YMATCTBO 3A NALUEHTOT: UHOOPMALIUJA 3A KOPUCHUKOT

Mpen ynotpe6a Ha NeKOT, BHUMATENTHO MPOYUTa] ro ynarcTeoTo!
Uyeajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba 0a 20 npo4umame MnosmopHo.
AKo umame dorofIHUMenHu npatuara, obpameme ce Kaj Bawuom dokmop unu
ghapmauvesm.

» Oseoj nek Bu e npenuwaH Bam nuyHo u He mpeba da um 2o Oasame Ha Opyau
nuya 6udejku moxe 0a um Hawmemu Oypu U aKko HUsHUMe cumnmomu ce ucmu
Kako Bawume.

» AKko ce jasu cepuo3HO HecakaHo Oejcmeo unu axko 3abenexume HecakaHo
dejcmeo Koe He e onuwaHo 80 08a yrnamcmeo, seOHall Kaxeme My Ha Bawuom
dokmop unu ¢hapmayesm. Budeme Oen 4.

Y VYV

YnaTcTBOTO 3a NaLUEHTOT COOPXKMU:

1. UWmo npemcmasysa CLEXANE 6000 IU (60mg)/0.6 ml, 8000 IU (80mg)/0.8
ml, pacTBop 3a UHjeKTUpatLe U 3a wmo ce yrnompebysa

2. lmo mpeba da 3Haeme nped da 2o ynompebume CLEXANE 6000 IU
(60mg)/0.6 ml, 8000 IU (80mg)/0.8 ml, pacTBop 3a UHjeKTupare

3. Kako da 20 ynompebysame CLEXANE 6000 IU (60mg)/0.6 ml, 8000
1U(80mg)/0.8 ml, pacTBop 3a UHjeKTUupae

4. MoxHu HecakaHu dejcmea

5. Yysame u pok Ha ynompeba Ha CLEXANE 6000 IU (60mg)/0.6 ml, 8000 IU
(80mg)/0.8 ml, pacTBop 3a UHjeKTUpak:e

6. [ononHumenHu uHgopmayuu

Clexane 6000 IU (60mg)/0.6 ml, pacTBOp 3a UHjeKTUPaH€ BO NPETXOAHO
HanoJsHeT WnpuL.
(enoxaparin sodium)

Clexane 8000 IU (80mg)/0.8 ml, pacTBOp 3a UHjeKTUpaHte BO NPeTXoqHo
HanosHeT WpULl.
(enoxaparin sodium)

AKkmueHa cyncmaHyuja: eHoKcanapuH HaTpuym.

1 ml cogpxu 100 mg eHokcanapuH HaTpuyM, ekBuBaneHTHo Ha 10 000 IU aHTu -Xa
aKTUBHOCT.

EneH npeTxoaHo HanonHet wnpuy of 0.6 ml uma 6000 U (eksuBaneHTHo Ha 60 mg
eHoKcanapuH HaTpuym).

EneH npeTxofHo HanonHeT wnpud of 0.8 ml uma 8
eHoKcanapuH HaTpuym).

aneHTHo Ha 80 mg

MomowHuU cyncmaHuyuu:
Bopna 3a nHjekumm

Hocuten Ha ogobpeHueTo 3a npomeT Bo PeR
AMUKYC ®APMA pooen
6yn. MapTusaHcku Ofpenu 6p.62, nam. L, mes.3,
1000, Cxonije; Peny6nuka CeBepHa MakenoHuja

Mpoussoguren:
e Sanofi Winthrop Industrie,
76580 Le Trait, France




e Sanofi Winthrop Industrie,
180 rue Jean Jaures,
94700 Maison Alfort, France

e Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd
Csanyikvolgy Site
Miskolc, Csanyikvolgy
H-3510 Hungary

1. WTO NMPETCTABYBA CLEXANE 6000 IU (60mg)/0.6 ml, 1 8000 IU
(80mg)/0.8 ml, pacTBop 3a uHjekTupatrse U 3A LUTO CE
YNOTPEBYBA

Clexane e aHTUKoarynaHC KOj Kako aKTMBHa CyrcTaHLuja COApXW eHoKcanapuH
HaTPUYyM U Npunara Ha NeKoBUTE KOU ce HapeKyBaaT HUCKOMONEKynapHU XenapuHu
(LMWH).

Kako genyBa nekot Clexane

Jlekor CLEXANE penyBa Ha ABa HauuHU:

1) o cnpeyyBa 3ronemMyBaeTO Ha MOCTOEYKUTE KPBHU 3rpyTyyBaka BO BEHUTE UK
apTepuute (TpomGo3a), CO LITO My fomara Ha BalueTo Terio nonecHo Aa ru
pasrpagysa. Ha oBoj HauuH ce cnpedvyBa nojaBaTta Ha OLITETyBaka BO OPraHU3MOT.
2) lMpeBeHTUBHO, 3a Aa ce crnpeyvn (opMUpareTO Ha KPBHU 3rpyTyyBaka BO
KPBHUTE CaoBu;

3a wro ce kopucTu nekor CLEXANE
CLEXANE ce npuMeHyBa 3a:
TpeTmaH Ha KpBHW 3rpyTyyBakba NpucyTHU Bo Baluata kpB

e 3a [a crnpeuu co3faBake Ha KPBHU 3rpyTyyBaHa BO CeAHUTe cUTyauuu:

- npef 1 no XupypLuka UHTEpBeHUUja (onepauuja),

- aKo umare akyTHa Bornect 1 cTe co orpaHuyeHa noABUXKHOCT,

- 3a/ja ce Cnpeyu cosfaBake Ha HOBW KPBHU 3rpyTdyBak-a AOKOMKY CTe umane
KPBHO 3rpyTyyBak-e nopaau KapLuHom.

e 3a ja ce cripeyn co3faBatkbe Ha KpBHU 3rpyTyyBarba ako uMaTte HectabunHa
aHrMHa nekropuc (rpagHa 6onka-coctojba kora Balleto cpue He nobusa
J0BOIHO KPB) UMK no cpueB yaap (MuokapaunjaneH nHapk).

e 3a crnpevyyBate Ha Co3faBake Ha KPBHU 3rpyTdyyBaka BO anapaTtoT 3a
ovjanusa (koj ce Kkopucmu Kaj nayueHmu Cco Mmewku OyOpexHu
owimemysatba).

