CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA

Citeral®, 250 mg, ¢umm Tabnere
Citeral®, 500 mg, ¢umm Tabnere

WHH: ciprofloksacin

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Citeral, 250 mg, ¢punm Tabaere
Jenna ¢uim Tabnera caapxku 250 mg uunpoduiokcaunHa (y oonuky 291,5 mg uunpodiiokcaunH-
XUIPOXJIOPUA).

Citeral, 500 mg, ¢punm Tabaere
Jenna ¢unm Tabnera cagpxxu 500 mg uunpodiokcanuna (y oonuky 583,0 mg uunpodiiokcauuH-
XUIPOXJIOPUAA).

3a JIMCTY CBUX MMOMOhHUX CyNnCTaHllk, BUACTU OACIbAK 6.1.

3. PAPMALEYTCKU OBJIUK
®uiMm Tabnera.

Citeral, 250 mg, ¢punm Tabnere
Hyrymacrte, OMKOHBEKCHE, Oele 1o Oneno xxyhkacre ¢puiam tabiere.

Citeral, 500 mg, ¢unm tabnere

Hyrymacrte, OMKOHBEKCHE, Oene 10 6ieno xyhkacre ¢puinm tabaere ca HOACOHOM JIMHMjOM Ha jeIHOj CTPaHHU.
[Toneona nuHMja CIyH camo J1a OJIaKIIa JOMJbCHE 1a OU ce JIeK JIaKIlIe MPOTryTao, a He 3a MOy Ha
jemHake no3e.

4. KKIMHUYKHU ITIOJAII
4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

Hunpodnokcanuy je MHAMKOBaH 3a Jyedewme cieAchux wmHbeknuja (Bumetn oxeibke 4.4 um 5.1). Ilpe
3alounbama Tepanuje Tpeba oOpaTuTu moceOHy MaXmpy Ha JOCTyNHe HH(OpMalHje O PEe3UCTCHLUjU
OakTeprja Ha TUIPOQIOKCAIIHH.

Odpacnu
e lHdexuuje TOBUX AET0Ba PECIUPATOPHOT TPaKTa y3poKoBaHe [ pamM-HeraTUBHUM OakTepHjama:

- Ersauepbanmja xpoHuyHe omncTpykTuBHe Oonectn miuyha. Y Tepamuju ersauepOaunuje XpOHHYHE
ONCTpYKTUBHE Oonectn 1uyha, mumpodiokcanmuH tpeba NMPUMEHMBATH WCKJBYYMBO Kala ce MpHUMEHa
IpYTUX aHTHOAKTEPHjCKUX JIEKOBA, KOjU c€ yoOHUUajeHO Mpenopyvyjy 3a Tepanujy oBUX HHQEKIHja, cMaTpa
HeaJleKBaTHOM,

- Bbponxonynmonanna nadekuyrja (kox odonenux ox HuCcTUIHE GUOPO3e UM KO OPOHXUEKTa3H]ja),

- Ineymonwuja.

e XpOHHUYHH CyNypaTHBHU otitis media,
e AKkyTHa er3auep0Oanyja XpOHUYHOT CHHY3UTHCA, TOCEOHO aKo je y3poKoBaHa [ paM-HeraTuBHUM
OakTepujama,
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e UHdexuuje ypuHapHOT TpakTa:
- HexommnukoBanu akyTHM HucTUTHC. KOA HEKOMIUIMKOBAHOT aKyTHOT IIUCTUTHCA,
nunpodIoKcauH Tpeba NpUMEUBATH CaMo KaJla ce IPUMEHA IPYTuX aHTUOAKTEPH]jCKUX
JIEKOBA, KOjU ce€ yOoOU4ajeHo Ipernopydyjy 3a Tepanujy OBuX HH}EKuuja, cMaTpa
HealleKBaTHOM,
- AKyTHH nHjenoHeppUTHC,
- KommummkoBane naekuyje ypuHapHOT TPaKTa,
- BakTepujcku nmpoctaTHTHC.
e lHdekuuje reHUTaTHOT TPAKTA!
- ["'OHOKOKHM ypEeTPUTHUC U LEPBUIIMTHUC, Y3POKOBAH OCETIFUBUM cojeM OakTepuje Neisseria
gonorrhoeae,
- Enununnmo-opxutuc ykipyuyjyhu u undekuunjy oceT/buBUM cojeM Oaktepuje Neisseria
gonorrhoeae,
- [lenBuuna nnaamMaTopHa Oonect ykibydyjyhu U nHQEKIH]y OCETJbUBUM cojeM Oaktepuje Neisseria
gonorrhoeae.
Wndexnmje racTpoOMHTECTUHAIHOT TpakTa (HIIp. MyTHUYKA AWjapeja),
WNuTpaadbnomunanue nHpekmje,
Wndexnmje Koxke 1 MEKHX TKHBa y3pokoBaHe [ pam-HeraTuBHUM OakTepujama,
Manurau otitis externa,
Wndexnmje xoctHjy u 3r1000Ba,
[Ipodunakca nHBa3MBHUX MH(EKIHM]a N3a3BaHUX OakTepujoM Neisseria meningitidis.
WNuxananuonu anTpakc (mpoduiiakca HaKOH M3JIaramka y3pouHUKY U Teparidja).

Hunpodnokcanun Moxe Aa ce MpUMeEyje y Tepanujy MaujeHaTa ca HeyTPOIeHUjOM KOjH UMajy TPO3HHUILY-
MOBHIIEHY TEJIECHY TEMIIEPATYpY, 3a KOjy C€ CyMmba J1a je mocueauna OakTepujcke nHGpeKIuje.

Ieoujampujcka nonyrayuja

e bponxonynMmoHangHe nH(peEKnUje y3pokoBaHe OakTepujoM Pseudomonas aeruginosa Koj malyjeHara ca
LUCTUYHOM (HUOPO30M,

e KommnkoBaHe HHEKIHje YPUHAPHOT TPaKTa U aKyTHU IHjeI0HePPHUTHC,

e lHxanaunoHu aHTpakc (Mpoguiiakca HAKOH U3Narama Y3pOUHUKY U Teparnuja).

Hunpodnokcanun ce Takohe MOKe NMPUMEHUBATH Yy TEpalMjd TEMIKHX OOJMKa HHQEKIHja KoA Aele U
ajioNieclieHara, Kajia ce IpoLEeHH Ja j€ TO HEOMXOIHO.

Tepanujy Tpeba na 3amouyHe JeKap KOjU MMa HCKYCTBO Y Jieuelmhy NalMjeHaTa ca LUCTUYHOM (HuOpo3oM
W/WIM y JIedey TeIKUX 00nka nHpEKIje Ko Aele U agoiecueHara (Bunetu ogesbke 4.4 u 5.1).

Tpeba y3ern y 0063up 1 3BaHUUHE BOANYE 32 a/IeKBATHY YHOTpeOy aHTHOMOTHKA.

4.2. lo3upame U HA4YMH NIPUMEHe

ﬂo:«nga}be

Jlozupame 3aBUCH 0J1 MHAMKAIIH]jE, TSKUHE U MeCTa HH(EKIIH]je, OCETIHUBOCTH Y3POUHUKA Ha
numnpodiokcauH, OyopexxHe QyHKIM]je mannjeHTa, a Ko JAelle U aoJieclieHara U o] TeIeCHE Mace.

Tpajame Tepanuje 3aBUcH 0J TeKUHE HHPEKIH]je, KA0 ¥ KIMHUYIKOT U OAKTEPUOJIOMIKOT TOKa OOJIECTH.
Tepanuja Hekux uHpEKIHMja y3poKoBaHUX oApehennm Oakrepujama (HIp. Pseudomonas aeruginosa,

Acinetobacter unu Staphylococci) Moxe 3axTeBaTH IPUMEHY Behnx 103a HUIPoQIIOKCalnHa U HICTOBPEMEHY
MPUMEHY IpYTrux oAroBapajyhux aHTHOMOTHKA.
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Tepanuja Hekux uHpeKIUja (HIp. NeJBUYHA HH(IaMaToOpHa OonecT, HHTpaabJoMUHaIHE HHDEKLH]je,
nH}pEKIHje KO/ MalyjeHaTa ca HeyTpoleH!joM, HH(PEKIIje KOCTH]Y U 3TI000Ba) MOXKE 3aXTEBATH

HCTOBPEMEHY NMPUMEHY APYIHX OAroBapajyhux aHTHOAKTEPHjCKUX JIEKOBA, Y 3aBUCHOCTH O] Y3POUHHUKA.

Odpachu:

Nupnxanuje JHeBHa 103a (y mg) YKynHo Tpajame
Tepanuje (MOTEHIMjaTHO
ykJbyuyjyhn
WHULHjATHY
NMapeHTepaJHy Tepanujy
IMIPO¢IOKCAIIMHOM)

Wndexumje nomux nenosa 500 mg-750 mg nBa nyta | 7 no 14 nana

pecnrpaTOpHOT TpakTa JTHEBHO

Wndexunje AxyTHa 500 mg-750 mg nBa nyta | 7 no 14 nana

TOpIUX JeJioBa | ersanepoOanuja TTHEBHO

pECIMPAaTOPHOT | XPOHUYHOT

TpaKTa CHHY3UTHCA

XpOHHYHHU 500 mg-750 mg nBa nyta | 7 mo 14 nana
CYILypaTUBHH olitis JHEBHO

media

Mamnurau otitis 750 mg nBa myta gHeBHO | 28 maHa 1o 3 mecena
externa

Wndexunje HexommuinkoBanu 250 mg - 500 mg nBa | 3 naHa

ypUHapHOT aKyTHHU LHUCTUTUC MyTa JHEBHO

TpakTa (BUIETH

onesbak 4.4)

Kene y npemeHonaysu, MOTY y3UMaTH NOjeANHAYHY
o3y og 500 mg
KomnukoBann 500 mg naBa myTa JHEBHO | 7 maHa
LUCTUTHC, aKyTHH
nUjenoHepUTHC
KomnukoBann 500 mg-750 mg nBa myta | Hajmame 10 nana; moxe
nUjenoHepPUTHUC TTHEBHO OWUTH POAYKEHO U HA
nepuon Ayxu on 21 gan 'y
HEKUM CHeIH()UIHAM
cTambuMa (Kao IITO je
arIcIiec)
Bakrepujcku 500 mg - 750 mg nBa | 2 1o 4 Hexesbe (AKYTHH)
MPOCTATUTHUC ITyTa JHEBHO 10 4 1o 6 Hexeba
(XpoHUYHM)

Wndexunje I'oHoKOKHHM 500 mg kao mojenunayna | 1 ma (mojeauHavHa 103a)

TCHUTAITHOT YPETPUTHC U 7032

TpaKTa LEPBULIUTHC

Y3pOKOBaHU

OCETJBHUBUM COjeM

Oakrepuje Neisseria

gonorrhoeae

Enmunnaumo-opxutuc | 500 mg - 750 mg nBa Hajmame 14 nana
U TIeJIBUYHA MyTa THEBHO

nHpIamMaTopHa

Oosect, ykibyuyjyhn

uHEKIHjy
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OCETJBUBUM COjeM
Oakrepuje Neisseria
gonorrhoeae

Wndexuuje
racTpo-
MHTECTHHAITHOT
TpaKTa ¥ UHTpA-
a0IOMHHAJIHE
nHbpeKuje

Hujapeja y3pokoBaHa
MaTOT€HUM
OakTepujama,
ykIpyuyjyhu Shigella
spp. (ocum OakTepuje
Shigella dysenteriae
Tt [) u emrmpujcka
Tepanuja TeIKUX
00JINKa ITyTHUYKE
japeje

500 mg aBa myTa JTHEBHO

1 nau

Hujapeja y3pokoBaHa
Oakrepujom Shigella
dysenteriae tar 1

500 mg aBa myTa THEBHO

5 mana

Hujapeja y3pokoBaHa
Oakrepujom Vibrio
cholerae

500 mg aBa myTa THEBHO

3 maHa

Tudounnna rpozuna

500 mg aBa myTa JTHEBHO

7 mana

Wntpaabpomunanne
uHpeKuyje
y3pokoBase ['pam-
HETaTUBHUM
OakTepujama

500 mg - 750 mg nBa
ITyTa AHEBHO

5 mo 14 mana

Wndexnmje koxke 1 MEKUX TKHUBA
y3pokoBaHe [ paM- HeraTUBHUM
OakTeprjama

500 mg - 750 mg nBa
ITyTa JHEBHO

7 no 14 mana

Wndexnmje xoctHjy u 3r10008a

500 mg - 750 mg nBa
ITyTa JHEBHO

Maxkcumanto 3 Mecena

[TanmjenTH ca HEYTPOIEHH)jOM KOjU
MMajy TPO3HUILY-TIOBHUIICHY TEJIECCHY
TEMIIepaTypy 3a KOjy ce CyMmba J1a je
y3pOoKOBaHa 0aKTEPHjCKOM MH(EKLIHjOM.
[Hunpodiaokcauu HCTOBpeMEHO Tpeda
MPUMEHHTH €a jOLI HEKUM
AHTUOMOTHKOM Yy CKJIaly ca 3BAaHHYHUM
BOJIMYEM.

