemGpaHo3eH KonuTUC U XemoparuyeH KonuTuc (Bupete nen 4.4)
5Yr\ﬂepeHo sronemysatbe Ha AST w/mnu ALT Buno sabenexaHo kaj nauueHTu TpeTupaHu co berta-
flakTamcka knaca Ha aHTMBMoTUUM, HO 3HaYajHOCTa Ha OBWE pesynTaTh e HenoaHaTa.
®Osue HecakaHu eekTu ce 3abenexaHn co Apyru NEHULUIUHUI U uedanocnopunu (Bugete gen 4.4)
"Ako ce nojaBat Buno Kakeu 3HaLM 3a peakuun Ha XMNEPCEH3UTUBEH AepmaTtuTuc, TpetmaHoT Tpeba
Aa ce npekuHe (Bugete fen 4.4).

Buaete nen 4.9
° Bupete pen 4.4

Buaete rvu genosute 4.3 n 4.4

MNpujaByBatbe Ha HecakaHu peakuuu

Hecakanute pejctBa on nekoBuTe Moxe na npujasute BOo HauwuoH
tpapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a fEKOBU M MeaMLIMHCKM CpeacTs
MeToavj 6p.54 kaT 1) unm no enekTPoOHCKU nar npeky Beb cTpaHa
http://malmed.gov.mk/.
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4.8 MNpeposuparme

CUMNTOMM 1 3HALM Ha Npenosnpare

MoxHa e maHndecTaumja Ha raCTPOUHTECTUHAMHM CUMNTOMW 1 HapyLLYBakEe BO pamHOTEXaTa
Ha TE4YHOCTN 1 enekTponuTh. 3abenexaHo e Aeka aMoKCULMIMHCKaTa KpucTanypuja BO Hekou
Cny4aesun fosenysa [0 peHanHa uHeyduumeHumja (sngete aen 4.4).

KoHBynaun moxe ga ce jaat Kaj nauneHT co HapylleHa peHanHa thyHKkUWja unu kaj Tue wTo
npumaaT BUCOKM 03U Ha NEKOT.

3abenexaHo e aeka aMOKCULMNUH MOoXe aa npeaussuka npeuunnuTaTi BO KaTeTepute Ha
MOYHMOT Meyp, ocobeHo Mo MHTpaBeHcka agMuUHUCTpauuja Ha BUCOKM [03u. [MoTepbHa e
PEAOBHAa NpoBepka Ha NpPOTOKOT (BuaeTe aen 4.4).

TpeTmaH Ha UHToKCuKauWja

raCTpOMHTeCTMHaﬂHM CAMNTOMKW MOXe aa ce TPeTUpaaT CMMNTOMAaTCKW, CO NPeTnasnuBoCT BO
OAHOC Ha BanaHcoT Ha TeYHOCTM U ENeKTPOoNnTHK.

AMOKCULIMNUH/KNABYNAHCKa KUCENMHA MOXe Aa ce oTCcTpaHaT o uupKynauujata co
Xxemoaujanusa.

5. PAPMAKOINOLIKKX NOOATOLM
5.1 ®apmakoauHamcku cBojcTBa

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: KoMOWHaumWja Ha NeHNUMNMHN, BKNyYyBajku 1 GeTa-naktamasa
UHXNBUTOPU
ATC koa: JO1CR02

MexaHu3am Ha fejcTBo

AMOKCULIMNUH € NONMYCUHTETCKM NEHULMNUH (BeTa-nakTamcku aHTUBMOTUK) KO] UHXMBUpa eneH
WM noeeke eH3MMM (NOYECTO Ce oAHecysa Ha NEHULKUNUH-Bp3yBaYvkuTe npoteunHn, PBPs) Bo
BuocuHTeTCKMOT nNaT Ha 6akTepuckuoT NenTWAOINNKaH, KOj € WHTerpanHo CTPyKTypHa
KOMMOHEeHTa Ha baKTepucKUOT kneToueH 3ug. UHxubnunjata Ha CuHTE3a Ha NEnTUAOrMMKAHM
BOAM Ao ocrnabyBake Ha KNETOYHWOT 3uf, LWTO BOOBMYAEHO BOAW A0 Nv3a WUNM CMpT Ha
KneTkaTa.

