YIIATCTBO BO TAKYBAKETO: HHO®OPMAILIMJA 3A MAIIUEHTOT

CEPHABOS® /LIE®@ABOC® 500 mg KancyJid, TBpau
Cefalexin

IIpen ynorpe6a na exoT BHEMAaTeIHO NPOYHTAjTe o ymaTcTBOTO.

*  Yysajme 20 ynamcmeomo. Moxcebu re mpeba 0a 20 npouumame nosmopHo.

* Axo umame Oononnumennu npawarsa, obpameme ce kaj Bawuom 0oKkmop wiu apmayesm.

* 0Osoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno u ne mpeba 0a um 20 dasame Ha Opyzu nuya, buoejru mooice
0a uM Hawimemu Oypu aKo HUSHUME CUMPIMOMU Ce ucmu Kako Bauwume.

YnatcTBOTO ComprKn:

1. Imo npemcmasysa LIE®ABOC® u 3a wmo ce ynompebysa
2.1IImo mopa 0a 3naeme, nped da zo ynompebume nexom L[JEQ@ABOC®
3. Kaxo 0a 20 ynompebysame nexom LHE®ABOC®

4. Mooicnu necaxanu dejcmea

3.Kaxo 0a 20 yyeame nexom [JE®ABOC®

6.Jononnumennu ungpopmayuu

1. ITO MPETCTABYBA HE®ABOC® U 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA

Iledanekcun, akTuBHaTa cyncraHuyja Ha nekot Lleda6oc®, e antnGnoTuk KOj € HaMeHeT 3a JIeKyBame
Ha pa3nYHu WHQEKINH TTPeIN3BAKAHU CO JyBCTBUTEJIHA GaKTepPHH.

Ledaboc ce npumenysa Bo JIEKyBame Ha:
* Mudexuum Ha qumsuTe oprany u IaTHINTa;
Bocnanenne Ha cpexnoto yBo (otitis media),
Mupexunn na koxara n MekuTe TKUBa;
HHpekuun Ha KOCKHTE U 3r1060BHTE;
WH}ekuun Ha reHATATHATE W MOYHMTE MaTHINTA (remuTOypHHapeH TpakT), BKITYy9yBajKu U
aKyTHO BOCTIaJIeHHe Ha MPOCTATaTa;
* Hudexuun na 3abure (neHTaTHN HHDEKIMH).

2.IIPEX JA TIOYHETE JIA I'O YIIOTPEBYBATE IHE®ABOC®

Hupopmupajme 20 Bawuom Ooxmop axo ynompebysame u Opyeu nexosu, ako umame Hekoja
XpoHuuHa Gonecm, Hapywyearse Ha MemaboNuzMom, ako cme npeocemnusu unu cme umane anepeucka
Peakyuja na Hexoj nex.

Hewmojre 1a ro ynorpe6ysare Iledagoc®

He cmeete 1a ro npumenysate nexor Ledaboc® ako cre anepruvHy (MpedyBCTBUTENHH) Ha:
* lledanexcun nnu apyru uedanocnopuHcKh aHTHOHOTHLH;
®  BuIo xoj Apyr cocTaBeH 1 of1 eKOT.

Axo OHIIO IITO 01 rOpeHaBENEHOTO ce onHecyBa Ha Bac, mocoserysajre ce co Bammor JOKTOp HITH
tapmauesT npex na ro TIPUMEHUTE OBOj JIEK.

DHJIeTe NPeTHa3IHBH €O JEKOT geghaﬁoc®

OGparerte ce kaj Bammmor noxTop 3a coger:
* Ako Hekoram mopaHo Bu ce jaBWia  ameprucka peaxumja (TpevyBCTBUTENHOCT) KOH
Ue(haNOCTIOpHHCKE aHTHOMOTHIN, MeHWIHIHAA WK Apyru nexoBd. Kaj Hekou ocobu mocrom
BKPCTEHa NPEYyBCTBUTENHOCT KOH MOEAUHM NeKoBH. CHUMITOMNITE Ha aJIepricKa peakiuja Moxe
a2 GMIAT: OTEXHATO JHIIEHE, KPaTKOCT BO 3MBOT, OTEKYBame Ha JIMIETO, YCHHUTE, ja3UKOT HIIH
JIPYTH JENTOBH OJ TENIOTO, HCHIT 110 KOXaTa, 4elamke WIH YPTHKIAPH]a;
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° AKO HeKoraul IIOpaHo CTe UMaJIe IPOJIMB NPH NPHMEHA Ha HEKOj aHTHOHOTHK (PH3WK O pa3Boj Ha
TICEBOOMEMOPAHO3EH KOJIUTHC);

® AKO MMaTe TeIIKo (3HAYMTEITHO) OlTeTeHa (hyHKIMja Ha Gy6pesuTe. Ogoj ek ce u3nadysa npeky
ypUHaTa, nla Moxke Aa Bu 6upat morpeGHu nomany no3m;

® Ako Tpeba na HampaBHTe HEKOM WCIHTYBAa O kpBTa (Coombs-oB TecT Wi oxpenyBame Ha
KPeaTHHHHOT) MIIM ypuHaTa (TECT Ha IVIMK03a), 3aT0a ITO He(aJeKCHHOT MoXe 1a IeTyBa Taka
LUTO Ke ce A00HjaT NaKHO MO3UTHBHY Pe3yIITaTH.

Bo nasedenume cnyyau, Bawuom doxmop we Bu dade npenopaxku u coeemu no xou mpeba da ce
npuopoicysame.

HQHMEHR Ha 1PV JIEKOBH €O JIEKOT gegaﬁoc‘@

Hmajme 60 npedsud oexa osue ungpopmayuu mooice da ce OOHecysaam u Ha NeKosume Kou geke He 2u
kopucmume, Kako u Ha Jekoeume Kou NIAHUpame 0a U Kopucmume 80 uOHuHA. Be monuve da 20

ungopmupame Bawom doxmop axo semame, unu axo do Heodamua cme 3emane buno koj opye nex,
Oypu U OHUe KOU He Ce Ha IeKapcKu peyenm.

