YMNATCTBO 3A NAUMEHTOT
ABELCET LIPID COMPLEX/ABEJNUET nNUNMA KOMIMNEKC 5 mg/ml
KOHLIeHTpaT 3a aucnep3uja 3a uHdysuja
Amphotericin B

Mpen ynotpe6a Ha NeKOT BHUMATENIHO NMPOYUTaAjTe ro ynaTtcTBOTO 3aToa WTO
coapXu BaXKHu noaatouu 3a Bac.

— YysajTte ro ynatcteoto. Moxebu ke Tpeba aa ro npoyutaTe NOBTOPHO.

— AKo umate OOnoNHWTENHU npalaka, obpateTe ce Kaj BawwuoT nekap nnu
thapmaLeBT.

— OBoj nek Bu e nponuwaH Bam nuyHo n He Tpeba fa ro gasaTte Ha gpyru
nuua, buaejkn moxe Aa UM HawTeTU AyPU U aKo HUBHUTE CUMMTOMU Ce UCTU
Kako Bawwure.

— [Jokonky 3abenexuTte KakBo OUNo HecakaHo AejcTBO, MoTpebHo € aa ro
nHcopmupate Bawmot nekap unu capmauesT. Toa ro Bknyvysa U cekoe
MOXXHO HECaKaHO AEjCTBO KOe HE € HaBe4EeHO BO OBa ynaTCTBO.

YnaTtcTBOTO 3a NaUUEHTOT COAPXMU:

1. lUto npeTcTaByBa AGeEnUET nunug KOMMIEKC 1 3a LWTo ce ynotpedysa

2. lLIto mopa ga 3Haete, npes Aa semete/ynotpebute Abenuert nunua KOMNeke
3. Kako ga semate/ynoTtpebysate Abenuet nunua KoMnnexkc

4. MoxxHV HecakaHu aejcTea (peakuum)

5. YUyBare 1 pok Ha ynotpeba Ha ABenueT nunua Komnnekc

6. JononHutTenHun nHpopmauum

1. WUTO NPETCTABYBA ABEJNUET NN KOMMJIEKC U 3A WITO CE
YNOTPEBYBA

AbBenueT nunua KOMMMEKC € NeK 3a NieKyBawe Ha TeLlkn UHEKUMN NpeansBuKaHu
on rabu Kako LWTO ce KaHauaujasa, acneprunosa, KpunTokosa, @ysapuosa,
3UromMuKko3a, 6racToMmMkosa WNM  KOKUMAWOMMKO3a, OAHOCHO 3a NeKyBake Ha
KPUNTOKOKEH MEHUHIUTUC (BOCNaneHne Ha Mo3oKoT). [abute ce YecTo NpUCyTHU BO
npupoaarta, Ho 06UYHO He nNpeausBuKyBaaT NHgekumn. Bo ogpefeHn OKOMHOCTH, Ha
NPUMEp Kora WMYHOMOLIKUOT CUCTEM e ocrnabeH, HeKon BWAOBM Ha rabu moxar Aa
npeausBukaaT nHMEKUMKN Kaj nyreTo.

AbernueT ce KOpUCTU 3a NeKyBake Ha rabuyHu MHdeKLMK Kaj Aela Ha BospacT o 1
mecey Ao 16 roguHu.

2. WLTO MOPA [OA 3HAETE, NMPEQ OA 3EMETE/YNOTPEBUTE ABEJILEET
nmnuag KOMMIekKC

He 3emajTe/lynotpebyBajre Abenuer nunua kom nnexc
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— Bawwmort nekap moxe6u ke Tpeba sBHUMAaTENHO Aa Be cneau v aa usepLuysa
AONOMTHUTENHN MCNIUTYBatba 3a BpemMe Ha NeKkyBareTo co AbBenuet nunug
KOMNnekc, ocobeHo ako Beke cTe umane npobnemu co Bybpesunte unu
upHuoT apob.

- Axo umarte npobnemu co Bybpesute, Mopa aa npasuTe aHanuza Ha KpBTa
HajmMarnky egHall HepenHo 3a fga ce cneav dyHkumjata Ha 6ybpesuTe 3a
Bpeme Ha ynotpebata Ha AbenueTt nunug KoMnnexc.

Heua
He ce npenopauysa ynotpe6a Ha AGenuet nunua Komnnekc kaj geua nomanu og 1
mecel bugejku Hema [OBONHO NogaToUn.

3emare/ynoTpeGyBaH-e Ha ApYru nekosm

Cekoralwu, nssecrete ro Bawmor nekap unu apmaueBT ako 3emarte Unu HeogamHa
CTe 3emane Koj 6uno apyr nek, BKNydyBajkvi rM U NEKOBUTE KOW ce usnasaar Ges
nekapcku peuenr.

