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yfrATcTBo 34. TIAIILIBHTOT
ULTIVA / YJITI,IBA

Yrruna, 1 mg npauroK 3a KoHlreHrpar 3a pacrBop :a unjexrupawe I uuSyzuja
Ylruea, 2 mg upauroK 3a KoHIIeHrpar 3a pacrBop :a raujercrnpawe lun$ysraja

flpaa ynorpeOara Ha JreKor BHuMareJIHo flpoqlrrajre ro yrlarcrBoro.
o 9ysajre ro ynarcrBoro. MoNe6uke rpe6a Aa ro rpoql{rare noBTopHo.

o Aro r{Mare AonoJrHr4TenHIa nparxarra, o6parere ce raj Baruuor AoKTop Illu (faprvrauenr.

o [orolxy r4Mare HecaKaHV eQenru, o6parere ce xaj Baruuor roKrop anra Sapuaqenr. Toa

rr4 BKnyqyBau HecaKauure eQerru Kov He ce HaBeAeHr4 Bo ynarcrBoro, Bu.qu let 4.

Ynarcrnoro 3a rraqueHTor coAplrlr:
l. L[Iro npercraByBa Ultiva rI 3a Ixro ce ynorpe6yna
2, lllro uopa Aa 3Haere rrpeA Aa ynorpe6ure Ultiva
3. Kaxo aa ja ynorpe6ynare Ultiva
4. MoNHu HecaKaHI4 4ejcrna (peaxqzz)
5. 9ynarre 14 poK na ynorpe6a ua Ultiva
6. .{onomrurerHu uu$opMaul{u

1. IIIro npercraByBa Ultiva rr 3a IrITo ce yuorpebyna

Ultiva coApxr{ nex xoj ce HapeKyBa remifentanil. Toj npunafa Bo rpyna Ha JIeKoBI4 HapeqeHLI

orrr4or.rApr, Kor.r ce Kopr4crar sa ocro6oAyBarLe oA 6orrara. Ultiva ce pa3nI4KyBa oA Apyrlire
JreKoBr4 Bo raa rpyna no MHory 6p:oro BpeMe Ha [or{erol( Ha AenyBalbe Lr KparKo BpeMe Ha

AenyBarbe.

Ultiva ce KopI4crI{ Aa:
. Aa cflperrr4 Aa qyBcrByeare 6orxa rpeA I{ 3a BpeMe Ha ouepaqujara,
. Aa cnpequ Ia rryBcrByBare 6olxa AoAeKa cre noA KoHTponvpaHa MexaHVqKa

neurulaquja Bo eAxHLrrIr{Te Ha rrHTeH3r4BHa Hefa (:a uaqzeurlr co HaBp[IeHI{ l8 rolnuu
u uonefte),

2. IIIro uopa Aa 3Haere rpeA Aa yuorpe6ure Ultiva

Henrojre Aa ytrorpe6ynare Ultiva:
o aKo cre aJreprr,rqHr4 Ha remifentanil, utu sa 6zro r<oja 4pyra cocrojra na Ultiva (nz4u

aen 6)
. aKo cre aneprrrqHr.r Ha SeuraHuruvr aHarro3r4 (,rexonz :a ocro6oAyBalie o,{ 6orxara

cJrrrqHr{ na QeuraHnJr r4 Kor4 ce Bo Knacara Ha JreKoBI4 rIo3HarLI raro ouou4z)
o KaKo raHjerqzja Bo oIII4HaJIHLIoT KaHan

. KaKo eAvHcrBeH JreK 3a r.rHr4rlr4paFbe ua auecrernja.

Krr ce oAHecyBa ua Bac,) loxorny He cre cr4rypHr4 AeKa
paaronapajre co Balrlror AoKrop,
Ultiva.

