Ilpen ynorpeba Ha J1exoT BHEMATEHO IPOMHTA|TE [0 YIATCTBOTO.

o HYysajme 20 ynamcmeono. Modicebu e mpeba oa 20 npouumame nosmopHo.

e Axo umame oononnumennu npawiarsa, obpameme ce kaj Bawwom doxmop unu kaj nuyemo xoe Bu dasa
L'adosucm (paduonoz) unu nepconanom na PTT-000enenuemo/Gornuyama.

°  Axo nexoe necaxano oejcmeo cmane cepuoHO UM AKo 3a0ENedCUMe NeKoe NHeCAKAHO Dejcmeo umo He
e omuuano 6o oeéa ynamcmeo, Be monume uncpopmupaime 20 doxmopom, paduonozom unu
nepconaiom va PTI-odderenuenio/bonnuyama.

BHRT[]E[UHOTO yYnaTrcTBo COAPHH:

LlImo npemcmasysa I'adosucm u 3a uumo ce ynompe6ysa
IlImo mpeba oa 3uaeme nped oa Bu 6ude daden I'adosucm
Kaxo ce dasa I'adosucm

Mooichu necaxanu dejemesa (eghexmuy)

Yyearse u pox Ha ynompeba na I'adosucm

U e

Gadovist"/Tagosncr® 1.0 mmol/ml, pacrsop 3a HHTPABEHCKA HHjeKuMja
Gadobutrol

e AKTHBHA CyncraHuuja: ragobyTpor
1 ml pacreop 3a unjexumja conpoxu 1 mmol rago6yrpon (exBusanenTHo Ha 604,72 mg ragoGyTpon)
e llomownu cyncranuum: 1 N xuapoxiopHa KncenuHa, KakoGyTpos HaTpHYM, TPOMETAMOJI M BOJA
3a UHjeKL1K

Hme 1 agpeca Ha HOCHTENIOT HA 0J06PEHHETO 32 CTABAME BO NPOMET:
Bayer doo Ljubljana, Ilpercragammrso Ckomnje
Y. Aunron Ilonos 6p.1, nok. 4/mes./nam.2, 1000 Cxormje

Hme u agpeca Ha NpoH3BOANTENOT:
Bayer AG, Bepnun ['epmanuja
Bayer farmacevtska druzba d.o.o., Ljubljana Cnosenuja

1. II'vo npercrasypa 'ajoBucer 1 3a wrro ce ynorpedysa

l'ajoBUCT € KOHTPAacTHO CPe/CTBO 3a BH3yenusallija co MarHeTHa pesowanumja (MP) Ha Mosokor,
‘pbeTHMOT MO30K M KpBHUTE cafoBu. ['aloOBMCT MCTO Taka MoXKe [a MOMOTHE AOKTOPOT Aa OTKpHE BHA
(beHHrHM WM MaNKTHKM) HA TIO3HATH MITH CYCTIEKTHU aGHOPMATHOCTH BO XENapoT 1 OyOpesure.

["apoBucT uero Taka moxke f1a ce ynorpeQyBa 3a Busyenusauuja co MP Ha aGHOpManHocTH Ha Jpyru
JEJI0BH OJ1 TEJIOTO.

Toj ja onecypa Busyenusanmjata na aGHOPMaNTHATE CTPYKTYPH MITH JTE3HU ¥ [IOMATa BO Pa3ITHKYBabETO
noMery 3/paBo H 3a60JI€HO TKUBO.

Hawmener e 3a ynotpe6a kaj Bo3pacHH H feua oJf CHTe BO3pacTH (BKTyUyBajku TepMUH HOBOPOJEHYHbA).




Kaxo nenysa I'agoBuer

MP e opma Ha MEAMUMHCKO JMjarHOCTHYKO MCIHTYBaWme KOE r0 KOPHCTH OJHECYBAH-ETO Ha BOIEHHTE
MOJIEKY/IM BO HOPMallHM M NpoMeHeTH TkHBa. OBa € OBO3MMIKEHO OJ] KOMIIIEKCEH CHCTEM HA MArHETH W
paguobpanosu, Komnjyrepure ja cHUMaaT akTHBHOCTA M ja MPEeBEIyBaaT BO CIIMKA.

l'agoBucr ce mapa kako WHjekuMja Bo Bammre enu. OBOj Jiek ce KOPHCTH CamMO 3a JMjarHOCTHYKA
ynorpeba M ce aIMHHHMCTPHPA CaMo Ofl CTPaHa Ha 3/IPABCTBEHW PabOTHHIIM CO MCKYCTBO 071 obnacta Ha
KJIMHH4Ka mpakca co MP.

