YIIATCTBO 3A TADUMEHTOT
ULTIVA/YJTHBA

Virtusa, | mg mpalnok 3a KOHIEHTPAT 3a PacTBOP 3@ MHjeKTHUpambe / HHPY3Hja
ViaTuBa, 2 mg NpalloK 3a KOHIIEHTPAT 3a PAacTBOP 3@ MHjeKTHpame / HHOY3Uja

IIpen ymorpebaTa HA JIeKOT BHUMATEJIHO IPOYHTAjTE I'0 yNaTCTBOTO.
e Uygajte ro ynarctBoto. Moxebu ke Tpeba fa ro npoYuTaTe IOBTOPHO.
e AKxo UMare JOINOJIHUTE/IHH Tpalliama, odparere ce kaj BamwoT nokrop uiH dpapManesT.
¢ JloxoaKy uMare HecakaHu edektu, odpareTe ce kaj BammoT qoktop umm ¢papmauesT. Toa
I'd BKJIy4yBa U HecakaHuTe e(eKTH KoY He ce HaBeIeHH BO ynarcTBoTo. Buau aen 4.

YnaTcTBOTO 32 MAUHEHTOT COAPIKH:

lIto mpercraBysa Ultiva u 3a wro ce ynorpedysa
IIIto Mopa Jia 3Haete mpex aa ynorpebure Ultiva
Kaxo na ja ymorpebysare Ultiva

MoskHH HecaKaHH 1ejCTBa (PeaKIiH)

Yysame 1 pok Ha ynorpeba Ha Ultiva
JlonosHUTENHN UHDOPMAUK

N

1. ITo mpercraBysa Ultiva n 3a mro ce ynorpedyBa

Ultiva coapsxu Jiek Koj ce HapekyBa remifentanil. Toj npumnara Bo rpyma Ha JICKOBH Hape4eHH
OIIMOUIY, KOM C€ KOPHCTAT 3a ociobojayBame on Oonkara. Ultiva ce pasnukysa of Apyrure
JIEKOBH BO Taa rpyla Mo MHOTY Op30TO BpeMe Ha MOYETOK Ha AEIyBame M KPAaTKO BPEME Ha
JeTyBame.

Ultiva ce kopHcTH aa:
e Jla cIipeyd Ja 4yyBCTByBare 0oJjika Mpe] U 3a BpeMe Ha onepaunujara,
e a copeyd Ja 4YyBCTBYyBare O0OJKa J0JE€KAa CTE I[10[ KOHTPOJIHMpaHa MeXaHHYKa
BEHTHJIAIK]a BO €IWHUIMTE HA MHTCH3UBHA HEra (3a IalMeHTH cO HaBpLIEHH 18 roauHu
U TOBEKeE).

2. IlTo mopa ga 3uaere npea Aa ynorpedoure Ultiva

Hemojre ga ymorpedysarte Ultiva:
e aKo CTe anepruund Ha remifentanil, uiu Ha 6uio koja apyra cocrojka Ha Ultiva (Buau
Jen 6)
® aKO CTe ajepriyHy Ha (EHTAHWIIHH aHalo3M (JIE€KOBH 3a oclobodyBame o1 OoJKara
C/IMYHM Ha (EHTaHHUI U KOU ce BO KJlacaTa Ha JIEKOBH MO3HATH KaKO OIOM/IH)
e Kako MHjeKI{ja BO CIHHAIHHUOT KaHa
® KakKo eIMHCTBEH JIEK 3a HHULMPAILE HA aHECTE3H]a.

= JIoKOJAKy HE CTe€ CHIYPHH JIeKa HEKOja OJI TOPEHABE/IGHITT ;IQUKH Ce OjiHecyBa Ha Bac,
pasroBapajTe co Bammot JoKTOp, MEAULIMHCKA CEC’ rpa /i ' QJapmaue.BT npen fa ynorpedure

Ultiva.

