Mpen ynoTpebarta Ha fIeKkOT BHUMATESNTHO NPOYUTajTe ro yNnaTCTBOTO.

e UYygajTe ro ynatcteoTo. Moxebu ke Tpeba fa ro npouutaTe NOBTOPHO.

e AKo vmaTe JONOMHUTENHW Npallaka Bo Bpcka co BaweTto 3abonysame nnu 3a
BawwuoT nek, obpateTe ce kaj BawmoT Aokrop, MeauUMHcKa cectpa unu
dapmauesT.

e [lokonky BawmTe HecakaHu ehekTn cTaHaT CEPUO3HM, UK Ce NojaBaT HecakaHu
edeKT Kon He ce HabpoeHn BO yNnaTCTBOTO 3a NAUMEHTOT, obpaTteTe ce Kaj
BaluvoT gokTop, MegnumHcka cectpa unu oapmauesT.

YNATCTBO 3A MNAUUEHTOT
TRACRIUM /1 TPAKPUYM

50 Mr/5 Mn pacTBoOp 3a UHjekTupame

YnaTtcTBOTO 3a NALMEHTOT COAPKMU:

LlImo npemcmasysa Tracrium u 3a wmo ce yrnompebysa
LlImo mopa 0a 3Haeme, nped da 20 ynompebume Tracrium
Kako 0a 20 ynompebysame Tracrium

MoxHu HecakaHu dejcmea (peakuuu)

Uysarn-e u pok Ha ynompeba Ha Tracrium

OcmaHamu uHgopmayuu

IRES RS RO R  R

Tracrium® /Tpakpuym 50 Mr/5 Mmn pacTBop 3a UHjekTUparne

*AKmueHa cyncmaryuja:
Atracurium besilate 50 mg

*EkcyunueHcu:
BeHseH cyndoHnyHa kucenuHa og 32% wiv gs og 3.2- 3.7; Boga 3a nHjekuuu BP

Hocuten Ha ofob6peHue 3a cTaBake Ha ek BO NPOMeT
KnuHpec cdapmauuja a.0.0. 3arpeb, MNpeTtctaBHuWTBO Bo Peny6nnka MakegoHuja Ckonje, yn.
Apco Muuikos 29,1060 Ckonje, P.MakenoHuja

MpousBoputen
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.a 90, 43056, San Polo di Torrile, Parma, ltaly

1. LWTO NPETCTABYBA TRACRIUM U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA

Tracrium cofpxw nek Koj ce HapekyBa aTpakypuym becunat. Toj npunara Bo rpyna Ha
NEKOBU HapeYeHU MYCKYITHU penakcaHTu.

Tracrium ce kopucTu aa:

* ja penakcupa MyckynaTtypaTta 3a BpeMe Ha onepauujaTa Kaj Bo3pacHu 1 geua Ha
BO3pacT Hag e4EeH mecel,

e OBO3MOXW Aa ce BHece Tyba BO AWWHOTO cTebno (TpaxeanHa uHTyGauuja),

AOKONKY NauMeHToT uma notpeba o nomMoLl Npu AULLIEHETO

e ja penakcupa myckynaTtypaTa Kaj BO3pacHW BO eQuMHULNTE Hea

u"'
k“’
5 g -
FlocoseTyBajTe ce co BawwuoT AOKTOp [OKOMKY cakaTe MOJeTarids
neKor. =




2. WUTO TPEBA OA 3HAETE NPEA OA YNOTPEBYBATE TRACRIUM

HemojTe aa ynotpebyBaTe Tracrium axo:

e CTe anepruyHu (XunepceHsMTuBHWM) Ha aTpakypuyM becunaT, Ha Buno koj Apyr
MYCKYNeH penakcaHT, unum Ha 6uno koja gpyra coctojka Ha Tracrium (BUau
cekumja 6)

e CTe MMare foLIO UCKYCTBO CO aHeCTeTULUMN NopaHo.

He 3emajte Tracrium pokonky 6uno wro of rope HaBefeHoTo ce ofHecyBa Ha Bac.
Jokonky He CTe curypHu pasrosapajte co BawwmoT goktop, MeauuuHCKa cecTpa Unu
cdapmaLeBT nped Aa npumute Tracrium.

Bupete nocebHO BHUMaTesniHU co Tracrium
KoHcynTupajte ce co BawumoT gokTop, MeguunHcka cectpa unu dapmalesT npea Aa ro
3eMeTe NeKoT AOKOMKY:

e YyBCTBYBaTe MycKynHa cnabocT, 3aMOp UNn NOTELWKOTAM CO KOOpAUHUPpaHe Ha

BawwuTe agBuxkera (MnacTeHuja rpaBuc)

e 1MaTe HEBPOMYCKynapHO 3abonysare Kako LTo ce 3abonyesawaTa co ryGee
Ha MyckynHa Maca, napanusa, 3abonyearkbe Ha MOTOPHU HEBPOHU WK
uepebpanHa napanusa
nmaTe jako ulpaseH enekTponuTeH gucbanaHc
nmaTe noman BOflyMEH Ha KpB 0f, HOPMarnHUoT (X1noeonemMuja)
umaTe OneKkoTUHa 3a Koja € NoTpebHO MEeAVLIMHCKO NneKkyBame
Hekorawl cTe umane anepuyHa peakuuja Ha MyCKyfeH pernakcaHT Koj € flaBaH BO
TEK Ha onepauuja
e [OKOMKy MOCTOM WCTOpMja Ha NpPeyyBCTBUTENHOCT Ha xuctamwiH. [locebHo

cnasam Ha OULLHWTE NaTuliTa MOXE [a ce nojaBu AOKOSMKY umaTte uctopuja Ha

anepruv unu actma.