OGparere ce Ha Bammor nokTop wim apManest 3a coset, Bo KOJIKy NMpHUMEHyBaTe G0 KOj off
HaBEJICHUTE JIEKOBH:

o IIpoGeHnnun (Jiek 3a ruxr);

* MerdopmuH (1ek 3a mekepHa Gomnect);

* AMUHOIIMKO3HAHH aHTHOUOTHIM (Ha 1. TeHTaMHULHUH);
®

KymapuHCku anTHKOaryTaHCH (JIEKOBH MIPOTHB KOaryJiaudja Ha KpBTa), KaKo IITO € Bap(hapuH.

IlpumMena Ha xpana n NH{aJOIH CO JIEKOT geghaﬁoc®

Jlexor Llepaboc™ Mmoxe na ce mpumeHyBa co XpaHa (3a Bpeme WM TO 0GPOK) WM Ha NpaseH
XKemynHuK. XpaHata He ja MeHyBa edukacuocta Ha LledaGoc® 500 mg KarcynaTta, HO Kaj HEKOU
TNALMCHTA 3€MakETO HAa HEKOja KONWYMHA HA XpaHa Mpej NPHMEHATa Ha JIeKOT ja nomoGpysa
TaCTPOUHTECTHHAITHATA MTOXHOCIHMBOCT.

Bpemenoct u 1oeme
Ilped oa nouneme co npumenama Ha Hekoj nex, nocosemysajme ce co Bawmuom Ooxmop unu
Gapmayeam.

OGparere ce kaj Bammotr nokrop ako cre GpeMeHw, IUTaHUpaTe 1a 3a0peMeHNnTe WK JouTe. Bammor
IOKTOp co Bac ke mopasroeapa 3a KOpHCTa M PU3HKOT OX npumeHata Ha Jiekot Llepa6oc®, u ke Bu
Aajie COOBETHH MPETIOPAKK ¥ COBETH KOH KOM Tpeba a ce MpHApIKyBarTe.

YupapyBame 0 BO3WIA H MAIIAHH
Brujannero Ha nmekoT Bp3 crmocobHocTa 3a yTpaByBamke Ha MOTOPHH BO3MJIA H/HIIM PaKyBame CO
MaIlIHY He € ITO3HATO.

TH NpeIynpeIyBama
Huty enna on momommsuTe cyncranmm re ja MeHyBa epukacHOCTa U 6e36eTHOCTA Ha JIEKOT.

3. KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA JIEKOT IIE®ABOC®

Jlexom mpeba 0a ce npumenysa cnoped npunoxceHomo ynamcmeo.
Axo mucnume Oexa dejcmeomo na nexom e npejaxo unu npecnabo, nocosemysajme ce co Bawuom
doxmop unu papmayeem.

Hauun Ha npamena
®
e Jlexor Legaboc™ ce mpumeryBa nepopaiHo (Tipeky ycra).
* Kancynara tpe6a na ce nporonra uena, co yama Boaa. JIEKOT Moske 11a ce 3eMe co 00pok wiu Ha
TIpa3eH XKETyIHHK.



Ho3upare

. Bospachn u xena nocrapu ox 12 roguan

Bo nekysamwero Ha moronemmor Gpoj Ha MHdeKIEH ce npuMeHyBa n03a ox 500 mg (1 LlepaGoc®
karncyia ox 500 mg), Ha cexou 8 gaca.

Bo nexyBame Ha MHQEKUMH Ha KOXAaTa M MEKHTE TKHBA, CTPENTOKOKEH dapunruTic, u Gnarm,
HEKOMIUTMUMpPaHK HHGEKIMA Ha YPUHAPHHUOT TPaKT, BOOOHMYaeHa 103a e 500 mg uedanekcut
(1 Uedaboc® xarcyna ox 500 mg) Ha cexkor 12 gaca.

Bo sexyBame Ha TeWIKM HHQEKIMM WM WHObEKIMT NPENN3BUKAHA CO MOMAJKYy OCETIMBU
MHKPOOPraHW3MH, BammoT HoKTOp MoXe fa Bu mpemopada moromemu mo3u Ha nedasekcuH.
Hajronemara npenopauana 103a Ha uedanekcun usnecysa 4 g.

e Jlena mxo 12 roguuu
Ledaboc® 500 mg KarcCyMTe He Ce MPUNIaroJieHu 3a NpAMeHa Kaj Jeua Ha Bo3pacT 10 12 roguuu.

* [Ilocrapu naumenTH M NANHEHTH CO OMWTeTeHa PyHKIMja HA OyOpesuTe

Hosnpamero e ucTO kako W Kaj BospacHW. Kaj MmaumpeHTHTe €O 3HAYHTENHO OIUTETYBakE Ha
OyOpexHaTa yHKIMja MOXe a MMa MoTpe6a O MOHUCKH 03K uedanekcud. Bo ciyqaj na Gy6pesxHo
OTKa)XyBak-€¢ KOe HaJlara iijansa THeBHATA 11032 Ha LedaieKchH He cMee 1a Guze morojieMa ox 500 mg.

Ako cre Bue nmue co Temko omreteHa ¢pyHKIHMja Ha GyOpesuTe, Tpeba na ce o6patnute Ha Bammor
JIOKTOP KOj ke BH fane mpenopaky i coBeTH 1o kow Tpe6a Jia ce IpupxKyBarTe.

AKoO IpAMEHHTE MOBEKe gega60c® OTKOJIKY IITO Tpeda

Axo cme npumenune Lleghaboc™ noseke 00 ona wmo mpebano, eednaw da ce obpamume na Bawuom
O0okmop wiu ghapmayesm!