AMOKCULMNWH € NOANOXEH Ha Aerpagauuja of cTpaHa Ha BeTa-nakramasuTe npoayuvpaHu og
PE3NCTeHTHWN baKTepun 1 3aToa CNeKTapoT Ha aKTUBHOCTY Ha AMOKCULMIMH CaM He MOXe aarm
BKIY4W OpraHM3MnTe Ko rv Co3gaBaart HaBedeHUTe eH3UMMU.

KnasynaHckata kucenvHa e 6GeTa-naktamcku CTPYKTYPHO cpofdHa co neHuuyunuHuTe. Taa
WHaKTUBWpa noeanHn OeTa nakTamasa €H3UMW W CO Toa NpPeBeHupa WHaKTMBaumja Ha
amoKkcuumnuH. KnaBynaHckata kucenuHa cama no cebe He nokaxysa M4Ki._KOpUCEH
aHTWBakTepucku ecexT. 44
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[BaTa OCHOBHW MEXaHU3MN Ha PE3UCTEHTHOCT Ha aMOKCULIMNWH/KNAByNaHcka KucnenHa ce:
» WHaktueauuja on cTpaHa Ha GeTa-naktamasute Kou camu no cebe He ce WHaKTUBUpPAHU
Ofl CTpaHa Ha KnaByrnaHckaTta KucenuHa, Bknyyyeajku knaca B, C n D
* Hapywysatsa Ha PBP (npoTeuH Bp3ysauku npoTenHu), co peayuupawe Ha atbuHUTETOT
Ha aHTMOAKTEPUCKWUOT NEeK 3a LieNHUTE CTPYKTYpK

Henponyctnuneocta Ha GakTepuute unm Ha MexaHusMUTE Ha ednykc Ha nymnarta moxe ga
NpeaunsBMKaat unu npugoHecaTt 3a DakTepucka pesncTeHTHOCT, nocebHOo Kaj rpaM HeraTUBHUTE
BakTepuu.

[MpeceyHmn ToHKn

MIC npecedHuTe TOYKM 3a aMoKCULUMNUH/KNaByNaHcKa KWCenuHa ce WUCTUTE Kako M Ha
EBpnocknoT koMUTET 3a TEeCTUTame Ha aHTUMuKpobHaTta ocetnusocT (EUCAST).

OpraHusam paHWLK Ha oceTnmBoCT (ug/ml)
OcetnusocT NHTepmeamjapHocT PeancTteHTHoCT

Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrahalis ' <1 - >1
Staphyloccoccus aureus ? <2 - >2
Koarynasa HeratueHu <0,25 >0,25
Staphylococci 2
Enterococcus ' <4 8 >8
Streptococcus A,B,C,G ° <0,25 - >0,25
Streptococcus <05 1-2 >2
pneumoniae °
Enterobacteriaceae "* - 5 >8
'pam-HeraTBHM <4 8 >8
aHaepobu 1
['pamM-no3nTuBHM <4 8 >8
aHaepobu 1
MpaHuuM Ha oceTnuBoCT <2 4-8 >8
KOW He 3aBucaT of,
spcraTa '
! MpuvjaBeHnTe BPeAHOCTH Ce 3@ KOHLEHTPALMWM Ha aMOKCULUMMVH, 3a Lenu Kora ce TecTupa
OceTﬂVIBOCTa KOHLgHTpauuWTe Ha KNaBynaHcka KucenumHa e pukcupana Ha 2 mg/l.
anjaBEHMTe BPEAHOCTU Ce OAHECYBaaT Ha KOHLEHTPAaLMKN Ha OKCaLMINH,

rpaHMHHMTe BPegHOCTK Ha OCETNWBOCT HaesegeHn BO TabenaTa ce 3acHoBaHW Ha rpaHuunTe Ha
OCETJ'WIBOCT Ha aMOoKCUUMnnH