[oKomnKy He CTe CUIypHM AeKka Hekoja of ropeHaBefeHUTe TOYKM ce ofHecyBa Ha Bac,
pasroeapajte co BawwvoT pokTtop, mMeguumHcka cectpa wnu apmauesT npen Aa
ynotpebute Tracrium.

3emame/ynoTpebyBare Ha ApYru NIeKOBU

Be monume nocoseTyBajTe ce co BalimoT 4okTop, MeauLUuHcKa cecTpa unm
hapmMaueBT AOKOSKY 3emaTte unv HeodaMHa cTe 3emane 6uno Kakeu gpyru fnekapcraa.
Toa rv Bkny4yBa U TME 3a Kou He e noTpebeH peLenT, Kako LTo ce xepbanHure
fNEeKoBMU.

OBa e 3aToa LWTOo TNe NekapcTBa MOXe Aa AenysaaT Ha MexaHU3MOT Ha feryBake Ha
Tracrium vnn MoXe Aa npeaussBukaaT HecakaHu edekTu.

MocebHo, nHdopmMupajTe ro BawmoT OOKTOp, MeguumHcka cecTpa wnu dapmauesT
AOKOMKy 3emare:

e aHecTeTMUM (Ce KOpucCTaT Aa ja HamanaTt oceTnueocTa u BGonkaTa 3a Bpeme Ha
XvpypLUKa npoLieaypa)

aHTMOMOTULM (Ce KopucTaT 3a TpeTMaH Ha nHdexkuun)
nekapcTBa 3a cpLesu 3abonysawa

neKkapcTBa 3a BUCOK KPBEH NPUTUCOK




® JIEKOWN KOU COApXaT MarHesnyM Kako 1 feKkoBu 3a nofaobpyBare Ha Bape-eTo U
KUCENMNHN

* JIEKOBW 3a TpeTMaH Ha anuxajmeposa GonecT (aHTUXONWHECTEPa3N Kako Ha np.
AoHenesun)

* IeKOBM 3a MeHTanHu 3abonysara Kako LTO € NNTUYM
NEeKOBM 3a BocnareHne Ha 3rnoboBu, Kako WTO € XNOPOoKUH unu [-neHuuunammH

e cTepouawn.

BpemeHocT u poewe
KoHcyntupajte ce co Bawwmor poktop, Aokonky cre 6pemenn, nnanvpaTe Aa
3abpemeHuTe unu gouTe.

BnunjaHne Bp3 cnocobHoOCTa 3a BO3et€ UMY paKyBaHse CO MallUHU

Moxe pa Guge onacHo ga BO3WTe WNM fAa pakyBaTe€ CO MALUMHWA HEMOCPenHO no
onepauujata. Bawwmot goktop ke Be nocoBeTyBa konky Lonro ga nodekaTe npen Aa
BO3UTE U [a paKyBaTe CO MaLLMHW.

3. KAKO OA CE 3EMA/YNOTPEBYBA TRACRIUM

Kako ce nasa Bawara uHjekumja.
He ce ouekyBa camm ga ro semate oBoj nek. Cekoraly ce fasa of cTpaHa Ha NMUYHOCT
Koja e KBanudukyeaHa fa ro KOpucTu.

Tracrium moxe fa ce gaBsa :
* Kako efMHeYHa uHjekuwmja Bo BeHa (MHTpaBeHo3Ha 6onyc uHjekumja),
® KaKO KOHTUHyMpaHa WHdy3uja BO BeHa. Ha 0BOj HauMH NekoT ce annuumpa
6aBHO BO noponr BpeMeHCkW nepuog,.

BawoT nokTop ke oanyym 3a Ha4UMHOT Ha Koj ke Bu ro gage nekot. Toa ke 3aBucu of:
e BallaTa TenecHa TexuHa,
* 0pf noTpebHaTta KonuMuMHaTa n BpeMeTpaekeTo Ha MycKynHaTa penakcauuja,
e BaLUMOT O4eKyBaH OLrOBOP Ha SIEKOT.

Heua nomanu oa €0eH Mecel He Tpe6a 4a ro npumMaart nekor.