Bo kosky cre mpumenmte morosiema 103a 0ff J1EKOT OTKOJIKY LITO € TIIPENopaYyaHo BO OBa YMATCTBO,
Tpeba BelHAW 1a ce oOpaTuTe Ha BammoT TOKTOp MM BO Haj6HMCKAaTa 37paBCTBEHa YCTAaHOBA 32
nomomr. OBa TpeGa /2 ro HanpaBHTE M aKo HeMaTe MPOGIEMH (cMMnTOMH) Ha Tpyeme Kako IITO ce
MaYHUHa, MOBpakame, HENarofHOCT M GONHOCT BO INOXPAavjeTo Ha JKelyIeLoT, NPOIUB U KpPB BO
ypuHata (xematypuja). Co ceGe moHeceTe ja kKyTnjata (TakyBameTo) O JIEKOT 3a uneHTHUKanwja,
3aT0a ITO Toa Ke I'o OJIECHH JaBaKeTO Ha MOMOIIL.

Axko cTe 3a60paBnie 12 T0 IPHMEHHTE JIEKOT geghaﬁoc@’

Axo cme 3abopasune 0a 20 npumenume nexom, He npumenysajme 080jHA KOMUYUHA 00 nexom
OononHUMenHo, myKy npodoIICUME CO NPUMEHAMA Ha JeKom cnopeod 60006u4aeHuom pachopeo.

Axo cre 3a6opaBuie 1a ja mpEMeHWTe 103aTa OJ JIEKOT, HanpapeTe ro Toa LITO € MOXKHO MoGpry
mToM ce cetute. MefyToa, ako ce HOGIDKYBa BpEeMeTo 3a BHEC HAa HapeqHATa 1033, H30CTABETE IO
TNPUMakEeTO Ha JI03aTa INTO CTe ja TMPOMYINTHIE, a MPUMEHATA Ha JIEKOT MPOIOJDKETE ja crmopen
BooGH4aeHHOT pacrmopen. He npuMeHyBajTe nBOjHa 1032 O JekoT na Gu ja Hamomecrtuie
TIPOITyIITEHATA 034,

Axo IIpecTaHeTe 12 ro NpUMEHYBATE JIEKOT ged;aﬁoc®

Osoj nex mpeba 0a ce npumerysa oHOIKy KOIKY wimo Bu 20 npenuwian 0oKmopom.

Jlyp W ako MO HEKONKYy JeHa 3alodHeTe [a Ce JyBCTBYBaTe nono6po, MHOTY € BaXHO Aa To
TPOAOIDKHTE NeKyBareTo co lepaGoc®, ononky nonro konky mro Bu npenopauan Bammor nokrop.
AKO NpepaHo NpeKUHEeTe CO NpPHMEHATa Ha JIeKOT, MH(bEeKLMjaTa HeMa 1a GWIe BO IOTIONIHOCT
u3ieKyBaHa. CHMITOMHTE Ha 3a60ITyBameTO MOXE M1a Ce MOBPATaT MM 1 Ce BIIOMIAT. TTokpaj oBa,
MOXKe 12 pa3BHETE H OTIOPHOCT KOH OBOj aHTHOHOTHK.



Cekoram nobapajte coer o1 BammoT JokTop, a IpUMeHeTa Ha JIEKOT He ja MpeKUHyBajTe 6e3 HeroBo
HanaTCTBHEC.

4. MOXKHH HECAKAHHU E®EKTU

Kaxo u cume opyzu nexoeu maka u nekom Uetﬁaﬁoc@ MOooice 0a npedu38uKa HeCcaKkanu egexmu, Ho
mue He Mopa 0a ce nojagam Kaj cume ocobu.

[Tucecmugen mpaxm

Hajuecta Hecakana peakuuja € nponus. CHMITOMHTE Ha NCEBIOMEMOpPAHO3eH KOIUTHC (TIPOJIMB €O
wii Ge3 KpB, TPUEBATH GONKM M TIOKAaYeHa TeJleCHa TEMITepaTypa) Moxe 1a ce TI0jaBaT BO TEK WA TIO
MPEKUH Ha 'repamlja'ra co aHTUOHOTHUKOT. Bo MHOTY PETKHU CJIy4au NPOJIUBOT € MHOTY TEXOK, oOypu u
Ia Hajara NMpeKWH Ha Tepanujata. PeTko ce 3abenexaHW MayHWHA W TOBpakame. MICTO Taka ce
3abenexany U JIomo Bapewe U Gonka Bo cToMakoT. Kako W co HeKOM MEHWIMIMHH, W HEKOM JPyTH
uedaoCcropuHCKH aHTHOMOTHUIM, PETKO Ce 3abeNeKaHW TPAaH3UTOPEH XENMaTHUTHC (BOCHATHTETHH
NIPOMEHH Ha LPHUOT Ip00) M XOJIECTaTCKa XKOITHIIA (HaCOOMpPAke U 3aCTOj Ha XKOITIKA).

IIpeuyscmeumennocm

3alenexany ce aJleprUCKH peakIiy BO BHJ Ha HCHII, yPTHKApHja, aHTHOEAeM (OTeKyBame Ha JIHIIETO,
YCHUTE, ja3WKOT WIH TPJIOTO), Tla PETKO TEIIKM TNPOMEHH Ha KOXaTa TMPOCNENeHH CO JyNemhe YU
co3naBake Ha Meypu (MynatadopmeH epureM, Stevens-Johnson-oB CHHIPOM M TOKCHYHA
enujepMaiHa Hekponusa). Mcro Taka € eBHOEHTHpaHa aHadwakca (CepHO3Ha aleprucka peakumja
KOja MPeAN3BUKYBA OTEKHATO JHIICH:€ WK BPTOITIABHIA).

Kpe u numchen cucmem

3alenexaHn ce HeCaKaHH PEaKIMH KOHM TH KapaKTepU3Hpa HaMmalleH Opoj Ha TIOCAWHH KIETKH Of
KpBTa (€03MHO(GUIINja, HEYTPONEHHja, TPOMOOLUTOIEHH]a, XEMOJIUTHYKA aHEMH]a).

