YIATCTBO HAMEHETO 3A KOPUCHUKOT

IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500mg/500mg
MPAIOK 32 PacTBOP 3a HHQY3Hja

Mpen ynorpedara HA JIEKOT BHUMATEIHO Npo4HTAjTE FO yNATCTBOTO.

- Yygajme 20 ynamcmeomo. Moxcebu ke mpeba da 20 npoyumame HOGMOPHO.
Ao umame donoaHumeny npauarea, obpameme ce kaj Bawom doxmop wiu hapmayeem.
Ogoj nex Bu e npenuwan Bam nuuno.He mpeba da 20 dasame na Opyu uyd, budejku moxce 0a um
Hawmemu Oypu U GKO HUGHUME CUMNIMOMU Ce UCMU KAKO Bawume.
Bo xonxy 0obueme 6un0 Kakeo HeCaKaHo 0ejcmeo, ungpopmupajme 20 Bawuom doxmop unu hapmaiesn.
Oga 2u 8KAYHYBA CUME MOJICHU HECAKAHU 0ejcmea Kou He ce nagedenu 80 06a ynamemeo (guou oen 4).

¥ naTcTBO COAPHKH:

Imo npemcmasysa IMIPENEM/CILASTATIN KABIu 3a wimo ce ynompetyea
[LImo mopa 0a 3naeme nped da 2o ynompebume IMIPENEM/CILASTATIN KABI
Kaxo da ce ynompebyea IMIPENEM/CILASTA TIN KABI

Mooicnu Hecakanu 0ejcmea

Kaxo da ce uyea IMIPENEM/CILASTATIN KABI

Codpaicuna na nakyearemo u opyau urchopmayuu

o R o~

1 ILITO MPETCTABYBA IMIPENEM/CILASTATIN KABIH 3A LITO CE YIIOTPEBYBA

IMIPENEM/CILASTATIN KABI npunafa Ha rpyrnara J€KOBH HapeueHu kapbanenemu-anTuGuoTHLM. OBO)
nek ce ynorpebyBa 3a yOuBame Ha rojiem Opoj Ha GakTepuu KOM MNPEAH3BMKYBAAT MH(EKLUHH BO pasin4Hu
[eI0BM HA TENOTO, Ka] BO3PACHH MALMEHTH H €L Ha BO3PACT O/ eiHa FoANHA K noseke.

TepaneBTCKH HHAHKAUHH

BawuoT AokTop Bu ro npenuiuan JekoT IMIPENEM/CILASTATIN KABI nopaau Toa ITO HMaTe eaHa (nnu
fnoBeke) 0J1 CNeAHUTE THINOBH Ha HHPEKLMH:

e Kommiuuupanu uHdekunn Ha abIOMEHOT

Wndekuuja Ha Genure ApoOOBH (nHeBMOHH]a)

MHdexiun Kou WTo MOXKe a ce 110jaBaT BO TeK/ WU 10 NOPOLYBALETO CO Bawero 6ede

Komnauuupatu HHGEKIMH Ha YPHHAPHHOT CHCTEM

Komnauuupann HHEKIMA Ha KOKATa W MEKHTE TKMBA

IMIPENEM/CILASTATINKABI Mose z1a ce ynorpebyBa kaj MalMeHTH CO HaManeHu Oenu KPBHH KIIETKH, CO
Tpecka 3a K0ja NoCTOM COMHEBAE JICKa €N pen3BHKata 0l HakTepucka uHdeKuuja.
IMIPENEM/CILASTATINKABIMoxe 1a ce ynotpedyBa 3a JIEKyBatbe Ha fakTepucky HH(EKLUMHN HA KPBTA
KOM MOE [1a C& NOBP3aHK CO HEKOj O/l THNOBHMTE HA HHAEKLNH CTIOMEHATH BO rope HaBeIEHHOT TEKCT.

2. LITO TPEBA JIA 3HAETE NIPE/L 1A YIIOTPEBUTE IMIPENEM/CILASTATIN KABI

HE ro ynorpeGyBajre JeKoT IMIPENEM/CILASTATIN KABI

e AKO CTE alepruyHyi Ha UMHMIEHEM, LMNACTaTHH HIH KOH GWi0 KO0ja OA MOMOLIHUTE CYNCTaHUWK Ha 0BOj
nex (HaBeneHH BO e 6)

e AKO CTe aneprudHu KOH JPYrM aHTHOMOTMUW KaKo MWTO ce HeHMLMIMAY, L1edanocnopuHn K
kapbaneHeMu.

