MNpea ynoTpe6a Ha NIeKOT BHUMAaTENHO NPOYUTaj ro ynaTtcrsoTo.

o Yyeajme 20 ymamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npoyumame
[O8MOPHO.

e Axko umame OonofIHUMesIHU npawara, obpameme ce Kaj Bawuom
dokmop unu ¢hapmayesm.

e 0s0j riek Bu e npenuwaH Bam nuyHo u He mpeba 0a um 20 dasame Ha
dOpyau nuua, 6udejku moxe Oa um Hawmemu Oypu ako HusHume
cuMIMoMU ce ucmu Kako Bawume.

YnarcTBOTO 3a NauMeHTOT COOPXKM.
1. LLimo npemcmasyea nekom HeropeHx u 3a wmo ce yrompebysa
2. llimo mopa da 3Haeme nped 0a 2o ynompebume niekom HesopeH
3. Kako 0a 20 ynompebysame niekom HesopeH
4. MoxHu HecakaHu Oejcmea
5. Yysame u pok Ha ynompeba Ha riekom HesopeH

Neloren® / Henopex® 300mg/ml pacTBOp 3a UHjeKTUpat-e
Neloren®/Henopex® 600mg/2ml pacTBOp 3a UHjeKTUpaHe

Lincomycinum

AKTUBHa CyrncTaHLuuja e MMHKOMULMH BO hopMa Ha NMIMHKOMULIMH XUAPOXIOPUCK
MOHOXUAparT.
MomoLLHU cyncTaHuuu: GeH3un ankoxon 1 BoAa 3a UHEKLUK.

Mme u agpeca Ha HOCUTENOT Ha 0f06BPEHNETO 3a CTaBake BO NPOMET: Jlek
Ckonje Oooen, Mepo Hakoe 6.6, Ckonje, P.MakegoHuja

WMme v agpeca Ha npousBogutenoT: Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova
57, JbybrbaHa, CnoseHuja

1. LiTo npeTcTaByBa nekoT HenopeH u 3a wro ce ynorpebyBa
1 ml og pacTtsop 3a uHjekTupawe (1 amnyna) cogpxu 300 mg NMUHKOMULIMH BO
cdopma Ha NUHKOMULIMH XMapoXnopua MoHoXuzapar.

2 ml pacteBop 3a wHekTupawe (1 amnyna) cogpxu 600 mg NUHKOMULMH BO
chopma Ha NUHKOMULMH Xuapoxnopua moHoxuapat. 1ml of pacTBopoT COAPXK
300 mg NUHKOMULIMH XUAPOXMOPUA MOHOXUAPAT.

HenopeH pacTBopoT 3a uHjekuuu e Guctap, Ao crnabo XonT pacTeop, NPaKTUYHO
0e3 BUANUBU HaABOPELLUHU YECTULLA.
CoapuHa Ha rnakysaHeTo:

o



Kytuja co 10 amnynu of 300mg nuvHKOMWUMH BO (pOpMa Ha fMHKOMWLH
Xnapoxnopug MoHoXuapar.
Kytwja co 10 amnynu op 600mg nUHKOMWUMH BO (popmMa Ha JMHKOMMLIUH
Xuapoxnopug MoHoxuapar.

HenopeH npunara Ha rpynara fekosu Hape4YeHu aHTUOUOTULM Kou ce Kopucrart
3a nekyBare Ha DakTepuckn MHAEKLUK.

HenopeH ce ynoTpebyBa 3a nekyBawe Ha Cepuo3HN UHMEKLUN npeansBuKaHu
on 6Gaktepuu (CTacOUIIOKOKM W CTPENTOKOKM) KOU Ce YYBCTBUTENHW Ha
nUHKOMUUMH. Takeute MHEKUMM MOXe Aa ce nojasaTr Ha pasnuyHu AeroBu Ha
TEeNnoTo: MHMEeKUMU Ha AULLHWTE NaTuLiTa, UHEEKUUU Ha KOCKUTE U CBP3HUTe
TKMBA, VHMEKLMM Ha KOXaTa U MeKuTe TKMBa, MHTpaabaomuHanHu MHpekuun.
HenopeH pacTBOPOT 3a MHEKUUM MOXe [Oa Ce KOPWUCTU U 3a 3awTtuta Of
uHdekuuy nocne abaoMmuHan+a onepauuja.