FpanuaTa Ha peaucTeHTHOCT 04 R> 8 mg/l obesbenyea aeka cUTe M30NaT CO MEXAHU3MU Ha
PesycTeHTHOCT ce NPpUjaBEHWN KaKo PE3NUCTEHTHN.

rpaHW—IHMTe BpeaHOCTU Ha OCeTNUBOCT BO Tabenara ce 533MpaHM Ha rpaHuunTe Ha oCeTnuBOCT Ha
BeH3uNNeHnUMnmH.

lNpeBaneHuaTa Ha PE3NCTEHTHOCT MOXe Aa Bapupa BO 3aBMCHOCT of] reorpadckoTo noaHebje
W BPEMEHCKWNOT Nepuos, 3a HaBEe4EHUTE BPCTU Ha MUKPOOPraHU3MU, Na € MOXENHO MOCToeHe
Ha noKanHu MHGOPMaLK 3a PE3UCTEHTHOCT, MOCeGHO Kora ce TpeTupaat TeMIRy MHIEeKLM.
HoenxogHo e coBeTyBame o0f cTpaHa Ha ekcnepT kora JfokanHaT _égﬁqaamaﬂua “Ha
PE3UCTEHTHOCT € TakBa Aa KOPUCTA Off MEKOT W Kaj HEe3HAYNTENHN TUNOoBY, H&%H¢exumﬁe BGJ
npalame. / E e

YecTo oceTniMBM opraHusmu

AepobHu (pamM-no3nTUBHM MUKPOOPraHU3Mu
Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (METULMIUH -oceTnuem) ©




Koarynasa HeraTMBHW CTaBUMOKOKM (METULMIIMH-0CETNINBN)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes v apyrv 6eta-xeMonuTUYKK streptococci
Streptococcus viridans rpyna

AepobHu (paM-HEraTUBHU MUKDOOPraHU3Mu
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae *

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

AHaepobHW MUKOOPraHn3mm
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Bugosu 34 KON CTEKHaTaTa PE3NCTEHTHOCT MOXE Aa npeTcrtasyBa npobnem

AepoBHo pamM-No3UTUBHN MUKPOOPraHU3MK
Enterococcus faecium $

AepobHo Npam-HeraTMBHWM MUKPOOPraHU3MM
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

[MpUPOAHO PE3NCTEHTHM OpraHM3Mu

AepobHo rpam-HeraTMBHM MUKPOOPraHU3Mu
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

OcraHaTt MUKPOOPraHWU3MM
Clamydophilia pheumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ MNpupogHo nHTepMeamMjapHo OceTnMBM BO OACYCTBO Ha CTEKHAT MEXaHu3am Ha
PE3NCTEHTHOCT.

* Cute MeTuUMnUH pe3nCTeHTHN cTadhIOKOKA Ce PE3UCTEHTHU Ha
aMOKCULMNUH/KNaBynaHcka KMcenuHa.

" Undbekumja co BakTepujaTa Streptococcus pneumoniae koja e pe3ucTeHTHa Ha ne
He Tpeba aa Guae TpeTupaHa co oBaa hopMynauuja Ha aMOKCULMIMH/KNaBynaHcK
knucenuHa (suaete rm genosuTte 4.2 n 4.4).

% CoeBM CO HamarneHa oceTNNUBOCT ce npwujaBeHn Bo Hekow 3emju Ha EY co dpekep
noeuncoka o 10 %.




5.2 ®apMaKOKMHETCKU CBOjCcTBa

Ancopbuuija

AMOKCULMINH 1 KNaByfaHckaTa KUCENWHA LEMOCHO ce AvcounpaHu BO BOAEH pacTBOp Mpu
¢usuonowika pH BpeaHocT. [lBeTe KOMNOHEHTH Bp3o n pobpo ce ancopbupaat no nepopanHa
aAMuHUCTpauuja. Mo nepopanHa agMuUHUCTPaLMja, aMOKCULIMIUH 1 KnaBsyrnaHckara kucenvHa
wmaat npubnmkHo 70% Buopacnonoxnusoct. MNnaamatckuoT npodun Ha ABETE KOMMOHEHTH e
CNAYEH W BPEMETO A0 NOCTUTHYBate Ha MaKCUMariHW Nna3maTcku KOHUEHTPaUUh (Tmax) 3a
ABEeTe KOMNOHEHTW € NpUBbNMXHO eaeH Yac.