2. LUTO TPEBA OA 3HAETE NPEQ OA 'O YNOTPEBUTE CLEXANE 6000
IU (60mg)/0.6 ml, 8000 IU (80mg)/0.8 ml, pacTteop 3a-MHiSK upame
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e aKo CTe anepruyHu (MpeyyBCTBUTENHW) Ha eHoKcana
Koja o4 MOMOLUHUTE CYNCTaHLUUU Ha NEKOT.

e aKo CTe anepruyHy (MpedyBCTBUTENHN) Ha XenapuH uxL
HUCKOMOMEKyNapHU XenapuHu Kako HaponapuH, TUH3&
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3Hauy Ha aneprucka peakuuja ce: ucur, npobnemu npu ronTake UM OTEXHATO
Jullere, OTeKyBake Ha NULETO,yCHUTE, jasuKoT, ycHaTa npasHuHa, rpioTo unu
ouuTe.

e aKo npeTxofdHo (Bo usMuHatute 100 AeHa) cTe UMane peakuuja Ha xenapuH
noBp3aHa co cepuo3Ho HamarlyBare Ha 6pojoT Ha TPOMBOLMTYU (KPBHU MIIOUKU
KOW UrpaaT 3HayajHa yrora Bo 3rpyTyyBaH-eTO Ha KpBTa)

e ako Bo BallaTa KpB UMaTe NpUCYTHW aHTUTenNa npoTuB eHoKcanapuH;

e aKo MMaTe TEeLLKO KpBapeH-e Unu Hekoja cocTojba Koja & BUCOKopU3UYHa 3a
nojasa Ha kpBapeHe (Kako Ynp Ha XenynHuK, ako Bo 6nucko MuHaTto Bu e
npaseHa onepawuja Ha MO30KOT WU OKOTO), BKITYYUTENHO U HEOAAMHELLIeH
XemoparuyeH UHCYyNnT (MO304eH yaap Co KpBapehse),

e ako ro ynoTpebyBare NeKOT 3a TPETMaH Ha KpBHU 3rpyllyBata Bo BallaTa kpB a
Tpeba Aa npumMuUTE CvHanHa unu envuaypanHa aHectesuja unu fa Bu ce
HanpaBu cnuHanHa unu nymbanHa nyHkUmja Bo crnefHuTe 24 Yaca.

[Jokorniky 6uso koe 0d zope cnomMmHamume npedynpedysatba ce o0Hecyea Ha Bac, He
20 ynompebysajme nekom CLEXANE. Ako He cme cuaypHu, nped 0a nodHeme oa
20 kopucmume CLEXANE, o6pameme ce Kaj Bawuom dokmop unu ghapmayesm.

MpeaynpenyBaka U MEPKU Ha NpeTnasnMBoCT

CLEXANE He Tpe6a aa ce 3aMeHyBa cO Apyrv IEKOBY KoM npunaraaT Ha rpynarta Ha
HUCKOMOSEKYNapHU XenapuHW Kako HaaponapuH, TuH3anapuH unu aantenapu.
OBWe NeKoBU He AenyBaaT Ha LenoCcHO UCT HauuH HUTY NaK uMmaar ucta akTMBHOCT U
HauuH Ha ynoTpeba.

WHdbopMupajTe ro BalumoT AokTop Unu dapmalesT nped Aa ro ynotpebure nexkor

aKo:

e MPETXOHO CTe MMarne Cepuo3Ho HamaryBake Ha 6pojoT Ha TpoMBOLUTY (KPBHY
Mro4KK) NoBpaaHo co ynoTpebaTa Ha xenapuH,

e aKo MMaTe BEeLUTayku cpLieB 3anucTok,

o aKo UMaTe eHgoKapauTUC (MHdeKUMja Ha BHaTpellHaTa obBMBKa Ha CPLIETO),

e aKo UMaTe UcTopuja Ha racTpuyeH ynuep (YMp Ha XenyaHuK),

e HeoflaMHa CTe MMarne Mo304eH yaap,

e aKo MMaTe BUCOK KpBEH MPUTUCOK,

e umate aujabeTec unu npobnemMu co KPBHUTE CafloOBM Ha OKOTO Kako nocneauua
Ha aujabeT (cocTojba nosHaTa kako AujabeTcka peTuHonaTuja),

e aKko HeoJaMHa CTe UMane ornepauyja Ha MO30OKOT UNK o4uTe,

e aKo CTe moctapo nuue (Hag 65 roauHu), ocobeHo ako cTe Ha Bo3pacT Hafj 75
ro4uHY,

e aKo MMaTe HapylleHa (yHKUuja Ha BybpesuTe,

e aKo UMare HapylueHa dyHKUMja Ha LpHUOT Apo0,

e aKo MMaTe Marna unu rorema TenecHa TEXUHa,

e UMaTe BUCOKO HMBO Ha Kanuym BO KpBTa (0Ba MOXe ha ce npoBepu cO
nabopaTopucka aHanusa Ha KpeTa),

e aKo ynotpebyBaTe NMekoBu Kou Brujaat BP3 npoLecoT Ha
(Bumete gen ,Ynotpeba Ha apyru nexkosun®).

e aKko umarte 6uno kakeu npobnemu co ’p6eToT wUnu
UHTEepBeHUUja Bp3 *pbeTHUOoT cTob.
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conTa 3a FOTBeI-be) BO €[Ha Oo03a LWTO cooABeTCTBYBa Ha
MaKcuManeH AHEBEH BHEC Ha HAaTpUyM 3a BO3pacHU nuta.



JTabopaTopucku ucnutyBsama

Mpen No4YeToK Co TPETMAHOT U 32 BpeMe Ha NIeKyBabeTo MHOry € BaXXHO perynapHo
[a ce NpaBaT aHanuau 1 TECTOBU 3a NpoBepka Ha 6pojoT Ha TPOMBOLIUTA 1 HUBOTO
Ha kanuym Bo Baluara KpB.

