YnatcTBo 3a ynoTpefa Ha Jek: YOATCTBO 32 NAUHEHT

Bactrim (200 mg + 40 mg)/ S ml cupyn
Sulfamethoxazole + Trimethoprim

IIpex ynorpeda Ha JieKOT BHHMATETHO MPOYUTAjTE IO YHATCTBOTO

1. Yysajme 20 ynamcmeomo. Modicebu ke mpeba 0a 20 npouumame noMopHo.

2. Axo umame donornumennu npawiarea, obpameme ce kaqj Bawiuom nexap uiu papmayeem.
3. Osoj nex Bu e npenuwan Bam auyno u ne mpeba 0a um 20 daéame Ha Opyau auya, budejiu
MOdice 0a uMm Hautmemu OypU U AKO HUGHUME CUMRMOMU ce ucmu kaxko u Bawume.

4. [okonky Hexoe 00 Hecakanume Oejcmea CMaHe Cepuo3HO UNU ako 3abenescume HeKoe
Hecakawo Oejcmeo Koe He e HasedeHo 60 08a yhamcmeo, oopameme ce kaj Bawuom nexap
unu ghapmayeam.

YnarcTBoTo coapxKu:

1. Illmo npemcmasyea nexkom Bactrim u 3a wimo ce ynompetyea

2. Illmo mpeba 0a 3naeme nped da 2o ynompebume nexom Bactrim
3. Kaxo oa 20 ynompebume nexom Bactrim

4. Mooicnu necaxanu dejcmea

5. Yysamwe u pox na ynompeba na rexom Bactrim

IlITo cogpxu nexor Bactrim

- AKTHBHH CYICTaHUMH Ha JIeKoT ce Sulfamethoxazole u Trimethoprim.

- OcTaHaTH CyNCTaHLMH ce: JAUCTIep3upaHa Lemyo3a, MPOMWI Nnapaxuapokcubensoar,
METHJ mapaxuapokcubensoar, copbuton 70%, nomucopbar 80, apoMa Ha OanaHa
85509 H, apoma Ha Banuna 73690-36, npourcteHa Boja.

Kaxo n3rnena jexor Bactrim ¥ mITo COIp:K NaKyBambeTO

[TakyBameTo conpku eHo KunmubapHo ctakieHo wume o 100 ml Bo KapToHcka KyTHja.

IIpoussoauTen
F.Hoffmann — La Roche Ltd. Basel, llIzajuapuja

MecTo Ha IPOH3BOACTBO
CENEXI SAS Fontenay-sous-Bois, ®panuuja

Hocures Ha ono0peHHe 3a cTaBaibe Ha JieK BO POMeT
POIL Makenonuja JIOOEJI Ckonje
Anpeca: yiu ,,C. Kupun u Metoauj™ 6p.7, 1000 Ckonje, P.Makenonuja

3AIIITO CE YIIOTPEBYBA

Jlexot Bactrim uma aHTUOAKTEpUCKH

K’!‘?@%}KH‘Q THBHH cocTOjkH: sulfamethoxazole u
trimethoprim. '
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[ToBp3yBalETO Ha OBKE JIBE CYNCTAHIIMK € MI03HATO Kako co-trimoxazole.

Ilpen na ce npenuiue JEKOT, Jiekapor Tpeba Ja ja 3eMe BO NpeBH/ 4yBCTBHUTEJIHOCTA Ha
JIEKOT Ha MMKPOOPraHH3MH KOM NpeJn3BUKYBaaT MHGEKIIMH KaKO M MOKHOCTa 3a HecaKaHH
edexTH.

Vnortpebara Ha OBOj JIeK € OrpaHHuYeHa 3a HH(EKIMH NPeJU3BHKaHH 0/ MHKPOOPraHH3MH
OCETJIMBH Ha JIEKOT.

JlekoT Bactrim Tpeba 1a ce ynorpeOyBa 3a JieKyBale WM cripedyBaie Ha MH(EKLUH caMo
BO ClIy4aH ako € IOTBPJEHO MJIM MOCTOM OCHOBAHO COMHEBaimbe JieKa ce NpeAu3BHKaHH O]
GakTepuu WM JIPYrH MMKPOOPraHM3MHM OCETJIMBM Ha aKTHMBHHUTE COCTOJKH Ha OBOj JieK. Bo
OTCYCTBO Ha TaKBH MOJATOLM BO MPOLECOT Ha M300poT Ha aHTHOMOTCKA Tepanuja Tpeba ja
ce 3eMaT BO TPEABH/ JIOKAJHHUTE ENHJEMHOJIOIIKH YCIOBH M MMOUIOKHOCTa Ha OBHE
MUKPOOPraHW3MH H OCETIMBOCTa Ha MUKPOOPTaHH3MHTE.

Jlexot Bactrim ce uHaMuMpa 3a JieKyBame Kaj BO3pacHHM, MJIaJM U Jiella Ha Bo3pacT Haj 6
Heiesn (Buau "Kora Ja He ce KopucTH JekoT Bactrim " Bo Touka 2).

Huouxauuu 3a kopucmerse Ha J1eKom:

- pecnuparopHa uH}peKHja — BO ClIy4aj HAa AaKyTHO BJIOLIYBale Ha XpOHHYEH
OpOHXHMTHC:

- BOCIQJIEHHE HA CPEHOTO YBO;

- wuHdexkuMja Ha  XpaHOIPOBOJHHMKOT,  BKJIYyuYyBajku  upeBeH  TUhyc H
TMaTHUYKa “Mjapea:

- TpeTupame W NpeBeHlMja (MpuMapHa M CeKyHjapHa) Ha BocnajleHue Ha Oeiure
npoOoBM Ipen3BUKana o1 Pneumocystis jirovecii kaj Bo3pacHU M jielia, 0co0EHO Kaj
Jyfe CO TeIIKH UMYHOJIOUIKH HapyllyBama;

- WH(}EeKIMja Ha YPUHAPHUOT TPaKT M IIAHKPOML;

2. IITO TPEBA JA 3HAETE IIPE/] JIA 'O YIIOTPEBUTE JIEKOT BACTRIM

He cmeeTe 1a ro ynorpedysare Jexor Bactrim:

- @Ko MalMEeHTOT € ajJepruyueH Ha akTUBHUTE CYNCTAHUMM WM Ha OMI0 KOj O/ ApyruTe
EKCILMITHEHCH Ha OBOj JIeK (HaBeIeHH [10rope BO YIIaTCTBOTO BO TOUKaA 6);

- Kaj NalMeHTH CO 3HAYMTEIHO OLITETYBabe Ha LPHOAPOOHUOT NapeHXUuM

- Kaj nauueHTy co Tellka OyOpeskHa UHCY(DUIIMEHIIH]a, CO KJIMPEHC Ha KpeaTMHHH <15
ml/min (Bujau Touka 3);

- Kaj nauueHTH Kou npumaar dofetilide;

- Kaj Aeua BO NEpHOAOT OJ1 PBUTE 6 HEJIe/U O] dKUBOTOT

IpeaynpeayBama H MEPKH HA NPETNA3IHBOCT
- JIoKOJIKY Kaj MalMeHTOT ce MojaBH OCHMII HAa KOXaTa, WJIM JIPYyTd CEpUO3HH HECAKaHH
edexTH Toral BeHall Tpeda a ce npekuHe co ynorpedara Ha JIEKOT.
- JIOKONIKY Kaj NalMeHTOT NOCTOM TeLIKa ajepruja uin OpoHXHjaaHa acTMa.
- JIoKoJIKY Kaj MauMeHTOT NOocToM mopdupHja wiM HapyllyBama Ha (yHKLUHjaTa Ha
THPOMIHATA JKJIe3/1a

3rojieMeH pU3MK Of] HecakaHu e(eKTU co BUCOK HHTEH3UTET IOCTOH:
- Kaj mocrapure Jula,



- Kaj NalMeHTH Kaj KOM HCTOBPEMEHO IOCTOjaT M APYrW OOJNECTH KAKO Ha NpUMEp
HapyiyBame Ha (yHKIHjaTa Ha 6yOpe3uTe WM Ha LIPHUOT Apo0,
- Kaj MalMeHTH KOH HCTOBPEMEHO 3eMaaT APYTH JIEKOBH.

- 3a BpeMe Ha KOpHCTeH-€ Ha JekoT Bactrim mpujaBeHO € jeka MocToM omacHOCT MO
KHBOT O]l Oocull Ha Kkoxkata (Stevens-Johnson CHHApPOM, TOKCHYHA enMepMaliHa
HEKPOJI3a), Ha TeJIOTO Ce I10jaByBaaT Kako LPBEHWUKABH MO3OMUMIbA MM KPYXKHH
JaMKH cO IUTyCKaBell BO Cpe/lMHara.

- JlomonHHUTENHM 3HALM MOXe Aa OMIaT MOBP3aHM CO [0jaBa HAa FTHOEBH BO YCHATa
Tpa3sHUHA, IPIOTO, HOCOT, FEHUTAIMHTE H KOBYKTUBUTHC (LIPBEHH W OTEYEHH OUHM).

- IloTeHuujanHara onacHOCT 10 XUBOT OJ1 OCHINOT HA KOXKATa YeCTO € MPU/IPYKEHa O
CUMIITOMM CJTMYHK Ha Tpull. OCHIIOT MOKE Jia IPEMHUHE BO I'OJIEMH MTYCKABIH HITH
MOXKE J1a JOBe/Ie 10 JIYNee Ha KoKaTa.

- HajronemuoT pu3MK 01 MojaBa Ha TEHIKH KOKHH peakLUWH ce CIy4yBa BO TEKOT Ha
NpBaTa HeAENa Ofl KOPHCTEHE Ha JIEKOT.

- Jlokoaky Kaj mauMeHOT 3a BpeMe Ha KOpUCTeH¢e Ha JiekoT Bactrim ce nmojasu Stevens-
Johnson cuHapOM, TOKCHYHA eMMaepMaliHa HEKPOJIK3a, NAlMEHTOT HUKOrall
MOBTOPHO HE MOXKE J1a F0 KOPUCTH JIekOoT Bactrim.

- JlokonKy Kaj NalMeHTOT Ce MOJaBH OCHI WIIH JIPYT CUMIITOM HA KOXKATa BeHAlll
Tpeba j1a ce KOHTaKTHpa JIEKap U Jla CE U3BECTH eKa MaLUeHTOT KopieTH Bactrim.

benoapobuure undunrparu 3abenexanu co eo3MHODHIMja UM CO ANEPrHCKO BOCTANEHHE
Ha MyJIMOHAJTHUTE aJIBEOJIH MOKE J1a c€ MaHW(ECTHpaaT KaKo KalLIHLA | JMCIIHea. AKO OBHE
CHMITOMH C€ N0jaBaT MM CTaHyBaaT CEpHO3HH, nobapajTe MeAMIIMHCKA MTOMOII.

Eexmu ep3 6ybpezume

CyndoHamuaute, BKIydyBajku ro M JekoT Bactrim Moxar ga npeamM3BHKaaT 3rojieMeHo
Jlayer-e Ha ypHuHa, 0co0eHO Kaj MalUeHTH CO €IEM OJI CPLIEBO MTOTEKIIO.

Jlexapor Tpeba BHMMATENHO Ha I'M CJIECAM HUBOATa Ha KaJlMyM BO KPBHHOT CEPYM KaKo M
¢yHkuujata Ha 6yOpe3uTe Kaj MalHeHTOT:

° KOMW 3€MaaT BMCOKH 103 Ol JIEKOT Bactrim, KoM ce KopuCTaT Kaj NauMeHTH CO BOCNAaNeHHe
Ha benure npobOBH NMpeAn3BHKaHO 01 Pneumocystis jirovecii;

* KOM ja 3eMaaT HOpMaJjlHaTa MpernopayaHa 703a Ha Bactrim kaj Kou mocTou HapyllyBamba Ha
MeTabO0IM3MOT Ha KATHYMOT WK OyOpeikHa MHCY QHLIHEHLH]a;

* KOM MpUMAart JIEKOBH KOM NPeJIHM3BUKYBaaT NPEMHOTY BHCOKA KOHIIEHTPAIHja HA KAJTHYM BO
kpeta (BuaM "Jlekot Bactrim u apyrH JiekoBH" nomony).