HeKOJa OA fopeHaBe

ME,IIHUIIHCKA

Eruere noce6uo BHuMareJIHId co Ultiva arco:

rpeA .4a ynorpeovTe



o cTe aneprlrqHr4 Ha Apyfn onoI4AHI{ JIeKOBII, KaKO lxTO e MOpoI4H I{nI4 KOAeI4H'

. cTpaAaTe oA orrrTeTeHr4 6etu .upo6onra (uoNe AA 6uAere IOr{yBOTBLITeJIHI'I Ha

[oreIrIKorLII4 Bo Al4ileruero),
[MaTe Hal 65 foAr4Hr4, ce qyBcTBysare cla6o vlla ]|1.l/laTe HaMaJIeH BOnyMeH Ha KpBTa

ulu[uHr.r3oK KpBeH rrpr{TlrcoK (nouyncrnnreJlHl4 cTe Ha raplujannu [opeMeTyBan'a)'

,{oronry He cTe cr.rfypHr4 4era ueroja oA fopeHaBeAeHI4Te TotIKI4 Ce oAHecyea ua Bac'

pasronapajre co Bauruor AoKrop I4nu MeALI{I'IHCKa Cecrpa IIpeA Aa ynorpe6nre Ultiva'

3evrarue/ynorpe6ynane Ha Apyru JreKoBIr ra Ultiva

Be nao.nuvre trocoBeTynajre ce co BaullloT AOKTOp AOKOnKy 3eMaTe' HeoAaMHa cTe 3eMaJIe IIJIII

rrnaHr.rpaTe Aa 3eMaTg 6rrJlo xarsu ApyfLI neKapcTBa' Toa ru BKnyr{yBa u TIde 3a KOI'I He e

norpe6eu peller, KaKo IrITo ce xep6a'lru4re JIeKoBI'I'

[oce6no, l.rn$oprraupajre ro Bauruor AoKrop ranu $aprnlaueBr AOKOJIKy 3eMare:

o JreKoBr.r 3a cpue unr4 KpBeH IIpI,ITI,ICOK, KaKo IITO Ce 6era-6rroKaTopu nln 6loraropl{ Ha

KaJIIII{yMO BI'I KaH aJII{.

l{cronperrleHaTa ynoTp e6a ua Ultiva u ceAaTI'IBHI'l J'leKoBLI' KaKo uITo ce 6es:oAuA3eIJ'I/tHr,1r vurul

cpOAHr.r JT9K6BII ro 3roneMyBa pI43I4KoT oA IIocIIaHocT, Te[IKoTvIu rlpvl ALIlIeIbe (pecnuparopua

4eupecuja), KOMa r,r MO)I(e Aa6nFar o[acHl4 IIO XI{BOT. flOpalr4 oBa' lIcToBpeMeHaTa ynorpe6a

,pa6u Aa ce pa3fneAyBa caMo Kora He ce MoxHI4 Apyrl4 orIIII4I4 3a rperMaH'

Mefyroa, aro BauruoT neKap ja nponraure Ultiva 3aeAHo co ceAaTI'IBHI4Te JIeKOBI4' Ao3aTa I4

BpeMeTpaeIbeTO Ha I4CTOBpSMSHLI6T TpeTMau rpe6a la 6ulat ofpaHl'Ir{eHu oA Bauu'Ior neKap'

Be UOlztvte KaXeTe My Ha BaUrnOr neKap 3a CI{Te CeAaTI4BHI'I JIeKOBI{ lxTo fU 3eMaTe I'I

BHr.rMaTeJrHo cneAeTe ja npenOpaKara 3a Ao3a oA AoKTopoT' Eu uoxelo Ia 6urye KopllcHo AA fu

uuQoprrar.rpaTe npujaTeJrr4Te r{nl4 pgAHLIHLITS 3a [a 6z[ar cBecHI4 3a ropecloMeHaTl',ITe 3HaUI4 I{

cr{MrrToMr.r. Konrar<rupajre ro Bauruor neKap Kofa BI4 Ce nojanar TaKBI4 cI',IMIITOMI4'

BpenreHocr It Aoelbe
Koncynrupajre ce co BarxproT AoKrop, AOKOnKy Cre 6peueun, nJIaHI4paTe Aa :a6perr'lennTe vItvl

.IIOI'ITC.

