YIHATCTBO 3A JIEKOT
MH®OPMAILIMJA 3A KOPUCHULIUTE

Xomolix" /Kcomoanke” 2,5 mg/ml pacTBop 3a HHjeKTHPae
Droperidol//lponepuaon

BHUMATEJIHO INPOYUTAJTE I'0 LUEJOTO YIIATCTBO MPE/L JAA INIOYHETE JIA
'O YIIOTPEBYBATE OBOJ JIEK 3ATOA LLITO MOKE JIA COAPKH BAKHH
HHO®OPMALIMH 3A BAC

¢ Couysajre ro oa ynarcrso. Moxe6u ke Mopare MoBTOPHO J1a IO MPoYKTaTE.

* AKO MMare JONOJHHMTENHM Mpawawa, npamajre ro Bawmor JIeKap WM MeIAMUMHCKA
cecrpa.

* Osoj sek Bu e npennwan camo Bam nmuno. He cmeere na ro aasate Ha JApYrH Jinua.

Mooxe 1a UM HawITeTH, 1ypH H KOra MMaaT HCTH CHMIITOMM Kako Bac.

AKO n00meTe Hekoj Hecakan ediekTt, kaxere My Ha Bawwuor JIeKap, MeIMLMHCKa cecTpa

nan papmaiest. OBa BKIyUyBa i Hecakay edyeKTi KO He Ce HaBeIeHH BO OBa ynarcTBo.

Bo osa ynarcrso:

LLTo npercrasysa Kcomonnke™ u 3a wrro ce kopuern,
LlITo TpeGa na 3Haere npen na ynorpedure Kcomonmke”,
Kako ce ynorpeGysa Kcomonukc®,

MoXHH HecakaHm aejcTBa,

Kako ce uysa Kcomonmukc®,

CoznpxnHa Ha ynarcTBOTO M APYrH MHDOPMALIUK

N ABTB. Sl =

. Iro npercrasysa Kcomoamke" u 3a wro ce kopuern,

Kcomonnke™ e pacrsop Ha APONEPHIION 32 MHJEKTHPAE, KOj Ce KOPHCTH 3a CripeyyBare Ha
/IOWIOTO HYBCTBO (MauHWHa) WK NOBpaKawe 1o OyleHeTo 04 onepaunja WM Kora npumare
flekosy Ha Gasa Ha MmopduH npoTuB GosikMTe No onepaumjara.

AKTHBHATA CYTICTAHUA BO AEXHAPOOEH3NEPHION ¢ Aponepuion. Jlponepuaon npunaia Ha rpynara
Ha AHTHTICUXOTHLIM HapeveHn OyTHPO(EHOH 1epHBaTH.

2. Lo Tpeda aa snaere npex na ynorpedure Kcomoanke”,

Hemoj na semare Keomoamke”:

. AKO CTe ANepruyHm (NPeoceT/IMBH) Ha aKTHBHATA Matepija, AponepoIos nin HeKoja o
ApyruTe KOMIIOHEHTH Ha KCOMOMHUKE, (110MMCOT Ha THE KOMITOHEHTH € BO AeN0T 6 0/1 OBa
ynaTcTBo).

. KO CTE a/IEPriiHK Ha rPynaTa Ha JIGKOBH KOM Ce KOPHCTAT 3a Jleyerbe Ha NCUXHJATPHCKH

fopeMeTyBatba, ce BUKaaT OyTHpOdeHOHH (Ha np. Xanonepuao, Tpunepuon,
OeHnepna0, MeNNepoH, 10MNEPHIOH).

. 4KO HeKOj BO Bawara (pamuimja nma NOPEMETYBabe Ha CPLETO KOE ro MeHYBa HOPMATHHOT
H3riea Ha enexkrpokapanorpascknor (EKG) sanuc,
AKO HMATE HHCKO HUBO HA KAIMYM WM MarHe3uym BO KpBTA. s

. dKO MMaTe NOMANIKY 01 55 OTUYYKyBaka Ha CPLETO BO MUHYTa (Toa Ke o 1poBepu nngﬁ&_QT