[pyau Hecakanu peakyuu

OcranaTuTe HecakaHU peakWH BKITydyBaaT I€HHTANICH M aHaJIeH NPYPUTYC, TeHUTANHA KaHIWINja3a,
BarMHUTHC ¥ BarvMHAJEH WCUEIOK, BPTOINaBHlA, 3aMOp, IJaBOOONKA, arWTauuja, KoHQy3Hja,
XalyUMHALUKK, apTpalrkja, apTPUTHC U NpedkH co 3rioGoBuTe. PeTko € 3alenexkaH peBep3nOuieH

HHTpCCTPIIIHjaJ'ICH He(bpnmc. EBI/IHCHTHpaHH CC HC3HAYHUTCIIHH IIOKadYyBama Ha BPCAHOCTHUTE Ha
xenaranauTe eHsuMu (AST u ALT).

Bo ronky 6uno koe 00 osue Hecakawu Oejcmea cmane Cepuo3Ho, AU NpUMemume/noyyecmeysame
Hecakano O0ejcmeo Koe He e HagedeHo o oea ynamcmeo, Be monume Oa 3a osea 20 ungopmupame
Bawuom ooxmop wunu gpapmayeem.

5. KAKO JIA CE YYBA JIEKOT HIE®ABOC®

Hedbaboc® mopa 1a ce ayBa NofajieKy ox AodaT u Mores Ha Jemna.
Jla ce gyBa Ha Temnepatypa 10 25°C, BO OpUTHHAIHOTO MaKyBakbe.
Poxk na ymotpe6a: 24 Mecenu.

Iledaboc® He cMee JTa ce KOPHCTH 10 HCTEK Ha POKOT Ha YIOTpe6a Koj e HazHaueH Ha MaKyBamkETo.
6. JOITOJIHUTEJIHU UH®OPMAIIUU

IlITo conpxu aexor Lledadoc®

Enna xancyna, TBpaa conpsxu: nedanekcus 500 mg (8o o6IMK Ha MOHOXHIpAT).

Jlexot Ilepaboc® 500 mg kancymu, TBpaH rH COAp>KaT CIEOHHUTE MOMOILIHM CYICTAHIM: MarHe3uyM
CTeapaT, MUKPOKpHCTaJIHa LIeyJI03a M TBpJA JKEeNaTHHCKA Karcyna. TBpiara jKelaTHHCKa Karycia
conpxu: THTaHUYM auokcun (E171), mpourcrena Boaa M >KeNaTHH.




Kako n3rnena nexor Hedadoc® u COAPKHHA HA NAKYBAHETO
Ledaboc® 500 Mg Kancymy, TBPAX CE COCTABEHHM O]l TeJIO U Kamnaye. TeoTo u kanayero Ha Karcynara
ce co Gena 6oja. ConpkrHaTa Ha Karncynara e TpalIoK co Gena 10 xonTeHnkasa 6oja.

Ledaboc® 500 Mg KancyluTe, TBPAM Ce NaKyBaHM BO KYTHH CO COApXKHHA ox 16 Kancym (2
6mucTepu co no 8 karncynm Bo KyTHja).

ITpousBoauren:

BOCHAJIMIJEK, ¢apmameBTcka M Xemmcka MHIyCTPHja, aKUMOHEPCKO ApymTBO, Jykmuesa 53,
Capaepo, Bocna u Xepreroeuna.

Hocnren na ono6pennero 3a npomer Bo Peny6inka Makenonnja:
[percrasammreo BOCHAJIMJEK .1 Bo Permybmika Makenonuja, Gyn. ITaptusarcku Onpenn
6p.101, 1000 Ckomje, Perry6maxa Makenonuja.

Pexum Ha H31aBame€ Ha JIEKOT
JlexoT Mode 11a ce H3/1aBa camMo CO JIeKapCKu peuenr (P).

Bpoj n naTym Ha pemenueto 3a npomer
11-2457/15 on 14.07.2015

Hatym Ha peBu3uja Ha ynaTcTBOTO
Anpun 2016.



35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
1.AME HA JIEKOT
CEPHABOS®/LITE®@ABOC® 500 mg kancyu, TBpaH
2. KBAJJUTATUBEH 1 KBAHTUTATABEH COCTAB
Enna xamncyna, TBpaa COAPKHU:
Lledanekcnn 500 mg (Bo 06THMK Ha MOHOXHMDAT)

3a mejara JIMCTa Ha TOMOIIHHM CYNCTaHIMK, BUIETE NE 6.1.
3.DAPMALIEBTCKHA ®OPMH

Kancyna, TBpaa.

TBpna JKeJJaTUHCKa Karcyja, COCTaBCHa OJ1 T€JIO U Karaye. TenoTo u kamayeTo Ha KancynaTa ce
co 6ena 6oja. I'onemunara Ha KarncyJnara e: 0.

Cozp)KMHATA Ha KalCyJiaTa e Mpamok co 6ena 10 Ko/TeHnKaBa 60ja.

4 KJIMHUYKHY OCOBUHHA

4.1.TepaneBTCKH HHIAHKANHH

IedanekcuH € MONYCHHTETCKH Le(aToCHOPUHCKA aHTHOMOTHK KOj € HaMEHET 3a IepopajHa
NpHUMEHa.

Iledanekcun € WHIMLUMPAH BO JIEKYBake HAa CIIEIHUTE MH(EKUMH TNpEeJU3BUKaHH CO
YyBCTBUTEJIHH MHKPOOPTaHU3MH:

e Hudexuuy Ha peCnUPaTOPHUOT TPAKT;

BocrnaneHne Ha cpeHOTO yBO (otitis media);

Hudexuun Ha KOXKATa U MEKUTE TKHBA;

MHbeKuyuy Ha KOCKATE U 3TII060BHUTE;

VIH(eKUHH Ha TeHHTOYPHHAPHHOT TPAKT, BKIYYyBajKH U aKyTeH NPOCTATHTHC;
JlenTanay MHOEKIHH .

4.2. lo3npame H HAYHH HA JaBamke

Hauun na npumena

e JlexoT I_lecba600® 500 mg kancyiuTe ce MPUMEHYBaaT NepOPaHo.