IlakyBame: 5 wnpuuesd X 7.5 ml pacteop / kKytHja
1 Bujana x 15 ml pacteop / kyTHja

2. llro Tpeda xa 3uaere mpeq aa Bu 6mae aagen Tagosucr

He ynorpeGysajre I'agoBner
®  CTe aJEPrMYHH Ha Tafo0yTPOJ MIIM Ha Hekoja O/l IIOMOLIHHTE CYNCTaHLMH Ha 0BOj Jiek (HabpoeHu
Ha IMOYETOK HA YIIATCTBOTO)

IIpeaynpeayBama 0 MepKH HA NPETHA3IHBOCT
Pasrosapajre co Bawmot goxrop npen aa Bu 6une nanen FamosucT ako:
®  CTpajaTe WM CTE CTpajalie oz ajlepruja (Ip. anepruja Ha MojeH, ypTUKapHja) K actMa
® MpPEeTXOAHO CTe UMaJle peaKilija Ha KOHTPACTHO CPEJICTBO
uMaTe MHory jioma 6yopexxHa ¢yHKLIH]a
® [aTuTe O COCTOJOM HAa MO3OKOT CO KOHBYJI3HUM (IPH€BHM) WJIM Of APYrH GONECTH HA HEPBHUOT
CHCTEM
® uMaTe CPUEB MEjCMEJKEP MIIM aKO MMAaTe GMII0 KAKBH UMIUIAHTH MK KJIMOOBK LITO COAPIKAT JKENE30
BO BALLUETO TEJIO

P Bammor JAOKTOp ke OUTYHH AaJTH TNIAHUPAHOTO UCNHTYBAHE € BO3MONCHO HJTH HE.

Mosxe fa ce mojaBaT peaklMH CJIMUHU Ha anepruja, IWTo J0BeLyBaaT 10 npobiaeMu co CPLeTo, NOTeIKOTHI
CO JIMINEILETO MJIM PEaKUMH Ha Koxkara, mocjie yrnortpebara Ha ['amoBHCT. MoXKHM Ce TeINKH peakiuH.
[losekero on OBMEe peakuMM ce MOjaBEYBAaT BO MEPHOMA OJ1 TMOJIOBMHA 4a¢ OTKAKO BH € AafeH |'afoBHCT.
3apanu Toa, ke Ouaere noja Haazop rocie npouenypara. bune 3abenexaHn omnokeHu peakiu (rocie
HEKOJIKY Yaca WJIM HeKOJIKY AeHOBH) (BraeTe aen 4).

By6pesu/Lpu apo6

Kaxere My Ha BamruoT JokTOp aKo:

- BaluuTe OyOpe3n He paboTaT mpaBHIHO

- HEOJIJAMHa CTE MMaJle WK o4eKyBaTe Op30 Ja MMarTe TpaHCTIAHTAIja Ha TIPHHOT P00,

Bawmot loxTop Mojke [1a OAJIy4H Ja HanpaBM KPBEH TECT 3a Ja MPOBEpH KoKy Ao6po paborar Bamwure
Oybpesu, npea na AoHece ojtyka 3a ynorpeba Ha [agoBuct, ocofeHo ako cTe Ha Bo3pacT o 65 roguHu

HJIH TTOBEKE,

HOBD])O}JEH‘“[H)R HJIH JOEHYHH-A




Bunejin dynxunjara Ha 6yOpesnTe e Hespena kaj OeOuiba Ha BO3pacT [0 4 Helenu W Aela Ao | roguinHa
Bo3pact, ['anoBuct ke Oune ynorpebeH Kaj OBMe MAlMEHTH TMOCAe BHMMATE/HA MPOLEHKA O] CTpaHa Ha
JOKTOPOT.

dpyru nexou u I'agoenct
Kaxcete My Ha BalmuMoT AOKTOp aKko 3eMaTte MW HEeoJJaMHa CTe 3eMaJle HEKOM JPYTH JIEKOBH.

BPEMEHOCT H JOCH-€
HpamajTe ro JOKTOP 3a COBET Mpe/| na 3eMETe Hel{()j JICeK.

Bpemenocr
Mopa 1a My KakeTe Ha BALLMOT JIeKap ako MHC/IMTE IeKa CTe MIIM Moxke Aa cTaHeTe GpeMeHa, Gujejku
["agoeucT He Tpeba na ce KOPHCTH BO TEKOT HAa OpeMEHOCTa, OCBEH ako He € CTPOro MnoTpebHo.

Jloeme
Kakere My Ha BalWOT Jiekap aKko JOMTe MM axko Tpeba Oa 3armodHeTe co aoerme. Bammor nekap ke

J],HCKYTHPE’[ 3a TOa AalH Tpe6a aa HpO,[lOJDKHTe WK Ja ro HPGKHHG JOEHETO BO HBPHO,[[ oa 24 yaca OTKakKo
ke pobuere ['alOBUCT.

I'agoBHCT COAPXKN HATPHYM
OR0j METHUIMHCKH MPOH3BOJ COMPIKH MOManKy of 23 mg no jo3a (Bp3 OCHOBA Ha NpocevHaTa KOMHYHHA

nmaneHa Ha jnne co 70 kg), T.e. Bo cywtHHa “0e3 HaTpuym”.

3. Kako ce gaga 'agoBucT

["anoBucT ce uHjekTHpa Bo Bamata Bena co ynotpeba Ha Mana Wria Of CTpaHa Ha 3/ipaBCTBEH PaGOTHHK.
Bawero ncnutyBameTo co MP moxke BeHAaIl [1a 3al0UHeE.
[Tocne uHjexMjara ke duaere noj Haja3op HajManky 30 MUHYTH.

