YIIATCTBO BO HAKYBAH;ETO/I/IH¢>OPMAHI/IJA 3A KOPUCHUKOT HA

JIEKOT

IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA 500 mg/ 500 mg, npamoxk 3a pacTBop 3a

HH)Yy3Hja
Imipenem/cilastatin

Omjejkn Moxke 1a coapikn HH}opManmu Kou ce Baxkuu 3a Bac.

Ilpen ymorpe6a ma sexor BHEMaTenHO NPOYHTAj I'0 LEJI0TO YHATCTBO

Hyeajme 20 ynamemeomo. Moxce6u ie mpeba da 20 npoyumame NO6MOPHO.
Ako umame oononnumennu npawarsa, obpameme ce kaj Bawwom O00KmMOp unu
papmayeem.

Osoj nex Bu e npenuwan Bam auyno u ne mpeba oa um 20 dasame na opyeu
auya, budejru moogice 0a um nawmemu OYpu aKo HUSHUME CUMPMOMU Ce UCTu
kaxo Bawume.

Axo npumemume nojasa na 6uno xaxeu necaxanu oejcmea, Be monume da 20

ungopmupame Bawuom ookmop unu papmayesm. Oea 2u BKAYYY6A U
HecaKkanume 0ejcmea Kou He ce CHOMEHAmMU 60 08a ynamcmeo.

Ynamcmeomo coopcu:

1. Imo npemcmasysa nexom IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA u 3a wmo ce
ynompebysa

ISAENER N SN

Ilpeo oa 20 sememe nexom IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA
Kaxko 0a 20 semame nexom IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA

Mooicnu necaxanu oejemea na nexom IMIPENEM/CILAST. ATIN HOSPIRA
Yysare na nexom IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA

Hpyeu ungpopmayuu

IITo conpxu IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA

Axkmuena cyncmanyuja
Vimunenem u uunactatus. Ejgna BUjana conpxu 530 mg uMuIeHeMm MOHOXHpAT H

530 mg umnacraTuH Harpuym (exBuBaneHTHO Ha 500 mg wmunenem u 500 mg
[[MJIaCTaTHH.

Homownu cynecmanyuu
Harpuym xunporen kapGonar

Kako msrnena IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA e Genuar 10 XKONITO-0€ MpaIIoK 3a pacTBOp
3a uHQYy3Hja.

IIpoussoguren:
Hospira UK Limited
Horizon,

Honey Lane,

Hurley,

Maidenhead
SL6 6RJ

United Kingdom




Hocuren na oxodpennero 3a npomer Bo PM:
AnBoret 100 bapune - IIpercrasuumrso Ckomje
Yn.Kosapa 13 A, 1000 Ckonje

P.Makenonuja

LIITO IPETCTABYBA JIEKOT IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA U 3A
HITO CE YIIOTPEBYBA

IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA  mnpumara Ha rpymara JeKoBH HapeyeHu
KapOaneHemu-antubuotnim. OBOj JIek ce ynoTpeGyBa 3a yOHBame Ha OaxkTepuuTe
KOM ITO TNPEeIU3BUKyBaaT MH(EKIMH BO pa3jdyHM JEJIOBH Ha  TEJOTO.
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA e HameHer 3a ymorpeba Kaj BO3pacHH
MAlMeHTH | Jella Ha BO3pacCT OJ1 e/IHA I'OJMHA U TIOBeKe.