AKo Hekoe 00 mpemxodHo HasedeHume npedynpedysarba ce o0Hecysa Ha Bac
uHghopmupajme eo Bawuom OOKmMop.

Ynotpeba kaj Aeua U afonecueHTH
He e ucnutaHa 6e36enHocTta n edukacHocTa of ynotpeba Ha CLEXANE Kaj geua
UNu agonecueHTu.

Ynotpe6a Ha Apyru nekosu

3apagy pUSMKOT Of KpBapehe Cekorall WHgopmupajTe ro BawnoT AoKTOp ako

3emaTe HeKoj ol crefiHUTe JIEKOBU:

e BapdapuH - ce KOPUCTU 3a paspeayBare Ha KpBTa

e acnupuH (Mo3HaT U Kako aueTuncanuuunHa kucenuHa unu ACA), knonugporen
UMK OpYrv TIEKOBU KOW FO CripedyBaar 3rpyTyyBakeTo Ha kpeTa (BuaeTe Bo Aen 3
3a “[poMeHa Ha aHTUKoarynaHTHUTe nexkosu’),

o  UHjeKLMja Ha AeKcTpaH — (Ce KOpUCTU Kako 3ameHa 3a KpB),

e ubynpodeH, AuknodeHak, KeToponak WM Apyru riekoBu To3HaTh  Kako
HecTepouaHu aHTuMHdnamatopHu nekosu (HCAWIT) kou ce kopuctat 3a
TpeTMaH Ha 6orka 1 oTouwW npu apTpuTUC (BocnaneHue Ha 3rnobosute) U apyru
cocTojou,

e MPegHU30NIOH, [AeKcameTasoH Wnu [Lpyru nekoBu kou ce ynotpebysaar BO
Tepanujata Ha acTMa, peBMaTouzeH apTpUTUC 1 Apyru cocTojou,

e IIeKOBU 3a KoM e Mo3HaTo AeKa ro sronemysaT HUBOTO Ha KanvMyM BO KpBTa Kako
KarmymoBu conu, Tabretu 3a MOKpeHe, HEKOM NEKOBU 3a TpeTMaH Ha cpLeBu
HapyLUyBaHa.

Onepauuja v aHecTeTULMU

Axo Tpeba na Bu ce Hanpasy cnvHanHa unu nymbanHa nyHkuuja unm onepauuja npu
Koja Ce MpuMeHyBa enugyparnHa Unu cnuHanHa aHecTtesuja, NUHdopMUpajTe ro
BaluuoT AokTop Aeka cTe Ha Tepanuja co CLEXANE.

Be monume da 20 UHgpopmupame Bawuom Ookmop unu gapmayesm ako 3emame
unu ako 0o HeodaMHa cme 3emarne Koj 6uno Opye nek, dypu U OHUe Kou He ce Ha
dokmopcku peuenm. Bo coznacHocm co moa, Bawuom dokmop Ke 20 npunazodu
Bawuom mpemmat.

Ynotpeba co xpaHa u nujanouu
He e npumeHnuBeo

BpemeHoCT U AioeH:e

BpemeHocm y A
Ako cTe 6pemeHa, ce COMHeBaTe [ieka cTe bpemeHa un HUpaTe G’}quQH@T,
npen Aa nodHeTe Aa ro ynotpebysarte fekoT, UH(POPMUPa|TE;ra Ba’éﬂﬁqf‘,zzjmcré"péﬁ Wz
thapmaLeBT. 5, %, SEsv § 5/
Ako cTe GpeMeHa U uvaTe BeluTauyku CpLieB 3anucTok, Mo .cTe msgmk'eﬁu’ Ha

MOBUCOK PU3VK Of MojaBa Ha KPBHU 3rpyllyBakka u Tpeba A3
LOKTOP.



Loerne
AKo AouTe Wnu nnaHupaTte 4a gouTe, Nped Aa MovHeTe Aa ro 3emaTe nekot Tpeba
na nobapaTte coBeT o BalLMOT LOKTOP.

Cosemysajme ce co Bawuom Gokmop unu chapmayeem nped Oa 3ememe Kakos
bumno nekx.

BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eH:e UNIU paKyBaHhse CO MalluHU
CLEXANE Hema BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3@ BO3EH-€ U ynpaByBake CO MaLUNHN.

Ce npenopavyBa BalumoT AOKTOp Aa BOAW eBUAeHUMja 3a TproBckata Mapka u
BpojoT Ha cepuja Ha NEKOT Koj LUTO ro yrnoTpebysare.

3. KAKO A CE YMNOTPEBYBA CLEXANE 6000 IU (60mg)/0.6 ml, n 8000 IU (
80mg) /0.8 ml, pacTBOp 3a UHjeKTUpaH-€
Cekoralu ynoTpebyBajTe ro NekoT TOYHO OHaka Kako LITo BW npenopavyan Baiuuot
[OKTOp Unn apMaueBT. AKO He CTe CUTypHU Kako Aa ro ynotpebysaTe nekoT
obpaTeTe ce 3a COBET Kaj BalumoT fokrop unu papmaLesT.

e Jlekor CLEXANE ce annuuupa npeky uHjekuuja v obudHo Ke BU ro fafe
BaluvoT JoKTop UnvM MeguumMHeKa cecrpa.

e CLEXANE ce naBa Kako NOTKOXHa (CybKyTaHa) uHjekuuja.

o CLEXANE moxe aa ce ynoTpebyBa U Kako UHTpaBeHCKa (BO BeHa) uHjekuuja
Mo oApeneHV TUNoBU Ha CpLEB yaap unuv no onepauuja.

e CLEXANE Moxe Aa ce annuuupa BO LeBkaTa (apTepuckaTa nuHWja) oA
CUCTEMOT 3a Aujanusa, Ha NoYeToK o TPETMaHOT.

e He cmeeTe Aa ro uHjekTuparte feKoT UHTPaMYCKYIHO (BO MYCKyI).

