ynATCTBO 3A riAUMEHTOT
METALYSE® / METAJLM3E®
npauioK m BexMKynyM 3a pacTBop 3a MHjeKTupatbe, 10 000E
tenecteplase

riped da noHHeme co ynompe6a Ha neKom, eHUMamenHO nponumajme SO
ynamcmeomo.

- yyeajme so ynamcmeomo. Mowe Ke mpe6a da so npovumame noemopHO.

- Am uMame dono/iHumeiiHu npatuahba, o6pameme ce Kaj Bauiuom neKap unu
cpapMau,eem.

- OeojneK Bu e npenuujaH BaM nu”Ho u He mpeda da so npenopavyeame Ha dpysu nuu,a,
GudejKku Moxe da um Haiumemu dypu u am HueHume cuMnmoMume ce ucmu KaKo
Bainume.

- floKoriKy HeKoe od HecaKaHume ecpeKmu cmaHe cepuO3HO unu doKonKy 3a6ene=Kume
Heme HecaKaHO dejcmeo me He e HadpojaHO eo oea ynamcmeo, Be MonuMe
UHcpopMupajme so Bauiuom neKap unu cpapMau,eem.

Bo OBa ynaTCTBO ke npoHmaTe:

1. LUto npeTCTaByBa METALYSE® i£3a 1uto Ce ynoipe6yBa.
2. llpefl fla noMHeie co ynoipe6a Ha METALYSE®.

3. Kai<o ce yriOTpe6yBa METALYSE®.

4. Moxom HecaKami peaKquM.

5. HyBafce m poK Ha ynoipe6a Ha METALYSE®.

6. flononHmeriHM MHCDOpMEL|MMVI

1. LUTO nPETCTABYBA METALYSE® M3A LUTO CE YNOTPEEYBA?

KakKO M3rnefla Metalyse® m coflpwuHa Ha naxyBatbeTO

Metalyse® e neK bo bma Ha npauioK n BexMKynyM 3a pacTBop 3a MHjeKTnpahte.

riaKyBahteTO coflpwn:

- eflHa CTaKlieHa Bujana co 10000E npauiok Metalyse® m efleH npeTX0fl[HO HanormeT
LunpuLi co 10ml CTepunHa BOfla 3a wHjeKLiHM;

llpefl ynoipe6a, pacTBopyBanoT (BOfla 3a MHjeKLinn) ce floflaBa Ha npawoKOT 3a fla ce
cfDopMupa pacTBop Koj ce flaBa KakKo MHjeKLjMja.

Metalyse® cnafa bo rpynaTa Ha JieKOBM Hape”eHU TpoM60onMTMi4M, kom noMaraaT bo
pacTBopyBahte Ha KpBHme KoarynyMM-3rpyLuoi4i/i. TeHeKTenna3a npeTCTaByBa
peKOM6nHaHTeH 4)n6pMH-cneL|Mc}3MMeH aKTMBaTop Ha nna3MHHoreH.

Metalyse® ce ynoTpe6yBa 3a TpeTMaH Ha MMOKapflnjaneH MHcfcapKT (cpLieB yflap) bo TeK
Ha npBMTe 6 naca ofl nojaBaTa Ha npBi/rre cMMirroivm m Bni/ijae Ha pa3rpafl6aTa Ha kpbhh
3rpyiuolJin kom ce cfcopMi/ipaaT bo KpBHMTe caflOBM Ha cplLieTo. CO OBa ce npeBeHupa
oLUTeTyBahte npefIM3BMKaHO ofl cpueB yflap n yTBpfleHo e fleKa ro cnacyBa >kmbotot.