500 mg - 750 mg nBa
ITyTa AHEBHO

Tepanujy Tpeba
HPOIYKUTH TOKOM LIEJIOT
nepuoaa oK NOCTOjU
HEYTpOIIEHH]a

[Ipodunakca nHBa3UBHUX HHGEKIH]ja
n3a3BaHuXx OakTepujoM Neisseria
meningitidis

500 mg kao mojearHaYHA
7o3a

1 man (mojenuHavHa 103a)

Wuxananuonu anTpakc - npoduiaxca
HAaKOH M3JIarama y3pouHUKY U Tepariyja,
KOJI TIalidjeHara Koje Mory Jia IpuMe
Tepanujy OpajHUM IIyTeM, Kaja je
KIMHUYKH ONPaBAAHO.

Trepanujy je moTpeOHO 3al0YETH LITO je
npe Moryhe HaKOH CyCIEeKTHOT WIH
NOTBpl)eHOT M3Narama naTorexy.

500 mg aBa myTa THEBHO

60 nana ox noTBpAe
u3jarama 0aKTepuju
Bacillus anthracis

[leoujampujcka nonyiauuja

Nuaukanuje

JAneBHa n03a (y mg)

YKynHo Tpajame Tepanuje
(moTeHIMjaTHO
YKJbYUYjyhyu uHuIMjaany
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NapeHTepaHy Tepanujy
MIpodUIOKCALUHOM)

Huctnuna ¢ubposa

20 mg/kg TenecHe mMace 1Ba myTa
JHEBHO, MakcuMaiaHo 750 mg no
JI03H

10 mo 14 mana

KommiukoBane
nH}pEKIHje YpUHAPHOT
TpaKTa U aKyTHH
vjenoHepPUTUC

10 mg/kg TenecHe Mace 1Ba myTa
naeBHo 10 20 mg/kg TenecHe mace
JIBa ITyTa JTHEBHO, MaKcuMaiHo 750
mg 1o JA03H

10 no 21 mau

WHxanaimoHn aHTpakxc -
npoduiakca HaKOH
n3Jaramba y3pouHHUKY U
Tepanuja, KoJ MalyjeHara
KOje MOTy Ja IpuMe
Tepanujy OpaJHUM IIyTEM,
KaJa je KINIHHUYKA
OTIpaBJAHO.

Tepanujy je noTpedHO
3aIlo4eTH IITO je Tpe
Moryhe HaKOH
CYCHEKTHOT HJIH
NOTBpEHOT U3NIarama
MaTOTEHY.

10 mg/kg TenecHe Mace 1Ba myTa
nHeBHO 10 15 mg/kg TenecHe mace
JIBa ITyTa JHEBHO, MakcuMainHo 500
mg 1o A03H

60 nana ox noTBpAe
uznarama O6akrepuju Bacillus
anthracis

Ocrtane Temrke HHpEKIHje

20 mg/kg TenecHe Mace 1Ba myTa
JHEBHO, MakcuMaiHo 750 mg no
JI03H

VY 3aBUCHOCTH O] TUTIA
nHbpeKnuje

Cmapuju nayujenmu

[Tpunukom oapehuBama n03€ KOA CTApUjUX MaLujeHaTa Tpeda y3eTu y 003up TeKMHY HH(EKIHje U KIUPEHC

KpeaTWHHHA TallKjeHTa.

Hayujenmu ca owmeherem ynxyuje Oyopeea u jempe

[Ipenopydene moueTHe 03¢ U 03¢ OApKaBarma KOJ naiujeHara ca omrehemeM QpyHKuje OyOpera cy aare

y Tabenu:
Kimpenc kpeatunnna Konunenrpanuja OpaJsna no3a [mg|
[mL/min/1,73 m?] KPEaTHHUHA Y CePyMy
[mikromol/L]

> 60 <124 Bugneru yobuuajeno
JI03Mpame

30-60 124 no 168 250-500 mg Ha cBakux 12
catu

<30 > 169 250-500 mg Ha cBaka 24 cara

[NanmjenTn HA >169 250-500 mg Ha cBaka 24 cata

XEMOJIHjalIu3H (HaKOH JMjasu3e)

[ManmjenTn HA >169 250-500 mg Ha cBaka 24 cara

MEPUTOHEATTHOj AUjaIN3U

Kopn nauujenara ca omrehemeM (yHKIMje jerpe HUje NOTpeOHO npuaarohasame g03e.
Hoszupame kox aeue ca omreheweM pynkuuje OyOpera u/unu omrehemeM QyHKLIMje jeTpe HUje yTBpheHo.

Hayun npuMeHe

Jlex Citeral, ¢pumm Tabnere ce mpuMemyje opaHo.

®unMm Tabnere Tpeba MporyTaTyu Iielie, ca Majo TEYHOCTH, 0e3 jKBakama. Mory ce y3uMaTH HE3aBHCHO O]
oOpoka.
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VYKONMKO ce y3uMajy Ha Mpas3aH CTOMaK, J0Ja3H 40 Opske pecopIiyje akTHBHE CYIICTAHIIE.
Hunpodnokcaun Tabnere ce MOTy y3UMaTH TOKOM OOpOKa KOjU CaApikKe MJICUHE MPOU3BOJE WM HAIUTKE
oborahene munepanuma. Mnak, Tabiere uunpodIiokcanuHa ce He CMejy y3UMaTH HCTOBPEMEHO Ca MIICUYHUM
MPOU3BOIMMA (HIIP. MJIEKO, jOTYPT) MM BONHUM coKoBMMa oboraheHMM MUHEpaauMa (HIIp. COK Of HapaHIie
oboraheH KanuujymMoM) Kaja ce OBM NpOM3BOAM Win nuha y3umajy camu BaH oOpoka. Ha ocHoBy Tora,
Tabnere nunpodiokcanuHa Tpeda y3umaru uian 1-2 cara mpe uiu HajMame 4 caTa HAKOH KOH3yMHpama
MJIEYHHX NPpor3BoAa nin nuha oboraheHnx MUHEepanuMa Kaja ce OBH NPOM3BOAM M NMuha y3UMajy camu BaH
00poKa, Kao IITO ce MPernopydyje 3a JeKOBe KOjU caapike KalujyMm (BuaeTu oaesbak 4.5, neo “Xpana u
TTjeTeTCKA PON3BOIN ).

VY TemwkuM ciydajeBUMa WM YKOJIMKO MalWjeHT HHje Yy CTamy Ja y3uMma Talnere OpalHuUM IyTeMm (HIIp.
NalMjeHTH Ha EHTEpajHOj MCXPaHHu), Ipenopydyyje ce Aa ce Tepamnuja 3arodyHe WHTPABEHCKOM IPUMEHOM
nUnpodIoKcaHa, JOK ce He OMOTyhu Ipena3ak Ha OpajHy ynoTpeOy Tepamnuje.

Tabnere nmmpodokcanmHa HE CMejy ZJa C€ JIOME M 3aTO HUCY IIOTOJHE 3a JICUCHE OIpaciux M
NeANjaTPUjCKUX MalMjeHaTa Koju He MOry Ja mporyrtajy tabmere. Kox maumjeHara ca moremkohama y
ryTamy, Kao M KOA Jele, MOXe ce MNPUMEHUTH Jpyrd QapmaueyTcKkd oOnuK (CycreH3uja
nunpogIoKcalHa).

VYKONMKO ce MpOoIycCTH 1033, Tpeba je y3eTH y OMo Koje BpeMe, ajli He KacHHje oX 6 catu mpe cienehe
IUTaHUpaHE J03€.

Axo je mo crnenehe no3e ocranmo Mame o 6 caT, IPOIMYIITEHY 03y He Tpeba y3uMaTu U Tepanujy Tpeda
HACTaBUTH KakKo je MpomucaHo ca cieaehoM miaHupaHoM 1030M. J[BOCTpyke 103€ ce He cMejy y3UMaTH Ja
0u ce HaIOKHAIUIIa MPOMYLITEHA 034.

4.3. KonTtpannaukanmje

e [IpeoceTsbUBOCT Ha LUNPOGIIOKCALMH WX HA APyre XWHOJIOHCKE aHTHOMOTHKE MM Ha OHMJIO KOjy OX
MOMONHUX CYICTaHIM, HABEACHUX Y OJEJbKY O.1.
e lcroBpemeHa ynotpeda qunpodiokcanria 1 TH3aHUANHA (BUAETH ofiesbak 4.5).

4.4. IloceOHa yno3opema 1 Mepe oIpe3a NpH ynoTpedu Jeka

VYnotpeby uunpodiokcanuta tpebda uzderaBaTu KoJ MalyjeHaTa Ko KOjUX Cy Ce paHHuje jaBuja 030MjbHa
HE)KEJbCHA [1€jCTBA NMPHIMKOM INPHMEHE JIEKOBAa KOjU CAAPXKE XHHOJOHE WM (IyOpOXHHOJOHE (BUAETH
onespak 4.8). Jleuewe TuX mMamujeHaTa LUNPO(IOKCAIIMHOM CME C€ 3alo4eTH caMO aKko HeMma IpyTux
TepanujcKuxX MOTYRHOCTH, K20 M HaKOH Ma)XJbUBE MPOLIEHE OJHOCAa KOPUCT/PU3MK (BUAETH Takohe oxespak
4.3).

Tewxe undexuuje u mewogume undexyuje uzazsare I pam-no3umueHUM U aHaepoOOHUM NAMO2eHUMA
MoHotepanuja UUNPO(IOKCAIMHOM HHje MOroJHa y Tepanmuju TeKuX uHpeknuja u uHpeKnuja
MPOY3pOKOBaHUX ['paM-NO3UTUBHUM HIM aHaepoOHMM matoreHnma. Koj oBakBux wuHpekuuja y3
IUNpOo(IOKCAMH CE MOpajy MPUMEHUTH U JPYTH oAroBapajyhu anTHOaKTepHjCcKu MPOU3BOM.

Cmpenmoxokne ungexyuje (vkoyuyjvhu Streptococcus pneumoniae)
HunpodokcauH ce He Mpenopydyje y Tepauji CTPeNTOKOKHUX HH(EKIHja 300T Hee(prKaCHOCTH.

Undexuuje cenumannoz mpakma

["'OHOKOKHM ypeTpUTHC, LIEPBULMUTHUC, SIUIUANMO-OPXUTHC U MEJIBUYHA WH(IaMaTopHa OojiecT MOry OUTH
MIPOY3POKOBaHU (IIyOpPOXHHOIOH-PE3UCTEHTHUM cojeBUMa Neisseria gonorrhoeae.

Hunpodmokcaa ce MOXXe KOPUCTUTH Y TE€PAIUj TOHOKOKHOT YPETPUTUCA M LEPBUIMTUCA CAMO YKOJIHKO
ce MO’KEe MCKJbYYUTH IUIPOQIIOKCalMH-pe3ucTeHTHa Neisseria gonorrhoeae.

3a enuOuIUMO-OPXMTUC U TENBUYHY HWHGIaMaTopHy OojecT, HUnpodiIokcanuH Tpeda NPUMEHHUTH
EeMIIUPUjCKU jEAMHO Y KOMOWMHAIMju ca APYrMM OAroBapajyhum aHTHOAKTEpHjCKUM JIeKOBMMa (HIIp.
1edanoCnoprHn), U3y3€B aKO CE MOXKE MCKJbYUYHUTH MH(EKIHja TUIpoQIoKcaluH-pe3ucTeHTHOM Neisseria
gonorrhoeae. YKOIMKO c€ KIMHMYKO MOOOJBIIA-€ HE MOCTUTHE HAKOH 3 JaHa Tepamuje, MOTpeOHO je
Pa3sMOTPUTH ApyTe Tepanujcke MoryhHOCTH.
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Hndexuuje ypunaprnoz mpaxkma

Pesuctennmja Ha (QuyopoxuHONOHE KOjy MoOKasyje Oakrepuja FEscherichia coli, najuemher mnaroreHa
YKJBYYCHOT y MH(EKLIMje ypUHAPHOT TpaKTa, Bapupa. [Ipe nponucuBama je noTpeOHO PasMOTPUTH JIOKATIHY
npeBayieHLly pesucteHuuje Escherichia coli na ¢nyopoxunonone. Ouekyje ce na he mojemuHayHa mo03a
IUIpoQIIOKCcalnHa Koja ce MOYKe MPUMEHUTH KO/ HEKOMIUIMKOBAHOT LIUCTUTHCA KOJI )KE€Ha Y IPEeMEHOMay3u
Outn moBe3aHa ca HMkOM edukacHomthy of myker TpermaHa. OBO je MOTpeOHO y3eTH y 003up u 300r
nopacra pesucrenuuje Escherichia coli Ha XuHOTIOHE.

Humpa-aboomunanne ungexuuje
[Mogaum o edukacHOCTH TUIPOGIIOKCAIMHA Y TepalHjy MOCT-XUPYPIIKUX WHTpaaOAOMHUHAIHUX HH(pEKIuja
Cy OIpaHHYCHH.

