Buarpemno ynarcrso: Undopmanun 3a KOPHCHHKOT

EMOCLOT/EMOKJIOT 1000 IE/10 ml ITpamok 1 BeXuKyJayM 3a pacTsop 3a undysnja
Xyman miasma koaryaanuonen ¢paxrop VIII

Ilpex ymorpeb6a HA JIEKOT BHHMATEJNHO MPOYHTAjTE IO HEJOTO YNATCTBOTO OHIEjKH COAPIKH

BakHU nHQpopmanun 3a Bac.

- Uyeajte ro ynarctsotro. MoxeOu ke Tpeba aa ro npoudrare MOBTOPHO.

= AKO UMaTe JOTOTHUTEHH Mpalliamba, KOHCYJITHpajTe ce co Bamuor nekap.

= OBoj Jiek BY € npenuiiad Bam jinuHo u He Tpeba Ja ro jaBare Ha APYrH JuLa, OHAEjKH MOKe J1a
UM HAIITETH AYPU W aKO HUBHUTE CUMIITOMH ce UCTH Kako Bamure.

= JIoKOJIKY ce jaBU HEKOe HecakaHo JejCTBO, obpaTeTe ce kaj Bammot nekap wiu gapmauest. Oba
I'd BKJIy4yBa M CUTE HECaKaHH JejCTBA KOU He ce HaBeIeHH BO OBa yrnarcTso. Bunere nen 4.

OBa ynaTcTBO COAPIKH:

[IIto e EMOCLOT u 3a mto ce KopucTu

LTo Tpeba na 3Haete nmpex Aa 3anoudere co ynorpedba Ha EMOCLOT
Kaxo na ce kopuctu EMOCLOT

MoskHH HecakaHM /1ejCTBA

Kaxko na ce wysa EMOCLOT

ConprkvHa Ha MaKyBambeTo U APYry HHGOpMAaLUK

AN N AW

1. II'to e EMOCLOT u 3a mTo ce KOPpHCTH

EMOCLOT e pactBop Ha kpBeH koarynauuoHeH ¢axrop VIII gobuen ox xymana ruiazma. dakrop
VIII e npoTeunH Koj MMa aHTUXEMOPAru4HO J1€jCTBO.

EMOCLOT ce xopuct 3a:

. TpeTMaH W MpeBeHLIMja Ha KPBaperme Kaj MallMeHTH CO HacedeH HENOCTaTOK Ha aKTUBHOCT Ha
daxrop VIII (xemodunuja A);

. TPeTMaH Ha KpBapeme Kaj MAlHCeHTH CO HEeJOCTaTOK Ha akTHBHOCT Ha (akrtop VIII kaxo
riociyieIMIa Ha Apyry 00ecTH;

. TpeTMaH Ha XeMO(DMJIMYHM MALKWEHTH KOW MMaar pa3BhUeHO aHturesna npotus (akrop VIII
(uHXUGUTOPH)

2. IIITo Tpe6a xa 3naere npex aa 3anouHere co ynorpeéa na EMOCLOT
He ynorpedysajre EMOCLOT

. JIOKOJIKY CTe anepruudu Ha xymaH ¢akrtop VIII wim Ha Hekoja O]l COCTOJKHTE Ha OBOj JIEK
(HaBegeHH BO e 6).

IIpeaynpenyBamwa u MEpKH Ha NPETHA3IHBOCT
Pasroeapajte co Bawmmor nekap wiu apmauest npen ynorpedba Ha EMOCLOT.

Anepeucku peaxyuu
IIpn ynorpeba na EMOCLOT mMoxHH Ce alleprucka sAfjePeei3UTHBHI PEakLiiH.

EMOCLOT compxu Tparn Ha XyMaHH
aJIMMHMCTpalMjaTa JTIOKOJKY 3a0efexuTe

npekrHeTe MH(]Yy3WjaTa W Aa ro KOHTaK Mﬁasze %Jyn@f
Oupar 3HaK 3a aJeprucku peaxlMH: o@ —;rp a
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HUnxubumopu
Co3naBameTo Ha MHXHOUTOPH (aHTHTEJIA) € [103HaTa KOMIUIMKaIMja Koja MOXKe Jla Ce jaBH 3a BpeMe Ha

TpeTMaHOT co cute JiekoBu co ¢axrop VII. OBue nHXuOUTOpH, 0COOCHO TIPH BHCOKH HHBOA, IO
cripeuyBaaT MpPaBUIHOTO (PYHKLMOHMpawe Ha TpeTMaHoT W Bue wnu Baimero nere ke 6Gupmere
BHUMATEJTHO CJIENICHM 32 pa3BOjoT Ha oBME MHXHOWTOpH. Ako Bariero wiu kpBapeweTo Ha Bariero
nere He ce kouTponupa co EMOCLOT, BenHau kaxxere My Ha BaruoT Jiekap.

Kapouosackynapnu nacmanu
AKO uMaTe TMOoCTOeYKM KapAMOBACKYJTapHU (paKTOPH Ha PU3MK, CYNICTUTYIIMOHATa Tepanuja co FVIII
MOJKE J1a T'O 3roJIeMU KapAMOBACKYJIAPHUOT PH3HK.

