3BUPEH U3BENITAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HAJEKOT

Lunpunon 100 mg/10 ml koHueHTpaT 3a pacTBOp 3a UHDY3Hja
Lunpunon 200 mg/100 ml pacteop 3a uHdysuja

2. KBAJIUTATHBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Konuentpat 3a pacrsop 3a undysuja

10 ml ox xoHUeHTpaTOT 3a pacTBop 3a HH(pY3uja (1 ammyna) coapxu 100 mg uunpodokcaluH, BO
o6nuk Ha nunpoduiokcalyH JakTat. 1 ml o KOHLUEHTpAToT 3a pacTBop 3a HHdy3uja coapxu 10 mg
LMINpOoQIIOKCALHH, BO OGJIMK Ha LUTIPOGIIOKCALIMH JIAKTAT.

Exnunuenc: natpuym (0,0005 mmol/ml vnu 0,0115 mg/ml)

Pacrtpop 3a uadyysuja

100 ml on pactBopoTr 3a uHdy3uja (1 Bujana) coapxku 200 mg uunpodokcaunH, Bo OOGJIHK Ha
IMNpo@oKcaluH aktat. 1 ml ox pacTBopoT 3a undysuja coapiu 2 mg uMnpodaoKcalut, Bo o611k
Ha LUNpogIoKCallMH JIAKTAT.

Exupnuenc: Hatpuym (0,1571 mmol/ml wiu 3,6133 mg/ml)

3a nesiocHa JIMCTA Ha eKLUITMEHCH, MOrJIeIHETe BO Touka 6.1.

3. ®APMAINEBTCKA ®OPMA

KoHueHtpat 3a pactBop 3a uHy3Hja.
Konuenrparor e 6ucrap, >xonto-3enex no 6oja.

PactBop 3a undy3uja.
PactBopoT e 6ucrtap >xosnrto-3eneH no 6oja.

4. KJINMHHUYKH NOJATOIIN
4.1 TepaneBTCKH HHAHKALHH

[unpuHoin ce ynotpebyBa 3a Tepanuja Ha cieqHute uHbekunu (nornearere Bo Toukure 4.4 u 5.1).
IIpen 3amouHyBame Ha Tepamnujara, Tpeba na ce obpHe nocebHO BHUMAaHHe Ha J0CTANHUTE HHPOpMa-
LMH 33 PE3UCTEHTHOCT Ha LMNPOdIOKCALMH.

Tpeba na ce 3emaT BO npeABUI OHULMjaTHHTE BOAMYHM 32 COOJ(BETHA yNoTpeba Ha aHTUOMOTHULIY,

Bospacnu . N
. HMudexiun Ha JOIHHOT PECIIMPATOPEH TPAKT HPE/n3BY 'H'PIJ;;&)’I’T peNlang@f. BHH OakTepum:

- ersauepbaLMy Ha XPOHUYHA ONICTPYKTHUBHA MYJIN oh 1@1&1 Oomeeg @'\
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Tpe6a Ja ce ynorpebyBa camMo Kora He e coo ABG rmr%npyn a

Haj‘{eCTO ce [penopavysa 3a JIEKYBam€ Ha OBHL\ iﬂ[ml\lﬂ'ﬂ-
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- OpOHXO-MyJMOHAJTHH MH(EKIMH Kaj UCTUYHA (bmh '

- ITHEBMOHHja
- XPOHHYEH CYITypaTHBEH OTUTHC Meaua (



akyTHa ersaliep0allMja Ha XpPOHHYEH CHHY3WUTHC, OCOOEHO ako € IMpeAu3BHKaH oA ['pam-
HeraTHBHU GaKTepHH

E WHGEKUUHN Ha YPUHAPHUOT TPaKT

- AKyTeH nuenoHedpruTHC

- KomMmnuuupanu undekiyn Ha ypUHapHUOT TPaKT

- BakTepucku npocTaTUTHC

- HHdexuun Ha reHUTanHUOT TPaKT

- FOHOKOKEH YPETPUTHC U LIEPBULIMTHUC

- eNUINTAMOOPXHTHUC, BKITyUyBajKU K Cllydau Npeau3BUKaHu of Neisseria gonorrhoeae

- nenBuyHa WH(pAamaTopHa OosiecT, BKIyYyBajkKM W Cllydau Ipedu3BUKaHW on Neisseria
gonorrhoeae

- HMHGEKIIMKM Ha TaCTPOMHTECTHHAIHMOT TPAKT (MpUMep: J1japea Koja ce jaByBa NpH IaTyBabe)

- MHTpa-abJOMUHATHU UHDEKUUH

- MHOEKLNUH Ha KOXKATa U MeKUTe TKHBa NMpeAn3BUKaHy ofl ['paM-HeraTusHu 6akTepuu

- MaJIUTeH eKCTePEeH OTUTHC

- MH(DEKIUH Ha KOCKUTE Y 3r11060BHTE

- MHXananuja Ha autpaxc (npodunakca 1o U3noXKyBawe U KypaTHBEH TPETMaH )

LunpoduiokcaunH Moxe fa ce ynorpeOyBa 3a Tepanuja Kaj NaldeHTH co HEYTPOIEHH]ja U CO TpecKa
KOH Ce€ COMHHUTENHU 3a Oakrepucka uHbekja.

Heya u adonecyenmu

- GpOHXO-ITyJIMOHAIHM  MH(beKUMH TpH LMCTUYHA ¢Gubpo3a mnpenusBukaHu on Pseudomonas
aeruginosa

- KOMIUTMLMPaHU HHOEKIMU HAa YPUHAPHUOT TPAKT U aKyTeH NMuesloHeppHUTHC

- MHXaJIauMja Ha aHTpakc (Nnpodunakca No U3NOXKyBawe U KypaTHBEH TPETMaH)

I TunpodokcalMHOT MOXKe UCTO Taka Jia ce ynorpebyBa M 3a Tepalija Ha TEeUIKH HHQEKLMHK Kaj Aeua
Y a/I0JIECLIEHTH, KOTa CE€ CMETa JieKa TOa € HEOTXOHO.

Tepanmjara TpeGa na ce 3anouHe camMo oj JIEKapy KOM UMaaT UCKYCTBO BO TPETMAHOT HA LIMCTHYHA
Gubposa /K TelIKK WHGEKUXK Kaj AeLa U aIoJieclieHTH (rorneHeTe Bo Toukute 4.4 u 5.1).

4.2 [lo3upame H HAYUH HA YOTpeba

Jlo3upameTo ce OApeayBa 3aBUCHO OfI BUAOT, TEXKHMHATA U MECTOTO Ha MH(eKLHjaTa, OCETIIMBOCTA Ha
HPUYHHATENIOT Ha UUOPOGIIOKCaLMH, peHaIHaTta GyHKUMja Ha MalMEHTOT M TeJIECHATa TEXHHA Kaj
JielaTa v afoJIeCLeHTHTE.

BpeMeTpaemeTo Ha TepariijaTa 3aBUCH O/l Te)KHHATa Ha 3a60/yBabeTO M O/ KIIMHMYKHOT 1 6akTepuo-
JIOLIKHOT TeK.

=

Ilo MHTpPaBEHCKO 3allo4HyBame 1ia GEFTANOKE 12 ce MpEeMHHE Ha MepopaHa Tepamlja (co
TabyieTH), JOKOJIKY € KIMHUYKH E@ﬂl@mwp Jlﬁﬂv Qop Ha nieKkapor. HuTpaBeHckaTa Tepanuja tpeba
KOJIKY 1LITO € MOXHO Mo6p30 Jid ue BO ucp’%q:; Tepanuja.

':r " A i ‘;-, ‘

Bo Teurku ciiyyau WM aKo Il Lu|ew|of HC '@fcmcoﬁqg a 3eMa TabJieTH (MALUEHTH Ha nmapeHTepanHa
WCcXpaHa), Ce Mpernopayysa T@)ﬁgmlﬂf&*" ; ce£3amibyHe CO MHTPABEHCKa aJAMMHUCTpalMja Ha
IUNpOodIIOKCaLlMH ce A0AeKa ¢ L&%&ﬁgcrmf?“ Mmlcﬁ?)ﬁ a MpeMUH Ha NepopasiHa aAMHUHHUCTpaLH)a.

"» *SHKRL® .

Staphylococci) moxe na uma norpeba 0)1 ITOBUCOKM [O3U Ha unnpodmoxcauuﬂ H HCTOBpEMEHa
aJIMHHHCTpaLyja co APYTH COOABETHY aHTHOMOTHLIM.

Ilpy TpeTMaH Ha Hekou MHpekiMHu (Kako nenBU4Ha HHGIaMaTopHa Gonect, UHTpa-aboOMHUHAIHH
uHbeKkIrK, HHPEKUHHU Kaj MALMEeHTH co HeyTporeHHja U HHGEKLHU Ha KOCKUTE H 3VI000BHTE), MOXKE



Ja nMa n0Tpe6a O MCTOBpEMCEHA a)lMHHl/lCTpaLU/lja CO Apyru COOABCTHH AHTUONOTULMN BO 3aBUCHOCT

04 MUKPOOPTaHU3MHUTE KOH CC BKITYHUCHH.

Bospacnu

Nuagukannu

JHeBHa 1032 BO mg

BkynHno BpemeTpaeme Ha
TepanujaTa (BKJIy4yBajKn
IpeMMH Ha NepopaJsina
Tepanuja KoJKy € MOXKHO

no6p30)
uHpexmu Ha 400 mg nBa natu 7 no 14 nena
JIOJTHHUOT peclupaTopeH TpaKT nHeBHO A0 400 mg Tpy
NaTH IHEBHO
UH(peKIHH Ha aKyTHa 400 mg npa natu 7 no 14 pena
FOPHHOT erzauepbanyja Ha nHeBHO Ao 400 mg Tpu
pecnupaTopeH XPOHHUYEH CUHY3UTHMC | NIATH AHEBHO
TPaKkT XpOHUYEH 400 mg npa natu 7 no 14 nena
cynyparuBeH oTUTUC | aHeBHO a0 400 mg Tpu
Meaua naTv JHEBHO
MaJlIureH eKCTepeH 400 mg Tpu naTu 28 neHa o 3 mecenu
OTHUTHC JHEBHO
uHpeKUMH Ha KOMIUTMLIUPAH U 400 mg nBa natu 7 no 21 neHa, Bo noceGHHA
YPHUHApHUOT TPAKT | HEKOMIUTHLIMPAH aHeBHO 10 400 mg Tpy | ciyyan Moxe Aa NpOOOJKU
(nornenHere BO nuesionepuTHC naTv AHEBHO noaosro of 21 gex (kako npu
Touka 4.4) | abecuecu)
NPOCTATUTHUC 400 mg yiBa naru 2 no 4 Hepenu (aKyTHH)

aHeBHO J10 400 mg Tpy
TaTH HEBHO

HH}peKIMH Ha
FeHUTAJHHOT
TpPaKT

eMUINIHMO-OPXHUTHC
¥ NEJIBUYHU
WH(paTaMaTOpHU
3a0071yBamkha Kako
pesyJiTat Ha
OCETJIUBU COCBM Ha
Neisseria gonorrheae

400 mg nBa natu
JHEBHO A0

400 mg Tpy naTtu
IHEBHO

MHQEKLHH Ha Jiijapea

racTpo- npeau3BUKaHa Off
MHTECTUHAITHHOT OakTepuumn

TPaKT U HUHTpa- BKJTYUYBajKH H
abnoMuHaTTHU Shigella spp, ocsen
WH(pEKIMN Shigella dysenteriae

Tin 1 n eMnupucku
TpeTMaH Ha Teulka
Jldjapea Koja ce
jaByBa TIpY MaTyBakbe

400 mg nBa nartu o
JHEBHO

HajManky 14 nena

| neH

npean3BYKaHa Of
Vibrio cholera

nijapea 400 mg nBa natu
npexu3BUKaHa Ol JTHEBHO

Shigella dysenteriae

TH |

avjapea 400 mg nBa natu

JTHEBHO

TUOUHA Tpecka

400 mg npa nartu
JHEBHO

UHTpa-abAOMHHATHH
HHQEKLHH

400 mg nBa natu

AHeBHO 10 400 mg Tpu |

5 no 14 pena




NpeaN3BUKAHU Ol
['pam-tieraTuBHH
bakTepuu

naTtv AHCBHO

WHDEKIMY HA KOXKaTa U MEKHTE TKMUBA
npeausuBukaHu oa Gram-HeraTHBHU
baxTepuu

400 mg nBa natu
nHeBHO no 400 mg Tpn
naTu JHEBHO

7 no 14 nena

WH(EKIMY Ha KOCKUTE U 3r1000BUTE

400 mg nBa natu
nHeeHo 10 400 mg Tpu
[aTH JHEBHO

HajMHOry 3 Mecelu

WHPEKIUHN Kaj aLMEHTH CO HeyTpOoNeH’ja
CO TpecKa KOHM € COMHHTENIHH Ha
6aktepucku uHpekuuy. Linnpodnokcauunx
Tpeba a ce aAMUHKUCTPUPA 3a€JHO CO
COO/JIBETHH @HTHOHOTHLIM BO COIJIACHOCT CO
oduIlHjaTHUTE BOOUYH.