AbenueT nunua komnnekc Moxe Aa pearvpa co:

- NeKOoBW Kou BNujaat Bp3 cyHkumjaTa Ha GyGpeanTe

- Apyrv nekoBu kako snaoByAuH (ce ynotpebysa 3a nekysarwe Ha XUB NHMEeKLmm)
“Nn UMKNOCMOPWH (Nek 3a NOTUCHYBaHE Ha UMYHOMOLLKUOT cuctem)

3abenexaHn ce UHTepakUMM Ha amcoTepuunH B (ABenueT nunua komnneke) co
CNefHUTe NeKoBu:
- IEKOBM 3a NneKkyBah-e Ha pak
- KopTukocTepouan u koptukotTpocuH (ACTH) (nekoBu 3a nekysare Ha pasHu
COCTOjOM, KaKo LUTO Ce anepruja u XopMoHcka HepamHoTexa)
- [NWUKO3MAN Ha aurnTanuc (ce NpUMeHyBaar 3a NeKyBare Ha CpLesH 6onectn)
- NyUWUTO3MH (Ce NpUMEHYBa 3a NeKyBare Ha rabuyHn NHEKUMI)
- MYCKYIHMW penakcaHTw.

BpemeHocT, foewse U nnogHoCT
AKo cTe BpemeHa unu gouTe, MUcnUTE Aeka cre 3abpemMeHune unu nnadupare aa
3abpemeHuTe, coBeTyBajTe ce co BalwmoT nekap npea Aa ro semete OBOj NeK.

BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe UM paKyBaHe CO MalluMHU

Tpeba pa nsberHysare ynpasysake CO MOTOPHU BO3UNA W pakyBake CO MaLLUMHM Mo
Tepanujata co AGenueT nunug KoMnnekc, buaejkn HecakaHute aejctea Ha AbenueTt
nunua - KoMmneKke MoxaT fa BnvjaaT Bp3 Bawarta cnocoGHOCT 3a cuUrypHo
ynpaByBake CO MOTOPHO BO3WUIIO.

BaxHu uHcpopmaumm 3a HeKom COCTOjKMU Ha AGenueT nUNuAa KOMNrekKc

OBoj nek cogpxu 0,156 mmol (unu 3,6 mg) HaTpuym no mL, WTO € egHakso Ha
3,12 mmol (unu 71,8 mg) HaTpuym no anag_a;'qﬁ_ 2,,39"@- 3aroa, Tpeba ga ce soau
CMEeTKa Kaj naumeHTu Kaj kou Tpeba fa ¢ FPAHMYM B QT Ha HaTpuym.

3. KAKO 1A 3EMATE/YNOTPEBYBA TN

HauuH Ha ynoTpe6a



MNpen ynotpeba, AbBenueT nunug Komnnekc Tpeba Aa ce paspean Co AEKCTPO3eH
pacTBop.

ABenueT nunua KoMnnekc Mmopa aa ce ynotpedyBa kako MHTpaBeHO3Ha NHy3unja BO
Tpaewe o4 2 Yaca.

[o3upare u 3a4ecTeHOCT Ha ynoTpeba

AbenueT nunua Komnnekc BoobuyaeHo ke Bu buage pageH on BawwoTt nekap vnu
mMeauuuHcka cecTtpa. [MpenopavyaHata gHeBHa fosa e 5,0 mg AbBenuet nunug
KOMMMEKC Ha cekoj kg TenecHa TexwuHa, a ce NpUMeHyBa Kako efHa uHdysuja. Ha
noYyeTok ce aasa npobHa Aosa od 1 mg 3a ga ce BuMAW Aanu cTe YyBCTBUTENHU Ha
HeKoja of cocTojkute. BpojoT Ha AeHOBM 3a nekyBare 3aBUCK Of MHOry hakTopw,
HO nekyBaweTo 0bu4HO Tpae Hajmanky 14 fAeHa. Kaj geua, nocrapu nauyueHTw,
nauueHTn co 3abonyBata Ha GybpesanTe unu LpHMoT Apob, fosaTta He Tpeba aa ce
npunarogysa.

Mpea oa npecTtaHeTe Aa ro 3emate AGenueTt NnUNuA KOMNeKe
BaxHO € fa ru criegute ynaTcTBaTa Ha nekapoT U ga ja gobuete uenokynHarta
nponuiiaHa Aosa Aypu 1 ako ce YyBcTeyBaTe noaobpo.

