YnarcrBo 3a ynorpe6a Ha Jiek: YNaTCTBO 32 NalHEHT

Bactrim 400 mg + 80 mg TabaeTn
Sulfamethoxazole + Trimethoprim

IIpen ynorpe6a Ha JieKOT BHHMATETHO MPOYHTAjTE I'0 YIATCTBOTO

1. Yyeajme 20 ynamcmeomo. Modwcebu ke mpeba oa 2o npouumame noemopHo.

2. Axo umame dononnumennu npawiarea, obpameme ce kaj Bawuom nexap unu gpapmayeem.
3. Osoj nex Bu e npemuwan Bam nuuno u ne mpeba 0a um 20 oasame Ha Opyau auya, 6udejiu
Modice 0a um Hauimemu 0ypu U aKko HUGHUME CUMRIMOMU ce ucmu kaxo u Bawiume.

4. Jloxonxy nexoe 00 Hecakanume Oejcmea cmane cepuo3HO UMY AKO 3abenedcume Hekoe
Hecakano oejcmeo Koe He e HA6eOeHo 60 06d ynamcmeo, obpameme ce kaj Bawuom nexap
wnu hapmayesm.

¥YnareTBoTO COAPIKH:

1. Illmo npemcmaeyea nexom Bactrim u 3a wimo ce ynompe6ysa

2. IlImo mpeba oa 3naeme npeo da 20 ynompebume nexom Bactrim
3. Kaxo 0a 20 ynompebume Bactrim

4. Moxcnu Hecakanu dejcmea

5. Yyearme u pox na ynompeba na aexom Bactrim

IITo coap:xu Jexor Bactrim

- AKTHBHM CYNCTaHUMH Ha JiekoT ce sulfamethoxazole u trimethoprim.
- Ocranatu cynctadimu ce: [Topunon K 30, HaTpuyM ckpob riuKonaT, MarHesuym
cTeapaTt, HaTPUYM JIyKocart.

Kako usriesa jexor Bactrim u coapkuna Ha naKyBame
Benu, okpyrnu, KOHBEKCHM TablieTH Of JBeTe CTpaHu co BanabHata nuHMja. [lakyBamero
coap:xu 20 TabneTH criakyBaHu Bo 2 GJIMCTep MaKyBamwa BO KAPTOHCKA KyTHja.

IIpousBoguren
F.Hoffmann — La Roche Ltd. Basel, l11rajuapuja

MecTo Ha NpOH3BOACTBO
Productos Roche S.A. de., Toluca, Mekcuko

Hocures Ha ogoOpenne 3a craBame Ha JieK BO IPOMeET
POLI Maxkenouuja JIOOEJI Ckonje
Appeca: yn ,,Cs. Kupun u Metoauj*“ 6p.7, 1000 Ckonje, P.Makenonuja

1. ITO NPETCTABYBA JIEKOT BACTRIM H 3A IITO CE YIIOTPEGYBA
Jlekor Bactrim wuma antuOaktepucku edexr. Coapxu AKTUBHHU c‘yncraHupm:

sulfamethoxazole u trimethoprim.
[ToBp3yBam€TO Ha OBHE [IBE CYIICTAHIMH € [03HATO KaKo co-trimoxazole,
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Ilpen na ce mpenuiie JeKoOT, JekapoT Tpeba Ja ja 3eMe BO Npe/BH/ YYBCTBUTEIHOCTA Ha
JIEKOT KOH MHUKPOOPraHM3MHU KOM Npeu3BUKYBaaT HHPEKIMH KaKo U MOXKHOCTA 3a HeCaKaHH
edexTu.

Ynorpebdara Ha POU3BOJIOT € OrpaHHueHa 332 HH(EKIINHU TIPEIU3BUKAHHN OJ] MUKPOOPraHHu3MH
OCETJIMBH Ha JIEKOT.

JlekoT Bactrim Tpefa na ce ynorpeOyBa 3a JieKyBamke WM ClpeuyBambe Ha HH(EKUHH caMo
BO CJly4au ako € IOTBPJASHO HWJIM [IOCTOM OCHOBAHO COMHEBAHE JeKa € IPe/JIM3BUKAHO 0]
GaKTepyH WM JAPYTd MUKpPOOPraHM3MU OCETJIMBM Ha aKTMBHHTE COCTOjKM Ha OBOj JieK. Bo
OTCYCTBO Ha TaKBH MOJATOLM BO MPOIECOT Ha U300poT Ha aHTUOMOTCKa Tepanuja Tpeba j1a
ce 3eMar BO MpeABHJ JIOKAIHHUTE ENUIEMHOJIOIIKH YCJIOBH W IOJJOKHOCTA Ha OBHE
MHUKpPOOPraHu3MH U OCETIIMBOCTA HA MUKPOOPraHu3MHuTe.

Jlexot Bactrim ce HHaMIMpa 3a JIEKYBame Kaj BO3pacHU M MJIa/IM Ha BO3pacT Haj 12 rojuHu.
Huouxauuu 3a kopucmerse Ha jiexkom:

- pechMpaTopHa HHQEKIHja — BO Clly4aj Ha aKYTHO BJIOILYBambe€ Ha XPOHHYCH
OpOHXMTHC;

- BOCHAlIeHWE Ha CPeHOTO YBO;

- TpeTMaH M IpeBeHuMja (MpuMapHa U CeKyH/JapHa) Ha BocnasieHue Ha Oesure JpoboBH
npeau3BHKaHo o1 Pneumocystis jirovecii Kaj BO3pacHi U Mi1aaM, oco0eHo Kaj jyre co
TCILKH HMYHOJIOLIKY HapyllyBama;

- uHdekuMja Ha ypUHAPHUOT TPAKT U IAHKPOUT;

2. ITO TPEBA JA 3HAETE IIPE/Il IA 'O YIIOTPEBHUTE JIEKOT BACTRIM

He cmeeTe 1a ro ynorpedysare Jekor Bactrim:

- @KO MNalMeHTOT € alepruyeH Ha AaKTHUBHUTE CYICTAaHUMM WIM Ha OWIO KOj 0]
EKCLMIIUEHCUTE Ha OBOJ JIEK (HaBeIEHHU 10rope BO YIaTCTBOTO);

- Kaj MalMeHTH CO 3HAYMTEJIHO OLUTETYBahe Ha LIPHOAPOOHUOT NMApEHXUM;

- Kaj nauueHTH co Teulka OyOpexkHa MHCY(HUIUMEHIIH]a, CO KIMPEHC Ha KpeaTHHUH <15
ml/min (Buau Touka 3);

- Kaj nauueHTH Kou npumaar dofetilide;

- Kaj Jeua BO NEepUO0T O/l IPBUTE MPBUTE 6 HEJEIH O/] JKUBOTOT.

