1. HME HA JIEKOT

Cononan cupyn 3 mg/ml

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cupymn:
1 ml cupyn coapsku 3 mg aMOPOKCON XHAPOXJIOPUA, LUTO € EKBUBAIEHTHO Ha 2,74 mg amGpokcont.

5 ml cupyn coapsku 15 mg aMGpoKkcos XMOPOXJIOPH], ITO € eKBUBaJIEHTHO Ha 13,68 mg ambpokcorn.
Exkcunnuencu:

- cop6uron (E420): 400 mg/ml (1000 mg/2,5 ml)

- etanon: 0,44 mg/ml (1,1 mg/2,5 ml)

3a 1LesiocHa JIUCTa Ha CKLUHUITUCHCH, MOTJICAHETS BO TOYKA 6.1

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Cupyn.
Cupynor e 6e360€eH 10 ¢1ab0 x0T U UMa NPHjaTeH MUPUC Ha MaJIMHa.

4. KJIHHHNYKHU IIOJATOIH

4.1 TepaneBTCKH HHIAHKALNH

JlexyBatbe Ha aKyTHU U XPOHHYHH PeCTIMPaTOPHU 00JIECTH NPUAPYKEHH CO Kalllllabe U HChpiryBame
Ha rycTa BUCKO3HA MYKO03a, KaKo LUTO ce akyTeH TpakeoOPOHXHUTHUC, MTHEBMOHHM}a, XPOHUYEH
OpoHxuTHC, acTMa, eMbu3eMa,OpOHXUEKTa3HH,

[Ipenn3BHKyBa HCKALLTYyBamke 110 OPOHXOJIOMKHTE UCIHUTYBAakha CO KOHTPACT.

4.2 [o3upame H HAYHH Ha ynoTpeba

Ho3upameTto Tpeba fa ce ompeaeay Cropes BO3pacta Ha NALMEHTOT, HETOBHTE NOTpebH U GopMarta Ha

JICKOT, 3aroa, Tpe6a ceKoraii aa 61/111e OnpeneneHo 04 CTpaHa Ha JICKap. Boobuuaenuor peaociaca Ha
A03HUpawme € CNICAHUOT.

Bozpaer | Hoznpame ' - ‘
Bospachu u neua Han 14 ronnHn ' 3 maty o 2 unmn
| 3matu mo | 1o3MpHa NaKUUKa* ‘
| Mena on 5 1o 14 rogudu ' 2mo3matumo 1 ,uosupné NaxuyKa
| Mleua ox 2 mo 5 roguHu** 3 natu no 1/2 go3upHa Jax1uKa |

* NonrotpajHo nexyBame (noseke on 10 neHa)

**Tpefa na ce KOHCYJITHPa JleKap,npel ia ce 3aN0YHE CO JIEKYBamhETO.

CaMosiekyBameTo co JieKoT 6€3 npeTxofHa KOHCYJITalMja co Jiekap,He Tpeda aa Tpae noseke oA 4-5
AeHa.

HOHOTO KOMU4ecTBO Ha cupyn. ExHa
ma rocJie oOpok.

JosupHara naxxuyka Tpeba fa ce kopuc
NO3MpPHA NaXKH4Ka COAPXKHM 10 5 ml cup

o



4.3 KoHTpanHIHKAIHH

XunepceH3UTUBHOCT HA AKTHBHATA CYIICTaHLIMja WM HEKOj eKCIIITHEHC.
CepHo3HO HapyllyBame Ha Oybpesure.
CepHo3HO HapyllyBambe Ha LPHUOT Apob.

4.4 Mepku Ha NpPeTNA3THBOCT U MOCeOHH NMPeAYNPeNyBalba

3a BpeMe Ha jiekyBameTo co CoNBO/aH, MalkMeHTUTe Tpeba Ja NHjaT noBeke TEYHOCTH O
BOOOHYAEHO.

