YIIATCTBO BO TAKYBABETO: UH®OPMALINHA 3A KOPUCHUKOT
SOLCOSERYL®/ COJIKOCEPII (2,125 mg/10 mg)/g macra 3a ycra
(protein-free haemodialysate of calves’ blood, chemically and biologically standardised;
polidocanol)

BHHMATEIHO HPOYHTAjTE ro yNATCTBOTO GHejikH coap:ku Baxkuu nHpopmaunu 3a Bac.
OBoj nek ce u3zasa Oe3 penent. M mokpaj Toa, Conkocepui macrara 3a ycra Tpeba 1a ja
ynoTpeOyBaTe MpeTIa3uBo 3a Ja Bu Oujie mro moBeKe ol KOPUCT.
+ Yysajte ro ynarctBoto. MosxxeOu ke Tpeba Jia ro Ipo4nTaTe MOBTOPHO.

CogeTyBajTe ce co Baumor hapmarieBT ako Bu ce oTpeOHHU JIOIIOIHATEHU TIOJATOIH KT
COBET.
- AKO cUMITOMHUTE Ha Bamara 60ecT ce BIOLIAT WK aKo He ce I0J00par, Torair Mopa Ja
110j7IeTe Ha JOKTOP.
- AKO HeKoja 0J1 HeCaKaHHTe [10jaBH CTaHE CEPHO3HA MM aKo 3a0elle)XuTe HecaKaHa mojaBa
Koja He € HaBejleHa BO OBa yIIaTcTBO, Be Monmme u3BecteTe ro Bammor J0KTOp Mk
(apmanesT.

YnarcTBOTO COAPIKHU:

IlIto mpercraByBa CoNMKOCEpHII [IaCTaTa 3a yCTa H 3a IITO e yInoTpedyBa
I1ITo Mopa za 3Haete npex Aa ja ynorpebure Conkocepui macrara 3a ycra
Kako na ce ymotpedyBa CosIkocepul Iactara 3a ycTa

Mo>HHM HECaKaHH JI€]CTBa

Yysame Ha CoJIKOCEpHII ITacTara 3a ycTa

JlononuuTenHy HHGOpMALUH

O R

1. IIITO IPETCTABYBA COJIKOCEPUJI TACTATA 3A YCTA U 3A IITO CE
YIIOTPEBYBA

Conkocepr macrara 3a ycTa € JIeK HaMeHeT 3a:
JleKyBambe GOJIHH, BOCTIATMTENIHH, O0JIECTH HA MyKO3HHTE MEMOpaHH Ha ycTaTa, Ha
YCHHTE U Ha HEIILETO — YAPEBU BO ycTara (adTi), BOCIIAJICHHE Ha HETaTa
(TMHTHBUTHC, TIEPUOTOHTUTHUC);
JNeKyBarbe JIeKyOnTycH (OTBOPEHH paHH) O IIPOTE3H;
HaMaJTyBame Ha OOJIKUTE IIPU HUKHYBake Ha 3a0HTe — YMHHIIH.
JIOKTOpOT M (hapMAaIeBTOT MOXKe JIa TO IIperopayaar OBOj JICK 3@ 00JI0KYBAFLE PAHH 110
XUPYPLIKH OIepalyy (0OTCTpaHyBarbe 3a0¢H KaMeH, KHPETaxa, ONepaTUBHH 3a(aTH BO
ycTaTa, Bajiere 3a0, IOCTaByBabe IPOTE3H, JIEKYBAFhe alIBEOIHTHC).

COJIKOCEPHII 1ACTATa 3a yCTa COAPKH aKTHBHO COEJIMHEHUE — IUjalu3aT OJl TeNeNIKa KpB, KOj
roMara Jia ce IIoX00pH IUpKyJIalujara Ha KpBTa | IIONKMI0KAHOI, KOj IlomMara 0p3o 1 TpajHO
7a ce Hamanu 6onkara. ITacTara co3asa ciioj Koj OCTOjaHO Ce MPHIIEITyBa Ha paHata u ja
IITHTH OJf HPHTAIMja IPH JaJICHE UK IIPU MUCHE.