IlpeaynpeayBama H MEpKH HA HPeTHA3IHBOCT
- JIoKOJIKy Kaj malMeHTOT ce MOjaBH OCHUI Ha KoXKaTa, MM JAPYrd CEpHO3HH HecaKaHH
edexTH, TOram BeaHaul Tpeda j1a ce MpeKHuHe co ynorpedaTa Ha JIEKOT.
- JIOKOJIKY Kaj MarMeHTOT NOCTOU TelIKa ajaepruja win OpoHXHjaiHa acTMa.
- JIOKOJIKY Kaj MaIMeHTOT MOCTOM MOpdHpHja MM HapyulyBama Ha (yHKIHMjaTa Ha
THPOUHATA JKJIe3/1a

3rojieMeH pH3HK 071 HecakaHH e(hpeKTH CO BUCOK MHTEH3HUTET I0CTOU!
- Kaj nocrapure uua,
- Kaj MauMeHTH Kaj KOM MCTOBPEMEHO IOCTOjaT U JpyrH OOJecTH Kako Ha NpuMep
HapyulyBamwe Ha QyHKuMjaTa Ha OyOpesuTe WK Ha UPHHOT Apo0,
- Kaj nalMeHTH KOM UCTOBPEMEHO 3eMaar JpyrH JICKOBH.

- 3a BpEME Ha KOPHCTCH:E Ha JIEKOT Bactrim npujaBeHo € J€Ka MOCTOH OMacHOCT I10
AKHUBOT 0J1 OCHII 0 KOKata (Stevens-Johnson CHUHAPOM, TOKCHYHA cCluacpmMaliHa



HEKpPOJIM3a), Ha TeJIOTO Ce M0jaByBaaT Kako LPBEHHKABH MO30YHEbA WM KPYKHH
JaMKH CO [UTYCKaBeEILl BO CpeIHHAaTa.

- JlononuurenHu 3HaUM MoOXe Ja OMAAT MOBpP3aHH CO I10jaBa HAa THOEBH BO YCHATa
Npa3sHUHA, PJIOTO, HOCOT, TEHUTAIHHUTE U KOIBbYKTUBHTHC (LIPBEHH M OTEYEHH OUH).

- HOTeHquaHHaTa OINAaCHOCT I10 KHBOT O OCHINOT Ha KOXaTa 4ECTO € NMPHIPYKEHA 01
CHMIITOMH CJIHMYHH Ha I'pHIIL. OcHnoT MoxKe Ja NpeMHHE BO IOJICMH ILIYCKAaBLUH WIH
MOXKe Ja JOBEE /10 JYTIEHE HA KOXaTa.

- HajronemuoT pusuk of mojaBa Ha TEHIKH KOXHHM pPEaKLUWH Ce CIydyBa BO TEKOT Ha
npeaTa HEAECJa o KOpHCTeH:e Ha JICKOT.

- JIoKoKy Kaj MalMeHOT BO TEKOT Ha KOPHCTEHETO Ha JieKoT Bactrim ce mojasu
Stevens-Johnson cuHApOM, TOKCHYHA eMUAEpPMaNHa HEKPOJIM3a, HHKOrall [IOBTOPHO
HE MOXE JIa FO KOPUCTH JieKoT Bactrim.

- JIOKONKY Kaj MalMeHTOT Ce MOjaBH OCHIN WJIM APYT CHMITOM Ha KO)KaTa BeaHaLI
Tpeba /1a ce KOHTaKTHpa JieKap U /ia Ce U3BECTH JIeKa MalMeHTOT KOPUCTH Bactrim.

benoapobuurte uHpuATpaTH 3abenekaHu co eo3uHO(UIIMja MK CO aNleprucKo BOCHATIEHHE
Ha MyJIMOHAJIHMTE aJIBEOJIM MOXKE /1a ce MaHU(ECTHpaaT KaKo KallUIMIa U JUciHea. AKO OBHE
CHMIITOMH C€ T10jaBaT WM CTaHyBaaT CEPHO3HH, N0obapajTe MEAUIMHCKA TOMOLL.

Edexmu ep3 dybpesume

Cyndonamuaunte, BKIydyBajku ro W JiekoT Bactrim MoxaT 1a Npeau3BHKaaT 3rojieMeHO
7a4yere Ha YpUHa, 0cOOEHO Kaj MaLMeHTH CO e/ieM 0J] CPLEBOTO MOTEKIIO.

JlekapoT Tpe6a BHMMATENHO fa TM CJIe[Id HUBOATa Ha KaJdMyM BO KPBHHOT CEPYM Kako M
dyHKIHjaTa Ha OyOpe3uTe Kaj MalMeHToT:

* KOW 3eMaaT BMCOKH JIO3H 071 JieKoT Bactrim, ko ce KOpHCTAT Kaj NalueHTH ¢O BOCMalieHHe
Ha GenuTe ApoOOBU Mpenu3BUKaHo o Pneumocystis jirovecii;

* KOM ja 3eMaaT HOpMasHaTa fpernopayana 1o3a Ha Bactrim kaj KoM nocToM HapyulyBawa Ha
MeTaGo/IM3MOT Ha KaMyMOT MM OyOpexHa HHCYDUIHeHIIH]ja;

* KOH MPHUMAArt JIEKOBH KOM NPEU3BHKYBaaT MPEMHOTY BUCOKA KOHLIEHTpall{ja Ha KaJluyM BO
kpBTa (Buau "Jlekor Bactrim u apyru nekoeu" nomoiny).