Komnnuxayuu nospszanu co ynompeba na kamemep
Axo e moTpebHO MEIMIMHCKO CPEeCTBO 3a LIEHTpaleH BEHCKM IpucTar, Tpeba ja ce 3eMe MpeaBul
PU3MKOT O/l KOMIUIMKALMK MOBP3aHM CO MEAMUMHCKOTO CPEACTBO BKIYUYBajKH JIOKAJHH MH(DEKIIUH,
HaxTepeMuja U TpoMO03a Ha MECTOTO Ha KaTeTepoT.

Bupanna bezbednocm
Kora nexkoBute ce n00MBaaT Of] UOBEUKA KPB WJIM IJla3Ma, ce Mpe3eMaar OJIPEeICHU MEpKH 3a Ja ce
cripeuu NpeHoc Ha MH(eKUHUH Ha nauueHTuTe. OBUE MEpPKH BKITY4yBaaT:

. BHMMAaTeJIHA CeJIeKLMja Ha JOHOPHUTE Ha KPB M IUla3Mma 3a Jla C€ OCHIypa JieKa OHHME Kaj KOU
MOCTOM PU3MK 3a MPEHOC Ha HH(PEKLUH Ke ce UCKITyaT;

. TECTHpAIbe Ha ceKkoja JIoHalMja U OaseHr (KOJIeKIMja oJi HEKOM JOHAIMM) Ha IJ1a3Ma 3a 3HalH
Ha BUPYCH/MH(pEKIIHH.

o BOBE/IyBathbe Ha HEKOM YEKOPH BO MPOLECHPAHETO HAa KPBTA WIIM IJla3MaTa KOM MOYKAT A TH

HHaKTHUBHpaaT Wi Aa ' OTCTPAHAT BUPYCHUTC.

[Tokpaj oBHEe MepkM, Kora ce agMUHHCTPUpaaT JIEKOBH MOOHWEHHM O]l XyMaHa KpB WM IUIa3ma,
MOJKHOCTA 3a TPEeHOC Ha MH(pEKUMM He MOXKe MNOTIONHO Ja ce uckiyuyd. OBa ce oJHecyBa W Ha
HEIO3HATH MJIM HOBO [10jaBEeHH BUPYCH WIJIM JAPYrd THUIOBU UHGeKLHU. MepKkuTe Kou ce mpesemMaar ce
cMeTaar 3a e(hMKACHM 3a BUPYCUTE cO OOBHMBKA Kako INTO C€ XYMaHHOT UMYHOJE(HUIIMEHTEH BHPYC
(HIV), xenarutuc b Bupycor (HBV), u xenaruruc I Bupycor (HCV), kako u 3a Bupycure 6e3
obBuBKa Kako To e xenmarutuc A Bupycor (HAV). Mepkute Mmoxke na ce aenymMHo edUKacHU 3a
BUpycHuTe 6e3 0OBHBKa Kako wITO € napBosupycoT B19. Mudexumjata co mapsosupyc B19 moxe na
Guze cepuo3Ha kaj OpemeHH keHH ((erasHa MH(peKIMja) U Kaj JIMIA KOM UMaaT HapyllyBarba Ha
UMYHHMOT CUCTEM WJIM KOW UMaaT HeKOM THIIOBH Ha aHeMHja (TIp. cpriecTa MM XeMOJIUTHYKA aHeMH]ja).

Ctporo ce npernopadyBa cekoraul kora rnpumare gosa Ha EMOCLOT, na ce 3anuie umeto u 6pojor
Ha cepujaTa Ha JICKOT, 3a /1a Ce 3auyBa 3aIluc 0J] yIOTpeOeHUTe CepuH.

CoopmBerHa BakimHauuja (xernatutuc A u B) Tpeba na Ouge 3emeHa npeABUI Kaj MAUUEHTH KOM
PE0BHO/MIOBTOPYBAHO MpUMaaTt Npou3Boau Ha XymaH (akrop VIII nobuenn ox rasma.

Jeua

He ce moctanum crieliMpMuHH MOJIATOLH 3a NeujaTprcKa nonynaunja.

Yoorpe6a na apyru jekosu 1 EMOCLOT
Be mosnme uzBectere ro Bamuor exap unu q)apmaueBT ax
/1a 3emate JIpyri JiekoBH.

- Axo cre OpeMeHH UK aKo JIOUTe, JOKOJIKY Ce COMHEBATR
3a6peMeHuTe, NpalajTe ro BalnoT ekap Win GpapMarenT 33 COBET MpeJl 1a 'O 3eMeTe JIEKOT.
- He ce u3BesieH penpoAyKTUBHU CTyIAUM Kaj xkuBoTHU co (pakTtop VIII. TTopaau perkara mnojasa
Ha xemoduidja A Kaj JKeHU, HeMa UCKYCTBO 3a ynorpebara Ha dakrop VIII 3a Bpeme Ha



OpemeHoct M Joeme. [lopaau Toa, pakrop VIII Tpeba na ce ynorpeOysa 3a Bpeme Ha
OpeMeHOCT M JlaKTanuja caMo JIOKOJIKY € jJaCHO MHIMIIMPAHO.

Boseme n ynpaByBame co MAIIHHU
EMOCLOT e Biujae Ha criocoOHOCTA 3a BO3EHE W YIIPABYBahE O MALIHMHH.

EMOCLOT coap:xn HATpHYM
Ogoj siek coapku 10 41 mg HatpryM (IJiaBHa COCTOjKa Ha roTeapekara con) Bo Bujaia oj 10 ml. Osa
e eKBUBaJIeHTHO Ha 2.05% oJ1 npernopayaHaTa MaKcHMaHa JHeBHA [103a Ha HATPUYM 3a BO3PACEH.