2. IIITO MOPA JIA 3HAETE IIPEJ JA JA YIIOTPEBUTE COJIKOCEPHU.I
IMACTATA 3A YCTA

Hemojre na ynorpedypaTe CoJIKoCepHII IACTA 32 yCTa:
+ KO CTe aJeprHYHM MK TPEOCceTINBY Ha napaxuapokcnbensoaru (E216 u E218),
EMePMHUHT MAacJio, JIEBOMEHTOI i Ha Gensondna kucenuna (E210), xou ce conpikany Bo




JIEKOT KaKo JOJaTOIH, KaKo U Ha Koja OMJI0 COCTOjKa Ha JIEKOT.
Kaj 6ebumata u Kaj Jerna moMaid oj JBe TOAWHU IOCTOM PH3HK O JApUHIOCTIa3Ma.

Bbunere ocodeno npernazausu co Cosikocepui macrara 3a ycra

AKo macraTa ce KOPHCTH KaKo IITO € MpernopadaHo, MoCeOHH MEPKU Ha MPETIa3IMBOCT HE Ce

notpeOHu. [lactaTa He Tpeba 1a ce KOPUCTH BO IIYIUTHHU HA paHH KOU C€ TECHO 3aTBOPEHH

CO XMPYPIIKH IIIEBOBH.

Be monume na ro uadopmupare BammoT noxTop uinu ¢papMarieBT ako UMare:

- unHpHUOEpaHW MyKO3HU MeMOpaHH Ha ycTaTa WM Ha paHara,

- gapyra 6onecr,

- ajlepruja Wiv ako yrnorpedyBare IpyrH JIEKOBH (BKIy4YyBajKU U JEKOBHU IITO CE 3€Maar
0e3 pelenT) Wik Koja OMII0 CyncTaHIFja 3a HaIBOPEIIHA allJIHKaIlHja.

Bo ciyuaj Ha akyTHa HH(}EKHja, ce mpenopayyBa IIaKHEHhe Ha ycTara co pacTBoOp 3a

ne3nH¢eknyja (Ha mp. XJIOPXEKCHIUH TUTTYKOHAT).

Axo cumnromute Tpaat noseke ox 10 geHa WK aKo ce BIOIIAT, KOHCYJITHPAjTE CE CO
Bamuot nokrop.

Ynorpeba Ha Apyru JIeKOBH

Be monume 0a 2o uzeecmume Bawinom ooxmop unu gpapmayeem axko ynompebyeame unu ako
HeoOoamHa cme ynompebysaie Opy2eu 1eKo8uU, 6KILY4Y8aAjKU U 1eK08U Wmo ce 3emaam be3
peyenm.

Ynorpe6a Ha CosikocepHJI MacTaTa 3a ycTa o XpaHa WIH €O MHjalaK
Conkocepuit macrara 3a ycra ¢GopMupa 3alITUTeH QUM KOj ce TIpUJiellyBa Ha ycHaTa
CJIy30KO0’Ka 3a IO0JIT0 BpeMe U ITHTHU OJ HPHUTAIIH]ja IIPU 3eMambe XpaHa.

bpemenoct u 1oeme

Co oryeq Ha TOCEralIHOTO UCKYCTBO, HE MIOCTOM OMACHOCT KO JIEKOT ¢€ KOPUCTH IIPABUIIHO.
Cemnak, peryiapHu KIMHHYKY HCIIUTYBama He Ouiie N3BpIIeHH. 3a BpeMe Ha OpeMeHocTa ce
TIPEnopauyBa BO3APXKYBAILE 0] KOpUCTeHhe ekoBH. KoHcyaTupajte ce co JOKTOp WK
(bapmarneBT mpej 1a KOPUCTUTE JIEKOBH.

Bo3eme n pakyBame cO MAIIHHHU
He e mpumeniuBo.