400 mg nBa naTH
nHeBHo 10 400 mg Tpu
MaTH JHEBHO

Tepanujata Tpeba na ce
[IPOJIOJKH BO TEK HA LIEJTUOT
TIEpUO/] HA HEYTPOTICHH]ja

[Mpodunakca no ¥HxanaLMja Ha aHTPaKC U
KypaTHBEH TpeTMaH Kaj Jiiila Kaj KO e
noTpeGHa napeHTepaiHa Tepanyja.
AnmuHucTpanmjara Ha nekoT Tpeba aa
3aTl0YHE KOJIKY € MOXKHO 1o0p30 no
OYEKYBAHOTO WJIM AOKAXKAHOTO
H3JI0KYBabE.

400 mg fiBa maTH
IHEBHO

60 neHa o MOTBPAYBAWkETO HA
uznoxkeuocra Ha Bacillus
anthracis

Hedujampucka nomuaiya

Nuauxannn

JHeBHa 1032 BO mg

BxynHo BpemeTpaeme Ha
TpeTMaHOT (BKIAy4YyBajKa
NpeMHUH HA MEPOPATHA
Tepanuja KoJKY € MOKHO
no6p30)

BpoHxo mynMoOHaTHU nH(EKUUH Kaj
MalyMeHTH co nucTuYHa pubposza

10 mg/kg Tenecua
Te)XKHHA TPU MaTu
JTHEBHO CO HajMHOTY
400 mg no no3a

10 no 14 gena

KOMIUIMLHPaHU UHGEKLMH HA Y PUHAPHUOT
TPaKT ¥ aKyTeH NHeoHeppUTHC

6 mg/kg TenecHa
TEKHMHA TPH MaTH
nHeBHo no 10 mg/kg
TeJIeCHa TeXHHA TPU
MaTv JHEBHO CO
HajmMHory 400 mg no
Jl03a

10 no 21 pmena

[Mpodunakca no MHXanalMja Ha aHTPaKC U
KypaTHBEH TPETMaH Kaj Jillia Kaj KoM €
noTpeOHa mapeHTepasiHa Tepamntuja.
AIMHMHHCTpalMjaTa Ha 1eKkoT Tpeba na
3aMmoYHe KOJIKY € MOXHO 1Mo6p30 1o

it

10 mg/kg Tenecua
TEXHHA /1BA MATH
JHeBHO a0 15 mg/kg
Ha TeHHA [Ba

, v

© . oPE PAyc 7%
014eKYBaHOTO WJIH AOKaKaHOTO W—i‘g- X _;13]’&1@9@\
H3JI0JKYBAIbe. X “nega € >

60 neHa of MOTBPAYBaKETO HA
usnoxkenocrta Ha Bacillus
anthracis

OCTaHATH TELIKH UH(eKUUU

criopeq THIOT Ha HHeEKLHUUTE

Llepujampucku nayuenmu

I'epujaTprckuTe mauMeHTd Tpeba na npumaaT 103a Koja ¢e OApeyBa BO 3aBHCHOCT O/l TeXKHHATa Ha
HHGEeKHjaTa ¥ KpeaTHHUH IIHPEHCOT Ha MalUeHTOT.




Penannu u xenamainu Hapyuyeara
IIpenopauana moyeTHa 103a U 1032 Ha OJP>KyBambe Kaj MalMeHTH CO HapylleHa peHaliHa (yHKLHja:

Kpearnuun kiaupenc CepyMcKH KpeaTHHHH Ilepopanna go3a
[ml/min/1,73 m?] [pmol/l] [mg]
>60 <124 [Torneanere Bo BOOOUYAEHOTO
AO3Kpabe
30-60 124-168 200400 mg nHa cexkou 12 h
<30 >169 200400 mg na cexou 24 h
[TatmenTn Ha xemMonyjanu3sa >169 200—400 mg na cexou 24 h (1o
Ijanuza)
ITaneHTH Ha epUTOHEaTHA >169 200400 mg na cekou 24 h
AMjannza

Kaj maumentute co HapylneHa ¢yHKuuja Ha UPHHOT Apo6, He € NoTpeGHO MpUIaroayBamhe Ha
J03UpamETO.

JlosupameTo Kaj felia co HapyIlleHa peHallHa u/WiK xenatanHa (pyHkuuja He Gellle HCUTYBaHO.

Hayun na aomunucmpayuja

[Totpebna e Bu3yneHa mpoBepka Ha LlunpuHonor npex ymortpeba. He cmee na ce ymorpebyBa ako
uH(y3ujaTa e 3aMarseHa.

Hunpunonor Tpeba na ce agMUHHCTPUpA Mo mar Ha MHTpasencka uHpysuja. Kaj meua, undysujara
Tpeba na Tpae 60 MUHYTH.

Kaj BospacHu maivenTtd, BpemeTo Ha uHdysuja e 60 munytd 3a 400 mg/200 ml uunpodnokcauun
pacteop 3a uHGYy3uja U 30 MunytH 3a 200 mg/100 ml umnpodokcaunH pacTBOpoT 3a HH(}Y3Hja.
baBHa uH(y3Hja BO rojemMa BeHa ja HaMalyBa HENPHUjATHOCTA HA MMALMEHTOT M PH3MKOT 3a BEHCKA
WpuTauyja.

PactBopoT 3a nHy3nja Moxke a ce JaBa WM AWPEKTHO WM [0 MEUIate CO APYrH KOMIATHOMIHU
pacTBOpH 3a UH(pYy3uja (nornegHeTe Bo TOUKa 6.2).

4.3 Kourpannankauuu

XHIepCeH3UTHBHOCT HAa aKTHBHATA CYIICTaHLINja, Ha APYTH KHHOJIOHW WKW HA HEKO] Ol eKLINIIUEHCHUTE
(nornexnere BO Touka 6.1). )
Hcrospemena anmMuHUCTpaLyja Ha uMOPOQJIOKCAllH M TU3aHWAKH (1orieIHETe BO TOYKa 4.5).

4.4 Mepkn Ha IPeTNA3THBOCT H NOCEOHM NpeAyNpeayBalba

Vnotpebarta Ha nunpodiokcaliiH Tpeba aa ce W3berHyBa Kaj NauHeHTH KOM I0XKHBEAIE CEPUO3HH
HECaKaHH JIEjCTBa BO MUHATOTO NPH yNnoTpeba Ha JIEKOBU KOU COAPIKAT KHHOIOHH MITH
¢ayopokunononu (norneaxere Bo Touka 4.8). Tepanujata Ha OBKe NaneHTH co UANPOGIIOKCALIHH
Tpeba /1a ce 3a10uHe CaMo BO OTCYCTBO Ha JPYTH OILMH 3a Tepanuja M 1o BHUMAaTEIHa MPOLICHKA Ha
OIHOCOT pu3uK/OeHeduT (norneaHeTe Bo Touka 4.3).

Tewku unchexyuu u mewany ungexyun co I pam-nozumuenil i anae poinit namo2enu

MomnoTepanujaTa co BUNPOQIIOKCALMH He € COOABETHA 3a TPETMaH Hi ¥ KWK U HHPEKIUH
uHpekunn on
\d COOJBETHH

L'
He ce npenopauysa ynorpeba Ha nunpodiOKCalMHOT 3a TPOLMg
nopajii HeCOOJBeTHATa e(pUKACHOCT.



Hudhexyuu na cermmeavinion mpain

EnuauauMoopxuTuc 1 nenguunute MHdaamatopHu 3abonyBatba Moxke Aa OUMAAT MpeAU3BUKAHU Of
uzonaru Ha Neisseria gonorrhoeae pe3ucTeHTHa Ha (QITyOPOKUHOJIOHH.

3a enMAOMOMMO-OPXMTHC W  [€JIBMYHA BocmaiuTenHa Oosect, emnupucka yrorpeba Ha
uunpoduokcaudH Tpeba camMo fAa ce 3eMe BO MpelBHA BO KOMOWHAaLMja 3a€qHO CO HEKOj ApYr
COOMIBETEH aHTHOUOTHK (Ha npuMep LedallocnopuH), OCBEH aKO € UCKIYHEHO NocToewe Ha Neisseria
gonorrhoeae pe3ucteHTHa Ha wunpodnokcaiyt. Jlokoaky mo Tepanuja on 3 JieHa He ce MOCTHIHE
KIMHHYKO MoobpyBarse, noTpeOHa e NMOBTOpHA eBajlyalilja Ha TPETMaHOT.

Huderyuy na ypurnapiuvom mparim

PesucteHidja Ha Gayopokunosnonu va Escherichia coli — HajuecT naToreH Koj € BKJIy4eH BO
WHEKLIMH Ha YPUHAPHHUOT TPaKT — Bapupa Hu3 EBponckara YHuja. Jlekapute ko NMpenuinyBaar ce
COBETYBAa Jia M UMaat BO Npe/IBU/l JIOKaJHUTE NpeBaleHIN Ha pe3ucTeHLja Ha Escherichia coli na
(ITyOpPOKUHOMIOHM.

HOCTO_]aT OrpaHu4eHH nojaTouy 3a enkacHOCTa Ha LUMNPOGUIOKCAIMHOT BO TPETMAHOT Ha MOCT-
XUPYPIUKH UHTpaabaoMHUHANHU HHEKLMH.

Hujapea koja ce jagyea npi nanysaree
IMpu u36op Ha umnpoduiokcaunu Tpeba Aa ce 3eMaT BO MpPeABU MHPOPMALMUTE 32 PE3UCTEHTHOCTA
Ha MaTOTeHUTe Ha LMNpodJIOKCallMH BO 3eMjaTa Koja ce MOCETyBa.

Hndexynuu na kockume u 32310006HNTIC
IunpodnokcauuHoT Tpeba Aa ce ynorpebypa Bo kOMOMHAIMja cO APYrH aHTMOMOTHLM BO 3aBUCHOCT
OJ1 pe3yTaTUTE O MUKPOOHOOWKHOT HAOL,

H3znoocysarve Ha anmpaxc npexy 80unLysarse.

Vnotpebara kaj nyfero e 6a3snpana Ha in-vifro NOJATOLIUTE 34 OCETIUBOCT U Ha €KCNEPUMEHTATHUTE
NOJATOLM Kaj dKMBOTHM 3a€/1HO CO OrpaHHUCHUTE MoAaToLM kaj ayfeto. Jlekapute Tpeba fa ru uMaar
BO MpPEABMI HALMOHAJIIHMTE W/WIIM MefyHapOAHHTEe Mpenopaky (BOJHYM)BO BPCKA CO TPETMAHOT Ha
aHTpaKC.

Ileoujampucka nonynayuja

VhoTpebara Ha uMnpodIOKCAUMHOT Kaj Jelia M amojleclieHTH Tpeba na OGuie BO COMIACHOCT CO
poctamHuTe oduiMjanuy Boanud. Tepanuja co punpoduokcaunH Tpeba ga ce 3aloyHe CaMo Of
JIEKapH KOM MMaaT MCKYCTBO BO TPETMaHOT Ha LIMCTHYHA GUOpo3a WK Tellkd HHPEKUMH Kaj Aeua 1
aJlONECLEHTH.

Bele yrBpaeHo Aeka uunpoioKcalliHOT TIPEAH3BHKYBa apTpONaTHja Ha HOCEUKHUTE 3IJI000BHTE Kaj
ceylure HepassveHW >xuBoTHH. [lomarouute 3a GezbemHocTa OA PaHOOMH3HMpaHaTa JABOJHO ciena
cTyauja 3a ynorpeba Ha uunpodnokcalHoOT Kaj aena (uunpoduiokcauus: n = 335, npoceyHa BO3pacT
= 6,3 roguaM; KommapaTtopu: n = 349, npoceuHa Bo3pacT = 6,2 roguHu; oncer Ha roauHyd = 1 po 17
FOAMHM) TOKaXKaa MHIM/EHLA HA OYEKYBAHA apTporardja MoBp3aHa co JIeKOT (3abenexaHa of
KIMHUYKUTE 3HALM U CUMNTOMU IIOHP’ﬁIUI V6 ZHj -u QBUTE) /10 NeH +42 on 7,2% u 4,6%. CoonBeTHO
Ha TOAa, UHLIWACHLIATA 34 T0jaBa H; ;lpuam‘f&'r'hja& T10% |1a CO JIEKOT 1o ciiefiewe on | roauHa Gemre
9,0% u 5,7%. 3ronemysameTo 1 ¢nyanre Ha oqéx FANAa apTponaTHja IMOBp3aHa Co JIEKOT CO TEKOT
Ha BpemeTo He Oemre craTUcTHUK3Fauapho, j@mery-ﬂ% ute, Tepanujara Tpeba na ce 3amoyHe camo
M0 BHUMATEJIHA MPOLIEHKA Ha O] mcﬁh mq}m_ymhmé mOpaji MOKHUTE HECaKkaHW /1ejCTBa TMOBP3aHU
€O 3r1000BUTE U/UITH OKOJTHOTO ° ajlﬁ(nm na;;ife’rf: [&J Ed ka 4.8).