MEPKH HA MPETIA3JIMBOCT H NPEAYNPEAYBAIE

Kaxere my Ha Bamuor R0KTOp32 OMJI0 KOja MeIHUHHCKA cocTojba Koja ja MMaTe WAH CTe ja umane

BKIYYYBajKH:
HaaciHa BnTanHo-}m@BaqKa
/ "

. aneprucka peakuuja KOHOWIO KOj neKk BKIydyBajku AHTHOMOTHLL
anepricka peakiiuja Hanara NpMMEHa Ha UTHA MEIMLIAHCKA nomolu
- KONMTHC WiM OMIO KOja aApyra racTpOMHTCCTHHAIHA Oonect



- ako umare 3abonyBamwe Ha OyOpesnTe WM ypHHAPHH npo6nemMu, BKAY4yBajKH HaMalyBathe Ha dyHkuujaTa
Ha GyOpesuTe (HMBOATa HAa MMUNEHEM / WANACTATMH CE NOKauyBaaT Kaj MalMeHTH CO HamalcHa OyOpexHa
dyukumja. Moxe 1a ce 110jaBaT HeCakaHu peakli 04 CTpaHa Ha LIEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM aK0 103aTa
He e npuiarojeHa Ha gynkunjaTa Ha OyOpesute.)

Ko umaTe G0 KAKBM HAPYIIyBarba HA LEHTPATHHOT HEPBEH CHCTEM, KAKO LITO ce JIOKanu3upaH TpeMop
W/Win enUenTHYHN Hanaau (rpueBH)

- aKo MMarte rpobneMu co LPHHOT Apod

Mode j1a uMare no3uTHBeH pesynTar Ha Coombs-0BHOT TECT KOj LUITO MOK&XyBa MPUCYCTBO Ha aHTHTE/A KOU

MOJKE 1 [H YHHIITAT LPBEHHTE KPBHH KIETKH. 32 0B MOKETE 1a nopasrosapare co BalHoT A0KTOp.

Jleua
IMIPENEM/CILASTATIN KABI He ce npenopatyBsa 3a ynotpe0a kaj Aela Noji eaHa roAuHa ik Kaj aeua co
Hapywena GyHKimja Ha OyOpesuTe.

Ynorpeba Ha APYrH JIeKOBH

Wndopmupajre ro BalmoTr 10KTOp WiH dapmalleBT aKo 3emare, 10 HeOlaMHa CTe 3EMae 6Uno KOj ApYT JIEK,
WK cakare a 3emere OuIlo Koj ApyT JieK.

Kaxere My Ha BaluioT JOKTOp aKo 3eMare alukioBHp Koj WTO Cce ynoTpeOyBa 3a JIeKyBaibe Ha HEKOU BHPYCHH
HHODEKLHH.

Wcro Taka, kaxere My Ha BawumoTr LOKTOp aKo ynotpeGyBare BaANpoM4Ha KHCEIHHA WM HATPHYM Banopar
(ce ynorpeOyBa 3a JIeKyBatbe Ha enuiencuja, GUNoNApHO Hapy LIy Barbe, MHTPeHa Hilk ww3odpernja) nan 6uno
KAKBH JIEKOBH MPOTHB 3rpyTHyBatbe HA KPBTA KaKO sapdapuH.

BawuoT A0KTOp ke oanyuu aanu Bue Tpeba na ro ynotpebyBsare ekoT IMIPENEM/CILASTATIN KABI 8O
koMBMHALKM]a CO OBHE JIEKOBH.

BpemeHOCT H A0€H:E

BaxHO e ja My KaxeTe Ha BawmoT AOKTOp AOKOJKY CTE GpeMeHH WM TIaHHpaTe 1a 3abpemeHuTe npei
NPUMAETO Ha JIEKOT IMIPENEM/CILASTATIN KABL IMIPENEM/CILASTATIN KABI He ¢ uCnuTyBaH
Kkaj OpeMEHH KEHH. IMIPENEM/CILASTATIN KABI He Tpeba fa ce KOPUCTH BO TEKOT Ha GpeMeHoCTa, 0CBEH
ako BalMOT JOKTOP OUIy4H Jieka MOTEHLMjalHaTa KOPHCT ro OnpaBiysa MOTEHLUKjATHUOT PU3HK 32 PasBojoT
Ha bebero.