2. nPEfl flJA NOHHETE CO YriOTPEEA HA METALYSE

Metalyse® HeMa fla Bu 6iifle npenmuaH HMTy naK Bam mot flIOKTop ke Be Tpempa co

neKOT:
flOKO/iKy npeTXOfIHO CTe npojaBMJie cepno3Ha >KMBOTHO-3arpO3yBaMKa anepracKa
peaKquja Ha aKTMBHaTa cyncTaHUMja (TeHeKTenna3a), Ha reHTaMngnH (ocTaTOK bo
Tparn KakKo nocneflMua Ha npOM3BOfIHMOT npogec) mjim Ha 6i/mo Koja flpyra cocTojKa



Ha neKOT. floKonKy ce npoLieHM .gera TpeTMaHOT co Metalyse® e HeonxofleH,
nOTpe6HO e npeTxoflHo fla ce o6e36eflaT ycnoBM monpeMa 3a pecycLjmauMja bo
cnynaj Ha ncnpeba ofl MOMeHTanHa MHTepBeHLinja

MMaie mim Heoflaivma cie i/iMane 3a6onyBahbe Koe ro 3roneMyBa pm3mkot ofl
KpBape”e (xeMoparnja), BKnyMyBajKn:

npo6neMM co KpBape”e ifirn TeHfleHqi/ija 3a KpBapehte (xeMopan/ija)

MO30MeH yflap (LiepebpoBacKynapeH Hanafl)

MHory bucok, HeKOHTponnpaH KpBeH npmncoK

noBpefla Ha rnaBaia

TeujKO OLUTeTyBahbe Ha uphmot flpo6

MVp Ha wenyflIHHK (nemnMeH ynuep)

npoiiiMpeHU BeHM bo xpaHOnpOBOAOT (e30c}3areanHM BapuKcw)

npoiiinpyBahbe Ha KpBHme caflOBM (np. aHeBpM3MM)

oflpefleHM TyMopn

BOcnaneHne Ha o06BMBKaia Ha cpLjeTO (nepuKapflmnc); BOcnaneHne v\m

MHcjDeKLinja Ha cpueBme BanBynn (eHflOKapflHTi/ic)
3eMaTe Ta6neTn/Kancynn npoTMB srpyTnyBafce Ha KpBTa, KaKO BapcjDapnH mjim
KyMapnH (aHTHKoarynaHcn)
MMaie BocnaneHne Ha naHKpeacoT (naHKpeaimuc)
HeoflaMHa CTe mviane o6eivieH onepaTHBeH 3acf)aT, BKnynnTenHo m xnpypmKn
MHTepBeHLIIZI/I Ha MO30KOT MIM ‘p6eTHHOT crans$;
flOKOiiKy Bn 6nna flafleHa MeflHLjMHCKa noMom bo bua Ha cplL4eBO-6enoflpo6Ha
pecycLimaMnja (KOMnpeci/ija Ha rpaflme) bo nepnofl noflonr ofl 2 MMHyrn, bo
nocnefl[Hme 2 Heflenn.

BaujnoT nenap Ke 6nfle noce6Ho BHMMaTeneH npn ynoTpe6aTa Ha Metalyse®, aico:
flOKQiiKy npeixoflHo cie npojaBwie cepno3Ha >KMBOTHO-3arpO3yBaHKa aneprncKa
peaKLdja Ha aKTMBHaTa cynciaHunja (TeHeKTenna3a), Ha reHTaMi/I4d/AH (ociaioK bo
Tparn KakO nocneflMua Ha npOH3BOfIHMOT npouec) WM Ha 6mio Koja flpyra codojKa
Ha neKOT (Bi/ifIM flen 6. flononHHTeiiHM MHcjDopMaunn) .

UMaTe BMCOK KpBeH npMTMCOK

MMaie npo6neMM co qupKynauiMjaTa Ha KpBTa bo mosokot (Llepe6p0OBacKynapHO
3a6onyBaH=e)

CTe MMane racTpoMHTecTHHanHo nnn reHMToypuHapHo KpBapenbe bo nocneflHi/iTe
10 fleHa (oBaa cocToj6a Mo=ke fla npeflIM3BHKa nojaBa Ha kpb bo cmni/maTa vinw
ypuHaTa)

MMaTe nopeMeTyBahte Ha cpueBMTe BariBynn (np. MUTparma CTeHO3a) co
a6HopManeH cpgeB pMTaM (np. aTpwjariHa cjDn6pnnaLiMja)

CTe npmviane MHTpaMycKyrma MHjeKuwja bo nocnefl[HMTe fIBa fleHa;

CTe nOBO3pacHM ofl 75 rofIMHM

BarnaTa TenecHa Te>KMHa e noMana ofl 60kg.