Bponxo-nynmonannu ungpexyuu Kaj
KJiIMHUUKHTE MCITUTYBaka BKIYyHHja .rlu : elienTH Ha BozpacT oA, 5—17 rogunu. McKycTBOTO BO
TPETMAHOT Ha Jiella Ha BO3pacT nomery 1 ¥ 5 roauHuU e MoBeke OrpaHHYCHO.



Komnnuyupanu ungpexyuu na ypunapnuom mpaxm u nueroHe@pumuc

Tepannja Ha UHGEKUMH HA YPHHAPHUOT TPAKT CO LMUMPOGIIOKCALMH Ce NpenopadyBa Kora He MOKat
Ia ce yrmorpeOyBaar Apyrd JIeKOBH M Tpeba aa ce 6a3upa Ha pe3ynTaTHTe O MUKPOOUONOIIKUOT HAO.
Knunuykute HcnuTyBama BiJIyUHja AeLia ¥ aJOJIECLEHTH Ha Bo3pacT o 1-17 roauHu.

Hpyau cneyugpuunu mewxu unexyuu

Jpyr# Telkd HHPEKLNHA BO COMIaCHOCT CO OQULIMjATHUTE BOAUYH MJiH 110 BHAMATEJHA MPOLIEHKA Ha
OJHOCOT KOPHCT/PHM3MK KOra He MOXaT na ce ymorpefyBaar Opyru JICKOBU WJIM TO HeycnexX Ha
KOHBEHLIMOHAIHATA Tepalija U Kora MUKpOOMOJOIIKHOT HaojA MOXe /ia ja onpaefa yrmorpedaTa Ha
LUTIPOGIIOKCAIIHH.

VYnorpebata Ha IMNPO(IOKCallMH 32 TPeTMaH Ha APYrH crnendUuuHH TelK HHPEKUUN OCBEH OHUE
crioMeHaTH morope He Oelle HCNUTYBaHa BO KIMHUYKH CTYAMM M KIHHHYKOTO HCKYCTBO €
orpanuyeHo. ITopanu Toa, ce mpenopauysa nocebHa NPeTHa3NMBOCT NPH TPETMAHOT Ha TALMEHTH CO
BakBH MH(peKUHUH.

Xunepcensumusrnocni

PeakLiuy Ha XUMEPCEH3NTUBHOCT U alePrucky peakLyu, BKJIydyBajKii 1 aHaMIaKTUYHY W aHauIIaK-
TOUJHHU peakLUH, MOXKE Jla ce MojaBaT o ynorpeda Ha euHeuHa no3a (noryieAHeTe BO Touka 4.8) u
MoXke 7a OMaar >KMBOTO-3arpos3yBaukd. Bo TakoB cimyuaj, TpeGa na ce mnpekuHE Tepandjata co
uunpodIoKcalivH U NOTpebeH € COOABETEH MEAULIMHCKY TPETMaH.

[Ipodondcenu, onecnocobYGaYKU U NOIMEHYLJAIHO UPEGeP3IUDUIHU CCPUOINU HECAKAHY DeaKyUuY
IIpujaBeHH ce MHOTY PETKH Clly4daH Ha MPOAODKeHH (KOH TPaaT oA 11CKOJIKY MECELIH WK FOAAUHH),
OHECTIOCOOYBAUKH U NOTEHUMjATHO UPEREP3UOUIIHK CEPUO3HM HECAKAllM PCaKIlMK KO 3adakaat
paznu4HH, TOHEKOrall U MOBEKe CUCTEMH BO TeNOTO (MYCKYJIO-CKEETHU, HEPBHH, NCUXHjaTPHCKU U
CETWIHM) Kaj NALHEeHTH KOH Ce Ha Tepanuja co KHHOJIOHH U (IIyOPOKHHONOHK HE3aBUCHO Off HUBHATA
BO3DPACT M NMPETXOHO MOCTOSUKH pusuk aktopu. Tepanujara co uunpodiokcauut Tpeba BeqHall fa
ce MpPEeKHHE MPHU NMPBUTE 3HALIM WIK CUMNITOMU Ha GMJI0 KaKBO CEPHO3HO HecakaHo AEjCTBO U Ha
naureHTHTe Tpeba 1a UM ce yKaxke [ia ce COBETYBAaT CO CBOjOT JieKap.

Hapywysaiwe na éudom
JlokonKy 1ojie 10 HapyIllyBarme Ha BUJIOT WIIM JIOKOJIKY JIOjJiE /10 OMII0 KaKBO APYTO
HapyIlyBambe Ha OYUTE,BEHALI COBETYBAjTE c€ CO O(TOIMOIIOT.

Myckynno-cxenemen cucmem

Boo6uuaeno, wunpoduiokcaudHOT He Tpeba ga ce ymorpedyBa kaj MaLMEHTH CO MCTOpHja Ha
3abosyBatba/HapyllyBarba Ha TETHMBUTEC MOBpP3aHU CO Tepamndjata co KMHonoHW. Cemnak, BO MHOTY
PETKH Clly4yad, 0 MUKpOOHOJIOLIKK HAo/| Ha MPUYMHUTENOT M TPOLCIIKA HA OJHOCOT KOPUCT/PH3HK,
ounpo¢IOKCallMHOT MOXKE Aa ce Npenuule Kaj OBHE MalMeHTH 3a TPeTMaH Ha OJPEleHU TEeLIKH
HH(peKUHH, 0cODEHO IOKONKY [ojIe A0 HeycneX MO CTaHAapAHaTa Tepandja Wid pe3ucTeHldja Ha
OakTepuTe Kaje ITO MUKPOOHONIOIKHOT HAOA MOXKE Jia ja orpasja ynorpedara Ha HUMIPOQIIOKCaLHH.

Tenounumuc u pynmypa Ha memusa
TenguHuTHC M pynTypa Ha TeTHBUTE (0COOEHO HO HE CaMO Kaj AXWnoBaTa TETHBa), MOHEKOTrall
OunarepanHy, MOXe Jla ce N0jaBaT HajpaHo BO nmepuof oA 48 vaca o1 3urounys; anMjaTa co

Kaj MOCTapH MalMeHTH, MALHEHTH CO PEHAIIHO HAPYIIYBatbe, MaLlreHTH tgl.‘)'l Eﬁ[lcw’lﬁTﬂgalfﬁ
OHME TPETHPAaHHM HCTOBPEMEHO €O KOPTHMKOCTEPOMIH. 3aToa, e mguuféua -vﬁmpgoa

KopTHKOocTepouu Tpeba fa ce n3berHysa. |31z o

Ilpy npB 3Hak Ha TeHAUMHUTHC (Kako OOJIHO OTeKyBaike, BocnasieHHg' po-
¢nokcauuH Tpeba 1a ce npekuHe W Tpeba Na ce cMeTa Ha alTepHaTHBIA TP, €THO
Jla ce TPeTHpP a3acerHaTHOT eKCTPEeMWTETOT Ha KOj WITO ce MNojasuiie 3 HHHTHC

Koprtuxocteponan He Tpeba na ce ynorpebyBaat NOKOJIKY ce I0jaBaT 3HauUM 11a TeHJoNaThja.



Hayuenmu cu muacmenuja epagic
[unpoduokcaunH Tpeba Aa ce ynorpedysa co NpeTnasiiBOCT Kaj MalHeHTH CO MHACTEHH]ja IpaBMuC,
3aTOa IITO CHMNTOMMTE MOX<C J1a ce Bioluar (rnoryeiHeTe Bo Touka 4.8).

EnnneMnonomee CTy,ElHH npuJaByBaaT 3roJieMeH pU3MK 32 aOpTHa aHeypmma " )mcelcunja,
0COBEHO Kaj [MOCTAPH MALIHEHTH, M NALMEHTH CO A0PTHA M MUTpAJIHA perypruralija Ha BajIByJia 110
Tepanuja co GuyopokuHonolu. Ipujapenu ce ciyyad Ha aOpTHa aHEYpHU3Ma W JUCEKIIMja, TOHEeKoralll
KOMIUIMLMpaHa co pynTypa (BKAYUUTCHO U (aTaIHK clly4aun), U perypruTalija/HeKOMIIETEHLMja Ha
6110 KOja cpLeBa BasIBYJ1a Kaj NalMeHTH KO ce Ha Tepamnuja co GpayopOKHMHONOHH (IOIJIEAHETE BO
Touka 4.8).

3atoa GyopokuHONOHUTE, Tpeba Aa ce ynoTpedyBaaT caMo 110 BHUMATe/Ha NPOLEHKA Ha OOHOCOT
pusuk/OeHeduT u 110 pasrie/lyBatbe Ha Apyra TepaneBTcka OMlikja Kaj NaludeHTH CO NMO3UTHBHA
damuHjapHa ucTOpHja Ha aHeypU3Ma MK BPOACHH 0OJIECTH Ha CpLIeBa BaJIBYJIA, M Kaj NALMEHTH
JAUjarHOCTHLIMPAHH CO NPETXO/IHO MOCTOSHKA a0PTHA aHEYpU3Ma M/HIK a0pTHA AUCEKLHja Hild GoecTt
Ha CPLEBHTE BAJIBYJIH, UIIM BO [PUCYCTBO HA APYTH PU3UK (AKTOPH MM NPEIUCTIOHNPAYKH COCTOj6H
- 3a A0pTHA aHEeYpU3Ma W JUCeKIMja U 3a perypruralyja/HeKoMIleTeHIUja Ha CPLIEBA BaJIBYJIa
(Ha MpUMep HapyIyBakba 1Ha CBP3HOTO TKMBO Kako wito € Mapdan cunapom uimu, Exnepes-Jlannoc
cuapom, Tapuep cunnpom, bBexuer-osa Gonect, XunepreHsuja, peyMaToUIEH apTPUTHC) HUITH
JIOTIOJTHUTEJTHO.

- 3a a0pPTHA aHEYpH3Ma Wi AuceKlrja (Ha pUMep BacKylapHHM HapylllyBamba KaKo LITO Ce
Takajacy apTEpUTHC MITH apTEPUTHC HA I'OJIEMH KIIETKH, MITH MO3HATa aTepockiepo3a, unu Cjorpen
CHUHJIPOM) MK TOTIOJIHUTENHO.

- 3a perypruraiiyja/HeKoMneTeHIyja Ha cplieBa BaJiByJia (Ha NpyUMep HHQEKTHBEH
€HIOKApAUTUC).

PH3UKOT 3a a0pTHA aHEypU3Ma U JIMCEKLIM]a, U HUBHA PYNTYpa MoXKke Ja Oujie MCTO TaKa 3roJIEMeH Kaj
NalMeHTH KOU Ce Ha Teparnuja HCTOBPEMEHO CO CUCTEMCKH KOPTHKOCTEPOHIH.

Bo ciryuaj Ha HeHajejHa Gonka Bo abaomen, BO rpajivi WK Bo rpboT, MalMeHTHTE Tpeba Ja ce
COBETYBAAT Be[HANI 1a OTHAAT BO OOJIHKLA BO HAjOJMCKUOT OIJIEI 32 UTHU CIIy4aH.

[Mauuentute Tpeba a ce COBETYyBaaT BeJHAUI Aa nobapaaT MEeAHLMHCKA I'PIDKa MPH I0jaBa HA aKyTHA
JMCIIHEa, HOBA M0jaBa Ha MaJINMUTaLMK HA CPLETO, UK Pa3Boj Ha efieM BO abIOMEHOT MJIM HUCKUTE
JIEJIOBU Ha EKCTPEMUTETHUTE.

DomocenzumueHocm

Beure yTBpcHO Aeka LUIPOQAOKCALUMH NPeAn3BUKYBa (HOTOCEH3UTUBHU peakuru. [TauneHTure kou
3emaatr nunpoduiokcauuH Tpeba na ce coBeTyBaaT na M30ErHyBaaT AMPEKTHO H3JIOXKYBAaH€ Ha CHIIHA
COHYEBA CBETJIMHA UM Ha Y B 3pauetse 3a BpeMe Ha Tepanujara (TioryieiHeTe Bo Touka 4.3).

Llenmpanen nepeen cucniem —
3a KMHOJIOHUTE € T03HATO Aeka l‘lp&,ﬂ;ﬂmll\\fﬁmﬁ
3abenexxaHu chydau Ha status/ ep LLs‘mu,us Jﬁp
UMNpoGIIOKCALMH Kaj NaUUCHTH/Co gﬁp)mynmea ifa E, ( KO MOXKe Jja OMJaT CKJIOHH HAa Hamamu.
Jlokonky ce mojaBaT Hamazau, T *Qdu-u.l Ge upu\rmc ﬁ:p@

Touka 4.8). o
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Heuxujampucku peaxiuiu .

SHKU® '
[TcuxujaTpucKu peaKkiMyu Moxe ua cegoja B AypU

) MpBaTa aAMUHUCTpallMja Ha UIPOGIIOKCALIMH.
Bo MHory peTku ciy4au, Aenpecujara wil X0O3aTa MOXe J1a Iporpeupaar /1o nojasa Ha CYMIHIHHI
UIIEW/MHCITH KOM KYJIMHHUpaaT Bo 00MJ 32 caMOYOUCTBO Wi caMOyOHCTBO. JIokonky JojAe A0 TojaBa
Ha JIETIpeCHja, ICUXOTHYHH PEaKLIMU, MUCIU TIOBP3aHH CO caMOyOHCTBO MITM OHECYBambe, TEpanujaTa
co numnpodnokcanuH Tpeba Aa ce NpeKUHe.