° Lle(ba600® 500 mg kancynara TpeGa na ce MpOroiTa Iena co yama BOAa, CO XpaHa (3a
BpeMe U 10 OOpOK) WJIM Ha NpaseH ey THHK. Xpanata He ja MeHyBa edukacHoCTa Ha
Lle(ba600® 500 mg karcynara, HO Kaj HeKOH NalHeHTH 3eMameTo Ha HEKOja KOJIMYMHA Ha
XpaHa Ipej IPHMEHaTa Ha JIEKOT ja noa06pyBa raCTpOMHTE CTUHAIHATA TOHOCIUBOCT.

Ho3uparse

o Bo3pacHH M Aela NocTapu o 12 roquHn

JlneBHATa 1032 Ha ledanekCuH Cce JBWKHM BO OICEr OX 1 mo 4 rpama, a ce NMpUMEHyBa BO
MOZIENIEHH JO3H.

Bo JleKyBameTO Ha MOroJeMuoT 6poj Ha MHQEKIHH, TepaneBTCKUOT OAroBop ce MOCTHTHYBA CO
npumeHa Ha 103a oa 500 mg, Ha ceKou 8 yaca.

Bo JtekyBame Ha HHPEKLIHH HA KOXKaTa i MEKATE TKHBA, CTPENTOKOKCH dapunruTuc, u Gnary,
HEKOMIUTMIMPAH! WHOEKI WY HA YPUHAPHHOT TPAKT, BooOMuaeHa no3a e 250 mg, Ha cekou 6
yaca win 500 mg, Ha cexou 12 vaca.



Bo jeKyBame Ha TEWKH HHQEKIMH WM MHQEKIMW NpeIusBUKAHM CO MOMANKy OCEeTIIHBU
MHMKPOOPTaHH3MH, MOXe Ja uMa notpe6a on moroneMu o3 Ha nedanexkcuH. Bo konky ce
NoTpeOHH TOroNieMH JIHEBHH A03H O 4 g nedanekcuH, ONMpaBIaHO € Ja Ce PasMUCIH 32
npUMeHaTa Ha TapeHTePaTHU Le(anoClopHHH BO COOJBETHHUTE 103H.

Lle(ba6oc® 500 mg kancyJiuTe HE Ce TNPUIAroACHH 32 NMPUMEHa Kaj meua Ha BospacT go 12
TOJMHHU.

¢ Tlocrapu nanueHTH U NALHEHTH CO OLITETEHA ¢ynkunja na Gyopesnre

JI03MpAMmETO € HCTO Kako W Kaj BO3PAcHH. Kaj naupeHTHTE CO 3HAUUTENHO OUITETYBaibe Ha
GybpexHnara QyHKUHja, noTpeGHO € Ja ce HamMamM J03aTa Ha JIEKOT (ma ce Bugu menot 4.4.
ITocebru npedynpedysarsa U MEPKU Ha npemnasiueéocm npu npumenama).

4.3. KonTpanHAUKaUH

[eanekcHH € KOHTpauHAHUUPAH Kaj TMAIMeHTHTe CO MO3HATA alepruja KOoH ne(aneKCHH WK
ApyrH uedanocnoOpUHCKY AHTHGHOTHIHA w/wiy GWIO KOj APYT COCTaBEH JeJI 0N JIEKOT.

4.4. Mepkn Ha NpeTNasIHBOCT H NpeAynpenyBame

ITpen MOYETOKOT HA JICKYBAmETO CO neda eKcuH, MaUeHToT Tpeba TEMEITHO 1 Ce HCIHUTa i
HEKOTrall TMOPaHO MMaJl PEeakUuH Ha NpedyBCTBUTEIHOCT KOH nedarocnopuHy, NeHUIMINHHA
wu apyru nekoeu. Lledanexcun Tpeba co MpeTnasMBOCT Ja ce NPUMEHYBa Kaj MalueHTH KOH
Ce 4yBCTBHUTEJIHM KOH NMeHUWINH. HekoKy KIMHIIKA 1 na6opaTOpUCKH JOKa3K yKaxyBaaT Ha
[I0CTOSHE Ha MaplUUjaiHa BKPCTEHa aepreHoCT nomely MEHUIMIHHATE U 11€()0IOCTIOPHUHHTE.

Kaj mauueHTHTe ce jaByBalie TEIIKH peaKuuu (BKIy4yBajku U aHaduakca) Ha ofere Tpynu Ha
JIEKOBH.

TTceBroMeMOpaHO3eH KOJIUTHC € 3abenexaH co MpuMeHaTa Ha MPaKTHIHO CHTE aHTHOMOTHLM
CO WHMPOK CTeKTap, BKIydyBajku IM W MAKpOJIMAWTE, IONYCUHTETCKHUTE NEHULIAHE H
nedanocnopunute. Ilopagu oBa, cexoraml € BXKHO Ja ce pasriega AWjarHo3ara Ha
TIceBIOMEMOPaHO3eH KOJNHMTHC Kaj MAlHeHTHUTE KOW no6uBaar aujapeja BO MOBP3aHOCT €O
TpUMEHaTa Ha aHTHOMOTHIH. OBOj THI Ha KOJITHC, [0 CBOjaTa CEPHO3HOCT, MOXKE 11a Bapupa
on Gmar 0 MO MBOT ONAceH 00nuK. 3a Ja ce J0jae O ONOpaByBame Ha MAlMEHTOT, Kaj
GraruTe CIyuad Ha MCEBIOMEMOpaHO3eH KOJHUTHC, 06MYHO € JOBOJHO CaMo Ja Ce MPEKUHE CO

npuMeHara Ha JIEKOT. Ymepeﬂo IO TELIKUTE ClIy4yad Hajaraar npeB3eMame Ha COOABETHH
TEpaneBTCKH MCPKH.

Bo KoNKy ce MaHu(ecTHpa aleprucka peakuuja KoH uedanekcuH, NPUMEHaTa Ha JIEKOT Tpeba
71a ce peKHHe a MalUeHTOT Ja Ce JIEKYyBa CO COOABETHHU JICKOBH.