Ilpen na ce 3amo4He co JeKyBawmeTo Kaj Jela o 2 105 roanHy,Tpeba aa ce KOHCYJITHPA JieKap.

IMocrojaT u3BeLITaK 38 CEPUO3HH peakLMM Ha KOoXKaTa Kako LITo ce epureMa Myntudopme, CTuBeHc-
Ilonconos cuHapom (SJS)/Tokcuuna enupepmanHa Hekponusa (TEN) M akyTHa reHepantusupaHa
ersantemMatosHa mycrtyno3a (AGEP) koja e mnosp3aHa co aJAMHHHMCTpaLja Ha aMOpoKcos
xuapoxyuopua. JIOKonKy ce MpUCYTHM CHMITOMH WM 3HAUM Ha MPOTPECHBEH MCHUII Ha KOXaTa
(oHeKoral acoLMpaH co INIHKOBU U MyKO3HH JIe3HH), TepanyjaTa co amM6poKcos Xuapoxsopua Tpeba
BeHAlI Jia ce npekuHe u Tpeba J1a ce mobapa JekapcKku COBeT.

IMotpe6Ha e npeTnasnUBOCT Kaj MALMEHTH CO HETOJIepaHLMja Ha xucTaMuH. JlonrorpajHa Tepanuja
TpebGa ma ce m3berHyBa Kaj OBHMe MALMEHTH, 3aToa IITO aMOpokcosn BiMjae Ha MeTaboIM3MOT Ha
XMCTAMMH ¥ MOXe Ja JOBeJe [0 CUMITOMH Ha HeTojepaHuMja (Ha mp. riaBo0oiKa, puHOpea,
yellare),

Kaj mauueHTn co actma, aMGpoKCcos MOXe WHHLMjaHO Ja ja MoTeHuupa kauuivuara. OBoj jek He
Tpeba ma ce 3ema npesl Cnuewe.

Kako pesyntar Ha MOXHO HacoOupame Ha CcekpeT, amMOpokcoyn Xuapoxjiopuia Tpeba npa ce
aJJMMHHUCTpUpa CO NPETHa3NUBOCT IPH HapylleHa OpOHXOMOTOpHAa (yHKUHMja U TpPHU 3roJemMeHo
co3JlaBam€ Ha CeKpeT.

3aToa WITO MYKOJNWTHLIMTE MOXe€ [Oa AelyBaaT Ha racTpU4YHaTa Myko3Ha Oapuepa mnorpebHa e
IpEeTNa3IMBOCT Kora amMGpokcon ce ynorpeGyBa kaj MalMeHTH CO HCTOPHja HAa FaCTPHUYHH YIIKYCH.
Hcro Taka e notpeGHa MpeTna3nuBOCT Kaj MalMEeHTH CO aKyTHa NenTuyHa 60J1ecT.

Kora nocrou HapywieHa peHanHa QyHKLHMja WINXEIaTalHO HapyllyBambe, aMOpOKCOJT XMAPOXIIOPHAOT
MOXE []a ce KOPHCT CaMo 10 KOHCYJITaluja co siekap. LlIto ce onHecyBa no 6u10 Koj ek co XenatasieH
MeTaGoH3aM, PONpaTeH CO PeHATHA eJIMMUHALM]a, aKyMyJaLyja Ha MeTabonuTH Ha aMOpoKcoa
reHepUpaHy BO Xerap MOXe /ia ce O4eKyBa Kora N0CTOU CepHO3Ha peHalHa MHCY QHLIMEHLIU]a.

Ilocebnu npedynpedysarea 3a HeKkOU 00 NOMOWHUME CYNCMAHYUU

CosnBosiaH cupynoT coapxu copouton. [lanueHTnTe cO peTka HacjaeAHa MHTOIEpaHLMja Ha pyKTo3a
He Tpeba aa ro 3emaar OBOj JIeK.