WIH MEAHLIMHCKATA CECTPA) MM aKO 3eMate JIeKOBH KOW MOKAT /1a 10 Hamasar 6pojor Ha
OTHYKYBarbe Ha CPLUETO BO MMHYTA. , g EN
aKo uMate TyMOp Ha Hai0yGpexkHara xkiesna (PeokpoMounTom) \ X /
aKo cTe BO KoMa A
ako GosyBare o INapkunconosa Gonecr NS
ako GostyBare 01 Telka Aenpecuja
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Buzere Buumareann co Keomommke”

[Tpen na nobuere unjexunja Kcomonnke®, HH(OPMHPajTE IO JIeKAPOT WIIH MeANLIMHCKATA cectpa

BO Cilyyaj aa:

Hmare enunencuja uiu cre Gonesysane oa enuiencuja

HMaTe Wi CTe umMale HeKaKBH NPoBIEMH CO CpLETO

HeHalejHa CMPT BO (hamusinjara

nmare rpobiaemu co 6yGpesnte (ocobeHo ako cre 100 BpEeMe Ha Aujanusa)

nmare Gonect Ha GenuTe APOGOBH MK MOTELIKOTHH CO ANILICHLETO

HMaTe JI0NTOTPajHa MaYHHHA WK NPOITHB

3eMare WHCYJIHH

3eMare INypeTHUM KO He LITeaT KalluyM, T.e. TabieTH 3a MOKpetbe (Ha np. ¢ypocemu,

Hin Oenapodaymernasun)

3eMate JlakcaTHBH

° 3emMare rIHKOKOPTHKOMAM (BHA HA CTEPOHIEH XOPMOH)

B axo Bue uam Hekoj BO Bawara pamunnja nma HCTOPH]A HA 3ryTUYBake HA KPBTA, IEKOBM
KaKo OBOj Ce NOBP3aHH CO 3rpyTuYBaIbe Ha KpBTa

. aKO CTe MK cTe Ouiie 3aBHCEH 01 NHeHe (asikoxon)

Apyrn nekosu u Kcomoanke®
Cekoraw uHdOpMHpajTEe IO NEKAPOT HAM MEAMLIMHCKATA CeCTpa ako 3emare WK HeoJamHa CTe
3emane Gnao Koj Apyr Jiek, BKIyuyBajku H 1EKOBH KOM ce n31aBaar Ges PELeNT, 3aT0a WITO rojem

6p0j Ha JICKOBH HE CMeaT Aa ce meluaar co Aponepo1o.1.

HeMOjTC Aa 3emare KCOMOJIHKC& aKo0 3emare HCKOj O CJICAHHTE JICKOBH:

3a wrro ce kopuerTH Jekor Jlek(oBn)

bonecru Ha cpue Quinidine, disopyramide, procainamide,
amiodarone or sotalol

AHTHOHOTHIIH Wi [Z;';tllro;{;ycinillaﬁ?mﬁ]y?%,?parhoxacin i

Anepruja Astemizole, terfenadine

lenxujarpuckn Gonecrn, na np. Chlorpromazin, haloperidol, pimozide,

WH30(ppermja uTH. thioridazine

Manapuja Chloroquine, halofantrine

Kucenunu (‘irsgéidc TTHTT HInnrin

Mudekunn Pentamidine THHIT

lManewe (uyBerBo Ha AHKCHO3HOCT) MM Don_n_p;ridon iBnn T i

MOBpaKate

3asuchoct o1 onouan; Gonka Methadone

Metoclopramide u ocranarure HeyponenTuuu Tpeba aa ce n3dertysaar kora ce sema Kcomonnke®
NOpa/tH pU3HMK O/l HAPYLLYBaKE Ha NepucTaITHKATA NIPEAN3BHKAHO 0/1 OBHE JICKOBH € 3rojieMeHo.
Hponeponon, akrusuara marepuja na Kcomonuke®, moxe na ro 3r0JIeMH LlényBa}bé'ro'-‘u\a k
CENaTHBUTE Kako WTO ce GapOuTypat, GeH30AMA3CTINHM 1 JIeKOBH Ha Gasa Ha mopduH. Hcrotaka
MOXE N1a ce 3roiemMu JeNyBameTo Ha JIeKOBHTE 3a HamallyBame Ha 3roseMeHHoT apTepucku‘) r
NPHTHCOK (AHTUXUNEPTEH3HBH), KAKO I MHOTY ApYry JIGKOBH, HA 11p,. ONPEeeHN J1eKOBH npoma.’
HIMBHYKH, BUPYCH M aHTHOHOTHLN. Hekou fekoBM HCTOTaKa MOKe 1a 1o 3rojiemar nenyaarwf/o'
Ha ZpOnepononoT, Ha np. uMMeTHanH (3a xKenyieden 4Mp). THKJIONMAMH (33 cripeuysaibe-fia
SrPYTUYBAKETO Ha KpBTa) M MUGedpannn (3a aHruna). Ako He cre CHI'YPHHM Jla/n cmeere aa
npumure Kcomonuke®, NPaLajTe ro JIEKapoT MK MeANLIMHCKATA cecrpa.
-)ra
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3emame Kcomoamke co XpaHa H aJIKOX0.1