[IposnoHrupana NpPHMEHA Ha nedanekcuH MOXe Ja pe3ylNTHpa CO NPEeKyMepeH pacT Ha
HEUyBCTBHUTEJIHH MHMKPOOPTaHHW3MH. Kiyuro e IpiKIMBO MOHMTOPHPAHE HA MAlMEHTOT. Bo

KOJIKY Ce TojaBu cymepuHbekiyja BO TeK Ha Tepanujara, Tpeba 1a ce CIpoBeJaT COOJABCTHH
TeparnucKy MEPKH.

Lledpanekcun Tpeba cO BAMMATETHOCT Ja Ce MPUMEeHYBa Kaj MalMeHTH CO 3HAYMTEIIHO OIITETCHA
6y6pexna dyHkuuja. HeonxoneH ¢ BHUMATENCH KIMHUYKA 1 n1aGOpaTOPHCKH MOHHTOPHHT KOj
BKJTyqyBa W CIIe/IeH¢ Ha CePYMCKUTE HMBOA HA nedaseKkCuH, Co OrJIe/l Ha Toa JeKa HEITETHOTO
[03upamke Kaj OBHE MALMEHTH MOXe Ja Guie MOHHUCKO Off OHA KOE 0o6HYHO ce mpenopavysa.
Ako Topaju oTKaxyBame Ha Oybpesnte ce Hanara Aujanusa, JHEBHATA 1032 Ha LedaNeKCHH HE
cmee na 6une nmoronema oz 500 mg.

3a6enesKaHi Ce MO3MTUBHH pe3ynTaTu of mupektHHoT Coombs-0B TeCT BO TeK HA JIEKyBambe CO
1ehanOCIOPUHCKH aHTHOHOTHIM. BO XeMaTONOWKH CTyIWH, WIH TIpH CIIpOBEAYBamE HaA
AHTUIVIO0YTMHCKH TECT BO NMPOLEAYPH Ha BKPCTEHO HCIHTYBAr:€ HA KPB 3a TpaHcdy3uja, Kako




u npu Tectupamero o Coombs Ha HOBOPOJEHYHHA YHH Majku mpuMmane 1edanocnopUHCKH
AHTHOMOTHLM e MOPOILyBameTo, TpeGa fa ce MMa BO NPEIBHI [eKa OBOj NO3HTHBEH TECT
MOJE J1a € MOCTeNULA 0] NpMMeHaTa Ha Ie(aneKCHHOT.

JIaKHO TIO3WTHBHA PeaKLyja Ha ITMKO03aTa BO ypHHA MOXKe 1a ce ciyun co Benedict-oB wm
Fehling-oB pacTBOp, WX NP KOPHCTEHE HA TECT Ta0JIETH KOH CONPXKaT GakapeH cyndar.

Llepanexcun Moxke na WHTepdEpHpa CO METOAOT HA IKAIEH MHKPAT MPH OJpe/yBame Ha
KPEaTHHUHOT.

4.5.AnTepaKkuHuH cO APYTH JIEKOBH H APYrH HHTEPAKIHH

Kako ITO € CIy4ajoT W cO JpyruTe 0era-IaKkTaMCKH JIEKOBH, IPOGCHHUMN ja uHxuOupa
peHaIHaTa eKCKPelHja Ha LedaneKkCHHOT.

BO HCIATYBHE CO IPUMEHA Ha TIOeAMHEYHH 03K Ha uedanexcuH (500 mg) u merdopmus (500
mg), Kaj 31paBH UCTIUTAHHLH, TUIA3MATCKATE BPEXHOCTH Ha Crax ¥ AUC ua merdopMuHOT Ouite
3rojleMeHd BO Tpocek 3a Okonmy 34%, OMHOCHO 24%, NOACKa PEHATHHOT KIMPEHC Ha
MeTdopMuUH G HamaieH BO TMpOceK 3a okony 14%. Hema monaromu 3a HHTEpaKuyja nomery
1eaNeKCHHOT ¥ METGOPMHUHOT IO MOBEKEKPATHO 1103 Hpatbe.

Kaj emeH mauueHT KOj NpUMaj IMTOTOKCHYHHM JICKOBH IIOpaau JeyKeMuja, ONHIIaHa €
xunoxanHeMnja 10 BKIIy41yBambe Ha réeHTaMUIIUH H uecba.nexcm{ BO Teparmj ara.

[lpy HCTOBpeMeHa TpHMEeHa CO Le(harekCHHOT, MOXe Ja Ce O4YeKyBa 3rojieMeH
QHTHKOATyJaHTeH e(eKT Ha KyMapUHCKHUTE JIKOBH.

4.6. BpeMeHOCT H 10€HmH €

Bpemenocm

Wako co nabOpaTOpPMCKM W KIMHHYKA HCIHMTYBaka HE € JOKaXaHa TEPTOTCHOCT Ha
nedanexcuH, NoTpedHa e MPeTnasiuBOCT NPH NPENUIIYBakbe Ha 0BOj JieK Ha OpeMeHH XKEHH.

Hoere

U3nauyBameTo Ha LehaTeKCHHOT BO MajYMHOTO MJIKO MO MPUMEHA Ha 71033 OX 500 mg ce
mokauyBa Ha mepuox A0 4 dyaca. HajBHCOKOTO HMBO Ha JICKOT KOC € MOCTHrHAro € E
MHEKporpamu/ml, KOoe MOCTENEHO C¢ HamaryBalo, AOAeka MaK 8 yaca no mnpuMeHaTa
edaTeKCHHOT MCUe3HAN BO MOTMONHOCT O/l HMPKyJIauujara.

[oTpeGHa € MpEeTNasIMBOCT NpH NpPUMEHAa Ha UedaneKkcuH Kaj MOWIKHM, 3aT0a INTO Kaj
HOBOPOJEHUYMMK-ATA TIOCTOH PH3HK OJI Pa3BOj HA KAHIM/Wja3a ¥ TOKCHYHOCT OJ CTpaHa Ha [HC

TopaJy HECO3peaHocTa Ha KpBHO-Mo304HaTa Gapuepa. [Toctou TeopeTcka MOXKHOCT 32 NIOLHA
CeH3uOmM3anyja.