Honzopouen mpemman

Ilpu ponrorpajna ynotpeba Ha nexoT Bactrim nekapoT Tpeba jga mpemopaya peloBHa
IpOBEpKa Ha KpBTa, ypuHaTa M Ha (yHKuMjaTa Ha 6yOpe3nte. Bo nepronoT Ha KopHcTere Ha
JIEKOT Tpeba Ja ce NujaT MHOTY TEYHOCTH.

JIOKONIKY Kaj NauMeHTOT MOCTOM HENOCTAaTOK Ha (ONHA KHCellMHA MOXKe Ja ce 1ojaBaTr
HecakaHH eexTH Ha KpBTa. THe Hcye3HyBaaT no ynotpebara Ha (osiHa KMCcenuHa.

[MTammenTu co Hegocratok Ha eHsuMoT GO6PD He Tpeba ma ro Kopucrar nekot Bactrim ocsen
aKO TOa HE € alcoJyTHO HeonxoAHo. Bo Toj ciyyaj ce naBa MCKIy4MBO MMHMMAajHATa 1032
0]1 JIEKOT.

¥Ynorpeba na jexor Bactrim kaj naunenTH co HapymeHa pyHKnuja ua Oyopesunre

Kaj nauuenTu co OyOpeKHO OLITETYBatbe, JIeKapoT Tpeba Ja MponuIle [103a MpUIarofeHa Ha
COO/IBETHHOT MAlMEHT BO 3aBMCHOCT O] pE3yNTaTHTE OJ WCIHTYBamara (KJIHpPEeHC Ha
KpeaTHUHHH, BUAM TOYKa 3).

Ynorpeb6a Ha JexoT Bactrim kaj naunenTH co Hapymena GpyHKIHja HA HPHHOT Apob



JlekoT Tpeba BHMMaTeNHO J1a ce ao3upa. Jlekapot Tpeba aa npenopaya ro4yecTo Ja ce npasar
HCIIMTYBama Ha KPBTa.

Jena u miaaan
3a ynorpeba Kaj jeua Ha BozpacT 10 12 rogunu riaBHo ce kopuctu Bactrim cupyn oz (200
mg + 40 mg)/5 ml.

Ynorpebda Ha JIeKOT Kaj IOCTApH NANHEHTH
BHM TOYKA 3.

Ynorpeda Ha JIeKOT Kaj NANHEHTH €O HEAOCTATOK HA (hoJ1aTH

Kaj naiieHTH co HeI0CTaToOK Ha (hojHa KMceauHa (Kaj IocTapy JMlia, Kaj NalueHTH Kaj KOH
MPETXOJHO MOCTOENl HEJOCTaTOK Ha (oNHa KUCeNWHA WM Kaj MaiueHTH co OyOpexHa
uHCyQHLMEHLHja) YeCTO ce NojaByBaaT HecakaHH e()eKTH Ha KpBTa.

Tue nucuesnypaar 1o ynorpebara Ha (osiHa KriceMHa.

Jlekapot Tpeba J1a npernopaya pe/IOBHO Jia ce [paBaT HCIIMTYBaba Ha KpBTa.

Jlexor Bactrim u Apyru jeKoBH

Tpeba na ro u3BecTUTE JEKApOT 3a CUTE JICKOBU KOM I'M [IPUMATE BO MOMEHTOT WIIM KOH CTe
'd IpuMalie HEoJaMHa, HO H 3a JICKOBH KOH IUIaHupaTe 1a ' KOPHCTHUTE. ﬂeKap()T Ke OLJTYHH
3a MPOJIOJDKYBatbe, MOMKHH M3MEHH W HA4YMH Ha ce/iebe Ha eeKTUTE 01 KOPHCTEHETO Ha
nekot. Oea ocoOeHO ce 0/IHeCYBa Ha JIEKOBU KOM COJIpiKaT:

- amantadine (JleK KOj ce KOPMCTH 3a JleKyBame Ha 0O0JIeCTH Ha HEPBEHHOT CHCTEM -
[TapkiHCcOHOBa 60MECT M MMa aHTUBUPYCHO JAejcTBo); [TanmenTure kou 3emaar amantadine,
MOXKE JIa Ce M3JIOKEHH Ha 3roJIeMEH PU3MK 0]l HecaKaHW HEBPOJIOUIKM edeKTH, Ha npumep
OVHUIIO (ICTUPHYM) U MHOKJIOHYC.

- eyclosporine (J1ek Koj ja HamMallyBa akTUBHOCTA HA UMYHOJIOIIKHOT CHCTEM); 3abeliekato e
MHHJIMBO BJIOLIYBame Ha OyOpexHara QyHKUHMja Kaj DAlIMeHTH TPEeTHpPaHu co co-trimoxazole
# cyclosporine no TpaHciianTaluja va Oyoper.

- dapsone (aHTMOAKTEpPUCKH JIEK) akO € HEeOIXO/Ha MCTOBpeMeHa yrnorpeda, NalHEHTHTE
Tpeba ja ce HacoyaT KOH cliejielhe Ha MmerxemorjoOuHemujara (aGHopmainHu dopmu Ha
XeMOr00MH BO KPBTa).

- digoxine (ce KopucTaT 3a TpeTMaH Ha cpleBa ci1abocT U OJpelieHHd HapyllyBama Ha
CPLEBHOT PUTaM);

Tpeba ja ce cieam HuBoTO Ha digoXine BO KpBHHOT CEpyM, 0COOEHO Kaj NOCTapHUTe JIMIA.

- dofetilide (J1ex K0j ce KOPUCTH MPOTUB CPLICBA APUTMH]a).

- OPAJIHH aHTHAHjabeTHIH; NAalUeHTOT Tpeba YecTo Ja ro KOHTPOJMpa HUBOTO Ha IJIMKO3a
BO KpBTA.

MoskeOu ke TpebGa 1a ce npuUiIaroiy /103aTa Ha OpajlHUTE aHTHMjabeTHIIH 3a BpeMe U 1ociie
TpeTMaHoT co Bactrim.