Ilymuuuka oujapeja
[Ipunukom n3bopa nunpodaokcanuna Tpedba UMaTH y BUAy HH(OpMaLHje O pe3UCTEHTHOCTH TaTOTEHUX
cojeBa y 3emJbama Koje cy nocehene.

Hudexuuje kocmujy u 32n10606a
Hunpodnokcanun Tpeda KOPUCTUTH Y KOMOMHALIM]H ca IPYTUM aHTHOAKTEPHjCKUM MIPOU3BOANMA, Y
3aBUCHOCTH OJ] pe3yJITaTa MUKPOOHOJIOIIKMX Haslasa.

Unxanayuonu anmparc

Ynorpeba Kox Jbyau je 3acCHOBaHA HA in-vitro CYCHEKTHOWIHHM IOJallMMa W Ha EKCIEePHUMEHTATHUM
mojanuMa Ha JKHBOTHIbAMa, y3 OTrpaHWYEHE IojJaTke Ha Jeyauma. Jlekapu Tpeba nma ce pykoBojze
HAI[MOHATHUM W/WJIA UHTEPHAIIMOHAIIHO NMpUXBaheHNM JOKYMEHTHMA Y TOTJIely Teparije aHTpaKca.

JMeua u adonecyenmu

[Ipumena munpogaokcauHa KoJ aele U ajonecienarta Tpeda na Oyae 3acHOBaHa Ha JOCTYIHUM 3BaHUYHUM
BoanunMa. Tepanujy uunpodaokcaHo Tpeda 3armoyeTy oA KOHTPOJIOM JieKapa KOju HUMa UCKYCTBa y
Tepanuju HUCTU4HEe GUOPO3€e W/MIIK TeMKNX HH(EKLHja KO AeLe U aJ0JIeclieHaTa.

HcnutuBama cy mnokasaja Ja MNpUMEHa LOUOPOQIIOKCAMHA MOXE MPOY3POKOBAaTH apTpoHartujy y
3rnoboBuMa ontepeNeHUX TENeCHOM MacoM KOJA JKMBOTHIA y pa3Bojy. M3BedeHa je paHIOMH30BaHa,
JIBOCTPYKO cleTa CTyAMja Koja je mpaTuia ynotpeOy mumnpodiokcanuHa Kon neme (UIMmpoQIIOKCaluH:
n=335, npoce4Hu y3pacT = 6,3; KOHTpoJIHa rpyna: n=349, npoceunu y3pact= 6,2; pacnos rogusa ox 1 1o 17
roauHa). Pe3ynratu cy nmokasaiu MHIUACHILY CyCIIEKTHE apTpONaTHje Mpoy3pOKOBaHE JIEKOM (3aKJbY4EHO Ha
OCHOBY KJIMHMYKHX 3HAKOBa M CUMIITOMa Be3aHUX 3a nopemehaj 3rmobdosa) no 42-or gana oxn 7,2% u 4,6%.
WHnuaeHna cycnekTHe JEKOM-TIPOY3pOKOBaHE apTpolaTHje HakoH l-romummer mpahema 6una je 9,0% u
5,7% pecniexktuBHO. [loBehame cycrnekTHe JIekOM MPOY3pOKOBAaHE apTponaTHje TOKOM BpeMeHa Huje Ouiio
CTaTUCTUYKH 3HauajHO u3Mely oBe nBe rpyme. Jledeme nunpodrokcaunHoM Tpeda 3amoueTd caMoO HAaKOH
MaXJbUBE MPOLIECHE 0JHOCA KOPUCTH/PU3UKA, 300T MOTYhHX HEKEJbEHUX peakliyja MOBE3aHuX ca 3riI000BuMa
W/MJTA OKOJTHUM TKHBHMa (BHIETH OJiebak 4.8).

bpornxo-nyimonapna ungexyuja koo nayujenama ca yucmudHom puopo3om
Krmuanaka ucnutuBama cy paheHa kox geme u ajgoneciieHaTa y3pacta of 5 mo 17 roawna. MckycrBa
MpUMEHe IUIPOoQIIOKCcaIHA KO Jere y3pacta u3mel)y 1 u 5 ronuHa cy orpaHudeHa.

Komnnuxosana ungexyuja ypunaproz mpaxma u axymuu nujeronegpumuc

Hunpodmnokcaa ce MOXXe KOPHUCTHTH y Tepanuju HH(EKLIHja YpPUHApHOI TpakTa YKOJIHKO Ce€ Apyra
Tepamnuja He MOXKe KOPHCTHUTH, a Tpeba jaa je asupaHa Ha MUKPOOHMOJIOLIKUM Halla3uMa.

Knunanuka necnutuBama cy cipoBol)eHa Koz Aele U ajoiiecueHara y3pacta og 1 o 17 roguna.

Jlpyeu cneyugpuunu mewku oonuyu un@exyuja

Hunpodmnokcaa ce MoXe KOPUCTHUTH y Tepanuju APYTHX TEIIKUX HHQEKIHja HAKOH MaXXJbUBE MPOLIEHE
OJJHOCA KOPHUCT-PU3UK Kaja ce Ipyra Tepanudja He MOXXe KOPUCTUTH WM HaKOH Heyclexa KOHBEHI[OHATHE
Tepanuje, ako je y carjJlaCHOCTH ca 3BaHMYHUM TepanujCKUM BOAMYMMA 1 HAKOH MUKPOOHOJIOIIKE TTOTBP/C.
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Ynorpeba mumpodIiokcanHa 3a crenududHe Temke WHQEKIUje, Kojeé HHUCYy Tope IOMEHyTe, HUje
MpoydYaBaHa y KJIMHAYKAM CTyJdjamMa, a KIMHUYKO HCKYCTBO j€ OrpaHM4YeHo. 300r Tora je moTpeOHa
00a3pHBOCT Kaja ce KOPHUCTU Y OBHM CITy4ajeBHMA.

IIpeocemmusocm

[IpeoceTspUBOCT W aneprujcke peakuuje, ykbyuyjyhu anaduiakTiuke U aHaQWIAKTOUIHE pPeakluje, MOTy
HACTaTH HAKOH NMPUMEHE jeqHe No3e (BUAeTU ofesbak 4.8) m Mory OMTH >KMBOTHO-yrpokaBajyhe. YKOJINKO
HacTaHy OBakBE peakiuje, Tpebda NpPeKWHYTH Tepandjy LUNpo(IOKCAIIMHOM M NPUMEHHTH aJeKBaTaH
MEAULUHCKH TPETMaH.

Myzompajua, onecnocob.wasajyha u nomeHuujaiHo upesep3ubuaia 030UumHa HexcebeHa dejcmsd
[IpujaBsbeHM cy BpPIO PETKH ClOy4yajeBU OYroTpajHUX (Kojeé Tpajy MeceuuMa WIM TOAWHaMa),
oHecroco0sbaBajyNux M MOTEHUMjATHO MPEBEP3UOMIHMX 030MIJPHHX HEXEJbEHHX [IEjCTaBa KOja 3axBarajy
pa3nuyMTe OpraHcke CUCTeMe, a IOHeKaa M Buule BUX (mopemehajuy MHUIIMNHO-KOLITAHOT CHCTEMA,
nopemehaju HEpBHOT cucTeMa, NCUXHUjaTpujcku nopemehaju u mopemehaju dyna) KoJ MauujeHata Koju cy
MPUMaNIY XMHOJIOHE U (IIyOPOXHHOJIOHE HE3aBUCHO O IbUXOBE CTAPOCTH U MPETXOAHO NMPHUCYTHUX (pakTopa
pmsuka. Kon mnpBux 3HaKoBa WM CHUMOTOMa OWIO KOI' O030MJBHOI HEXEJbEHOI JAEjCTBA MNPUMEHY
nunpodiokcanuHa Tpeda oaMax NPEeKUHYTH, a AlUjeHTHMa CaBeTOBAaTH Aa ce o0pare 3a caBeT JieKapy KOoju
UM j€ TPOITUCAO JIEK.

Tenounumuc u pynmypa memusa

I'enepanno, numpoguokcaurH He Ou TpeOaso KOPUCTHTU KOJ MalMjeHaTa KOju Cy paHHje HMali
nopemehaj/o00Jbee TETHBA MOBE3aHO Ca JICUCHeM XUHOJIOHMMA. Mel)yTum, y BeomMa peTKuM ciaydajeBuma,
HAaKOH MHKPOOMOJIOLIKE MOTBPIE Y3POUHHKA M MPOLEHE OJHOCAa KOPUCTU U PU3UKA, HUNPODIOKCAMH ce
MOYe TPOMHUCATH OBHUM MallMjeHTUMA 3a JIeuemhe TSKUX 00NMKa MH(pEKIHja, moceOHO y caydajy Heycrnexa
CTaHAApIHE Tepamuje HiIu OaKTepUjcKe PE3UCTECHLHje, KaJa MHKPOOHOJIOIIKA MOJAld ONpaBAaBajy
ynotpedy uunpodaokcanuHa.

TenauHUTHC U pyNTypa TeTHBE (MOCEOHO, ajdl HE U MCKJbYYMBO AXHIIOBE), IIOHEKal U OWjIaTepaIHH, MOTY
ce jaBuTH Beh y mpBux 48 catu Tepamuje XHMHOJOHMMA U (IIyOpPOXHWHOJOHMMAa a MPHjaBJbEHO je na ce
jaBJbajy Yak M 10 HEKOJIMKO MECEelH HAKOH 3aBpLIETKa Tepanuje HUIpogIoKcanrHoM. PU3HK ox HacTaHKa
TEHAWHHUTHCA U PYNType TeTuBe noBehaH je Ko crapujux manujeHara ca omrehemem OyOpera, nmanujeHara
ca TPaHCIUVIAHTHPAHUM YBPCTUM OpraHMMa M KOJA MalMjeHaTa KOju Cy HMCTOBPEMEHO Ha Tepamuju
KopTuKocTepouaumMa. 300r tora Tpeba u3beraBaT MCTOBpEMEHY NPUMEHY KopTHkocTepouaa. Kox mpsor
3HaKa TeHIUHHUTHUCA (HOp. OOJHO OTHLAKEe, HH(IaManrja) Tpeda NPEeKUHYTH JeUeHmhe HTUIPOQIOKCALUHOM U
Pa3sMOTPUTH aNTEPHATUBHY Tepamnujy. 3axBaheHH eKTpeMuTeT Tpeda TpeTupaTth Ha oAroBapajyhu HauuH
(amp. umobunmusanuja). Koprukocreponae He Tpeda y3uMaTH y CiIydajy IojaBe 3HaKOBa TEHAWHOMATH]E.

Tlayujenmu ca mujacmenujom cpaguc
HunpodaokcanuH ce ca ompe3oM KOPUCTH KOJ| MalHjeHaTa ca MHACTeHHjOM TpaBHC, jep Moxe nohu 1o
MOropIiama CUMITOMA (BHIETH 0OfieJbak 4.8).

Aneypuzma u ducekyuja aopme u pe2ypeumayija/UHKOMnemenya CpYanux 3aiucmara

Enupnemuonomike crynuje cy 3abenexxwie noBehame pU3nKa aHEypU3Me M JUCEKIHje aopTe, MOCEOHO KOJ
CTapHjuUX TNal{jeHaTa, Kao M perypruraiyje aopre M MHUTPAJHUX 3ajlcTaka HaKOH IpHUMEHE
(I1yOopOXHHOJIOHA.

CayuajeBd aHeypusMe W JHUCEKLHUje€ aopTe, IOHEKaJ HWCKOMIUIMKOBaHE pyntypoM (yKJbydyjyhu
CMPTOHOCHE), peryprurainuje/HHKOMIICTCHIIE CPUYaHUX 3ajHCTaKa NPHjaBJbeHH Cy KO MamujeHaTra Koju
npumajy ¢GIryopoxuHOIoHe (BHIETH ofesbak 4.8).

Haxie, ¢iayopoxuHOIOHEe Tpeba y3UMaTH HaKOH NaKJbUBE MPOIEHE KOPUCTH W PU3MKA, Ka0 M HAaKOH
y3uMama y 003up Apyrux MOryhHOCTH 3a Tepanujy Koj MallijeHara ca MOPOAUNIHOM UCTOPHjOM aHEYypU3MH
WM KOHTEHUTATHUM O0OJhEHMMa CPUYaHMX 3ajMCTaKa, WM KOJ IMandjeHaTta ca aujarHo3oM Beh mocrojehe
aHeypHu3Me aopTe W/WIM JUCEKIHMjOM CPUYaHUX 3aj¥CTaka WIN Y MPHUCYCTBY IPYruX ¢akTopa pU3UKa HIU
npeaucnonnpajyhux crama:
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- aHeypHu3Ma M [IMCEKIHja aopTe, Ka0 W PErypruTalyja/MHKOMIIETeHLA CpYaHuX 3ainucraka (mopemeheju
BE3MBHOT TKHBa Kao 1To cy Marfan cunapom win Ehlers-Danlos-oB cunapom, Turner-oB cunapoM, Behget-
0BO 000JbEH-E, XUIEPTECH3HUja, PEYMAaTOUIHN apTPUTHC) U JOAATHO

- aHeypusMa M JAMCEKIMja aopre (BacKyjidapHH mopemehaju kao mrto cy Takayasu-oB apTpUTUC WIH
apTepUTHC TMHOBCKUX henuja niM no3HaTa aTepocKiepo3a Win Sjogren-oB CHHAPOM) UM JOAATHO

- peryprutanuja /AHKOMIIETCHIIA CPUaHHX 3ajiicTaka (MHPEKTUBHU €HAOKAPIUTHUC).