TepaneBTckn HHAMKALMHU
Bamor nokrop Bu ro mpemwmman nekor IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA
TOpaZi| TOA ITO UMATe efHA (WM [OBEKe) O/ CICAHUTE THIIOBU HA HH(MEKIIHH:
e Tewku uHdeknum Ha aGIOMEHOT (CTOMAKOT)
Mudekunja na 6enure 1poGoBu (MHEBMOHH]a)
VHdeximun Ko mTo MoKe 1a ce [ojaBar npu/ WM 1O opalarmbe
Tewku (KOMITMIMpPaHK) HHGEKUUU HA yPUHAPHHOT CHCTEM (MOYHHOT Meyp)
Tewku (komMmuIupann) HHPEKIUK HA KOXKATA B MEKHTE TKUBA

IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA wMoxe na ce ynorpeOyBa Kaj MalHeHTH CO
HaMajieHH Oe/lM KPBHM KJIETKH, CO 3TojIeMEHa TeJeCHa TeMIepaTypa 3a KOja OCTOH
COMHEBambe 1IeKa € IpeIu3BhKana o1 akTeprucka uHdeKIuja.
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA wMoxe na ce ynorpeOyBa 3a JieKyBambe Ha
OaxkTepuCKH MHMEKIMH Ha KPBTA KOM CE IIOBP3aHH CO HEKO] OJI THIIOBHUTE Ha
MH(EKIHU CIIOMEHATH BO TOPEHABEICHHOT TEKCT.

2.1ITO TPEBA JIA 3HAETE IIPEJ JIA I'O YIIOTPEBUTE JIEKOT
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA

HE ro ynorpedyBajre texor IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA
* AKO CTe aJepruyHH (XHUIIEPCEH3MTHBHH) HA UMHIIEHEM, MUIACTATHH HIH HA
HEKOJa OJf [IOMOLIHHUTE CYNCTAHIHH Ha JIEKOT (BUIETE 1el 6)

® AKO CTe QICPrHYHH HAa JPYrH aHTHOMOTMIM KaKO [ICHULMIHHY,
1ehasoCcopuHN WK KapOareHeMH.

MEPKHU HA ITIPETITA3JIMBOCT U NIPEAYIIPEAYBAILE
IIpen na ro ymorpebure jexor obpaTtere ce 3a coBeT kaj Bammor mokrop wim
¢apmaneBT aK0 HMaTe HJIM HEKOTall BO MHHATOTO CTe HMAJIe:

- AJeprucka peakuuja Ha OHIO KOj JieK BKIy4yBajKM AHTHOMOTHIM (pu
HeHaJIe]HA JKMBOTO-3aTPO3yBaukKd AlE€prucKa peaKluja MOTpebHAa e HTHA
MEJIUIIMHCKA ITOMOII)

- KOIMTHC MJIM HEKOja Jpyra TaCTPOMHTeCTHHAIHA OGonect (GoiecT Ha
JUTE€CTUBHHOT CUCTEM)

- HapyllyBarba Ha UEHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM (KaKO JIOKATH3HpaH TPEeMop
WK €TMJIETITUYHH HaIlaIn)

- YPHMHAapHH HapyllyBaia U HapylLlyBama Ha Oyopes QH»EIEB% pob




Mosxe na nmare mosutuBeH pesyntar Ha Coombs-OBHOT TecT KO] IITO TOKa)XXyBa
[IPHCYCTBO Ha aHTHUTEJa KOM MOXE Jla I'M YHMIITAT IPBEHHTE KPBHM KJIETKH. 3a 0Ba
MOXKETe Jja pasroBapare co BamuoT nokTop.

Kaxere My Ha Bammor I0KTOp ako 3emarte J1eKOBH HapedyeHH BaJINPOMYHA KHUCEINHA
WJIM HATPUYM BajIopar (BUau Jiel YIoTpeba Ha APYrH JIEKOBH TI0I0JIe)

Jena
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA He ce npenopaudysa 3a ynorpeda Kaj Jena mo
€Ha rOJIMHA UJIH Kaj JIena co HapymeHa GpyHKuuja Ha 6yGpesure.

Ynorpeba Ha apyru jexkoBu

Be monume oa 20 ungpopmupame Bawiwom doxmop unu papmayesm axo semame, unu
axo 00 neooamHa cme 3emaine OUNO Koj Opye ek, Oypu u OHue Kou He ce Ha JleKapcku
peyenm

Kaxere My Ha 7ekapoT ako 3emare TaHIMKIOBHD KOj IUTO ce ynotpedyBa 3a
JIeKyBambe¢ HAa HEKOH BUPYCHH HH(EKLUH.