Buaere noceono suumareauu co Ultiva ako:



e CTC aJieprivHY Ha APYTH ONOK/IHK JICKOBH, KAKO ITO € MOP(QUH UIH KOACHH.

e cCTpazare O OLUTCTCHU fenu gpoboBU (MOXe Ja oujere TMOYYBCTBHTCIHU Ha
[OTELIKOTHH BO IUILICHETO),

e uMaTe Haja 65 roAuHH, c¢ UyBCTBYBATC crnabo MM UMaTe HaMalleH BOJyMEH Ha KpBTa

Vi/IIH HU30K KPBEH MPUTHCOK (TIOYYBCTBUTE/IHM CTC HA Kap/(H]aTHN IOPEMETYBRAHA),

JIOKOJIKy HE CTe CHUTYpHH JeKa HEKOja O]l TOPEHABEICHATE TOYKH Ce onnecyBa Ha Bac,
pasroBapajTe co BammoT JOKTOp WM MEMLMHCKA cecTpa npes Aa ynorpedure Ultiva.

3emame/ynoTpebysame Ha ApYTH JIEKOBH U Ultiva
Be moJMe NOCOBETYBajTe ce o BammuoT 10KTOP JOKOJIKY 3eMare, HEo/IaMHa cTe 3eMalle Wid
IUIaHHpATe 1a 3eMare OUIlo KakBH JPYTH JICKApCTBa. Toa ru BKJIy4yBa U TH€ 33 KOU HE €
noTpeGeH peleT, KaKo WITO ce XepOaTHUTE JICKOBH.
[Toce6HO, HHPOpPMHpPajTE TO BaumnoT JOKTOp WK ¢apmaleBT JOKOJIKY 3eMaTe!
e JIEKOBH 3a Cpile WIH KPBEH IPUTHCOK, KAKO MTO CC GeTa-010KaTOpu WM OJIOKATOPH HA
KaJIHYMOBH KaHAaIH.

VictoBpemenata ynorpeba na Ultiva 1 CelaTHBHM JIGKOBH, Kako WITO ce OCH30[Ma3CliHU MK
CPOJIHH TIEKOBH IO 3TOJIEMyBa PU3HKOT OJ MOCHAHOCT, TEMIKOTHH TPH JIHIIEHE (PeCnpaTopHa
Jlerpectja), KoMa i MOXe jia OnjaT onacHu Mo XHBOT. [Topaau oBa, HCTOBPEMEHATA ynotpeba
Tpe6a Jia ce pasriie/lyBa camo Kora HE Ce MOXKHU JpYTH OTHHH 3a TPETMaH.

Meryroa, ako Baumor nexap ja mpormmme Ultiva 3aeHO CO CEIATHBHUTE JIEKOBH, Jo03aTa "
BPEMETPACH-ETO Ha MCTOBPEMEHUOT TPETMAaH Tpeba na Ougar OrpaHUuCHH O] Bamuot nekap.

Be MoiauMe KakeTe MY Ha Bammor nekap 3a CHTC ceJaTUBHU JIEKOBH LITO I'H 3eMarTe H
BHHUMATEJIHO CIEAETC ja rnpernopaxkara 3a 1034 01 JOKTOpPOT. bu Moxesno ga ouje KOpUCHO Aa TH
I/IH(I)OpMI/IpaTC npujaTem/ITe WM pPOAHUHUTE 3a Ja oujar CBECHHU 34 rOpeCrOMEHATHTE 3HaOH 1
CUMIITOMH. KOHTaKTI/IpajTC ro Bamuor siekap Kora By ce HOj aBaT TaKBU CUMIITOMH.

BpemMeHocT ¥ 10€H:¢€
KoHcynTHpajTe ce co BallnoT J0KTOP, AOKOIKY CT¢ GpeMenH, IUIAHKpATE [1a 3a0peMEHUTE HIIH
JIOUTE.

BaIioT AOKTOP Ke ja MPOICHH KOPUCTa 33 Bac HacmpoTv PU3HKOT 3a 6e0eTO O IIPUMArbETO Ha
0BOj JIEK OJIeKa cTe OPSMEHH.