Honzopouen mpemman

Ilpy noarorpajua ynotpeba Ha aekoT Bactrim nekapor TpebGa ma mpemopaua penoBHa
NpOBEpKa Ha KpBTa, ypHHaTa M Ha (yHKUHMjaTa Ha OyOpesurte. Bo nepros Ha KopucTeme Ha
JIeKOT Tpeba ja ce MujaT MHOTY TEYHOCTH.

JIOKOJIKY Kaj MaLMeHTOT [OCTOM HEeJOCTAaTOK Ha (poNHAa KHCeIMHA MOXKE Ja ce I1ojaBaT
HecakaHM e(eKTH Ha KpBTa. THe ucuesHysaar no ynorpeda Ha GonHa KucelnHa.

[TanmenTH co HepocTaTok Ha eH3umor G6PD He Tpeba na ro Kopucrtat jnexor Bactrim oceen
axKo Toa He € amncoJlyTHO HeolxoAHo. Bo Toj cinyyaj ce naBa MCKIyYHBO MUHHMMadHaTa 103a
O[] TIEKOT.
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Kaj maimentute co 6yOpexHO owTeTyBame JeKapoT Tpeba /a nponuiie Jio3a npujarojeHa
Ha COOJIBETHHOT IALMEHT BO 3aBUCHOCT O]l pe3yJTaTUTE O] MCIHUTYyBamara (KJIMpeHC Ha
KpeaTHHHH), BUH TOYKa 3

Yuorpeba Ha Jexot Bactrim kaj nanMeHTH co HapylieHa GpyHKIHja Ha UPHHOT Apod
Jlexot TpeGa BHMMATEJHO J1a ce jo3upa. Jlekapor Tpeba 1a npenopaya rno4ecro Jia ce rnpapar
HCTIMTYBamE Ha KpBTa.

Ynorpe6a Ha JIEKOT Kaj NOCTAPH NALHEHTH
BHM TOYKA 3.

Yuorpeda Ha JIeKOT Kaj HAHEHTH CO HeA0CTATOK Ha (o1aTu

Kaj naumenTs co HeJI0CTATOK Ha (hoJiHa KUCeIMHa (Kaj rocTapH JIulia, Kaj MallueHTH Kaj KoM
NPETXOAHO MOCTOEN HEAOCTaTOK Ha (hojHa KMUCEIMHA MJIM Kaj NalMeHTH co OyOpekHa
MHCY(HIIMEHIIHja) YeCTO ce M0jaByBaaT HecakaHu eeKTH Ha KPBTa.

Tue ucuesHygaar 1o ynorpeda Ha ¢osiHa KuceauHa.

Jlekapor Tpeba Ja npenopaya peloBHO Jla ce NnpaBaT MCIIUTYBake Ha KpBTa.

JlekoT Bactrim u Ipyru JieKoBH

TpeGa Ja ro U3BCCTHTC JICKApOT 3a CHTE JICKOBH KOH I'M IIpUMaTe BO MOMCHTOT HJIH KOH cTe
Y [IpUMalie HeoJaMHa, HO | 3a JIEKOBH KOM IUIaHupate Jia ru Kopucture. Jlekapor ke outyun
3a NPOJIOJKYBabe, MOJKHH M3MEHH M HauMH Ha clie/lelhe Ha eeKTUTE 0/l KOPUCTEILETO Ha
nexot. Oea 0cobeHO ce 0/IHeCyBa Ha JIEKOBH KOM COJIPIKAT:

- amantadine (JieK KOj ce KOPHCTH 32 JIeKyBamke Ha 0O0JeCTH HA HEPBEHHUOT CHCTEM -
[lapkuHcoHoBa OolecT W MMa aHTUBMPYCHO JejcTBO); [lammenTure KoM 3emaar
amantadine, MOXKe Ja ce M3JIOXKEHH Ha 3roJIeMEH PH3HMK 0] HECaKaHH HEBPOJIOLIKH
edexTH, Ha npuMep OYHHIIO (ACTUPHYM) U MHOKJIOHYC.

- cyclosporine (nek Koj ja HamailyBa aKTHBHOCTA Ha HMYHOJIOIUKHOT CHCTEM);
3abenekaHO € MHHJIMBO BiollyBalme Ha OyOpekHara (yHKLUMja Kaj NalMEHTH
TpeTHpaHu co co-trimoxazole u cyclosporine no TpancnianTauuja Ha Gyoper.

- dapsone (aHTHOAKTEepHCKM JIeK) aKO € HEOINXO/Ha HCTOBpeMeHaTta ynorpeda,
nanuenTuTe Tpeba Ja Ce HacouyaT KOH CJe/ieHhe Ha MeTxeMorjoduHemujaTa
(abHopmanuu ¢opmu Ha XeMOrjao0HH BO KPBTa).

- digoxine (ce KopucTaT 3a TPETMaH Ha cplieBa caboCT M OJpe/ICHH HapyllyBambha Ha
CPLIEBHOT PUTaM);

- Tpeba jga ce cjieid HUBOTO Ha JIMTOKCHH BO KPBHMOT cepyM, 0COOEHO Kaj IoCcTapHTe
JMLa.

- dofetilide (Jiex K0j ce KOPUCTH IPOTHE CPLIEBA ApUTMHU]a).

- OpaJHH AHTHIHjaGeTHIH; NalHeHTOT Tpeda YecTo Ja ro KOHTPOJIHpaaT HHBOTO Ha
IJIMKO3a BO KpBTa.

- MoxeOu ke Tpeba 1a ce MpuiIarojy 103ara Ha OpaJlHUTe aHTUIMjabeTHIIM 3a BpEME U
nocijie TpeTMaHoT co Bactrim.

- phenytoin (aHTHMKOHBY/J3MBEH JIEK KOj Cé KOPHCTH BO INpPEBEHLMja W JICUEHE O]
eluIeITHYHHN Hanaam);

[ManuenTuTe KoM KopucTaT (eHHUTOMH Tpeba Ja ce KOHTPOJIHpaaT NopajaM Mnojaga Ha
TOKCHYHH CHMIITOMH OJ1 JICJTYBamETO Ha (PEHHTOMHOT.
- clozapine (ko0j ce KOPHCTH BO TPETMAHOT Ha NICMXHYKH HAapyllyBarba).