Vcro rtaka, undopmupajre ro Bammor DokTOp axo ynoTrpeOyBaTe BalllIpOHYHA
KHCCIMHA WM HAaTPUyM Bammopar (ce ymoTpeOyBa 3a JeKyBame Ha emmjerncHja,
OUIIONapHO HapyllyBame, MHIPEHA WIM IMHU30(GPEHHja) WIH OHIO KAKBH JIGKOBH
IPOTHUB 3TPYLIyBake Ha KPBTAa Kako BapdapuH.

Bammor nokrop ke omiyusm namm moxkeTe ma ro  yrnorpeGyBare  JeKOT
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA Bo koMGHHAIH]a CO JIEKOBH.

bpemenoct u 1oeme
AKo cTe OpeMeHa WM JIOMTE, Ce COMHeBAaTe 1eKa CTe OpeMeHa WIH IUIaHUpaTe

Opemenoct mpex ma ro ynorpebute nexor IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA
nobapajte coBeT o1 Baumot nokrop uimu gapmanesT.

IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA He e wucnuryBaH Kaj OpeMeHH IKeHH.
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA He Tpe6a nma ce ynoTrpeOyBa 3a BpeMe Ha
OpeMEeHOCT, OCBEH aKo JIOKTOPOT He YTBP/M JIeKa MOTEHIMjaIHATa KOPHCT 3a MajKaTta
I'0 ONpaB1yBa MOTEHIHjATHUOT PU3HK 3a (PETYCOT.

Manu KoIMYMHH O 0BOj JIEK MOXe Ja MPEMHUHAT BO MajYMHOTO MIEKO M MOXKe 1a
BIIMjaaT BP3 JloeH4eTo. 3aroa, Bammor noktop Tpeba ma yTBpam manm Tpeba na ro
ynorpedysarte sekor IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA 3a Bpeme Ha noerbe.

Binjanue Bp3 cnoco6HOCTA 32 BO3eH-e HA ABTOMOOHI HJIH pPaKkyBame cO MAIIHHU
Hexon oxn Hecakamute nejcTBa moBp3aHu co ymoTpeGata Ha JIEKOT (Ha mp.
XalyluHALKH, 3aMAaCHOCT, MOCIIAHOCT U YyBCTBO HA BPTOIJIABUIIA) MOKE [a BJIHjaaT
BP3 CIIOCOOHOCTA 33 BO3EH-¢ HA aBTOMOOW/I WM PAKYBamke CO MAIIWHHM HA HEKOH O
NalKMeHTuTe (BUaere aei 4).

Baxxnu undopmanmu 3a Hekou o cocrojkure na IMIPENEM/CILASTATIN
HOSPIRA

IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA compxu okony 1.6 mmol (37.5 mg)
HaTpuyM Ha n103a ox 500 mg. OBoj momatox Tpeba jga ce 3eMe BO NpPEABHI IIPH
ynorpeba Ha JIEKOT Kaj MalMeHTH KOH Ce Ha MeTa CO OTPaHUYCH BHEC Ha HaTpUYM.




3.KAKO JIA CE VIIOTPEBYBA JIEKOT IMIPENEM/CILASTATIN
HOSPIRA

IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA ke Oune mnoarotBeH M ke Bu Ouue
aIMHHUCTPHPAH OJ CTpaHa Ha JOKTOP MM JPYr MEIULHHCKH IEPCOHA. Hoktopor

Ke ja oapemm mozara ox sexor IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA Koja Bu e
notpebHa.