Tpeba ja mpecTaHeTe CO J0CHE Ha Bamreto 6e6e 24 uaca Mo NPEMAKETO Ha 0BOj Jiek. MiekoTo
H3/1a4€HO BO OBOj MEPHOJ, GpiieTe ro ¥ He ro napajTe Ha Bammero Gebe.

BuinjaHune Bp3 C0COOHOCTA 32 BO3EH€ H KOPHCTEHETO HA MAIIHHY

JloKoKy OCTaHyBaTe BO OOJIHMIA CaMoO eleH ICH, BauminoT AokTop ke Be mocoBeTyBa KOJKY
JOJITO /1A TodeKaTe Mpejl Aa ja HanylmTuTe GoNHKMIaTa Uil 14 BOSUTE KoJid. [IpepaHoOTO BO3EHHE,
HEIIOCPEIHO MO HAMyIITake Ha O0THHUIATA, MOKE /1A Oujie OMacHo.

Tlo npumarse Ha Ultiva ne Tpeba 1a KOH3YMHPATE ajIKOXO0 NOACKAFRTEFOAHO HE CE OTIOPABUTE.
7N

Ultiva coap’ku HATPHYM VARG
OBOj JIeK COAPXKHY NOMANKY OX 1 mmol narpuym (23 mg) no Biffan 01ROCHO BO cymTHHA € ,,0e3

¢

13 I«
HaTpHyM . &

3. Kaxo ga ja ynorpeoysare Ultiva




He ce ouexyBa camu Ja ro semare oBoj Jek. Cekoraln ce Jasa O CTpaHa Ha JMYHOCT Koja €
kBanM(UKyBaHa J1a ro KOPHUCTH.

Ultiva Moke J1a ce jaBa.
e Kaxo eAMHEYHA WHjEKIMja BO BeHa
e Kako KOHTHHyWpaHa MH(Yy3uja Bo BeHA. Ha OBOj HaYMH JIEKOT CC AIUMLMPA 6aBHO BO
MIOJIOJIT BPEMEHCKHU IIEPHOI.

HaumnoT Ha Koj Bu € 1ajieH JIeKOT M 1103aTa KOja ja IPUMAare 3aBUCH O
e BHJIOT HA ONEPATHBHUOT 3a(aT UK TPETMAHOT BO HHTECH3UBHATA €IMHUIIA,
e (GoJIKaTa KOja ce OueKyBa JieKa Ke ja umare.

Jlo3aTa ce mpUJIarofyBa 3a CeKo) MaunueHT, HHAMBHIYaHO. He nocTtou A03HO MPHIIAroayBathe 3a
HaIEeHTUTE CO OYOPEkKHO MK XCMATATTHO OIITCTYBAbE.

ITo Bamara onepanuja

2 U3BecTeTe Tro BammoT JOKTOp HIM MEIMLMHCKa cecTpa HOKOIKY HYyBCTBYBATC DoJIKa.
JlokonKy 4yBCTBYBaTE OOJIKA MO ONEPATHBHAOT 3aar MOXe Jla 1oOMeTe U IPYTH JICKOBH 3a
OoJka.

4. MoJKHN HecaKaHH aejcTBa (peaKiun)

Kaxo u cute nekosy, Ultiva Moxe na ipe/ii3BHKa NojaBa Ha HECAKaHH edekTH, HaKo THE HE Ce
[10jaByBaaT Kaj CMTE KOM ro ynorpeGyBaar OBOj JIeK. CnenuuBe HecakaHu ehexTH MOXeE Jia ce
T10jaBar IIpH 3EMarbe. Ha OBOJ JIeK:

AJIepTHCKH PeakIUH BKJIYYHTeaHO aHaduaakca: Tue ce jaByBaaT peTKO (MOXeE Jia ce jaBar
kaj 1 na 1000 nuua) Kaj JTMLa KoM IITO NPUMAaT Ultiva. 3Hanure BKIy4yBaar:

e HCIAKHAT OCHII [0 KOXKaTa Koj cBpOu (konpuea)

e OTEKyBame Ha JIMLETO MM YCTaTa (aHruoeaemMa) co NOTEIKOTHH BO AMIUICHETO

e HecBecTHIA (KOJIAIC).