Ako cte 3enelynotpebune noseke AbGenuer NUNUL KOMMNJIEKC OTKOJNKY WTO
Tpeba

AKO MucnuTe feka cTe 3ene npemHory Abenuetr nunua KOMMNEKC, BeaHall
nssecreTe ro BawmoT nekap.

MoXHO e fa 3abenexuTe HEeKoM HecakaHu AejcTBa Kako HaeeaeHwTe Bo gden 4
JMoxHn HecakaHu pejcTea‘. BawwuoT nekap moxebu ke Tpeba ga ro nposepu
BawmoT nync u 6pavHaTa Ha auLlere, Kako 1 dyHKuujaTa Ha bybpesnTe u LpHUOT
Apo6, 6pojoT Ha KPBHW KNETKX UM HUBOTO Ha Kanuym Bo BalueTo Teno.

AKo cTe nponywTune Ao3a oa AGenueT NUNua KOMNekc

He semajTe gynna fosa 3a fa HagomecTuTe 3a nponywteHara gosa. Mopa BeaHall
aa ro ussectute BalumoT nekap Koj ke oAny4u kora Mopa Aa ja gobuete cnegHata
fosa og AbenueT nunug KOMMeKe.

Ako umame Kaksu 6umo QonosHUMenHU npawara 80 epcka co ynompebama Ha
080j N1eK, Npawajme 20 Bawuom nekap.

4. MOXHU HECAKAHU OEJCTBA
Kako u cute apyrn nexkosu u AbenueTt nunua KOMMIEKC Moxe Aa MMa HecakaHu
[ejcTBa, NaKo TUe He ce jaByBaaT Kaj CUTe NauueHTu.

Momanky YecTn aneprucki peakunn (ce jaBysaat kaj 1 4o 10 og 1000 naumeHTw).

BeaHaw noGapajte nekapcka nomouw oKOmKy 3abenexuTe Hekou oA cnegHuTe

- TELWKOTUW CO AULLEHETO U/mnu uagaorq@.ab@\a@memeTeHom (BpTOITIaBI.‘ILI,a)
UNu HecesecTuua /-:p.-J 5 oHE PAus, S0\
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BegHaw nobapajre wtHa nekapcka nomowl BO Crnyyaj Ha cnegHuUTEe CEepUO3HM
HecakaHu gejcTea:
- CunHa bornka BO rpagHUoT KoL (CpLeB yAap) unv TEeLWKOTUN CO AULLEHETO
- eHuedpanonatuja (6onect Ha MO30KOT Koja MOXe fAa npeanssuka 36yHETOCT,
HyAHO OAHecCyBake /U YyBCTBO Ha 3aLLEMEeTEeHOCT).

Wcto Taka, moxHo e ga Bu ce jasar rposHMLa, Tpecka (nokayeHa TenecHa
Temnepatypa), ragewe, nospakawe, Ucun, jaaex, 6onka so MyckynuTte, Bonka Bo
CTOMaKOT, KOHByn3uu (rpyesu), Gonka BO rpaguTe, UMW HamaneHo HUBO Ha
KNCNOPOA 1 MoApa ycTa n Koxa, HO OBME HapyllyBata HajBepojaTHO Ke ce jaBaT
Camo BO TEKOT Ha fAaBake Ha MHdy3ujaTa uUnu 3a Bpeme Ha npBuTe 2 aeHa o4
nekysamweTo. Bawara meguumHcka cecTpa unu nekap ke obesbenar nekyeamwe 3a
TWEe HecakaHu gejcTtea.

Abenuet nunua KOMNNeKCc Moxe Aa Bnujae Ha Bybpesute, UpHUOT Apo6 unu kpBTa.
BalwwuoT nekap ke u3BpLUM coopBeTHM MCNUTYBak-a 3a Aa rm npoBepu OBUE, Kako U
ApyruTe HecakaHu ejcTBa, Ha NpUMep Ke ro NpoBepU HUBOTO Ha Kanuym Bo TenoTo.

MHory yecTu HecakaHu fiejcTBa (ce jaByBaaT kaj noseke o 1 og 10 nauuveHTn)
Crya, Tpecka (nokayeHa TenecHa Temnepatypa), NOKaYeHo HUBO Ha KpeaTUHWUH BO
KpBTa.