dapmakokuHeTCkUTE pesyntatu of CTyAvjaTa BO Koja aMOKCULMMUH/KNaBynaHcka KucenuHa
(875 mg/125 mg Tabnetn nageHu agaT natv Ha AeH) bune agMUHUCTPUPAHN Ha rMagHo Kaj
rpynu Ha sapasu A0OPOBONLM Ce NpUKaXKaHW Noaorny.

CpegHu (+SD) papmakokmHeTcKm napameTpu
AaMuHucTpupana | Joaa Crax Torpzi® AUC (.24 TV
aKkTUBHa (mg) (Hg/mil) (h) (Hg.h/ml) (h)
cyncraHua
AMOKCULIMMNH

AMX/CA 875 11.64 1.50 53.52 1.19
875mg/125mg +2.78 (1.0-2.5) +12.31 10,21

KnasynaHcka kucenvHa
AMX/CA 125 2.18 1.25 10.16 0.96
875mg/125mg +0.99 (1.0-2.0) +3.04 +0.12
AMX-amoKkcuLmnuH, CA-knaBynaHcka kucenuHa
*MepawujaHa (paHr)

CEDYMCKVITG KOHUEHTpaLuun Ha aMOKCULUMITUH K KrnaByrnaHCKa KMCcennHa ce CriuyHu Ha Tue Kou
ce nobwueaar co nepopanHarta a,ElMVIHMCTpaL[Mja Ha €KBUBaNeHTHW 0031 caMO Ha aMOKCULIMNWH
Mnun KnaesynaHcka KUcenuHa.

Ouctpubyumija

Okony 25% op BkynHaTa KnaeynaHcka KucenuHa Bo nnasmata u 18% OA BKYMHWOT
@MOKCULIMNUH BO nnasmata e Bp3aH 3a npoTenHuTe. BonymeHOT Ha AucTpubyumja e okorky
0,3-0,4 I/kg 3a amokcuumnuH u okonky 0,21 I/kg 3a KnasynaHcka KucenuHa.

Mo uHTpaBeHcka agMUHUCTPauMja, ABETE KOMMOHEHTW, aMOKCULMIUH W KnaBynaHcka
KncenuHa, ce [AeTeKkTMpaHW BO JKOMYHOTO Kece, abAOMUHANHOTO TKWBO, KOXAaTa, MAacHOTO,
MyCKyNHOTO ~ TKWBO, CWHOBMjanHata W nepuToHeanHa TEYHOCT, XONnykata U  T[HOjOT.
AMOKCULIINNH He ce AnCTpuBynpa LOBOMHO BO LiepebpocnuHaniaTa TeYHOCT.

Bp3 ocHosa Ha cTyguuTe HanpaBeHu BP3 XWBOTHW, HE MOCTOM AOKA3 33 3HAYUTENHa TKMUBHA
PeTeHUMja 3a ceKkoja KOMMNOHEHTa of MaTtepujanute Kou ce OepuBaTM Ha neKoBUTE.
AMOKCULIMINH, KaKO 1 MOBEKETO MEHWULMNMHU, MOXe Aa ce AeTeKTMpa BO XyMaHoTo MIekKo.
KonuinHu Bo Tparoeu Ha knasynaHcka kucennHa Moxe, WCTO Taka, ga ce ERTIAPE B0
XyMaHoTO Mneko (BuaeTe aen.4.6). G
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AMOKCULMNWUH AenyMHo ce EKCKpeTupa BO ypuHaTa Kako MHaKTUBHA MEeHWUMNondHa KucenuHa
BO KOnn4nHu ekBuBaneHTHn og 10 ao 25% og wHuUmjanHaTa gosa. KnaBynaHckata kucenuHa
EKCTEH3NBHO ce meTabonuanpa Kaj Maxu U ce enMMuHupa Npeky ypuvHa u deuec u Kako
jarnepoaeH AnoKeua Bo M3AULLAHUOT BO3AyX.