Hepughepua nevponamiuja




Bea mpujaBeHHM ciyyan Ha CEH30pHA MJM CEH30MOTOPHA TOJIMHCBPOMATHja WITO Pe3yJITHpa CO
napecTesHja, XUIecTesuja, AuecTesuja, in cnabocT Kaj MalMeHTH KOU ce Ha Teparnuja co KWHOJIOHH U
¢bnyopokuHononu. IlanuenTure Kou ce Ha Tepanuja co uunpodiokcaiii Tpeba Aa ce COBeTyBaar Jia
ro MHGopMHUpaaT HUBHHOT JIEKap IIpe/l Jia NPOAOJDKAT CO TepanujaTta JIOKOAKY ce MojaBaT CUMITOMH
Ha HEBpOMaTHja, Kako IITO ce: Ooyka, nevucthe, TpHerwe, OeCUyBCTBUTENHOCT WHIIK ¢l1aboCT, €O Lel
Jia ce CIIpevH pa3Boj Ha NOTEHLMjATHO HpeBep3ubuIiHa cocTojOa (morsieanere Bo Touka 4.8).

Cpuyesu napyuvedaiba

INoTpebHa e npeTnasnuBocT 1npu ynorpeda Ha (pyopOKHHOJIOHH, BKJIYUYBajKH ro U LUIpogIoKcaluH

Kaj MalMeHTH CO TO3HATH PU3UK (akropu 3a mnposioHrauuja Ha QT MHTepBaJOT KaKo IUTO Ce, Ha

npumep:

- Konrenuranen cuaapom Ha noar QT untepsadn.

- Hctospemena ynorpeba Ha JiekOBM 3a KOM € TIO3HATO fieka ro npoaosnkyeaatr QT uHTEpBANOT
(Kunaca 1A u Il anTH-apUTMHUM, TPHUMKITHYHA aHTUAETIPECHBH, MAKPOIWIN, AHTHIICUXOTHLIHN).

- Hexkoperupan enexrponureH aucbananc (Ha npuMep, XUnokasenitja, Xuromarde3emMmja).

- Cpuesu 3abonyBama (kako cpiesa cnaboct, Muokapes undapkr, dpaankapauja)

[TocTapute maupeHTH U XEHUTE MOXKE Ja OMAAT MOOCETIUBH Ha JICKOBH kou Tro npojonrupaar QT

HHTEPBAJIOT. 3aT0a, NOTpebHA € MpeTna3iuBoCT NpH ynotpeda Ha (u1yOpOKHHONIOHH, BKJIyYYBajKH IO

¥ IMOpoQIIOKCalH, Kaj OBHE MOMyaLum.

Jucenuxemuja

Kaxo u co ipyru kuHOJIOHH, NpHjaBEeHH ce HapylIyBalha Ha HUBOTO Ha I1yKO3a BO KpPBTa,
BKJIyYHTEJTHO XUIIOTJIMKEMHja U XHNieprivkemuja (orneaHere Bo Touka 4.8), HajuecTo kaj mocrapu
NaLKeHTH co aujabeTec KOM ce Ha UCTOBPEMeHa TeparHja co rmepopaliiii XUnorjnkeMAId (Ha mpumep,
raubeHKI1aMua) WiK co uHCynuH. [Ipujarer ce cyvan Ha xunornukenuta koma. Kaj nmauuentu co
aujaberec, ce mpenopayyBa BHUMATEHO CleIetbe HA HUBOTO Ha TITyK0334 BO KPBTA.

Lacmpounmecmunanen cucnem

[NojaBara Ha Teuika U Mep3UCTEHTHA AMjapea 3a BPeME WM MO TPETMAaHOT (BKIYy4yBajKu U HEKOJIKY
HEACIH MO TPEeTMAHOT) MOXE Ja YKa)KyBa Ha IMOCTOCHE Ha KOJNTHC acouupaH co ynorpeba Ha
aHTUOHOTHK (MBOTO-3arpo3yBadykd co MoOxeH datajien McXoa) Nnpn koj mma morpeda ol UTeH
TpeTMaH (morieaHere Bo Touka 4.8). Bo Takem ciywau, Tepanujata co uunpodiokcauus tpeda
BeJHAll Ja ce ITIpeKMHe W Ja ce 3arouHe COoOoABeTHa Tepamuvja. JIekOBW KOHM ja HaMaiyBaaT
NEePHCTAITHKATA Ha LipeBaTa ¢e KOHTpauHAHLMPaHU BO OBaa CUTyauHja.

Penanen u ypunapen cucmem

beme 3abenexxana mnojaBa Ha KpucTajlypuja moBp3aHa co ynotpcOata Ha nunpodaokcauuH
(norneanere Bo Touka 4.8). INaumenrtnre ko npumaar uumpoduiokcauun Tpeba ma ce mo6po
XUIPUPaAHHU U Ja ce U30erHyBa rnpekymepHa aTKaTHOCT Ha ypUHarTa.

Hapywena peranna dhyviciija

LiunpoduiokcaliMHOT BO rojieMa Mepa ce u3favyBa HEMPOMEHET M0 _CHIJICH NarT, 3aToa MOoTpebHo €
% (DYHKLHMja Kako LITO €

NPUIAroyBawmbe Ha JO3UPAHETO Kaj MaUUeHTHTE CO Hapy a;w PUIME
ONMIIAHO BO TOuYKa 4.2, 3a 1a ce uzberHe 3rojleMyBame A Ay ‘Hg, KaHW JIejCTBa MOpaau
aKyMyJsanuja Ha LUNpoQaOKCaIMH. v < )

Nenamo- UHJ'H{HUJL’."{ cucnes 2

Ilpn ynorpeba Ha wunpoduiokcauuH Oea 3abenexaHu \:ng#ﬂu }k \ml.@tm
3arposyBayka xenaransa cnaboct (norseanere Bo Touka A Hogorni __
W CHUMIITOMH Ha XenaTalHo 3abosyBatbe (Kako aHOPEKCH]aNJK ‘Q-Hbgn j;em YpHHa, MPYPHTYC HIH
OCETJIMBOCT BO CTOMAKOT), TepamnujaTa Tpeba /a ce MpeKnHe. = 5

Heduyuenyuia na 2ryviosa-6-ghocdham oexudpocenaza




Ipu ynotpeba Ha uunpognokcallM Kaj maukeHTH co AedmurenuMja Ha riykosa-6-pocdat nexuapo-
renasa 6ea 3abenexxanu xemoiauTHUHE peakuun. Tpeba na ce u3bernysa ynorpeba Ha UMIpodIioKca-
LMHOT Kaj OBUE MALMEHTH OCBCH KOra ce cMeTa Jieka KOpUCTa OJf TepaliijaTa ro HaIMHUHYBa MOXKHHUOT
pusuk. Bo oBoj cnyuaj, notpe6iio e fa ce ciaeau MOXKHOCTA 3a 10jaBa Ha XeMOJIU3a.

Pesucmenmnocm

3a Bpeme Ha TepanujaTa WM 10 TEKOT Ha TepanMjara co UMMIPOQIOKCALlHH, MOXKEe Aa Ce H30JIUpaat
OakTepuu KOM MOKa)XyBaaT PE3MCTEHTHOCT Ha LunpoduiokcaluH, co wid 6e3 KIMHHYKH BHAJMBA
cynepuHdekurja. Moxe j1a nocTou nocedeH pU3HK OfI CeNeKTHpame Ha OaKTepud pe3MCTEHTHH Ha
UnpodIOKCalliH NPU MPOAIOIKEHO Tpaeke Ha TPETMaHOT U Kora ce TpeTHpaaTr O0JIHMYKU CTEKHATH
UHGEKIMH WU HHDEKIMK Npeau3BUKaHu ol Staphylococcus u Pseudomonas species.

Lumoxpom P450

[unpodnokcauuuot ro unxudupa CYPIA2 u Ha TOj HauuH MOXe Ja INpeJu3BUKa 3roiemMeHa
KOHLEHTpalyja BO CEpPyMOT Ha HCTOBPEMEHO AaJMWHHUCTPUpAHHUTE CYNCTAHLHM KOM Ce
Merabonau3upaaT npeky oBOj eH3UM (TeoWNMH, KI03anuH, ONaH3anHMH, PONMHUPON, TH3AHWAMH,
IYJIOKCETHH, aroMenatuH). 3atoa, noTpeOHO € BHUMATENHO ClIeiehe Ha MaLUeHTUTe KOU TH 3eMaar
OBHE CYINCTaHLMKU MCTOBPEMCHO CO HUMPOQIIOKCalMH 3apaay MOXKHA M0jaBa Ha KJIMHHUYKH 3HALM Ha
MPeAO3Hpake U MOXE 12 € HEONXO/HO OJIpe/lyBaie Ha KOHUECHTPALUMUTE BO cepyMOT (Ha NMpuUMep, Ha
TeodunH) (rmorneaHere Bo Touka 4.5). KoagmuHucTpauujata Ha UMOpodIoKCalH CO TU3aHUIUH €
KOHTpauHAXLHpaHa.

Memompexcam
He ce mperiopavyBa ucTospeMeHa ynorpeda Ha LunpodiokcalliH co MeToTpekcaT (IorfieaHeTe BO

Touka 4.5).

Humepaxyuja co mecmoci

In-vitro akTHBHOCTAa Ha UMNIPO(JIOKCAUMHOT NPoTUB Mycobacterium tuberculosis moxe na mane
JIQKHO HEraTMBHU PE3yNTarTH lia OAKTEPUONIOIIKHUTE TECTOBU Kaj TPUMEpPOLM OJl MALMEHTH KOH BO
UCTO BpeMe 3eMaat LMnpodioKkcallvH.

Pearyuja na mecmomao na tjermuparbe

[Ipu uHTpaBeHCKa aaMuHuCTpauMja Ha uMnpoduiokcalMHoT Oelue 3abene)kaHa IMojaBa Ha JIOKATHH
peaki¥ Ha MecToTO Ha MujekTuparbe. OBHE peakUMH ce NMoYecTH ako BpeMeTo Ha uHoy3uja e 30
MUHYTH WJIH MOKpaTko. Moxe fna ce mojaBaT Kako JIOKadHU peakUMM Ha KoXkata Kou Op3o ce
MOBJIEKYBaaT Mo 3aBpliyBathbe 11a WHbY3HWjaTa. [locneaosaTenHa WHTpaBeHCKa aAMUHKCTpaLIdja He e
KOHTPaMHAMIIMPAHA OCBEH MpU NOBTOPHA MOjaBa UM BJIOLIYBahEe HA BAKBUTE PEaKIiH.

Hocebnu unghopmayuu 3a nexou 00 NOMOWHUME CYNCIMAHYUU

KonuenrpatoT 3a pactBop 3a WHdy3Hja compxu nomanky ox 1 mmol Hatpuym (23 mg) no mosa,
OIHOCHO BO OCHOBA ““HEMa HaTpUyMm”,

1 ml ox pactBopot 3a uH(py3uja cogpxu 0,1571 mmol (unun 3,61 mg) Harpuym. Opa Tpeba na ce uma
BO TpEIBHJ Kaj MalMeHTHTE KOM Ce Ha KOHTPOJIMpaHa McXpaHa cO HaManeH BHeC Ha HaTpuyM (Ha
MpHUMED, MALMEHTH CO KOHICCTHRIA CpLeBa cllab 9;;4- 4 cna60cr, He(ppOTHIEH CUHAPOM).

4.5 Hurepakuuu co Apyru JIEKOBH WIH Qf’[ﬁ
Jlejcmea na Opyeu nexosu 6p3 yunpohaok u ;z.u.'

Hexosu 3a xou e noznanio ()(:'!n‘h ) H,’JU(}O:’I ta{j‘
HOTpe6Ha € MpeTna3jiMBoOCT Npu ynmpe6a\a\a¢uﬁ;mdw8m.a L,
Kaj MaUMeHTH KOM MPHMaaT JIEKOBU 3a KOH € rrmﬁaup@u& Tiponomxysaatr QT unteprasnor (Knaca
IA u III anTH-apuUTMULIK, TPULMKIHIHH aHTHﬂenp‘eT:n MaKpoJIMAW, aHTUIICUXOTULIM) (TOTJIeAHETE
BO TOYKa 4.4).




IIpobeneyuo
IMpoGeneuya BnMjaec Bp3 peHalHaTa cekpeldja Ha wuunpodiokcaunt. KoaaMHHHCTpaudjata Ha

npobeHel ¥ LMNpodIOKCcalMH ja 3rofeMyBa KOHLIEHTpau1jaTa Ha LiHpodulOKCalMH BO CEPYMOT.

Memoxnonpamuo

MerokionpamMuz ja 3abp3yBa amncopriijata Ha LUAOpodIokcaluH (1cpopaneH) IUTO Pe3yaTdpa co
MOKPaTKO BpeMe 3a TMOCTHrHYBakbe Ha MakCUMallHa KOHLEHTpallija Bo Iutasmara. He OGeme
3abenexaHo 1ejCTBO Bp3 OHOpacmosokMBOCTa Ha LUMPOGIIOKCALIUH.