- kKymapum (warfarin, acenocoumarol, phenprocoumon) u apyru opanHu
aHTHKOAryJaHcH (JIEKOBH TNPOTHB 3rpyTdyBame€ Ha KpBTa); Kaj mnaiMeHTH Kou
npuMaaT KyMapHH MOpa J1a c€ KOHTPOJIMpa 3rpyTYYBaHETO Ha KPBTA.

- lamivudine (lek co aHTHBHPYCHO JIEjCTBO);

- JHypeTHHH 0coDeHO THjasuau (KOM ce KOpHCTar, Mely Apyroto, BO TpeTMaH Ha
BHCOK KpPBEH NPHTHCOK, CpLeBa cnabocT, XpoHHuHa GybpexHa Gosiect, uupo3a Ha
LPHHOT po0, OTOLH OJ paslMyHO MOTEKI0) Kaj NoCTapH MallMeHTH KOM IpUMaar
JAMYPETHIIM PEIOBHO Tpeba 1a ce cieau 6pojoT Ha TPOMOOLMTH.

- JIEKOBH KOH IO 3rojieMyBaaT HHBOTO Ha KaJIHYM B0 cepyMoT (JIeKOBM 32
3aYyByBal€ Ha KAJHYMOT) Ha Ip. MHXUOUTOPH HAa aHrMOTEH3MH KOHBEPTHpAYKH
€H3UM aHTHOTEH3MH peuenTop OJ0KATOPH, JUYPETHMIM KOM INTENAT KalkuyM Kako M
NPEIHU30JIOH (TIMKOKOPTHKOCTEPOM/ CO CHITHO aHTHHH(IAMaTOPHO JIEjCTBO);

- memantine (KOj ce KOPMCTH BO TPETMAHOT Ha MEHTAJIHH HApYIIYyBaHa); MALHEHTHTE
KOM 3eMaaT memantine, MOXe Ja Ce H3JI0)KEHHM Ha 3rojieMeH PHU3HK Ofl HecakaHM
HEBPOJIOWKHU edeKTH, Ha npuMep. OYHUIIO (IEMUPHYM) U MHOKIIOHYC.,

- methotrexate (iek Koj ja HamanyBa aKTHBHOCTa Ha MMYHOJIOLIKHOT cucTeM); Bactrim
MOJXKE J1a ja 3rojleMH TOKCHYHOCTa Ha methotrexate, U 1a NpeiM3BHKa MAHIHTONEHHU]a
(HamamyBarme Ha OpojoT Ha UPBEHH KPBHH 3pHLA, OeH KPBHH 3pHIA U TPOMOOLMTH);
Kaj MocTapu MNAalMEHTH cO XunoaabymuHeMuja, HapyiueHa GybpexHa (yHKLHja, cO
HamayBam€ Ha pe3epBaTa Ha KOCKEHaTa CpPLEBHHA M MalMeHTH KOH NMPHMaaT BUCOKH
no3u Ha methotrexate Tpeba na MM ce naea (oHa KMCETHHA WK KaIHyM (OJIMHAT.

- pirimetamine (aHTUMapasUTCKH JieK); MoBpeMeHo ce 3abenexkyBa merajobliacTHa
aHeMHja Kaj NalMeHTH KoM PUMaaT IMPUMETaMHH KaKo MpeBeHIMja O Majapyja, Bo
J03a 071 25 mg HeJIeJIHO U HCTOBPEMEHO TpUMaar co-trimoxazole.

- cyadonnaypea (1EKOBH KOM Ce KOPHCTAT 3a JIEKyBawe Ha aujabeTec) (BKIyuyBajku
ru glibenclamide, gliclazide, glipizide, chlorpropamide u tolbutamide); IMTaumenTuTe
Tpeba /a nmpaBaT pefloBHU KOHTPOJIH 3a XUIIOTTIUKEMI]a.

- repaglinide, rosiglitazone wau pioglitazone (opamHu aHTHAHjaGeTHHM KOM TO
HamajyBaaT HMBOTO Ha IJIMKO3a BO KpBTA4); MalMEHTHTE KOM NpuMaar repaglinide,
rosiglitazone u pioglitazone Tpe6a /1a mpaBaT peZIoOBHH KOHTPOJIH 33 XUIIOTIIMKEMH]a.

Bo ciyyaj nauMeHTOT 1a rH KOPHUCTH rope HaBe[EHHWTE JIEKOBH, JIEKApOT Ke OUIyYd Aaiu
NaLMeHTOT HCTOBPEMEHO MOXE Jja ro 3eMa M JiekoT Bactrim.

He ce npenopa4ysa ucroBpemena ynorpeba Ha jiekoT Bactrim co IeKOBH KOH COIpIKAT:

- amiodarone (Koj ce KOPUCTH NPOTHB CpLIEBa APUTMH]ja).
- paclitaxel (anTuHeonIacTUYEH JieK).

YecToTo MojaByBame M MHTEH3MBUPALE HA HECAKAHUTE JIEjCTBA KAKO LITO CE: OIUTETYBAKETO
Ha KJIETKHMTE OJI KOCKeHaTa CpLEBMHA U OLITETYyBawe Ha OyOpe3uTe O JIEKOT MOXKE ja ce
3rojieMd ako Bactrim ce JaBa MCTOBPEMEHO CO JpPYrM JIEKOBH KOW HMMAaar IOTBPAEHO
BJIMjaHKE BP3 HamasyBame Ha OpOjoT Ha KIETKHTE OJ] KOCKEHATA CPLEBHHA MJIH KOM IUTETHO
BiiMjaaT Ha OyOpe3uTe), TaKBM Kako INTO C€ HYKJICO3HAHH aHao3n (ynorpebyBaHH BO
AHTHHEOILIACTHYHA W aHTHBMpYCHA Tepanuja), tacrolimus (kopucteH Bo HpeBeHuMja Ha
oTdpname Ha TpaHCIIaHTaToT), azathioprine (ek Kkoj ja HamanyBa akTHBHOCTa Ha
UMYHOJIOIIKHOT CHUCTEM) WM mercaptopuri




Tpeba na ro uapopmupare JekapoT JOKOJKY CTe Ha Tepanuja co JiekoT Bactrim, Bo ciyuaj
Jla € HEONMXOJHO Ja Ce HalmpaBd aHaju3a Ha KOHIIEHTpalHja Ha KPEaTHHHHOT W
methotrexate Bo kpBTa. JlekapoT Ke npenopayda Jia ce HanpasH J1adOpaTOPUCKO MCIIMTYBame
CO COOJIBETHA METO/IA.