. &
M30pruysajre ynorpeba Ha ankoxon Bo Tek Ha 24 vaca fpea n no n1o6usame Ha Kcomonnkc®.
Bpemenocr, noemwe n naoanocer

AKO cre Gpemenn, un

(opmupajre ro 3a Toa IeKapoT, KOj Ke pewm nanm cmeere na npUMHTE
Kcomonukc®,

AKO noute, a Tpeba na npummre Kcomonnke®, ce fIpenopavysa na npumure camo enma 103a
Kcomonukc®. Co noemwero mosxe Aa@ NpOo/IKKTE KOra Ke ce pasdyante no onepauujara.
Ilo6apajre coser oz Jiekap npea ynorpeda Ha 6110 Koj siek.

Ynpasysame co Bo3uaa n PaKysaibe co anaparu

Hponepuzon jako Baujae Ha ciocoGHocTHTe 3 yNpaByBarbe o BO3W/IA U anapary.
Hewmoj na Bosure nury na paGoruTe Ha anapati Bo Tek Ha 24 yaca 1o 3ematbe Ha Kcomonukce®,

Keomoumke" conpamn narpuym
y

Keomonuke conpru nomasiky ox 1 mmol narpuym (23 mg) Ha 1 ml, T.e., Mmoke aa ce kaxe lexa
"HE COLPXM HATPHYM ",

3. Kaxko na ce 3ema Kcomoanie®

Kcomonnkce™ ke i ro nane nekap. Jlekor ke ro no6uere Bo 0611k Ha BEHCKa Mt
Konnunuara na Kcomonmke® HAYMHOT Ha KOj ke ro nobuere 3asuck on cur
Ke onpenenu KoiKy Kcomonuke® Bu e norpedHo u
BaluaTa TexKMHa, BO3PACT M 3apacTBeHa cocrojoa.

1jeKumja.
yaumjara. Jlekapor
4 TEMEJL Ha pashn akTopu, BKiydyBajku ja

Bo ciyuaj Ha 6uno xaksm HEJACHOTHM AN npawama o BPpCka co ynorpebara na Kcomonuke®
obparere ce Ha cBojoT JleKap uin apmariesr.

4. Moxun necakann aejersa

Kako u cure apyru nekosw taxa u OBO] JIeK MOKe Ja NpeansBuKa Hecakanm eexTH, nako THe
HEMa J1a ce nojasar Kaj cure Jimua Kou ke ro NpHMaar o0Boj nek.

Beanaw na ce jasnre Kaj Jekap ako 3abenexure 3rosiemyBame Ha Te
BKOYAHETOCT Ha Myckynure, Tpenepewe, 3abp3ano orekysame Ha nu
ocerute 6oska BO rpaamTe no IPUMALETO Ha 0BOj J1ek.

JlecHaTa Temneparypa,
UETO WM FpioTo nim

[pujasenn ce crennure necaxann AiejcTBa: AKO HEeKOM 011 Hecakammu
K 3abenexure GuII0 Koe HecakaHo JRJCTBO KOE He € HaBeAeHO B
10 33 T0a J1IeKapoT, MeAMUMHCKaTa cecTpa Hin (hapmauesror.