Pusuk on aneypusMme U AMCEKLMj€ a0pTe U BUXOBE PYNType Moxke OuTH nmosehaH KoJ manyjeHara Ko KOjux
Ce UCTOBPEMEHO NMPUMEHY]y CUCTEMCKH KOPTUKOCTEPOU/IH.

VY cnyd4ajy u3HeHamHOT adIOMHUHAIIHOT, O0a y TpyauMa 1iH jJehuMa, nanujeHTe je moTpeOHO MoCaBeToBaTh
Jla ce 0IMax jaBe U MOTPaXke CaBeT JIeKapa y XUTHOj MOMohu.

[TanmjenTte je moTpeOHO caBETOBATH Aa OAMaxX MOTpa)Ke MEJUIMHCKY IMOMON y ciIy4ajy akyTHor nopemehaja
J¥cama, Ipy M0jaBH CPYaHUX MAJHUTAL]a WIK pa3Bojy eaemMa abJoMeHa WK TOBUX JeJI0Ba eKCTPEMUTETA.

Tlopemehaju euda
Axo nmohe nmo moropmiama BUAa WU OWIO KaKBUX IPOMEHAa Ha OYMMa, OJMax O Tpedajao KOHCYJITOBATH
odranmorora.

DomocenzuburHocm

Hunpodnokcama Moxke wn3a3Batu (orocensutuBHe peakuuje. [lanujentuma Ttpeba caBeToBaTu [1a
n30eraBajy uzJarambe JAWPEKTHO] CYHYeBOj cBerioctd wnn UV paadjanujy TOKOM — Tepamuje
IUNpo(IOKCAMHOM (BHIETH 01esbaK 4.8).

Konsynzuje
Humpodmokcanun Kao U APYyryd XMHOJIOHU MOXKe OUTH OKMJad 32 HaCTaHAK KOHBYJI3Hja WK MOXE CMAmbHUTH

mpar 3a HacTaHaK KOHBYJI3HMja. 3abenexeHu cy CIIydajeBH CTaryc enmwientukyca. LlumpoduiokcauuH ce
KOpUCTH ca OIpe3oM Koj mnaunujeHara ca mnopemehajuma I[HC-a koju mory OWTu mpeaucnosuiyja 3a
HacTaHaK KOHBYIN3Wja. Y clydajy I0jaBe KOHBYI3Hja, Tepamnujy LUNpOQIOKCcauHOM Tpeda MPEeKHHYTH
(Bumeru ozxespak 4.8).

Ilepugepna neyponamuja

[IpujaBibeHN Cy CiIy4ajeBM CEH30pHE WM CEH30-MOTOPHE MOJHMHEYpONaTHje Koja Y3pOKyje mapecTesujy,
XHIIOECTE3H]y, MU3ECTEe3Ujy WM ciabocT mMummha KoJ MandjeHara Koju Cy Ha Tepanuju XUHOJIOHMMa U
¢nyopoxuHononuma. [lanpjente koju cy Ha Tepamuju LUIpodIIOKCaMHOM Tpeba caBeToBaTH Ha Ipe
HacTaBKa Jieuema o0aBecTe CBOI JIEKapa ako ce jaBe CHUMIITOMH HEypomardje Kao mrto cy 0o, ocehaj
XKapema, O0LKame, YTPHYJIOCT W/WiIn clabocT Kako OM ce CIpeuro pa3Boj MOTSHUHUjaTHO UPEBEP3UOMITHOT
cTama (BuaeTu ojiesbak 4.8).

Tlcuxujampujcke peaxuuje

Mory ce mojaBUTH NCHXHjaTPUjCKE peakluje, YaK U HaKOH NpBE MpUMEHEe LUNPO(IOKCAHHA. Y PETKUM
cllyyajeBHMa, JAEMpecHja MM IICHX03a MOTY HpOrpeaupaTH 10 CyWLUUAAIHHX HJeja/MUCIH, KOjeé MOTY
KyJIMUHHPATH A0 MOKyIlaja caMOyOHCTBa MIIM caMOyOHCTBa. Y cuTyaljaMa Kajia aohe 10 NCUXHUjaTpHjCKUX
nopemehaja yKOJIHMKO c€ jaBe HempecHja, NMCUXOTHYHE peakiyje, MUCIM WM IOHAIlame IIOBE3aHO ca
CYULIMIIOM, TpeOa MPEKUHYTU T€PAInjy HUIPOPIOKCALUHOM.

Kapouonowixu nopemehaju

[lorpeban je ompe3 Kama ce NpUMEY]y (GIyOpPOXWHOJIOHHM, YKJbYdyjyhn H LMOpPO]IOKCAMH, KOI
nanujeHara ca No3HaTHM (pakTopuMa pu3uka 3a nposionranujy QT uHTepBaia Kao mwTo cy:

- KkoHreHutanHo nponyxeHn QT uHTepsai,

- HCTOBpeMeHa ynoTpeOa JIeKOBa 3a Koje ce 3Ha Ja nmpoayxasajy QT uHTepBan (HIp. aHTHAPUTMULM KJlace
IA u III, TpUIMKINYHY aHTHUAECIPECUBH, MAKPOIUIN U AHTUIICUXOTHLIN),

- HEKOHTPOJMCaH IucOalaHC eNeKTPpoInTa (HIIp. XUIIOKaJIeMH1ja, XUIIOMarHe3eMuja),

- cpuaHa obosbema (HIp. cpuaHa nHCYQUIMjeHIHja, HH)AapKT MUOKapaa, Opaaukapauja),
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Crapuju manujeHTH U oco0e >KEHCKOT IoJia MOTy OMTH BHIIEe oceT/bMBH Ha QT-mponoHraumjy n3a3Bany
nexoBuMa. 300r Tora je norpedaH omnpe3 Kox yrnorpede GpayopoxXuHOI0Ha, yKIbYUyjyhu v munpodaokcanyH,
KOJl OBHX IpyIia NauujeHara (BUAETH onesbke 4.2 - cmapuju nayujenmu, 4.5, 4.8 1 4.9).

Hucenuxemuja

Kao u mpunukom mpuMeHe APYrHX XHHOJIOHA, MOXKE JONM A0 MPOMEHE KOHICHTpalHje TIyKo3e Yy KpBH,
YKIBY4yjyhH XUIOTTIMKEMH]Y U XUNIEPTIUKEMH]Y (BUAETH ofiesbak 4.8), 0OOMYHO KOJ] CTapHjUX MalijeHaTa ca
nrjadeTecoM KOju Cy Ha HCTOBPEMEHOj Tepamnuju OpalHUM aHTUAMja0eTUKOM (HIp. TIMOCHKIAMHUM) WU
uHcynuHoM. llpuwjaBibenn cy ciydajeBu xumorimkemujcke kome. Kox mnammjenata ca aujaberecom
Ipenopyuyje ce naxJpupo npaheme KOHIEHTPALHje ITyKo3€e y KPBH.

Lacmpounmecmunantu cucmem

[lojaBa Temke W ymopHEe AWjapeje TOKOM HJIM HAKOH 3aBpIIETKa Tepanuje (HEKOJIMKO Henesba IOocie
3aBpILIETKa Tepanuje) MOXKe yKa3aTH Ha KOJUTHC MPOY3POKOBaH aHTHOMOTHIMMA (KHBOTHO-yTpoXkaBajyhu
ca MOryhuM CMpPTHHM HMCXOJIOM), KOjH 3aXTeBa XUTHY Tepanujy (BuAeTu oxesbak 4.8). Y oBuUM ciydajeBUMa
noTpeOHO je oAMax MPEeKUHYTH Tepanujy UUNpo}IoKcalliHOM U IPUMEHUTH OAroBapajyhy Tepanujy.
AHTHIIEPUCTANTHLIM CY KOHTPAUHIUKOBAHU Y OBOM CITy4ajy.

Penannu u ypunapnu cucmem

3abenexaHa je KpUCTAIypHja TIOBE3aHa ca MpUMEHOM Iunpoduiokcanuia (Buaetu oxesbak 4.8). [amujentn
KOjH MpuMajy uunpodiiokcauuH Tpeda na Oyny mo0po XuIpupaHu, y3 n30eraBame eKIEeCHBHE aJIKaIu3aluje
ypHUHa.

Owmehemwe yuxyuje 6ybpeza

C o03upom n1a ce nMIpo¢UIOKCalMH y BEIMKO] MEPH H3IIydyje HENPOMEHEH IMyTeM OyOpera, moTpeOHO je
npuiarohaBame 103€ KOJ NauyjeHara ca omreheHoM ¢pyHKIujoM OyOpera, Kao MTO je 00jallmbeHo y 0eJbKY
4.2, na 6u ce nzberna nosehaHa 1mojaBa HEKEJHEHUX A€jCTaBa 300T aKyMyJlalyje HUNIpodIoKcaHa.

Xenamobunujapru cucmem

3abenexxeHH Cy clydajeBU HEKpO3€ jeTpe M JKHBOTHO-yrpokaBajyhe mHCyuuumjeHuuje jetpe (BUAETH
onesbak 4.8). YV ciydajy mojaBe 3HaKOBa M CHUMIITOMa 000JbeH-a jeTpe (Kao LITO Cy aHOpEeKCHja, JKyTula,
TaMHa npebojenoct Mokpahe, mpyputyc u 601 y abgomeny), Tepamujy Tpeda IpeKuHyTH.

Heduuujenyuja 2nyxozo-6-cbocham dexuopozenasze

3abenexxeHe Cy XEMOJHMTHYKE peaklyje Koj MNalujeHata ca JIeHLUUjeHIHjoM TIIyKo30-6-pocdat
JexXuIporeHase Koju cy Kopuctwin nunpoduiokcaund. Kon oBux naunujeHara tpeba n3deraBaTd NpuUMEHY
IUNpodIoKcaHa U3y3eB YKOIHMKO KOPHUCT IMpEeBa3HWia3d PU3UK NMpHMEHe. Y TOM Cilydajy MOTpeOHO je
MPaTUTU TOTCHUHUjaHy 110jaBy XEMOJIH3E.

Peszucmenyuja
TokoM WM HakOH Tepamuje IUNPOGIIOKCAIMHOM MOTY C€ H30J0BaTH OakTepuje pe3UCTCHTHE Ha

nunpodIoKcanyy, ca UM 0e3 KIMHUYKH BUIJBUBUX 3HaKoBa cynepuHpekuuje. [loctoju nmocedban pusuk 3a
W30JIalMjy TUIPOGIIOKCAMH PE3UCTCHTHUX OaKkTepHja TOKOM MPOIYKEHE Tepanuje W NPUIMKOM Teparuje
HO30KOMMjaTHUX HHGpekuuja (OoNHMYKE; H3a3BaHE OONHUYKHM  COjeBMMa) W/HMiaM  HH(peKuuja
MPOY3pPOKOBaHUX BpcTama Staphylococcus u Pseudomonas.

Lumoxpom P450

Hunpodnokcanma naxubupa CYPIA2 m Tako moxe moBehaTw KOHIIEHTpaldje y CepyMy HCTOBPEMEHO
MIPUMEHEHUX CYIICTAHIIM Koje ce MeTabonumry moMmohy Tor eH3uma (HIp. Teo(HiInH, KIO3aiH, OJaH3alNH,
POTIMHUPOI, TU3AHUIWH, TyTIOKCETHH, arOMEIIaTHH).

HcroBpemena mpumeHa IUMPOQIOKCAIliHA W TH3aHUIWHA je KOHTpawHauKoBaHa. [loTpeOHO je makJbUBO
npaheme KIMHUYKAX 3HAKOBAa MpENO3Wpama KOJA TMaldjeHaTa KOju y3UMajy OBE JIEKOBE YIOpeao ca
UIpodIOKCAIIMHOM, W KOHTPOJHCAamke KOHIICHTpalHja y cepyMy NHoceOHO TeodmimHa, MOoxke Aa Oynme
HeomxoaHO (BuumeTH oxeikak 4.5). VcroBpemeHa mpuMeHa IwnpodioKkcanmuHa © THA3UAWHA je
KOHTPauHAUKOBAaHA.
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Memompexcam
HcroBpemena nprMeHa UIpoQIIOKCcaIliHa U METOTPEKCaTa ce He Mpernopydyje (BHIETH oaebak 4.5).

Humepakyuje ca nabopamopuckum mecmosuma

In-vitro axtuBHOCT wunpodiokcanuHa Ha Mycobacterium tuberculosis MoXe naTh JIaXKHO HETAaTHBHE
pesyiraTe 6aKTEpUOJIOUIKOT TECTa Y y30pUKUMa NPUKYIJBEHUM OJ1 NallMjeHaTa KOji y TOM MOMEHTY y3uMajy
IUNpOdIOKCAIIH.