BaxHOo j1a My KakeTe Ha BalMOT JOKTOp aKO NOWTE MM aKO MMare HaMepa Aa AOMTE Nped NPUMAbeTo Ha
IMIPENEM/CILASTATIN KABI. Manu KoJIM4MHY Ha 0BOj IEK MOKE J1a IOMHUHAT BO MajuMHOTO MJEKO W TOa
moke na Baujae na Gebero. [Mopaan Toa, BawmoT IOKTOP ke omnyud nand Tpeba aa ro npumare
IMIPENEM/CILASTATIN KABI nonexa noure.

[Npawajre ro BawmoT 10KTOp HIH dapmaLieBT 3a COBET NPE]L 1a 3eMeTe 6u0 KOj NeK.

Baujanue Bp3 ¢nocodHOCTA 32 BO3eH:E HA aBTOMOOH/I HJIH PAKYBakbe CO MALLHHH
Hekon OJl HecakaHuTe J€jCTBa TMOBP3aHH CO ynoTpefara Ha NekoT (Ha Op. XamyUHHAUUH, 3aMaEHOCT,

[IOCTIAHOCT M 4yBCTBO Ha BPTOIVIABHIIA) MOXKE /a B/IHjaaT Ha HEKOH O/ NALMEHTUTE BP3 CNOCOOHOCTA 32 BO3CHE
Ha aBTOMOGHII WIH PaKyBate CO MalWHK (BUAETE Ae 4).

Bakuu HHGOPMALMH 32 HEKOH O] COCTOJKUTE HA IMIPENEM/CILASTATIN KABI
IMIPENEM/CILASTATIN KABI coapu okony 1.6 mmol (37.6mg) HaTpuyM Ha 1032 011 500 mg wro Tpeba
113 ce 3eMe BO NPeABH NPH YNoTpeda Ha 1eKOT Kaj NalWeHTH KOU ce Ha JIMETA CO OTPAHNUHEH BHEC HA HATPHYM.

3. KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA IMIPENEM/CILASTATIN KABI

IMIPENEM/CILASTATIN KABI ke Oune noarotscH 1 %e Bu Guie aAMHHUCTPHpaH OJl CTpaHa Ha JOKTOp
WM OpYr MEIMUWHCKM nepcoHan. Bawmor AOKTOP ke omiyusn konky Bu e notpebHO 0a JEKOT
IMIPENEM/CILASTATIN KABI.

Vnorpeda Kaj BO3pACHH NALHEHTHH aa0eCUeHTH

[lpenopayaHa 7103a O IMIPENEM/CILASTATIN KABI kaj BO3pachH MalMeHTi H anonecuentu e 500
mg/500 mg Ha cexou 6 yaca Wi 1000 mg/1000mg Ha cexou 6 10 8 yaca. Ako umare npodnemu co GyopesuTe,
BawmoT AoKTOp Moske Aa By ja namanu nosata.

(%]




Ynorpeba Kaj aeua

[penopayaHanosa 3a [ela Ha BO3PACT O/l €AHa FOAHHA 1 nocrapu e 15/15 unu 25/25 mg/kg, Ha cexou 6 4aca.
IMIPENEM/CILASTATIN KABI ne ce npenopatysa 3a ynoTpeba kaj eua noj elHa roAuHa u 3a Nela ko
wITo uMaar owTeTena GyHkuuja Ha OyopesuTe.

Hayuu HA aNHKALMK]A

IMIPENEM/CILASTATIN KABI ce nasa kako WHTpaBeHCKa unbysnja (Bo Bena) o Tex Ha 20-30 muHyTH 32
no3a o <500 mg/500 mg wiu 40-60 MuHYyTH 32 1032 OX >500 mg/500 mg. bp3uHaTa Ha uHGy3ujaTa MoKe 13
ce 3a0aBH aKo ce 4yBCTBYBATE JIOWIO.