T€ JIejCTBa CTaHar cepu‘pmu\
0 0Ba ynarcrso, uHGopmupajre

Yeern necakann AejerBa (Moxe na ce jasar kaj 1 o1 10 Jmua)

B MOCNaHoCT i

L CHUXKEH ApTePUCKH [PHUTHUCOK T




[Momasky wectn Hecakanm nejersa (Moxe 1a ce jasar kaj 1 ox 100 nnua)

Ma4yHUHA
Oerame Ha OKOTO

3a0p3aHa padora Ha cpuero, Ha np., noseke o/ 100 oruykysarwa Bo MHHYTa
3amMaryBame Ha BUIOT

Perkn necakanu nejersa (Moxe aa ce Jasat kaj 1 ox 1.000 sma)

® o & o o o

CCPMO3HA ANepricka peakinja koja ce Buka aHadunakcuja nin aHa(HIAKTHYKY LWOK
KOH(y3Hja

BO3HEMHPEHOCT

HernpasuiHa pabora Ha cpueTo

ocHI

HCBPOJICTITHYEH MAJIMTHEH CHHIAPOM, YUM CHMITOMH BKJIy4yBaar Temreparypa, noremwe,
JINraBerbe, BKOYAHETOCT HAa MYCKYJIHTE U Tpenepekbe

MHory perku Hecakanu aejcTsa (Moxe Aa ce jasar kaj 1 on 10.000 nuua)

e & o o o o o

NIOpEMETYBH-€ Ha KpBTa (BOOOH4YaeHO BONICCTH KOM I'H 3a(pakaar UPBaHUTE KPBHY 3PHLA WK
KPBHUTE 11104KH). JlekapoT Mose na BH naze coser.

[TPOMEHH BO pacroiokeHHeTo BO HACOKA Ha Tara, Teckooa. ACIPECHja UK Pa3APasIUBOCT.
HEBOJIHO JIBHXKEHE HA MYCKYJIUTE

KOHBYJI3HH WJIM Tpernepeme

CpueB yaap (cpues Haran)

HEHaJlejHa cmMpT

torsade de pointes (nopemerygatse Ha CPUEBHOT pUTaM, ONACHO MO KUBOTOT)

nponoaxed QT uurepsan va EKG-ro (HapyuweH cpues puram)

Ocranatu Hecakanu eekTH co Hernoshara pexsenumjata (ppeksenunjata He moke na ce
ONPEAe/IH Ol A0CTAITHUTE NOATOLH) KOM MOKE [a HACTAHAT Ce:

Hecoonserno nauemwe ua AHTHINYPETCKHOT XOPMOH (KOra TOj XOpPMOH ce ocioboaysa Bo
fIpEroJjieMa KONM4MHA, BO TENOTO ce 3a1pxKyBa NIPEMHOTY BOAQ, J10/1eKa HUBOTO HAa HATPUYM
onara)

Xanyunsauum

Enunentuynn nanaau

[Tapkurconona 6onecr

[TenxomoTopha xunepakTisHocT

Koma

Hecsecruua

Orexunaro anere.

3rpyTuyBaba Ha KpBTa BO BEHHTE, 0COOEHO BO HO3ETE (CHMITOMMTE BKJIy4YyBaaT OTOK, 60J1Ka
1 LPBEHUIIO BO HOrata), KOM MOXe [a naryBaar Hu3 KPBHHUTE canosn a0 Gesnnre apoGoBm
NpeAN3BHKYBajKk1 GO/IKA BO rpauTe U TELIKOTHH BO ANILEHLETO. AKo 3abenexute 61110 Koj 0
OBHE CHMITOMM nobapaajte MeAMLIMHCKA MOMOLL Be/HALL.

IIpujaByBame na necakann edexTn

AKo nobuere GHI0 KOj HecakaH (exr, kaxere My na Bawmor nekap win (apmanest. Osa,
BK/IyuyBa OMJIO KakoB HecakaH edekrt KOj He e BKIy4eH BO OBa ynarctBo. Moskere Aa I
npujaBuTe Hecakanute edekti Bo HaumonatHnor UeHTap 3a (papMaKOBHIHIaHLA NpH AreHumjara
3a JIGKOBH W MEAMLMHCKM Cpe/cTBa (y2.CB.Knpua n Meroauj 6p.54 xar 1) wan no CIIEKTPOHCKH
nar npexy sed crpaHata Ha AreHumjara http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBame Ha HecakaHuTe eekTH MOke 1a nomormere na ce obe3benar noseke
HHpopmaLnu 3a 6e3beaHocTa Ha 0BOj JIeK.