3. Kaxo ga ce kopuctu EMOCLOT

Cekoralll KOPUCTETE IO JISKOT TOUHO Kako mro Bu kaxan Bamwuor nekap uin Gpapmauest. Jokoiky
He CTe CUI'YPHH, KOHCYJTHpajTe ce co BamuoT nexkap uiu dhapManesr.

Qosnname

Jlo3ata 1 BpeMeTpacheTo Ha CyNCTUTYLIMOHATA Tepaluja 3aBUcaT OJl Te)KUHATa Ha AeduLMeHunjaTa
Ha ¢akrop VIII, ox jlokanu3anujara U CTENEHOT Ha KpBapereTo U Balara KIMHMYKATa cocTojoa.

Tperman no norpeda
Konmuuunata u ¢pexdenimjata Ha aaMuHUCTpaldja Tpeba Jga ce ojpenar corjacHo Bamwor
KJIMHUYKH OJICOBOP.

Ilpesennnja
3a JoNroTpajHa MPEeBEHLIMja Ha KPBApeHEeTo Kaj MalMeHTd co Telka xemMopuianja A, BOOOMYaeHHUTE

no3u m3Hecysaar 20 no 40 IE (Murtepnauronanuu Enunnim) Ha ¢daxrop VI Ha kg TenecHa Texuna
BO MHTepBanu of 2 1o 3 aeHa. Bo Hekou ciyyau, noceGHO kaj MOMIaJuTe IALMEHTH, MOXE Ja €
HOTPeOHO CKpaTyBatbe Ha JO3HUTE UHTEPBAIM HIK 3roJieMyBatbe Ha 103aT1a.

Tpeba na Gujere BHUMATENHO CIICICGHH 32 MOXKEH pa3Boj Ha uHxuOuropu Ha (akrop VIII npeky
COO/IBeTHA KJIMHUYKA OTicepBalija ¥ 1abopaTopucKy TECTORU.

Bo TekoT Ha TpeTMaHOT, NOTPEOHO € COOJABETHO Ofipe/lyBatbe Ha HuBoaTa Ha daxrop VIII kako Boguy
3a Jio3ata Koja Tpeba jia ce aAMUHUCTpHUpa U PpekdeHmjaTa Ha TOBTOpeHH HHPy3un. OcobeHo BO
cilydaj Ha rojleMd XUPYPLUKH HHTEPBEHLIMH, HEOMXOAHO € IPELHU3HO CJIENEHE Ha CYNCTUTYLHMOHATa
Tepardja co MoMOIll Ha aHalM3a Ha KoaryJialdjara (akTHBHOCT Ha ruta3marckuoT (akrop VIII).

Yioorpeda kaj nena u ax10JeCHeHTH

besbennocta u eduxacHocra Ha EMOCLOT kaj meua mox 12 ropuilHa BO3pacT ceyuiTe He €
vcnurana. Jlosuparmero Kaj agosectentd (12-18 roauHu) 3a cexoja MHAMKALMja Ce NPECMETYBA
COTJIACHO TEJIECHATA TEXKUHA.

IToBeke nHpOpMALHH 33 JO3HPAHETO H TPACIHETO HA TEpANUjaTa ce HABEJACHH HA KPAajoT HA 0Ba
yIIATCTBO, BO 1€JI0T HAMEHET 32 3PABCTBEHH PAOOTHHINH.

HNucrpyknuu 3a npaBuaHa ynorpeda

Jlexor jia ce fajie MHTPaBEHCKH, CO MHjeKLMja Win OaBHa HHY3H]ja.
Bo cmywaj Ha MHTpaBeHCKO HWHjeKTHpame, ce S clie/ietbe Ha BpPEeMeTO Ha
aJIMMHUHUCTpaLMja Of 3 J0 S5 MHHYTH, MpPOBEPKY,, i Tpeba Ja ce IpeKuHe Co
aZIMUHHCTpaLMjaTa WM 1a ce Hamauu Op3uHara Ha i JI0jJIe 10 3ToJieMyBatbe Ha
MYJICOT. Y n
bp3uHara Ha ndysujata ce ogpeayBa NoceOHO 3a cek Q] maunek@.\« 5 r;‘ﬁ Q
Tpeba pga ce kopucTH camo opumHanMOT HHjel Lm@;em[ump @H ,ﬁ 5

CO APYT'H JICKOBH.



PexoHcTHTYIHja HA NPAIIOKOT CO BEXHKYJIYMOT:

1.
2.

NN

10.

11

12.

CTaBeTe ja BHjasiaTa co MpalloKOT M BHjajiaTa co BEXHMKYJIYMOT Ha coOHa TemIiepaTypa;

OBaa TeMIiepaTypa Mopa Jla ce OApKyBa 3a BpeMe Ha IeJIMOT MPOIeC Ha PEKOHCTUTYIM]ja
(makcumym 10 MUHYTH);

U3BAETE 'Y 3AITUTHUTE Kanadyuba OJ BUjaIUTe CO MPAIIOKOT ¥ BEXHKYITYMOT;

HCUKMCTETE ja TIOBPLIMHATA HA YSMOBUTE HA [IBETE BUjalk CO ANKOXOJT;

OTBOpETE T'0 MaKyBAaHhETO HAa MEAHULUMHCKOTO CPEJICTBO CO TMOBJICKYBamkhe HAa TOPHHOT Karak;
BHUMATEJTHO J1a He ce JAOMpe BHATPELIHHUOT Jei (cil. A);