BospacHu nauuenTn

Boo6uuaena nosza on IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA Kaj BO3paCHH IALUEHTH
u afonecuentd ¢ 500 mg/500 mg na cexou 6 vaca wam 1000 mg/1000mg Ha cexou 6
n0 8 vaca. Ako umare mpoGuemu co GyGpesuTe MM CTe co TelecHa TexuHa 1o 70
kg , nexapoT Mosxe 1a Bu npenune monucka 103a o1 1EKOT

Hayun Ha ansiukanmja
IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA ce naBa mpeky UHTpaBeHCKa uHOy3uja (BO

BeHa) BO TeKoT Ha 20-30 MuHyTH 3a 1032 o1 < 500 mg/500 mg unu 40-60 MuHyTH 32
no3a o1 >500 mg/500 mg.

Jena u agonecuenTu
Boobuyaena no3a 3a 1era Ha Bo3pacT Of eiHa roauHa U nocrapu € 15/15 wmu 25/25
mg/kg, na cexou 6 yaca. IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA me ce [pernopavyyBa

32 ymoTpeba Kaj Jeua NOA eQHAa TOAMHA M 3a Jena KOM INTO MMAaaT OINTeTeHa
Gynkuuja Ha OyGpesuTe.

AKO cTe 3eMaJie IoroJieMa KOJHYHHA 0 JIEKOT 01 KOJIKY mT0o Bu e morpedHno:
CuMnToMuTe Ha TIpelo3Mpare BKIydyBaaT: 10jaBa Ha HANAIH, KOHQY3Huja, Tpemop,
rajiewe, MoBpaKkame, HU30K KPBEH NMPUTHCOK M 3abaBeHa paboTa Ha cpuero. AKo ce
comHeBare Jieka Bu e JajieHa norosieMa KoJHUMHA O/ IperopayaHara, TpeGa BeHal
Z1a ce oOpaTuTe 3a IOMOII Kaj Bawmor noxrop mmm Haj6mickara 601HumIA.

Ako 3a00paBHTE 1a I'0 3eMeTe JIeKOT:
AKO ce COMHeBare JeKa MOXXeOH CTe MpONyIITHIE 1033 Of JEKOT, oOpartute 3a
nomotn kaj Bamuot noxtop wim Haj6amckaTa GoHHIA.

He semajre mymna nosa (mBe ujexumu Bo MCTO Bpeme) 3a na ja HaIOKHaaMTeE
IPOIyIITeHaTA.

AKko IIPEKHHETE A I'0 3eMaTe JeKOoT

He npexunysajte na ro ynorpe6ypare 1eKOT OCBEH ako Toa He B e IIPENopavyaHo o
Bammor nokrop.

Ako umame nexaxeu npawarea, obpameme ce xaj Bawwom niexkap unu papmayesm.

4. MO’KHU HECAKAHHU JEJCTBA HA JIEKOT IMIPENEM/CILASTATIN
HOSPIRA

Kako u cure npyru nexosu u gexor IMIPENEM/CILA HOSPIRA moxe na
IpEIM3BUKA HECAKAHU /I€]CTBA, Kaj HEKOU O MALMEHTHLE™ “EKOB‘&,




Cropen ¢pexsennujara (4ecToTaTa) Ha jaByBame HecakaHmTe JI€JCTBa Ce HaBeJeHH
KaKo:

Mnozy wecmu necaxanu Oejcmea (ce jaByBaar Kaj oseke o 1 nanuenT oz 10)

Hecmu necaxanu oejemea (ce jaByBaat kaj 1-10 narmentu ox 100)

lomanky 6oobuuaenu necaxanu Oejcmea (ce jaByBaar Kaj 1-10 narmenTy ox 1000)
Pemxu necaxanu oejcmea (ce JaByBaar kaj 1-10 mauuenTtu ox 10000):

Mnozy pemxu necaxanu dejcmea (ce jaByBaar Kaj nomanky oz 1 manument ox 10000)
Hecaxanu oejemea co nenosnama ppexsenyuja na jagysare (bpexBennujara He
MOXE 11a C€ ONPEeNH O/ JOCTAIHUTE [HONATOLLH)