EnvMmunaumja

[MaBHWOT NaT Ha enUMUHaUMja 33 aMOKCULMAUH e npexy byOpeauTe, fofeka 3a KnasynaHcka
KWCENMHa NaToT Ha ennMUHaLMja e Npeky peHanHu n He-peHanHu MexaHuamu.,

AMOKCULIMNUH/KNaBynaHcka KUcenmHa uma CPEeAHO nonyBpeMe Ha enuMUHauUmja og NpUBAMKHO
€AeH Yac n cpefleH TOTaneH knupeHc op npubnwkHo 25 I/h Kaj 3apaBu ucnuTaHuLw.
MpubnumkHo 60 go 70 % opn aMOKCULIMITMHOT 1 npubnuxHo 40 no 65% op knaeynaHckata
KNCENuHa ce ekcpeTupaaT HenpoMmeHeTu Npeky ypuwHaTa 3a Bpeme Ha npeute 6 4aca no
aaMUHUCTpaumjata Ha egHa Tabnerta Koja coapXKu aMOKCULIMIVH KnaBynaHcka KMcenuHa co
jauuHa og 250 mg/125 mg unu 500 mg/125 mg. Pasnuynu ctyauu ykaxysaaT geka ypuHapHaTta
excpeuuja e nomery 50-85% 3a aMOKCULMIMH U nomery 27-60% 3a knaBynaHcka KUCenuHa 3a
BpeMe Ha nepuof of 24 vaca. Kaj KnasynaHckata KucenuHa, HajronemaTta KonuunuHa of nexkor
Ce€ eKCKpeTupa 3a BpeMe Ha npBuTe 2 Yaca no agMUHUCTpauwjaTa.

KoHkomuTaHTHO KopucTerse Ha npoBeHeuma ja oanoxysa ekckpeuujata Ha aMOKCULMIWH, HO
HE ja oAnoxyBa peHanHaTa ekckpeLuja Ha KnaBynaHcka kucenuHa (Bugete aen 4.5).

BospacTt

MonyspemeTo Ha enuMUHaLwja Ha aMOKCULMNWH & CNNYHO Kaj Aeua Ha BO3pacT o4 OKOMKy 3
Mecela A0 2 roAuHM W noronemu Aeua u BO3pacHW. 3a MHOry manu geua (BKmydyBajiu
NPEABPEMEHO POAEHW) BO NpBUTE HEAENU Of XUBOTOT, VWHTEpPBanoT Ha agMuHUCTpauuja He
Tpeba na HagmuHe aAMWHUCTpaLuja o4 ABa nNaTu Ha [eH, 3apaan He3penocTa Ha peHanHuTe
natuwra 3sa enumuHauuja. bupejku nosospacHuTe nauueHTu e noBepojaTHO Aeka umaar
HamaneHa peHanHa cyHkumja, Tpeba co npeTnasnueocT ga ce Hanpaeu cenekuuja Ha go3uTe u
KOPWCHO € Aa ce MoHMTOpUpa peHanHaTa hyHKLUmja.

MNon
[lo nepoparnHa aAMUHMCTPauUja Ha amMoKCULMNUH/KNaBynaHcka KucenuHa Kaj 3opaBu Maxu u
KEHW, NONOT Hema 3Ha4YUTenNHo BNujaHue Ha hapmaKkoKUMHeTUKaTa HUTY Ha aMOKCULUITUH HUTY

Ha KnaBynaHcKaTta KucenuHa.