HeE ro BaJIeTe MEAULMHCKOTO CPE/CTBO OJI MAKYBAHhETO;

CBpPTETE ja HAJOJy KyTHjaTa Ha MEJAMLUMHCKOTO CPEJICTBO M CTaBeTe I'o IUTACTUYHHOT JIes BpP3
YeroT Ha BHjanaTa co BeXMKyJyM Taka IUTO CUHHOT AeJ Ha MEJHLIMHCKOTO CPEJICTBO € MOBP3aH
CO BHjasiaTa co BeXUKYIyM (ci. B);

Jpykere ro paboT Ha KyTHjaTa Ha MEJMLMHCKOTO CPEACTBO 0ciI0001yBajkd IO MEAUIMHCKOTO
cpeactBo 6e3 na ro gonupare (ci. C);

6ujieTe CUTYPHH Jieka BUjanara co MpalloK ¢ MOCTaBeHa Ha CHUTypHa MOBPINWHA, 3aBPTETE IO
CHCTEMOT HaZIOJTy Taka INTO BUjajiaTa cO BEXUKYJIyM Ke Ouje Hal MEIHUIUHCKOTO CPEeACTBO;
NPUTUCHETE TO TPAHCIAPEHTHUOT ajanTep Ha 4YernoT Ha BHjajiaTa CO [MpAaIoK, Taka IITO
[UIACTUYHHOT ieJ] MUHYBa HH3 YeroT Ha BHjajlaTa Co MpallloK; pacTBOPOT Ke OHIe aBTOMATCKU
aclMpUpaH BO BHjaaTa-CQ Mpauox (cn. D);

MO MPEHOC HA BEXW gEﬁy%og*, OABPTETE I'0 IJIABHOT AEA OJf MPEeHOCHHWOT CHCTEM, Ha KOj €
3aKaueHa Bujana*raréﬁ eflmy MQT M oTcTpaneTe ro (ci. B);

HEKHO HpOTpeQﬁTe,, %g’ma*ﬁa aq JI0JIeKa HEe HaCTaHe KOMIUIETHO PACTBOpAamE Ha MPAIloOKOT
/L i\\\ 3 \
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ci. A cit. B
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West Pharmaceutical Service, Inc.
AJIMHHHCTpALUja HA PACTBOPOT
[Mocsie peKOCTUTYIIMjaTa, PACTBOPOT MOYKE J1a COAPIKH HEKOJIKY Majk (MIaMEHTH MJTH YECTHYKH.

[Ipen anMuHUCTpallja pEKOHCTUTYMPAHUOT MPOU3BO/, Tpeba BU3YEIJIHO Ja Ce NIPOBEPH 3a NPUCYCTBO
Ha YECTUYKHU WK JUCKoJopaluja. PactBopot Tpeba a 6uie Guctap uiu 6J1aro onajecLeHTeH.
PacTtBopoT He cMee na ce ynoTpeOyBa ako € 3aMaTeH MM ako “Ma TaJlor.

MEAMLIMHCKOTO CPEJICTBO U HHJCKTHpaJTe
peKOHCTI/ITyI/lpaHI/IOT pacTBop (Cn G);

npamox KOja ro CoJIp:Ku peKOHCTMTpraH éTﬁaC*}ngp:’/‘
TIOBJIEKYBAjTE I'0 PACTBOPOT BO LUMPULIOT C \Y‘imﬁaex%arte H@q
TPrHeTe o IINPHIOT BPTEjKH MO CIIOTUBHO O Qpeﬁfdm"ﬂa !
4. BH3YEJIHO MpPOBEpeTe I'0 PacTBOPOT BO LIMPIH SE oS

onajyieCUeHTEH, 0e3 UeCTUUKH;

il l\g@%m HMHCKOTO CPEJICTBO U MoJjleKa
ot HaHazaj (ci. H);

BHUKOT;

©a na Gupe Oucrap win Ojaro
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5. 3akauere ja butterfly urnata Ha wnpuuorT W crasere HMH(Y3Mja WIM WHjEKTHpajTe GaBHO
MHTPaBEHCKH.

cn G

West Pharmaceutical Service, Inc.

Hoxoaky cte ynorpeoune nopeke EMOCLOT oTkoJiky ITO € HOTpPeGHO

He ce mo3HaTy nocieuiuTe Of NPeio3upamke co OBOj JIeK.

Bo cnyuaj Ha HecakaH BHec Ha morojeMa konuuuHa Ha EMOCLOT, BeaHall KOHTaKkTHpajTe o
Baruuor nekap wiu HajosrckaTa GonHUALA.

Jloxonky umare Hekou coMHeBamwa 3a ynorpebara Ha EMOCLOT, Be mMonume KOHCyNTHpajTe ce co

Bawuor siekap.

4. MokHHE HeCaKaHU JIejcTBA

Kaxo u cure JICKOBH, U OBOj JICK MO2KE Ja IpeaAru3BHMKa HECaKaHU ﬂejCTBa, HaKO THUC HE cejaByBaaT Kaj

CUTEC TTIalIMEHTH.