Owmenpa3zon
Ilpu wucTOBpeMeHa aaMUHHCTpaLMja Ha UMNPO(IOKCAMH W JNEKOBM KOM COApXAT OMENpasol

HacTaHyBa Gnara peaykiuja Ha Cmax u AUC Ha uunpodiokcalyH.
Hejcmesa na yunpognoxcayurom ep3z Opyau 1eKoGU:

Tuzanuoun

TuzanuauH He cMee [a ce aAIMUHUCTPHPA 3ac/HO co IUnpodokcanml (norneaHere Bo Touka 4.3). Bo
enHa KIHHHYKA CTyJMja Kaj 3[paBH Juua, Oeilie 3abenexkaHo 3rosiemMyBaibeé Ha KOHLIEHTpalMja Ha
TH3aHHUAUH BO CepyMOT (3ronieMyBame Ha Cmax: 7-KpaTHoO, BO orncer ol 4 j0 21 maTH; 3rojeMyBame
na AUC: 10-kpatHo, BO omncer oa 6 10 24 maTv) mpH HCTOBpEMEHa aJAMHHHUCTpaLdja co
uunpodnokcauud. 3rojieMeHaTa KOHLEHTpalMja BO CEpyMOT Ha THU3aHWAMH € TMOBp3aHa Cco
NOTEHLMPAHO XUITOTEH3UBHO U CEIaTHBHO /1€jCTBO.

Memompexcam
Ilpy wucTOBpeMeHa aAMUHUCTpaUMja Ha LMNpodIIOKCaUuH, MOXC Jla AojAe /0 HHXHOHMIMja Ha

peHanHUOT TyOyJlapeH TpaHCMOPT Ha METOTPEKCAT, LITO MOTEHLUja O BOAH N0 3r0JEMEHO HUBO HA
MeTOTpeKcaT BO Ila3MaTa H 3rojieMeH pU3MK 3a TOKCHYHH peakluH nosp3atu co MetoTpekcar. He ce
npenopaydyBa HCTOBpeMeHa ynotpeba (nornieisere Bo Touka 4.4).

Teogunun

HcroBpeMeHaTa afMUHHCTpaLMja Ha UMITPO(IIOKCAIIMH U TEOGHIHH MOXE [1a MPEAU3BHKA HECAKaHO
3roJieMyBalb€ Ha KOHLEHTpalMjaTa Ha Teodunud Bo cepymoT. OBa moke la KoBeje A0 TojaBa Ha
HecaKaHHW [ejcTBa MpPEAW3BUMKAHU O TCOPUIHH KOU BO PETKHU Cilyuan MOKe Ja OMAAT >KHUBOTO-
3arpo3yBayky Wi ¢artanHd. 3a Bpeme Ha ynotpebara Ha oBaa koMOuiiaiutja, notpebHa e NpoBepKa Ha
KOHLIEHTpalujaTa Ha TeoWwIUH BO CEPYMOT M HamailyBae Ha JJo3aTa 11a TCOQWIMH aKo € NoTpebHo
(nornennere Bo Touka 4.4).

Lpyeu depusanmiu na kcanmun
Ipu McToBpeMeHa aIMHHUCTpaLMja Ha 1IMNPodIoKCcalH U KOQEerH Wil NNCHTOKCHOHINH (OKCTIICHTH-
¢unun), 6ea 3abenekany 3roieMeHH KolLEHTPaLKK BO CEPYMOT Ha ORIIC JIGPHBATH HA KCAHTHUH,

Denumoun

HcroBpeMeHaTta agMHHMCTpaudja Ha UMnpodJiokcalliH HU  elMTOMH MoXe JAa JOBeAe [0
3rojieMyBatb€ MM HaMaJlyBal€ Ha HUBOTO Ha (EHHTOMH BO CEpyMOT, a 3aToa CE€ Mpenopayvysa
BHUMATEJIHO CJIEIehe Ha HUBOTO Ha JIEKOT.

,/’gv. W M =
/d‘ WE DHE pf O
IMpu ucroBpemeHa agMHHUCTpanuja Ha UMNPOGIOKCALMH W JIEKO! u-t..,ﬂ? mg[pg[m”.r_u KNOCTIOPHH,
3a0enexxaHo € MHHJIMBO FOKaudyBaibe [1a KOHLEHTpalujaTa Ha RO umuﬁl BO* gcepfwﬁ_g : 3aToa
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OBHE MALHEHTH.

QUKJZOCI’IOQHH

Aumazonucmu na Bumamvun K )
HcroBpeMeHata agMUHHCTpaLlija Ha LIMIPO(UIOKCALIMH cO HEeKoj aHTaronmera Bizariin K Moxe na
M 3rojleMd HEroBUTE aHTHKOarynanTiii jcjcTBa. PU3MKOT Moxe faa Bapupa BO 3aBHCHOCT Off




nocroeukara MH$pekuMja, Bo3pacta U OMIITATa cOCTOj0a Ha MALIMEHTOT, Na TEILKO € J1a Ce MPOLEHH
yrorata Ha munpodnokcaumii 8o 3ronemypameTo Ha INR (international normalised ratio). IlorpebHo e
yecto crefere Ha INR 3a speme 1 KpaTko Mo ucroBpemenara ailMUHUCTpaldja Ha Lunpodrokcanux
CO aHTAaroHUCT Ha BuTamuil K (Kako BapdapuH, aleHOKyMapoJi, eHNpOKYMOH UM GJIyHHAUOH).

ﬂ YAOKCEMUH

Bo KIHHHYKHTE CTyauu, Gclie yTBpAEHO JeKa MCTOBpeMeHaTa ynoTpeba Ha JYJIOKCETHH CO CHJIHH
unxuburopu Ha CYP450 1A2 wu303MMOT, Kako WTO ¢ QIYBOKCAMUH, MOXE MOa JOBele M0
sronemyBaie HAa AUC u Cinax na aynokcetuH. Mako He ce AOCTAaNTHM KNMHUYKY TIOAATOLM 32 MOXKHA
MHTEpaKMja, CIHYHW JIcjcIBa MOXE Jla Ce OueKyBaaT W NO WCTOBpeMeHa aJMUHHUCTpaLHja co
yunpodokcalys (norneaticre Bo Touka 4.4).

Ponunupon
Bo xnunuuka ctyauja Geuie yTBpAeHO Ieka HCTOBpeMeHaTa ynoTpeba Ha PONHMHHPON W LMIPO-

¢nokcauuH, ymepen nrxnburop Ha CYP450 1A2 n3o3umMot, pesyitupa co 3roiemMyBatse Ha Cmax u
AUC mna ponunupon 3a 060% wu 84%, coomeetHo. 3a BpeMé U KpaTKO [0 KCTOBPEMEHATa
aJ]MHHHCTPALMja O UUNPO(MIOKCALIMH, Ce TIpernopayyBa cleetbe Ha HeCaKaHUTe J1ejCTBA IIOBP3aHH CO
POIMMHUPOJT ¥ COOJBETHO NPIIArOAYBarkbe Ha 03HPaeTo (MorneJHeTe Bo Touka 4.4).

Juooxaun

Kaj smpaBu nuua Geure nokaxaHo Jeka yrnorpebara Ha MEIMLUHMHCKU TPOU3BOAM KOW COIApPXAT
JMAOKAHH 3a€HO €O LMnpoduiokcaunt, ymepeH uaxuourop Ha CYP450 1A2 u303uMoT, o HamaJlyBsa
KJIIMPEHCOT Ha HWHTpaBeHcKHOT JMmokawH 3a 22%. HMako Tepanujata co nmaokauH Oeme nobpo
TONlepUpaHa, Mo UCTOBPEMCHA a/IMHHHCTPaLHja MOXKE 1a ¢e N0jaBH HHTEpaKLHMja co HIUNPOdIOKCalnH
HOBP3aHa CO HeCaKaHM JIejC1Ba.

Knozanun

ITo ucToBpeMeHa aaMuHucTpaumja Ha 250 mg uunpodnokcaluH co KI03almMH BO TeK Ha 7 1cHa,
KOHIIEHTPAIMUTE HA K103anuH v N-IeCMETHIKIO3anuH Bo cepyMoT Oea 3ronemenu 3a 29% u 31%,
cooasetHo. Ce mpenopauyBa KJIMHUYKHA HAA30p M COOJBETHO NPUWIAroJyBame Ha [O3HPAETO Ha
KJIO3aIIMH 32 BpeMe M KPaTKo N0 UCTOBpEMeHaTa aAMHHMCTpallja co uunpodIokcaumH (MorneHeTe
BO TOuKa 4.4).

Cundenachun

Bpennoctute 3a Cmax u AUC Ha cunpenadun 6ea npoceyHo JBOKPATHO 3rojleMEHH Kaj 3ApaBH JIMUa
10 AaBake Ha mepopaliia 103a oa 50 mg ucroBpemero co S00 mg nunpodnokcauut. 3atoa, notpedbHa
€ TMPETNA3IMBOCT NPU NPENHILYBakbe Ha LMUMPOGIIOKCALMH UCTOBPEMEHO cO CHAeHadu 3eMajku ru
BO IpenBUA puzuuure v Sencdurure.

Azomenamun
Bo KJIHHHYKH cTyanH, Getne jemoHcTpupano aeka GuyBokcaMHH, KaKO CHIeH MHXUOUTOp Ha
CYP450 1A2 130€H3MMOT, 3HA4NTETHO TO HHXHOHPY METAbOIM3MOT HA arOMeJIaTHH LITO Pe3yNTHPa
co 60-natu 3roneMyBame Ha ¢ |\-cnnrm%qiaﬁg(_) -a[?glgf@:g_ i, Mako He ce mocTarHy KIMHHYKH [0JaTOLM
38 MOXKHH MHTEPAKLIUM CO LK podeR%@'ii |-|,_}rmeﬁém i\nOurop Ha CYP450 1A2, caninn JiejcTRa
MOJKE J1a C& O4EKyBAaT 10 MCTOBPEMEHA aJM{ifl I‘-Tpﬂ?ﬁfl?ﬂ_‘. ‘Luroxpom P450° Bo nenor
‘[TpenynpemyBama U nocedliu .\mpxyr'é«:a Ié:pﬁtr .
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Ko-agMuHuCTpalija Ha Lunpohiokealini Mosie ta 1o °

HCTOBpPEMeHa yrnoTpeba He ce rpernopavysa.

OJICMH HABOTO BO KpBTa Ha 30JINIMACM, 3aToa

4.6 BpeMeHOCT M JaKTalnja



bpemenocm
JloctanHuTe MOAATOLM 3a aJIMMHHCTpalMjaTa Ha [UNPOQIOKCALMH Kkaj OpeMeHU XKEHH He YKaXKyBaaT

Ha MaJipopMalu wiK (eTo/HeoHaTallHa TOKCHYHOCT Ha uunpodiokcaunt. CTy1MUTe HA XKMBOTHH HE
yKaKyBaaT Ha TIOCTOCHE Ha [JUPEKTHW WJIM HWHOUPEKTHA LITETIIH JejcTBA BO OJHOC Ha
PenpoayKTHUBHATA TOKCHYHOCT. Kaj jyBciimiiim W MpeHaTalH{ XUBOTIIH M3JTOMEHU HA KHMHOJIOHU Gea
3abesiexaHy 1ejcTBa Bp3 Heco3peaHaTa pcKapuLia, Ma 3aT0a HE MOXKC /1A CE HCKJIYUYH AEKa JIEKOT MOXKe
Na TIPEIM3BUKA OIUTETYBAbe Ha apTHKy/apliata pCKaBhLa Kaj YOBCKOBHOT Hespell opraHusam/geryc
(nornegHere Bo Touka 5.3).

Kako Mepka Ha MpeTnasiuBoOCT, ce mpernopayysa ja ce u3berHysa yrnotpeba Ha UMNpoGUIOKCALMH 3a
BpeMe Ha OpeMeHoCT.

Jlakmayuja
[unpodnaokcalMHOT ce U3aauyBa BO MajunHOTO Mieko. [Topaan MOKIIHOT PU3MK 3a OLUTETYBakE HA

3m1000BKTE, HE ce npenopauyBa yrnorpeda Ha LUMNpoduIoKCcaLMH 3a BpeMe 11a JOEHbe.

4.7 Bnnjanue Bp3 cmoco0HOCTa 32 Bo3eIbe MJIH 32 PAKyBam€ €O MALIHITH

[Topanu HeroBUTE HEBPOJIOLIKH AC|CTBA, LIMMPOQIOKCALMH MOXKE /1a MMa BJIMjaHHUE BP3 PEAKTHBHOCTA.
Ha Toj HaunH, Moxxe fa ja Hapyiu crnoco0110cTa 3a BO3eHe HIIH 33 PaKyRalbe CO MAIMHH.

4.8 Hecakann gejcrBa

HajuecTo 3abenexaHy HecakaHU IG|CTBA CC rajictbe U Ji1japea.