- phenytoin (aHTHKOHBYJI3MBEH JIeK KOj C€ KOPHCTH BO TMpEBEHIMja M JIeuewme Of
eNUJICNITUYHH Hamaan);

[NanenTute KoM Kopuctat phenytoin Tpeba j1a ce cieaart 3a 1nojaBa Ha TOKCHYHH CUMITTOMM
0J1 AellyBameTo Ha phenytoin.

- clozapine (ce KOPUCTH BO TPETMAHOT HA NCHXWYKH HApYIIyBamha).

- kymapus (warfarin, acenocoumarol, phenprocoumon), u Apyru OpajHH aHTHUKOAryJaHTH
(JIEKOBH MPOTHB 3rpyTUYBa-eTO Ha KpBTa). Kaj nmanueHTH KoM puMaaT KyMapHH Mopa Ja ce
KOHTPOJIMpA 3rpyTuyBabeTo Ha KpBTa.

- lamivudine (;1ex co aHTUBUPYCHO [JI€|CTBO);



- JHYpeTHHH 0cOOEHO THja3HIH (KOM Ceé KOpPHCTaT, Mely ApyroTo, BO TPETMaH Ha BHCOK
KpBEH MPUTHCOK, cpueBa cnabocT, xponnuHa OyOpexHa Gonecr, Lupo3a Ha LPHHOT Apob,
OTOLM OJi PasIHYHO MOTEKIO) Kaj MOCTapH MAalMeHTH KOW NpUMAaaT JUYPETHIM DPENOBHO
Tpeba Ja ce cienu 6pojoT Ha TPOMOOLIUTH.

- JIEKOBH KOM I'0 3roJieMyBaaT HHBOTO Ha KaJHYM BO CepyMOT (JIEKOBH 32 3a4yByBambe
Ha KaJIHyMOT) Ha Np. HHXUOMTOPM HAa AHIMOTEH3WH KOHBEPTHPAUYKH €H3MM aHTMOTEH3MH
peuentop 610KaTOpH, AMYPETHIM KOM IUTEJAT KalMyM Kako M TpPeIHH30JIOH
(rIMKOKOPTUKOCTEPOU/L CO CHITHO aHTHHH(AAMATOPHO JEjCTBO);

- methotrexate (lex koj ja HamalyBa aKTHBHOCTa Ha MMYHOJIOIIKHOT cucTeM); Bactrim
MOXE Ja ja 3rojleMH TOKCHYHOCTa Ha methotrexate, u na mpeau3BHKa MNaHUUTONEHH]jQ
(Hamanyearwe Ha OpOjOT Ha UpPBEHH KPBHM 3pHLA, OelM KPBHH 3pHIA H TPOMOOLUTH); Kaj
MocTapy MalMeHTH CO XHIMoanOyMHHEMH]ja, HapylleHa OybperkHa GyHKIM]ja, CO HaMalyBame
Ha pe3epBaTa Ha KOCKEHAaTa CPLEBHHA M Kaj NMaUMEeHTH KOM TMpHMaaT BHCOKH JIO3H Ha
methotrexate Tpeba 1a UM ce jaBa QosHa KUceIuHa WM KaJaluuyM (oJIHHaT.

- pyrimethamine (aHTMnapasuTCKM JieK); ToBpeMeHO ce 3abenexxyBa MerajiobnacTHa
aHeMMja Kaj NaUMEHTH KOM npuMaar pyrimethamine u ucToBpeMeHO mnpuMaaT co-
trimoxazole, kako npeBeHIMja 0/ MaapHja, BO 1032 Of 25 mg HeJEHO.

- cyiadonuaypea (JE€KOBM KOM CE KOPHCTAT 3a JIeKyBawe Ha aujaberec) (BKIyuyBajku I
glibenclamide, gliclazide, glipizide, chlorpropamide u tolbutamide). INauuenture Tpeba na
npaBaT peJIOBHH KOHTPOJIH 38 XHIOMIHKEMH]a.

- repaglinide, rosiglitazone nau pioglitazone (opanuu anTuanjabeTHuM KoM ro HaMalyBaat
HHBOTO Ha INIMKO3a BO KpBTa); MalMEHTHUTe KoM npumaar repaglinide, rosiglitazone unu
pioglitazone Tpeba na mpaBaT peOBHH KOHTPOJIH 33 XHUIIOITIHKEMH]a.

Bo cnyuyaj mauMeHTOT Ja ' 3eMa rope HaBeJCHHTE JIEKOBH, JIEKApOT K€ OMIy4d Jalu
MaLAEHTOT UCTOBPEMEHO MO3KeE Jia ro 3eMa M Bactrim.
He ce npenopa4ysa ucrospemena ynorpeba Ha iekoT Bactrim co iekoBH Kou copxkar:

- amiodarone (K0j ce KOPUCTH TIPOTHB CPLIEBa apUTMH]ja).
- paclitaxel (aHTHHEOITACTHYEH JIEK).

YecToTO MojaByBamhe M HHTEH3MBUPAE HA HECAKAHUTE JIEjCTBA KAaKO IITO CE: OLITETYBAHKETO
Ha KJIETKHTE O] KOCKEHaTa CpLEBHHA M OLITETYBake Ha Oy6pe3uTe oj JIEKOT MOXE Ja ce
sroneMd ako Bactrim ce napa MCTOBPEMEHO CO JpYrd JEKOBH KOM HMAar MOTBPJEHO
BJ/IMjaHHE BP3 HamMaJlyBambe Ha Op0joT Ha KJIETKUTE O/ KOCKEHATa CpPIEBMHA HJIH KOM LITETHO
BIMjaaT Ha OyOpe3uTe), TAaKBH KakKo IITO CE€ HYK/IEO3MJAHHM aHAJ03H (YmoTpeGyBaHH BO
AHTHHEOMJAaCTHYHa M aHTHBUpYCHA Tepanuja), tacrolimus (KOpHUCTeH BO MpeBeHILH|ja Ha
orppname Ha TpaHcriaaHTatoT) azathioprine (nek ko] ja HamanyBa aKTHMBHOCTA Ha
MMYHOJIOIUKHOT CHCTEM) WM mercaptopurine (nex NpOTHB KaHIEp M ja HamajyBa
aKTHBHOCTA HA HMYHOJIOUIKHOT CHCTEM)