Boobuuaena po3za

Bucrunckara nosa 3a Bac ke 3aBucu oz Bamara TenecHa TeXXHHA M Ofl MECTOTO KO€ ce UCTTHTYBa ¢co MP:
Kaj Bospacun enHokpaTtHa uHjekudja ox 0,1 Munmnurap ['agoBucT Ha KWIIOTpaM TEJECHA TEXKHHA €
00u4HO poBosHO (OBa 3Ha4H Aeka 3a juue of 70 kg norpebHaTta noza e 7 ml), cenak Moxke ja ce pane
MOHATAMOIIHA WHjekIHja 10 0,2 MWIMIWTPH Ha KWJIOrpaM Te/lecHa TeXHHAa BO pok of 30 MHHYTH of
npeara UHjekuja. Moxxe na ce mnane BKynHa konuunHa oa 0,3 ml [ajloBKCT HA KMorpam TejiecHa TeanHa.

JononuutenHn uHGoOpMalUKM BO Bpcka cO aAMHUHMCTpalujaTa M pakyBame co ['agoBHCT Ce HafeHH Ha
KpajoT Ha YMaTCTBOTO.

Joznpamwe kaj moceGHH rPyNH NANHEHTH

Vnorpebara Ha I'ajjoBMCT He ce mperopavyBa Kaj MalMeHTH €O Telkd OyOpexxHH npobiemMu M Kaj
NALMeHTH KOH HeOJaMHa MMajle MM HACKOPO O4eKyBaaT f[a WMaaT TPaHCIUIaHTAlLMja HA LPHHOT Apo6.
Cenak axo ynorpeGaTa e HeonxoziHa Tpeba jaa jgobuere camo efHa [o3a of ['ajoBuCT 3a Bpeme Ha
CKEHUpameTo U He Tpeba [a npuMaTe BTOPA MHEKLM]a HAajManky 7 IEHOBH.

Hosopoaen4nisa, J0eHYHIbA, Aela H AJ0JCCHEHTH
Kaj nena on cute Bo3pacTH (BKITyUyBajKH TEPMUH HOBOPOAEHYHILA) Ce Mpernopadysa enuHedHa j1o3a of 0,1
munundrap [ajoBueT Ha KkMjorpaM TellecHa TE)XKHHA 33 CHTE MCHMTyBamba (Bupu gen  1).

bunejicn dynkuujata na 6ybpesute e Hespena kaj 6ebuma Ha BO3PACT Ffo~d Hexenu ¥ Aeua 10 | roguuiHa
BO3pacT, [ajoBHCT ke 6Guae ynoTpebeH Kaj OBHE MALMEHTH goéné BHUMATEIHA MpoIeHKa Ofl CTpaHa Ha



nokropoT. HosopoJeHuumara u jieuarta tpeba aa pobujat camo efHa no3a o ['ajmoBucT 3a Bpeme Ha
CKEHMPALETO M He Tpeda Jia IpUMaaT BTOpa MHEKLIMja HajMaJIKy 7 IeHOBH.

Mocrapn mamuenTn
He e norpebuo npunaroayrame Ha Baluara 103a ako cte Ha Bo3pacT o/t 65 rogMHu ¥ noseke, HO MOKe Ja

Bu Guze nanpaseH kpBeH TeCT /1a ce MPOREPH Kotky j106po (ynkuuonupaar Bammure 6y6pesu.

Axo cre Jo6ne noBeKke ['aloBHCT OTKOJKY WITO Tpeda

[Tpesosuparbe € HeBepojaTHO. AKO Cellak ce ciy4d, AOKTOPOT Ke I'M JIeKyBa CUMMNTOMMTE M MOXKe Jia
ynorpebu OyOpeixHa nujanusa 3a oTcTpaHyBame Ha ['agosuct o Bawero Teno.

He nocrojar nokasu wTo ykaicyBaaT Ha Toa JeKa oBa Ke ro CIpedH pa3BojoT Ha He()poreHa CHCTEMCKA
ubposa (HCD, sy nen 4) u He Tpeda Jla ce KOPUCTH Kako TPETMAH 3a oBaa coctojba. Bo Hekou ciyuan,
Ke ce HalpaBu IPOBEPKa Ha CPLIETO.

AKO UMaTe JIONOJIHUTETHH rnpailabka 3a yHOTpe6aTa Ha OBOj IMPpOH3BO, l'lpﬂ].l.lEleC ro Bammuor JOKTOpP HJIH
pagdoJior.

4. Mosxan necakanu aejersa (ederT)

Kako cure APYTrH JIEKOBHU H OBOj JIEK MOXKE Oa NPEearU3BUKA HECAKAHH JlejCTBEl, HaKo CeKOj HETH 1106143&1.

Hajcepnosun necakann edextu (kou Oune haTaaHi WITH BO HEKOH CITy4au XXHMBOT-3arPO3YBauKH) Ce:
® [IPEKHH HA YyKaheTo HAa CPLETO (cpyes yoap) u TEKH Kako-ajlepruja (aHauiaxinouonu) peakimu
(BKITy™TyBajK¥ MIPEKHH HA JAHILECHETO M ILOK),

Bo npusior, cjieqnuBe HeCAKAHH JejcTBA ONACHH IO KHBOT HJIH co (PATANHN HCXO0AH ce 3a6enexanu Bo
HEKOM CITyHau:

® HEOCTATOK Ha 31UB (OucnHed), rybeme Ha CBECT, Telllka KaKo-ajieprija peakLuja, rofem naj Ha KpBHHOT
TPHTHUCOK LITO MOIKE J1a JOBEJE 10 KOJIAIC, IPEKHH Ha ANILIEHETO, TEUHOCT BO Oenute n1poboBH,
OTEKYBathe Ha YCTaTa M IPJIOTO M HU30K KPBEH TPHTHCOK.