Yectu Hecakanu nejcrpa

¢ Taieme, moBpakawe, aujapea (mpomus). [ameme u NOBpaKame IOYECTO Ce
JaByBaaT Kaj MalMeHTH CO HaMaJIeH Opoj Ha Geni KPBHU KIIETKH;

® II0jaBa Ha OTOK M UPBEHMJIO [0 JIOJKHHATA HA BeHa KOja IITO € MHOTY OCeT/IHBa
IIPU IOTIHp;

® paum (ucwum);

* abHOpManHa (GyHKIHM]a HA PHHOT Apo6 (0ApeneHo cropen aHATM3UTE Ha KpBTa);

® 3roJieMeH Opoj Ha HeKOM KPBHH KJIETKH.

Homanky wectn Hecakanu aejersa
® JIOKAJTHO LIPBEHMJIO HA KOXKaTa
® JIoKanHa 00JIKa U [10jaBa HA OTOK HA MECTOTO Ha HH]eKTHPahe
® jajiex 1o KoxkaTa -
® ycHI
® Tpecka
¢ HapyllyBamka Ha KPBTa ICTEKTUPAHU CO TECTOBU HA KPBTA (CHMITTOMUTE MOKeE

Ja Ounat: 3amop, GJIeIUII0 Ha KOKATA H 110 IOBpe/Ia 110jaBa Ha MOAPUHKH KOH
JIOJITO Tpaar)

* HapymeHna Qynkuuja Ha GyGpesuTe, LPHHOT Apo0 M KpBTa OApeNeHH co
AHAJIU3UTE Ha KPBTA

® TPEMOp U HEKOHTPOJIMPAHO IPUCE-E HA MYCKYJIHTE.

¢ IlojaBa Ha Hamagu

TIICHXWYKHM HapyuyBama (Kako NPOMEHH Ha pACHOJOKEHHe U HapyUIeHO

pacynyBame)

XanTyuuHauuy (riefase, CIylambe UK YyCTBYBAbE HA HEIITO 1UTO [0 HeMa

30yHEeTOCT

3aMaeHOCT, MOCIAaHOCT

HH30K KPBEH IIPUTHCOK

Perku Hecakanu nejersa
¢ QJICPrUCKH PEAKUHUH ITO BKIYYyBaaT HCHIIL, OTOK Ha JIMLETO, YCHHTE, Ja3HKOT
H/MJTA TPIIOTO; €O MOjaBa HA MOTEITKOTHH IPH THUICEE€ U TOJNTare) W/Hiu
HHU30K KPBEH IPUTUCOK. AKO OBHE HECAaKaHH JI€jCTBa Ce CIIyyar 3a BpeMe Ha
yHoTtpeda WM 10 mpuUMame Ha UMHUITEHEM/ITUJIACTATUH XOCIIHNPA,

MOpa Jla ce MNpeKHWHe CO ymoTpeda Ha JEKOT M Belami.ia ce nobapa
MEIUIMHCKA ITOMOLII.




¢ TCLIKK OolTEeTyBarba Ha Koxkata (Ctusen-LIoHconoB CHHIPOM U MyITU(DOPMEH
€pUTEM)

¢ TEXOK HCHII IO KOXaTa CO IyOMTOK HAa KOKAa H KOca (exctonujatusen
JEPMaTUTHUC)

rabuiHa nHbexumja (kanaumjasa)

000jyBame Ha 3a0UTe H/UIH ja3UKOT

® BOCHAICHHE HA NEOENOTO LPEBO CO TEKOK IPOJIHB
® HapyLIeHO CETUIIO 3a BKYC

* HapymeHa QyHKIHja Ha LPHHOT Apo6

® BOCHAICHUE HA LPHHUOT Apo6

L]

HapyuieHa pyHKIMja Ha Oy6pes3uTe

TIPOMEHH BO KOJIMECTBOTO HA M3MOKPEHA YPHHA U NIPOMEHH BO 6ojara Ha

ypHUHara

* 3abomyBame Ha MO30KOT, 4YyBCTBO Ha Ooukawe (TpHeWe u urim),
JIOKQJIM3HPAH TPEMOP.