YecTu HecakaHu aejcTBa (ce jaByBaat kaj 1 go 10 og 100 nauueHTn)

3abpsaH nnu HenpaeuNeH Nync, BUCOK UMM HU3OK KPBEH NPUTUCOK, HamaneH 6poj Ha
TPOMBOUMTM (LUTO MOXE Aa ro 3rofieMu PUSUKOT Of KpBapee), npobremu co
AvlleweTo, acTma, rajewe, nospakawe, rnasobonka, Tpenepere, npobremMu co
Oybpesute (cumnTomuTe BKIyvyBaaT 3aMOp WU HamaneHo MOKpeH-e), oTcTanysama
BO HaoguTe 3a PyHKuujata Ha Oybpesute, 3rofleMeHO UMM HamManeHo HUBO Ha
Kanuym BO KpBTa (LUTO MOXe fa npeaussuka 3amop, 36YHETOCT U MyckynHa cnabocT
WU rpyeBun unn aa ja Hapywu paboTarta Ha cpueTo), HaManeHo HUBO Ha MarHesuym
BO KpBTa (MOpaju LITO, MOXe Aa YyBCTBYBATE TpHEHe, 6onka BO MycKynuTe,
cnaboct unu rpyesw), oTcTanysawe BO HaoAUTe 3a (PyHKUMjaTa Ha LIPHUOT ApO6,
neun.

Momanky YecTu HecakaHu fgejcTBea (ce jaByBaaT kaj 1 5o 10 og 1000 naumeHTm)
Peakuuy Ha MecToTo Ha npuMeHa, KOHBYN3UM (rpYeBM) U HesponaTyja (3abonyBare
Ha HepBuUTe).

CneaHnTe HecakaHu nojasu, WCTO Taka, Ce MpPUjaBEHU BO TeK Ha ynoTpeda Ha
ABenueTt nunug KOMMMEKC, HO He ce 3Hae Kerky -4ecTo ce jaByBaaT. LUMPOKO
pPacnpoCTpaHeTo Nnynewe Ha KoxaTta unu cysa. 1 enyKaua Koxa, >xeg n cosaBare
L3V B 5 IV Wl
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Kaj BO3pacHw.

HecakaHuTe gejcTBa kaj geua v agonecy

MpujaByBake Ha HecakaHu fejcTBa



Ako 3abenexute kaksun Guno HecakaHu fejcTBa, Be monume ga ro uHdopmupate
BawwwoT nekap, chapmaueBT nnv MeguUuHcka cecTpa.

Co npujaByBawe Ha HecakaHuTe AejcTBa ce obes3bepyBa KOHTUHYMPAHO Creaere
Ha KopucTa HacnpoTh pu3MKOT of ynotpebara Ha nekot u ce obesbepysaaT
WHGopMaLuMn 3a GesbeaHocTa Ha nekoT. HecakaHuTe peakuun of NeKkoBUTe Moxe
Aa v Npujasute BO HauMoHanNHMOT LeHTap 3a dapmMakoBurunaHuya npu AreHuujara
3a nekoBn U meauumHckn cpeacrsa (yn. Ce. Kupun n Metoguj 6p.54 kat 1) unm no
ENeKTPOHCKM naT npeky Beb ctpaHaTa Ha AreHuujaTta http://malmed.gov.mk/.

5. HYYBAHE U POK HA YINOTPEBA HA ABENLUET NN KOMMNNEKC

JNlexoT uyBajTe ro Ha MecTa HefocTanHu 3a geua!

Ha ce 4yea BO opurHanHo nakyBawe Ha TemnepaTypa og 2°C go 8 °C (Bo
hpmwxuaep). He cmee ga ce 3amp3HyBa.

JlekoT He cmee Aa ce ynotpebysa no faTymMoT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba
LUITO € HaBedeH Ha nakyBakeTo.

Nekosute He Tpeba pAa ce ucpnaat BO oTnagHa Boga HUTY BO CMeT of
AomakuHcTeoTo. lNMpawajte ro BawmoTt dhapmaueBT Kako Aa rv OTCTpaHUTe NeKoBuTe
kon noseke He Bu ce notpebHu. OBue Mepkum ke nomorHaT ga ce 3aWTUTh
OKonuHara.

6. AOMNMOJNIHUTENHUA UH®OPMALIUA

LLTo coapxu ABenuer nunua KOMMNNeEKc
AKTMBHaTa cyncrtaHuuja e amgoTtepuunH b.

- 1 ml KoHUeHTpaT 3a agucnepsuja cogpxxm 5 mg amcotTepuunH b.

- 20 ml koHueHTpaT 3a aucnepauja cogpxu 100 mg amgotepuumH b
MomowHnun cynctaHuyumn ce: L-a-gumupuctoundoccatngunxonud (DMPC), L-a-
auMmupuctoundocatuaunrnuuepon (conn Ha HaTpuym wn amoHuym) (DMPG),
HaTpuyMm xrnopua, BOAa 3a UHjeKuun.