Hoxoaky 3a0esieskuTe HeKOe Off OBHe HecaKkaHH JejcrBa, Beanam uHdopmupajre ro Bammort
JieKap wim odparere ce Bo HajOIcKaTa 0OJIHHLIA:

. Cepro3HU aNneprucky peakuuu (XUIepCeH3UTUBHOCT): Op30 OTeKyBakbe Ha KoXKaTa U MyKo3aTa
OKOJIy ycTaTa M nuiero (aHruoeznem). OBa HeCakaHO J€JCTBO PETKO € 3a0esIeaHo U BO HEKOH
cllydad MOXKe Ja TIporpecupa JI0 CEpPHO3HM aKyTHM ajleprucku peakuuu (aHaduiaxca),
BKJTY4yBajKH IIOK.

. [Tauuenture co xemoduiinja A MOXKe J1a pa3BHjaT HEYTPAITM3UPAUKHU aHTUTeNa (MHXUOUTOPH)
na dakrop VIII. TlpucycTBOTO Ha OBME HMHXMOMTOpM ce MaHU]ecTHpa Kako HEeIOBOJICH
KIIMHUYKK OJroBOp. Bo TakBM ciydau, ce mpernopayyBa 1a ¢¢ KOHTaKTHpaaT CreLH]jaTM3upain
LEHTPH 3a XeMouIyja.

JIpyru HecakaHu jiejcTBa:
. JIpyru aneprucku peakiumu (XUnepceH3sUTHBHOCT) MOXKE Jla BKJTydyBaar:

YyBCTBO Ha TOTUIMHA M MELKake Ha MECTOTO Ha UH(Y3U]a;
MOPHHIIH, LPBEHUIO, KOXKEH OCHII IO LENOTO TEesOo
OCHII,

r1aBo0oJIKa;

naji Ha KPBHUOT MPHUTHUCOK (XUIOTEH3HWja), BO3H
cpuero (Taxvkapauja), CTeramwe BO rpafiuTe, CBUpPEE

1@ eHQ(ST \$e fE}@sanja
egBé rp% c%g 0ox
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nocriaHocT (Jierapruja); o ¢ D04 2 &
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NZREL ThLEANSY
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OBue HecaKaHH JIejCTBa PETKO ce 3a0esexkaHu U BO HEKOU CITyYHM MOXKe 1a IPOrpecrupaat 10 CepPUO3HH
aKyTHH aJleprucku peaknuu (aHadunakca), BKIy4dyBajKy LIOK.




. 3abenexaHa e Tpecka.

Kaj peua xou nperxojnHo He OGuie TpeTupaHu co jekoBu co daxrop VIII, MHoOry uecro moxe aa ce
dopmupaar uHxuOUTOpHU aHTHTesa (Buaere aen 2) (noseke ox | Ha 10 mauLMeHTH); cenak, Kaj
MALUEeHTH Kou Ouile Ha npeTxojieH TpetMan co dakrop VIII (noseke ox 150 neHa TpeTMaH) PU3UKOT €
HeBooOuuaeH (nomanky of 1 Ha 100 nmauueHTtH). Ako ce cilyyd HaBENEHOTO, JIEKOBUTE MOXE Ja
npectaHat aa Bu nenyeaar npaswiHo Bam nnu Ha Bamero nere v Bue wiu Bamero nere moxe na
UMare MocTojaHo KpBapeme. Bo TakoB ciiyyaj, BenHai Tpeda a ce jaBute kaj Bamuor nekap.

JloNoJIHUTEIHH HeCAKAHH JiejcTBA Kaj iena
Hako Hema crieliuUuHKM MOJATOLM 3a MeAujaTpUcKaTa IMOMysaluja, HeKOJIKy o0jaBeHM MOAATOUM
MOBP3aHHU CO CTYIUH 32 e(hUKACHOCT M 0e30eIHOCT He MoKaXkalie roJieMH Pas3IvMKU Mel'y BO3pacHUTE U
JiellaTa KO CTpajiaaT OJf UCTOTO 3a00IyBatbe.

IIpujaByBame HA HECAKAHN ejCTBA

JlokomnKy ce jaBM Hekoe HecakaHo JIejcTBO, pasrosapajte co Baunor nexap mnu dapmauest. Oba ru
BIJIyYyBa CUTE MOXKHHM HECaKaHU [I¢jCTBa KOM He ce HaBeJIeHW BO oBa ynarcTo. Mcro Taka, moxere
Jla TY [IpHjaBUTe HECAKaHUTE J1¢jCTBa JUPEKTHO Bo HallmoHanHUOT ueHTap 3a (hapMakoBMIMIIaHIA IIPU
AreHnyjaTa 3a JEKOBH W MeJULMHCKH cpeactBa (yi. Cs. Kupym u Metoauj 6p 54 kar 1) unm no
€JIEKTPOHCKM T1aT npeKky BeO cTpaHaTa Ha AreHuujara [ d.eov.mk/. Co mpujaByBame Ha
HecaKaHWUTe IejCTBA MOXKETE Jla TOMOTHeTe Jia ce 00e3bear mopeke und)opmaum/l 3a H6e3beqHOCTa Ha
OBOj JIEK.

3a uHpopmanuu 3a 6e30eHOCTa BO OJHOC HA MPEHOCITHUBM areHcH Buaerte nen 2 “IlImo mpeba oa
3Haeme npeo Oa 3anouneme co ynompeba na EMOCLOT”,

S. Kako na ce yypa EMOCLOT

JlekoT Tpeba na ce uyBa HaaBOp Of Bui M jodar Ha peua. He ro ymorpebysajre EMOCLOT no
JaTyMOT Ha POKOT Ha yrnotpeba HaBe[eH Ha HaJlernHuuara U Kytdjara rno ozHakara “EXP”. PokoT Ha
ynorpeba ce oJHecyBa Ha MOCIEAHHUOT ACH 0J] HABEJACHHOT Mecell.