Baruuor AoKTOp fte ja upoueHll KOpLICTa 3a Bac Hacilporl4 pLI3I4KOr Sa 6e6ero oA flpl4Malbero Ha

onoj ner AoAeKa cre 6PeMeHL'

Tpe6a Aa flpecraHeTe CO AOeIbe na Baruero 6e6e24 qaca ro [pI'{MaIberO Ua OnOj ler' Mleroro

"rnuuano 
no onoj fleplaoA, Spnere ro I'I He ro 4anajre na Baruero 6e6e'

B;rnjauue npr cuoco6HocTa 3a Bo3elbe II KopIIcTeIbeTo Ha MaIIII,IHI|

,{orconrcy ocTaHyBaTe eo 6orHuua caMo eAeH AeH, Bauruor AOKTOp fte Be flocoBeryBa KOnKy

Aonfo Aa noqeKaTe [peA 4a ja Hany[ITI4Te 6olsuqara vila na Bo3I',ITe r<ona' flpepaHoTo BO3eIbe'

HerlocpeAHo rlo Hanyurarbe Ha 6olulluara, MorKe gla6u1e orracHo'

IIo upurvrame na Ultiva ne rpe6a Aa KoH3yMI'Ipare aJlKoxon Ao ce olopaBl4Te.

cyIIITVHa e ,,6e3
Ultiva coApllilr HarPrrYM

Onoj ner coApxl4 rloManKy o.q I mmol HarpI'IyM (23 mg) no

HarpHW.'.

3. Karo qa ja YuorPe6Ynare Ultiva



He ce oqeKyBa caura na fo 3eMare

xnzurntfrzryBana ra ro KoPI4crI4.

ler. Cexorau ce AaBa oA crpaHa Ha JllzrrHocr roja e

Ultiva Moxe Aa ce AaBa:
. KaKo eAI4HeqHa unjercquja Bo BeHa

. KaKo KoHTr{Hylrparra un$yrraja uo seHa. Ha onoj uauuH JIeKor ce aTIJII'IIIHpa 6anno no

floAonr BpeMeHcKI4 [epl4oA.

Haqusor Ha xoj Bu e AaAes neKor r.r AO3aTa xoja ja IIpHMaTe 3aBI{cI4 oA:

o BI,IAor Ha o[eparr4BHlror sarpar unl4 TperMaHor Bo I{HTeH3I4BHara eAvHId\a'

o 6orxara xoja ce oqeKyBa lexa tre ja ral'rare'

,{oSara Ce npI,IJIaroAyBa 3a cexoj naUueHT, t4HAI'IBI{AyanHo. He locrou Ao3HO [Ipl4naroAyBaIbe 3a

narlr{eHTI,ITe co 6y6pexHo HJrI4 xeflaraJlHo ollrreryBalbe'

4. MoxHll HecaraHu 4ejcraa (peanqun)

Karco u CI4Te JIeKoBu, Ultiva Moxe Aa IIpeAI{3Buxa nojana Ha HecaKaHu e$exru, I{aKo TI'I9 He ce

uojanynaar xaj crare KoI{ ro ynorpe6ynaar onoj :rer' CleAsI'IBe HecaKaHu eSerru MoXe Aa ce

uojanat npl4 3eMarbe.ua onoj lex:

A.neprncrc[ peaKrlrrlt BKryrruTerHO aUaQulaKca: Tze ce janyeaar perKo (r\roNe Aa Ce janar

xaj i na 1000 nIaqa) raj nuUa Kou IIIro npl'IMaar Ultiva. 3saqure BKnytlyBaar:

. r4c[aKHar ocun IIo Koxara xoj cep6ra (xonpuea)

. oreKyBarbe Ha Jrlrrrero vnu ycrara (auruoe4eua) co noreurKorl4l4 Bo Alz[Ielbero

. HecBecrraua(xolanc).

t IIIro e Mo)rcHo noopro uHQopullpajre ro Bauruor AoKTop aKo saoerelr(HTe HeKoIr oA

OBUE CUMTITOMII.