BpemeHocT, J0eme H IIOJHOCT

AKo cte OpeMeHH WIH J0MTe, MUC/IHTE JIeKa cTe OpeMEHH WM IUIaHMpaTe J1a 3a0peMeHuTe,
KOHCYJITHpajTe ce co Balmor nekap win papMalesT IIpe] a I'o 3eMeTe JIEKOT.

Jlexapor ke ja pasrieja ynorpebata Ha jgekoT Bactrim kaj nanueHTHTE KOM ce OpeMeHH MU
J0jar.

He e jacHO npuKa)kaH pU3HKOT O/ 10jaBa Ha MaipopMaLlii Ha IUIOAOT Kaj JKeHH TPEeTUpaHH
BO paHaTta GpeMeHOCT co co-trimoxazole. McnuryBamara Bp3 JKHBOTHH YKa)KyBaaT Ha Toa
JieKa MHOTY BHCKOAa J03a Ha co-trimoxazole npeausBukyBa MajidopMmauMu Ha IUIOAOT
TUITHYHHM 3a CYNCTAHIIMTE KOM ro HaManyBaat OpojoT Ha (oJIHaTa KUCEIMHA.

JlekoT MOXe Ja ce KOPUCTH BO TEKOT Ha OpeMeHOCTa caMO aKo OYEKyBaHaTa KOPHUCT 0[]
TPETMAHOT € TI0roJieMa OJ1 MOTEHIUjaTHHOT PH3HK 3a M1oJ0T. Bo Toj ciyuyaj Ha Gpemenara
NalMeHTKa WK Ha JKeHaTa LITO TulaHupa OpeMEeHOCT BO MEPHOJIOT KOra ce JIEKyBa CO JIEKOT
Bactrim u ce npenopadysa /Ja npumMa 1 (ojHa KkMceanMHa Bo J103a 071 5 mg Ha JieH. Bo pamku
Ha MOKHOCTHTE TpeDa J1a ce u30ernyBa KOPHCTEHETO Ha JekoT Bactrim Bo nocneanara daza
01 OpeMeHOCTa NOpad PU3HKOT OJ1 JKOATOTO NMpedojyBame BO MO30KOT Kaj HOBOPO/EHUETO.
Bujiejku akTHBHM COCTOJKM Ha JIEKOT Bactrim ce jauat Bo MajuyMHOTO MIIEKO, JleKapoT Tpeba
J1a TO pasrjie/ia pU3HKOT 3a JIeTeTo (JKOTOTO npedojyBamhe BO MO30KOT, XHINEPCEH3UTHBHOCT)
BO OJIHOC Ha OYEKyBaHaTa KOPHUCT OJ1 TepanujaTa 3a MajKkaTa.

He ce noctanmiu nojaTouy 3a eeKTuTe Bp3 II0AHOCTA.

Banjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 Bo3ebe HJH PAKYBaibhe cO MAIIHHHA
He mocTojat nojiatony 3a eeKTuTe Bp3 CIoCOOHOCTA 3a BO3EH:E H PaKyBaibe CO MalliHH.

Bazxan uagopManHu 3a HEKOH 0 COCTOJKHTE HA JIEKOT

Jlexor Bactrim coapxu copdurton. JIOKOIKY NPETXOJHO Kaj NalMEeHTOT € YTBpjeHa
MHTOJIEPaHIMja Ha HEKOM LIeKepH, BO TOj Cllyuyaj NMalMeHToT Tpeda 1a ce KOHCYJITHpa co
JieKap npeji Jia ro 3emMe JeKoT.

3. KAKO KE I'O IIPUMATE JIEKOT BACTRIM

OBoj nek cexoraui Tpeba aa ce ynorpeOysa 1o npenopaka Ha jekap. Bo ciydaj Ha npainama,
KOHCYJITHpajTe ce co BamMot siekap.

Jlexor Bactrim ce npumeHyBa nepopaiHo. HajnoOpo e jna ce 3ema no jajeme co JOBOJIHA
KOJIHYHHA Ha TE4YHOCT.

[Ipen ynorpeba npoTpeceTe ro MHUILETO O LeJl M0/E/IHAKBO J1a C€ MPOMELIa CHPYIIOT.
Heya na eozpacm oo 12 200unu

Jlo3u Kaj nena oarosapaat npocevHo Ha 30 mg/kg Ha aen Sulfamethoxazole, 6 mg/kg na nen
trimethoprim Bo /Be nojeneHu 1034,

Jloza xoja ce jaBa Ha cexo 12 yaca

Crapoor Mepka — Mepna nakuuka o1 5 ml Boaymen ml




On noyeToxkoT Ha 7Ta Hemena o s 2,5

*HBOTOT /10 3aBpIIIyBame Ha 6
MECCIH 0] dKHBOTOT

Oj MoYeTOKOT Ha 70T MECELL O 1 5

HHBOTOT JIO 3aBpILYBalE Ha 6
TOIMHM OJ1 }KHBOTOT

OJ1 NOYETOKOT Ha 7Ta rogHHa o4 2 10

KHBOTOT JI0 3aBpIllyBaibe Ha 12
TOJWHA Of] )KHBOTOT

Bospacnu u maaou nuya na 6ozpacm Hao 12 200unu co nopmanna 6ybpesicna dhynxyuja

Bpoj Ha opMepHH NaxHIKK Of
Jlo3a — ce 3ema Ha cexou 12 vaca cupyn Bactrim Bonymen
BoobuuaeHo KopHCcTEHa 4 20 ml
Bucoko, BO ciyyam Ha TeLIKH 6 30 ml
uH(EKIHH
MuHMMalHATa, BO  JIOJIrOTpajHa 2 10 ml
Tepainuja

Bo cnyuaj Ha akyTHa uHekuuja, Bactrim ce naBa Hajmanky 5 jeHa Wid 10 MOMEHTOT, Kora
NoBeKe HeMa Ja MMa CHMMITOMM Ha MHQEKuHja M Toa BO NMEPUOA OA HajManKy 2 JeHa.
JloKOJIKY M0 e/iHa Hejena OJl TPETMAHOT HeMa KJIMHHYKO noaobpyBamwe Tpeba moBTOpHO fAa
ce KoHcynTHupaTe co Bammot snekap.