AKO CTe NPUMHJIE NOr0/1eMa KOJIHYHHA O JIEKOT O/l KOJIKY mwto Bu e norpebno

CUMITOMHMTE Ha Mpeo3dpare MOKe ja BKIyqyBaar: nojaBa Ha Hamaau, KOHQy3uja, TPEMOp, Fajcibe,
noBpakare, HU30K KPBEH NPHTHCOK M 3abaseHa paboTa Ha CpLETO. AKO Ce COMHEBATe JeKa moxebu Bu e
aajaeHa noronema KOJWYHHA O npenopatcana'ra, Tpﬂﬁa BEaHall aa cc 06paTHTB 3a noMoLu Kaj BamuoTr A0KTOP
WK Apyr npodecHoHaneH 31paBCTBeH pabOoTHHK.

Axko 3abopaBHTe /12 IO 3eMeTe JIEeKOT:

AKO Ce COMHEBATE Jieka MoxeGH CTe NpOnyLITHIE 1032 Of1 JIEKOT, 00paTeTe ce 33 oMol kaj BawuoT gokTOp
1K npodecuoHaneH 31paBCTBEH PAOOTHUK.

AKO WMaTe GHIO KakBH JOMOJHUTENHYM Npalliaka 3a ynorpedara Ha 0BOj JieK, nocoseTyBajTe ce co Bauwuor
JIOKTOp WK (apMaLeBT.

4. MOXHH HECAKAHH JAEJCTBA

Kako u CHTE ApYTH JIEKOBH U JIEKOT IMIPENEM/CILASTATIN KABI moxe na npeiM3BiKa HeCakatu JiejcTBa,
MaKo He cexoj ru pobuBa.

YecToTaTa Ha MOKHHTE HECAKaHH e(EKTH KOH MOJ0NY Ce HABCACHH:

« MHOTY HECTH: Ce 0jaByBaar kaj 1 o 10 nauueHTH

« yecTH: ce nojasysaar kaj 1 1o 10 on 100 nauxeHTH

* NOMAJIKY 4eCTH: ce nojasysaar kaj 1 1o 10 ox 1000 nauueHTH

« peTky: ce nojaBysaar kaj | 10 10 on 10 000 nauneHTH

« MHOIY PETKH: CE 110jaByBaaT Kaj nomaiky oa I on 10 000 nauueHTH

« Heno3HaTo: pPEKBEHLMjaTa HE MOYKe 1A Ce MPOLIHH OJ1 A0CTAMHUTE NOAATOLH

CrenHuTe HecakaHu eeKTH Ce jaByBaaT peTko, HO 8KO THE Ce jaBat, J0fleKa NPUMATe WK N0 NPUMALETO Ha

IMIPENEM/CILASTATIN KABI, nekor tpeba na ce NpekuHe W BeAHAll Aa O KoHTakTHpare Bawuot

JIOKTOP.

+  AJIEprMCKHM peaklli BKIy4yBajku HCHIl, OTOK Ha JHUETO, YCHHTE, ja3HKOT W/HAK IpAoTo (co oTexHATO
NULIEHE WU FONTabe), U/ WK HH30K KPBEH NPHTHCOK.

«  Jlynewe Ha Koxkara (TOKCH4Ha enuaepMaiHa HEKPONH3a)

«  TelwkH KOXKHHM peakuuy (Stevens-Johnson CHHAPOM U epHTEMA myntudopme)

. TexOK HCHI HA KOkaTa o rybere Ha KoXara u Kocara (excdonujaTHBEH 1EPMATHTHC)

Jlpyru HecakaHu edexTh:

YecTH HECAKAHH €jCTBA

e MauHHHA, NoBpakame, Npoivs. MauHuHa [10BpaKame Mo4ecTo Ce jaByBaat Kaj MauMeHTH CO HamaneH
6poj Ha Oenu KPBHH KICTKH,

e [0jaBa Ha OTOK M LPBEHWIIO NO AOJKHHATA HA BEHA KOja € MHOTY OCET/IHBA NPH J0NHP;

e pau (ucun);

o abHopmaiHa GyHKUM]a HA LPHHOT npob (0apeaeHo Cnope/l aHANK3UTE Ha KpBTa);

e 3rojemeH Opoj Ha HEKOW KPBHM KICTKH.