Hdo3supame
o [losaTa 1 BpeMeTpaereTo Ha TPeTMaHoT MM ofpedysa BawmoT fokTop Bp3
OCHOBa Ha TepanuckaTa UHAuKaLuja.
e Ako umMaTe HapylleHa dyHkuuja Ha BybpesuTe BaluvoT OOKTOp MoXe Aa BY
npenuiie nomana gosa og nekot CLEXANE.

1. TpeTMaH Ha KpBHU 3rpyTuyyBata NpucyTHu Bo Bawara kpB
e BoobuyaeHata nosa usHecysa 150 IU (1.5 mg) Ha cekoj kurorpam TenecHa
TEeXWHa, egHaw Ha geH unu 1001U (1 mg) Ha cekoj kunorpam TenecHa
TEXWHa, AiBa NaTu Ha [eH.
e BawwuoT fokTtop ke oanyyu Konky gonro Tpeba aa ro ynorpebysare fekoT
CLEXANE.

2. MpeBeHUMja Ha co3aBakse Ha KPBHU 3rpyTyyBak-a 3a Bpeme Ha onepauuja
UNU Nnepuos Ha orpaHuyYeHa NoABUXKHOCT 3apaau 6onect

o [losaTa Koja ke Tpeba Aa ja npumarte Ke 3aBUCU Of PUSUKOT 3a anaBa Ha KpPBHO
arpytyyBare. Ke Bu 6ugar annuumpanu 2 000 [U (20 mg) » (40 mg)
CLEXANE, cekoj aeH. g

6uge naneHa 2 yaca nped unu 12 yaca no XVIpprLIKa dAHJrepéeHumé L

0
o AKO UMaTe orpaHmyeHa noABWXHOCT Kako nocneguua Ha“éonet ,'ﬁ‘_obﬁmyfag}i]

[o03a ke Bu naHecysa 4000 U (40 mg) CLEXANE, cexo'»,&@ﬁo

o BawwmoT AokTop ke oAnyyu Komky posro Tpeba ga rog . re/nekot
CLEXANE. N~



3. MpeBeHUMja Ha co3faBakbe Ha KPBHU 3rpyTUyBaka Kora umate HectabunHa
aHrMHa NeKTopuc UNU no cpues yaap (MUokapaujaneH UHaPKT)

CLEXANE moxe na ce ynoTpebyBsa npu ABa pasnuyHu TUNOBK Ha cpLeB yaap.

[losata on nekot CLEXANE koja ke Tpeba Aa ja npumute ke 3aBucu of Balata
BO3PAaCT U TUMOT Ha CpLEB YAap KOjLUTO cTe ro umane.

NSTEMI muokapdujaneH uHgpapkm (Non-ST seqment Elevation Myocardial Infarction).

e BoobuyaeHaTa fgosa usHecyBa 100 IU (1 mg) Ha kunorpam TenecHa TexuHa,
Ha cekou 12 yaca.

e BawwoT goktop ke Bu npenopava Aa 3emarte v acnupuH (auetuncanuuunHa
KucenuHa).

e BalumoT AoKTOp ke oanydn Korky ponro Tpeba pa ro ynotpebysate nekot
CLEXANE.

STEMI (ST segment Elevation Myocardial Infarction) MuokapOujaneH UHgapkm Kaj
nauueHmu Ha goapacm nod 75 200UHU:

e Ke Bu 6uge pageHa novetHa gosa on 3000 IU (30 mg) CLEXANE npeky
WHjeKuuja BO BeHa.

e Bo ucto Bpeme ke npumute CLEXANE npeky noTkoxHa (cybkyTaHa) uHjekuuja.
BoobuyaeHata gosa e 1001U (1 mg) Ha kunmorpam TenecHa TeXuHa, Ha
cekoun 12 vaca.

e BawwuoT Aoktop ke Bu npenopada fa 3emarte U acnupuH (auetuncanvuunHa
KUcenuHa).

e BalumoT foKTOp ke oasyun Korky fonro Tpeba Aa ro ynotpebysare nekor.

STEMI muokapdujaneH uHchapkm Kaj nayueHmu Ha go3pacm 00 75 200uHuU_umu
rnosekxe:

e BoobuyaeHa fgosa e 751U (0.75 mg) Ha kunorpam TenecHa TeXuHa, Ha cekou
12 yaca.

o MakcumManHaTa fo3sa koja Tpeba fa ja npumuTe npeky NpsuUTe ABE UHjEKLUN €
7500 IU (75 mg).

e BalumoT JoKTOop Ke oany4u Konky gonro Tpeba fa ro ynotpebysare nekor.

3a nayueHmu Kou uMane onepayuja ro3Hama Kako nepKymaHa KopoOHapHa
uHmepeseHyuja (PCI):

Bo 3aBUCHOCT Of Toa Kora cTe ja npumune nocrnefHata fosa o nekot CLEXANE
BawwuoT goktop moxe Aa oanyuu npen PCl na Bu aane pononHutenHa Aosa of
NeKoT NpeKy UHTpaBeHcka MHjekumja (Bo BeHa).

4. CnpeuyBale Ha co3faBatbe Ha KpBHU 3rpyTyyBaka BO CUCTEMOT 3a

aujanusa

BooBuuyaeHa fgosa e 1001U (1mg) Ha kurorpam TenecHa TexuHa. [lpu

xemoaujanusa nekot CLEXANE Tpeba aa ce uHjekTup BO apTepuckara

NWHWja Ha NOYEeTOKOT Ha Aujanusata. Osaa fo3a 06YMHO .gp@gﬂﬁa 'ﬁp.vuanvlsa co
O

Tpaeke of 4 yaca. [lokonky e noTpebHo, BalmoT o Moxe ,Lf ;&n&m ha gage

pononHuTenHa gosa op 501U po 1001U (0.5 ,@da‘lm@ Ha .A(I/I TernecHa
TeXWHa. B Q
\\ -
\ g
Ako Tpe6a camu Aa cu ja annuuupare MHjeKu,ma\ @Eg C 9 ,/
AKO CTe BO MOXHOCT camy Aa cu ja annuuuparte UH E, Bawwuot