4.7. Baujanne Ha JeKOT BP3 COCOGHOCTA 32 BO3eH:-¢ H ynorpeda Ha Mall MHHH
BimjanueTo Ha ueaTeKCHH Bp3 CIOCOGHOCTA 3a yNpaByBame Ha BO3MIIA WM paKyBame CO
MaIlWHU HE € O03HAaTO.

4.8. Hecaxkanu aejcTea

lacmpournmecmuHalen_cucmem

CHMITOMH Ha TICEBIOMeMOPaHO3eH KOJIMTHC MOXe Ja Ce TMOojaBaT BO TEK, HIIM MO MPEKHH Ha
JNIEKYBameTO CO AHTHOMOTHKOT. PeTko ce 3abenexann MavyHWHA H noepakame. Hajuecta
HecakaHa peakuuja e aujapeja. Bo MHOTY peTKH Ciy4an nujapejata Guiaa TONKY Temika Ja
Haiarana NpeKdH Ha JieKyBameTo. FcTo Taka ce jaByBaie aucrencuja u abnoMuHaNHa Gonka.
Kako ¥ CO HEKOM MEHWIIMHHM, ¥ HEKOM Ipyrd uedaloCmOpHHH, PeTKo ce 3alernexaHu
TPaH3UTOPEH XEMAaTHTHC M XOJIECTATCKA XKONTHLA.




IIpeyyscmeumennocm

3abenexaHu Ce ATEPrHCKM PEaKUUH BO BHI Ha HCHI, ypPTHKapHja, aHTHOENEeM, H DPETKO
myntudopmeH eputeM, Stevens-Johnson-oB CHHAPOM M TOKCHYHA E€NHAEPMaJIHA HEKPOJIM3a.
OBue peakuuy OOWYHO Ce TOBJIEKyBajle MO NMPEKWH Ha NPHMEHaTa Ha JIEKOT, anako BO HEKOH

ciyyau Moxe pga Oume mnoTpebHa cymopTMBHa Tepandja. McTo Taka € eBHIEHTHpaHa H
aHadwunakca.

Kps u numcben cucmem

3afenexxany ce  CIEOHATE HECaKaHH  peakUuu: eOo3MHO(WIMja, HEyTpOIEHHWja,
TPOMOOIUTONEHHja ¥ XEMOJIUTHYKA aHEMHUja.

Ocmanamu HecakaHu peakyuu

OcraHaTuTe HECaKaHW peaKIWd BKJIyYyBaaT TEHUTAICH W aHAIEH NPYPUTYC, TCHUTAIHA
KaHIuavja3a, BATMHATHC U BarMHaJIEH MCIEIOK, BPTOIVIAaBHIA, 3aMOp, INIaBOOOJIKa, aruTaiyja,
KOH(Y3Hja, XaTyMHALNH, apTPAITHja, apTPUTHC U NPEUKH co 3rioboBute. PeTko e 3abenexan
peBep3uOUIIeH MHTpeCTHIHjaieH HepuTHC. EBUIEHTHpaHN ce HE3HAUWTeNHH MOKavdyBama Ha
BpenHocTuTe Ha Xenaranaurte eH3uMu (AST u ALT).

4.9. Ilpeno3upame

3uayu u cumnmomu

CuUMNTOMHM Ha IEPOPATHOTO MNpEeJO3Uparme MOXe Oa BKIy4YyBaaT MadHHHA, IOBpaKame,
HeNarogHocT u 60J1Ka BO €MUracTpUYMOT, AWjapeja U XeMarypuja.

Tpemman

Bo ciyyaj Ha TeINKO TMpeno3upame, ce INpenopavyyBaaT OMNIITH CYNOPTUBHH MEDKH,
BK/Iy4yBajK¥l H BHUMATETHO KJIMHMYKO U JTAOOPaTOPUCKO CIEACHE Ha KPBHUTE, OyOpexHUTE U
XenaTaJHUTe (byHKLIPIOHaJ'IHH napaMeTpyd, KakO Y KoaryJjJallMOHHOT CTaryC, C€ O0ACKa
cocTojbara Ha NANMEHTOT He craHe crabwiHa. DopcupaHara Iuypes3a, NEepUTOHEeaTHaTa
IMjanu3a, XeMOAWjanM3aTa Wik xemonepdys3ujara co akTHBEH jarjleH He ce MOKaxane Kako

KOPUCHM TIpH Tpeno3upame co nedarekcuH. MHOry € Mana MOXHOCTAa J€Ka €lHa Of OBHE
omuuu 61 Moxena na 6uae uHIULUpaHa.

He Gu Tpe6ano na ce Hajara raCTpOMHTECTHHAIHA NEKOHTAMHHAIHMja, OCBEH BO CIy4yaW Kora

HHreCTUpaHaTa 103a Ha I.IeraJ'leKCPIH e 5 no 10 matu morojema oz BKYITHaTa HOpMajlHa JHCBHA
A03a.

TMocTojar u3BemTan 32 Ciydyad Ha Xemarypwuja, 6e3 omreTyBame Ha peHanHaTta QyHKIUja, Kaj
Jena KOM €O CilydajHa WHTeCTHja BHeNe ToBeke on 3,5 g uedanekcun/meH. TperMaHoOT Gun
CymopTHBeH (BHEC HAa TEYHOCTH), @ HE CE €BUICHTHPAHH LITETHH MOCJIEIHIIH.

5. 0APMAKOJIONIKH OCOBHMHHA

5.1. ®apmMakoAMHAMCKH J€jCTBa
Cnopen ATC xnacudukanunjata nedanekcuH crnara Bo rpynara Ha aHTHOAKTEpPHCKH JIEKOBH 3a
cucTeMcka npuMena; noarpyna Legpanocnopunu (npea eenepayuja). ATC xon: JOIDBOI1.

In vitro Tectupamara NOKaxyBaaT AeKa LedaJoCIOpHHUTE ce GakTepHLKIHH, BP3 OCHOB Ha
HUBHATa MHXUOWIH]ja HAa CHHTE3aTa Ha KIETOYHHOT 3H /1.