MoMajKy 4ecTH HeCaKAHH /1ejcTBa
e  JIOKAJHO LPBEHHIIO HA KOXKATa
e  ioKanHa GOJKA W 110jaBa Ha LIBPCT OTOK HA MECTOTO HA MHjEKTHP

w)



jajex Mo Komara

HCHI

Tpecka

HapylllyBaiba Ha KPBTa AETeKTHpaH# O TECTOBH Ha KpBTa (CHMIITOMHTE MOXE Ja Guaat: 3amop, 6neauno
Ha KOYATa M N0 NOBPE/ia N10jaBa Ha MOJIPUHKK KOH A07T0 Tpaar)

Hapyena dyHkLmja Ha 6yOpesuTe, LPHHOT Apo6 u KpBTa OIIPEAeHH CO AHAIM3UTE HA KpBTa
TPEMOp M HEKOHTPOTMPAHO rPHekbe Ha MYCKYTUTE.

IlojaBa Ha Hanaau

[CMXHUKH HapyliyBarba (Kako NPOMEHH Ha pacrojioiKeHHE 1 HapyILIEHO pacy/1yBatbe)
XanyluMHaLnK (reaame, Clyamne Wik YyCTBYBaHbE Ha HELITO WITO Io Hema)

30yHeTOCT

3aMaeHoCT, NOCIAaHOCT

HH30K KpBEH NMPUTHCOK

L]

Perkn HeCaKaHH 1ejcTBa

e rabuuHa uHexumja (kananIMja3a)

e Ooere HA 3a0MTE ¥ / WK JA3HKOT

e pocnaneHue Ha 1ebenoTo UpeBo Co Tellka nMjapea

e  HapyLIEHO CETHIIO 32 BKYC

e HapyuleHa QyHKLHKja Ha LIPHUOT npod

e BOCMANEHHE Ha LIPHHOT Apod

e uapywena GyHkuuja na 6ybpesute

e NpPOMEHH BO KONMYECTBOTO HA HIMOKpEHA ypuHa, npomena Bo 6ojaTa Ha ypuHaTa

e 3a0onyBare Ha MO3OKOT, HYBCTBO Ha BoLKare (TPHEHe W UIIK), T0KANH3HpaH TPEMOP-
L]

ryOUTOK Ha CITYXOT.

MHoOry peTKH HeCaKaHH aejcTBa

e TekKOK ryOGMTOK Ha (yHKUMjaTa HA UPHHOT apob nopanu BocrnaneHue (bynmuHaHTEH XEMNATHTHC)

e BOCMAIEHHE HA CTOMAKOT WM lipeBata (racTpOEHTEPUTHC)

e  BOCNAJEHHE HA NUFECTUBHUOT CHCTEM CO 110jaBa Ha KPBaB NPOIUE (xeMopar14eH KOJIMTHC)

e upBeH M OTeHeH jasuk, MPEKYMEPeH pacT Ha HAMWIMTE HA jA3MKOT KOM My JAaBaar BNAKCHECT U3MICA,
kapetbe, 60JIKa BO [POTO, 3TONEMEHO CO3AABAMBE HA NNyHKa

e (onka BO CTOMAKOT.

e 4yBCTBO Ha BPTOrJIaBHLA (BpTOriaBUua), rnaBofonKa

3yetbe BO YILMTE (THHUTYC)

GosKa BO HEKOTKY 3r1000BH, cradocT

HenpasuiHa paboTa Ha CPLETO, jako unu Gp3o cpuebuetse

HeNaroHOCT BO TPAJHMOT KOLU, MOTELIKOTHH BO AHILEHETO, aGHOpManHo Gp30 W MOBPIIHO IHMIIEHE,

Ho/Ka BO FOPHHOT /et 0f1 poeToT

e TONJOTHW GPAHOBH, AMCKONOPALja HA THLETO H yCHHTE, NpOMEHH BO TEKCTYpaTa Ha KOXaTd, NPeKyMEPHO
NOTEHE

e ugllae Ha BYJBaTa Kaj XeHU
npomeHa BO GpojOT Ha KPBHUTE KIIETKH

e snouysame Ha Oonecra Kaj nal{eHTH co MuacTeHHja rpaBuc (perka Bonect Koja € NpHApyXkeHa co
MycKyJsHa cnabocT)