LOKTOp unu mMeauumHcKka cectpa ke Bu nokaxar K BMTe Toa. He
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Opb6upare Ha go3sa: /\A W Msgk\

KanayeTo. ko “

obuayBajTe camu 4a CU ro UHjeKTMpaTe NEKOT ako He CTe MPeTXoAHo o6y4yeHu. Ako
He cTe curypHu wTo Tpeba Aa HampaBuTe, BefjHall obpaTeTe ce 3a COBET Kaj
BalumoT AOKTOp Unv MeauumHcka cectpa. MpaBunHoTo uHjekTupare Ha CLEXANE
noa koxara (Mo3HaTo Kako ,MOTKOXHa WHjekuuja“) ke nomMorHe fa ce Hamanar
6onkata ¥ MOAPUHKUTE Ha MECTOTO Ha UHjeKTUpaH-e.

Mpea na cu ja annuumparte uHjekuujata co CLEXANE

 CobepeTe rn cute paboTu kou Bu ce noTpebHM 3a annukauuja Ha nekoT: LWnpuL,
namMyk co ankoxon unu canyH 1 Bofia U caj 3a octap oTnaa,.

« MpoBepeTe ro AaTyMOT Ha UCTeKyBake Ha POKOT Ha ynoTpeba Ha nekoT. He ro
kopucteTe CLEXANE aKo e UsMUHaT poKoT Ha yrnoTpeba.

» MpoBepeTe ro LNpULIOT 3a BUANUBY OLUTETYBaka U Aanu pacTBOPOT BO LUMPULOT €
BucTap; [OKOJKYy He e 3eMeTe ApYr LnpuLl,

* MpoBepeTe ja fo3aTa koja Tpeba Aa ja npumuTe.

[lpoBepeTe ro AeroT of CTOMaKkoT kafe LITO CTe ja WHjekTupane nocneaHara
WHjekuMja 3a Aa BUAMTE Lanu NpeAusBuKana LpBeHWno, npoMeHa Bo bojata Ha
Ko)XaTa, OTOK, UCMYLUTaHe Ha TEYHOCT UMK MecToTo cé ylTe e 60MHO; AOKOMKy 6uno
WTO Of ropeHaBedeHOTO € MpUCYTHO, pasroBapajre co Bawuvot pokTop unu
MeauLMHCKa cecTpa.

UHcmpykyu 3a ynompeb6a Ha npemxo0HO HarnosHemume wrpuyeeu (mpu
caMoUHjekmupaH-€)

MooroToBka Ha MeCTOTO 3a UHjeKTUpaH-e:

1) OpBepete obnacT Ha AecHaTa UMy NesaTa cTpaHa Ha cTomakoT. Tpeba Aa bune
oaAanedyeHa Hajmanky 5 cm oA nanoKoT BO HACcoka KOH HaZlBOpELUHWUTE CTpaHu.

e He wuHjektupajTe Ha 5 cm oA NarnokoT UMW OKONY MOCTOJHUTE Ny3HW WU
MOZPUHKU.

e PoTUpajTe ro MecTo Ha UHjeKTUpat-e U cekoja UHjekumja annuuupajTe ja Bo
pasnuyeH Aen of CTOMakKoT.

2) Tpen na ro uHjekTupaTe NEKOT U3MUjTE M paLieTe 1 ucyliete ru. MpeGpulete ro
(Ho HeMojTe [a ro TpuUeTe) CO ankoxon [ENoT Of KoxaTa Kaje WTo ke ja
annuuupaTte uHjekuujara.

3) CepnHeTe unu nerHete Bo yaobHa nosuuuja 3a Aa bugete onylwiTeHu (ynobHa
coTerba, nexanka Unu KpeeeT co nepHUUK). buaete curypHu aeka moxete Aa
ro BUAMTE MECTOTO KaJe LUTO Ke UHjeKTuparTe.

1) BHUMaTenHo ussfie4eTe ro 3alTUTHOTO Kanave of 1@{@_ c@&@:g& eTe ro
= O \

f,u,abce @cnoﬁ@m&&t’q
BeHa fekory Y, @ 3B

He npuTuckajTe Ha KNUMoOT NpeA Aa UHjekTupare 3
BO3AYLLHUTE MeypU. OBa Moxe Aa foBefe Ao ryb



2) Kora KonuuuHaTa Ha nekoT BO LUMPULIOT Beke oAroBapa Ha npenuiliaHaTa [o3a,
HemaTe notpeba pa ja npunaropgysate posata. Cera cTe MNOAroTBeHW [Aa
WHjeKkTupaTe.

3) Kora gosara 3aBUCU 0f TerecHata TexuHa, Moxebu ke Tpeba fa ja npunaroaute
[o3aTa BO LUMPULIOT 3a [a ofroBapa Ha npenuvilaHata fosa. Bo Toj cnyyaj, MoxeTe
na ce ocnoboauTe of BULLOKOT NEK CO APXKeHe Ha LUMpULOT Taka LITo urnata Ke
6uae HacoueHa Hagosy (3a Aa ce 3ajpXaT Meypuutbata Bo3AyX BO LUMPULOT) U Aa
ro UcpnuTe BULLIOKOT Ha NEKOT BO KOHTEJHEP.

4) Moxe Aa ce rojaBu kanka Ha BpBOT Ha Urnara. Ako ce criydn oBa, OTCTpaHeTe ja
Kankara npef [a ja UHjekTupaTe co NoTHYYKHYBaHe Ha LUMpULOT CO urnarta Haco4yeHa
Hagony. Cera cTe NoAroTBEHU Aa UHjeKTupaTe.

e UHjekTUpaHse:

1) [lpxeTe ro LWnpULT BO pakaTa co Koja nuiysate (kako Monue). Co fpyraTta paka,

HEXHO MPUTUCHETE ja UcHMCTEeHaTa MoBpLUMHA Ha CTOMAaKOT Momery rnokasaneLoT u

naneLoT 3a Ja HanpaBuTe MpekKron Bo Koxara.

e Koxata He Tpeba pa ce ocnoboau ce jJoAdeka LENocHO He 3aBpLun
WHjeKTUPaH-EeTO.