Bnujanue Bp3 pe3ynrtatu on 1abopaTOPHCKH HCIHTYBaKa

Tpeba na ro undopmupate Bammor nexap feka ro npumare siekor Bactrim, mokonky e
HEOIXO/IHO Jla C€ HANpaBH aHaJIM3a Ha KOHUEHTpalHja Ha KpeaTHHMHOT Win methotrexate Bo
kpBTa. Jlekapor ke mperopada Jia ce HalpaBH JJabOpaTOPUCKO HCIUTYBAaHE CO COOBETHA
METOoa.

BpemeHnocT, foeme H BIHjaHHe HA MJIOAHOCT
Ako cte GpeMeHH WITH JOHMTE, MUCIIHTE JeKa CTe OpeMeHH WM TUJAHHMpaTe J1a 3a0peMeHuTe,
KOHCYNTHpajTe ce co Bamunor nekap unu dapMaleBT npes aa ro 3eMeTe JeKoT.




Jlekapor ke ja pasriiesa ynorpebara Ha JiekoT Bactrim Kaj nalMeHTHTe Kou ce OpeMeHH Wi
Jojar.

He e jacHo npukakaH pU3HKOT 0]1 N0jaBa Ha MajdopMallMK Ha MJIOAOT Kaj KEeHH TPETHPaAHU
BO paHara GpeMeHoCT co co-trimoxazole. McnuryBamaTta Bp3 *HMBOTHM YKaXKyBaaT Ha Toa
JeKa MHOrYy BHCOKa Jio3a Ha co-trimoxazole npeau3BukyBa mandopMmallid Ha IUIOAOT
THIHYHH 32 CYNCTAHIMUTE KOM I'0 HaMaslyBaaT OpojoT Ha dojiHaTa KMCeIMHa.

JIeKOT MOXe Jla ce€ KOPHCTH BO TeKOT Ha GpeMeHOCTa caMo ako OueKyBaHHOT OeHeduT o
TPETMAHOT € MOToJIeM OJ1 MOTEeHIHjaTHHOT PU3MK 3a I100T. Bo Toj ciydaj Ha OpemeHara
nalMeHTKa WK Ha eHaTta WTo IUlaHupa OpeMEeHOCT BO NMEPHOAOT Kora ce JIeKyBa O JIEKOT
Bactrim ce npenopavyea na npuma M ¢GojHa KHCEJIMHA BO 1032 oA 5 mg Ha aeH. Bo
3aBMCHOCT 0JI MOXHOCTHTE, Tpeba Ha ce u3derHyBa KOPUCTEHETO Ha JieKoT Bactrim Bo
nociesiHata ¢asa o OpemMeHocTa 110paju PU3HKOT 0J1 HKOJATOTO MpedojyBambe BO MO30OKOT Kaj
HOBOPO/IEHYETO.

bujiejki akTHBHMTE COCTOjKM Ha JieKoT Bactrim ce jayar BO MajuMHOTO MIIEKO, JIEKApOT
Tpeba Ja ro pasriea PpH3MKOT 3a  Jietero  (3KoaToTo npedojyBae BO MO30KOT,
XHIIEPCEH3MTHBHOCTA) BO OJJHOC HAa OYEKYyBaHaTa KOPUCT O/] TepalnujaTa 3a MajKara.

He ce noctanHu noaaTolM 3a eexkTure Bp3 M0 IHOCTA.

Baujanne Bp3 ciocodnocTa 3a Bo3emhe HIH PAKYBalbe €O MallnHH
He nocrojat nojatoly 3a epeKkTiTe Bp3 cnoco0HOCTA 3a BO3EHE H PAKYBakbe CO MALIHHU.

3. KAKO KE I'O IIPUMATE JIEKOT BACTRIM

OBoj aek cekorai Tpeba Ja ce ynotpeGysa 1o npenopaka Ha jekap. Bo ciiyyaj Ha npaiuaba,
KOHCYJITHpajTe ce co Bauior nekap.

Jlekot Bactrim ce npumeHyBa nepopaiHo. Hajaobpo e 1a ce 3eMa no jajaeme co COo/IBETHa
KOJIHUMHA Ha TEYHOCT.

Bospacnu u maaou na eospacm nao 12 200unu co nopmanna 6yopesicna gynkyuja

Jloza — ce 3ema na cexou 12 vaca Bpoj na rabaeru Bactrim

Boobuuaeno kopucrena

Bucoka, BO cilyyau Ha TEIIKH HH(eKIun

— N

MuHHManHa, NpH JOIroTpajHa Tepanuja

Bo ciyuaj Ha akyTHa uH$ekuuja Bactrim ce japa HajManky 5 JileHa WM 10 MOMEHTOT, Kora
MoBeke HeMa Jila MMa CHMNTOMM Ha uHdekuuja M TOoa BO IEpHO] O/ HajMalky 2 jeHa.
Jlokonky 1o ejiHa Hejiena Oj] TPETMAHOT HeMa KJIMHHYKO nojobpyBsame Tpeda NOBTOPHO Ja
ce KOHcyJaTupate co Baummor nekap.

Bocnanenue na deaume opobosu npeouzeuxano 00 Pneumocystis jirovecii

Bo tpermanort, ce 3ema jg03a He noeeke oj 100 mg/kg na aen sulfamethoxazole n 20 mg/kg
Ha AeH trimethoprim Bo eHaKBO MOJE/EHH 103H paclopeeHH Ha ceKou 6 yaca BO Mepuja of
14 nena.