® TryOUTOK Ha CIIyXOT.

MHory peTkn Hecakanu nejersa

¢ TCIIKO HapyllyBame Ha (yHKIHjaTa HA LPHHOT APOG 1opaj i BOCTIAJIEHHE
(pymmunanTeH Xenarturic)

¢ BOCHATCHHE HA CTOMAKOT HIIM LPEBaTa (raCTPOEHTEPHUTHC)

® BOCHAICHHC HA JHUIECTHBHHOT CHCTEM CO IOjaBa Ha KpBaB TNpOJIMBA
(XeMOparu4eH KOJIHMTHC)

® UPBCH U OTEYCH ja3MK, 3TOJIEMEH pacT Ha IANHUJINTe Ha Ja3HKOT KOU My JaBaat

BJIAKCHECT M3IJIeN, cpueBa 00ka, 0ONKa BO IPIIOTO, 3roJIeMEeHO CO3IaBamhe Ha
IUTYHKa

00JIKa BO CTOMAKOT.

1yBCTBO Ha BPTOIJIABMIIA, (BEPTHIO), I11aBo6OIIKA

3BOHEHE BO YIIMTE (THHHHUTYC)

OoJka Bo 3r1060BHTE, C1a60CT

HCIIPaBHIIHA paboTa Ha CPLETO, jaKo Wi Gp30 cpuebueme

HEJaroIHOCT BO IPaHUOT KOLU, MOTEMIKOTHH BO MHINEHETO, abHOpMaJIHO

Op30 ¥ MOBpUIHO JHIIERE, GOJIKA BO TOPHHOT A€ 011 pOETOT

® TONIOTHH OpaHOBH, MCKOJOpAlMja HA JIMLETO H YCHHUTE, IIPOMEHH BO
TEKCTypaTa Ha KO>KaTa, 3roJIEMEHO TIOTEHe

® uCLIame Ha BYJIBaTa (Kaj )KeHH)

* Ilpomener 6poj Ha KpBHUTE KIIETKH

* Browysame (ersauep6anuja) va 6oecra Ka] alMEHTH CO MHACTEHH]a PABHC

(perka Gomnect Koja e mpuapyxeHa co MYCKyJiHa ¢1abocT)

IIpujaByBame Ha Hecakanu AejcTBa
AKko 3a0eexunTe 1ojaBa Ha GUIIO KAKBH HECAKAHH nejcTBa Tpeba BeqHAII 1a ro
uHpopMHpare Bammor nekap, Meumuncka cecrpa uiu (apmanest. OBa ru BKIydyBa
1 MOXXHHTE HECaKaHU JIjCTBa KOM HE CE HABEJIEHHU BO OBA ynarcso. Hecakanure
TI€jCTBA MOJKE MCTO TaKa Ja I'M NpHjaBATE TUPEKTHO peky HanuonanuuoT LeHTap 3a
tapmakoBurianua. [Ipexy IPHjaByBake Ha HECAKAHH JIejCTBA MOKE [1a TOMOTHETe
BO 00e30e/1yBambe Ha [I0Beke MH(OpPMAIUH 32 0e36enHOCTa HA 0BO] JIeK '
S.HAYVH HA YYBABE




JIEKOT JA CE YYBA HA MECTA HEJOCTAITHH 3A JAELIA !
Jlexom ne cmee 0a ce ynompebyea nocie ucmexom na poxkom Ha ynompeba o3nayeH

Ha naxysaroem noo "EXP . Pokom na ynompe6a ce oonecysa na nociednuom den 00
HaeeoeHuom mecel.

lIped pexoncmumyyuja: He ce TOTpeOHM TOCEOHHU YCIOBH 3a uYyBame Ha
MEIUIIMHCKUOT ITPOU3BO/I.