HenopeH He e edeKTUBEH 3a NeKyBawe Ha BUPYCHU WH(EKUUM Kako LITO ce
HacCTUHKa W rpun.

2. lto Tpeba ma 3HaeTe npea Aa ro ynorpebute Henopex
HemojTe aa ynorpebyBaTte Henopet:
- aKo CTe anepruyHM Ha UHKOMULMH WNW KNMHAAMULMH unu Ha buno koja
Ol APYrUTE COCTOjKN Ha NEKOT

BupneTte BHMMaTenHu co HenopeH:
- aKko umaTe (Unu CTe Umarne) racTpoMHTECTUHaNHK 3abonysawa (ocobeHo
KONMUTWKC) WNu aneprum
- aKo ce rojaBaT peakuuu Ha NPeoceTNMBOCT UNu Avjapea, CoBeTyBajTe ce
co BawwuoTt nekap
- aKo UMaTe CEepUO3HO OLITETEHa (yHKUMja Ha OybpesuTe unu LpHWOT Apod

CoBeTyBajTe ce co BalwuoT nekap ako cTe noctap nauveHT ouaejku moxe aa ce
rojaBu 3rofieMeH pU3unK of HecakaHu ejcTBa.

Ako npumate HenopeH nogonro Bpeme, Bawwmot nekap Tpeba Aa ja nposepysa
dyHKUMjaTa Ha UpHUOT Apo6 W KpeHaTa cnuka. Mcto Taka Tpeba aa ce Guae
BHMUMATENeH Of MojaBa Ha MOXH/ WHMEKUMM CO DPE3UCTEHTHU (OTMOPHM)
BaKkTepuun unu rabuyxm.

MceBgomeMBpaHO3eH KonuTuc € 3abenexaH Co CKOpPO cuTe aHTubakTepucku
NeKoBU, BKNY4YYyBajKn ro 1 NIMHKOMULIMH 1 Ce ABWXN Of Bnar Ao onaceH Mo XKUBoT.
Mopaau Toa € BaXHO Aa ro W3BECTUTE NekapoT AOKOMKy ce MojaBu nponuve (
avjapea). [lokonky gojae 4o ncesioMembpaHoseH KonuTtuc, notpebHa e Op3a u
coofBeTHa peakuuja. [pu ymepeHn cryyan Ha nceBOMEMOPaHO3eH KONUTUC,
0BUYHO [OBOMHO € caMO MpekuHyBawe Ha Tepanujata. lpu cepuosHu cnydau
naumeHToT Tpeba ga nMpuMa MHOTY TEYHOCTW, ENeKTponuTW, HaAOMEecTOLW Ha
NPOTEUHU, KAKO M AHTUOMOTWK 3a reKkyBawe Ha KONMUTUCOT MpeAausBuKaH Of
Clostridium difficille. Qujapea (nponus), KonuTtuc (BocrnaneHue Ha AebenoTo



LpeBo) u nceBaomMembpaHoO3eH MOXe Aa ce MNojaBu Aypu U MO HEKONKy Headenu
No NPeKMHyBakeTO Ha Tepanujata co NUMHKOMULIMH.

Bp3a uHTpaBeHcka ynotpeba Ha HenopeH pacTBOpOT 3a UHjeKTUpake MoXe Aa
npeaussBMka XWNoTEH3Wja, CMHKOMA, BEHTPUKynapHa apuTMmuja u peTko cpLies
3acToj, U nopaau Toa Mopa Aa ce u3berHysa.