BaxHu uH(poOpMaLMK 32 HEKOHM COCTABHH KOMIIOHEHTH Ha JiekoT CoJikocepui1 macra 3a
yeTa

ConkocepuJ macrata 3a ycra coapxku mapaxunpokcudensoaru (E216 u E218), kako
KOH3EpBaHCH, KOM MOX€ J1a IIPEeJU3BUKAAT AJIEPTUCKU PEAKINH (MOKHHU CE OUI0XKEHHU
peakIun).

Conkocepun macTara 3a ycra coapxu 6ensonuna kucennna (E210) koja moxe aa 6une 6mar
WUPHUTAHC 32 KOXKaTa, OYUTE U 32 MyKO3HHUTE MEMOpaHH.

3. KAKO JA CE YIIOTPEBYBA COJIKOCEPUJI ITACTATA 3A YCTA

Cexozaw ynompebysajme 20 060j npou3eo0 MmoyHo OHAaKa Kako uumo Bu npenopayan
00KmMOpom unu cnopeo 08a ynamcmaeo 3a ynompeoa.

Bo3spacau u gena oa 5 roauHu ¥ IOCTapu
AKO He € PONHUIIIaHO TIOMHAKY 01 Bammmot mokTop, macrara ce HaHeCyBa BO TEHOK CJIO],




oxony 0,5 cm, Bp3 panata, 3—5 nartu gHeBHO. Ce COBETYBa T0A J1a Ce HalpaBH 0COOCHO MmpeN
CIIHEHE.

He Tpe6a na ce tpue. [Togo6pa JemIMBOCT Ce MOCTHIHYBa aKO MECTOTO C€ MCYIIH IPETXO/HO,
CO KOPHUCTERbE Ta3a WK CO YKCT BPB Of1 mpcT. [loToa macrata ce M3Ma3HyBa CO HaBJIaXHET
IPCT WM YCTaTa Ce TUIakHe co Yaura Boja. OBa mpeM3BUKyBa nacrara ja Habadpu u 1a
dopMupa npuIeneH 3amruTeH GuiM. 3a I1eKyOuTyCH O/ IPOTE3H, ITacTaTa Ce HaHEeCyBa Ha
yncTa U CyBa MpoTe3a. 3a Mofo6po [pHIIellyBake Ha mpoTesara, Be Monume za ja
HCIUIAKHETE ycTaTa CO Yallia BoJa Ipe] 11a ja CTaBUTe npoTe3ara.

BpeMeTpaeise Ha JIEKYBambEeTO: 10 MOTIOJIHO U3TIEKYBahe Ha paHaTa.
Ilo ynotpe6ara, 3aTBopeTe ja Tybata 1Bpcto. OTBOpameTo Ha Tybara ce OJIoKupa TIpu
H3JI0KEHOCT Ha BJlara.

Jloxonky uMare Breyarok jgeka edexror Ha Colkocepuil macTara 3a ycra € NPEMHOrY CHIICH
FJIA TIPEMHOTY c11al, IIOCOBETYBajTe ce CO BamuoT JOKTOp Uid papmanesT.

AKo umame ONOIHUMENHYU NPAWArsA 3a ynompebama Ha 060j nek, obpameme ce Kaj
Bawwom ookmop unu ¢papmayeem.

leya
Ynorpe6ara u 6e30exHOcTa Ha CONKOCEPHII ITacTara 3a ycTa He € HCIIMTaHa BO JI0BOJIHA Mepa
Kaj Jiela Ha Bo3pacT of 2 0 5 FOJUHH.

AKO cTe HaHeJIe morosiemMa 103a CoJIKOCepHII MAcTa 32 YCTa 0TKOJIKY IITO Tpeda
Jlocera He ce 3a0elexaHn TOKCHIHH e(eKTH 011 peno3uparme co CoIKocepHII macrara 3a
ycTa.

