Mpen ynotpe6a Ha NeKOT BHUMaTENHO NPoO4YUTaj ro ynatcTBoToO.

e Yysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npodyumame
108MOPHO.

e Ako umame dornonHUmMenHu rnpawana, obpameme ce kaj Bawuom
nekap unu ghapmauyesm.

o 0Oeoj nnek Bu e nponuwaH Bam nu4Ho u He mpeba Oa um 20 0asame Ha
Opyau nuya, budejku moxe Oa UM Hawmemu Oypu U ako HUBHUME
CUMNMOMU ce ucmu Kako Bawume.

BHaTpeLwWHOTO ynaTcTBO COAPXKM:

1. UWImo npemcmasysa Kcopumakc u 3a wmo ce ynompebysa
2. lImo mopa da 3Haeme, npeo Oa 2o ynompebume Kcopumakc
3. Kako da 20 ynompebysame Kcopumakc
4. MoxHu HecakaHu Oejcmea
5. Yyear-e u pok Ha yrnompeba Ha Kcopumakc

Xorimax® / Kcopumakc® ob6rnoxeHu Tabnetn 250 mg
Xorimax® / Kcopumakc® ob6noxeHun Tabnetn 500 mg

CEFUROXIME AXETIL

AKTUBHaTa cynctaHuuja e uedypoKCcMM akceTus.

lMomoLLHKM cyncTaHumm:

Jagpo: HaTpuyM naypun cyndat, KonoBUOOH, KpockapMernosa Hatpuym (E468),
mMarHesnym cteapat (E470B), konougHa aHxugpugHa cunumka (E551),
rpaHynupan manuton (E421), mukpokpuctanHa uenynosa (E460), kpocnoBuaoH
(E1202), Tank (E553B).

O6BuBka: maHuton (E421), pactBopnmB ckpob, Tank (E553B), TuTaHuym
anokeng (E171), acnaptam (E951).

Wme n agpeca Ha HocuTenoT Ha opobpeHueTo 3a cTaBawe BO npomeT: Jlek
Ckonje [ooen, lNepo Hakos 6p.33, Ckonje, P. MakegoHuja.

Mme n agpeca Ha npousBogutenot: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-
6250, KyHan, AscTtpuja.

1. lWTo npeTctaByBa Kcopmmakc u 3a Wwito ce ynotpebyBa

1 Tabneta cogpxmn 300,72 mg uedypoKCUM akceTun WTo ogrosapa Ha 250 mg

LuedypoKcum.
1 Tabneta cogpxmn 601,44 mg uedypokcum akceTun WTo ogrosapa Ha 500 mg

LuedypoKcum.




CoapxuHa Ha naKkyBaHeTO:

Kcopumakc obnoxeHn tabnetn 250 mg: kytnja co 10 obnoxeHn tabnetn Bo
6nucTep nakyBawe.

Kcopumakc obnoxeHn tabnetn 500 mg: kytnja co 10 obnoxeHn Tabnetn Bo
6nucTep nakyBawe.

Kcopvmakc e nomnycuMHTeTCKM aHTMOMOTMK KOj npunara Ha rpynata Ha
aHTMBMOTMUM, Taka HapeveHn LedanocnopuHn. [lenyBa Taka LUTO M YHULLTYBa
GakTepumTe Ko NpPean3BMKyBaaT HEKOM BUAOBU UHADEKLMN.

Kcopumakc ce ynotpebyBa 3a nekyBake Ha crnabu Oo ymepeHu GakTepuckm
WH(EeKUMM, npeavsBUKaHun O  MUKPOOPraHM3MM KoM Ce OCeTnMBM  Ha
LedypoKCcUMm :
e WH(EKUMM Ha ylnTe, HOCOT U rPriIoTo (aKyTHO BOCNasrieHne Ha CpeaHoTo
YBO, CUHY3UTUC, TOH3UNNTUC, PaPUHTUTUC),
e VHdEKUMM Ha OMWHUTE natuwTa (6poHXNTUC),
e WH(EKUMM Ha YypUHApPHUTE naTuwiTa (BocnaneHne Ha MOYHUOT Meyp),
e WH(eKUMM Ha KoXaTa M MekuTe TKuBa (PypyHKynosa, nvoaepma,
UMMETUro),
e paH cTagnym Ha Lyme-cka 6onect (npeaussukaHa og yboa Ha Kpnex) u
nocregosaTersiHa npeseHuUMja Ha NOLOLHEXHWN KOMMMNKaUM1 Kaj BO3pacHu
n geua Hag 12 rogmHu.