2) [lpeTe ro LWApULOT Taka LTo Lienara AoMmkuHa Ha urnata TpeGa fa ce BHece

BEPTUKaNHO BO KoXaTa, Nof npas arof.

3) [MpuTUCHeTe Hafomny Ha KNUMoT co nanewoT. JlekoT K uas.ﬁléé’e %o‘mé’ﬁpz 0
TKMBO Ha CTOMaKoT. 3aBpLUETE o UHjeKTUpaHeTo cq ahﬁu,mpanaekHa aehara
KONMUYMHA Ha NEKOT Of LUNpULLoT. B % o)

4) WsBapferte ja urnarta of MecToTO Ha UHjEKTUpaHe cb ﬁosnexyaarse gmp% 0w
Harope 1 oTcTpaHeTe o LUNPULIOT NoAaneky of Bac\@@qoq;e;ﬁa ,qur
Cera moxeTe fia ja ocrioboauTe koxara. \v O AR




Kora ke 3aBpLUU UHjeKTUPaHETO:

1) 3a na u3berHete MoAPUHKY, HE Fo TPUjTE MECTOTO Ha UHjeKTUpake nocre
3aBpLUeHaTa annukauuja.

2) OTcTpaHeTe ro LNpuULIoT BO COOABETEH KOHTEjHEP 3a OTCTpaHyBake Ha TakoB Tun
Ha oTnageH mMaTtepujan. 3aTBOpETe ro KOHTEJHEPOT U YyBajTe ro noaaneky oa Aodat
Ha Jeua. KoHcynTupajte ce co BawmoT fokrop unu hapmaLeBT Kako Aa ro
OTCTpaHUTE OTNagHWUOT MaTepujar.

HeynoTpebeHaTa KonuuuHa of FeKoT unu oTnagHuoT maTepujan Tpeba Aa ce
OTCTPaHW BO COrMAacHOCT CO BaXXEYKUTE NPOnucu.

MpomMeHa Ha aHTUKoArynaHTHaTa Tepanuja

o lMpomeHa 00 CLEXANE Ha anmukoazynaHmu rno3Hamu Kako aHmazoHucmu
Ha sumamuH K (np. eapchapuH).

BawuuoT fokTop ke Bu kaxe Aa HanpaBuTe TecToBy 3a ucnutysame Ha INR 1 crnopen

pesynTaTuTe of OBUE aHanu3u Ke Be COBETyBa Kora e COOABETHO Aa ja NPeKkuHeTe

Tepanujata co CLEXANE.

o Mpegppnare 00 aHmMuKoazynaHmu rno3Hamu Kako aHma2oHucmu Ha eumamuH
K (np. sapgpapur) Ha CLEXANE

MpekuHeTe [a ro semarte aHTaroHUCTOT Ha BuTamuH K. BawwmoT foktop ke Bu kaxe

Ja HanpaBuTe TecToBU 3a ucnutyBakwe Ha INR u cnopen pesyntatute on osue

aHanuauM Ke Be COBETyBa Kora € COOABETHO [a ja MNpekuHeTe Tepanujata co

CLEXANE.

° MpomeHa 00 CLEXANE Ha OupekmHa nepopanHa (npeky ycma)
aHmukoaeynaHmHa meparnuja

MpekuHete pa ro 3emate CLEXANE. [loyHeTe co npumMeHa Ha [AUPEKTHUOT

nepopaneH aHTukoarynaHt 0-2 vyaca npepn Boobu4aeHOTO BpeMe 3a HapepHaTa

WHjekuuja 1 noToa npoJokeTe ja HopmanHo Ballara Tepanuja.

o Mpegbpnawe 00 OupekmHa nepopanHa (npeky ycma) aHmukoazynaHmHa
mepanuja Ha CLEXANE

MpekuHeTe co ynotpeba Ha AUpeKTHaTa nepopanHa Tepanuja. He ja no4HyBsajTe

Tepanujata co CLEXANE popeka He uaMuHaTt 12 4aca no nocnefjHaTta [osa oA

LUpeKTHaTa nepopanHa Tepanuja.

Ako cTe 3ene noBeke CLEXANE opf konky wto e noTpebHo

AKO cTe 3erne noronema KonuyuHa of nekoT uHdopmupajTe ro BawwmoT [okTop,
MeOULUMHCKa cecTpa unu dapMaueBT Aypu M ako Hemate cumntomu. Ako fete
cry4ajHo ro UHjekTupa unu nporonTa BalumoT nek Tpeba BeAHall Aa ro o4HECETE BO
HajbnuckaTta 3gpaBCTBEHa yCTaHOBa.

Ako cTe 3a6opasune ga semete CLEXANE
Ako cTe 3abopaBsurie fa ja 3emeTe Bawarta fjo3a 3emeTe ja BedHall Kora Ke ce
ceTuTe 3a nponycToT. He 3emajTe ABojHa Ao03a 3a Aa ja HafoMecTy 3aTa Koja

e~

NeKoT.
Ako npecTtaHeTe aa ro ynorpebysare CLEXANE
TpeTmaHoT koj Bu rv gan Bawwuot poktop 6uaejku Bo ¢ Ej'biBHo

s 3?? '
oAnyuuTe Aa ja npekuHete BalaTa Tepanuja Moxe Aa cTe f{ndu;e 100
-
rnojaBa Ha 3rpyTyyBake Ha KpBTa. ) )



AKko UMame Hekou npawarka 3a ynompebama Ha CLEXANE koHcynmupajme 2o
Bawuom dokmop, chapmayesm unu MeduyuHcka cecmpa.

4. MOXXHU HECAKAHU OEJCTBA

Kako u cute nekou CLEXANE Moxe Aa foBefe A0 NojaBa Ha HecakaHu AejcTBa Kaj
HeKou of, naLueHTUTe Kou ro ynotpebysaar Nekor.