AKo cre 3a00paBuie 1a HaHeceTe CoJIKOCEPHII IIACTA 32 YCTA
[IpomyiuTeHara j03a He IPETCTaByBa MPOOIIEM.

4. MOXHH HECAKAHH JEJCTBA

Kaxko u cume opyau nexoeu u Conkocepui nacmama 3a ycma modice 0a npeouseuKa Hecakanu
Oejcmea, Kou He ce nojasyeaam Kaj cume nayuenmu.

HecakaHuTe ejcTBA Ce IPyINUPaHy cropell GpeKkBeHujara:

MHuory 4yecTu: ce jaByBaar kaj 1 xopucauk oz 10.

Yecru: ce jaByBaar Kaj 1 1o 10 xopuchum ox 100.

Iomauky 4ectu: ce jaByBaar kaj 1 no 10 xopucuumm ox 1000.

Perkn: ce jaByBaar kaj 1 1o 10 xopucaunu ox 10000.

MHory peTKH: ce jaByBaar Kaj moMaiky ox 1 kopucuuk ox 10000.

Heno3naTtn: QpexBeHIEjaTa He MOXKE Jia Ce IPOLEHH Ol JOCTAIHHUTE II0JaTOLH.

MHory peTKO MOXe Ja ce I10jaBaT aleprUCKU PEaKIiy, IOHEKOralll CO TEIIKOTHH BO
nunemnero. Bo Tve ciydan TepanujaTta Tpeba 1a ce MPEeKUuHE.

HemosHaTa ()peKBeHIHja: JICKOBA KOU COJPXKAT NENEPMUHT MACJI0 ¥ MEHTOI Ce MOBpP3yBaar
O JApHHrOCHa3Ma Kaj jena mox 2 roauHu. IlojaBaTa ce onHecyBa Ha e(ekTH OX Kiacara
eTepuuHM Macia 1 He e 3a0esexana co Cokocepul macrara 3a ycra.

AKo ce T10jaBH TakoB e(eKT, TeKyBameTo co CoNKoCcepHI MOpa Jja C€ NPEKUHE.




AKo Koe 6uno Hecaxano 0ejcmeo cmawe cepuo3Ho UnY axko 3abenedxicume Hecakano oejcmeo
Koe He e HagedeHo 60 06a ynamcmeo, Be monume oa 2o uzeecmume Bawuom O0KmMOp Ulu
papmayesm.

5. YYBAIBE HA COJIKOCEPWUJI ITACTATA 3A YCTA

JlexoT uyBajTe T0 HaABOP Ox Aodar u mories Ha aenal

He ynotpe6ysajte ConkocepuI nacTa 3a ycra 110 JaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynorpeba,
HaBeJIeH Ha TaKyBameTo. JIaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba ce oJjHecyBa Ha
NOCJIEHUOT JEH OJ1 TOj MeCell.

JlexoT He Oapa MoceOHU YCIOBU Ha YyBambe.

Ty6ata 4yBajTe ja IBPCTO 3aTBOPEHA 3a J1a C€ 3aIITHTH COAPXKHUHATA O BIara.

I1o IPBOTO OTBOpALE, JIEKOT MOJXKE Jia ce uyBa 28 neHa Ha Temmneparypa nog 25°C.

JlecHaTa rpaHy/IMpaHO-3pHECTa KOH3UCTeHIHja Ha CoNKocepuIl macTara 3a ycra 300pyBa 3a
ONTHMAJHATA aTXE3MBHA CHJIA M HE € 3HaK 3a HaMaJlyBame Ha KBAJIUTETOT. IloHekoram Moxe
JIa ce M3IBOM MAacJIo IIPU OTBOParh€ Ha Tybara, HO HCTO TaKa He BIIMjae Ha KBAJIMTETOT HA
MIPOU3BOIOT.