LledanexcuH BO in vitro yCIIOBU € aKTHBEH KOH CIIEIHHTE MHKPOOPTaHU3MHU:

-bera XeMOMUTUYKH CTPENITOKOKH;

-CradmioKokH, BKIy4yBajKd M KOaryia3a-lo3uTUBHH, KOaryJia3a-HeraTHBHY U MCHULIWHA3a-
MPOAYLUPAUYKH COEBH;
-Streptococcus pneumoniae;
-Escherichia coli;




-Proteus mirabilis;
-Klebsiella species;
-Haemophilus influenzae;
-Branhamella catarrhalis.

[oroneMHOT Gpoj Ha COeBM Ha EHTEpPOKOKH (Streptococcus faecalis) ¥ HEKOJKY COEBH Ha
CcTa(HIOKOKH Ce PE3UCTEHTHH Ha uedanexcuH. Llepanekcut He enyBa Ha NOrojeMuoT 6poj Ha
coeBu Enterobacter species, Morganella morganii u Proteus vulgaris. llebanekcuH He €
akTuBeH HacmpoTH Pseudomonas sp p. Wi Her ellea spp. wiu A cinetobacter calcoaceticus.
TTeHULTHH-PE3UCTERTHAOT ~ Streptococcus pneumoniae BOTIIABHO  MOKaXyBa BKPCTEHA
pe3nc1‘enunja BO OJHOC Ha 0eTa-JIaKTaMCKHTE AHTHOMOTHULM. 3a€OHO CO in Vilro METOJMTE Ha
WCIUTYBame, CTaQUIOKOKHTE TOKaXyBaaT BKPCTEHA pe3ucTeHuHja KOH 1epaNeKCHHOT U KOH
AQHTHOHOTHIUTE O] METHLIMJIMHCKH THIL

5.2, PapMaKOKHHETCKH 0COOHHH

LlepanekcuH e crabuiieH BO KHCIena CpEaMHA. LledanekcuH CKOpPO BO TIOTIOJHOCT C€
ancopGupa oJl FACTPOMHTECTHHATHAOT TPakT, a 75-100% o jiekoT BO aKTHBEH o6k 6pry ce
eMMHUHAPA NpeKy ypuHaTa. ANCOpNIMjaTa Ha UeQaleKCHH € HEe3HAYMTEHO HaMajleHa BO
KOJIKy Ce TpHMeHyBa cO XpaHa. [lomy>xuBOTOT Ha enMHMMALMja HA JIEKOT CO HOpMajlHa

Gy6pexHna GyHKkumja usHecysa okory 60 munytu. Co XEMOJIHjau3a ¥ TEPUTOHEATHA [IHjau3a
nedanekcuH ce OTCTpaHyBa O KpBTa.

MakcHManHuTe HHBOA Ha LedaneKCHH BO KPBTA Ce MOCTHIHYBaaT OKOJIy 1 yac o nmpuMeHara
Ha JIEKOT, a TEPAIeBTCKATE HUBOA C& OJPXKyBaaT BO TCK Ha 6-8 yaca. Oxoisry 80% of aKTHBHHOT
JieK ce W3NadyBa co ypuHaTa BO nepuoa on 6 uaca. He e 3aGenexana HUKaKBa aKymyJianuja Ha
nedanekCHH cO IO3H KOH C€ IMOroJIEMH Ol TEPaNeBTCKUOT MaKCHMYM (4 g Ha zmeH).

[TomyMBOTOT Ha He(haNeKCHH Kaj HOBOPOJCHYMMIATa MOXE [a Oune 3rojieMeH Inopaau
HeCO3peaHoCTa Ha HMBHHTe OyOpesH, Hako MpuMeHeTaTa 103a 10 50 mg/kg/neH He pesynTupana
€O KyMyJIalyja Ha JIEKOT.

5.3. IpeAKIMHAY KH MOATOLH 33 Ge30eaHOCT Ha JIEKOT
IMokpaj uHbOpMAUMATE KOM C€ COAPXAHM BO APYTHTEC JACNOBH OX 30MpHMOT W3BELITaj 32

KapaKTCPpUCTUKUTE 3a JICKOT, HEMa JOIOJIHUTEIHYA MPETKIWHUYKHA NMOAaTOIH KOH 6u Omie on
3HA4YCHUEC.

6. PAPMALIEBTCKHA OCOBMHH HA JIEKOT

6.1. ExcuunueHncu

e Marne3uyMm creapar

e MukpOKpHuCTallHa I[eTyi03a

e TBpna KenaTHHCKa Karcysa, ronemusa 0

Cocmas na mepoama *CcenamuncKka Kancyna
e Turannym auoxcun E1 71

e [IpouncreHa Boaa

o Xenatun

6.2. UHKOMIIATHOHJIHOCTH
He ce HaBeieHH TOJATOLM 332 HHKOMIIATHOMIHOCT.

6.3. Pox na Tpaeme o
24 meceuu. AW

6.4. HaunH Ha YyBame



Jlexot Tpe6a a ce yyBa Ha Temmeparypa a0 25°C, BO OpUTHHATHOTO MaKyBakbe.

6.5. IlakyBame
PVC/PVDC/Al 6nuctep co 8 xancysu (2 6iucTeps co mo 8 Kancyiu Bo KyTHja).

7. UME U AIPECA HA HOCHUTEJIOT HA OJOBPEHHETO 3A IPOME T

Hocuren Ha onoGpennero 3a npomet Bo Pemy6auka Makenonuja:

Ipercrapammreo BOCHAJIMJEK JI.JI Bo Penmy6nuka Makenonuja, Oyn. IlaprusaHcku
Onpenu 6p.101, 1000 Cxomje, Peny6nuka Makenonuja.

8. IATYM HA IIPBOTO OAOBPEHUE/OFHOBA HA OJOBPEHUETO

9. B POJ 1 JATYM HA PEHIEHHUETO 3A TIPOMET

11-2457/15 on 14.07.2015

10. JATYM HA MOCJIETHATA PEBU3UJA

Anpun 2016. W e