> 4 IlITo e MoskHO mo6p3o uudopmupajre ro Bamuor 10KTOP aKo 3a0eJIe)KUTEe HEKOH 0/1
OBHE CUMIITOMH.

MHory 4ecTH HecaKaHH epeKTH

Ce jaByBaar kaj mopeke oA 1 aa 10 auua:
e MYCKYJIHa BKOUYAHETOCT (MYCKYHA pucuoHocm)
e HU30K KPBEH NPUTHCOK (XUNOMEH3UA)
e Trajemhe WK MOBPAKAE

YecTH HECAKAHU ePEKTH

Ce jaByBaat 10 1 na 10 auna:
e 3a0aBeHO UyKame Ha cpuero (bpaduxapouwja) /4
e IOBPIIHO JUILIEHE (PECNUPAMOPHA denpecujdll> |
e OBPEMEHO MPEKUHYBabE Ha JUIICHETO (annéa) %
o jazmex (cBpab) I

IToMasKy YecTH (1OMAJIKY BOOGUYAEHH)
Ce jayBaart 10 1 na 100 nuua:



e neULUT HA KUCTIOPOA (Xunoxcuja)
e KOHCTHINalHja (3anex)

Perxu Hecakanun edexTn
Ce jaByBaar 10 1 Ha 1000 Jnua:
e 3abaBeHO uyyKame€ Ha CpUETO (bpaduxkapouja) ciieneHo co OJIOK Ha CpUETO (acucmonuja/
kapoujanex 6110k) Kaj NalueHTH kou npumaat Ultiva co eieH UK IOBEKE aHECTETHIIH.

Ocranatu HecakaHu epeKTH
OcraHatu HecakaH¥ e()eKTH ce MojaBUIIe Kaj MHOTY MaJl Opoj Ha JIMIa, HO HUBHATA (pEeKBEHIIHja
€ Helo3HaTa:
e ¢wusnuka norpeda ox Ultiva (3asucrnocm 00 nexom) unu uMaat notpeda o1 3roJieMyBambe
Ha Jlo3aTa co TEK Ha BPEMETO 3a J1a ro Jobujar UCTHOT eeKT (monepanyuja na iexom)
e HamajIu
e ¢JIcH BUJ Ha HempaBUJIHA paboTa Ha CPLETO (ampUo8eHMpPUKyiaepH 610K).

JApyru HecakaHu epeKTH KON MOXKe /1 ¢€ M0jaBaT 10 onepanujara:
YecTn HecakaHu eeKTH

® Tperepeme

® [OKAa4eH KPBEH MPUTHUCOK (XunepmeHn3uja)

Ilomanky decTH HecakaHH edeKTH
o (OJIKH

Perxn HecakaHu epekTH
® TOCIAHOCT HUJH CMUPEHOCT

JApyru HecakaHH e(eKTH KOHM ce MOjaByBaaT 0CcO0E€HO NMPU HeHAAEjHO NMPEKHHYBaMb€ €O
Ultiva koja Onj1a aAMHHHCTPUPAaHA BO BPeMEHCKHU MEPHOI MOA0JT o 3 AeHa:

e 3a0p3aHO YyKame Ha CPUETO (maxukapouja)

® [IOKa4Y€H KPBEH NPUTUCOK (XunepmeH3uja)

® HEMUp (aeumayuja).

IlpujaByBame Ha HecakaHU edeKTH

Jokosnky nobuere HecakaHO JAejcTBO BeAHall HHGOpMHpajTe ro Bammor IoKTOp WIH
MEJMIMHCKA cecTpa. Toa r'W BKJIydyBa M HECaKaHUTE JI€)CTBA KOM HE CE HaBEICHH BO OBa
ynarctBo. VMIcTo Taka Moke Ja NpujaBHTE HECAKAHO JEjCTBO NMPEKY HAIMOHAIHHOT CHCTEM 3a
¢dapmakoBuruianna. Co npujaByBame Ha HeCaKaHHTE J€jcTBa romMarate Bo o0e3bedysame Ha
uHpopMalum 3a 6e30e1HOCTa Ha JIEKOT.