-4 -
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6.

Kako ce uysa Kcomoanke",
Yysajre ro oBoj Jiek BOH noraea u goar Ha aeua.
OBoj Jiek He cmee /1a ce KOPHCTH 10 MCTEKOT HA POKOT HA BAXKHOCT HABEEH HA KyTujara u
amryJara, rnosaau osHakara Exp. JlarymMoT Ha MCTEKOT Ha POKOT HAa BaXKHOCT Ce OHECYBa Ha
MOCJICIHHOT JIeH OJI HABEIICHHOT MeCeLl.
Jla ce uyBa BO OPUTMHAIIHO [1aKyBakbe.
PactBopot TpeGa na ce ynorpebu BeaHall 1o npBoTo 0TBapare.
Ce nokaxasio Aeka Aponepoaonor ¢ komnarnGuies co moppun cyindaror o 0,9% pacrsop
Ha Harpuym Xxnopua (14 nena wa coOHa Temmeparypa) BO [UIaCTHYHA wnpuuanka. On
MHKPOOHOJIOLIKA I/IEIHA TOYKA, Pa3peIeHHoT JIeK MOpa BeAHall ja ce ynotpeOn. Ako He ce
YNoTpeOH BeiHall, TPAeHETO W YCIOBUTE HA 4YyBalbe Ce OAIOBOPHOCT HA KOPHCHUKOT M
o0uuHO He Tpeba 1a u3HecyBa noseke o/ 24 waca Ha Temneparypa o 2 a0 8°C, ocBeH BO
Clly4an Kora paspejlyBabeTo € ClIpOBEACHO BO KOHTPOIMPAHH aCerTHYHU YCI0BH.
Hemojre na kopucrnre Keomonuke”® ako 3abenexure 3uaum Ha nponarawe Ha sekor. [lpen
ynorpeGara Mopa Ja ce nperiena M3riefoT Ha jekor. Cmear 1a ce KOPUCTaT camo OHCTpH
PacTBOpPH KO HE COAPIKAT BHTMBH HECTHILH.
JlexoBuTe He cmear aa ce (praar BO 0ABOA MM KOMyHaieH ornai. [lpawajre ro Bawmor
(hapmaLeBTOT Kaze MOXKe Aa I'M OTCTPAHHTE JIeKOBHTE KoM noBeke He By ce notpeGuu. Osune
MEPKH [10Maraar j1a ce 3a4yBa OKOJInHaTa.

Conp:mma HA NAKYBAKLETO U OCTaHaTH uu(bopmaulm

Wto conpxn Keomommie”™

AKTHBHa MaTepHja € APONepuaoN, CeKOj MHIWIHTAP O PacTBOPOT COAPXKH 2,5 mg
ApOnepuIo.

Ocranati cOCTOjKM Ce MaHWTO/, TaprapHa KUCENHHA, HATPUYM XWAPOKCHA W BOAA 3a
HHJEKLIMH.

Kako usraena Kecomoanke” n coapaxnna na nakysamero
Kcomomukc® e Oucrap, 6e360eH pacTBOp 3a HHjeKTHPabE.

PactBopor ce Haofa Bo amnysu on kaeno crakino. Eana amnyna coapsmu | MUJIMITUTAp pacTBOp,
a CrIaKyBaHa e BO KapTOHCKa KyTuja co 5 win 10 amnynu.

Ume n apeca Ha HOCHTEJI0T Ha 01!()6[)0“"(“!‘() 34 CTaBambe HA JICKOT BO npomer

[Tposuaenc 21.0.0. 3arped,
[IpercraBuniiTBO BO MakeaoHuja
Y. Kosapa 13 A-2, 1000 Ckonje,
P. Makenonuja

Hme u azpeca Ha NpoM3BOAMTENOT HA J1EKOT
Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16.

1010, Vien,

Austria

And

Delpharm Tours

rue Paul Langevin

37 170 Chambray-les-Tours 4
DOpanunja B

Haumnn n mecto Ha n3naBame na aekor
Ha peuenr. 3a ynorpe6a camo BO 31paBcTBena ycTaHoBa.

JlaTtym Ha peBu3Hja HA ynaTcrBoTO
Hoemspu, 2017