2. lTo Tpeba na 3HaeTe npen Aa ro ynorped6ute Kcopmnmakce
Hemojte aa ro ynotpebyBaTte Kcopumakc:

e aKo CTe npeoceTnMBM (aneprMyHn) Ha UedyPOKCUM  aKkceTun,
LedanocnopmMHCKN aHTMBMOTULM n/Mnn Ha BMNo KO ApPYrn COCTOjKM Ha
nekKoT,

e ako Ouno Kora cTe umarne cepuosHa XMNepceH3nTMBHA peakumja (Ha np.
aHadMnakTMyHa peakumja) Ha NeHMUMNUH UnNu Ha 6wno koj apyr beta-
NakTamckn aHTUBNOTUK (MEHNUUNMHN, MOHOBaKTammn 1 kapbaneHamn).

BupeTte noce6HO BHMMaTenHu co Kcopumakc :

e aKO CTe UMane aneprucka peakuuja Ha NEHUUMANH UNK Ha BuUnNo Koj apyr
OeTa-naktamckm aHTUOMOTUK, MHGOpMMpajTe ro BawuoT nekap wnu
dhapmaueBT npe Aa novyHete ga ro ynotpebysaTe Nekor,

e aKo MMmaTe cepuo3Ha W [OoNroTpajHa gujapea 3a BpemMe wunu nocre
ynotpeba Ha uedypokcum akceTtun - nHopmmpajte ro Bawmot nekap u
He 3eMajTe NeKOBM NPOTMB Anjapea Ko ja uHxmbunpaaT nepucrtanTtukaTa,

e aKo ce nekyBaTte of Lyme-cka 6onect, bugejkm moxe BO NOYETOKOT Aa ce
jaBu Jarisch-Herxheimer peakuuja (ga 4yyBCTByBaTe MayHuWHa, Ja nmate
Tpecka, rnaBobonka, notewe). OBa AejcTBO OOMYHO € OrpaHnyeHo,
MeryToa, ako cTe 3arpukeHu Be monume coseTyBajTe ce co Bawwort
nekap,



e aKko TnpaBuTe oApedeHM TecToBM 3a ogpedyBake Ha  [rykosa-
nHpopmupajte ro BawmoTt nekap Gugejkn oBoj nek Moxe Aa npeavsBuka
NaXKHO HeraTUBHW peakLmu,

e Mpu oapeneHn TeCTOBM Ha KpBTa - Coomb’s-0B TecCT.

e KakoO W Kaj ApyrmTe aHTMOMOTMLM CO LUMPOK Cnektap Ha AejcTBo,
ponrotpajHa ynotpeba Ha uedypoKkCcMM akceTun Moxe ga gosefe no
nojaea Ha rabvyHn MHMEKLMM UM apyrn OTNOPHU MUKPOOPTraHN3MMU.

3emane Ha Kcopumakc co xpaHa nnm co HanuTok
Tabnetute uedypokcum akceTun Tpeba ga ce 3emaT HernocpegHo mnocne
obpouuTe.

BpemeHocT

Coesemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmauesm nped 0a 3ememe 6uso
KaKoe Jriex.

Hema p[oBOnHO nogaTouM 3a MpOLEHyBake Ha MOXHaATa LUTETHOCT 0f
ynotpebaTta Ha Kcopumakc Tabnetute 3a BpeMe Ha bpemeHocT. BawmoT nekap
Ke Bu ro nponuiue oBoj nek, caMo LOKOSIKY Toa € ancofyTHO HEOMXOAHO.

Hoexwe

Coesemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmauesm nped 0a 3ememe 6uso
KaKo8 J1ex.

Llecbypokcnm akceTmn MmHyBa BO Manu KONIMYMHM BO MajuMHOTO MIIEKO, M 3aToa
Bawwuot nekap ke Bu coBeTyBa Oa He pouTe gopeka 3emarte uLedypoKCUM
akceTun.

BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eH€ UMn pakyBake CO MaluuHU
OBOj nek mMoxe ga npeamsBuka BpTOrnasuua, M naumeHtTute Tpeba ga Gupar
npeTnasnuMeuM Npu BO3eH-€ UMK yrnpaByBake CO MaLUNHW.

BaxHu nHcpopmMaLMm 3a HeKOM COCTaBHM KOMMNOHEHTU Ha nekoT Kcopumakc
Kcopumakc tabnetute 250 mg cogpxat 0,3 mg Ha acnaptam no Tabnerta Koj e
N3BOP Ha peHunanaHuH 1 Moxe aa buae WTeTeH 3a nyre co PeHUNKeToHypuja.
Kcopumakc tabnetmute 500 mg cogpxat 0,4 mg Ha acnaptam no Tabnerta Koj e
N3BOP Ha peHunanaHuH 1 Moxe aa buae WreTeH 3a nyre co eHUNKeToHypuja.
Kcopumakc Tabnetnte 500 mg n 250 mg cogpxat MaHWUTOS, KOj MOXe ga nma
©naro nakcaTMBHO AejCTBO.

3emare Ha Apyru nekosum

Be monnme ga nmate BO BMA eKa OBME yKaxKyBaka MOXaT [a ce ofHecyBaarT U
Ha OHWe Mpou3BOAM LUTO CTe M 3emane BO MWHATOTO UM Ke M 3emaTte BO
naHvHa.

Be monume ga ro nHgopmuparte BawmoTt nekap vnu gpapmaueBT ako 3emarte,
NN ako HeogaMHa cTe 3eMane 6uno koj Apyr nek, Aypu U OHUE KOU He ce Ha
nekapcku peLenTt, ocobeHo cnegHuTe:



e I1EKOBW KOM ja HamanyBaaT KMCenocTa BO XenygHWUKOT (3a nekyBae Ha
YMP Ha XEeNyOHWUKOT WUIK Kenyao4yHa KucenuHa),

e npobeHeuna (NPOTUB MXT U Apyru 3abonyBamsa).
NctoBpemeHa ynotpeba co LedypoKCUM akceTurn MoXe Aa NpeausBuka
MOBMCOKWN M NPOSIOHIMPaHM KOHUEHTPaUMK Ha uedypoKCMM BO CEPYMOT U
Xon4kara,

e OparHu aHTMKOarynaHcu,

e KOMOWHMPAHW OparHN KOHTpaLENTUBM.

3. Kako ga ce ynotpebyBa Kcopumakc

CTtporo npugpxysajTe ce KOH ynaTcTBaTa Ha nekaport. [loaute He cmeeTe Aa rm
MeHyBaTe WM NeKyBaweTO Aa ro npekvHyBate 6e3 ga ce nocoBeTyBaTe CO
J1eKkap. AKo He cTe CUTYpPHH nocoseTyBajTe ce co Bawwort Jiekap wumu
drapmaneBT.

Lledbypokcnum akcetun Tabnetute Tpeba na ce 3emaaT HenocpeaHo Mo
obpouuTte. lNonTHeTe ja TabneTtaTta yena, co Yyawa Boga. He ja yBakajte.

BoobuyaeHoTo BpemeTpaewe Ha Tepanujata nsHecysa 7 AeHa (ce aswxu og 5
o 10 pena). Bo cnyyaj Ha wWHekunja Ha rpnoto (PapuUHroTOH3MAUTUC
npeamsBukaH of Streptococcus pyogenes) noTpebHO e nekyBaweTo Ada Tpae
Hajmanky 10 geHa.

JlekyBarweTo Ha paHa Lyme-cka 6onecT Tpeba aa tpae 20 geHa.

[osaTa 3aBuCKU of Cepuo3HOCTa Ha MHdekuujaTa. 3a Cepuo3HN UHGEKUUn ce
npenopadyBaaT napeHTepanHn dopMn Ha uedypokcum (MHjekumja wunm
NHy3nja).