4.5. UnTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M Ipyre BpcTe HHTEpaKnuja

Egexmu opyzux nexosa na yunpogroxcauun:

Jlexoeu 3a koje ce 3na da npooyacasajy OT unmepsan

Kao n npyru ¢uyopoxuHonaonu, uunpodaokcanys Tpeda ca onpe3oM NpUMEHHUBATH KO MalijeHaTa Koju
npuMajy JiekoBe 3a Koje ce 3Ha aa nponayxyjy QT wunreBan (amp. Kmace IA u Il anTmapurmuxa,
TPULUKINYHN aHTUACTIPECUBH, MaKPOJIUAN, aHTUIICUXOTUIH) (BUAETH ofebak 4.4).

Dopmuparve xeramHux KOMIIEKca

HcroBpemena opanHa ymnorpeba HMIIpOQIIOKCallMHA M JIEKOBA M CyIJIeMEHaTa MUHepala KOju calpike
MYJTHBAJICHTHE KaTjoHe (HIIp. KallWjyM, MarHe3ujyM, ajdyMHHHjyM, TBOXDe), MOIMMepa KOju Be3yjy
¢ocdare (HOp. ceBenamep WK JaHTAaHYM KapOOHAT), CyKpaidaTa Wil aHTauuIa, Kao U JIEKOBa ca BUCOKUM
nydepckuM KanauuTeToM (HIp. AUJAHO3WH TabjeTe) KOjU caap ke MarHe3ujyM, alyMHUHU]YM, WM KILHjyM,
cMamyjy pecopnuyjy ununpodiokcanuna. M3 tux pasnora uunpodiokcalud Tpebda y3umard win 1-2 cara
npe Wik HajMame 4 caTra HaKOH y3uMama OBHX JiekoBa. OBO OrpaHnYere ce HE OJHOCH Ha NPUMEHY
aHTaMIa Koju crazaajy y kinacy oiokatopa H, penenropa.

Xpaua u maeynu npouszeoou

Hopmanna nujera koja caapkd Maje KOJMYMHE KajllMjymMa HE YTUYE 3HAYajHO Ha PECOPILH]jY
IUNpodIOKCaHHA.

MehytuM, OuMOpodIoOKCaMH KOjU C€ JAaje HCTOBPEMEHO ca MIICYHUM NpPOHM3BOAMMA WIM TNuhuma
oboraheHnM MuHepanuMa (HOp. MJIEKO, jJOTypT, COK OJ MoMopaHie oOoraheH KaluujymMoM) Kaja ce OBH
MPOM3BOAM WK Nrha y3uMajy caMu BaH OOpOKa, MOT'Y CMambHTH PECOPIILH]Y HUIPOQIIOKCalnHA.

30or Tora Tpeba wu30OeraBaTH HCTOBPEMEHY IpPHUMEHY MIICYHHX MpOM3BOoAa WiM mnuha oOoraheHux
MUHEpaluMa KOju ce y3uMajy caMH BaH OOpoka, ca Tabierama munpodiokcanuna. Melhytum, Tabnere
nunpodokcanHa ce Mory y3eTd win 1-2 cata mpe Wid HajMambe 4 caTa mocie y3uMamba MIIEYHHX
npousBoJa wiu nuha oboralieHuX MHHEpanrMa KaJa ce OB MPOW3BOAM M muha y3uMajy caMu BaH 0OpoKa,
Kao IITO Ce Mpenopydyje 3a JIEKOBE KOjH Caapke KamujyMm (Buaetu onesbak 4.2). Bumern takohe onespak
“@opMHpame XENaTHUX KOMIUIEKca .

IIpoberneyuod
YnopenHa npuMmeHa ca MpoOSHENUIOM CMamyje OyOpekHH KIHpEeHC IMUNPOQIIOKCAIlMHA, IITO JOBOAU JIO
noehama KOHIIEHTpaIK]a IUIMPOQIOKCAIIHA y CEPYMY.

Memoxanonpamuo

Mertokmonpamua yop3aBa pecopriyjy IunpoduiokcaliiHa IPUMEHEHOT OpalTHUM IyTeM IITO JTOBOIU JIO
Kpaher BpeMeHa 3a JIOCTHM3alk€ MAaKCHMAalTHUX KOHIIGHTpandja y Tuiasmu. Hucy 3amaxkeHW edekTH Ha
OMOPACITONIOKUBOCT MUTIPOGIIOKCAIITHA.

Owmenpason
HcroBpemena mpuMeHa MUMPOQIIOKCAIIHA U JIEKOBA KOjU CajpKe OMENpaso JOBOAH A0 OJaror cMamema

BpenHOCTH Cyyx ¥ [TMK-a nunpodmokcanuna.

Mejcmeo uyunporoxcauuna na opyze nekoee:
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Tuzanuoun

TuzanuanH ce He cMe y3UMaTH MCTOBPEMEHO ca IUIpPOQUIOKCallMHOM (BUACTH onelbak 4.3). Y KIMHUYKO]
CTYIWjH Ha 3/[paBUM HCIUTAHWIIMMA, IOCTOjasia je moBehaHa KOHIIEHTpalWja THU3aHUIUHA y CEpyMy
(cemmoctpyko moehame BpemHOoCcTH Cay, pactioH: 4-21 myTa; IEeCeTOCTPYKO MoBehame MOBPIIMHE HCIION
KpUBe, pacroH: 6-24 myra) Kaua je NpUMEHHBAH HCTOBpEMEHO ca IunpoduiokcaruHoM. [loBehane
BPEIHOCTH KOHIICHTpAIIHj€ TH3aHUIWHA Y CEPyMY MOTY MOTEHI[UPATH XUTIOTEH3UBHE U CeJaTHBHE e()eKTe.

Memompexcam
HcroBpemena mnpumeHa mHNpoQIOKCalliHa MOXE Ja WHXUOMpa OyOpexHH TyOymapHH TpaHCIOPT

METOTpeKcaTa, ¥ MOTEHIMjaTHO a J0Bee 0 NoBehamka KOHIEHTpalija MeToTpeKkcara y ia3mMu. OBO MOe
na mnoBeha pH3MK O TOKCHYHMX peakluja H3a3BaHUX MeToTpekcaToM. lcroBpemena ymorpeba
METOTpeKcaTa u HUNIpodIoKcaMHa ce He Ipenopyydyje (BuaeT oaesbax 4.4).

Teogunun

HcroBpemena npumeHa munpodiokcaluHa U TeOQHIMHA MOXE IOBECTH A0 NoBehama KOHILEHTpauuje
TeOIIINHA Y CEPYMY.

OBO MOXe [OBECTH 10 HEXKEJbEHHX [IjCTaBa Y3POKOBAaHHMX Yy3MMAambeM TEOQHINHA Koja Y PETKHM
cllyyajeBUMa MOTY OWTH XKMBOTHO Yrpo’kaBajyhu MM ca CMPTHHM HCXOAOM. TOKOM meprona UCTOBpEMEHE
nprMeHe, oTpeOHo je mpaheme KOHLIEHTpaluje TeoQUInHA y CepyMy M IO IOTPeOH CMamUBAMmBE 103€
TeodumHa (BUAETH o/ieJbak 4.4).

[Mpyau depusamu Kcanmuna
HcroBpemena npuMeHa nuIpoduiokcannHa 1 KoenHa Wik NeHTOKCU(MINHA (OKCTIEHTH()UINHA), T0BOIU
70 ToBehama KOHIICHTPALje OBUX KCAHTHHCKUX JCpUBATA Y CEPYMY.

Denumoun
HcroBpemena mpumena mumpoguiokcannHa u (EHUTOMHA MOKE JOBECTH 10 MoBehama WM pegyKuuje
KOHILIEHTpaluje peHUTOnHa y cepyMy, 300T Tora ce npenopyuyje npaheme KOHIIEHTpaIja y cepyMmy.

QMK/ZOCHOQMH

[IponazHo mnoBehame KOHIEHTpalMje KpeaTWHHHAa Yy cepyMy je 3alesie)KeHO Kaga ce HMCTOBPEMEHO
npuMemyje TUNpPO(IOKCAMH M JIEKOBH KOjH CaipXe IHMKIOCIOpHH. 300T Tora je moTpeOHO 1Ba mmyTa
HEZIEJbHO KOHTPOJIMCATH KOHICHTPALU]y KpeaTHHUHA y CepyMy KOJ] OBUX IallijeHara.

Opannu aumukoazynancu (anmazonucmu sumamvura K)

Hunpodnokcaa Moe MOTEHIUPATH aHTUKOAryJaHTHe edekre antaronucra Buramuna K. 3abenexxenu cy
OpojHH CiIydajeBH II0jadyaHEe AHTUKOAryJIaHTHE aKTHBHOCTH KOJ MalMjeHaTa Ha aHTHOMOTCKO] Tepamuju,
yKIpyuyjyhu u ¢ayopoxunonone. Pusuk mMoxe na Bapupa y 3aBUCHOCTH OJf BpcTe MHQEKIHje, TOOUHA U
OIIITET CTama MalfjeHTa, TaKo J1a je TpoleHa yTulaja (uryopoxuHoioHa Ha noBehame mapamerapa INR-a
(engl. international normalised ratio) Temko npouenutH. IIpenopydyje ce mepuoandyno npaheme INR-a
TOKOM M Kparko HAaKOH HCTOBPEMEHE IMpHUMeHe LMIPOQIOKCAaMHA M OpaJHUX AaHTHUKOAryJIaHTHHX
npousBofa (aHTaronucra BuTamMuHa K, kKao mTo cy BapdapuH, auneHOKymMapoid, (EHIPOKYMOH WU
(GIyHHINOH).

g VIIOKCemuH

VY KIMHMYKUM HCIUTHBAabMMa IIOKAa3aHO je€ Jla HCTOBpEeMeHa ymoTpeda AyJOKCeTMHa M CHAaXHHUX
naxuouropa CYP450 1A2 u3oen3zuma kao mTo je GayBOKCAaMHH, MOXKE JOBECTU J0 MoBehama BpeAHOCTH
[MNK-a u C,u #AynokceTuHa. lMako Hema JOCTYITHMX TofaTaka O MOTyhMM HWHTEpakiyjama ca
IUNPO(IOKCAIMHOM, MOTY C€ OYEKHMBATH CIMYHU e(EKTH MPH HCTOBPEMEHO] yNOTpeOu (BHUAETH OnEJbaK
4.4).

Ponunupon
Knuanuka crymuja je mokasaia jJa UCTOBpeMEHa ynoTpeda ponuHHpoiia v Iunpoduiokcanuia (YMepeHor

naxuoutopa CYP450 1A2 w3oensuma) moBomu a0 mnoBehama BpemHOCTH Cp,, pormHupona 3a 60% wu
BpenHoctu [IMK-a 3a 84%. 300r Tora ce mpenopyuyje npaheme 103HO-3aBUCHUX HEXEJbEHHX AejcTaBa U
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a/IeKBaTHO Npuiarohasame 103€ PONMHUPOIIA aKO je MOTPEOHO, TOKOM M HEIOCPEAHO HAKOH MCTOBPEMEHE
MpUMeHe ca TUNPOo(IOKCAMHOM (BHIETH 0Jieibak 4.4).

Jludoxaun

Kon 3mpaBux ucnuTaHuka je MOKa3aHO Ja HCTOBPEMEHa MPHMEHA JIEKOBa KOjH CaipKe JUAOKAauH M
nunpodokcanuaa, ymepenor maxuouropa CYP450 1A2 wuzoeH3uma, cMamyje KIHMPEHC HHTPABEHCKH
MIPUMEEHOT JInJ0KanHa 3a 22%.

Haxo ce Tepanuja TMAOKaUHOM 0OpPO MOJHOCH OA CTpaHe MaljeHaTa, MPUIMNKOM HCTOBPEMEHE NMPHMEHE
MoOyKe oM 0 MHTEpaKIHje U MMojaBe NOTCHINjIHUX HEXKEeJbEHUX /IejCTaBa.

Knozanun

Hakon unctoBpemene mpumeHe 250 mg munpodokcanyHa M KJIO3amdHa TOKOM 7 JaHa, KOHLEHTpaluja
KJo3anuHa ¥ N-ZeCMEeTWIKIIO3alnHa y cepyMy cy Owie moBehane 3a 29% omnocHo 31%. Casetyje ce
KIMHUYKO Npahee u aeKBaTHO NpuiiaroaBame 103€ KJI03aluHa TOKOM U HETIOCPEIHO HAKOH HCTOBPEMEHE
MpUMeHe ca UUIPO(IOKCAIMHOM (BUACTH 0Jieibak 4.4).

Cundenagun

Bpennoctu Cp.x 1 [IMK cunpenaduna cy 6une nmosehane npuOImKHO ABa MyTa KOJ 3APAaBUX MCIUTAHUKA
HaKOH opajHe mpuMeHe no3e of 50 mg mare ucroBpemeno ca 500 mg uunpoduiokcaunHa. 360r Tora je
notpebaH onpe3 Kaja ce HUNPO(IOKCAIMH MPONHCYje HCTOBPEMEHO ca cuiieHadmiIoM, y3uMajyhu y o63up
KOPHUCT U pU3UKE Tepariyje.