Bo perku cayuan:
® MOJKE JIa CE 110jaBaT PeaKIHH KAKO-aJIepruja (XUIMepceH3NTHBHOCT M aHadHIIakcHja), BKITYUyBajku 1
TELIKK PeakikM (II0K) KoM MOXKE Jla MMaaT rnoTpeba o/l UTHa MEAMLIMHCKA WHTEPBEHLIM]a.

Ako 3abenexure: .
- OTEKYBakhe Ha JIMLIETO, YCHUTE, ja3UKOT WU FPJIOTO

- Kallulahe I KHBathe

- TEIKOTHH [PU JHILCHES

- Yyeluame

- TEUEHE Ha HOCOT

- McHI (MCHIT O THIT-KOTNPHBA)

seanam nadopmupajre ro nepconanor oa PTI ognenennero. Tue Moxxe ga Gumat npeu 3HaLM JieKa ce

CIyvyBa Cepuo3Ha peakuuja. Bawero ucnemysame moxke ke Tpeba jia ce npekuHe u Moxke6H ke Tpeba
MOHATAMOLLEH TPETMAH.

Bo peTku ciyuan Gusie 3abesieskaHy OUI03KEHH PeaKIHH KaKo-aaeprija, HEKOJIKY daca [0 HEKONKY JeHa
Mo aaMHHHCTpauMjata Ha I'agosuct. Ako oBa Tpeba ma BM ce ciyun Bawm, kaxere my Ha Bammot sokrop

HITH pajiHoJIor.




Hajuecro sabenexann Hecakanu AejeTBa (Moxe fa 3adparar 5 viu nopeke Ha 1000 nauuenTn) ce:
e rasoboika, rafgeme (raysed) v BpTOrIaBHLA.

[TosekeTo HecakaHu JgjcTBa ce Oyaru o yMepeHH.

IMonosy ce HabpoeHu MOKHHTE HecaKaHH JejeTBa, ITO ce 3abenekaHu BO KIAMHHYKH CTYIHH Mpe.
onobpyeameTo Ha ['agoBuCT, cropen HUBHATA BEPOjaTHOCT.

Boo6nuaenn (moxe ga sadarat go | =Ha 10 nyre)
e rnapobonka
e rajieme (Haysec)

Hepoo6nuaenn (Moxe fa zadatat fo 1 Ha 100 nyre)
® peakuyja Kako-ajepruja, mnp.
- HH30K KPBEH MPHTHCOK
- ypTHKapuja
- OTEKYBahE Ha JIHIETO
- OTeKyBambe (ef1eM) Ha OUHHOT Karak
- BIIPRYBAHE
@pekpeHIHjaTa HA CIeIHUBE PeaKLHH KaKo-ajiepruja He € TO3HaTa:
- Tellka peakiuja kako-anepruja (araghunaxmouden wok)
- TEIKOK MaJjl Ha KPBHHOT MPHUTHCOK LUTO MOXKE /1a JOBE/e /10 KoJarc (uox)
- MPEKHH Ha JHLLIEHETO
- Te4YHOCT BO DeninTe ApoOoBH
- TOTEHNIKOTHU €O JIMllewkeTo (bponxocnazam)
- IOMOJPYBAE HA YCHUTE
- OTEKYBame Ha YCTaTa W FPJIoTo
- OTeKyBaibe Ha I'PJI0TO
- 3r0JIEMEH KPBEH MPUTHCOK
- GoJika BO rpaauTe
- OTeKyBaH:€ Ha JIULETO, TPIIOTO, YCTaTa, YCHUTE W/ WU ja3uKoT (aneuoedem)
- KOHjYHKTHBHTHC
- IPEKYMEPHO MOTEeH:C
- KallUTake
- KHBakhe
- YYBCTRO HAa JKapewme
- BGnena koxa (Onenuno)
© BPTOIVIaBHLA, HAPYLLEHO CETHJIO 3a BKYC, TPHEH:E B GoLkaise
® HEJOCTATOK Ha 3AMB (duchnedq)
e [oBpakamke
e [[PBEHUIIO Ha koxkara (epumem)
e yelname (Mpypunyc BKIYIATETHO W TeHepa H3HpaH MpypHTYC)
® Wcun (BIJY4yBajKM W TIeHEepalM3MpaH WCHI, Mand PaMHW LPBEHW NaMKW (Maxyiapen ucun), Maiw,
MCMAKHATH, OKPYTIIH JIE3UH (nanyiaper ucum), UCHIT WITO yeta (ucun co npypumyc))
® pasJIM4HK BHIOBH PEaKLHH Ha MECTOTO Ha MH|eKTHpame (Np. MCTEKYBakhe BO OKOJIHOTO TKMBO, JKAPEHE,
CTY[IeHH/10, TOTUIHHA, LIPBEHMI0, UCHUIL, DOJIKa WK MOJAPHHKA)
® YBCTBO Ha TOTIIMHA

Perkn (Moxe na 3adarat go 1 va 1000 nyre)
® HEeCBECTHIIA




® KOHBYJI3H]a

@ HApYIIEHO CETHIIO 3a MUPUC

e 3a0p3ano cpuelueme

® MaNMUTAluN

e cyBa ycTa

® OIILUTO YYBCTBO Ha bonect (crabocnt)
® YYBCTBO Ha CTY[

JdonmoannTenHn Hecakamm JejerBa WTo Omiie npHjaBeHH nocie ogobpyeBame Ha I'agoBuer co
Hemo3HaTa (ppekBeHINja ((hpeKBeHLM]aTa HE MOJKE I C& MPOLIEHH Ol PAcTIOIOMNTMBUTE MOJATOIH):

e MpeKHH Ha YyKameTo Ha cplUeTo (cpyes yoap)

e UMaJjlo NpHjaBH Ha Hed)poreHa cuctemcka pubposza - HCO (o npenussukyBa 3anebenyparbe Ha KOKaTa
¥ FICTO TaKka MOJKe 11a TO 3a(aTH MEKOTO TKHBO M BHATPELIIHUTE OPTaHMU.