NuHkomuumH Tpeba aa ce agMUHUCTPUPA Kaj Aella co nocebHa NpeTnasnueocT 1
CO NOYECTO crefiek-e Ha KpBHaTa crnuka.

Be mMonuMe Ja ce MocoseTyBaTe CO [OKTOp W Torall Kora ropeHaBefeHuTe
yKayBara ce ofHecysarne Ha Bac 6urno kora BO MMHATOTO.

BpemeHoCT

Coeemysajme ce co Bawuom dokmop unu ghapmayeem nped da sememe 6uo
KaKoe Jiex.

WHdbopmmupajTe ro BawmoT OKTOp aKo CTe U MUcnuTe Aeka cte 6pemeHa.
HenopeH pacTBOpoT 3a MHjeKTUpake 3a Bpeme Ha OpemeHOCT Moxe aa ce
ynotpebysa Kora e npucyTHa MHdekuMja kaj Majkata npu WTo uma notpeda oA
WTHO NeKyBare CO NUHKOMULIMH, U KOora O4YeKyBaHaTa KOpWUCT 3a Majkata ro
onpasayBa NoTeHUUjanHuoT pusmK 3a geTycor.

Ooerse

Cosemysajme ce co Bawuom dokmop unu ¢ghapmayesm rped 0a sememe 6umno
KaKos JiekK.

NHdopmupajTe ro BalumoT JOKTOP SOKONKY AouUTe.

HenopeH pacTBOpPOT 3a WHjeKTUparwe 3a Bpeme Ha [oewe Moxe ha ce
ynoTpebyBa kora e nNpucyTHa MHeKumja kaj MajkaTta npu WTO uma notpeba oA
WTHO NeKyBare CO NIMHKOMMULIMH, U KOora O4eKyBaHaTa KOPWUCT 32 majkata ro
onpasayBa NoTeHUMjanHuoT pusuk 3a 6ebeto.

Bnujasue Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eH€ Ha aBTOMOOUN UNKU pakyBawe CO
MaLIUHU

He noctojat uHdopMauunm kou cyrepupaaTr geka JIMHKOMWULMHOT 3Ha4UTENHO
BNWjae BP3 MeHTanHaTta wuunu dusnukata cnocobHOCT 3a BO3ee UK
pakyBame CO MaLLUHW.

BaxHu uHdopmMaLum 3a HeKOM COCTaBHU KOMNOHEeHTU Ha HenopeH
HenopeH pacTBopoT 3a UHjekumn coapxu Gexsun ankoxon (9mg/ml). He Tpeba
[a ce ynoTpebysa Kaj NpeaBpEMEHO POAEHM JieLia unu HoBopoaeHunba. Moxe
[a Npeu3BuKa TOKCUYHW UMK aneprilcki peakuum Kaj AoeHuusa u Aeua fo 3
roguilHa BO3pacT.



3emame/ynoTpebyBare Ha ApYyru4 fiekoBu

Be Monume Aa MMarte BO BUA AEKa OBUE yKaKyBara MoXaT [a ce ogHecysaar U
Ha OHWe NMPOW3BOAM LITO CTe MM 3emane BO MWHATOTO WM Ke M 3emare BO
WOHWHA.

Be monume aa ro uHdopmupare BawmoTr nekap unu dapMaueBT ako 3emare,
WM ako HeopamHa cTe 3emane 6uno koj Apyr nek, Aypu U OHWE Kou He ce Ha
nekapcku peuent.

HeonxoaHo € Aa ro wHdgopmupare BalmoT nekap AOKOIKY 3eMare HeKowu O
crnefHuBE NEKOBU:

- Makponuau, KMMHAAMULVH U XnopameHUKOn

- HeBPOMYCKYNHY GIOKMpaYKM NEKOBM (Ce KOPUCTAT Mpu aHecTesuja)

NMUHKOMULMH He cMee Aa ce Mella BO WCT LWNpuL, €O NeHuuunuH I, aMnuuunuH
1 HEeKOW APYrM MeQUuLMHCKU Npou3BOoaM.