Ilo pexoncmumyuparse

Pexoncrurynpannor mpousBox 3a MHTpaBeHcKa uHdys3uja Tpeba BeAHam Ja ce
ynoTpebu. BpemeHCKHMOT uHTepBan momery MOYeTOKOT Ha PEKOHCTUTYLIHjaTa W
KpajoT Ha MHTpaBeHCKaTa HH(Dy3Hja He Tpea a e Haj 2 yaca.

He ro 3amp3nyBajTe pekoHCTHTYMpPaHHOT TPOH3BOLL.

Jlexou e Tpeba na ce oxcTpaHyBaar co oTImAgHATA BOJA MM CO JOMAIIHHOT OTHAJ.
Obparere ce 3a coBeT kaj Bammot papmanest Bo BPCKa CO TOA KaKo J1a ja OACTpaHUTe

HeHOTpC6HaTa KoJInunHa of JeKoT. Co oBue MEpKH ImoMaraTe ga Cce€ 3alllTUTUTE cede
CH U OKOJIMHAaTa.

6. IPYT'U HH®OPMALIUU

Omnuc H COAPKUHA HA TAKYBAHHETO
* Craknena Bujana ox 20 ml (crakio tum I) co OpOMOOYTHIICKH T'yMeH 3aTBapay
u 1pBeHo "flip-off” kamave. [loctanHo makysame: KyTHja co 5 BUjaJIH.
e Crakiena Bujana ox 100 ml (crakmo tum I ) co OpOMOOYTHIICKH T'yMeH

3aTBapa4 M TeMHO maBo " flip-off” kamave. JlocranHo nakysame: KyTuja co
1 Bujana.

HauyuH Ha m31aBam-e Ha JIeKOT
Bo 3apactBena ycranosa

Ilocienna peBH3Hja HAa TEKCTOT HA YNATCTBOTO;
Mapr, 2018

bpoj u natym Ha oxo6pennero 3a mpomer:

IMIPENEM/ CILASTATIN HOSPIRA 500 mg/ 500 mg, IpalloK 3a pacTBOp 3a
uHOysuja, 1 Bujaza x 100 ml/kytuja: 15-10149/2 ox 03.04.2013

IMIPENEM/ CILASTATIN HOSPIRA 500 mg/ 500 mg, IpaloK 3a pacTBOp 3a
uH(ysuja, S Bujamm x 20 ml/kytuja: 15-10150/2 ox 03.04.2013




Caexnure nnpopmannn ce HameHeTH camo 3a 3ApaBCTBEHUTE PA0OTHHILIH:

PexoHcTuTyHpame na pacropor 3a HHTPABEeHCKA ynorpeba

Menumusckror npusson e Bo hopma Ha CyB CTepWIEH MpawIOK BO BHjaJa Koja
conpxu 500 mg umunenem u 500 mg ruacTaTHy.

3a mocturnyBame Ha pH Ha PacTBOpoT ox1 6.5-8.5 Kako mydep e ynorpeben HaTpUyM
Xuaporen kapbonar. Ilpu moaroroska u ymorpe6a Ha PacTBOPOT BO COIJIACHOCT CO
TPEIIOpAKATE HE Ce jaByBaaT CHTHH(DHKAHTHH IIPOMEHH BO pH. OBoj mMenmuuucku
IIPOH3BOJ COApxkH 37.5 mg HatpuyMm (1.6 mmol).

[Ipou3BomoT € HameHer 3a exuHeyHa ynorpeba u cekoja HeynotpeGeHa KOIHIMHa O
TIeKOT Tpeba 11a ce ¢pim.

Pexoncrurynujara ma mparmokor Tpeba fa ce MpaBH BO ACENTHYHH YCIOBH CO
yHoTpeba Ha pacTBOPYBAaUNTe HABENECHU HOJI0TTY.