Jla ce uyBa Bo dpmwkuaep (2°C - 8°C). Jla He ce 3amp3HyBa. Bujanara ja ce 4yBa BO OPUIMHAIHOTO
NaKyBame 3a Jia e 3alITUTH O] CBETIIMHA.

IIpen ynorpeba v BO pok Ha Tpaewe, BHjajiaTa Co MpallloKk MOXKe Jia ce YyBa Ha coOHa TemrepaTypa,
HO He Hax 25 °C, HajMHOTY 6 TIOCJIEZIOBATE/IHH MECELIH.

ITo oBoj mepuon, BHjasaTa co mpamok Mopa ja ce ¢ppiu. Bo cekoj ciydaj, oBaa BHjaia roseke He
MOXKE J1a e BpaTH BO (prdKHIep JOKOJIKY ce uyBa Ha coOHa TeMIreparypa.

IToyeTHHoT naTym Ha 4yBame Ha cOOHa Temmepatypa Tpeba jga Oujie 3amulliaH Ha HalBOpeLIHATa
KyTHja.

Orkora ke ce OTBOpHU cazioT 3a MH(DY3H]ja, COAPIKMHATA MOpa Jia ce UCKOpHUCTH BeAHaul. CojpikuHaTa
BO BUjajiaTa € 3a e/IHoKpaTHa yrorpeoda.

eV\ 4 M
He ¢pmnajte nexkoBu BO OTHAJHUTE BOJM WM OTIIA s;r«fog,mma;gﬁ
cbapMaueBT KaKO a ' OTCTPAHUTC JICKOBUTE KOH I1 'K
Ja Ce€ 3alUTUTH XKUBOTHATA cpeauHa.

=]

6. Coap:knHa Ha NAKYBAaILETO H APYrH HH()

o copp:xkn EMOCLOT

EMOCLOT 1000 IE/10 ml

XyMaH I1azMa koarysamnuoneH ¢axrop VIII 1000 IE/Bujana
XyMaH I1a3Ma KoarysauudoseH ¢axrop VIII 100 IE/ml
PEKOHCTUTYHPAH CO BOJA 38 UHjEKLIUH (1000 IE/10 ml)
BOJIYMCH Ha BEXHUKYJIYMOT 10 ml




Axrtusnocra (IE) e neTepMuHHpaHa co KOPUCTEE Ha XpoMoreH TecT Ha EBpornckata @apmaxoreja.
Cnenuduunara akrusHocT Ha EMOCLOT usnecysa nputnmkao 80 IE/mg nporeun.

[TpousBe/ieH € 01 1a3Ma Ha XyMaHU JOHOPH.

OBoj siek coapoku xyman von Willebrand daxrop.

Bujanara co npariok coapku xymaH koarynanuoHeH dakrop VIII (akTtuBHa cyncraHuuja), HATPHYM
XJIOpUA, Tpuba3eH HATPUYM LIUTPAT, MTMLIKH, KAJILKYM XJIOPUJ (€KCLUITUEHCH).

Bujanara co BEXMKYJIYM CO/IPKH BOJIa 33 UHjEKLHH.

Kako uzraega EMOCLOT u coapaxuHa HAa TaKyBaKETO

[Tpailiok ¥ BEXMKYJIyM 3a pacTBOp 3a UH(]Y3Hja.

PacTBOPOT MOXE J1a COAPIKHM HEKOJIKY MaJIH Mapuliba WM YECTUUKH M0 PEKOHCTUTYLIHjaTa.

[pen aaMuUHMCTpalMja PEKOHCTHTYMPAHHUOT Jek (pacTBOpeH) Tpeba BH3YeJIHO Ja ce MPOBEpH 3a
NPUCYCTBO Ha CYCICHAMPAHW 4YeCTHUYKM MIM abHopManHo o0ojyBame. PacTBopor TpeGa nma Owje
6ucrap wim Giaro onanecuented. He ro xopucrere EMOCLOT pokosiky pacTBOpPOT € 3aMaTeH W
uMa TaJor.

[lakyBameTo COApPIKM BHjajla CO MpalloK, BHjana cO BEXWUKYJIYM 3a MOATOTOBKA HAa PacTBOPOT 3a
aZIMUHUCTpALMja U alpOreH, CTePUIICH CET 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba KOj ce COCTOM OJ METUIIHHCKO
CPEICTBO 3a PEKOHCTUTYILIMja, IUTNPHULL 32 HHjeKTUpatbe U butterfly ursia co PVC kanaue.

Hocures1 Ha omoOpenHneTo 32 CTaBAK-€¢ HA JIEKOT BO IPOMeT
@apma Tpejn JOOEJL, yn. Auron ITonos 6p. 1/1-3, 1000 Ckomje, P. CeepHa Makenonuja

IponssoauTtea
Kedrion S.p.A.- 55027 Bolognana, Gallicano (Lucca), Uranuja.