CosBonan cHpYITOT COAPXU MaJTd KONMYeCcTBa eTaHoJ (aKoxot), noManky oA 100 mg Ha no3a.

4.5 MurepakuMH €O APYTH JeKOB Mis HA HHTepAKIHH

He e npujaBeHa KIMHUYKH peJleBaHTH



Kom6uHupana ynotpeGa Ha aMOpOKCOI M aHTHTYCHLIM MOXKe Jia IOBeJie I0 PH3MK 3a aKyMyJlaluja Ha
MyKy3 KakO pe3y/iTaT Ha MPHUTryLIeHHOT peduiekc 3a Kaullame M 3aToa 3a BakBa KoMOMHHpaHa
Tepanyja Tpeba BHUMATEIHO 1a CE Pa3MHUCIIH.

Kora ce agMuHHCTpHpa BO KOMOHHaLMja cCO OApeAeHH aHTUOMOTHUM (aMOKCHLMIINH, LiedypOKCHUM,
epUTPOMHULIUH) aMOPOKCOIOT MPOMOBHpa MEHEeTpaluja Ha aHTHOMOTHUMTE BO OpOHXHjayiHAaTa
cekpenuja, Kiiunuukata BaXXHOCT Ha OBOj HaoJl € HEMO3HaTa, HO MOKe Jla MMa GeHeHUT 3a MalveHTH
KOM Ce Ha TeparHja co aHTHOHOTHLM 33 MYJIMOHAIIHY UH(EKLHH.

4.6 Ynorpe6a 3a BpeMe Ha GPeMEHOCT H JIAKTallHja

Bpemenoct
AMGpoxcot XMAPOXJIOPHIOT ja MOMUHYBa I1aLeHTHaTta 6apyepa. MenuTyBamara Ha J)KHBOTHH He

yKaKYBaaT Ha AMPEKTHYU WM UHIMPEKTHH eeKTH Bp3 OpemMeHocTa, eMOpPHOHATHUOT/ heTaqHUOT
paseoj, MOPOAYBaETO UIIH MOCTHATATHHOT pa3Boj. ONIHUPHOTO KJIMHHUKOTO MCKYCTBO 1o 28-Ta
Hejesa off GpeMeHOCTa He MOKaka JoKa3y 3a IITETHO JIejCTBO BP3 (eTycoT.

oeHbe
U nokpaj Toa, 3apaan npernasivBocT Tpeba a ce cinenn yrnorpebara Ha JEKOBH 3a BpeMe Ha
6pemenocTa. [Toce6HO BO MpBHOT TpUMecTap o OpeMeHocTa, ynorpebara Ha amGpokcosn
XHAPOXJIOPHA He ce nmpenopaydysa. AMOPOKCO XUAPOXJIOPUAOT C€ H3JlavyBa BO MajUHHOTO MJIEKO.
Hako He ce oyeKyBaaT HEMOBOMHU e(eKTH Bp3 AOCHYETO, aMOPOKCOI XUAPOXJIOPH]L HE C€
npenopayvyBsa 3a BpeMe Ha JOCHETO.

TnoaHocT
[IpenKIMHWIKHUTE CTY UK HEe MHAWLMPAAT AUPEKTHH WM HHAMPEKTHH IITETHH €jCTBa BP3

J1ogHocCTa.

4.7 Binjanne Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eibe HIIH 32 PaKyBahe €O MAIIHHH

Hema noxas 3a BJ'IHjaHl/le Bp3 crnocoOHOCTA 33 BO3EHhE WIK 32 paKyBambe CO MalllMHH. He ce
CIIPOBCACHH UCITUTYBaba 3a BHI/IjaHHeTO Bp3 crocoGHOCTA 33 BO3EH:E WJTH 32 paKyBatbe CO MalllMHH.