Acomenamun

VY KIMHUYKHUM CTyAMjaMa, TOKa3aHo je Aa (IyBOKCaMuH, kao cHaxaH nHxuoutrop CYP450 1A2 u3oeHnszuma,
3HA4YajHO MHXMOWpa MeTaboIM3aM aroMenaTHHa IITO JOBOIH JI0 HIE3AeCeTOCTPYKOr nosehama N3I0KEeHOCTH
aromenatuHy. Mako He mocToje [IOCTYNHM KIMHMYKM Tojanmy 3a Moryhy wWHTepakuujy ca
nunpodiaokcaquHoM, ymepeHuM uuaxuoutropom CYP450 1A2, canunu edekTH ce MOy OYeKHMBAaTH NIpPHU
UCTOBPEMEHOj IpuMeHu (Buaetu ,,Lluroxpom P450”; y ogesbky 4.4 [locebHa yno3opema 1 Mepe onpesa npu
yHoTpeOu Jieka).

Sonudem
HcroBpemena mpumena nurpodiokanmaa Moke noBehaTH KOHIEHTpanujy 3oimnumeMa y Kpeu. Huje
MPETOpy4bHBa UCTOBPEMEHA yIIOTpeoda.

4.6. IlionHoct, TpyAHoha n nojeme

Tpyonoha

JlocTynHM moJganmM O HpUMEHH LUNpodioKcanuHa KOA TPyAHHLA HHUCY MOKa3zand MaidopMmanuje Hiu
¢dero/HeoHaTanHy TokcH4HOCT. CTyAMj€ Ha )KUBOTHIbaMa HUCY MOKa3aJle IUPEKTHE UM MHANPEKTHE LITETHE
edexre Ha PENPOAYKTHUBHY TOKCUYHOCT.

Kon mmangynana u mpeHaTaqHUX XHBOTHA M3JI0KEHHX XWHOJIOHHMMA, 3a0€eXeHU cy eeKkTn Ha He3pery
XPCKaBUILY, TAKO J1a CE HE MOXKE UCKJbYUHTH IITETHH e€eKaT OBOT JIeKa Ha 3TII00HY XPCKABUILY KOJ jeANHKU
KOJ KOjUX HHje 3aBpIICH Pa3Boj Kao M WTeTaH edekarT Ha 3MJO0HY XPCKAaBHIy KOZ HE3PENor JbYICKOT
opranusma/deryca (BUAETH 0llesbak 5.3).

Kao mepa onpesa, notpebHO je aa ce nzberaBa ynotpeda nunpodIokcannHa TOKOM TpyaHohe.

lojerve
HunpodiokcanuH ce u3nydyje y MajuuHO MIIeKo. 300T IMOTEHIMjalTHOT pU3WKa o omnTehema 3rioboBa,
IUNpodIOKCaH He Tpeba KOPUCTUTH TOKOM JI0j€Hba.

4.7. YTunaj jieka Ha CIiocOOHOCT YNPAB/balba BO3WINMA H PYKOBaHkha MallIHHAMA

chez[ CBOjHX HCYPOJIOIIKHX e(beKaTa, I_U/IHpO(l)J'IOKcaL[I/IH MOXC YyTUIIATH Ha 6p31/IHy pearoBama, 1ma MOXKE
CMambUTH CITOCOOHOCT yipaBJbamkba BO3WJIMMA U PYKOBamba MallliHama.

4.8. HexespeHa nejcTea
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Hajuemhe npujaBibrBana HekesbeHa AEjCTBA Cy Hay3eja M Aujapeja. YUecTalocT HEXEJbCHHX JejcTaBa je
nprkasaHa y Ta0enmn y HacTaBKy (HOmamy ce OJHOCE Ha OpajlHy M HMHTPaBEHCKY NPHUMEHY

IUNpodIOKCaHa).
Kaaca cucrema Yecro IloBpemeno Perxo Beoma perko Heno3znaro
oprasna >1/100 no >1/1000 no >1/10000 o <1/10000 HE MOXE ce
<1/10 <1/100 <1/1000 MPOLICHUTH
Ha OCHOBY
JOCTYIHHX
MoJaTaKa
HNudexuuje n CymnepuHdexir
uHecTanmje uja
IJbUBHIIAMA
Ilopemehajn Eosunodunuja | Jleykonenuja XeMonuTHuKa
KpBH H Anemuja aHeMuja
JauMd¢Hor Heyrponenuja Arpanynonnurosa
cucTemMa JleykonuTosa [NanuuTonenuja
TpomOouuTonenu | ()kMBOTHO
ja yrpoxxaBajyha)
TpomOouutemuja | Jenpecuja xomrane
CpXH" (3KUBOTHO
yrpoxanajyha)
Ilopemehajn Aneprujcka AnadunakTayka
HMYHCKOT peakuyja peakuyja
cucTemMa Aneprujcku AHapunakTHIKA
eleM/aHrHoeieM | LIOK (KUBOTHO
yrpoxxaBajyhu)
(BUIeTH ofieIbaK
4.4)
Peaknumje cimuna
CepyMcKoj borectn
Enpnoxpunn Cungpom
nopemehaju HEOAroBapaj
yher nydema
AHTUANYPETC
KOT XOpMOHa
(SIADH)
Ilopemehajn CMameH XunepriukeMmuja XHMOrINKEM
MeTa00IM3Ma 1 arneTuT HjcKa KoMa
HCXpaHe XUNOTrITUKeMHja (Bunmetn
(BUIETH OfIeIhaAK onesbak 4.4)
4.4)
HcuxujaTpujckn IIcuxomoro Kondysuja u [IcuxoTndna Masnunja
nopemehaju * pHa Je30pjeHTanyja peakuyja (koja YKIBYdyjyhu
XHUIIEPAKTUBHO | AHKCHO3HA MOTEHIIN]jaTHO XUIIOMaHU]y
CT/arUTUPaHO | peakuuja MOXeE Ja
CT HeyoOuuajenn KyJIMHHHUDA 10
cHOBH, [lerpecuja | cynuuaanHux
(xoja uzeja/ MECIH WK
MOTEHIIN]jaTHO MOKYIIaja
MOXKe J1a camMoyOHCcTBa U
KyJIMUHUpa 10 cyunuaa) (BUIETH
CYMLIUIAITHUX onesbak 4.4)

uzaeja/ MECIH WIH
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MOKYIIaja
camoyOucTBa u
cynnuaa) (BUAETH
onespak 4.4)
XanyuuHarje
Ilopemehajn I'maBoGosba [Tapectes3uja u Murpena [lepugepna
HEPBHOT BprornaBuna | nusecresuja [Topemehaj Heyponaruja
cucremMa* [Hopemehaju Xunoecresuja KOOpAMHAaLuje u
CraBama Tpemop ITopemehaj xona MOJMHEYPOI
ITopemehaj Konpymuje ITopemehaj aruja
qyJa yKyca (Yyxspyuyjyhu oJaKTOpHOT HEpBa | (BUACTH
status epilepticus) | UaTpakpanujaina onebak 4.4)
(BUOeTH ofieJbaK | XMIIEPTCH3Hja U
4.4) pseudotumor
Bepturo cerebri
Ilopemehajn [Topemehaju Buna | ITopemehaj
oKa* (amp. muruionuja) | mepuerniyje 6oja
Ilopemehajun yxa TunuTyC ryOuTaK
W JJa0upHuHTa* ciyxa/omreheme
clyxa
Kapanosomku Taxukapauja Bentpukyna
Ilopemehajun pHa
ok apuTMuja,
LHtorsades de
pointes”
(*3abenex
CHU
MPEBACXOTHO
KOZ
nanyjeHara
ca
¢dakTopumMa
pH3HKa 3a
MIPOJIOHT AIIH]
y QT
WHTEpBAJa),
[Impononran
nja QT
WHTEpBaa
Ha EKT'-y
(BupetH
onespke 4.4
4.9)
Backynapuu Bazomunaranmja | Backynutuc
nopemehaju XunorteHsuja
*x CuHkomna
PecniupaTtopnn, Hucnueja
TOPAKAJIHH H (yxspyuyjyhu u
MeAHjacTHHATHHU aCTMaTHYHO
nopemehaju CTarbe)
I'acrpountecrnna | Myununa | [loBpahame Konuruc xao [Tankpeaturnc
JHM nopemehaju Hujapeja | actpounTecT | mocneauia
HHAJIHU U ynorpebe
abJJOMUHANTHU | aHTHOMOTHKA
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OonoBu (Beoma peTko ca
Hucnerncuja Moryhum
@naryneHnyja | CMPpTHUM
HCXOJIOM)
(BUOCTH ofcIhaK
4.4)
Xenaroounujapu [Tosehane Omrreheme Hexkpo3za jerpe
u nopemehaju BpPEIHOCTH ¢dyHKUHje jeTpe (Beoma peTko
TpaHcamMHHa3a | XoJecTarcka nporpeaupa 10
[Tosehana KyTHILA XKHBOTHO
KOHIIEHTpanyj | XemaTHTHUC. yrpoxaBajyher
a OunupyOuna omrehema
¢dyHKLHje jeTpe)
(BUOeTH ofcIbaK
4.4)
IHopemehajun xoxe Ocun ®dotocenzutuBHe | [letexuje AxyTHa
U MOTKOKHOT [pyputyc peaknuje (BUACTH | epuTeMa TeHepaIn30B
TKHBA VYprukapuja onesbak 4.4) MynTadopme aHa
erythema nodosum, | er3aHTeMaTo
Stevens-Johnson-oB | 3Ha
CHUHIPOM MyCTyJ103a
(moTeHnMjaTHO (enrm.Acute
KUBOTHO generalised
yrpoxxaBajyhu) exanthemato
Toxcnuna us pustulosis
enuaepMaIHa AGEP),
HEKpOoJIn3a Peakmuja Ha
(moTeHnMjaTHO JIeK ca
KUBOTHO eo3nHO(UIH]
yrpoxxaBajyha) OM U
CHCTEMCKHUM
CHUMIITOMHUMA
(enrn. Drug
Reaction
with
Eosinophilia
and Systemic
Symptoms
DRESS)
IHopemehajun Myckynocken | Mujanruja MummhHa craboct
mumuhHo- eTHU 00n ApTtputHc TenauHuTHC
KOILITAHOT (amp. 6on y IToBehan Pynrypa tetuBa
cucremMa CKTPEMHUTETH | MUIMIKWNHU TOHYC | (IPBEHCTBEHO
U Be3UBHOT Ma, jehuma, u AXxwuIoBe TeTHBeE),
TKUBa* U TPYANMa) IpYEBU Y (BuOeTH ofesbak
Aptpanruja Mummhuma 4.4)
Erzanep6anuja
CHUMIITOMA
myasthenia gravis
(BUAeTH ofcIbaK
4.4)
IHopemehajun Omreheme Wncypunmjenm
OyOpera u ¢byHkuHje ja
YPHHAPHOT OyOpera OyOpera
cucTeMa Xemarypuja
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Kpucranypuja
(BUAeTH ofcIbaK
4.4)
TyOGynounrepctu
IIUjaTHA
HedpuTHC
Onmru Acrennja Enem
nopemehaju n IpO3HUIa- 3Hojeme
peakumje Ha MTOBHILIEHA (xunmepxuaposa)
MeCTy IpuMeHe* TeJlecHa
TeMIepaTypa
HcennTuBama [losehane [Tosehane [Tosehane
BPEIHOCTH BPEIHOCTH BPEIHOCTU
aJKaJIHe aMMIIaze INR (enrm.
¢docdaraze y »internationa
KpBH | normalised
ratio) Kon
naijeHara
Ha Tepanuju
AQHTAarOHUCTH
Ma BUTaMHHA
K

*Beoma peTKM cly4ajeBH MPOIYKEHUX (10 HEKOIMKO MeCely WIH TOJAWHA), OHecrnocoOshaBajyhmx u
MOTEHIHNjATHO UPEBEP3NOMIHHUX TEUIKMX HEKEJFEHUX Peaklja Ha JIeK KOje YTUUy Ha HEKOJIMKO, TOHEKa 1
BHUIIIE CHCTEMa OpraHa 1 4dyna (YKJbyuyjyhu peakiuje Kao IITo ¢y TEHAWUHUTHUC, PYNITYpa TETHUBA, apTpalryja,
O0onm y ekcTpemuTeTHMa, nopeMehaj Xozma, HEypomnaTdje MOBE3aHEe ca MapecTe3njoM, Ierpecuja, yMop,
ociabspeHo namheme, nmopemehaju cnaBama u omrehemne dyia ciiyxa, BUAa, YKyca 1 MUPHUCA) MPHjaBJbEeHH
Cy mpu ymoTpeOM XHMHOJIOHA M (HIyOPOXHMHOJIOHA; y HEKMM ciydajeBuMa Oe3 o03upa Ha Beh mocrojehe
¢axTope pusnka (BuaeTu ogesbak 4.4).