Buumanue. Kaj mraou nuya nocrapu oa 12 roguHu moxe j1a ce aaea jekot Bactrim 400 mg
+ 80 mg Tabneru.

1 Tabnera oaropapa Ha 2 OAMEpPHH JIAXKHYKH CHPYII.

Bocnanenue na beau opoboeu npedussuxano 00 Pneumocystis jirovecii

[Tpu TpermanoT, ce 3ema jno3a He morosiema ox 100 mg/kg Ha nen sulfamethoxazole u 20
mg/kg Ha neH trimethoprim BO €HaKBO MO/ENEHM /103U pPaclopeleHH Ha CEKOH 6 Yaca BO
nepuon oa 14 newa.

Ilpu npeeeHuuja Ha BocnajeHue Ha Oenure ApoOOBH Mpenu3BMKaHO oa Pneumocystis
jirovecii npenopayaHara 103a Kaj ajloNICCLIEHTH M BO3PAcHH € 4 OJMEpHH JIAXKHUKH CHPYII
Bactrim eanam Ha jaeH. Pesynrature of UCIIMTYBamaTa Kaj NalMEHTH 3apa3eHH CO BHPYCOT
XMB ucro Taka ykaxkyBaar Ha e(MKacHOCT JIOKOJIKY C€ 3eMa 1032 07l 2 OJIMEPHH JIaXKU4KH
eHall Ha JeH oJ cupynot Bactrim.

Kaj neua, npu neuemero Ha BocnajieHue Ha 6enute ApoOoBH Npeau3BUKaHo oa Pneumocystis
jirovecii, npenopayanara queBHa a03a e 750 mg/m® Ha neu sulfamethoxazole co 150 mg/m®
Ha JieH trimethoprim nojeneHu Bo 2 elakBU 034 HapeJHUTE 3 ieHa o] Heenarta. BkymHata
IOHEBHa No3a He Tpeba 1a HaaMuHyBa 1600 mg sulfamethoxazole u 320 mg trimethoprim.

Tpemman co edureyHa 003a Npu NONECHA, AKYMHA UHDeKYUja HA YPUHADHUOM MPAKM

8 1o 12 oaMepHH naxu4KM ol cupynoT Bactri
HaBed4ep, Mo BevuepaTa WK Npe] CIIHEHhE.

Tpemman Ha wankpouo



YeTupu OMEpHH JIAXKHUKK 071 cupynoT Bactrim 2 matu Ha faeH. JIokonky mo 7 naeHa Hema
3HaIM Ha No00pyBambe, JIeKapoT Ke ja MPOoJIoJKY Tepanujara BO HapeJHUTe 7 JeHa.

Hosupare xaj nayuenumu co 6y6pescna uncyguyuenyuja

[Ipenopauana mema Ha J03Mpame Kaj nauueHTu co OyOpexHa HHCyhuLMeHIHja:
Kpeatunun knupenc oj > 30 ml/min: crangapana nosa.

Kpearunun kmupenc 15 - 30 ml/min: nonoBuHa o craHaap/aHaTa j103a.

Kpeatunun knupenc <15 ml/min, He ce npenopadysa ynorpeba na Bactrim (Buau Touka 2).

Lozuparee xaj nayuenmu na oujanuza

[lanpeHTHTE KOM c€ Ha XeMoAujaiiMsza npBU4YHO Tpeba jga nobujaT HOopMmallHa J103a 3a
JIEKYBam€ CO JIEKOT, a MI0T0a M MOJIOBHHA 7103 110 CeK0ja XeMO/IHjain3a.

[Teputoneannata aWjaiauza NpeIW3BUKYBa MHHHMMAHO OTCTpaHyBame Ha Jekor. He ce
npenopadysa ynorpeba Ha JIEKOT Kaj MallieHTH CO MEPUTOHEATHA JIHjajiu3a.

Hozupare xaj nocmapu auya
Kaj nocrapure nuiia co HopmanHa 0yOpexHa GyHkuMja Tpeba Ja ce KOPUCTH NpernopayaHaTa
J103a KOja 1ITO € NpernopayaHa Kaj BO3pacHu.

Bo ciyuaj Ha JOMOJHMTENIHM Npalllalba BO OJHOC Ha JI03MPameTo Ha OBOj JieK Tpeba jaa ce
KOHcyaTHpaTe co Bawmor sekap uin dpapmauesT.

4. MOXHH HECAKAHH JIEJCTBA

Kako u cuTe JIEKOBH, H OBOj JIeK MOXKE /la NIPeM3BHKa HecaKaHu eexTH, nako THe Hema Ja
Ce jaBaT Kaj CeKoro.

Bo npenopavanute 1034, Bactrim BooOuuaeHo 100po ce nojaHecysa.

Hajuectn HecakaHute edextn (3a nomanky oa 1 na 10 naumenrtu, Ho noyecro o 1 Ha 100
MalueHTH) ce
- peakuIMH Ha Koxarta Mely KOW epyIuMu O]l JEKOBH, er3o(oMjaTHBEH JepPMaTHTHC,
OCHII, MaKyJIOTanyJs03eH ocuil, MOpOMIHGPOPMEH UCHIL, LPBEHHUIIO, Yellathe,
- rajeme, roBpakame,
- 3roJIEMyBahe Ha aKTUBHOCTA Ha eH3eMHTe (aMUHOTpaHcdepasa),
- 3roJieMeH KpBeH ypea a30T H 3r0JIeMEeH CEPYMCKH KpeaTHHHH.

He muory uectu Hecakanute edektH (He noseke o1 1 na 100 nuua) ce:
- JWjapea, niceBoMeMOpaHO3eH KOJIUTHC,
- MOKa4yeHO HMBO Ha OMIMPYOMH (MUIMEHT HA JKOJUKATA), BOCHAJICHHE Ha LIPHUOT Apod
- rabuuHu MHPEKUHH, KaKo LITO € KaH 1/ 1jasara,
- TpueBH,
- Hapyuypame Ha OyOpexHaTta QyHKUHja
- ypTHKapuja.