5. Yysame u pok Ha ynotpeda na Ultiva
JlexoT uyBajTe ro nojanexky on godat Ha aena
He ja xopucrere Ultiva 1o pokoT KOj € HaBeJ€H Ha BUjayjaTa M Ha makyBameTo mocyie EXP.

PokoT ce ogHecyBa Ha MOCIEIHUOT JAEH OJ] TO] Mecell.
[a He ce uyBa Ha Temneparypa Haj 25 C.

Kora ce mpuripema Ultiva Tpe6a BenHai Ja ce HCKOPHUCTH. HCHCK{)pMLT efﬁd}J\T pacTBOp HE cMee
Ia ce ¢paa npeky OTHAAHU BOJM M JOMAIleH oTnal. Bamugr gosmp i\ rm'm;ﬂnuHHCKa cecTpa




ke ro OTCTPaHAaT JIEKOT Koj noBeke He Bu e morpeben. Toa ke 0BO3MOXKH 3aIITHTA HA XKUBOTHATA
CpeauHa.

Z[a C€ 4yBa BO OpPHTMHAJIHO ITaKyBamkC CO OBa ynaTtcTBoO.

6. Jdonmonuteanu uHpopMauHu
IlITo coap:xn Ultiva

e AxTHBHaTa cyncraniuja e remifentanil hydrochloride. _

e OcTaHATHTE COCTOjKHM Ce TIIMIKH, XUIPOXJIOpHA KucearHa (3a pH nozecysame) u
HATPUYM XHUAPOKCHI (MOXe Jia ce HCKOpHCTH 3a pH nogecyBame 1o notpeba).

o Tlo peKOHCTUTYLIHja CIIOPEN yITaTCTBOTO, cekoj ml coapyxu 1 mg remifentanil.

Kaxko usrnena Ultiva i mTo coap:ky BO €HO NAKYBabe

1 mg Ultiva e crepunen, He-muporeH, 6e3 Konsepsancu, Oen o Oenysnaso, NMHOQUIH3NPaH
MpALIOK 32 KOHIEHTPAT 3a PaCTBOP 3a MHjeKIUHH 1K HH(Y3Hja, BO CTaK/eHa Brjasia o1 3 ml.
2 mg Ultiva e crepusien, He-nuporen, 6e3 kousepBancHu, 6en 10 Oenysnaso, JnuoQuUIM3MpaH
TIPAIIOK 32 KOHLEHTPAT 3a PaCTBOP 3a HHjeKLIUU MM HHOY3Hja, BO CTaKJIeHa BHjasia o 5 ml.

[IpaimokoT ce Mella CO COOABETeH PacTBOPYBad Npesl Aa ce uHjekTHpa. Kora e pacTBopeH BO
001uK Ha pactBop, Ultiva e 6uctpa 1 6e300jHa.

1 mg Ultiva e naKyBaHa BO ITaKyBatba 0J1 10 5 BHjaJIH.
2 mg Ultiva e makyBdHa BO NaKyBarmba OJ 110 5 BHjaJIH.

Hocures Ha 0100peHHe 32 CTABAME HA JIEK BO NPOMET
Knunapec dapmanuja 1.0.0. 3arpe6 -IlpercraBunmro Bo Pemybmmka Makenonunja — Crormje,
Apco Munkos 29, Ckornje, Make1oHHja.

IIpousBoauTe
GlaxoSmithKline Manufacturing SPA, Strada Provinciale Asolana, 90 S.Polo Di Torrile,
Hranuja

HauwnH Ha U3AaBam€ HA JIEKOT
JIekoT ce MpUMEHyBa caMoO BO 3/[paBCTBEHA YCTaHOBA.
Pemenne bpoj n natym
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