Cepuo3HU HecakaHU aejcTBa

MpekuHeTe aa ro semare nekotr CLEXANE u BeaHaw uidgopmupajte ro Bawmor
AOKTOp UNU MeOMULMUHCKa cecTpa ako Bu ce jaBaT 6Uno Kakeu 3HaUM Ha Tellka
aneprucka peakuuja (Kako WUCUM, OTEXHATO JULLEHE UMW ronTakwe, OTeKyBakwe Ha
NULIETO, YCHUTE, ja3nKOT, ycHaTa NpasHuHa, rprioTo Unu o4uTe).

MpekuHete ga ro 3emate nekotr CLEXANE u BegHaw nobGapajte mepuumHcka
MOMOLLI IOKOSKY 3abenexuTe Hekoj of, cnefjHuBe CUMNTOMMU:

* LUpBEH, LUMPOKO PacrpoCTPaHeT OCUM cCO rpyTKW Moj Koxara W rojasa Ha Meypu
NPUAPYXEHW CO TMokadeHa TenecHa TemnepaTtypa. CUMNTOMUTE reHeparnHo ce
rnojaByBaaT Ha NOYETOKOT Ha TPETMaHOT (aKyTHa reHepanusvpaHa ersaHTemMaTo3Ha
nycTynosa).

Kako U cuTe CNWuYHM nekoBu (KOM ro HamanyeaaT 3rpyTiyyBameTo Ha KpBTa),
CLEXANE moxe fOa fnosefde OO NojaBa Ha KpBapede Koe MOXe Aa ro 3arposu
KUBOTOT Ha NaLuMeHToT. Bo Hekou criydau KpBapeHeTo MOXe fia He e BUANUBO.
BepnHalu obpaTeTe ce Kaj BawuoT foKkTop aKo:
e Bu ce jaBy B1no kakBo KpBapere Koe He 3anupa CroHTaHo
e [JOKOIKY 3aBenexuTe 3HaLM Ha NPeKyMepHO KpBapete (UckmyyuTenHa cnabocrT,
3amop, 6neauno, BpTornaeuua co rnasobonka unu HeobjacHeTa nojaea Ha OTOK).
Toj Moxe Aa oAny4Yu BHUMaTenHo Aa ja crienun Balara cocrtojba unu fa ro npomMeHu
neKoT Koj ro ynotpebysare.
UHdopmupajTe ro BegHaw BawuoT aokTop ako Bu ce jaBat 6uno kakeu 3Hauu Ha
Briokupare Ha HeKoj KpBeH caf off KPBHO 3rpyTyyBakse BKIYy4YUTESTHO!
- nojaBa Ha GONMHU rpyeBu, LPBEHUNO, TOMMUHA UNU OTEKyBake Ha eAeH oA
[OMHUTE EKCTPEMUTETU - OBa Ce CUMNTOMM Ha Anaboka BeHcka Tpombo3a;
- HefocTaToK Ha 3auB, 6Gonka BO rpaguTe, HecBecTULa UMK UcKalunyBake Ha
KpB - OBa ce cuMnToMu Ha BenoapobHa embonuja.
Ako Bu ce jaBu GoreH ucun co cosfaBare Ha TEMHO LpBeHM ToYku nofj Balata
KOXa KoM He ce MoBfeKyBaT nof MPUTUCOK BalUMOT AOKTOp Moxe Aa nobapa Aa
HanpaBuTe uUcnUTyBaka 3a fa Bu ro nposepu 6pojoT Ha TpomBouUUTU (KPBHU
MIoYKu).

Apyau HecakaHu eghekmu:

MHory YecTu HecakaHu AejcTBa (npujaBeHu kaj noseke of 1 o4 10 nauueHTw):
o KpBapeke
e 3ronemMeHo HMBO Ha XenaTarnHu eH3uMu

YecTU HecakaHu AejcTBa (NpujaBeHn kaj nomanky of 1
e [lonecHa nojaBa Ha MOAPWHKU of BOOBUYEEHO
Ha HU30K Bpoj Ha TpomMBoLUUTU (KPBHU MITOYKHK).
o [lojaBa Ha pO3eBM NNaKK Mo KoXaTa Ko HajuecT
WTO € uHjekTupaH nekot Clexane.
e KoxxeH ucun (ypTukapuja).
o LipBeHuno rno Koxata NpUAPYKEHO CO jafex.
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o [lojaBa Ha Gonka UnM MOAPUHKN Ha MECTOTO Ha UHjeKTUpaHse.
e HamaneH 6poj Ha LpBEeHU KPBHU KIMETKU.

e Bucok 6poj Ha TpomBouuTU.

e [naBobornka.

MoBpeMeHu HecakaHu AejcTBa (NpujaBeHu kaj nomanky og 1 og 100 nauueHTu):

e Harna nojaBa Ha Teluka rnasoborka (oBa MOXe a € 3HaK Ha KpBapehe BO
MO30KOT).

e [IpeoceTnUBOCT WNU OTEKyBake Ha CTOMaKkoT (O0Ba MOXe fa e 3Hak Ha
KpBapeHe BO CTOMaKOT).

o [onemu LpBeHU KOXHU Nesun co HempaeunHa dopma co unu 6es Nnukosu.

e WpuTauuja Ha koxaTa (flokanHa uputauuja).

e [loxonTyBare Ha Koxata u/unu Genkute of oyuTe U NOTEMHyBakwe Ha
6ojaTa Ha ypuHaTa (0Ba MOXeE Aa € 3HaK Ha oluTeTyBawe Ha (pyHKuujaTa Ha
LpHWOT Apob).