MakcumasiHa J1o3a crnopeji TeJlecHa TeXKHHA Ha NalMeHTH cO BocnaleHHe Ha Oesure JIpoboBH
npean3BUKaHO ol Pneumocystis jirovecii:



Tenecna texxuHa Bpoj na Tabnern oa nexot Bactrim

[ke] Ha CEKOH 6 yaca

16 1

24 luls

32 2

40 2uls

48 3

64 4

80 5

Ilpn mpeBeHuuja Ha BocnaneHue Ha Oenute OpoOOBM mpeIU3BHKaHO O Pneumocystis
Jirovecii npenopayaHa 103a Kaj aJloJIECUEHTH M BO3pacHd € 2 TablneTu oj JieKoT Bactrim
eAHall Ha neH. Pesynrathre Ol MCIMTYyBamara Kaj NAaLMEHTH 3apa3eHu co Bupycor XMB
HCTO TaKa yKa)XKyBaaT Ha e(MKacHOCT NOKOJKY ce 3eMa mo | Tabnera of jexor Bactrim
e/lHall Ha JIeH.

Kaj peua, npu neuewe Ha BocmajieHHe Ha Oenure ,r.1p06013n NpEeIU3BUKAHO O] Pneumocystts
Jirovecii, npenopauanara gnesHa 03a e 750 mg/m® Ha nen sulfamethoxazole co 150 mg/m*
Ha JieH trimethoprim noaeneny Bo 2 eJakeu JO3M HapeJHMTe 3 AeHa o Hedenara. BkynHara
AHEBHA J103a He Tpeba na HaamuHyBa 1600 mg sulfamethoxazole u 320 mg trimethoprim.

TDEH‘I.MCIH CO eouHeuHd 003d npu nojlecHd, aKkymHa uu(bekuuia HA VPUHAPHUOM MPAaKm
Yerupu 1o mect Tabnaetd of JiekoT Bactrim eaHam Ha AeH, MpenopadwivdBo € /a ce 3eMe
HaBeuep, 10 Beueparta Ui [Ipe/l ClIHee.

Tpemman Ha wankpoud
HBe tabnetn on nexor Bactrim npa math Ha AeH. Jokonky nmo 7 JeHa HeMa 3HAIM HA
nopoOpyBame, JIeKapoT ke ja NPoAOIKH Tepanujata Bo HapeJHuTe 7 JeHa.

Hosupare kaj nayuenmu co 6ybpedcna uncyduyuenyuja

IIpenopayana mema Ha 1o3Mpame Kaj NalueHTH co OyOpexHa MHCY(pHIIMEHIH]a:
Kpeatunun xnupenc o> 30 ml/min: crangapana nosa.

Kpeatunun knupenc 15 - 30 ml/min: nonoBuna o cranaap/iHa ao3a.

Kpeartunun knupenc <15 ml/min, He ce npenopauysa ynorpe6a Ha Bactrim (Buau Touka 2).

Hozupare rkaj nayuernmu co dujaruza

[lanpenTuTe KOM ce Ha XeMOAHWjanHM3a NPBHYHO TpebGa ma poOMjaT HOpMajlHa [03a 3a
JIEKYBaIbe CO JIEKOT, a NOTOa M MOJIOBMHA 032 0 CEKOja XeMO/IHjaiu3a.

[lepuroHeanuara aujanusza NpeaU3BHKyBa MUHMMAIHO OTCTpaHyBawme Ha Jexor. He ce
npenopaydysa ynorpeda Ha JI€KOT Kaj NauUeHTH CO IePUTOHealHa qujanu3a.

Lozuparse kaj nocmapu auya

Kaj mocrapure nuua co HopmanHa 6yopexna ¢yHkuuja Tpeba 1a ce KOPUCTH TpenopayaHaTa
J103a KOja WITO € NpenopayaHa Kaj BO3pacHH.

Bo cny4aj Ha JIOMIOJIHUTENIHU Npaluaka BO OHOC Ha JO3MPAmETO Ha OBOj Jiek, Tpeba aa ce
KOHCynTuparte co Bammor nexap unu dapmauesr.

4. MOXKXHH HECAKAHHU JIEJCTBA

Kako u cute JIEKOBH, H OBO_] JICK MOXE J1a NpEIHU3BHKa HECAKaHH G(IJEKTH H noxpa_] TOa WITO

HE CE HO_IaByBaaT Ka_] CEKOro.
‘ (/L//
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Bo npenopauanute 1031, Bactrim BooOuyaeHo 100po ce nojHecyBa.

Hajuectn Hecakanute edextu (kaj nomaiaky o 1 Ha 10 nauuentn, Ho novecto ox 1 na 100
MalHEHTH) ce:

peakiuu Ha Koxkata Mefy KOH epyIUMHU O]l JIEKOBH, er3odoMjaTHBEH JepMaTHTHC,
OCHII, MaKyJIOMaIyJ103eH ocurl, MOpOMIM(OpMEH OCHII, LUPBEHUIIO, Yellae,

rajiemwe, noppakame,

3rojieMyBaibe Ha aKTHBHOCTA Ha CH3MMUTE (aMHHOTpaHc(epasa),

3roJIeMEH KpBEH ypea a30T M 3roJleMeH CEPYMCKH KpeaTHHHH.

He mHory dectu HecakanuTte edextu (He noeeke oa 1 na 100 iuua) ce:

aujapea, nceBoMeMOpaHO3eH KOJIUTHC,

MOKA4YeHO HUBO Ha GUIMpPYOHH (ITMTMEHT Ha XKOJTYKaTa), BOCNaleHHe Ha LPHUOT Apob
rabuynn HHQEKIHHU, KaKo LITO € KaHAKIHja3a,

rpueBH,

HapyilyBamwe Ha OyOpexHara GpyHKUH]ja,

ypTHKapHja.