YnoTpeb6a Ha flpyrn nexoBii

Be MonuMe fla ro MBBecTMTe BaiunoT neKap nnn cfcapMaueBT aKo 3eMaTe, mum aKo bo
CKopo BpeMe CTe 3eMane HeKoj flpyr neK, BKnyMMTenHO m neKOBM luto ce 3eMaaT 6e3
pegenT.

BpeMeHOCT mfloeFte
O6paTeTe ce Kaj CBojoT neKap npefl fla Bn 6nfle flafleH neKOT Metalys



3. KAKO CEynOTPEBYBA METALYSE®?

BaiuMOT neKap ke ja npecMeia fl03aTa luto Tpe6a p,aja npmvinTe, Bp3 OCHOBa Ha BamaTa
TenecHa Te>KMHa, cnopefl cneflHaBa ineMa:

TenecHa Tewmna (kg) noMaxiKy ofl 60 60 flo 70 70 flo 80 80 ao 90 HaA 90
Metalyse® (E) 6,000 7,000 8,000 9,000 10,000

BaujnoT neKap ke Bn flafle flononHmenHa Tepannja 3a npeBeHLtnja ofl srpyTMyBa”e Ha
KpBTa 3ae,qHO co Metalyse® luto € mo*xho no6pry no nojaBa Ha rpaflHaTa 6onKa.

Metalyse® ce annnqupa eflHOKpaTHO bo MHjeKquja npeKy BeHa n Toa ofl cipaHa Ha neKap
koj' mvia ncKycTBo bo aflMMHMCTpauMja Ha BakOB Tun Ha neK.

BawnoT neKap ke Bn annwqupa Metalyse® luto € mo>*ho noSpry no nojaBa Ha rpaflHa
6onKa, KaKo efl[HOKpaTHa fl03a.

He ce npenopaMyBa noBTopyBa”e Ha fl03aia.

4. MO)KHM HECAKAHM fIEJCTBA.

Kara merne flpyn/i neKOBM, Metalyse® MO>Ke fla npe,qi/i3BMKa nojaBa Ha HecaKaHU flejcTBa,
naKO me He ce jaByBaaT Kaj CMTe nauneHTM.

Ce KopwcTM cneflHaBa Knacnc]3i/iKaidMja 3a HecTOTaia Ha nojaBa Ha HecaKaHMTe ecfDeKTu:

MHory MecTu: ce jaByBaaT Kaj noBeke ofl 1 Hal0 nauneHTM.

MecTu: ce jaByBaaT Kaj noManKy ofl 1Ha 10 ho noBekeOfl 1 Hal00
noMamy MecTu: ce jaByBaaT Kaj noManKy ofl 1Ha 100 honoBeke Ofl 1Ha 1000
PeTKi/i: ce jaByBaaT Kaj noManKy ofl 1Ha 1000

MHory peTKi/i: ce jaByBaaT Kaj noManKy ofl 1Ha 10000

Heno3HaTn: He Mowe fla ce npoueHaT cnopefl flOCTanHMTe noflaToun

CneaHHTe HecaKaHU flejcTBa 6nne 3a6ene>KaHH Kaj nnua TpeTi/ipaHM co Metalyse
MHory necTu: - KpBapehte