PexanHa nHcyduumerumja

ToTanHnor cepymcku knupeHc Ha amoKCULMNUH/KNaBynaHcka KucenuHa ce Hamanysa
MPOMOPLNOHANHO CO HamanyBate Ha peHanHaTa (yHkuuja. PeaykuwjaTa Ha KIMpeHcoT Ha
NEkoT e noseke u3paseHa 3a aMOKCULMIMH OTKOSIKY 3a KNaBynaHCKa KMCEnuHa, 3atoa LuTo
noBucoka nponopuuja Ha aMOKCULUMIMH Ce wW3nayyBa Mo peHarneH nar. Kaj peHanHo
owTeTyBawe Tpeba fa ce HamanaT [03UTe Ha aMOKCULMMWH 3a Aa ce Hamanu HerosaTa
akymynauuja, a BpeJHOCTUTE Ha KnaeynaHckaTa KucenmHa Tpeba fa ce oapxkysa
(Bupete nen 4.2). o8

T NE

XenatanHa uHcyduumeHumja

I

[MayneHTn co xenartanHa nHcydmumeHuuja Tpeba aa ce nosmpaart co np MB’__(_)}_:T*_,LA ﬂa; C__é /

MOHWUTOpKpPa xenaTtanHara prHKLI,I/Ija BO peAo0BHM BpEMEHCKWM MHTeBanu.
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5.3 MNpeTknuHMYKM nogaToum 3a GezbeaHocTa

MNpenknuHnykuTe noAaToun He ykaxxyBaaT Ha cneuujanHa onacHocT 3a XymMaHaTa nonynauuja
BP3 OCHOBa Ha cTyaum 3a 6esbegHocT Ha hapmakonoruja, reHOTOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT 3a
penpoaykuuja.

Ctyamm  3a  TockuyHocT o NOBTOpyBaHa  aAMUHWCTpauUWja Kaj Kyumba  co
aMOKCULNNIMH/KNaBYynaHcka KUCenuHa nokaxysaar ractpuyHa MpUTUPaHOCT U NoBpakare u
AncKonopaluja Ha ja3ukor.

Ctyanm 3a kapuuHoreHoct He ce CNPOBEAEHN CO aMOKCULMNWH/KNAaBynaHcka KUCenuHa unm
noefnHeYHUTE COCTOjKM.

6. PAPMALIEBTCKU NOOATOLM

6.1 JINCTA HA EKCLHUIMUEHCH
Jadpo Ha mabnemama:
HaTpuym ckpob rnukonart
MUKpOKpUCTanHa uenynosa
KONnonaeH CUNUKOH Anokeua
MarHeauym cteapart
Qunm-obnoza:
opadry 04-F-28791 6en:
XWpAoKcunponun metunuenynosa 15 cps
TUTaHWUYM gnokcua
nonueTuneH rnukon 4000
nonueTtuneH rnukon 6000
MeTaHon
MEeTUNeH xnopua

6.2 MHKOMIMATUBUITHOCT
He e npumeHnueo.

6.3 POK HA TPAEH-E
48 meceum

6.4 HAYUH HA YYBAH-E
Ha ce vysa Ha Temnepatypa nog 25°C, Ha CYBO MEcTO.
lNekoT ce yyBa Ha mecTa noaaneky oa nornea u godar 3a geua.

6.5 MIPUPOLA N COLAPXHUHA HA MMAKYBAHSETO
Alu-alu 6nucTep.
KapToHcka kyTuja koja cogpxu 10 hunm-o6noxeny TabneTy.

6.6 [TOCEBHN MEPKW HA NPETIA3JIMBOCT PU OTCTPAHYBAHE
3a nepopanHa ynotpe6a.

Cekoj HenckopucTeH npouseoa unm oTnageH matepujan Tpeba agekBaTHO ga ce OTCTpaHu
CornacHo Baxxeukarta perynartuea.

7. UME U AIPECA HA HOCUTEIOT HA OOOBPEHUETO 3A NMPOMET &;;:
PW®AM poo., yn.,Mapa YrpuHocka“ ©p.144 loctueap, P.C.MakenoHuja. {f:;‘ & 4
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8. BPOJ N OATYM HA ONOBPEHUETO 3A MPOMET
11-8691/2 og 10.01.2020




9. AATYM HA NMPBO OAOBPEHUE/OBHOBYBAHSE HA OOOBPEHUETO
11.03.2015

10. AATYM HA NOCNEOHATA PEBU3WJA HA TEKCTOT
®eBpyapu 2022