IMomony ce HaBeAeHH HECAKAHHMTE JCjCTBA NOOWEHU Of KIMHUYKUTE CTYAHH W NOCTMapKETHHIIKOTO
nocliefloBaTe/iHA Tepanuja)

HaOJpynyBame €O UUnpodokcaumH

MO/IEJIEHH 10 KATEropuH Ha YecToTa.
AHanM3aTa Ha 4ecTOTa I'M 3eMa BO NPC/ABM/L MOAATOLMTE WU Of MCpopasHaTa W Of MHTpPaBEeHCKaTa
aJMHUHUCTpaLM]ja HA UANPOIIOKCAIKH.

(nepopanHa,

HHTpPAaBEHCKa I

I'pyna Ha YecTu ITomanky Perxu Muory perkn Henoznara
CHCTEMM HA >1/100 to UCCTH >1/10 000 to <1/10 000 JecToTA (HE
Oprasu <1/10 >1/1 000 to <1/1 000 MOXKe J1a ce
<1/100 YTBPAU O
JOOCTaITHUTE
MOJATOIIH)
Hudexnun n MHWUKOTHUHN
uudecTanuu cynep-
HUH(EKI1H |
HapymyBama eo3uHo(uIIMja | JIEYKOTICHH]a, XCMOJIMTHYHA
HA KpPBTa H aHemuja, aHeMMuja,
JUMpHHOT HeyTpoIeHuja, | ar
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HapymysBamwa aJllepryucka peakuuja. | anaMiaKkTHy-
HA aJleprucku ejaem / Ha peakuuja,
HMYHOJIOIIKHOT aHruoeneM anadunak-




CHCTEM THYEH LLIOK
(>xuBOTO-
3arpo3yBauka)
(rornenHere BO
Touka 4.4),
peaxuuja
CJIMYHA Ha
cepyMmcka
Honect
Eugoxpuuu Cunapom Ha
HADYLIYBama HECOO/[BeTHA
ceKpenyja Ha
AHTHOUYPETHY
€H XOpPMOH
R (SIADH)
HapymyBama Hamanen Xwunepriavkemuja, XunornukeMu
Ha aneTuT XHUNOrIMKeMHuja YyHa KOMa
MeTa00JH3MOT H (noracatcTe BO (nornemHeTe
HCXpaHATa Touka 4.4) BO Touka 4.4)
IcnxujaTpuckn MICHXOMOTOpHA | KOH(y3H]a u MCUXOTHYHU MaHHa,
HapymyBama* XUIEPaKTH- ne3opujeHTanmja, peakLuu XHUIIOMaH1a
BHOCT / aHKCHO3HOCT, (MoXkHa e
aruTanuja abHoOpMaTHH KyJIMHUHAIHja
COHHUIIITA, enpecHja | BO CYHLMAAIIHH
(MoxcHa € UAEeH/MUCITH
KyJMHHalHja BO Wi obuau 3a
CcyMuuaanim camMoyOHCTBO U
uaen/mucnu Uin caMOyOHCTBO)
o0uau 3a (norsieHeTE BO
camoyOHCTBO U Touka 4.4)
camMoyOHCTBO)
(morneaneTe BO
Touka 4.4),
XanyuyHauuu
Hapymysama rnaBo6orika, napecresuja u MHIrpeHa, nepudepHa
HA HEPBHHOT 3allIEeMETEHOCT | AUcecTe3Hja, HapylieHa HEeBpOIaTHja,
cucrem* HapyILeHO XHnoecTesuja, KOOpJIMHHHALY | MOJIMHEYpomnaT
criene, Tpemop, Hanaau ja, Hapy1eH Hja
HapylueHo (BKy4yBajKkH cratyc | on, (nornegHere
CETHJIO 33 BKYC | €TNMIENTHKYC) HapyillyBamba BO TouKa 4.4)
(morneaHeTe BO Ha
Touka 4.4), BepTuro | oaakTOpHHOT
HEpB, HHTpa-
KpaHHjanHa
g Tcn“spua
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Hapymysama Hapymyea\\i@
Ha ouuTe* BHAOT (JLHI1
HapymyBama TUHUTYC, TYOHTOK

HA YBOTO H

Ha CJyXOT / OIUTETEH




YIIHHOT cIyx
JIABUPUHT* o
Cpuesn TaxuKapiuja BEHTPHKYJIa-
HapymyBama** pHa apUTMHja,
torsades de
pointes
(3abenexxano
MIPETEIKHO Kaj
HalMEHTH CO
PH3HK
¢axTopu 3a
HPOJIOHTa-
uja Ha QT
YHTEPBAJIOT),
NPOJIOHrallja
Ha QT
HUHTEPBAIOT
BUJIMBA Ha
EKI”
(nornenHeTe
BO TOYKHTE
- 44u49)
Backysrapau Ba30/IMNATALH]a, BACKYJUTHC
HapymyBamwa** XHMNOTEH3H]a,
- CHHKOMA -
Pecnuparopun, JUCTIHEa
TOPAKaJHH H (BuTyuyBajku
MeJHjacTHHANH acTMaTcKa cocTojoa)
H HApYHIyBamba - |
I'actpo- rageme, HoBpakaise, Hujapea acouupalia | naHkpeaTUTHUC
UHTECTHHAIHHA Iujapea ractTpouiIITeCTH | cO aHTUOWOTHIIM
HAPYIIYBama HaJlHa ¢ BKJIYHHTEJTHO
abjomunanna | nceynoMemMbpanose
0oJiKa, H KOJINTHUC
JMCTIencHja, (MHOTY peTKo co
racoBH MOXHH (paTasiHu
HUCXOJIH)
(norneaHeTe BO
- L Touka 4.4) ‘
Xenaro- TIOKauCHH XenatajiHu | XcratanHa
ouanjapuu TpaHc- HapyllyBaka, lIcKpo3a
HAPYIIYBamba amuHazu, XOJIECTaTCKH (MHOT'Y peTko
nokaueH UKTepyc, XenaTuTHC | Nporpeaupa ao
OunMpyoHH YKHBOTO-
JArPO3YR
XCI!("ITEU -I_;
| ciadboc g
| (norne uﬁ.@ B
| Touka AR % Sl
Hapymysama UCHII, (OTOCEH3UTHBHU | netexum” Sy | ?Eyl‘a%&&
HA KOXKATa H npypHTYC, peakuuu | cpurema ) TeHepal
MOTKOXHOTO ypTHKapuja (mornenHere BO | MysniTHhOpME =
TKHBO Touka 4.4) ! MUIop, €r3aHTEMATO-
| cpuTema 3Ha MyCTYJi03a
110/103YM, (AGEP),
Cruselic- _peakumja Ha




MyckyaHo-
CKeJIETHH
HApYIIYBaba H

HapymiyBama HA

CBP3HOTO
TKHBO*

Penasaun u
YpHHADHH
HAPYLIYBalba

Onwu
HAPYIIYBamka U
cocTojon Ha
MECTOTO Ha
AIMHHHUCTPALH]
a*

HcenuryBama

=y %
MOHEKOoram MYJTHITHW CHCTCMH Ha KJTACHU HAa OpraHu M Ik

TEHIUHHATHC, PYNTYpa Ha TeTHBa, apTpajiruja, 6onka Bo ¢

nij 0@1

GI1yOpOKHHOIOHH BO HEKOH CJ/lyYad HE3aBUCHO OJl IPETXOAII0 MOCTOSUKH PUHK daKTopu

Iloncon-oB JIEKOT CO
CHHApOM €o3HHOHITHja
(noTeHUMjanHO | M CUCTEMCKU
JKHBOTO- CUMIITOMMU
zarposyBauku), | (DRESS)
TOKCHYHA
enuaepmaiHa
HEeKpOoJn3a
(noTeHuUMjaJTHO
JKUBOTO-
. 3arpo3yBauka)
MYCKYJIHO- MHjarK)a, MYCKYJIHA
| ckenerna aprpuTuc, 3rofeMeH | cnabocr,
bonka (bonka | TOHYC BO MYCKYNUTE | TEHAWHHTHC,
BO W IpucBH pynTypa Ha
€KCTPEMHUTETH TETUBUTE
Te, Honka BO (npenoMuHaHT-
rpbort, rpagHa HO Ha
6onka), AxwunoBara
apTpainruja TETHBA)
(rornenHeTre BO
Touka 4.4),
erzanepbanyja
Ha CUMIITOMHTE
Ha MHMjacTeHHja
rpaBuc
(nornenHere BO
) Touka 4.4)
peHaJIHO penastnia cnabocr,
OLUTETYBae XeMaTypHja,
Kpucranypuja
(norneanere BO
Touka 4.4),
TYOYIOMHTEPCTHLIH-
janen HedputHc
ACTEHH]a, e/1eM, NIOTeH:e
nokaueHa (xunepxuaposa)
TeJlecHa
TeMIepaTtypa
3rojieMyBame | mokayela aMmuiasa MoKaycHa sronemed INR
Ha ajKajHaTa aunasa (xaj mayueHTH
tocdaraza Bo TPETUPaHH CO
KpBTa AHTaroOHHCTH
Ha ButamuH
v e )
Jbﬁq% DHE A AJ;&Q";‘,\/\
%‘" JQ.O,_\

obyBauku 1
10BEKE CHCTEMM,
AKIMH KaKoO IITO Ce




(morneaHere Bo Touka 4.4).

** Cnydad Ha aOpTHa aHeypHU3Ma M AMCEKIL)a, MOHEKorall KOMIUIMLIMpalia co pynTypa (BKIyYHTEITHO
GbaTanHu cityuan), ¥ peryprutaluja/HeKoM IeTer1M]ja Ha HEKOja OJ1 CPLICBUTE BaJIBYJTH CE TIPHjaBEHH Kaj
MAlKMEeHTH KOU Ce Ha TeparHja co (uiyopoKiionoiv (MorneaHeTe Bo Totuka 4.4).

CienHuTe HecakaHHW JIejcTBa UMaaT KaTCropHja Ha MOBHMCOKA HECTOTA KO 11OJAIPYNUTE HA MALUEHTH
KOM TPUMAAT HHTABEHCKA UK NocieosaTenta (0 MHTPaBeHCKa Ha [icpopalilia) Teparuja:

YecTH MoBpaKame, MUHJIMBO 3roJICNYBAHC HA TPAHCAMHHAZHTC, HCHI

Momaaxky | TpomOourTonenuja, TpombounTeMuja, KOHGY3Hja U Ac30pitjeiTaluuja, XalyMHALKH,

4ecTH napecte3uja ¥ AUCECTe3Hja, Hanajv, BEPTUro, HApyUlyBaiha 113 BU/10T, FYOUTOK Ha CIIyXOT,
TaXUKap/ija, Ba3o[uaaTallija, XuioTeH3nja, MUHIIMBO XCIATAINO OLUTETYBAbE,
XO0JIECTATCKH HKTEpYC, pehasiiia c/iabocT, eAeMn

Perxn MaHIUTONEHM]a, ICTIPECH|Q 11a KOCKEHATA CPiK, aHa(hHIaKTHUYICIT 110K, ICUXOTUYHH peakLiHy,
MHrpeHa, HapyllyBatba Ha oJlpaKTOPHUOT HEPB, OLUTETCH CJIYX, BACKYJIUTUC, MAHKPEATUTHC,
HEKpPO3a Ha LPHUOT APO0, 1eTeXui, pynTypa Ha TETHBUTC

Heoujampucka nonvaanuja

Wuuuaenuara 3a aptponatvja (apTpasiruja, apTpuTHC) , CIOMCIIaTa 1I0rope, c€ OJHEeCyBa Ha
nojarouidre cobpaHu oj cryauute Kaj BospacHd. Kaj pmeua, saociicikana e vecTa mHojaBa Ha
aptponaruja (noryieayere Bo Touka 4.4).

4.9 Ilpenosupame

[Mpeno3upamero co 12 g mpeausBUKyBa rojasa Ha OGnard CUMNTOMM 112 TOKCHMYHOCT. AKYTHOTO
npeno3upame co 16 g npeausBUKyBa akyTiia peHamHa ciaaboct. CHMITOMWTE Ha MNpelo3vpame
BKJIyYyBaaT 3allEMETEHOCT, TPemMop. 1JaBodosiKa, 3aMop, Hhana;ui.  XauylMHauud, KoHQyswja,
HENpHjaTHO YYBCTBO BO CTOMAKOT, pelialilih WIH XeNnaTaliHu Hapyluysaihi, KAKO U KPUCTalypuja H
xeMmarypuja. bele 3abenexkana peBep3idnIia peHaHa TOKCHYHOCT.

[Tokpaj pyTHHCKHUTE UTHH MEPKH, Kako Ipa3Hcibe Ha COAPXKHUHATA O/ YKCJIY/IHUKOT MPOCIEAECHO CO
JiaBae Ha MEIULIMHCKH jarjieH, ce npernopayysa v ciaeAckhe Ha peHasiiarta (pyHKUHja, BKIy4yBajKy ja
pH Ha ypuHarta ¥ alMaUTETOT, aKO € NOoTPeOHO, 3a J1a ce crpeud kpucrasypija. [lauuenture tpeba na
ce 100po XUAPHPAHHU. AHTAILMJIUTE KO COAPXNKAT KaNlMyM MM Mariie3uyM Moke TEOpEeTCKH Aa ja
HAMajaT ancopruMjata Ha wunpoduiokcailiil Apd  npegosupaiba. Cano Mana KOJMMYMHA Ha
uunpodiokcauut (<10%) ce enuMuHIpPa cO XCMOAMjATH3A UITU CO TICPITTolICAnTA IMjaTi3a.