Lllema Ha Oo3upar-e Ha mabremume:

Bo3pacHu u geua Haa 12 roanHum Ho3upamwe

MHdeKumn Ha HOCOT, yLunTe 1 rproTo 250 (unn 500) mg aBa naTtn Ha OeH

NHdekunn Ha gonHute pecnupaTopHu | 500 mg gBa natv Ha aeH
natuwTta (6pOHXMTUC)

BocnaneHne Ha MOYHNOT Meyp 125 - 250 mg gBa naTtu Ha geH

MHpekunn Ha KoxaTa n mekoTo Tkmeo | 250 — 500 mg gBa naTu Ha AeH

PaHna Lyme-cka 6onect 500 mg agBa natn Ha aeH BO nepuog of,
20 neHa

Oeua on 5 no 12 rognHun

['ope cnomeHatute nHaukaummn, ako ce | 125 — 250 mg gBa natn Ha aeH
COO[BETHM 3a 0OBaa BO3pacHa rpyna

BocnaneHune Ha yBOTO 250 mg gBa naTtu Ha geH

HNeua nog 5 roouHm :




Kcopumakc TabneTtute He ce cooaBeTHM 3a ynotpeba kaj Aeua Ha Bo3pacT nog 5
rogvHu. 3a nauuMeHTU oA OBaa CTapocHa rpyna ce npenopadyBa ynoTtpeba Ha
nepoparnHa cycneHauja. Hema nckyctea kaj aeua nog 3 MeceyHa Bo3pacT.

Pexxum Ha pos3upambe npu OyOpeXxHO owTeTyBawe, Kaj NauumeHTU Ha
Aujanusa n noctapv naumeHTu:

He e HeonxogHa nocebHa NpeTnasnuMBOCT Kaj NaumMeHTn co cnabo 40 ymepeHo
OybpexHo owTeTyBake WNM Kaj noctapu nauueHTn, ako [HeBHaTa [o3a He
HagMuHyBa 1 rpam.

AKO nmate cepuo3Ho OybpexHO owTeTyBawe (KNMpeHC Ha KpeaTuHuH nog 20
ml/mMyH), BawmnoT nekap Moxe Aga ja npunarogu gosarta Ha tabnetute. Ako cTe
Ha xemoaujanu3a Bawwuot nekap ke Bwu nponuwe pononHuTenHa posa Ha
Kcopumakc Ha KpajoT Ha cekoja anjanusa.

BawwnoT nekap ke Bu kaxe Kornky Bpeme Ke Tpae nekyBaweTo co Kcopumakc.
INlekyBakeTO 0OMYHO Ce MpOAOSKYBa 3a ABa OO TPWU AeHa OTKako 3HauuTe Ha
NMHdekunjaTa ke ce narybar.

AKo umame sriedamok 0eka eghekmom Ha riekom Kcopumakc € rnpemHoay CuneH
unu rnpemHoay crnab, nocosemysajme ce co Bawuom nekap unu cpapmauyesm.

Ako cTe 3emane noronema gosa og Kcopumakc oTKOsnKy wWTo Tpeba:

AKo cme 3emarne rozosiema 0o3a 00 Kcopumakc omkonky wmo mpeba, eedHaw
mpeba da ce nocosemysame co Bawuom nekap unu ¢ghapmauyesm.
Mpepo3npane co LedanocnopmHm MoXe Aa npeansBrka KOHBYN3UK (rpyeBm).

Ako cte 3ab6opaBune aa ro semete Kcopumakc:
He 3emajme 0gojHa 0o3a 3a Oa ja HaDomecmume nporywmeHama 0o3a.
Ako 3abopaBute aa semete Kcopmmakc, 3emeTe BegHaLL LUTOM Ke ce ceTuTe.

EdbekTn kora npecrtaHyBa TpeTMaHOT co Kcopumakc:

BakHO e nekoT aa ro semarte 4O KpajoT Ha NPOMULLIAHOTO fNeKyBaH-e.

He npekvHyBajTe CcO 3emawe Ha NeKoT camMo 3aToa LWTO Ce 4yBCTByBaTe
nono6po. [Jokonky npen BpeME ro NPEKNHETE NEKYBahETO, UHAEKUMjaTa MOXe
NOBTOPHO [a ce nojasu.

AKO Ha KpajoT Ha NponuLIaHOTO NleKyBawe ceyluTe He ce YyBCTByBaTe [00po,
UM ce 4yBCTBYyBaTe MOSIOWIO 3a BpPeMEe Ha JieKyBaweTo, MHopmupajTe ro
BawwuoT nekap.