3. Kako ga ce ynotpebyBa HenopeH

CTporo npuapXyBajTe ce KOH ynaTtcTeaTta Ha [OKTOpOoT. [lo3uTe He cmeeTe Aa 1
MeHyBaTe WNU NeKyBaweTo Aa ro npekuHysate Ge3 ga ce mocoseTyBare CO
OOKTOD.

HenopeH pacTBOpPOT 3a MHjeKTUpare MOXe Aa Cce AaBa WUHTPaAMYCKYNMHO Wnu
KaKo WHTpaBeHo3Ha uHdy3uja. BawmoT nekap ke ja ogpeau fosara, yecrorara u
BpeMeTpaeHeTo Ha NeKyBakbe, 3aBUCHO Of, CEPUO3HOCTa Ha MHekuujaTa u
OCETNMBOCTa Ha MUKpoopraHuamuTte. [MpenopavyaHoTo Ao3upake n3Hecysa:
MHTpamyckynHa ynotpeba

BospacHu 1 geua noctapu oa 14 roguHu: sBoobuyaeHaTta fosa 3a npyu ymepeHo
cepuosHn nHdekumun e 600mg Ha cekom 24 yaca, 3a NOCEPUO3HN UHPEKLIUN Ha
cekou 12 yaca.

Oeua (noctapu og 1 meceu Ao 14 roauHu): 10mg Ha kg TenecHa TexuHa Ha
cekou 24 yaca, a 3a nocepuosHu uHdekuumn Ha cekoun 12 yaca.

MHTpaBeHo3Ha ynoTpeba

Bospachu 1 aeua nocrapu of 14 roguHu: 600mg Bo uHdysmja koja ce Aasa 2 Ao
3 matu Ha AeH. 3a nocepuosHuM MHMEeKuMu aos3ata MoXe [a Cce 3ronemMu.
MakcumanHaTa AHEeBHa 4032 usHecysa 8 rpama.

Neua (noctapu o epneH Meceu A0 14 roauHW). Npu yMepeHo CepuosHU
WHdekuuu ce aasa 10 go 20mg/kg AHEBHO aAMMHMCTpUpaHu Bo 2 A0 3
noAeneHu Josu W Ha cekou 8 Ao 12 yaca. 3a nocepuosHW MHeKUUN aosarta
MOXE [ia Ce 3rofiemMu.

Camo 3a 3apaBcTBeHM paboTHuum: [Moseke MHOpMaLuu 3a MOATOTOBKa Ha
pacTBOPOT 3a MHMy3Wja U HAUMHOT Ha ynoTpeba ce AadeHu Ha KpajoT Ha oBa
ynaTcTBO.

BesbepHocTa U epmkacHOCTa Ha NUHKOMULIVH Kaj HOBOPOAEHYNH:a nomani o4 1
Mecel He e yTBpAeHa.



Ynotpeba Kaj noctapu nuua
He e noTpeBHoO npunarogyBawe Ha fo3aTta Kaj oBaa rpyna Ha nauueHTu.

Ynotpeba kaj naumeHTu co 6ybpexHu U UpHOAPOOHU HapyLllyBaka

Kaj nauneHT co cepuosHo ByOpexxHO owTeTyBak€ WHTEpPBanoT Ha Ao3upane
Ha nuHKomuumH Tpeba pa ce sronemu wnu Tpeba fga ce Hamanu posara.
[Ookonky KknupeHc kpeatuHuHoT e nomery 10 m 50 ml/min, ce npenopavysa
posupare Ha 12 yaca. [JoKonKy KNUpeHC KpeaTMHUHOT e nomanky og10 ml/min,
posata Tpeba ga ce gaea Ha cekou 24 yaca. CooaBeTHaTa fo3a npu peaykuuja
usHecyea 25 o 30% op fosara npenopayaHa 3a nauueHTy Kaj kou Bybpesute
HOPManHo PyHKLMOHUpaaT.