4.8 Hecaxanu aejcrBa

HecakannTe JejcTBa KOM MOXeE Ja Ce 10jaBaT 338 BpeMe Ha JIeKyBambeTo co aMmbpokcos ce HabpojaHH
NI0JI0/1y CHIOPeR MHTEH3UTETOT Ha NOjaByBambe:

- Meuory dectu (=1/10),

- Yectu (=1/100 to <1/10),

- IMomanky uectu (=1/1,000 to <1/100),

- Petku (=1/10,000 to <1/1,000),

- Mtuory petky (<1/10,000), Hero3HaTH (He MOXe Aa ce ONMpeAesH Ol PAaCMONIOKUBHTE MOAATOLIN)

Co cekoja ojiiesiHa rpyna NpHKaKaHU ce HecakKaHHUTE A€jCTBA CIOpel HAMATYBabEeTO Ha CEPHO3HOCTA.
dpekBeHLMja Ha HECAKAHU JI€jCTBA CIOPEe/l MHAWBHIYAIHY OPraHCKH CHCTEMH:

OopraHcku 11 (DpeKBeHuﬁja Ha HecakaHH [iejcTBa
CHCTEM | MHory petku |
YecH

. <

| (21/100 to (< 1/10.000) | Henoznatu

- <1/10)
Hapyuypanse | AHadunaktuy
Ha UMYHHOT KM pPeaKunu
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[IpujaByBaleTo Ha HecakaHH AejcTBa IO 0HOOpYBamETO Ha JIEKOT 3a ynorpeba € MHOTy BakHO. Toa
OBO3MOXYBa 00e30enyBathe Ha nmoBeke nHpopMaLmu 3a 6e3beHOCTa Ha JIEKOT.

HecakannTe peakuuu off JIEKOT MOJke Aa ce npHjaBat Bo HanmoHamHHOT LeHTap 3a
¢bapMaxoBUrMiIaHLa IpH AreHLjaTa 3a JJEKOBH U MEAMLIMHCKH cpeacTa (cB. Kupun u Meronyj

6p.54 kat 1) unM elleKTPOHCKH NpeKy BeO-cTpaHuuara Ha AreHudjara http:/malmed.gov.mk/

4.9 Ilpemosupame

He e npujaseH ciyyaj Ha rpeo3Upase.

Bp3 6a3a Ha W3BeLITAHUTe 3a HEHAMEPHO TPEI03Upabe W/UITH 32 TIOTPELLHO JIeKyBame, HabJby TyBaHUTE
CHUMITOMH C€ KOH3UCTEHTHH CO BeKe NO3HATHTE HECAKaHH JIgjCTBA O/ MPeNopayaHuTe A03H Ha
amMOpoKcoN XUIPOXJIOPHI ¥ MOXKe fa 6ue noTpeOHO CUMIITOMATCKO JIEKYBaH-€.

5.  ®APMAKOJIOOIKH ITIOJATOIIA
5.1 ®apmakoaHHAMHKA
®apmakorepaneBTcka rpyna: mykonutuud, ATC koxn: POSCB06

AMOPOKCOJIOT ja cTUMYJIHpa paboTara Ha cepoMyKko3HHTe OpoHxHjanHu »utesqy, “Clara” kierkure,
nHeyMmouutuTe Il ¥ uwnjatauotr enurest. ['v HopManusupa GpuU3NUKO-XeMHUCKUTE CBOjCTBA Ha
OpoHxujanHara MyKo3a, ja 3rojieMyBa MOBPLIMHCKATA IIPOAYKLIHja U Jlauehe U ja nogodpyea
aKTHBHOCTA Ha enuTe/THaTa LuKja. Co Toa ja HaMayBa aTXe3MBHOCTa U ro noaobpyBa NpeHoCcoT Ha
MYyKO3a U aJIBe0JIapHO-OPOHXHjaJIHOTO YHCTemke. Kako pe3ynraT Ha Toa, HCKalUTYyBAEeTO € MOJIECHO,
HArOHOT 34 Kallllaie MOTHCHAT, OTEHATOTO AULIeHe HaManeHo, OenoapobHara dyHKLKja
nonoGpeHa U OTIOPOT KOH peCITUPaTOpHH 3a00JTyBatba 3TrOJIeMEH.