** 3a0elexeHn Cy ClyyajeBH aHEypH3Me M JAWCEKIMje aopTe, MOHEKaJ KOMIUIMKOBAaHE ca pPyNTypOM
(Yxspyuyjyhu v OHE ca CMPTHUM UCXOZIOM), Ka0 M PETYPruTaluje /AHKOMIIETEHIINj€ CPYaHUX 3aIMCTaKa, KOJ
nanujeHara Koju cy Ha Tepanuju (yopoXHHOJIOHHMA (BUIAECTH ofebak 4.4).

Ieoujampujcka nonyrayuja

WHnuaenna rope moMeHyTe apTpomaTtje (apTpairuja, apTpUTUC), c€ OXHOCH Ha MOJATKE NPUKYMIbEHE Y
CTyAMjamMa CIIpoBeleHHM Ha onpaciuma. Kox nene, apTponaTuja je mpHjaB/bUBaHa 4eCTO (BUAETH OJEIbAK
4.4).

[IpujaBipUBame HEXEILEHNUX PEAKIIM]a

[IpujaBipuBame CyMIM Ha HEXEJbEHE peakiMje Imocie AoOujama J103BOJIe 3a JIEK je BaxkHo. Tume ce
omoryhaBa koHTHHYHpaHo mnpaheme OomHOCa KOPHCTH M PH3MKa JieKa. 3IpaBCTBEHHM pagHHIM Tpeba aa
npHUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEKEJbEHE peakifje Ha OBaj JIeK ATCHIM]H 3a JICKOBE M MEIUIIMHCKA CPEICTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreHInmja 3a JEKOBE U MeIUIIMHCKA cpencTBa Cpouje
Harnronanuu 1ientap 3a papMaKkoBUTUIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

dakc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Ilpenozupame
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[Ipenosupame ca 12 g uunpoduokcannna Omno je mpaheHo O6JaruM CUMITOMHMA TOKCHYHOCTH. AKYTHO
npenosupame ca 16 g n3azpaio je akyTHY peHaJIHY HHCYHULIM]CHLIH]Y.

CumnTomMu Tmpeno3upama Cy BpTOTJaBHLA, TPEMOp, IJIaBoOOJba, YMOpP, KOHBYJI3HjE, XalyLUHALHje,
KoH(}Yy3Hja, abgomMuHaIHN JucKkoMdop, omrteheme GpyHkuje OyOpera u jerpe, KpUcTalypHja U XeMaTypuja.
3abenexxeHa je peBep3uOHiIHA peHaIHa TOKCHYHOCT.

[lopen pyTHHCKUX YPTEHTHHUX MEpa, Kao ILITO je BEHTPUKYJIAPHO MPAXKILCHE a 3aTUM IIPUMEHA MEAULIMHCKOT
yrjba, norpedHo je mpaheme ¢(ynkumje OyOpera, mpaheme ypunapHor pH m mo morpebu nosehaBatu
alMOUTeT paiy TpeBeHLHje Kpuctanypuje. Tpeba BoAMTH pauyHa Oa manujeHTH Oyny noOpo XuapupaHu.
AHTauuou KOju caipKe KaJIMjyM W MarHe3ujyM TEOPEeTCKM MOTY PpEIyKOBAaTH PECOPIILH]jY
nUnpodIoKcaHa Ko Mpe1o3upama.

Camo manu nmeo nunpoduokcanuta (<10%) ce Moke eTUMHHUCATH XEMOIM]aJIM30M WM IIEPUTOHEATHOM
T} aJT30M.

VY cnydajy mpenosupama, Tpeba MPUMEHUTH CHUMIITOMAaTcKy Tepanujy. IlorpeOHO je crpoBectn mnpaheme
EKI" monuTopunra, 30or moryhe npononranuje QT unTepBana.

5. PAPMAKOJIOIIKH NIOJALIN
5.1. ®apMakoANHAMCKH NOJALA

dapmaxoTepanujcka rpyna: JlekoBu 3a neueme 0aKTEpHjCKUX HHPEKIHja 32 CUCTEMCKY MIPUMEHY,
DyopOXHUHOIIOHN
AT mu¢pa: JOIMAO02

Mexanuzam oejcmsa:

Hunpodnokcanys je hayopOoXHHOIOHCKH aHTUOUOTHUK, KOjH aHTHOAKTEPHjCKY aKTHBHOCT OCTBapyje
naxubunmjom tum I rononzomepase (DNA-rupase) u Toonsomepase [V, koje cy HeomxoHe 3a
pemKanyjy, TpaHCKpUILKYjy, penapanujy u pekomOunanujy DNK 6akrepuje.

Oodnoc ghapmaroxunemuxe u papmaxoounamuxe (FK/FD):

EduxacHoct yrmaBHOM 3aBHCH Off ofHOca H3Mel)ly MakcumanHe KoHUeHTpauuje y cepyMy (Cpax) H
MUHMMaHE MHXHOMTOpHE KoHueHTpauuje (MIC) munpodrokcanuna npema OakTEpHjCKOM IMATOICHY H
onnoca n3Mely nospmute ucrnoa kpuse (IIMK) u MIC-a.

Mexanuzam pesucmenyuje:

In vitro pe3ucTeHIMja HAa TUIPOQIOKCAUH c€ MOXKE MOKa3aTh Kpo3 MOCTENeH mpolec oapehruBama MecTa
mytaje Ha DNK rupasm u Ttomomsomepasu IV. CrenmeH ykpiireHe pesucTeHuje usmMely
nunpodaokcanHa U Apyrux (QIyopoxXuHONOHA je Bapujabmnad. llojenmHayHe MyTamnuje HE MOpajy na
JOBeAy A0 KIMHWYKE DPE3UCTCHLHje, ald MYJTHIUIE MyTaluje, y MPUHLOUIY, AOBOJAEC A0 KIMHUYKE
pE3UCTEHIIMjE Ha BEIUKK OpPOj WIIM CBE aKTHBHE CYIICTAHIIE U3 T€ IPYIIE JICKOBA.

HenepmeabunHocT u/uinu pe3ncTEHOHja MeEXaHM3MOM e(iIykca aKTUBHE CYICTAaHIE MOXE HMaTH
BapujabuiaHe epeKTe Ha OCETIBMBOCT (PIYOPOXHMHOJIOHA, IITO 3aBUCH OJf (U3MUYKO-XEMHjCKHX OCOOMHA
Pa3IMYUTUX aKTUBHHUX CYIICTaHIHM Y OKBHPY Kjace M a()MHUTETa 3a TPAHCIIOPTHE CHUCTEME CBAaKEe aKTUBHE
CYIICTaHLIE U3 Te rpyne jekoBa. CBH in vifro MEXaHU3MH PE3UCTECHLMjE c€ OOWYHO 3amaxajy y KIMHHYKUAM
n3onaTuMa. MeXaHHW3MHU DPE3UCTEHIHje KOjU HHAKTUBUPAjy Apyre aHTHOMOTHKE Kao ILITO je Mpoja3Ha
Oapujepa (yoOuuajeHa kop Pseudomonas aeruginosa) n epIyKCHH MEXaHH3MH MOTY MMaTH yTUIa] Ha
OCETJBHBOCT IpeMa HUNpPOdIIOKCaIHY.

[IpujaBipena je pesucTeHnrja OCpe0Bana IIa3MUIMMa Koja je KoaupaHa gnr-reHuMa.

Cnexkmap aumubaxmepujcke aKmugHOCmu.:
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Jlarte cy rpaHudHEe BPEAHOCTH KOj€ pa3[Bajajy OCETJbHUBE COjeBE OJf MHTEPMEIUjapHO OCETHHBHX COjeBa, a
3aTUM O]l Pe3UCTEHTHHX COjeBa:

EUCAST IIpenopyke
Muxpoopranusmu OcetrbuBH PesucrenTHn
Enterobacteria S <0,25 mg/L R > 0,5 mg/L
Salmonella spp. S <0,06 mg/L R > 0,06 mg/L
Pseudomonas spp. S <0,5 mg/L R > 0,5 mg/L
Acinetobacter spp. S<1mgL R>1mg/L
Staphylococcus spp.’ S <1mg/L R>1mg/L
Haemophilus influenzae S <0,06 mg/L R > 0,06 mg/L
Moraxella catarrhalis S <0,125 mg/L R>0,125 mg/L
Neisseria gonorrhoeae S <0,03 mg/L R > 0,06 mg/L
Neisseria meningitidis S <0,03 mg/L R > 0,03 mg/L
I'pannune BpegHOCTH S <0,25 mg/L R>0,5 mg/L
HEeBe3aHe 3a BpCTy *

1 Staphylococcus spp. ['pannune BpegHOCTH 32 TUIPO(IOKCAIMH OJHOCE CE HA TPETMaH BEJIMKHUM J103aMa.

* 'paHn4HE BPEAHOCTH HEBE3aHE 3a BPCTY Cy YIJIaBHOM ofipeheHe Ha ocHOBY FK/FD monataka v He3aBUCHE
cy og MIC mucrpubynuje 3a crneuuduuHe Bpcre. OHe ce KOpPHUCTE camMoO 3a BpPCTE 3a KOjeé HHje JaTa
cneun(puIHa TPAaHUYHA BPEJHOCT 3a BPCTY U HE MOTY C€ KOPHCTUTH 3a OHE BPCTE 3a KOj€ ce He Mpenopyuyje
HCIUTHBAKE OCETJBUBOCTH.

[IpeBanenna pesucteHuyje 3a oxpeheHe BpcTe MoXKe Aa Bapupa reorpadcku v ca BpeMEHOM, U MOKEJbHA je
JIOKaJmHa MHQOpMaIja O Pe3UCTEHIMjU, NMOCeOHO Kaxa ce Tperupajy Temke uHpekuuje. Ilo motpebdu,
CTpYYHHM caBeT Tpeba MOTPaXHTH y Ciydyajy KaJI je y4YecTalocT JIOKAaJHE PEe3UCTEHIMje TakBa Ia je
eHKaCHOCT JIeKa KOJ] HEKUX THIIOBa WH(EKIH]ja TOBEICHA y TUTAIbE.

['pynucame peneBaHTHHX BpPCTa IIpeMa OCETIHLUBOCTH 3a NUIpodIoKcanuH (3a Streptococcus species BUAETH
oneJbak 4.4).

YoOuuajeno oceT/buBe BpCTe

Aepo6un ["paM-IO3UTHBHU MUKPOOpPranusMu: Bacillus anthracis (1)
Aepobnu ['paM-HEraTUBHY MUKPOOPTaHU3MHU:!
Aeromonas spp.,

Brucella spp.,

Citrobacter koseri,

Francisella tularensis,

Haemophilus ducreyi,

Haemophilus influenzae*,

Legionella spp.,

Moraxella catarrhalis*,

Neisseria meningitides,

Pasteurella spp.,

Salmonella spp.*,

Shigella spp.*,

Vibrio spp.,

Yersinia pestis.

AHaepoOHM MUKPOOPTraHU3MHU:

Mobiluncus.

Jpyru MUKpOOpraHu3MHu:
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Chlamydia trachomatis ($),
Chlamydia pneumoniae ($),
Mycoplasma hominis ($),
Mycoplasma pneumoniae ($).

Bpcre kox KojuX cTeyeHA pe3uCTeHIMja MOKe OMTH TpodJeM
AepobHu ["paM-I0O3UTHBHU MUKPOOPTaHU3MHU:
Enterococcus faecalis (8),

Staphylococcus spp.* (2)

Aepobnu ['paM-HEeraTUBHE MUKPOOPTraHU3MHU:
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*.

AHaepoOHY MUKPOOPTaHU3MHU:
Peptostreptococcus spp.,

Propionibacterium acnes.

Jloka3aHo pe3MCTeHTHH OPraHU3MHU
Aepobuu ["paM-I0O3UTHBHU MUKPOOPTAHU3MH
Actinomyces,

Enteroccus faecium,

Listeria monocytogenes

Aepobnu ['paM-HEeraTHBHY MUKPOOPTaHU3MHU:
Stenotrophomonas maltophilia

AHaepoOHY MUKPOOPraHU3MHU: OCUM TOpe HaBeIECHUX
Jpyru MUKpOOpraHu3MHu:

Mycoplasma genitalium,

Ureaplasma urealitycum

* Knuanuka edukacHOCT je HOoTBpleHa 3a OCETIbUBE COjeBE Y 0J00PEHUM KIMHUYKUM HHIUKAIMjama

+ HuBo pesucrenuuje > 50% y jeanoj nnu Buie EY 3emarsa

($): IIpuponna HHTEpMEIMjalTHA OCETIBHBOCT Y OJICYCTBY CTEUCHOT MEXaHH3Ma PE3UCTEHIIH]E

(1): CmpoBenene cy cryadje Ha EKCIIEPUMEHTATHUM XHBOTHI-aMa MHOHUIMPAHUM HHXajdauujoM Bacillus
anthracis ciopama;

OBe cTyamje cy moKaszale JAa aHTHOMOTHLM NPHUMEHEHM pPaHO HAKOH eKCIo3uluje oHemoryhasajy
UCTIOJbaBamke OOJIECTH YKOJHMKO j€ Tepamuja HalpaBbeHA Aa cMamyje Opoj cropa Koa OpraHu3aMa, HCIo[
nHdexruBHe no3e. [Ipenopydena no3a ko Jpyau ce Oasupa MPBEHCTBEHO HA i Vitro OCETIHUBOCTH M Ha
EKCTIIEPUMEHTAIHUM MOAaUMa J0OHjEHIM Ha XUBOTHIbAMAa y3 OrpaHrveHe MoJaTKe Ko Jbyau. [IBomeceuna
Tepanyja OIpaciuxX MNalMjeHaTa OpajHuM LunpogIokcauuHoM y no3u ox 500 mg OHEBHO, ce cMaTpa

20 ox 23



epuKacHOM [030M Yy TpEBEHLHWjU HHGEKIHje aHTpakca, kox Jpyau. Opaunupajyhm nexap Tpeba ga ce
NpUApKaBa HALMOHAIHUX W/UIIM HHTEPHALMOHAIHUX JOKyMEHaTa KOjHu ce OJTHOCE Ha Tepalnujy aHTpakKca.
(2): MeTHuMIMH-PE3UCTEHTHH S. aureus BEOMa 4YECTO IOKa3yje KO-PE3UCTEHLHU]y Ha (IIyOpOXHUHOJIOHE.
Crenen pe3ucteHnuje Ha MeTHLINH je oko 20 1o 50 % mely cBumM Bpcrama ctaduiokoka 1 oOuMyHO je Behu
y OOJTHMYKUM H30JIaTHMA.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

Pecopnyuja

Hakon opanne npumene jemne npoze on 250 mg, 500 mg m 750 mg ummpoduiokcauuH Tabiera,
nunpodaokcauH ce pecopOyje Op30 U eKCTEH3UBHO, YIIIaBHOM Y TAHKOM L[PEBY, TOCTHXXKYyhH MakcHMallHe
KOHIIEHTpaluje y cepymy 1-2 caTta kacHuje.