Busie 3abenesxaHu MPoMeHH BO KPBHHMTE TECTOBH Ha OybpeskHaTa yHKIM]a (Ip. 3rojiemMyBatbe Ha
CEPYMCKHOT KpeaTHHHH) 110 aIMHHHCTpalKja Ha ['a/loBHCT.

IIpujapyeame HA HecakaHH edeKTn

Axo mobuere OunO xakeM HecakaHW edekTH, pasroapajte co Bawmmuor moktop unu pamuonor. Oea ru
BKJIy4yBa CHTE MOXKHM HecakaHH edekTH IITO He ce HaBeJleHH Bo oBa ynarcTBo. Hecakanurte edektH HeTo
TaKka MOYKe J1a I'M npujaBuTe Ha Arenuujara 3a jexosd mind Hocutenor Ha opobpenuero. Co npujaBysame
Ha HecakaHMTe e)ekTH, MoJke Jla TTOMOTHeTe fa ce oOe3benar moreke HHGpopMaIMK 3a 6e30eIHOCTa Ha 0BO)
JIeK.

5. Uyrame n pok Ha ynoTpeba Ha 'agoBuer
YyeajTe ro oBoj ek Haaeop oA AodaT U orael Ha Jeua.

He ro xopucTeTe 0BOj Jiek M0 MCTEKOT Ha POKOT KOj € HaBe/IeH Ha eTUKEeTaTa M Ha MaKyBameTo. POKOT Ha
ynotpeba ce oAHeCyBa Ha MOCJICAHHUOT AcH off MecelloT. OBoj ek He Oapa noceOHM YCIIOBH 32 UyBakbe.

[lorBpaeHa e xemucka, U3KMUKa U MUKpoOMOoLIKa cTabuiHOCT Bo ynoTpeba 3a 24 yaca Ha TemIeparypa
on 20-25°C. On MukpobHoJIoNIKa Fie/IHa TOUKa, MPOU3BOAOT Tpeba /1a ce HCKOPHCTH BETHALI 110
OTBOPAHETO.

Oeroj nex e umct, 6e3boeH no Gneno xont pacreop. He ro kopucrere oBoj nek aio zabenexure TelKa
rpomeHa Ha 60jaTa WK MPUCYCTBO HAa YECTHUKH MITH KO MaKyBameTo e JieheKTHO.

JlexoruTe He Tpeba mAa ce OTCTpaHyBaaT NpeKy OTHagHW BOAW HIH JOMAIIIEH OTMHAaf. 3paBCTBEHHOT
paboTHHK Ke ro Hcdpiik 0BOj ek Kora Beke He ¢ norpebed. OBue MepKH ke MOMOIHAT JIa Ce 3allTHTH
JKHBOTHATA CPEHHA.

6. CoapskiHa HA MaKyBambe B APYru HHpopManun

Mo coapxu I'agoBucr

AKTHBHATA CYNCTaHLM]ja e rafodyTpoll.

I ml pacTtBop 3a unHjekTHpame coapku 604,72 mg ranobyTpon (eKBnBaneH'r i
coapxcu 157,25 mg rafonuHuym) ;




1 mperxomHO HanonaHeT wnpuu co 7,5 ml cogpsxu 4535,4 mg rago6yrpon

1 Bujama co 15 ml coapacu 9070,8 mg ramoOyTpon

OcTaHaTHTE COCTOjKHM ce KankoOyTpoJl HaTpUyM, TPOMETaMoJl, XHAPOXJIopHa kucendHa | N W Boza 3a
HHjCKIHH,

Kaxo usriesa I'agoBHCT H COAPIKHHA HA NAKYBAKETO
[ajoruceT e uuer, 6esboeH 1o 6nea0 HKOAT pacTROp 3a UHjEKTHpakE.

ConpkiHaTa Ha MaKyBamAara e:
e 5 MPETXOMHO HAMOJHETH npHiEeBH co 7,5 ml pactBop 3a uHjekTHpame (Bo 10-ml crakien wmm

MIACTHYEH MPETXOJHO HAMOJIHET LUMPHULL)
e | craxieHa Bujana co 15 ml pacTBop 3a WHjekTHpame

Haunn Ha n3aaBambe HA JEKOT
JlexoT ModKe a ce MPUMEHYBA camMo BO 3/IpaBCcTBeHa opraHuzauuja (3).