HejcTBoTO 3amouHyBa Beke no 30 MUHYTH U Tpae oA 6 1o 12 yaca. MakcHMaTHHOT KJIMHUYKY edeKT
ce jaByBa mocie 3 JeHa.

Bo nuTepatypara UCTO Taka MOCTOjaT U3BEINTAH JeKa aMOPOKCOJIOT ja CTUMYJIMpa aHTUIIpoTea3a
aKTHBHOCTA U GeTa-a[peHEeprHYHOTO JEjCTBO BiIMjae Bp3 ¢aronuTHara crnocoOHOCT Ha anBeolapHUTe
Makpodaru, ro uHxubupa co3JaBamkeTo Ha HHTEPJIEyKHH-1 U Ha TYMOpP HEKPOTH3UPAUKHOT (haKTOp BO
YOBEUKHUTE MOHOHYKJIEApHH KJIETKH, MMa YPHKO3YPHUHO JIjCTBO, JONPUHECYBa 33 HaMallyBate Ha
6poHXOMOTOpHATA XUNIEPAKTUBHOCT U MMa jaKO aHTHOKCHAAHTCKO JIEjCTBO.

5.2 ®apmakokHHeTHKA

Ancopnyuja

[To ronrameto, aMbpokcosoT 6p30 U KOMIUIETHO ce ancopbupa. AncoprnijaTa Ha HEKOH GOPMH co
nocrerneHo ociaoboaysamwe e 106pa, AypH U aKo ce 3eMaaT 1nocyie oOpoKoT.

ITo ronramwero Ha 30 mg amGpokcon, MakcuMaHaTta cepymcka koHuetpauuja (88,8 ng/ml) ce
NOCTUTHYBa 3a OKOJIy 2 4aca. AnconyTHara Guopacnonoxusoct e 70-80%; 61opacnonoxuBocTa Ha
(bopmuTe co mocreneHo ocyiobonysame e 85-95%.

Hucmpubyyuja
ITo ancopmuujatra, amOpokconor 6p3o ce AucTpuOyHMpa HU3 TeaoTo, okony 90% e Bp3an 3a
CEPYMCKHUTE NPOTEHHH.

Memabonuzam

[ w ME,Q
AmGpokconoT ce Metabonuznpa Bo

Qnea:@,gfqg Q10 NPBOTO 3eMatbe. [ 1aBHHTE MeTaboIuTH
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Enumunayuja

AMGpOKCONOT ce u3nayysa npexy 6y6pesute, npeHCTBeHO BO opMa Ha MeTaboIUTH U camo 5-6%
HenpomeHeT. Ce eTMMUHKpA BO /B Ba3u: 0-MIONYXHBOTOT € 1,3 4aca, - nmosmy»xuBoToT € 8,8 uaca.
PeHanHUOT KiaMpeHe Ha aMBpokconoT e pubmmwkHo 0,88 ml/s.

5.3 Ilpeakaunuuku noaaroum 3a 6esbeanocra

HcnutyBamaTa Ha aKyTHATA TOKCHYHOCT ITOKaXkase Jeka aMOpOKCONIOT MMa HUCKA TOKCHYHOCT Kaj
nabopatopucku skuBoTHH. OpanHuoT LDs, 61 noronem ox 2 g/kg. Knunuukure 3Hauu Ha
HMHTOKCHUKALMja [IAaBHO Ce PE3yJITaT Ha ejCTBOTO BP3 LIEHTPATHUOT HepeeH cucteM. JloarorpajHara
ynotpe6a Ha amGpokcon Bo 034 100 maTé NOBHCOKM Of] YOBEUKUTE TEPANEBTCKH A03H, NPeIU3BHKA
edexTH Kaj UEHTPAJTHUOT HEPBEH CHCTEM, 3a0aBEHO 3rojieMyBam-€e Ha TelecHaTa TeKHHA H 3rojeMeHa
AKTMBHOCT Ha XeNaTaJHUTE EH3UMH.