IIpen ynorpeba pactsopor Tpe6a BH3YCJIHO J1a C€ UCIHUTA 3a MPUCYCTBO HA BHIUTUBU
NapTHKIN ¥ npoMeHa Ha Oojata. CMee ma ce ymotpebu camo Oucrap pactBop Ge3
IPUCYTHU BUUTHBH YE€CTUYKH.

CrabuiHoCTa Ha PEeKOHCTHTYHPAHHOT IPO3BOJ € IOTBP/ICHA CaMo IpH yrnorpeba Ha
0.9% natpuym xmopun u crepuina Bona 3a UH]CeKIIHH.

Pexoncturynpauunor u pazpenen pacTBop Tpeba na ce yrnoTpebu BeqHarl.

Pexoncmumyyuja na sujanama 00 100 mi

CrepunHioT mpamok Mopa na ce PEKOHCTUTYHpA CIIOpE] MHCTPYKLMHUTE HABEIEHU
nonoiy. Tpeba na ce mporpece 10 no6uBame Ha Ouctap pactBop (moTpeGHu ce 3-4
MHHYTH 3a pacTBapare Ha IpalloKoT). Bapujauuute Bo Gojara ma pacTBOpoT (011
0e300eH 110 XKO0.IT) He BIHjaaT Bp3 eHKacHOCTa Ha IIPOM3BOJIOT.

Jlo3a (uMunereM Bo mg) Boinymen ox pactBopysau | Cpenna noTpeOHa
K0j Tpeba 1a ce qoname KOHIIEHTpaIlHja Ha
(ml) Npou3BOAOT (mg/ml
UMUIIEHEM )
500 100 5

Pexoncmumyyuja na eujanama 00 20 mi

Conpxunara on BHjamata Mopa na ce cycnenaupa u na ce gomazxe Ha 100 ml of
COOZIBETHHOT pacTBop 3a uH(pysuja. Ce mpenopadysa na ce noganar okoiry 10 ml ox
COOIBETHHOT pacTBOp 3a HH(DYy3uja Bo BHjasiara. Jlo6po npotpecere u npedpiere ja
CO3laZieHaTa CyCIeH31ja O] BUjaaTa BO KECHYKATa CO pacTBop 3a uHpy3Hja.

HPEAYIIPEAYBAME: cycnensujara He e namerera 3a MUPEKTHA HHDY3H]a.

[loBTOpeTe ja mocrankara co momonautenax 10 ml O/l paCTBOPOT 3a HH(Y3Hja 3a 1a
CC OCurypaTe Aeka uenaTa COApXHHA O BHjalara CTe ja IpeHese BO KeCHUYKATa co
pacTBop 3a uHOysuja. [Iporpecere nozeka conpxunara He ce U30HUCTpH.

HeynorpeGenara konmunmnua on jekor Tpeba Ja ce OACTpaHH BO COIJIACHOCT CO
JIOKQJIHUTE 3aKOHCKH MPOITHCH.

Huxonaruéuanocru
OBOj MeIMIMHCKH NPOM3BOA € HMHKOMATHOMIEH cO JaKTa
PEKOHCTUTYHpPa BO PAaCTBOPH KOHM COAP)KAT JIAKTAaTH. JIEKOT
[IpeKy MHTPABEHCKA JIMHK]a IPEKY Koja TpeGa 1a ce HHDYHANPAZT 1




Jlexor IMIPENEM/CILASTATIN HOSPIRA =e cMmee na ce merma CO/MIIM momaBa Ha
JPYTH aHTHOHOTHUIIH.

Iocae pekoncruTynpame u paspenyBame
Pexoncrutynpannor u paspenenmor pacTBop Tpeba na ce ymoTpeOGu BeaHarm.

Bpemero nomery PCKOHCTHTYHPAHETO M 3aBPIIYBAKBETO Ha MHTpaBeHCKaTa HHy3uja
He Tpeba 11a e moBeke o1 JBa yaca.