Kako usrneaa AGenuert nunua KOMNeKC U COAPXUHA Ha NaKyBaHeTo

AbenueT nunua KOMNMEKC e XONT KOHUeHTpaT 3a gucnepsuja 3a uHdysuja.

Bujana og 20 ml cogpxxn 100 mg amcpotepuumH b.

MNakyBawe: 1 Bujana u egHa urna 3a unTpupame o 5 MUKPOHU 3a eaHoKpaTHa

ynoTtpeba.

Has3uB, ceauiuTe u agpeca Ha MPOM3BOAUTENOT Ha NEKOT

AndersonBrecon (UK) Limited

Units 2-7 WYE Valley Business Park, Brecon Road Hay-on-Wye, Hereford,
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HasuBe, ceguwte u agpeca Ha HocuTenoT Ha ogobpeHueTo 3a crtaBawe BO
npomer

MIMBA JOOEJ Ckonje

yn.Hukona lMapanyHos 66 1000 Ckonje

P.MakepnoHuja

HauuH u MmecTo Ha uspaBake
JlekoT ce npumeHyBa camo BO 3apaBCTBEHa yCTaHOBa (3).

HAaTtym Ha nocneaHa peBU3Mnja Ha BHATPELWHOTO YNaTCTBO
jyHu, 2020 roguHa

Bpoj Ha ofgobpeHue 3a ctaBatbe Ha NeKoT BO NpomeT
11-5181/7

WHOOPMALIUA 3A 3[PABCTBEHUTE PABOTHULU

ABenueT nunuA KOMMIEKC e CTepurHa, anuporeHa aucnepauja koja Tpeba pa ce
pa3penu 1 koja e HameHeTa camo 3a UHTpaBeHcKa UHdy3uja.

[lodzomoeka Ha ducnep3uja 3a uHgy3uja

MNPN PAKYBAHE co AGenuet nunug komnnekc NMPUMEHYBAJTE ACEMTUYKU
MOCTAMKN BWAEJKN MPOU3BOAOT HE COOPXW BAKTEPUOCTATCKU
CPEOCTBA UM KOH3EPBAHCH.

OcraBerte ja aucnepaunjata ga ce 3arpee Ha cobHa Temnepartypa. Moneka TpeceTe ja
BUjanara ce fofeKa He ucyesHaT TparuTe of XONTW Hacnary Ha AHoTo. BosneveTe
ja coogBeTHaTa no3a Ha AbBenueT nNUNUA KOMMNekc oa noTpebHUoT 6poj Ha Bujanu
BO eAeH unu noseke cTepunHu wnpuuesu oa 20 ml, co nomoww Ha urna 6poj 17-19.
WsBapete ja urnata of cekoj wnpuy HanonHeT co ABenueT Nunug KOMMMeKkc
3ameHeTe ja co hunTep urna og 5 MMKPOHM CO BUCOK NPOTOK (AoGasyeay: B. Braun
Medical, Inc.), npunoxeHa co cekoja Bujana. BmeTHeTe ja cuntep urnata Ha
LUNPULOT BO WHyauckata Keca koja coapxu 5,0% rnykoza u wucnpasHeTe ja
COAPXKUHATa Ha LUNPUUOT BO Kecarta cO MOMOLL Ha payeH NpUTUCOK UK MHAYyaucka
nymna. 3aBpliHaTa KOHUeHTpauuja Ha uHdysujata Tpeba ga 6uge 1mg/ml. 3a
neAvjaTpUCKu NauMeHTU 1 OHME CO KapavoBackynapHu.Sonectn nekot Tpeba aa ce
paspeau co 5,0% rnykosa oo 3aBpLUHA KOH}}Q@Tpaqﬂfj:a %\uchyauJaTa oA 2mg/ml.
He ro KOpMCTeTe cpeacTBo no paspe,u,yealrbé‘re co 0




HE PASPE[ITYBAJTE CO ®3UNONOLLUKK PACTBOP UM HEMOJTE JA MELWATE
CO APYTW NEKOBW UNN ENEKTPOJTIUTU. KomnatubunHocta Ha ABenueTt nunug
KOMMNekc n Tve matepujanu He e ytepaeHa. [MOCTOEYKUMOT MHTPaABEHCKU CUCTEM
Tpeba pa ce ucnepe co 5,0% rnykosa npea nHdysuja Ha Abenuet unu Tpeba aa ce
ynotpebu apyra nHdysucka nuHuja.

PaspeneHnoT pacTBop rotos 3a ynotpeba Moxe fa ce 4ysa Ha Temnepatypa og 2°C
no 8°C no 24 yaca npeg ynotpeba. CunHo npotpeceTe npeg ynoTpeba.
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