PeTkn Hecakanu edektu (kaj nomaiky oa 1 na 1 000, Ho mouecto ox 1 Ha 10 000 naimenTn)
ce:

- HapyllyBalk€ Ha KpBTa H HPIM(bHHOT CUCTCM: IlajFOHCM A€l O HaGbe,IlyBaHPITe
NMpOMEHH BO KpBHaTa CJIMKa Ce JIeCHH, acCHMIITOMAarCKMH W HCYE3HyBaaT II0



3aBpILyBamkeTO Ha Tepanujata. HajuecTo 3abenexkaHu NPOMEHH Ce HaMallyBame Ha
Opojor Ha Oenute KPBHM KIIETKM (IEyKONEHH]a, TpaHyNOLUTONEH ja) U TPOMOOLUTH
(trpomGouMToneHyja), aHeMuja (HamanyBak€ Ha 1PBEHWUTE KPBHH KIIETKH):
Merajio6/1acTHa, XeMOJIMTHYHA / aBTOMMYHA, arlacTHYHa),

BOCTIaJIEHHME Ha CJIy30KO0XKATa Ha YCHATa Npa3HHHA, BOCTIAJICHHE HA ja3HKOT,

Oollka BO BEeHHUTE M BOCIaJIeHHE Ha BC€HHTC,

6unmjapHa oncTpyKiHja (xonecrasa),

Xunoriukemuja (rajl Ha HUBOTO Ha IIEKEPOT BO KpBTa). 3abenexanu ce ciyvau Kaj
7Mia KoM He GoneayeaaT ol AujabeTHC NEKyBaHM co co-trimoxazole u obuyHO ce
1ojaByBa 10 HEKOJKY JieHa JieKyBaie. Ha moceGeH pH3MK ce W3/I0KEHH MalUeHTHTe
co owrrerena QyHkuuja Ha 6yOpesute, 3aboiyBame Ha LIPHUOT APOD, HEYXPAHETH MK
KOM NpMMaat BHCOKa J403a Ha co-trimoxazole;

HapyllyBara Ha HEPBHMOT CHCTeM (HEBpollaTHja BKIy4yBajku mnepudepHa
HEBpOMAaTHja U HENPHjaTHA OCETIMBH YYBCTBA KAKO IUTO CE€ BKOYAHETOCT, MELKaHeE,
4yBCTBO Ha BUOpaLMK, 4YyBCTBO Ha JIBUXKEHHE HA CTpYja),

NpUBHACHH]A (XYL HHALIHH),

KpUCTallypHja (MpUCYCTBO HA KPUCTAIM BO YPHHATA).

MHory perku HecakaHu fiejcTBa (Kaj momanky o 1 ox 1 Ha 10 000 nauuenTH) ce:

HapyLlyBame Ha KpBTa H TMM(MHHOT CUCTEM, KaKO LITO € 3HAYHUTEJIHO HaMaJlyBarhe Ha

OpojOoT MNM UENOCHO HCYE3HYBaHETO Ha Oenu KpBHH 3pHuUA (arpaHy/oLHTO3a),

MCTOBPEMEHO HaMmallyBarme Ha OpojoT Ha OenM KpBHM 3pHLA, UPBEHH W TPOMOOLMTH

(nanuuronenuja), abHOpManHa CTPYKTypa Ha XeMOIJIOGHHOT (MeTXeMOorio6HHEMH]ja)

aJIepryucKo BOCTIANIEHHE Ha CPLIEBHOT MYCKYIIL,

ILIYM BO YLIMTE, BPTOrNIaBULIA,

BOCTIaliEHHE Ha BacKyJlapHaTa MeMOpaHa Ha OKOTo,

HEKpO3a Ha LIPHHOT Apob

XHIEPCEH3UTHBHH PEaKLUMH aJeprucCKH pPeaklUMH Ha HEKOH O] COCTOJKHTE Ha JIEKOT:

Ha Mp. TEMIEPATypa, aHrHoeAeM (OTOK IITO MOMKE Ja ce M0jaBH Ha JIMIETO U IpioTo,

a TIOHEKoralml MpeIu3BUKYyBa ONACHOCT [0 JKMBOT, OCTaHyBame 0e3 31uB),

aHa(UNaKTOMTHU peakiMH (Ha M3IJIe]l CJAWYHM Ha MOrope OMMILAHMTE alepPrUcKH

peaKilMK) KaKo M cepyMcka GoiecT (peakLMHM Ha KoxarTa, OOJKH BO MYCKYJIMTE H

Honku BO 3r1000BHUTE, TEMIIEpaTypa).

Hajuectu xoxnu peakiuu 3abeNexaHy IPpH KOPHCTehe Ha jekoT Bactrim redepanno

MOKaXKyBaaT Mallo 3rojieMyBaie U Op30 ce MOBJIEKYBa 10 NPEKHHYBAKETO HA JIEKOT.

Clly4au Ha OLUTETYBaH€ Ha MYCKYJIHOTO TKHMBO (pabaoMuonuza),

pacTpojcTBO (aTakcHja), CTEpHIEH MEHHHTMTHC WM CUMIITOMH CJMYHHM HA OHME Ha

MEHHHTHTHC,

MHTEPCTHIIM]ATHO BOCNaNeHHe Ha GyOpes3HTe, 3roNeMeHO H3IauyBambeTO HA ypUHA

benoapobuure uHduaTpaTH 3abenekaHH €O €O3UHOUIMjA WIH CO aleprucko

BOCIMAJIEHHE Ha MyJIMOHAJIHWTE ajBeonM (BHAM Touka 2). Tue Moxe jJa ce

MaHH(]ecTHpaar co Kalljame, HeJIOCTaTOK Ha BO3IYX (OTEXKHATO AMilere). AKO OBHE

CHMIITOMH C€ jaBaT OfI€[IHALL MJIM HEOYEKYBaHO Ce 3acHiaT Tpeba BejHal 1a OTUAETE

j 0 Ha nekoT Bactrim.

MYEH CTeNEeH Ha HHTEH3HTET),
ﬁw JpPYTH JIEKOBH KOM COJpIKaT

oc ﬁiﬁiﬁna Ofi ocuMIl Ha Koxata (Stevens-

/‘Hefq@b 3a — Lyell cunapom) ocun on

Ha OenM KPBHU KJIETKH €03UHODHIH

eputeMa Mmyntudopme (ocum Ha
YyBCTBMTENHOCT Ha CBeTIMHA (W
cyndoHaMuM), MOTEHIMjaHA OI




BO KpBTa KaKO M CHCTEeMCKH cuMnToMH, mypnypa M Henoch-Schonlein Gonect
(HEKPOTH3UPAYKO BOCIIAJICHHE HA MAJINTE KPBHU CaJIOBH).