JlaTym Ha moc/ieTHA peBH3Hja HA BHATPEITHOTO YIIATCTBO
07.2018

Bpoj Ha ogoOpenne 3a crapame HA JIEKOT BO IPOMET
I"agosuct pacteop 7.5 ml x 5 winpuuesu: 15-2131/4, 04.11.2014
lagosuct pactop 15 ml x 1 Bujana: 15-2132/4, 04.11.2014

CrieiHUTE IOMOMHUTENHN HH(OPMALIMM Ce HAMEHETH caMo 3a NpoQeCHOHAIIHH 3PAaBCTBEHH PabOTHHULIM:

IIpen agmuancrpanmujata Ha [afjoBHCT Kaj cHTe NMAIIHEHTH ce MNpemopavyBa fAa ce HaNpaBH
CKPHHHHT Ha OyOpeskHaTa JucdyHKIHja npeky JabopaTopucKH TECTOBH.

Hmano useernrau 3a Hedporena cucremcka gubpoza (HC®), noepzana co ynorpebara Ha rafolHHHYMCKH
KOHTPACTHM CPEACTBA Kaj MAaLMEHTH CO aKYTHO WM XPOHWUYHO Telko 0ybpexHo Hapywysamwe (I'OP < 30
ml/min/1.73 m?). [TauxeHTHTE MOIONKEHH Ha TPAHCIIIAHTALIM]a HA LPHHOT JIPob ce U3IOKEHH Ha rmocebeH
pu3uK, Ouiejkn MHOMAEGHLATa HAa aKyTHA peHajlHa uHCy(HLMeHLMja BO OBaa rpyna e Bucoxa. bupejiu
nocton moxkHocT HC® pa ce mojaru co 'aposuct, Toj Tpeba fga ce KOPMCTH Kaj MALMEHTH CO TELIKO
owreryBame Ha OyOpe3uTe M kaj NauUeHTH BO NIEPHONEPATHBHHOT MEPHOJ HA TPaHCIUIAHTAaLKja Ha LPHUOT
Jpob, caMo Tocyie BHUMATeJIHa TPOIeHKa Ha PHU3HWK/KOPHCT M aKko JIMjarHOCTHUKaTa WH(opMandja e o
CYIITHHCKO 3HAYEH:€ M HE € JIOCTallHa CO He-KoHTpacTHo nopobpena MP. Axo e noTpeGHO Ja ce KOPHUCTH
['amoruceT, lo3aTa He Tpeba na HaaMuHyRa (0,1 mmol/kg TenecHa TesxnHa, He cMee na ce kopHeTH noseke
ol eljHa po3a 3a BpeMe Ha ckeHupame. [lopagu Hepocraroxk Ha uHOpMauMHM 3a  TOBTOpeHA
agMuHUCTpauMja, ['ajoBMcT uHjekuuuTe He Tpeba fa ce MOBTOPYBAaT, OCBEH aKO MHTEpPBAJIOT MOMely
MHJEeKLIMUTE € HajMaKy 7 [eHa.

BHnejkH peHaTHHOT KITMpeHe Ha ["aloBHeT Moske /1a Gu/le HapyIeH Kaj oCcTapH JiMia, 0co0eHo e BaIKHO J1a
ce HanpaBH CKpUHUHT Ha OyOperkHa AuchyHKUM]ja Kaj MaLMEeHTH Ha BO3PacT of] 65 TOHHHE | MOCTapH.




Moxe ja Oujle kKOopHcHa XeMoJiMjanHu3a KpaTko BpeMe Tocie aJMUHUCTpanujata Ha [afioRHcT, 3a
orcrpanyBame Ha ['agoBuct o Tenoro. He nmoctoun fokas 3a noapilka Ha OTHOYHYBALE HA XeMOAMjaJiu3a
3a npeseHNHja umu TpetMad Ha HC® Kaj mauuMeHTH KOM He ce BeKke Ha XeMOHjaiu3a.

L B]’)eMEHOCT H JJ0eme

TajosucT He Tpeba na ce KOPHCTH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT, OCBEH aKko KITMHHYKaTa cocToj0a Ha JKeHaTa He
Oapa ynorpeba Ha ['anoBucr.

IlpomomicyBabeTo WIM YKHHYBambeTO Ha [OCHETO BO NepHol oA 24 uaca no agMHHMCTpauMjaTa Ha
Taposucet, Tpeba na Ouie Bo JIMCKpeLiHja Ha IeKapoT U MajKkaTa J0MIIKa,

® leepceHmTuB HH pearkiHu

Kako W co JpyruTe WHTPABEHCKH KOHTPACTHHM CpeACTBa, [ ajoBHCT MoXke Ja Oujie TNoBp3aH co
aHaduIakTOMHI/ XUIEPCEH3UTUBHOCT MIIM APYrM MAMOCHHKPATHUHM PeaklidH, LITO Ce KapaKTepudupaar
€O KapIHOBACKYJIAPHH, PECITHPATOPHH HMITH KOXKHH MaHU(eCTalliH, KOHW ce JIBMXKAT JI0 CePHO3HH peaKIliu,
BIJTYHyBajki moKk. OMIITo 3eMeHO, MAalMeHTHTE CO KapHoBacKyJiapHH OoJiecTH ce MoBeke MOAJI0NKHH Ha
CEPHO3HH, Ma AYPH M (paTalHKA UCXO/IM HA TEIIKH PeaKkluu Ha NPEOCeTIIMBOCT.