JlexoBuTte He Tpeba aa ce uchpiaar Bo OTIAIHA BOJA HATY BO CMET O] JOMaKHHCTBOTO.
ITpamajte ro Bammot dapmaneBT KaKko Ja ' OTCTPaHUTE JIEKOBUTE KOU ToBeKe He Bu ce
notpe6Hu. OBHE MEPKH Ke IIOMOTHAT Jia C€ 3aIITUTH OKOJIMHATA.

6. JOIMOJIHUTEJHU UH®OPMAIIMU

IlITo coap:xu CoiKocepuJI macrara 3a ycra

* AKTHBHH CYIICTAaHIIUH C€ JETPOTEUHU3UPAH XEMOIUjaIu3aT OJ] TeJIeIIKa KPB U
TIOJTUI0KAHOIL.

1 g macta coapxu 2,125 mg nenpoTeHHU3UPaH XEMOIHjAH3aT OJf TeJIelIKa KPB, XeMUCKH 1
GHOJIOLIKH CTaHAapAu3upaH (CMETaHo Ha CyBa CyICTaHIHja) U 10 mg moiuIoKaHoI
(maypomaxporoi 400).

- Tlomomnu cyncTannuu: 1,80 mg Metunnapaxuapoxcubensoar (E218), 0,20 mg
nponunnapaxuapokcudensoar (E216), kapboxcumeTnienyo3a HaTpuyM, Maciio 011 HaHe,
MEHTOJI, OCHOBA 3a IacTa (KeJaTnHa; KapOOKCHMETHIILENY 1032 HATPUYM, IICKTHH, TCYECH
napaduH, TOJIUETUIIEH).

Hsraen Ha jJexoT CoJIKOCepuJI MacTa 3a yeTa H COAPKHHA HA NMAaKyBaHbeTOo
COJIKOCEpHII T1ACTaTa 3a yCTa € CBETJIOKpEMaBa, 3pHECTa, XOMOTeHa Maca Koja JIECHO ce
pa3MauKyBa, CO KapaKTepPUCTHYEH MUPHC Ha IIENICPMUHT.

Kytujara cogpxu 1 Tyba co 5 g macra ¥ ynarcTBO 3a MalUeHTOT.

HauyuH Ha U31aBambe HA JEKOT
Jlexor ce uznasa 6e3 nexkapcku penent (BP).

Bpoj 4 JaTym Ha pelIeHHeTo 3a POMeT
11-5692/2 o 10.07.2017

HocuTen Ha 0100peHHETO 32 CTABAKb€ HA JIEKOT BO NPOMET
CentuMma mooen - Ckorje

yi. Xpucro Tarapues 13 6p. 9

1000 Ckomje, Pery6iiuka CeBepHa Makenonuja




IIpousBoanuTesn:

Meda Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61 352 Bad Homburg, ['epmanuja

JlaTyM Ha mocjieHaTa peBH3Hja Ha ynaTtcreoTo: Maj 2020

I[Ipumena

3a60J1eHOTO MECTO HCYLIETE I'o CO rasa WjiH
CO XapTHEHO MapaMy4e

Hanecere ja nacrara co 4uCT 1 CyB BpB O[
NPCT WJIM CO rasa.

OtBopoT Ha Tybara He cMee Ja 10j1e BO
JOTHP CO BIIAra.

HaHecete TeHOK cJ10j macTa Ha paHaTa.
He tpeba na ce tpue.

[ToToa macTara ce u3Ma3HyBa CO HaBJIAKHET
IPCT MJIK CO rasa Bo oBaa ¢asza. Ycrara
MOX€eTe [1a ja IITaKHeTe CO BOZa BO ClIyyaj Ha
roJIeMH paHHu.

JlokonKy HakHaJTHO MOpaTe MOBTOPHO J1a ja
ynotpebuTte nacrara, Be monume norpynere
ce, IpeJl 3eMaleTo Ha racTaTa, BpBOT Ha
TyOaTa 1a Ouje MoTHoIHO CYB.

3a nekyOuTyCH Ol MPOTE3H, MacTaTa ce
HaHecyBa Ha YMCTa U CyBa MpoTe3a.




S R A e O e