Ynotpe6aTa Ha nuHKOMULMH Tpeba aa ce usberHysa kaj nauueHTn co CepuosHo
LipHOAPOBHO oLTeTyBake. [JOKomNKy Toa e HeonxoAHo, NOTpebHO e HamanyBake
Ha Jo3aTta U crnefee Ha CepyMCKUTE KOHLIeHTapLuu.

AKo umame sriedamok Oeka egpekmom Ha riekom HernopeH e rnpemHoz2y cuneH
unu npemHozy cnab, nocoeemyeajme ce co Bawuom doKmop unu gpapmayesm.

AKo cTe 3emane noronema gosa og HenopeH oTKoksy wto Tpebda

Ako cme 3emarie rozoriema do3a 00 fiekom HenopeH omkornky wmo mpeba ,
sedHaw mpeba Oa ce nocogemysame co Bawuom Gokmop unu gapmayesm.
MpenosnpareTo MoXe Aa NpeavsBuka NPBEHCTBEHO rafieke U nospakawe W
MHOrY PETKO OLUTETyBame Ha LpHMOT Apob u bybpesuTe.

4. MoxHu HecakaHu gejcTBa

Kako u cume nekosu, HernopeH moxe Oa uma HecakaHu Oejcmea.

HecakaHuTe aejctaa ce knacuduumpanu cnopes MedDRA knacudukauujata no
OpraHCKu CUCTEMM.

Jlabapamopucku ucnumyeara

MWHNMBO 3ronieMyBake Ha CepymcKaTa KpeaTUHWH KuHasa unu KpeaTuHuH
docdokuHasa.

Cpuesu nopememysara

BeHTpukynapHa aputMmuja W cpueB 3acToj (Moxe fAa ce jaBaT nocrne Op3a
WHTpPaBeHO3Ha afMUHUCTPaUMja Ha IUHKOMULIVH).

Mopememysar-a Ha Kpema u fIuMgHUOM cucmem

MWHNUBa neykoneHuja, HeyTponewuja, TpombouuTonewuja, eosuHounuja,
arpaHynouuTosa, TPOMOOLMTONEHWYHA Mypnypa, annacTuiHa aHemuja u
naHuuTOoneHuja.

[Mopememysara Ha HepsHUOM cucmem

maBo6onka, raaetwe, BePTUro, TMHUTYC(3yere BO yluuTe).
FacmpouHmecmuHarnHu nopememyeara

[ujapea-nponue (MHOry YecTo HecakaHo AejCTBO Koe ce jaByBa kaj noseke oa 1
on 10 nmauueHTU KOW ro npumaaTr NeKoT), rajere, nospakawe, abaomuHanHa
Bornka u abaoMuHanHW rpyeBu, KONUTUC, MOPEMETEH BKYC.

KonutucoT moxe ga 6uae npugpyxeH co Clostridium difficile, v na posefe 1o
nojasa Ha nceyfoMemMbpaHo3eH KonuT (BuaeTe noaony).



BybpexHu u ypuHapHu riopememysara

AsoTemuja, onurypuja, npotemHypuja

lMopememysar-a Ha Koxama U noOKoXHUMe mkusa

MpypuTyCc, MakyrnonanynapeH WNM ypTUKapeH WCUM, KOXHW peakumn Ha
bOTOCEH3UTUBHOCT, eKcchonujaTuBeH W  BesukonobynapeH AepmaTtuTuc,
erythema multiforme, BepojaTHo cnuyHa Ha Stevens-Johnson —0B CUHAPOM.
MyckyrniockenemHu ropememyearba u rnopememyear-a Ha Cep3HuUmMe mkuea
Mujanruja

UHekyuu u uHgpecmayuu

MocuTHC, CTOMaTUTUC U BarMHUTUC (MOXe Aa ce jaBaT nopagu cynepuHdekLja
co Candida).