Heno3Hartn
e abHOpMAlHU [BHAKEHA
e arkrauuja

lpujasyBaibe HA HECAKAHH edexTH

AKO 7100HMeTe GHII0 KaKBH HECaKaHu eQeKTH, pasroBapajre co BauoT A0KTOP, dapMaueBT WK MEIMLMHCKA
cectpa. OBa ce 0iHeCcyBa Ha G110 KOM MOYKHH HecakaHu e)eKTH KOH HE Ce HABC/CHH BO OBA YNATCTBO.

Co npujaByBame Ha HECAKAHWUTE epexkTH MOXe Aa MmoMorxe Ja ce obe3benn nopeke uHbopmaumu 33
He3beHOCTA HA IEKOT.




5. KAKO JJA CEYYBA IMIPENEM/CILASTATIN KABI

HeoTBOpeHH BMjani: 3 TOAMHHU O 1aTyMOT Ha NPOW3BOACTEO.

JIEKOT JIA CE UYBA MOJIATIEKY O/l JIO®AT U MOTJIEJ HA JIELIA.

TlekoT He cMee 1a ce ynorpefyBa nocne UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba 03HaueH Ha MaKyBatbeTo. PoxoT Ha
yrnorpeba ce 0JHeCYBa Ha MOCIEAHUOT ICH 011 HaBEJEHHOT MeCeLL.

[Ipen oTBapathe:

Kowrejuepute Tpeba a ce 4yBaaT BO OPHUrUHATHOTO HaJBOPEILHO NaKyBatbe HEMOCPe1Ho 10 ynortpebara co
LieJ1 A Ce 3alITHUTAT OJ CBET/IHHA.

Jla He ce yyBa Ha TeMneparypa Hal 25°%C,

[o peKOHCTUTYHPALE:

PeKOHCTHTYMPAHHOT pacTsop Tpeba BelHall Ja ce ynorpedu. BpeMeHCKHOT HHTEPBAI nomery ro4eToKoT Ha
PEKOHCTHTYLIM]aTa H KpajoT Ha MHTPaBEeHCKaTa uH@y3uja He Tpeba 1a HaAMKHHE 2 yaca.

He ro 3aMp3HyBajTe PEKOHCTHTYHPAHWOT MPOH3BOL.

JlekosuTe He Tpeba ma ce (praar BO OTNAAHA BOAA HUTY BO CMET O] nomakusicreoto. [lpawajre ro Bawnor

(hapmaueBT KaKo Ja T OTCTPAHUTE JIEKOBUTE KO noseke He Bu ce norpebuu. OBME MEPKH Ke NOMOTHAT Jia ce
3AIITUTH OKOIHHATA.

6.COIP?)KMHA HA MTAKYBAIETO U JAPYI' HHOOPMALIMH

[liTo coapxKH JIEKOT IMIPENEM/CILASTATIN KABI
Axmuena cyncmanyuja; VIMUNEHEM W LUNACTATHH

IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500 mg/500 mg npaiiok 3a pacTsop 3a undysuja

Cekoja BHjana COAPXKK UMHNEHEM MOHOXHIpPAT eKBMBANEHTHO Ha 500 mg umunexeM Ge3BONCH W LWacTaThH
HATPUYM eKBHBaIEHTHO Ha 500 mg UMnacTaTHy.

HomowHu cyncmanyuu:

Harpuym xuaporen kapboHar

Kako H3rjiea1a H IWTo COAPKH NaKyBabeTo BO IMIPENEM/CILASTATIN KABI
[Npaiuok 3a pacTBop 32 uHbysuja.
ben no pedncu O WK CBETJIO XKONT NpallokK.

Be3bojua craknena sujana Tun 111, 20ml BonymeH co GpoMOOYTHIICKHM IyMEH 3aTBapat 20mm.

[onemMuHa Ha NaKyBatbe:
10 craknenu Bujanu x 20ml / kyTHja

[MponsBoauTe
FACTA Faramaceutici. S. p. A,- Tepamo, Hranuja

HocuTen Ha 010BpPEHHETO 32 CTABAIbE HA JIEKOT BO NPOMET
PUDAM 11.0.0., yi.Mapa Yrputosa 6p.144
[octusap, PenyGnuka Maken0oHHja.