Jlokonky nojme Ao ripeposuvparbe, Tpeba aa ce rpeeseMe cumirromareki TpetMmad. [lotpebHo e
cnenetbe Ha EKI 3apaan moxknocta 3a niposiotiraiija Ha QT unTEepRAsior.

S.  ®APMAKOJIOHIKHM INOAATOIHU

5.1 ®apmakoguHAMHKA

®apmaxrorepanesTcka rpyna: Onyoporunononu, ATC kox: JOIMAO2,

Mexanuzav na dejemeso -
Kako ¢nyopokiHONIOHCKM aHTHOMOTHK, OAKTEPHCKOTO €JCTBO HA LI @uzmc.m:'uﬂor—c% ,[[Oﬂ}o
unxubunmja Ha tun Il tomomsomepaza (DNA-rupasza) u Ttonomzonmeffuds | Vi ﬂmum@r Kot/ ce
notpeOHU 3a peruvkanuja, TpPaHCKPHILLIH[a, NoNpaBka U pekoMOuHaiHja 11 l.*llﬁ';.gﬁbkﬂ'fa
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[
3 T‘_:ﬁ JE: _',.-""

PK/PD oonoc



EdwukacHocTa nperexiio 3aBMCH OJl OJHOCOT MOMCIY MakCUMajiHaTa KOHLGHTpaldja BO CEPYyMOT
(Cmax) v MUHuUMannata uuxuouTopHa koHuenrpauuja (MIC) Ha uunpodnokcalMH 3a HEKO]
HakTepucku naroret v ojliocor noMery nospiuuHata 1o/ kpusara (AUC) u MIC.

Mexanuzam na pesucmernijiju

In-vitro pesucreHuMja Ha 1UIPOGIIOKCALUHOT MOXE Jla CC CTEKHE MOCTENEHO MpeKy MyTaldH Ha
nenHoto Mecto W kaj JIHK rupasata u kaj Tononzomepasa 1V. CTeneHoT Ha BKPCTEHA PE3UCTEHTHOCT
nomery uunpodnokcaumy H jipyrute ¢IiyopokHHosoliM ¢ BapujabuneH. IloennHeuHuTe MyTauuu
MOXe J]a HE pe3yATHpaaT cO KJIMHHYKA PE3UCTEHLIM])a, HO MMOBEKEKPATHUTE MYTAlMH MPETEIKHO
pe3yJITHPAaT CO KIIMHMUKA PC3UCTEHLIM]a Ha TOJIEM JIe/l MM 11a CUTE aKTHBHHU CYINCTaHLMH BO KJacara.
HenpormyctinBocra u/mnun eiykc MEXaHU3MHTE Ha PE3UCTEHLIM]ja Ha aKTUBHATA CYTNCTaHIHja MOXe
Ja UMaaT BapujabuIIHO JICjCTBO BP3 OCETIMBOCTA Ha ()J1yOPOKHHONIOHMUTE, IITO 3aBUCH Of (HU3UUKO-
XEMHCKHTE CBOJCTBA a PA3IMUYHWUTE AKTHBHM CYNCTallMW BO KjacaTa W o adUHUTETOT Ha
TPAHCMIOPTHUTE CHCTCMH 3a CCKOja akTHBHA cymncTalilivja. Cute in-vitro MEXaHW3MU Ha PE3UCTEHLIU]ja
ce uecTo 3abernexanu Kaj KilHHUKATE H30J1aTH.

MexaHH3MHUTE Ha pE3HCTCHLIMja KOW TI'M HHAKTHBMpaaT ApYrure aHTHOMOTHLM, Kako ILITO Cce
HpoIycTIBUTe Oapuepu (uecto Kaj Pseudomonas acruginosa) v eplyKCHH MEXaHHU3MH, MOXeE Ja
BJIMjaaT BP3 OCCTIIMBOCTA 11a LIUNPOQIOKCALHH.

Beitre 3abenexaHa nnasmMuj nocpeayBana pesucTeHln|a eliko/iupana ofl qnr-reHuTe.

C?i"e.’ﬂ.’.‘fu} Ha HHH.‘Hf;lH\‘IHc’le('lC(l UKMUBHOCH!
Pa3rpanlyBaH>e Ha OCeTIINIBOTC COEBH O] OHUE CO Cpe/ilia OCETIIUBOCT U Ol PE3SUCTEHTHUTE!

EUCAST npenopaxu

Mugkpoopranmsmn Oceriusn Pe3ncrenTHH
Enterobacteria ) S<0,25mg/l R > 0,5 mg/l
Salmonella spp. ) S <0,06 mg/LL R > 0,06 mg/L
Pseudomonas - S <0,5 my/l R > 0,5 mg/l
Acinetobacter S<1mg/l _ R > 1 mg/l
Staphylococcus spp.' _ S <1 myl R>1 mg/l
Haemophilus influenzue S <0,06 mg/l R > 0,06 mg/l
Moraxella catarrhalis §<0,125 mg/l R > 0,125 mg/l
Neisseria gonorrhoeae S < 0,03 mg/ | R > 0,06 mg/l
Neisseria meningitides S <0,03 my/l ] _ R > 0,03 mg/l
Touku Ha npecBPT KOH e ¢¢ § <0,2 mg/l R > 0,5 mg/l

MOBP3aHH CO HEKOj BU/*

1 Staphylococcus spp. — TouKMTE Ha TIPECBPT 3a LMIPO(UIOKCALMHOT CE OJHECYBAaT Ha Tepamnuja co
BUCOKH JI03H.

* ToykuTe Ha MPECBPT KOW He Ce TOBP3aHH CO HEKOoj BMJ Oea ojjpeleHH MpeTexHO BP3 OCHOBA Ha
PK/PD mopaToiute W ce He3aBucHH of guctpubyuuure na MIC kaj ogpeaenu BupoBd. Tue ce
ynoTpeGyBaaT caMo 3a BM/IOBMTE Ha KOM He UM Oelue o/pe/ieHa TOUKa Ha MpecTBPT crenu@pHyHa 3a
BUJIOT, a HEe Kaj OHME Ka/Ie 11¢ cC NpernopadyBa TECTUPAILE 11a OCETIMBOCTA.

[peBasieHUaTa HA CTeKHATa PC3UCTEHTHOCT MOXKE Jla Bapupa reorpadcis jﬂcl"; Eg‘i}?ﬂr@.«,g 2\0/IpeieHH
BUIOBU U 0coOEHO ce Nnorpediin JIokanHu HHbopMauuH 0COOEHO MpH {cgfhia""ﬁa Telfﬁqd"k
Ako e mnotpebHO, Tpeba jia ce mobapa eKCepTCKO MHUCNCHE KOff ,@Kannfm‘ﬁs npe!g‘
PE3UCTEHTHOCT € TaKBa LUTO ¢ J/IOBEJIEeHa BO Npallahe KOPUCHOCTa Ha 'ahﬁr hé‘g 6:rpen:1 ,Hermﬁ.
Ha HHGEKIUH. 5

I'pynupame Ha BHAOBWTC CMOpE/l OCETIIMBOCTA HA LIMOPO(UIOKCALH
norjieiHeTe Bo Touka 4.4)




BOOBHYAEHO OCETJIMBH BH,/IOBU

Aenoﬁlllt r[)ilM-ﬂﬂf}llTllB"ll MHKDPOODTAITINEMI
Bacillus anthracis (1)

AepobHu I'paM-HeraTHBHH MHKDOOD A TII3AI
Aeromonas spp.

Brucella spp.

Citrobacter koseri
Francisella tularensis
Haemophilus ducreyi
Haemophilus influenzae*
Legionella spp.
Moraxella catarrhalis*
Neisseria meningitidis
Pasteurella spp.
Salmonella spp.*
Shigella spp.*

Vibrio spp.

Yersinia pestis

AnaepobHH MHKPOOPTAHH3MH
Mobiluncus

dpyri MIKpPOOpranu3mi
Chlamydia trachomatis ($)
Chlamydia pneumoniae (3$)
Mycoplasma hominis ($)
Mycoplasma pneumoniae ($)

BHAOBH KAJ KOU CTEKHATATA PESHCTEHTHOCT MOXE /IA b 1JIE IPOBJIEM

Aepobuu IpaM-no3uTHBHE MEKDOOD U FHIM I
Enterococcus faecalis ($)

Staphylococcus spp.* (2)

Aepobnu CpaM-geraTHBHE MEKDOOD TN
Acinetobacter baumannii+
Burkholderia cepacia+*
Campylobacter spp.+*
Citrobacter freundii*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Morganella morganii*
Neisseria gonorrhoeae*
Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris*
Providencia spp.
Pseudomonas aeruginosa*
Pseudomonas fluorescens
Serratia marcescens*

Anaeponu MHKDOOPTAITNIMI
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium acnes

PE3UCTEHTHA MUKPOOPIAHM3MH

Aepobuu I'paM-mo3HTHBHE MHEDOODTHTITIIMII
Actinomyces

Enteroccus faecium

Listeria monocylogenes

Aepoﬁnu r[]ilM—llcr'dTlrlBHH MIKDOODIATII3MIT




Stenotrophomonas maltophilia

AHaepoOHH MRKDOOPIAHIIIMIL
OCBEH KaKo IITO € HaBC/ICHO [10I'ope

JApYrH MHKPOODTAIiA
Mycoplasma genitalinm
Ureaplasma urealitveum

* Knunuuka edukactiocT Ocliie yTBpA€Ha 3a OCETAMBH H30J1aTH NIPU 0000PEHUTE KIHHUYKU
UHIUKALUH

+ Cranka Ha pesucterithoct > 50% Bo eqHa wim noseke EY 3emju

($): Ilpuponna ymepena oce1IBOCT BO OTCYCTBO Ha CTEKHAT MEXaHU3aM Ha pe3HCTeHUH]a

(1): Bea crpoBeieHH Ty il Kaj eKCIEPUMEHTATHY )KMBOTIIN €O MHbEKUXUN MOpaax UHXalaldja Ha
cnopu Ha Bacillus anthiracis: ovne cTyaud MoKaxkaa Acka a1 HOMOTULIMTE Aa[IeHH PaHo Mo
H3JTOKYBAKbETO ja CrpCUyLadr nojaBata Ha 60JIecTa JIOKOJKY 1peTMaHOT ro HaManyBa 6pojoT Ha
CIIOPH Kaj OPraHu3MUT KOj ¢ 110/1 BiMjaHue Ha uHpexruBnara go3a. [Ipenopauanara ynorpeba kaj

nyfeTo ce 6asupa NpeTe:Kio Ha in-vitro OCETAMBOCTA U HA ¢KCNEPUMEHTATHH NOJATOLM Kaj XKMBOTHU
3a€/IHO CO OTPaHUUCHIUTE [10)1aTOLM Kaj yfFeTo. BpemeTpacieTo Ha TepanujaTa o JBa MeceLH Kaj
BO3PACHH CO LMIPORIOKCaLHIL lafieH TepopalTHO BO J103a o4 500 mg aBe maTH AHEBHO, Ce CMETa 3a
eduKacHoO 3a cipeuyBaibe Ha Hieknrja on aHTpake Kaj iyrero. Jlekapot Tpeba fa ru 3eme Bo
TIPEABUA HALIMOHANHUTC H/MTH MEYHapOAHUTE Npernopaky (BOAUYM) BO BPCKa CO Tepalujara Ha

aHTpAKC.

(2): MeTHLUIUH-PE3NCTCHTHIOT S. aureus MHOTY UCCTO MPOjaByBa KO-PE3UCTECHTHOCT CO
dutyopokuHononud. Crankara 11a pe3ucTeHudja Ha MeTruuinn ¢ npubmnkao 20 go 50% nomery cute
cTaHITOKOKHHN BUAOBH H BOOGHUCHO € MOBUCOKA Ka| M30s1ath 01 OONTHHYKHM CTEKHATH 3a00/1yBatba.

5.2 ®apmaxoxHiernxa

Ancopnyuja
Mo uHTpaBeHcka HHdy3ja Ha MNPodIIOKCALIHH, Npoceyta MaKCUMallHa KOHUEHTpalLyja BO CEPYMOT
Oelle MOCTHrHata la kpajot Ha MHby3ujata. ®apmakokuieTHKata Ha uunpoduiokcauuH Oeiue

JWHEapHa HU3 A03HKUOT oticel jto 400 mg HHTpaBEHCKA afMIIIIUCTpaLja.

Cnopenbara nomery (papmMakoKHMHETCKUTE MapamMeTpH 3a J1Ba MaTH JHEBEH U TPU MaTH JHEBEH HHTpa-
BEHCKH JI03€H PEXUM 10KDKA Jicka HeMa aKyMyJIallija Ha 1i1npodaoKcalMi 1 HeroBuTe MeTaboHTH.