PHU3MKOT 071 XMNEPCEH3UTHBHU peaKkLiUM MOXKe J1a Oule MOBHUCOK BO CI1y4aj Ha:
- NIpeTX0/Ha peaklHja HA KOHTPACTHO CPELCTBO

- HcTopHja Ha OpoHXHjanHa acTMa

- HCTOPH]a Ha aNepruckH MopeMeTyBama

Kaj maumeHT co aneprucka JUCMOzdLMja olyKarta 3a yrnorpeba Ha [agoBucr Mopa ja ce Hanpaed Mo
oco0eHO BHUMATEIHA MpOoLCHKA HAa OJHOCOT PH3HK-KOPHCT.

[TosekeTo 0/l OBHE peakliu ce jaByBaaT BO pPOK OA NOJIOBHHa 4Hac OJI aﬂMHHHCTpaquaTa. 3aroa ce
npenopadysa Hab/byyBame Ha MALHMEeHTOT [10C/Ie [IPoLeyparTa.

HOTpBGHH Ce JIEKOBU 3a TpeTMaH Ha XHIEPCEH3HMTHBHUTE peaKUHWH, KakO W NOATOTBEHOCT 3a MOBEAYBALE
Ha HTHHA Mepku. PeTko Oune 3abenexxaHl OJI0MKEHH peaklidu (M0 HEKONKY Yaca JI0 HEKONKY JieHa).

e IlopemeryBama co HAnagn

Kako u co APYIrUTe KOHTPACTHH CPEACTBA IITO COAPXKAT rai0JIMHUYM HOTp86Ha e nocebHa MpETNAa3/IUBOCT
I(a_j NnatMeHTH CO HU30K Ipar 3a HaltajaH.

o Ilpenoznpame

Bo cnywyaj Ha HeHaMepHO NpeNO3Hpame, KAKO MEpKH Ha [OPEeTHazHBOCT, Ce [pernopadyBaaT
Kap/iMoBackyJjapHo MoHUTOpUpame (BkIyudyBajku U EKI') u koHTpona Ha peHanHaTa (pyHKIIHja.

Bo cinyuaj Ha npenosupame Kaj TallHeHTH CO peHalHa HMHcy(uUMeHUMja, [agosucT moke jga Oupe
oTtcTpaHeT co xemoaujanuza. Ilocne 3 cecuu na xemoaujanusa oxony 98% on cpeAcTBOTO ce OTCTpaHyBa
oa tenoro. Cenak, HemMa Jloka3s Jleka XeMO/IMjajin3aTta e CooJIBeTHA 3a IpeBeHlHja Ha HedporeHa cucTeMcKa
rgmbposa (HCD).

e Ilpea nujexTHpame

OBoj MpoM3BO/1 € HAMEHET caMo 3a eHOKpaTHa yrnorpeda.




OB0j MEMMITMHCKHM NPOM3BOJ € 4ucT, Ge3boen umu Brneno sxont peactsop. Tpeba Bu3yenHo na ce mposepu
npen yrnorpeda.

I"ajosucT He Tpeba aa ce ynorpebysa BO cilydaj Ha TelIKa MpoMeHa Ha 6ojaTa, MPUCYCTBO HA YECTHUKH WK
aKo MaKkyBamweTo € AeeKTHO.

e HMucrpyxumnn 3a ynorpeba

HIJETXOJIHO HAMOJHETH HINMPHUIEBH
HpeTXO,ﬂHO HAaMoJIHETHUTE IONMPHLIEBH Tpﬂ6ﬂ Ja ce 3eMaT 01 MakKyBawmeTOo 3a HHjeKTHpaH:G BEOHAII Tpej

a/IMUHHCTpaIHjaTa.
Kanauero na BpeOT Tpeba na ce OTCTPaHW OJI MPETXOJHO HATMOMHETHOT LUNPHIL HEMOCPEAHO TPEN

ynotpebara.

CrawieH Wnpwi:
PAYHO UHIEKTHUPAILE

1. OrpOpeTe ro nakysameTo 2. 3aBpTeTe o KIMIMOT Ha LIMPHIIOT
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3. Cxpiiere ro 3alTHTHHUOT Kallak 4. OTtcTpaHeTe ro 3alITUTHUOT Kanak

5. Orcrpanere ro ryMEHHOT 3aTBOpay 6. McrucHere ro BO3AyXOT O/ HINPHIIOT

Pox na Tpaeme Mo NPBOTO 0TBOPAILE HA KOHTEjHEPOT

Cekoj pacTBOp 3a MHjeKTHPalb€ WTO He € yrnoTpeben Bo efiel nperien Mopa aa Guaat otdpien. Ilorspaena
e XeMHcKa, (u3niKka M MUKpoOHoollKa crabuiHocT Bo ynoTpeba 3a 24 uaca na Temneparypa o 20-25°C,
Op mMukpoGuonoLIKa rieiHa TO4Ka, NPOM3BOAOT Tpeba a ce CKOPUCTH BE/IHALL [10 OTBOPaETo. AKO He
Ce KOPUCTH BE/HALI, BPEMETO M YCIIOBUTE 3a UyBambe Mpejl ynorpebara ce 0AroBOPHOCT HA KOPMCHMKOT.