BackynapHu ropemMemysaHa

XunoTeHsnja U cuHkona (Moxe pa ce jasaT nocne ©Opsa WHTpaBeHCKa
agMuHuUCTpauuja)

Onwmu nopememyesara u cocmojéa Ha Mecmomo Ha adMuHucmpauyuja

- Eputema, oTok, 6onka, Tpombocnebutuc (nocne u.s. agMmuHucTpaumja)

- Bonka, BocnaneHue, abcuec (nocne u.M . agMuHUCTpauuja)

UmyHonowku nopemMemyeara

Peakuuy Ha npeoceTNMBOCT, BKy4yBajkn aHrmoenem, cepyMcki nopemMeTysatba,
aHaUNaKTUYKKU U aHaAMUNaKTOuAHN peaxkuum

XenamobunujapHu rnopememysara

TpaH3UTOPHO 3rofeMeHn xenaTanHu eH3uMu, XornecTaTcKa XXonTuLa, XenaTuT.

Ako npumemume busio Kakeu HecakaHu Ogjcmea Kou He ce crioMeHamu 80 08a
ynamcmeo Be monume uHgbopmupajme 20 Bawuom Gokmop usnu ghapmayesm.

5. YyBawe Ha nekoT HenopeH
[la ce yyBa Ha TemnepaTypa 4o 25°C, 3alWTuTeH of CBETNUHA.
INlekoT yyBajTe ro Ha MecTa HeOCTarNHu 3a gela.

Pok Ha ynoTpeb6a

INekoT He cmee Aa ce ynoTpebyBa No JaTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba
LUTO € HaBe[eH Ha NakyBaHeTo.

HauyuH Ha u3pgaBame Ha NeKoT

TekoT ce NpumeHyBa caMmo BO 3[ipaBCTBEHa yCTaHOBa.

HaTtym Ha nocrneaHa peBuU3Mja Ha BHaTPELWHOTO YNaTcTBO
BHaTpelwHOTO ynaTcTBo € 0/00peHo:

Bpoj Ha ogobpeHue 3a cTaBak€e Ha fIeKOT BO NpomMeT
300mg/ml pacTtBop 3a uHjekTupame: 15-3648/2-04
600mg/2ml pactBop 3a uHjekTupamwe:15-3649/2-04




WHO®OPMALIMM HAMEHETU CAMO 3A 30PABCTBEHUTE PABOTHULIU

UHcTpyKuuu 3a ynoTpebal/pakyBatse
MHTpaBeHcka ynoTpeba

Mpen ynoTtpeba, cogpxkuHaTa Ha eaHa amnyna (300 mg unu 600 mg) Tpeba Aa
ce pactsopy Bo 250 ml pm3nonoLLku pacTBOp Unu pacTBop Ha rrykosa.

MHdy3ujaTta ce AaBa BO BPEMEHCKW Nepuoa He noman of eaeH yac
(koHLeHTpaumjaTa He Tpeba aa HaamuHe 50 mg/kg/yac). bpaa uHdysuja unu
[,034 noronemu of npenopavyaHute Tpeba Aa ce usberHart, buaejkm moxe ga ce
jaBu nopemeTyBare Ha pUTamMoT Ha CPLIETO, a UCTO Taka Gune npujasexu n
cryyam Ha KapAuonynMoHapeH 3acToj.

PacTBopoT e craburneH 24 yaca Ha cobHa Temneparypa , co 0,9 % pacteop Ha
HaTpuym xnopua, 5% rnykosa u 10% rnykosa.

MHKOMMNATUBUITHOCTU

JIMHKOMULUMHOT € MHKOMNaTUbuneH co MeOMLMHCKM MPOM3BOAM Kako LTO ce
neHuUunuH [, amMnuUWAKH W HeKou Apyr¥ nekoBW; nopagu Toa, Camo
MeMLIMHCKUTE Npou3Boau Co NoTepAeHa komnaTtubunHoct Tpeba aa ce mewaart
BO WUCT LLMPWL,