Petku Hecakanu edextH (Kaj nomanky oa 1 va 1 000, no novecro ox 1 Ha 10 000 nanuenTH)

ce:

HapylIyBame Ha KpBTa W AMMQHHOT CHCTEM: Hajroiem Jen oj Haluby/yBaHHTE
NPOMEHH BO KpBHATa CJIMKa C€ JIECHW, ACHMMITOMATCKH M MHCYE3HyBaaT [0
3aBpIIYBameTO Ha Tepanujata. Hajuecro 3abesieikaHd NPOMEHH ce HaMallyBaibe Ha
Gpojot Ha GenuTe KPBHU KIETKH (JIeyKOIeHHja, IpaHy/IoLMUTONeHH]a) U TPOMOOLIUTH
(rpoMOouMTONEHH]A), aHeMHja (HamMalyBawke Ha 1PBEHUTE KPBHH  KJIETKH):
meranofiacTHa, XeMOJIMTHYHA / aBTOMMYHA, allJlaCTHYHA);

BOCITAJICHHE Ha CITy30K0XkKaTa Ha ycHaTa Ipa3HUHa, BOCNaJIEHUE Ha ja3UKOT,

OoJIKa BO BEHMTE M BOCHAJICHUE HA BEHHTE,

GumijapHa oncTpykiiyja (xojecrasa),

Xunorimkemuja (naj Ha HUBOTO HA IIEKepOT BO KpBTa). 3abesexaHu ce ciydan Kaj
JIHIa KoM He OoseayBaart oj1 avjabeTec NeKyBaHU co co-trimoxazole kon oOuuHO ce
nojaByBaaT 10 HEKOJIKY JeHa JiekyBawe. Ha nocebeH pH3HK ce H3JI0KEHH
nainueHTuTe co owrereHa QyHkuuja Ha OyOpesute, 3a0onyBame Ha LPHHOT APOO,
HeyXpaHeTH WJIM KOM [IPUMaat BUCOKaA 103a Ha co-trimoxazole;

HapyluIyBamha Ha HEPBHMOT CHMCTeM (HeBpomaTHja BKJIyuyBajku nepudepHa
HEBpPONATHja M HENpPHjaTHH OCETJIHMBH YYBCTBAa KaKO IUTO CE BKOYAHETOCT, NEIKAME,
YYBCTBO Ha BUOpalMK, 4YBCTBO HA JIBWKEHE HA CTpYja),

NpHUBHEHH]a (XaJlyLMHALIUH),

KpUcTatypuja (IpHCYCTBO Ha KPUCTaIM BO ypHHATa).

MHory perku Hecakanu jejcTa (kaj momanky o 1 oa 1 va 10 000 naupenty) ce:

HapyllyBabe Ha KPBTa M JIUM(PHHOT CUCTEM, KAKO LITO € 3HAYMTEIIHO HAMAJlyBarbe Ha
OpOjOT WM 1ENOCHO HMCYE3HYBambeTO Ha OellM KpBHH 3pHILA (arpaHyJoLUTO3a),
MCTOBPEMEHO HamallyBaibe Ha OpojoT Ha 0Genv KpBHM 3pHLA, LPBEHH W TPOMOOLMTH
(maHuyToneHuja), abHOpMaIHa CTPYKTYpa Ha XeMOIJIOOHHOT (METXEMOIJI00MHEMHja),
aJIePrucKo BOCNAJIEHHE Ha CPLEBUOT MYCKYIL,

IIYM BO YILIMTE, BPTOIJIABHLIA,

BOCMIAJICHHE HA BacKyJlapHaTta MeMOpaHa Ha OKOTO,

HEKpO3a Ha LPHUOT Jpo0,



- XWNEPCEH3UTHBHU pEaKiWH, aJepPriUCKU PeaKllMM Ha HEKOHM O] COCTOjKHTE Ha JIEKOT:
Ha [p. TeMIieparypa, aHrHoeeM (OTOK IITO MOXKE /1a Ce TMOjaBH Ha JHIETO M IPiaoTo,
a TOoHeKoraul TMpeau3BHKyBa OMNAcCHOCT MO JKUBOT, OCTaHyBawke 03 31HB),
aHaQUIAKTOWIHU peakiMM (Ha W3rJel CAMYHM Ha MOrope OMMIUAHWTE aJeprucKH
peakilMM) Kako M cepyMcka GonecT (peakiMM Ha Koxkarta, OONKM BO MYCKYJHTE H
OOJIKH BO 3rJI000BHTE, TEMIIEPATYpa).

HajuyecTu KoXHH peakiuu 3abenexaHt MPH KOPHUCTEHE Ha JIeKOoT Bactrim reHepasHo
MOKaKyBaaT Maj0o 3rojieMyBawme M Op30 ce MNOBIEKyBaaT MO MPEKMHYBAalkE CO
ynotpeba Ha JIEKOT.

- CJyyYad Ha OLUTETYBaihe Ha MYCKYJHOTO TKHUBO (pabaoMuonunsa),

- pacTpojcTBO (aTakcuja), CTEPWIEH MEHUHTUTHC WM CHMIITOMM CIMYHUM HA OHME Ha
MEHUHTUTHC,

- MHTEPCTHIMjaJTHO BocnasieHHe Ha OyOpe3nTe, 3rolieMeHO U3JIauyBaleTo Ha ypHHa

- OenompobHuTe HHOHUATpaTH 3abenexkaHH cO €O3MHO(UIMja HIM CO aANeprucko
BOCMAjleHHe Ha MyJIMOHajdHUTe ajeeond (BuaM Touka 2). Tue moxe pa ce
MaHH(ECTHpaaT co Kalllambe, HEA0CTATOK Ha BO3AYX (OTEXHATO JMLIEHE). AKO OBHE
CUMIITOMH C€ jaBaT OICIHAIL I HEOYEKYBaHO ce 3acuiat Tpeba BeaHall ia OTHAETE
Ha Jiekap Koj 1To ke Tpeba Aa ro npeKuHe 3eMameTo Ha JiekoT Bactrim.