Kaj >xuBoTHMTE, aGpPOKCONOT MPOAMPA IpeKy IuiaLeHTaTa Bo ¢erycoT. Kaj cTyauuTe HanpaBeHn Ha
JKUBOTHH, MMPOHAjICHA € PAIMOAKTHBHOCT BO (eTycOoT caMO 15 MMHYTH OTKAaKO € HHTPaBEHCKH
aJIMHHUCTpHpPaH paguoakTHBeH aMOpokcon. KoHnerpayunte Ha aMOpOKCos BO cepyMOT Ouile
TMIOBHCOKH BO (DeTYCOT ¥ AypH TPUIIATH MOBUCOKH CO MOHATAMOILHO AaBame BO (popMa Ha HHY3Hja.
He e mosnaro gaiu aMmGpoKCONOT MOMHHYBa BO MajUMHOTO MJIEKO.

Jlo3u g0 500 mg/kg/nHeBHO He JenyBaa Ha IUTOHOCTA Kaj MAIUKK H Kaj )KEHCKH CTAOpLIH.
3a6aBEHOTO 3rofieMyBakh€ Ha TeJlecHaTa TexxuHa 6110 HabJbyAyBaHO Kaj IOTOMCTBOTO Ha
nabopaTopUCKHTe KHBOTHH KOM NpuMasie aMOpOKCOJ BO kacHaTa OPEMEHOCT U 3a BPEME Ha JI0EHETO.
He ce cnenenn npyrure edextd Bp3 penpoAyKkTHBHOCTA. HeMa nogaTtony 3a MOXKHO MyTareHo Wid
KapLeporeHo /1€jCTBO Ha JIEKOT.

6. ®APMAIIEBTCKHU IIOJATOIA

6.1 JIncra Ha eKIHIHEHCH

Cupyn:
copburon (E420)

HaTpuym Gensoart (E211)

rnuuepon (E422)

HaTpUyM LIMKJIaMaT

MOHOXHM/IpaTHa LIMTPUYHA KHCEIMHA
apoMma Ha MaJiiHa (€TaHoM)
MPOYKMCTEHa BOAA

6.2 HuxoMnATHOMJIHOCTH

He e npumennugo.

6.3 Pox Ha ynoTpefa

Cupyn: 3 rofuHu.

ITo OTBOpAETO Ha LIMIIETO, JISKOT MOXeE Jia ce YnoTpeOyBa yluTe 3 MeceLH, ako Ce YyBa Ha

TeMnepatypa ao 25°C.

6.4 HaumuH Ha yyBame

Ha ce uyBa Ha Temneparypa jo 25°C.
YyBajTe ro BO OPUTHHAIHOTO [1aKyBak:€ 3a 1a I

6.5 Ilakymame



[Inwme (>xonrenukapo kadeno, Ph. Eur. Tun III craxio), miacTiuHo kanade, njjacTHYHa JO3UpHA
JIaXKM4Ka, CO O3HaKa 3a 2 Jaxnuka (nosmnponuneH): 100 ml cupyn, Bo mme.

6.6 YmnarcrBo 3a ynmorpe6a
be3 nocebHu Gapamba.
7. HNOIJATOHLHU 3A HOCUTEJIOT HA PEIUEHUETO 3A TIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomnje, yn.Xpucto Tarapues - 1 6p.101 ,1000 Cxonje, Perry6nuka CeBepHa
Makenonuja

8. BPOJ HA PEIIEHHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET
15-9810/14

9. JATYM HA ITIOCJIE PEBHU3HJA HA TEKCTOT