Mnory qecrlt HecaKaHu eQexru
Ce janynaar raj uonerte oA 1 sa 10.luua:

. MycKynHa BKoqaHetou (uycrcyua puzuduocm)

o HI43oK KpBeH npnrllcoK (xunomeusuja)

. faAebe ulu lonpaftarre

tlecru HecaKaHH e$erru
Ce janynaar to I sa 10 .nuqa:

o ga6aneso r{yKalbe Ha cpilero (6padurcapduja)

. noBprxHo Al4lxerbe (pecnupamopua denpecuj

. TIOBPEMEHO TIPCKI4HYBATbE HA AI4IXCIbCTO (4

o ja4eN (cnpa6)

lloua.nrcy qecru (norvra.nxy noo6uuaenu)

Ce jaeynaarAo l na l00.nuua:

onoj

llo Baruara ouePaunja
) I4gsecrere ro Baurpror AoKTOp prnrz MeArrur.rHcKa cecrpa AoKonKy r{yBcrByBare 6olra'

.{orOnry qyBcTByBare 6olra tro O[epaTuBHIloT :a$ar Moxe na 4o6uete I4 Apyrt4 JIeKoBI{ 3a

6oma.



. Ae(buurr Ha Kr4crropo1 (xunoKcuja)

. KoHcrr.rnaquja (sanex)

Perrcu HecaKaHu eQenru
Ce janynaar.qo I ua 1000,rvua:

. 3a6aseHo qyKarbe Ha cprlero (1padurcapduja) crcgeuo co 6ror Ha cprlero (acucmo,tuja/
rcapdujaaen 6norc) raj naqueurr4 Kora rrpr4Maar Ultiva co eAeH urz noeeKe aHecrerr4rlra.

Ocranarn HecaKaHrr eQexrz
Ocrauarz HecaKaHV e0exrz ce nojaeule raj rr,trory nazur 6poj Ha rwr\a, Ho Hr.rBHara $pexneHqzja
e He[o3HaTa:

o Su:z.ma norpe6a oa Ultiva (saeucuocm od nercom) krrrv vMaar norpe6a oA 3roneMyBarbe
Ha Ao3ara co reK Ha BpeMero 3a Aa ro rc6ujar r4crktor e$exr (monepau4uja ua nercom)

. HAIIAIIT4

. eAeH BLrA Ha HerrpaBrznHa pa60ra Ha cprlero (ampuoeeumpuKynoepu 6norc).

Apyru HecaKaHIl eQercrn Korc Moxe la ce uojaBar rro onepaqujara:
9ecru HecaKauu eQercru

o rpeleperLe
o rroKar{eH KpBeH rrpr4Tr4coK (xunepmeusuja)

Ilolrarxy qecrrr HecaKaHr.r eQercru
. 6olxra

Perr<n HecaKaHrr eQexrn
O IOCTIAHOCT I,[JII{ CMI4PCHOCT

Apyru HecaKaHn eQenru Kou ce nojanynaar ocoOeno rpu HeHagejuo [peKunyBarbe co
Ultiva xoja 6u.ra aAMrrHlrcrp[paHa Bo BpeMeHcKu flepnoA roAoJrr oA 3 Aeua:

. 3a6p3aHo r{yKarbe Ha cpuero (maxurcapduja)
o noKaqeH KpBeH npr{Tr4coK (xunepmeusuja)
o u€Mlrp @zumaquja).

Ilpuiasysarbe Ha Hecananu edeKrr
{oronxy Ao6zere HecaKaHo 4ejcrno BeAHarx uH$opvrzpajre fo Baurzor AoKrop uJrvl

MeAI,IIII4HcKa cecrpa. Toa ru BKnyqyBa r.r HecaKaHzre 4ejcrea Kor{ He ce HaBeAeHr.r Bo oBa

ynarcrBo. Irlcro rara Moxe la.npujasure HecaKaHo gejcrno lpeKy Harlr4oHaJrHr'ror cr4creM 3a
(fapuar<ouurunaHlla. Co npzjanyBarbe Ha HecaKaHure 4ejcrna rroMafare so o6es6eAyBarbe Ha

unSoprraauuu sa 6eg6eAHoc ra Ha JreKor.