MecTu: - KpBapenbe Ha MecTOTO Ha annnKaquja
KpBapehbe ofl hocot
reHMToypuHapHO KpBape”e (MO>Ke fla 3a6ene>KMTe KpB bo
ypuHaTa)
nojaBa Ha moapuhkm
racTponHTecTMHanHO KpBapehte (KpBape”e ofl >KenyfIHHKOT unu
MpeBaTa)

noManKy necTu - HeperynapHO cpidebneH=e (penepcf)y3i/iOHa apnTMnja), Koja Mo>Ke
fla pe3ynTnpa co 3acToj Ha pa6oTaTa Ha cpueTo
BHaTpeniHO KpBapefce bo aGflOMeH (peTponepnTOHeanHo
KpBapeH=e)
KpBapehte bo MO30K (Ljepe6panHa xeMopan/ija). Cmpt unu
flonroTpaeH i/iHBani/iflMTeT MO>Ke fla ce jaBM no KpBapefoe ofl
MO30KOT unu flpym cepMO3HM KpBapetoa.
KpBapenbe bo OM/iTe ( OMHa xeMoparnja)



PeTKM - HaManyBahbe Ha kpbhmot npnTncoK (xnnoieH3nja)

- KpBapehbe bo Senme flpo6oBM (6enoflpo6Ha xeMoparnja);

- npeMyBCTBmejiHOCT (aHacfciMnaKTOMfIHM peaKLinn) Ha np.ocun,
ypTMKapuja, otok Ha rpnoTo)
KpBapehte oKony cpgeio (xeMonepMKapfl)
nocroehbe Ha KoarynyM bo 6enme flpo6oBM (6enoflpo6Ha
eM6onnja) mjim bo KpBHme caflOBu Ha flpyrme opraHCKM CMCTeMM
(TpoM603npaMKa eM6onnja).

Heno3HaTM - MacHa eivi6onMja (KoarynyMM ofl MacHOTMn)
raflenbe
noBpaKahbe
3roneMeHa TenecHa TeMnepaiypa (TpecKa)
- noipe6a ofl npnMeHa Ha TpaHccj3y3Mja Ha KpB KaKO nocneflwua Ha
KpBapehbe

Kara mnpn npwMeHaia Ha flpym tpomSojihthhkm neKOBM cnefl[HMTe HecaKaHM flejcTBa ce
oueHeTM KaKO ceKBerm ofl MHcfDapKTOT Ha MMOKapflOT i/i/wih aflIMMHMCTpauMja Ha
tpom6ojihtmhkmot TpeTMaH:

MHory necTn: - HaManyBa”e Ha kpbhmot nprnncoK (xnnoieH3nja)
HeperynapHa cpgeBa aKLiMja
rpaflHa 6onKa (aHrnHa neKTopnc)

MecTu: - flononHMTeneH cpLjeB yflap (peKypeHTHa Mcxeivrnja)
MHcyc|DmdMeHL4Mja Ha cpueio
luok Kara nocneflm-ja Ha MHcycfDMLjMeHUMjaTa Ha cpi~eio
BOcnaneHne Ha o6BHBKaia Ha cpueTO
- npucycTBo Ha TeMHOCT bo Genrne Flpo6oBM (6enoflpo6eH efleM)

noManKy HecTu: - 3acToj Ha cplLjeBaia akL4Mja,
- noTeiiikOTMM co cpueBHTe 3anMCTOL4AM m oSBMBKaTa Ha cpueTO
(MUTpanHa MHcyc}3m4MeHi4Mja, nepMKapflMjariHa ecjDy3i/ija)
npucycTBO Ha KoarynyMM bm BeHi/ue ( BeHCKa TpoM603a)
npucycTBo Ha TeMHOCT noMery o6BMBKaTa Ha cpgeio m cplLieio
(TaMnoHafla Ha cpueTO)
pymypa Ha cpLjeBMOT MycKyn (pymypa Ha MMOKapflOT)

PeTKM: - npucycTBo Ha KoarynyM bo 6enme apo6obm (6enoflpo6Ha
eMSonnja).

OBue HecaKaHM flejcTBa MO>Ke fla 6nflaT >KMBOTHO-3arp03yBanKM m MO>KaT fla 6nflaT
npuHMHa 3a cmpt.

Bo cnyMaj Ha KpBapehbe bo MO30KOT, 3a6ene>KaHM ce cnynan noBp3aHM co HepBHMOT
cudeM, np. nocnaHOd (coMHoneHMMja), nopeivieTyBai-be Ha roBopoT, napann3a Ha
flenoBM ofl TenoTo (xeMnnape3a) mrpneBM (KOHByn3MM).