Bo necakanu epekTH co HemosHara (pekBeHUHMja (Koja ILTO HE MOXE Ja c€ MPOLECHH BP3
OCHOBA Ha JJOCTalHUTE [10/]aTOIIH) BJIETyBaaT:
- BOCHAJICHHE Ha KPBHUTE Ca/IOBH Ha MPEKHHLIATA,
- aKyTHO BOCIAJICHHE Ha naHkpeacoT. Kaj HeKOW MmaimeHTH CO aKyTHO BOCHAJICHHE Ha
NaHKpeacoT UMailo Telku 6osect, Bkayuypajku CUJIA,
- CHH/JPOM Ha UCYE3HYBAIE Ha )KOJIYHUTE KaHaJIH,
- MOKayeHa KOHIIEHTpalija Ha KaJlMyM BO KPBTa (XHIlepKalemuja),
- HaMaJlyBamb€ Ha KOHLIEHTpaljjaTa Ha HATPUYM BO KPBTA (XMIIOHATPEMH]a),
- 6onxka ro 3rnoboBuTe U H0JIKA BO MYCKYJIUTE;
- BAacKyJIMTHUC,
- IYJMOHAJIHO BOCHAJIEHHE,
- BACKYJIMTHC,  HEKPOTHYEH  BaCKYJMTHUC, TIpaHy/JoMaro3a CO  BAaCKYJHTHC
(HEKPOTH3MPAYKO BOCNAJIEHHE HA MAJIMTE apTEPUU) KaKO M HOJYJIApEH apTPHTHC.

Besteonocm xkaj nayuenmu 3apazenu co XHB eupycom:

Bu0BHUTE HA HECAKAHH JICjCTBA Kaj OBaa rpyna Ha MalMeHTH ce CAMYHH KaKo M Kaj oniurara
rpyna Ha MalMeHTH KOW ro npumaat jekor Bactrim. Cenak HEKOM O]l HECAKaHHMTE JICjCTRA
MOJKE Jla € 110jaBaT MOYecTO M Ja MMaaT MOMHAKBA KJIMHWYKA ciaMka. OBHE pasiMKH ce
0/IHECYBaaT Ha CJICJIHUBE CUMIITOMH:

Mnuoey vecmo:

HaMadyBame Ha OpojoT OJpeJeHH THMOBH Ha KPBHM KIETKM  (JIeyKOIleHH]a,
rpaHyJIOLUTONICHHja ¥ TPOMOOIMTONEHHja); 3rojieMeHa KOHIEHTpalMja Ha KaluyMm BO
cepyMOT (XHMIEpKaJeMHja); aHOpeKcHja, rajicme co HiaM 0e3 mnoBpakame, jMjapea,
MaKyJIONany103eH OCHII, Yelllahe; TeMIeparypa, 00MYHO CO IojaBaTa Ha MaKyJIonanyJjio3eH
OCHII, 3rOJIEMYBarbe Ha aKTHBHOCTA Ha €H3MMUTE Ha LPHUOT pod (aMHHOTpaHcepasa).

He mnoey yecmo:
HaMaJdyBame Ha KOHLEHTpalMjaTa Ha HATPUyM  (XMIIOHATpeMMja) WM  [JIHKO3a
(XMMOrJIMKEMHja) BO CEpyMOT.

IlpujaByBame Ha COMHEXK 32 HECAKAHH PeakuuH

[Tocne no6uBame Ha 0106peHHe 3a CTaBambe Ha JIEK BO IIPOMET, 3Ha4ajHO € Jla ce NpHjaByBaat
COMHEKHM 3a HecaKaHM pekalmu. Ha oBOj HauMH ce 0OBO3MOXKYBa KOHTHHYHPAHO Clie/iethe Ha
oaHocor Oenedut/pusuk o ynotpebata Ha JIEKOT. 3]paBCTBEHHTE pabOTHHIM ce
MOBMKYBAaT Jla [IPHjaByBaaT CEKAKOB COMHEK 33 HecaKaHa peakilija Ha JIEKOT /10 AreHuujaTa
3a JIEKOBH M MEJIMIIMHCKH cpejicTBa Ha P.Makeionuja.

5. YYBAILE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT BACTRIM
Ila He ce uyBa Ha TeMnepartypa nosucoka oz 30° C.
[To oTBOpPaHkETO HA INHUIIETO CO JEKOT, cupynot Bactrim Tpeba 1a ce yyBa Ha TemIepatypa

nonucka o1 25°C, a MoXe /1a ce KOPHCTH BO Iepuoji o/ 20 JeHa 1o 0TBOPameTO Ha HIHILIETO.

10



Jlexot Tpeba Ja ce uyBa Ha MecTa HaJBOp OJ1 MOrje] U 1o¢ar Ha neua.
JlexoT fa He ce KOPHCTH 110 HCTEKOT Ha POKOT 3a ynoTpeba HaBeeH Ha KyTHjaTa, o EXP.
PokoT Ha Tpaewe ro o3HauyBa NOCIEAHHOT JAEH OJ] MECELLOT.

JlexoeuTe He Tpeba na ce ¢pnaat Bo OTNagHU BOJM MIIM BO OTNAJ 0/ AOMakuHCTBOTO. Tpeba
ia ce KOHCYJTUpaTe BO BalnoT apMalLieBT Kako Ja r'M OTCTPaHHUTE JIEKOBUTE KOM TMOBEKE HE
ru ynorpeOysare. BaksuTe MocTanky Ke NOMOTHAT Ja Ce 3aIUTHTH KMBOTHATA CPEMHA.

6. HAUHMH HA U3/IABAILE HA JIEKOT

Jlex miTo ce U3aBa BO anTeka camMo Ha peLenT.
7. TATYM HA ITOCJIEJHA PEBU3UJA HA BHATPEIIIHOTO YIIATCTBO

Oxrtomepu 2017 roguna
8. FPOJ HA OJIOBPEHME 3A CTABAIBE HA JIEK BO ITPOMET
11-1144/2
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