5. 9ynarue r poK Ha yrrorpe6a na Ultiva

Jlexor uynajre ro roAaneKy o4 4o$ar Ha Aeua

He ja Kopr4crere Ultiva no poKor rcoj e naneAeH Ha yujatara
Poror ce oAHecyBa Ha rrocJreAHr4or AeH oA roj ueceu.

[a ue ce rryBa Ha reMneparypa aap,25"C.

rr Ha rraKvBarbero nocne EXP.

Kora ce npunpeMa Ultiva rpe6a BeAHar Aa ce r4cKopvrcrvr.

Ia ce (fpna npexy ornaAHr.r BoAr{ 14 AoMarxeH ornaA. Bauru
pacTBop He cMee

rIt4HCKa CeCTpa



(e ro orcrpaHar JreKor xoj nonerte se Bn e uorpe6eu. Toa (e oBo3MoxI{ 3aIxrI4Ta Ha xuBorHara

cpeALrHa.

[a ce rryBa Bo oprlrl4HanHo rlaKyBarbe co oBa ynarcrBo'

6. flonoHurerHunHQopMaIIuu

IIIro coqpxu Ultiva

ArrlrsHara cyncranquj a e remifentanil hydrochl oride.

Ocrauarure cocrojru ce TJII4III4H, xl4ApoxnopHa KuceJ'It4Ha (:a pH no4ecynarre) u

HaTpHyM xr{ApoKcI{A (rvroNe Aa ce HcKopncrLr:a pH lloAecyBarbe no norpe6a).

flo peroucrraryUzja cropel yrlarcrBoro, cexoj ml co.UpNu 1 mg remifentanil.

Kano n3rJreAa Ultiva.Il llrro coApxu Bo eAHo [aKyBarbe

1 mg Ultiva e crepr4neH, He-[r4poreu, 6e3 KoH3epBaHcu, 6et 4o 6elyslano, luoSvnv3vpar
[parnoK 3a KoHrIeHTpar 3a pacrBop sa aujercurav vrpr ran$ysaja, Bo craKJleHasujwta oa 3 ml.

2 mg Ultiva e crepr,rJreH, He-nr4pofeu, 6es KoH3epBaHcvt, 6et 4o 6eny:lano, llloSvnv3r4par
rparrroK 3a KoHrleHrpar 3a pacrBop:a unjexquuvrlrauu$yzuja, Bo craKJleHanujuta o,q 5 ml.

flpanroror ce Merrra co cooABereH pacrBopyBaq npeA Ia ce rzHjexrzpa, Kora e pacrBopeH Bo

o6rux Ha pacrBop, Ultiva e 6ncrpa u 6e:6ojHa.

I mg Ultiva e rraKyBaHa Bo naKyBaEa oA no 5 sulatu,
2 mg Ultiva e naxyedHa Bo rlal(yBarba oA rlo 5 eraja,ru.

Hocurel na ogo6peHue 3a craBalbe lra JIeK Bo rlpoMer
Kruupec tpapuauzja A.o.o. 3arpe6 -llpercranuulrlro no Peny6lrzra
Apco Muqron 29, Crouje, Maxe4onuja.

flpournogure.n
GlaxoSmithKline Manufacturing SPA, Strada Provinciale Asolana,

VIlr.wruja

Haqnu Ha lr3aaBalbe Ha JreKor

Jleror ce nplrMeHyBa caMo Bo 3ApaBcrBeHa ycraHoBa.

Mare4ouraja - Cxonje,

90 S.Polo Di Tonile,

Perueuue Bpoj n AaryM

I l-1898/2 ot20.06.2018 - Ultiva I mg

ll-189912 ot20.06.2018 - Uttiva 2mg

o

o

Aarym Ha rlocJreAHa peBll3lrja na BHarpeIIrH