4. MoxHM HecakaHu aejcTBa
Kako u cume nekosu, Kcopumakc Moxe 0a uma HecakaHu Oejcmea.
Cepuro3HuM anepruckm peakumm ce MHOry peTku (ce jaByBaaT Kaj nomarnky o 1 og
10000 nauuneHTN) nn peTku (ce jaBysat kaj nomanky og 1 og 1000 nauneHTn).
Twe Bkny4yyBaart:

- Tpecka, 6onka Bo 3rnobosuTe,

- OTeKyBaw€ Ha NMLETO, YCHUTE, paueTe, rpnoTo,



- Cepuo3seH KOXeH ucun co popmupare Ha Meypu OKOry o4vuTe, ycTaTa,
rPIOTO UIN reHuTanuuTe,
- rybere Ha cBecTa,
- CepuosHa, UCcTpajHa Unu Kkpeaea gujapeja (Nponme).
Ako ce crnyun 6uno WTo o4 HaBe4eHOTO, BeAHal npecTaHeTe CO 3eMakeTo Ha
Kcopumakc n 3a nctoto BegHaw m3secteTe ro BawwmoTt nekap wunu ogete BO
YPreHTHOTO ofaeneHne Bo Hajbnuckata 6onHuua.

[pyrn HecakaHu gejcTBa KOM LUTO MOXaT Aa Cce jaBaT 3a BpeMe Ha NeKyBah-eTo
ce:

YecTtn HecakaHu gejctea (ce jaByBaat kKaj nomanky oa 1 oa 10 naymeHTtn):
KaHOuaa MHgekumnm

Avjapea, ragewe, abgommHanHa 6onka

eo3nHodunuja

rnaBobonka, BpTornaesuua

MUHMBU NOKa4yyBaka Ha xenatanHuTe eH3nmm

[Momanky 4Yectn HecakaHw fejcTBa (ce jaByBaaT kaj nomanky oa 1 og 100
nauneHTu):
e nosutmeeH Coombs TecT, TpombouuToneHuja, neykoneHmnja (NOHekoraw
Anaboka)
e roBpakahe
e OCUM Ha KoXaTa

Henos3HaTta 4ecToTa (4ecTtoTata He MOXe [a ce oapeau oA pacnonoXivMBUTE
noaaToumn):
e Clostridium difficile - npekymepeH pacr,
e XEeMONUTUYKa aHeMWUja,
e Tpecka npegusBuKaHa of NekoT, cepymMcka bonecTt, aHadunakca, Jarisch-
Herxheimer-oBa peakuuja,
e nceygomeMbpaHO3eH KOnMTuC,
e XONTuua (NPETEXHO XonecTaTcka), XenaTuTue,
e ypTuKkapwja, npyputyc, eputema Myntudopme, Stevens-Johnson
CUHOPOM, TOKCMYHA  enuaepmanHa Hekponmsa  (ersaHtemaTo3Ha
HEeKponmnsa), aHrMOHEBPOTCKM eeM

YnoTtpebata Ha uedypokcum akceTun moxe ga 6uae npuapyXkeHa co NnaxHo-
nosntmseH Coombs-oB TecT.

Ako npumemume 6usno Kakeu HecakaHu dejcmea Kou He ce crioMeHamu 80 08a
yrnamcmeo, Be monume 0a 20 uHgpbopmupame Bawuom nekap unu ghapmauyesm.

5. YyBawe Ha Kcopumakc
[a ce yyBa BO OpurMHanHoOTO NakyBake, 3apagu 3alTviTta of Brara.
IlexoT uyBajTe ro Ha mecTa HeagoCTanHU 3a Aeua.



Pok Ha ynoTpeba
Jlekom He cmee Oa ce yrnnompebysga no damymMom Ha UCMEKOmM Ha POKOm Ha
ynompeba wmo e HagedeH Ha rnaKysaH-emo.

HauyuH Ha uspgaBame Ha nNeKkoT
JlekoT ce nsgasa BO anTeka camo Ha peuenT.

HaTtym Ha nocnegHa peBu3nja Ha BHaTPELHOTO ynaTcTBO
-BHampewHomo yrnamcmeo e o0obpeHo.: Asryct 2013 roguHa.

Bpoj Ha opo6peHue 3a cTaBakbe Ha NEKOT BO NpomMeT
250 mg:15-6126/10
500 mg:15-6125/10