PeTku HecakaHu AejcTea (npujaBequ kaj nomanky oa 1 o 1000 nayueHTu):

e Teluku aneprucky peakuuu. CUMNTOMUTE BKIy4yBaaT: UcuM, rnojaBa Ha OToK
UNY NpoBnemMu co AULLIEHETO, OTOK Ha YCHUTE, NULIETO, rPIoTOo UMK jasuKoT.

e 3roneMeHo HUBO Ha Kanuym Bo kpeTa. OBa HecakaHO [€jCTBO MOYecTo ce
jaByBa Kaj nauMeHTu co HapylleHa dyHKUMja Ha BybepesuTe unu aujader.
BawmoT AokTop ke Bu HampaBu ucnuTyBaka 3a Aa ro oApeau HUBOTO Ha
Kanuym Bo BaluaTa KpB.

o 3ronemeH 6poj Ha eosuHouUMU (TUN Ha Oenn KPBHU KIETKW) BO KpBTa.
BalunoT [JOKTOp Ke BM Hanpasu UcnuTyBaka 3a Aa Bu ro ogpean 6pojoT Ha
€031HOUY BO KPBTA.

e Onarake Ha Kocara.

e OcTeonoposa (cocTojba npu Koja e 3rofleMeHa KpLUIMBOCTa Ha KOCKUTE) Mo
JonroTpajHa npvMeHa Ha NneKorT.

e UYyBCTBO Ha CKOKOTKake, TanocT WnM MycKynHa cna6ocT (ocobGeHo Bo
[0NTHaTa MomnoBKHa of TenoTto) ako Bu 6una useeaeHa cnvHanHa nyHkuuja
UnU cTe NpUMUIe CrinHanHa aHecTesuja.

e VIHKOHTUHeHUMja (ryGere Ha KOHTpoMa BP3 MOKpEeH-eTo unu aedekauujaTa).

e [pucycTBo Ha TBpAa Maca Unv jasonynkba Ha MecToTO Ha UHjeKTUpakse.

Mpujaeyean-e Ha HecakaHume dejcmea

Ako 3abenexume mnojasa Ha Hekoe HecakaHo Oejcmeo, Be Monume Oa 20
UHghopmupame Batuuom dokmop, gpapmauesm unu meduyuHcka cecmpa. Osa au
gknydysa U HecakaHume Oejcmea Kou He ce HagedeHU 80 6HampewHomo
ynamcmeo. HecakaHume Oejcmea 00 fiekosume Moxe Oa eu rnpujasume 60
HayuoHanHuom ueHmap 3a ¢bapMakosueaunaHua npu AzeHyujama 3a Jiekosu U
meduyuHcku cpedcmea (yn.Ce.Kupun u Memoduj 6p.54 1) unu no

5. YYBAHE HA CLEXANE 6000 IU (60mg)/0.6 m
pacTBOp 3a UHjeKTUpame

Jlekom da ce uysa Ha Mecma HedocmarnHu 3a deyal

HauuH Ha yyBaH-e Ha NneKoT
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NekoT na ce yyBa Ha Temnepatypa Ao 25°C. [la He ce 3amp3HyBa.

Pok Ha ynoTpeba

Jlekom He cmee 0a ce ynompebysa 1o ucmekom Ha damymom Ha ynompeba wmo e
HasedeH Ha nakysar-emo. Vicmekom Ha Gamymom Ha ynompeba e 0o rnocnedHuom
OeH 00 Meceyom WMo e HageOeH Ha nakKysaremo.

He 20 kopucmeme 080j 5eKk ako 3abenexume ouwmemysare Ha wnpuyom,
yecmuyKu 80 pacmeopom usnu abHopmasiHa 6oja Ha pacmsopom (gudeme 6o den 6
3a uzanedom Ha pacmesopom).

WHCTpyKUUU 3a paKyBatse CO OTNafHNOT MaTepujan

MeauumHckn npoussodu He Tpeba Aa ce oTCTpaHyBaaT Mpeky kaHanusauuoHaTa
MpeXa WUnu co AomallHuoT oTnag. lNpawajte ro BawwoT dapmalesT kako Aa ro
OTCTpaHWUTE OTMAAHWOT MaTepujan oA MeauuuMHckuTe npoussoau. OBue Mepku
rnomaraar faja sawTutute Ballara okonuHa.

6. JONONHUTENHU UHOOPMALIUA

Kako usrnega Clexane u cogp)xuHa Ha nakyBaH€eTo
Clexane e 6ucTap, 6e360€eH [0 )XONTEHUKaB PacTBOP 3a UHjeKTUpake BO NPETX0AHO
HamonHeT LWnpuL (CTakneH).

[ocTaneH e Bo NakyBaa oj 2 NpeTXoAHO HanonHeTH LWNpPULIEBIA.

CodpxuHa Ha nakysak-emo:
Clexane 6000 IU (60mg) /0.6 ml, e pacTBop 3a UHjeKTUpake 1 € AoCTamneH Kako:
e 0.6 ml pactBop 3a WHjeKTUpawe BO MPETXOAHO HaMonHeT LnpuL
(cTakneH) - kyTuja co 2 Lnpuua.

Clexane 8000 IU (80mg)/0.8 ml, e pacTBOp 3a UHjeKTUpake 1 € AoCTaneH Kako:
e 0.8 ml pacTBOp 32 WHjeKTUpake BO MPETXOAHO HaMonHeT Lnpuu
(cTakneH) - kyTuja co 2 Lwnpuua.

HauyuH Ha usgaBame Ha NeKoT:
INekoT MoXe Aa ce u3aaea BO anTeka camo Ha peuenT (P).

Jatym Ha nocnegHarta peBu3uja Ha BHaTPELWHOTO YNaTcTBO:

Maj, 2022
Bpoj Ha ogoOpeHMeTo 3a CTaBatbe Ha JIEKOT BO NPOMeT: ,/6»7 W Fé@; :
e Clexane®, pactBop 3a uHjekTupake, 6000 IU (6 /Q:;@W 72, HalionHeTu

WHjeKuMeKy wnpuua co urna x 0,6 ml /kytuja—11-1 &0@ 05.09.12 %Q%;I\ro,q

e Clexane®, pactBop 3a UHjekTupake, 8000 U )/0% mi; R Hé}'lén et
UHjekumcku wnpuua co urna x 0,8 ml/kytuja — 11 15 9/23},1:1 08 12 2@23
\9 J fZ’ :l
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