Oga ynaTcTBO Moc/e/ieH nar € peBuaupaso so: Jynu 2022

Caennure Hll(l)OpMalll/ll/l C¢ HAMEHETH CaMO 3a 3IPaAaBCTBEHH paﬁonmuu:

Crenene Ha TPETMAHOT

3a BpeMe Ha TPETMAaHOT, ce MperopayyBa COOABETHA AeTepMUHaLHMja Ha HUBoaTa Ha (akTtop VIII kako
BOJAMY 3a jJo3ara Koja Tpeba jga ce aaMMHUCTpUpa M ¢pekdeHuMjaTa HA MOBTOPEHU HHQYIHUH.
WHaMBUIyaJlHUTEe MallMeHTH MoOXke J[a HMaaT pasiavueH oarosop Ha dakrop VII, ma Oune
JEMOHCTPMpAH pasjinieH MOJy-)KUBOT U O3ApaByBama. Moke Aa € MnoTrpe0HO MpuUiarogyBame Ha
jo3ara 6asupaHa Ha TejecHaTa TeKHUHA Kaj MALMeHTH CO HEI0OBOJIHA MITH ITPEKyMepHa TeKHHA.

OcobeHO BO Cyyaj Ha TroJIEeMH XHPYPLIKHM WHTEPBEHLMH, HEOMXOOHO € TIPELH3HO CleJ/iekhe Ha
CYNCTUTYI[HOHATA Tepardja co MOMOLI Ha aHajM3a Ha KoaryjauujaTa (aKTHBHOCT Ha TUIA3MAaTCKUOT

dakrop VIII).

Kora ce xopucti uH BUTpo TpomOomniacTuHcko Bpeme (aPTT)-0azupaHa enHocTeneHa aHaiu3a Ha
KoaryJaiyja 3a ofipe/lyBame Ha akTuBHocTa Ha (akrop VIII BO mpumepouuTe 0Jf KPB Ha MAaLUeHTHUTE,
Bp3 pe3yJTaTUTe OJ aKTUBHOCTA Ha ruiasMa (akropor VIII moxxe 3HayM JHR OaSMdjae U TUIOT Ha
aPTT peareHcoT 1 pehepeHTHHOT CTaHAAP/ WITO CE€ KOPUCTH BO aHAy QS}{TO@MWGQ%% \OJKE 1a UMa
3HAUMTENHU PA3/IMKK rnoMery pe3yaTaTUTe O]l aHaiuzara ;10614/ qe}\) ’QHE‘OS’\FGI@%\—I‘E WHaIM3a Ha
Koarynaumjara 6asupana Ha aPTT u xpomorenaTta aHajnusza cornai_i‘o aur, 0

‘11311./;:%1‘?;/:, B}%e 0CcOOBHO BasKHO
KOra ce MeHyBa J1abopaTopHjaTa u/Mili peareHCHTe KOU ce KOPUCTA RSB, aHAIM,

2031/1 arbeC

Jlo3aTa M BPEMETPAEHHETO Ha CYNICTUTYMOHATA TEPAIuja 3aBUCAT O TEK 2 fiepunyenumjaTa
Ha ¢akrop VIII, on jokanuzanpjaTa M CTENEHOT HAa KpPBApeHETO M KIMHUYKaTa cocToj0a Ha
NalUCHTOT.



bpojor na enunuuum Ha dakrop VI kou wmro ce agMUMHHCTpUpaaT ce M3padyBaal BO
Wnrepuanponanun Equnuiu (IE), kou ogrosapaar va momentanuute C30 cranpapau 3a ¢akrop VIII
npenapatute. AktuBHocTa Ha (axrop VIII Bo mnasmara ce u3pasyBa UM Kako MPOLEHT (BO OJHOC Ha
HOpMajiHaTa XymaHa mja3Ma) wid Bo Murepnaumonanuu Emununu (IE) (wro oarosapa Ha
UHTepHallMOHANHUTe cTaHaapau 3a Gakrop VIII Bo mnasma).

Enna Unrepnanmonanna Exunuua (IE) Ha daxrop VIII e exBuBaseHTHa Ha KoJIMYMHATA Ha (akTop
VIII Bo egen ml HopmasiHa XymaHa riazma.

TperMad 1o norpeda

[IpecmeTyBamero Ha notpebHata po3a Ha (daxrop VIII ce Gazupa Ha eMIOMPHUCKHTE HaoAM Jeka 1
Hurepnanmonansa Enunnua (IE) Ha dakrop VIII Ha kg TenecHa TexkuHa ja IOKayyBa akKTHBHOCTA Ha
mwiasma daxrop VI 3a 1.5% no 2% ox HopmanHaTa aKTHBHOCT.

ITorpebHata 103a ce ofpeyBa co IOMOIL Ha clienHaTa (hopMyJa:

[MoTpebuu equnmim = tesecHa Texuna (kg) x cakano nokauysame Ha haxrop VIII (%) (U/dl) x 0.4

Konuunnara u ¢ppexdeHnujara Ha aiMUHUCTpaldja Tpeba cekorann aa Ouze 6a3upaHa Ha KIIMHAYKaTa
e(UKACHOCT BO HHAMBU/YATHUOT CIIy4aj.

Bo ciyuaj Ha cienHuTe XeMopariucku coctojou, akrusHocta Ha (akrop VII He Tpeba na naaHe non
JaJleHOTO HMBO Ha IUIa3MaTCKa aKTUBHOCT (BO % 0OJ HOPMaJHOTO) BO AaleHHOT rneproa. CrnenHara
Tabea MOJKE Jla ¢ KOPHCTH KaKO BOAMY 3a JIO3UPAETO TIPW eMU30AM Ha KpBapewe M XUPYPLIKH
MHTEPBEHLIUH:

Crenen Ha xemoparuja / Tun na ITorpeOnn HuBoOA Opexdennuja Ha 103U

XHpYpIIKa npoueaypa Ha Qpaxrop VIII (uacosu)/BpemeTpaeme Ha Tepanuja
(%) (AE/dD) (nenoBu)

Xemoparyja

Panu xemapTpo3u, MyCKyJIHH U 20 -40 Ce noBTOpYyBa cekoM 12 1o 24 vaca.