- epuremMa MyiaTudopme (ocum Ha KoxXara cO pa3M4yeH CTENEeH Ha HHTEH3HUTET),
YyBCTBUTEJIHOCT Ha CBETJIMHA (MCTO Kako M Kaj JApPYrM JIEKOBH KOM COApXKaT
cyndoHaMuaK), MOTEHLMjadHA OMNACHOCT IO JKMBOT O OCHII MO Koxata (Stevens-
Johnson cHHAPOM TOKCHYHA HEKPOTHYHA cemapaliija Ha KoxkaTta 6onect Lyell) ocun
O]l JIEKOBY, MPUIPYKEHO CO 3rojeMyBalme Ha Opojor Ha Gend KpBHH KJIETKH
e03uHO(Q MM BO KPBTAa KaKO M CHCTEMCKHM CUMITOMH, Iypnypa ¥ Henoch-Schonlein
DonecT (HeKPOTH3UPauKO BOCMAJICHHE HA MAJINTE KPBHU CalOBH).

Bo HecakaHH e(deKTH cO Hemo3HaTa (pekBeHLMja (KOja IITO HE MOXE fa Ce MPOLEHU Bp3
OCHOBA Ha JIOCTallHUTE MOJAATOLIH) BJIETYBaaT:
- BOCMAJIEHME Ha KPBHUTE CaJlOBM Ha MpeXHULATA,
- aKyTHO BOCnMajieHHe Ha naHkpeacoT. Kaj HeKOM NalMEeHTH CO aKyTHO BOCHAJICHHUE Ha
MaHKpeacoT UMalo Tellikd GonectH, Biydysajku CUIA,
- CHHJpPOM Ha MCYE3HYBAI-€ Ha XKOJNYHUTE KaHaIIH,
- MOKayeHa KOHLEHTpallija Ha KaJliyM BO KpBTa (XUnepkaiemuja),
- HamanyBawe Ha KOHLEHTpalMjaTa Ha HATPUYM BO KPBTa (XMIIOHATpEMMUja),
- Oounka BO 3rj000BUTE KM BOJIKA BO MyCKYJIUTE;
- BacKyJIMTHC,
- MyJMOHAJIHO BOCIaJIeHUe,
- BacKyJMTHC, HEKPOTHYeH  BacKyJMTHUC, [paHyjoMmMaTo3a €O  BacKyJIMTUC
(HEKpOTH3MPaYKO BOCIATIEHHE HA MAIUTE apTepHU) KaKO U HOAYJIapeH apTpHTHUC.

bezbeonocm xaj nayuenmume 3apazenu co XHB eupycom:

BunoBuTe Ha HecakaHu JiejcTBa Kaj OBaa rpyna Ha NauMeHTH ce CJIMYHM KaKo M Kaj oniuTara
rpyna Ha MalMeHTH KOW ro mpumaart jekoT Bactrim. Cenak HEeKOW 01 HeCaKaHHMTE /ejcTBa
MOXKE Jla ce TojaBaT MOYECTO W Ja MMAaT MOMHAKBa KJIMHMYKA ciauka. OBHE pasiMKu ce
OJIHECYBAAT Ha CIIEIHHBE CUMIITOMH:

Mnuoey vecmo:

HamanyBake€ Ha OpojOoT OJpelleHH THUIOBM HA KPBHHM  KJCTKH ~. (1€yKONeHH)a,
rpaHy/JOLMTONEHHja U TpPoMOOLMTONEHH]a); 3roJIeMeHa KOHLEHTpalMja Ha' KaluyM BO
CepyMOT (XuUMepKanemuja); aHOpekcHuja, raiewe co uaM  Oe3 mnospakame, aujapea,




MaKyJIonamnyJio3eH OCHIT 4ellawe; TeMreparypa, 0OMYHO CO 10jaBaTa Ha MakKyJonaiyJo3eH
OCHII, 3r0JIEMYBame Ha aKTUBHOCTA Ha €H3UMMTE Ha LIPHUOT Jipod (amuHOTpaHcdepaza).

He mnozy vecmo:
HaMmallyBalm€ Ha KOHLEHTpalujara Ha HaTpuyM (XMIIOHATpeMHja) WIAM  IJIMKO3a
(XUIOrIMKeMHja) BO CEPyMOT.

IlpujaByBame HA COMHEXK 32 HECAKAHHM PeaKIHH

Axo 3abenexxure OMIIO KakBa 1ojaBa Ha HecakaHH JiejcTBa, NoTpedHO € Ja ro uHdopmupare
Bawmor snexkap. OBa BKIIyuyBa H CEKOE€ MOXHO HECaKaHO /I€jCTBO KOE HE € HaBeIeHO BO OBa
ynatcTeo. Hecakanute JejcTBa MOXKeTe Ja TH NPHjaBUTE JUPEKTHO BO ATEHIHjaTa 3a JIEKOBH
¥ MeJIMLMHCKH cpejicTBa Ha P.Makeonuja. Co npujaByBame Ha HeCaKaHUTE JIEjCTBA MOXKETe
Ja JIONpUHEceTe BO NpoLieHKa Ha 6e30eJHocTa Ha OBOj JICK.

5. YYBAILE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT BACTRIM
Jlexot Tpeba ja ce uyBa Ha MecTa HaJIBOp O/ Jodat U 1orjie/ Ha jeua.

JlekoT He cMee j1a ce ynorpeQyBa 10 HCTEKOT HA POKOT Ha ynorpeba HaBe/eH HA KyTHjara,
noa EXP.

Pokot Ha TpacwE€ ro 03Hadysa nocie/IHUOT JIEH O/ MECELLOT.

Jlekoeute He Tpeba Jia ce ¢psaar BO OTIIAJHH BOM HIIM BO OTHAJ 0/ JOMakuHCTBOTO. Tpeba
Ja ce KoHcyaTupare Bo Baumot hapMaleBT Kako Jla 'd OTCTPaHHMTe JIEKOBUTE KOM MOBEKe He
ru ynotpeOyparte. BakBuTe nocranku Ke MoMOrHar jia ce 3alllTUTH KUBOTHATa cpe/inHa.

6. HAUMH HA U3JIABAILE HA JIEKOT

Jlex mrTo ce u3aBa Bo arrTeka camo Ha PELCIIT.

7. JATYM HA ITIOCJIEJJHA PEBU3HJA HA BHATPEIIHOTO YIIATCTBO
Oxromspu 2017 ronguna

8. bPOJ HA OJIOBEHHE 3A CTABAIE HA JIEK BO ITPOMET
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