Befl[Ham MHc|)opMMpajTe ro cboj'ot neKap flOKonKy ncKycme 6nno Koe ofl oBue HecaKaHM
HecaKaHM flejcTBa.

//?m' ™ bo -
A ko 6Mno Koe o0, HecaKaHMTe flejcTBa MMa cepM03eH KapaKTep, MM flOKonKy 3a6ene>KMTe

nojaBa Ha HeKoe HecaKaHo flejcTBo Koj He e HaBefleHo bo OBa ynaTCTBO, Be MonMMe
MHc|DopMMpajTe ro BaniMOT neKap MM ctDapMaqeBT.



5. HYBAhbE MPOK HA YfIOTPEEA HA METALYSE®
JIeKOT Tpeba fla ce MyBa Ha TeivmepaTypa flo 30°C, 3amTmeH ofl BnnjaHne Ha CBeTJiMHa.

PeKOHcmpyupaH pacmeop
JIeKOT Tpe6a fla ce npnMeHH BeflHam no peKOHCTpynpahbeTO. floKonKy He ce ynoipe6n

BeflHam, Mo>Ke fla ce MyBa Hajflonro 24 naca Ha TeivmepaTypa ofl 2°c-8°C mjim 8 Maca Ha
TeMnepaTypa Ofl 30°c.

JIeKOT fla ce MyBa Ha MecTa HeflocTanHn 3a fleua!

Pok Ha Tpaetbe
JIeKOT He Tpeba fla ce kopmctu no M3MHHyBahbe Ha flaTyMOT 03HaMeH Ha naKyBahbeTo.

6. AOnOJIHMTEJIHM MHcPOPMAUMM

LUto coflp>KM METALYSE

AKTMBHa cyncTaHunja: TeHeKTenna3a. EflHa BMjana coflpxn 10000 efli/iHVLIM
TeHeKTenna3a. EfleH npeTxoflIHO HanonHeT Lunpng 3a MHeKLinvi co pacTBopyBaM coflpww
10 ml Bofla 3a MHjeKunn.

rioMOLUHM cyncTaHLiim: Jl-aprnHMH, cjDoccfDopHa KMcennHa m I~lonncop6aT 20.
PacTBopyBanoT 3a nOflrOTOBKa Ha pacTBopoT Metalyse e BOfla 3a nHjeKunn.
TeHTaMHUMHOT ce Haofa bo MMHHMarma KonnMMHa luto e nocneflima Ha npolLiecoT Ha
npOH3BOfICTBOTO Ha Metalyse.

Kano usmefla METALYSE m coflp>KMHa Ha naKyBaibeTO

KapTOHCKOTO naKyBahbe coflpww cTamieHa Bujana co JiMocjDMI'M3MpaH npamoK 3a pacTBop,
efleH npeTxoflHo HanonHeT uinpi/m co pacTBopyBaM, CTepuneH aflanTep 3a Bujana i4
CTepurma urna 3a efl[HOKpaTHa ynoTpe6a.

lIpPOM3BOfIMTen Ha JieKOT:
Boehringher Ingelheim Pharma GmbH&Co0.KG, TepMaHnja.

HocMTen Ha oflo6peHMeTo 3a npoMeT:
3Eri/l[H flo 0 CKonje yn.HapofleH OpoHT 6p.5-3/1, 1000 CKonje, P. MaKeflOHMja

HanMH Ha M3AaBatbe Ha JieKOT
JIeKOT ce npnMeHyBa caMO bo 3flpaBCTBeHa opraHM 3alL4wja (3).

Epoj h flaTyM Ha oao6peHneTo 3a CTaBaifae Ha neKOT bo npoMeT
15-10328/12 ofl 08.02.2013

flaTyM Ha nocneflHa peBM3nja Ha BHaTpeuiHOTO ynaTCTBO
HoeMBpw 2011