OpaJIHU KpBapema Hajmanky 1 neH, nonexa enu3oguTe Ha

KpBapewe HHAXLMPaHu crnopes GonkaTa He
ce nosodpar WK J10/1eKa He Ce TOCTUIHE

3a3/lpaByBae.
[oreuku xemMapTpo3u, MyCKyJTHH 30-60 Hudysujara ce mosropysa cekon 12-24 yaca
KpBapema MiIH XeMaToM BO TeK Ha 3-4 jieHa WM ToBeke, J101eKa
fonkara U aKkyTHATA HECMIOCOOHOCT HE ce
nopobpar.
KuBoTHO-3arpo3yBavku 60 - 100 Hudysujara ce mopropysa cexou 8 no 24
XeMOparuu yaca, ce JioJieka coctojdara He ce nogobpH.
XUpPYPIIKH WHTEPBEHIHH
[TonecHu XMPYpUIKH UHTEPBEHLHH 30-60 Cexown 24 yaca, HajMasiKy 1 [eH, AozeKka He
KOH BKJIy4yBaaT €KCTpaKLHja Ha Ce MOCTUI'HE 3a3/1PaBYBabE.
3a0u
: ; "\:»" e
[Toremky XMPYpPIIKKH HHTEPBEHUMH 80 - 100 Wpty @T@,@eé}% yBa cekou 8- 24 vaca
(npes- 1 noct- ({qe@ He ce noc?:m‘r' a71eKBaTHO
S = 2D .
OIepaTHUBHO) 3@3;,1, aByB Haeﬁa ﬁ@uﬁ; W, MOTOa Teparnujara

u%)@nmg; J/iuma Ha Ky JIOTIOJHHUTENHH 7
\,ug:@ 3271 V'”b}:kpng}m JKTMBHOCTA Ha

T8 39800l 60% (30 IE/d -




[Ipodunakca

3a poarorpajHa npoduiakca Ha KpBapeweTo kaj MalMeHTH co Tellka Xxemopuidja A, BooOUYaeHuTe
nosu usHecysaat 20 no 40 IE Ha daxrop VIII Ha kg TenecHa TexxuHa BO MHTepBaJIM O 2 A0 3 JieHa.
Bo Hekou ciyuyau, moceOHO Kaj ITOMJIaUTe MalMeHTH, MOXe Jla € MOTPeOHO CKpaTyBambe Ha JO3HUTE
MHTEPBAJIM WM 3rojieMyBame Ha 103aTa.

[lenujaTpucka nomnyJauMja

BesbenHocra u edpurxacnocta Ha EMOCLOT kaj nmeua monx 12 roaumuiHa BO3pacT ceylluTe He e
ucnmtana. Josupamwero kaj anojiecueHtd (12-18 roaunm) 3a cexoja MHAMKALM]a ce TPecMETyBa
COIJIaCHO TejecHaTa TeKHHA.

Hauun Ha a}IMI/IHHCTDaHI/Ii a

MHTpaBeHCcKa pUuMeHa, NpeKy MHjeKTHPae WK criopa uHy3uja.

Bo ciydaj Ha HMHTPaBEHCKO HWHjEeKTHpaie, Cce [pernopavyyBa ClCACHEe Ha BpeMeTo Ha
aJIMMHUHMCTpALMja 01 3 /10 5 MUHYTH, TIPOBEPKA HA MYJICOT HA MALIMEHTHUTE U Tpeba Aa ce MpeKuHe co
aZIMUHHUCTpaLMjaTa WM Jla ce Hamaau Op3uHaTa Ha UHjeKTUpame JAOKOJIKY A0jAe A0 3rojeMyBambe Ha
MyJICOT.

BpsuHara Ha udysujaTa ce ofpeayBa nocebHo 3a CeKoj MalUeHT.

PacTBOpeTe ro pacTBOpOT Kako ITO € onuiaHo Bo aen “3. Kako ma ce kxopucru EMOCLOT” Bo
naparpad “Huempykyuu 3a npagunna ynompeoda”.

Huxuburtopu

[eHepaiHo, CUTe MAlMEHTH TpeTUpaHu co koarynauuoHeH daxrop VIII Tpeba BHMMaTenHo fma ce
MOHHTOPUPAAT MOPaIM MOKHATA M0jaBa HA MHXUOMTOPH, MIPEKy COOJBETHA KIMHUYKA oOcepBalija 1
1a6OpaTOPUCKH TECTOBH. AKO HE CE€ NOCTUTHAT OYEKYBaHUTE IUIa3MAaTCKH HHBOA HAa aKTUBHOCT Ha

tepanujata co daxrop VIII moxe na He e quM < W Tp?6a ﬂé?@},er
TeparucKy onuuu. TpeTMaHOT Ha OBHE INaLMEH izergeGa’/ﬂa % cientl on Jlekapu co MCKYCTBO BO
i Vs

TperMaHoT Ha Xxemoduiuja u paxrop VI unxm y@o;m (
\ O