Ernkernre 3a ciefewe co OJUleNyBame Ol NMPETXOAHO HATIONHETHTE IIMPHUCBUL. BJ
3ajenaT BP3 JIOCHETO Ha IALIMEHTOT 3a Jla Ce OBO3MOXKH TOUHO EBHMACHTHPAHE  HA
raJloJIMHHYMCKO KOHTpacTHO cpencTtBo. Mcro Taka Tpeba ga ce eBMaeHTHpA

'3

janu Tpeba ma ce
Hi, ynoTpebeHoTo
no3za. Ako ce




ynotpebyBa enekTpOHCKA eBHACHLM]a HAa MAUMEeHTOT Tpeba /ia ce BHece MMETO Ha MPOM3BOAOT, GPOjoT Ha
cepHjara M Jl03aTa, BO JJOCHETO Ha MALUEHTOT.

Hosupame

Tpeba na ce ynorpebn Hajuuckara j03a koja obe3be/tyBa JOBOIHO 3roNeMyBare 3a JHjarHOCTHUYKH LISJTH.
Hosata TpeGa qa ce npecMeTa Bp3 OCHOBA HA TEJIECHATA T&XMHA HA MALMEHTOT U He Tpeba 11 ja HajMMHYBa
MpenopataHarta /103a 1o KWIOrpaM TenaCcHa TEXHHA, /IETAIHO OHLIAHA BO OBOj JIel.

e BozpacHu

LIHC yHaukaiuu

IIperiopayanara nosa 3a gospacHu e 0,1 mmol na kuiorpam TenecHa Texuna (mmol/kg TT). Osa e
exsrpanentHo Ha 0,1 ml/kg TT on 1,0 M pacrsop.

AKO MOCTOM CHJIEH KJIMHHYKH COMHEX 3a MPHUCYCTBO Ha Jie3rja 1 nokpaj Hesabenencurennata MP unu kora
nonpeuusHa uHGpopMalija Mo Jia BiMjae Ha TepanujaTa Ha NalueHToT, MOXKe aa OHe AajeHa cleaHa
ujexirja 10 0,2 ml/kg TT Bo rexor Ha 30 MUHYTH O/ NipBaTa MHjEKLH]a.

MP uHa ueno teno (oceen MPA)
I'enepanno, agmunuctpaunja Ha 0,1 ml Iagosrer va kg TenecHa TexxkdHa € JIOBOJIHA [a OJrOBOPH HA
KIHHUYKHTE Daparba.

3roneMeH kKoHTpacT kaj MPA

Chumika Ha 1 BunHo none: 7,5 ml sa TenecHa texuna nog 75 kg; 10 ml 3a tenecna tesxuna on 75 kg u
noronema (oxroeapa Ha 0,1-0,15 mmol/kg TT).

Chnmka Ha > 1 BuptHo mosie: 15 ml 3a Tenecna rexxuna nox 75 kg; 20 ml 3a Tenecna Texuna on 75 kg u
noroJiema (oaroeapa Ha 0,2-0,3 mmol/kg TT).

e [leaujaTpucka nonynauuja

3a jieua oa cuTe Bo3pacTH (BKITyUyEa, 1 M HOBODGIGHYHIbA) [penopayanata j1o3a ¢ 0,1 mmol rago6yrpon
Ha kg TenecHa tesxuna (exsuBasientHo Ha 0,1 ml [amosuct Ha kg Tenecna TeXHHA) 32 CUTE MHAMKALAH
(Buam nen 4.1).

IMopajiu Hespenara OybpekHa (yHKIM]ja Kaj HOBOPOACHUYHMIbA HA BO3PACT /10 4 HEJENH M A0eH4YHIba 10 |
roquuina Bospact, ['ajosuer Tpeba Ja ce KOPMCTH Kaj OBME MALIMEHTH CaMO MOCJe BHHUMATENHO
pasryiesyBambe Ha no3ata ga He HaamuHysa 0,1 mmol/kg TenecHa Tesxuna. He cMmee ma ce kopuctu nopeke
Of eaHa fo03a 3a BpemMe Ha ckeHupawe. Ilopamu Hejocratoxk Ha MH(OpMAIMH 3a [OBTOpeHa
anMuHHcTpauMja, [ajopreT uHjexuunTe He Tpeba Ja ce MOBTOPYBAAT, OCBEH aKO MHTEPBAIOT MoMely
MH]EKLIMHTE € HajMalKy 7 JeHa.

Ob6paboTka Ha cauka

llorpeGHara fo3a ce aAMHUHHCTPHPA HHTPABEHCKH KAKO 6OMyC nijekuuja. MP co 3rofleMeH KOHTpPAcT, MoJke
Jla 3arouHe BedHAll MOToa (KPaTKO BpemMe NG HHjeKLMjaTa 3aBHCHO OJ1 MYJICHHUTE CEKBEHIH W O
[POTOKOJIOT 32 UCTIMTYBALE).

OnTHMaHO CHrHANHO 3rolemyBaibe ce 3a0eexyBa 3a BpeMe Ha [PBOTO MOMHHYBAHe Ha KOHTPACTHOTO
CpeacTBO HH3 apTepuute 3a MPA u Bo nepuos onl oxojy 15 MUHYTH nocne MHjekuuMjaTta Ha I'aoBHcT 3a
[THC unaukanuuTe (BpeMeTO 3aBHCH OJ1 THIIOT Ha JIE3HjaTa/TKUBOTO),

Cexpennute Ha T1-nongepupano ckeHHpame ce 0COOEHO MOrOAHM 38 UCTIMTYBAA CO LOTENTE (OHTpaCT.