Hurpasenckata uH(y3uja ia 200 mg uunpoduokcaurn o Tek Ha 60 MHUHYTH WM NepopalHaTa
aaMUHUCTpauMja Ha 250 mg uunpoduiokcanyH, ABaTa JasaHU Ha CeKOM 12 4vaca, pe3yaTupaa co
eKBHUBAIEHTHU BpeaHocTH 1a AUC.

60-MuHyTHaTa HHTpaBsciicka Hipysuja Ha 400 mg uunpodiiokcaut Ha cexou 12 yaca 6ere 6HOEKBH-
BajieHTHa Ha 500 mg ricpopasiig n03a Ha cexou 12 vaca Bo oanoc Ha AUC.

HurtpaBedckara no3za on 400 mg agMUHUCTpHpaHa BO ek—-Ha 60 mMUHYTH Ha cexou 12 daca
pesyartupauie co Cmax cinutia co oHaa 3abenexxana ¢i'l i a o4 750 mg.
60-MuHyTHaTa uH(bysuja co 400 mg uun poqmoxca ;

Hucmpubyyuja

1£30%). LiunpoduiokcaiuHOT
£M BOJYMEH Ha PaMHOTEKHa

o S

e TpHUCYTEH BO MJa3Mata 11ajMIIOTy BO HEjOHM3MP: rﬁywﬁ&m& ||Al\_,’wé o,
auctpubyuuja on 2-3 I/kg renccna Texxnna. LunpodRorengipor
BO pa3/IM4HH TKHMBA Kako Gesiute ApoGOBH (EMUTENMjaHA TCHOTT, allBe0apHH Makpodaru, TKUBO Off
OUONCHja), CHHYCUTE, BOCIAIICHUTE Je3Md U YPOreHUTaIHUOT TpakT (YpHHA, NpocTaTa, €HIOMET-
pHUYM), Ce MOCTUTHYBAAT BKY(IHM KOHIEHTPALMH KOH I'M HaJMWHYBaaT OHUE BO I1a3MaTa.

Memaboauzam




bea 3abenexxaHd HHMCKM KOHLEHTpAUHH Ha uycTUPH MeTaboNMTH KOU CC WACHTHOUKYBAHH KaKo:
aecetunenuunpodnokcanun (Ml1), cyndounnpodaokcauuud (M2), oxcouunpoduiokcauun (M3) u
dopmunuunpodrokcannd (M4). MeradonuTure UMaaT in-vitro aHTHUMHKPOOHA aKTHBHOCT, HO BO
MOMaJI CTENEH BO criopeada co nouerTHata cyncraliiyja.

[Mosnato e geka uunpodaokcaunHoT ¢ yaepett nixuburop Ha CYP450 1 A2 n30cH3uMMre.,

FEnumunayuja
Lunpo¢uiokcallHOT BO rojieMa Mepa CC M3JlauyBa HEMpPOMEHET Mo peliajici 11aT M BO TOMan A

npeky deuecor.

Exckpeunja na wunpoduiokcamnn (% o rozana)
HuTpaBencra ) inine rpianja
~ ¥Ypuna Denec
Hunpodnokcaliuu B 615 - | 15,2
Mertaboauru (M;—M,) 95 - | 2,6

Penannuor upenc e nomery 180 w 300 ml/kg/h v BkynHHOT kaupenc o1 Tenoto e moMery 480 u
600 ml/kg/h. LunpodnokcalHHOT NO/UIGKH W Ha rioMepynapha (iuiTpaumja ¥ Ha TybynapHa
cexpeuuja. Telwlko HapyuieHata penajina (ynkuuja BOAH A0 3r0JCMCI 110Jy-KMBOT Ha LMIIPO-
¢noxcauus 10 12 h.

HepeHanuOT KJIMpeHC Ha LMOPOUIOKCAIUINIOT Ce JOMKW [PCIokIIo  11a  aKTUBHATa TpPaHC-
MHTECTHHAIHA ceKpeuuja W Mertabosimam. 1% oa gozara ce isjauyia npeky OWIMjapeH MnaT.
HMnpodioKCaLMHOT € MPUCYTEH BO XKOJUKATA BO BUCOKH KOHLIEHITPal (M,

Heoujampucku nayuenmiu
DapMaKkOKHHETCKUTE MOJATOLH Kaj Ne/lHjaTPHCKHTE NAIMEHTH Ce Orpaliitciin.

Bo cryauute kaj aeua, Cmax u AUC ric Gea sansncnu oa Bospacta (na sospact Haa 1 roguna). He
Gewme 3abenexxano 3HauajHo 3ronemyeaine ia Cmax 1 AUC no nosekekpario posupawe (10 mg/kg
TPH NaTH JTHEBHO).

Kaj 10 neua co Tewka cernca, Cmax Genie 6,1 mg/l (Bo oncer on 4,6 8.3 mg/l) no 1-yacoBHa MHTpa-
BeHCKa MHdy3uja co 10 mg/kg kaj neua na sospact nomanu o | rosuia so cnopeada co 7,2 mg/l (Bo
orcer oa 4,7-11,8 mg/l) 3a nena na Bozpact nomery 1 u 5 roguiiu.

Bpennocture 3a AUC 6ea 17,4 mg*h/I (3o orncer on 11,8-32,0 mg*h/l) v 16,5 mg*h/l (Bo omncer ox
11,0-23,8 mg*h/l) Bo coomseTHUTE BO3pACHH IpYyNU.

OBHe BPeHOCTH Ce€ BO paMKHTE Ha oliceror saleliexkan Kaj BO3paciiii 1pi repanuckd Ao3u. Bps
OCHOBAa Ha nomyJlauMckaTa (QapMakoKIIICTCKA aMlaanu3a Ha TC/MJA T PUCK! TAIMEHTH CO PasIMYHU
UH(EKUMH, NMPEABUACHHOT MPOCEUCI 1HOAY-KIBOT Kaj Jela € <4 5 uaca 11 OHopacmnonokKUBOCTa Ha

HepopayiHaTa cycreH3uja ce ABmxu o/l S0 o 8§0%.

5.3 Ilpeax/IMHHYKH HOAATONUM 32 CHIYPHOCTA

HexniHuuKKUTe MOAATOLHM YTBPAM)a ICKA HEMA 10ceOHA OMACHOCT 11,2 ng JOBA HA KOHBEH-
LWHOHAJIHUTE CTY[MM 3a TOKCHUHOCT 11l C/UI0KPaTHO A03Mpai, QQ' Hlp.mmﬂmuﬁ"w 1 TOBTOPEHO
ZIO3Upae, KAHUEPOreH MOTEHLHjan Wit TOKCHHTIOCT 38 PErpozy( lm an. = K

BO €KCNIEPUMEHTHTE cO xHUBOTHH. OBa JsicjcTrO Gcelire Komnapa6nm O m"&du IBOT

Kue*
UHXUOUTOPU. Tony E
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Kako mro e 3abencskalio 11 co jpyruTe rupasa HixXHOntopH, LUNpodIoKcalMHOT MPeAU3BUKYBa
OIITETYBAE HA COMNCAMINIC 110CCUKW 3r1000BM Kaj ceyurre nepa3BHEHW >KMBOTHM. ['onemuHara Ha

OLITETYBAKETO HA PCKABMILITL 30BUCH O BO3PACTa, BIJIOT M [03aTa; OWTETYBAHETO MOXE Aa ce
HaMajd Co pactepeiy kaihe 1 31000BUTe o Teakig. C1y,iMMTe CO BO3PACcCHU KMBOTHH (CTaopel,
Ky4e) He TPOHAjI00 ORI 3 JIC31HM Ha pekaBrUata. Bo ¢iula cTyAMja Kaj Maay KyuHiba Ol pacaTa
Bura, uuMnopodaokcatiiior Hpein3BAKa TELWKKW apTURYJIApIY TPOMEHU MpPH TEPaAIUCKH J03W IO

Teparnuja o ABE He/C/IH, Koil Oca ceyluTe BUIUIMBH 110 5 MCCCLH.
6. OAPMALEBTCKH TOJIATOIHA

6.1 Jlucra Ha eKiytneHc

Konuenrpar 3a pacirop sa imuyanja:

MJIEYHA KHCEJIMHA

IMHATPUYM efeTaT

KOHLIEHTpUpaHa xnoposostoposiia kucennna (E507) 3a npunaronysame Ha pH Bpeanocta
BOJIAa 32 MHjeKUUH

Pactsop 3a nudysitja;

pacTBOp Ha HATPHYM JIaKIar

HaTpUYM XJIOPHA

KOHILIEHTPUpaHa Xn0poto, opo/tia kueesinna (E507) 2a npruaronysame Ha pH speanocta
BO/JI 32 WHjEKLUH

6.2 MHupxomnaruoiLiocrn

OBOj MEAMUMHCKH MPOM3BO/L HE CMEE J1a Ceé Mella cO ApyI'H MEAWLMHCKW [POU3BOJH, OCBEH OHUE
CIIOMEHATH BO ToUKa 0.0,

OCBeH JIOKOJIKY HE € LIOTBP/ICI KOMIATHOWIHOCT CO JIPYT'H PacTBOPH/JIEKOBH, PaCTBOPOT 3a
uHdy3Hja cexkoraw Tpeba J1 ce WIMHHUCTPHpA noceG1io. 1313yeTHUTe 3HalM Ha HHKOMOATHOUITHOCT
Ce MPELMITUTALIM]A, 3aA1TY Bilbe 1 AUCKOopauu)a.

HekoMnaTHOMAHOCTA CC NOjaBYBA Kaj CUTe MHADY3HOUM PactBOPH KOU ce QPU3UYKU WIIH XEMUCKH

HecTabumHy Ha pH o/ pacisopoT (Ha MpUMep NEHHILHNE, XCHAPUHCKH PacTBOPH), 0CODEHO BO
KOMOMHaLMja co pacTiopH Koi ce co ankaiHa pH (pll na unnpunon pacreopor e 3.9-4.5).

6.3 Pox Ha ymorpeoa

Konuentpar 3a pacrisop 2a Hiysuja: 5 roaMHu.
PactBop 32 undy3uja: 5 ro/inini.

6.4 Hauuu Ha uysame

He ce n0Tpe6Hu nocedIl YCJIOBH 32 YyBarbe BO OMIOC 11a léﬁ@'éparypagl 35; & MEIUIMHCKU
L d .

MIPOU3BOL. g
bt

6.5 IlaxyBame \ %

. l’—‘/' -
Bujana, ryMeHo kanaue, asysiiivyMcko kamnade: 100 ml pacreop 3a u a0/l 200 mg/100 ml, Bo
) 3 I

KyTHja.



6.6 YuartcrBo 3a ynmorpebda
be3 mocebHu Gapama.

PactBopor 3a nHby3uja MOAroTBYBajTE 0 RC/AANT 1P ynoTpeba.

LunpuHon pacTBOpOT 3a MHPY3Hja € KomnaTHOMICH €O (PU3KOJIONIKIT coslell pacTBop, PuHrepos
pactBop, XapTMaHOB pacTBop (Punrepor nakrat), 50 mg/ml wiu 100 mg/ml pacTBop Ha riiykosa,
100 mg/ml pacteop Ha ¢pykroza u 50 mg/ml pactBop Ha raykosza co 2.25 mg/ml NaCl wnmu
4,5 mg/ml NaCl.

KoHueHTpaToT 3a pacTBOpoT 3a WH(y3nja Tpeba ga ce pacTBopH coO KomnatuOWjHA TEYHOCT 3a
uHdyzuja npen ynorpeba. Hajmanuot sosiymert ¢ 50 ml.

[unpuHONIOT HE cMee a ce Mella co MH(YIMOHUW PACTBOPU U HHJEKIIMH KOH ce (PU3HUKU HUITH XEMHCKH
Hectabunan Ha pH BpemHocT on 3 0 4 (nenwumnnh, xenapuit). Jlokonaky mNauHeHTOT Tpeba
WCTOBPEMEHO Ja MPUMM M HEKO] Jpyr JICK. TOj NeK cekoraul Tpeha fla ce japa OJJIETHO Off
LUMITPO(IIOKCALIMH.

7. IHOJATOIIM 3A HOCHUTEJOT 1A PEUHTEHUETO 3A IIPOMET
KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101. 1000 Cxonje, Pemybmuka
CeBepHa Makenounuja

8. BPOJHA PEIHIEHHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

Ciprinol 100 mg/10 m! koHuenTpar 3a pacrsop 3a nidysuja: 11-875/2

Ciprinol 200 mg/100 ml pactBop 3a undysnja: 15-6772/14

9. JATYM HA ITPBOTO PEIUHEIME/OLITOBA 3A CTABAILE BO ITPOMET
JlaTym Ha npBOTO peLIeHHe:

Lunpunosn 100 mg/10 ml koHUEHTpaT 3a pactTrop 30 HHPY3uja: 05.01. 1993

Hunpunon 200 mg/100 ml pactBop 3a uidyiuja: 29.11.1999

Jartym Ha nocneaHaTta o6HOBa:

Hunpuson 100 mg/10 ml koHueHTpart 3a pactop 3a uudysuja: 17.08.2016
[Hunpuxon 200 mg/100 ml pacTeop 3a undysuja: 16.02.2015

e M;:;;*_
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10. JATYM HA IIOCJEJTHATA PEBIT3HJIA HA ﬂ}il&ﬁ?‘( . LN
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