Hauyux Ha H31aBambe
JlekoT ce ynoTpeOyBa camo BO3/paBCTBEHA yCTaHOBA (3)

bpoj n naTym Ha 0100peHHETO 32 MPOMET
11-7245/5 na 01.04.2016

Jatym Ha nocjeaHa peBH3Hja HA BHATPEIIHOTO yNaTCTBO
Hoemspu, 2017




WHO®OPMALIMM HAMEHETH CAMO 3A MPO®ECUOHAJHUTE  3JAPABCTBEHH
PABOTHHUIIHA

Cekoj KOHTEjHep € camo 3a eIHOKpaTHa ynotpeda.
PeKOHCTHTYUHjA

CoJpiHHaTa O/l CEKOj KOHTEjHep Mopa 1a ce npedpnu Bo 100 ml coosieeTeH pacTBOP 3a uHpy3uja (Buaere aen
6.2 u 6.3): 0.9% Hatpuym Xxjopun. Bo MCKnyuuMTENHHM Cay4a, KOra 04 KIMHWUKA MPUYMHA HE MOXKE na Ce
kopucTH 0.9% HaTpUyM XJIOPHIL, MOKE /13 C& KOPHCTH pacTBOp Ha 5% raykosa.

[IpenopaunuBo e aa ce Aoaanar npubnuikxo 10 ml 01 COOABETHHOT PACTBOP 32 uH(Y3Mja BO KOHTEJHEPOT.
[Tpomeluajte 106po H npedpnere ja nobHeHaTa MELIABUHA BO KOHTE]JHEepOT CO PacTBOP 3a uHpyzuja.

BHUMABAJTE: MELUABUHATA HE E 3A JIMPEKTHA HHOY3HIA.

[MosTopere co moaatuu 10 ml pacTsop 3a uHDy3uja 3a 1a ce OCMrypaTe JeKa LENOKynHaTa KONMUYHHA O/
COApIKMHATA BO KOHTEjHEpOT € npedpnexa BO pacTBOPOT 32 uHoysuja. JlobueHara meliaBHHa Tpeba na ce
npoTpece ce 10/1eka He ce 100ue GucTap pacTBop.

KoHleHTpalurjaTa Ha PEKOHCTHTYMPAHHOT pacTBOp MOCIC CTipOBe/lyBate Ha rope HaBeleHaTa NpoLeidypad
W3HecyBa npuOMKHO 5 mg/ml i 32 UMHIIEHEM H 33 LIM1aCTaTHH.

Bapujauuute 8o 6ojara, on 6e300jHa 10 XKONTEHHKABA, HE BNMjaaT Ha jaUHHATA HA JIEKOT.
HukomMnaTHOHIHOCTH

OB0j MEAMLHHCKH MPOH3BOL € MHKONATHOWIEH CO JIAKTATH ¥ HE CMee 18 C& PEKOHCTHTYHpA BO pacTBOpH KOH
coapxat naktati. MefyToa, JIEKOT MOXKe Ja Ce anjiuumpa npexy WHpaBeHCKa JIHHMja NPeKy Koja Tpeda na ce
uHYHIMpPAAT JAaKTATH.

OBOj MEAMUMHCKH MPOM3BO/ HE CMEE 12 Ce MeLla CO ApyrH MEIHIMHCKH MPOU3BOH OCBEH CO HABEACHHUTE BO
nen PexoHeTHTYUHjA.

[Mocie peKOHCTHTYHHjA

PekOHCTUTYHPaHHOT/paspe/ieH Npou3BoA Tpeda BeiHAll 1a ce ynotpedu. BpeMeHCKHOT HHTEpBan nomery
NOYETOKOT HA PEKOHCTHTYLIHjaTa M KpajoT Ha MHTpaBeHCKaTa un(y3uja ne Tpeba na e Haz 2 vaca.

Cexkoj HEHCKOPHUCTEH [MPOH3BOA WM marepvjan Tpeba [a ce OTCTpaHd BO COINACHOCT CO TIOKAITHHTE
perynarusH.