,D,oxom(y NpUMUTE nororieMa KonuuuHa Ha Tracrium OTKOIKY WITO € nOTpGGHO
Tracrium cekoraw ce aniuuuvpa BO BHUMMaTenHO KOHTPOSIMpaHW YCNOBMW. Cenak,
AOKOJIKY MUCINTE [eka cTe npuMmune noeeke OTKONKY LTO € ﬂOTpGGHO BegHall
nssecteTe ro Bawwmort AOKTOP WIn MeunUMNHCKa cecTpa.

4. MOXHU HECAKAHWU OEJCTBA (PEAKLUW)

Kako u cume nekosu, Tracrium mMoxe Oa npedussuka rojaea Ha HecakaHu ehekmu,
uako mue He ce rojasyeaam Kaj cume Kou 20 yrnompebysaam 080j nek. CredHuse
HecaKkaHu eghekmu mMoxe 0a ce rojagam npu 3eMarbe Ha 080j fleK:

Aneprucku peakuum.
Hokonky wvmMate aneprucka peakuuja BefHall W3BecTeTe o
MeauunHcKa cecTpa. Tyka cnafaaT cnegHuse 3Haum:




YecTu HecakaHu aejcTea (ce jaByBaar kaj nomanky og 1 nuue Ha 10)
e HamanyBaHe Ha KPBHMOT NPUTUCOK
e LPBEHMNO NO KoXaTa UK ocun

Momanky yecTu HecakaHm fejcTBa (ce jaByBaart kaj nomanky oA 1 nuue Ha 100)
e KalLnuua unu CBUPEX BO rpaauTte

PeTku HecakaHu gejcTea (ce jaByBaat kaj nomanky og 1 nuue Ha 1000)
e Paw no koxaTa co ocun (NnNunKkoBu), Ha GUNO Koj Aen of TENOTO

MHory peTku HecakaHu fejcTBa (ce jaByBaart Kaj nomanky oz 1 nuue Ha 10.000)
HeHafejHo cBupetrse unun 6onka Bo rpaguTe UK cTerame BO rpaguTe
OTeKyBak€ Ha OYHM Kanauu, nuLe, ycHu, ycTa unu jasuk

HamanyBake Ha ppekBeHUMjaTa Ha CpLETO

LLIOK, LMPKynaTopeH Kornarnc, kapanak apecT.

MHory peTko Teluka anepriucka peakuuja MoXxe Aa ce nojaBu Kora ce gaBaat €EeH unm
noBeKe aHecTeTULN.

OcTaHaTu HecakaHu AejcTBa (CoO HeMo3HaTa 4ecToTa) KoM MoXe Aa ce nojaBart ce:
e Hanagu (KOHByn3uu)
* MyckynHa 6onect (Mmonartuja) unu MyckynHa cnaboct

MNpujaByBake Ha HecakaHu AejcTBa

Hokonky 6uno kou of oBUE HecakaHW edekTU CcTaHaT CEPUO3HM UNN  [OKONKY
3abenexuTe 6UNo KoM ApyrM HecakaHn eeKTn KU He ce HaBEAEHN BO ynatcteoTo Be
MONMME LUTO € MOXHO Nnobp3o Aa ro uHcopmupajTe BalwmoT fokTop, MegvumHcKa
cecTpa unv hapmauesT.

Co npujaByBare Ha HecakaHUTe epekTn MOXe [a NOMOrHeTe 3a fobuBame Ha noseke
nHopmauun 3a 6esbegHocTa Ha 0BOj Nex.

5. YYBAHE HA TRACRIUM

e JlekoT 4yBajTe ro noganeky og godar Ha geua.

» He ro kopucrete Tracrium no pokoT Ha ynoTpefa Koj € HaBeaeH Ha NaKyBakbeTo
nocne EXP. Pokot Ha ynoTpeba ce ogHecyBa Ha nocrneaH1oT AeH of Toj Mecell.

e [la ce yyBa Ha TemnepaTypa of 2 o 8°C. [la He ce 3aMp3HyBa.

e UyBajTe ro NEKOT BO OPUNMHAINHOTO NaKyBake, 3aLUTUTEHO Of CBETAUHA.

e Kora Tracrium ke ce npunpemn TpebGa ga ce WCKOpPUCTW BegHaLl. Cexoj
HeuckopucTeH pactsop Tpeba ga ce cdpnu.

6. NONONHUTENMHU UHOOPMALIUU

WTo coapxwu Tracrium
e AKTMBHaTa cyncTaHumja e Atracurium besilate.
e OcraHaTute cocTojku ce GeHseH cyndoHMYHa KUCENUHA U BOA3SE 7




Kako usrneaa Tracrium v WwTo coapXu eqHO NaKyBawe
Tracrium vHjekunn ce nakysaHu BO KyTuja co 5 amnynu og 5 mn.

HauuH Ha u3paBamwe Ha nekort
Jlekom ce npumeHysa camo 80 30pascmeeHa ycmaHosa.

PeweHue Bpoj u patym

ﬂa'ryM Ha nocnegHa peBusuja Ha BHaATpPeLWHOTO ynaTtcTBo