[ojenunauna no3za ox 100-750 mg n3a3uBa AO3HO-3aBUCHY MaKCHUMaIHy KOHICHTPALH]Y Y CEpPyMY BPEIHOCT
(Cmax) mmehy 0,56 u 3,7 mg/L. Konuentpanuje neka y cepymy ce nosehaBajy NponopHMOHAIHO ca
nmoBehamem m03a 10 1000 mg.

ArnconyTHa OMOPaCcIONOKUBOCT je mpudamkHo 70-80%.

Ilokazano je ma opamna moza ox 500 mg mpuMemHBaHa Ha CBakMX 12 caTH jAaje BpeAHOCT Hapamerpa
MOBpIIMHE HCIOJ KpUBE Koja MoOKasyje oaHoc KoHueHTpauuje u Bpemena (IIMK) y cepymy koja je
CKBMBAJICHTHA TIOBPLIMHM HCIOJ KpUBE Koja ce Jo0uja HakoH wHHTpaBeHcke HH(py3uje 400 mg
nunpodIoKcayHa, faTe y Tpajamy nyxem o 60 MuHyTa Ha cBakux 12 cartu.

Jlucmpubyyuja

BesuBame munpodiokcanuaa 3a mportenHe miasMe je mano (20-30%). Lumpodmokcauun je y miazmu
NPUCYTAaH BEJIMKUM JACIOM y HEJOHH30BAaHOM OOJIMKY M MMa BEJHKH BOJXyMeH auctpuOyuuje (2-3 L/kg
TEJIECHE Mace) y CTamby paBHOTEKE.

Hunpodnokcaia AOCTHKE BEIWKE KOHUEHTpALHWje Y pa3IMYUTHM TKUBHMa Kao IITO cy miayha
(emuTenujamHa TEYHOCT, alBeoJapHe Makpodare, y30pak TKHBa y3€T 3a OHOICH]Y), CHHYCH, HH(]pIaMaTopHe
ne3uje (TEYHOCT W3 IUIMKOBA IOCHE yjeda IIIMaHCKe MYIIWIE), YPOTCHHUTATHH TPakT (YpHH, HpocTaTta,
CHIIOMETPHUjyM) I/Ie YKyIIHa KOHLIEHTpalHja MpeBa3uiast OHe KOje ce JOCTIXKY Y TUIa3MHU.

buompancpopmayuja

JlerekTOBaHA Cy 4YeTUpPU MeETa0ONIHMTAa MPHUCYTHA Y MajllM KOHIIEHTpalujaMa HICHTU(HKOBaHA Kao:
neceruneHuunpoduokcauud  (M1), cynpouunpodnokcanua  (M2), oxconumnpodokcaund (M3) u
¢dopmunumpoduokcaunH (M4). OBH MeTabONUTH TMOKa3yjy aHTUMUKPOOHY aKTUBHOCT [n Vitro anu y
MambeM CTEIeHy Y nopelemy ca aKTUBHOM CYIICTaHILIOM.

Hunpodnokcanus je ymepenn naxuoutop CYP450 1A2 nzoeHzuma.

Enumunayuja

Hunpodokcayu ce yriiaBHOM H3JIydyje Y HEIPOMEHEHOM 00Ky ImyTeM OyOpera v y MameM Jery IpeKo
(erneca.

[NonyBpeme enMMuHaLIMjE KOJ MallMjeHaTa ca HOPMAIHOM pPeHaIHOM (YHKIIH]OM je mpuOKHO 4-7 catu.

Exckpennja nunpoduiokcanuna (% nose)

Opanna mpuMeHa

Ypun Denec
Humnpodnokcanux 44,7 25,0
Merabomutu (M;-M,) 11,3 7,5

Kmupenc Oybpera je m3melhy 180-300 mL/kg/car a ykynman kmmpenc wu3melhy 480-600 mL/kg/car.
Hunpodnokcama mnoasexke rioMepylapHoj ¢uiuTpauuju ¥ TyOyiapHoj cekpeuuju. Temko omreheme
¢yHkumje OyOpera moBoau 10 noBehama MoayBpeMeHa enMMHUHaLyje nunpodiaokcanunaa 1o 12 caru.
Hepenanuu ximpeHc munpodiokcanyHa je yriaaBHOM 300T akTHBHE TPAHCHHTECTHHANHE CEKpeuuje U
MeTaboau3Ma.

[Ipeko xyuu ce nznyun 1% noze. Lunpodokcalut je npucyTaH y BEIMKO] KOHIEHTPALHMjU Y KyUH.

[ledujampujcku nayujenmu
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dapMaKOKMHETHYKH MOJAlH Y TeIUjaTpHjCKOj MOMyJIAHjH CY OrpaHHYCHU.

VY ctyamju cnpoBeneHoj kox aene BpeOHOCTH Cp M IIMK HuCy Ouine 3aBucHE ox y3pacta (CTapHjux of
roauny Aana). Huje 3anaskeHo 3Hauajno nosehame BpeqHoCTH Coay 1 [IMK-a HakoH BUILIECTPYKOT 103Uparba
(10 mg/kg Tpu myTa JTHEBHO).

Kox meceropo neme ca Temkom cericom BpemHOCT Cp. Omna je 6,1 mg/L (omcer 4,6-8,3 mg/L) nHakoH
npuMeHe jeaHocaTHe nHTpaBeHcke nHdysuje 10 mg/kg kon neue mmahe ox 1 roaunue, y nopehemwy ca 7,2
mg/L (omcer 4,7-11,8 mg/L) 3a neuny y3pacta 1 - 5 romuna. Bpeanoctu [IHMK-a 6une cy 17,4 mg*h/cat
(omcer 11,8-32,0 mg*h/car) u 16,5 mg*h/car (oncer 11,0- 23,8 mg*h/car) y noMeHyTUM y3pacHUM rpynama.
OBe BpeIHOCTH Cy y OTIcery 3a0enexeHnx 3a opacie, y TepalujcKuM Jo3aMa. basupano Ha momynamujcKum
(apMaKOKMHETHYKUM aHal3amMa NeIujaTpHjCKUX MaudjeHara ca pa3induTuM HWHGeKnujaMa, npeasuleHo
cCpeame MolyBpeMe eIMMUHAIMje KOJ Jlele je NpUOIKHO 4-5 caTh, a OMOJIOIIKa PACIIONOKUBOCT OpaiHe
cycrniensuje y orcery ox 50 mo 80%.

5.3. IlpeTkIuHUYKH oaauH 0 0e30eIHOCTH JieKa

[IpeTknmuHUYKN TOHal HE YKadyjy Ha moceOHe pU3WKe KOJA JbyIu, Oa3upaHW Ha KOHBEHIIMOHATHUM
CTyIHjaMa TOKCHYHOCTH T0jeIMHAYHUX JI03a, TOKCHYHOCTH TTOHOBJRAHMX /1032, KAPIIMHOTEHOT ITOTEHIIH]jalia
WA PETPOTyKTUBHE TOKCUYHOCTH.

Kao u OpojHm aApyru XWHONOHHW, TUIPOGUIOKCAINH je (DOTOTOKCHYAH KOXI JKUBOTHEA TPH KIMHHYKA
perneBaHTHUM HUBOMMa ekcrosunyje. [lomamu o ¢oromyrareHoCTH/(POTOKAPIIMHOTEHOCTH TIOKa3yjy ciad
¢dboromytarern M QoTOTyMOporeHH edekaT NnUIpodIOKCcalMHa n Vitro Wy eKCIepUMEHTHMa Ha
KUBOTHH-aMa. OBH e(eKTH Cy OMIN KOMITapaOWITHY ca IPYTHM THpa3a HHXHOUTOpUMA.

Apmukynapua nooHOULLUBOCN

Kao mTo je peructpoBano Koa APyrux rupasza MHXUOUTOPA, HUNPO(IOKcaluH n3a3uBa omTehehe BEMUKUX
3r1000Ba KOJ He3pesnux KuBoTHma. CTeneH omrehema XpCKaBHle Bapupa y 3aBUCHOCTH Of y3pacTa, BpcTe
u jgo3e; omreheme ce MOXe PenyKoBaTH cMamHBameM omntepehema 3rimobosa. Crynuje Ha OapaciuM
XKHUBOTHIaMa (TaloB, Mac) HUCY Mokaszaje omrehema XpckaBuLe. Y CTYyAWjH Ha MIIAAUM KPaTKOHOTUM
NCcUMa, HUIPOQIIOKCALMH j€ W3a3Ba0 TEIIKE apTHKyJIapHEe NPOMEHE y TEepamujCKUM J103amMa HaKOH [IBE
HezeJbe Tepanuje; NpoMeHe ¢y Ouiie MPUCYTHE U HAKOH 5 MECEIH.

6. DPAPMAILIEYTCKU IIOJALIN
6.1. JIncra momohHuUX cyncranum

Jesrpo ¢unm Tabnere:

Ckpo0, KyKypy3HH

Lenyno3a, MUKpOKpUCTATTHA
Marsesujym-creapar

Kpocnosunon

Cununuj yM-TUOKCH]T, KOJIOUTHH, O€3BOTHU
Kenmatna

Owmorauy (¢dhunm) Tabaere:
Xumpomenosza

Maxporon 4000
Turan-guokenn (E171)

6.2. UaxoMnaTuOMIHOCT
Huje npumenssuso.
6.3. Pok ynorpeoe

3 roguHe.

22 0m23



6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby

UyBaTH y OpWUTMHATHOM IAaKOBamby Pagyl 3aIUTUTE OJ CBETJIOCTH, 0e3 MOCEOHMX TeMIepaTypHHX YCIoBa
qyBamba.

6.5. IIpupona n cagpkaj nakoBama

VYayTpamme nakosame je onucrep (A/PVC/PVDC), koju caapxu 10 ¢punm tabnera.
CroJpanime NaKoBamke je CI0XKHMBAa KapTOHCKA KyTHja y Kojoj ce Hamasu 1 Ommctep ca 10 ¢unm Tabnera
(yxymHo 10 ¢unm tabneta) u YIyTcTBO 32 JIeK.

6.6. IToceOHe Mepe onpe3a Npu oJJIaramy MaTepHjaja KOju Tpeda 010anNTH HAKOH NMPUMeHe JeKka (1
ApYra ymyTcTBa 3a PpyKOBame JIEKOM)

Hema noceOnux 3axrteBa.
CBy HeuckopHIIheHy KOJMYMHY JIeKa WK OTHaTHOT MaTepHjaja HAaKOH HEeroBe ynoTpede Tpeda yKIOHUTH y
CKJIany ca BakehrM Iponrcuma.

7. HOCIWJIALl JO3BOJIE
AJIKAJION 1.0.0. BEOI'PA/L
IIpaxoBcka 3, beorpan

8. BPOJEBHU J1O3BOJIA 3A CTAB/BAILE JIEKA Y IPOMET
Citeral, 250 mg, punm tabnere 000456274 2023
Citeral, 500 mg, punm tabnere 000456284 2024

9. JATYM MNPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE J03BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA V¥
INPOMET

Citeral, 250 mg, ¢bwim Tabaere

Hatym npse nozsoste: 03.10.2008.

Jatym nocnenme 0OHOBE JT03BOJIE: 17.09.2024.

Citeral, 500 mg, dbwiM Tabnere
Hatym npse nozsoste: 03.10.2008.
Jatym nocnenme 0OHOBE TO3BOJIE: 17.09.2024.

10. JATYM PEBU3MNJE TEKCTA

Cenrtembap, 2024.
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