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Denmanun Hangapma 0.5 mg/10 ml, pacmeop 3a unjexmuparwe (H.B. u enudypanno)

YIHATCTBO 3A YIIOTPEBA: THOOPMAILIMU 3A KOPUCHUKOT

OEHTAHWJI TAH®APMA 0.5 mg/10 ml (50 pg/ml), pactBop 3a unjexTupame (U.B. u
€U Ty paTHO)

IIpen ynmorpe6a Ha JIeKOT BHHMATEIHO MPOYUTAjTE IO YIIATCTBOTO

e Uysajre ro ynarctBoto. Moxebu ke TpeGa MOBTOPHO J1a FO IPOYMTATE.

e AKO uMare JONOJHHUTEIHU IIpamama, olOpareTe ce Kaj BammoT TOKTOp WiIH
GbapmarnesT.

e Ogoj nex Bu e mpenumas Bam nauuno u He Tpeba Oa ro gaBaTe Ha APYTH JIHLA
OuzejKH MOKe 1a UM HaIUTETH JyPH akO HUBHHUTE CUMIITOMH C€ MCTH Kako BammuTe.

e Axo 3a0enexuTe CEpUO3HO HECAKaHO JEjCTBO MM OHMJIO KO HECAKaHO JIEjCTBO KOE HE
€ HaBeJCHO BO OBa YIATCTBO, Be MomuMme u3BecTeTe ro BammoT TOKTOp WU
¢bapmareBr.

YnarcTBOTO COAPIKH:

1. Ilto mpercraByBa @enrtanun Ilandapma 0.5 mg/10 ml, pacTBOp 3a HHjEKTHPAIbE
(M.B. n enuaypaiHo) U 3a mTO ce ynorpedysa

2. Hlro tpeba nma 3Haere mpen aa ymnorpebute ®entanun Ilanpapma 0.5 mg/10 ml,
pacTBop 3a uHjekTupame (1.B. u emuxypanso)

3. Kako ma ce ymorpebyBa @enramwn Ilandapma 0.5 mg/10 ml, pactBop 3a
nHjektupame (1.B. u enuaypanno)

4. MoxHHU HecakaHHU AejcTBa

5. Uysame Ha ®entanun [landapma 0.5 mg/10 ml, pactsop 3a unjektupame (U.B. u
€Uy PaTHO)

6. JononHuTenHN HHPOPMALHU

OEHTAHWI IMAH®APMA 0.5 mg/10 ml, pacrBop 3a uHjektupame (U.B. u
eNnuaypaano)?
- AKTHBHA CYNICTAHIIM]a €:

CDEHTHRIIIL TTATTIIT! oo wssswacssssns s assmtssiisss i isans susmpusns sosssmtnarmes smmismsssmssssmmsssanams sensamsassnsass 0.785 mg
KonngecTBo eKBUBAICHTHO HA DEHTAHMI G838 ....veveveeniineinveerereeeneeneessesereneessesssensenns 0.500 mg
3a egna ammyna og 10 ml.

- JIpyru noMoImHHU COCTOjKH ce:
Harpuym xnopun, Hatpuym xumpokcun (10% w/v NaOH pactsop), Bojia 3a HHjEKIHH.

Hocuren Ha ofo0peHHeTo 32 cTaBam€ HA JIEKOT BO NIPOMET
EJIBAJOP 100 yBo3-u3B03
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Denmanun Hangapma 0.5 mg/10 ml, pacmeop 3a unjexmupare (H.B. u enudypaino)

HJIN

ROTEXMEDICA GmbH
ARZNEIMITTELWERK
Bunsenstrasse 4

D-22946 Trittau
I'epmanuja

1. IITO NPETCTABYBA ®EHTAHWJI TAH®APMA 0.5 mg/10 ml, pactBop 3a
nHjexkTupame (U.B. u enuxypanno). I/I 3A IITO CE YIIOTPEBYBA

YUCT OIIOUIAEH AHAJITETUK
(H: LlenTpaseH HepBeH cHCTEM)

OBoj Jiek € aHaNreTHK CO IEHTPATHO JelyBame (33 OTCTPaHYBAmbe HA GOJKH) HAMEHET 3a
ynotpeba IIpu KpaTkoTpajHa, CpeiHa U JOJITOTpajHa aHeCTe3Hja.

OBoj Jiek MCTO Taka MOJKe Jia ce ynoTpe6yBa Bo:
e Bo cnpaByBame co mocT-omepartmBHa G0Ka OCOGEHO Kaj IMAIHEHTH KOM Ce IO
MHTE3UBEH MEIUIIMHCKA Ha30p.

e Enmunypanna agMunHCTpanuja, KOMOMHHpaHA WM He-KOMOWHHpaHa CO JIOKAIEH
aHECTETHK.

2, IITO TPEBA JA 3HAETE NPEJ JA VIOTPEBUTE ®EHTAHWI
ITAH®APMA 0.5 mg/10 ml, pactsop 3a unjexTupame (H.B. u eMHAYPAJIHO)

Hemojre 1a ynorpeGyBare ®EHTAHWJI [TAH®APMA 0.5 mg/10 ml, pacTtBop 3a
uHjekTHpam-e (U.B. u enuaypaino) Bo caeannBe caydam:

® llmare no3HaTa XHIEPCEH3UTHBHOCT HA (PEHTAHHI.

e 3aBpeMe Ha GPEMEHOCT.

e [TloTemkornu co MIIEmETO Koe Gapa COOIBETHA aapaTypa 3a IO IpIIKA.

* Bo xombunanmja co Hexon ananretumm: nalbuphine, buprenorphine, pentazocine.

BAXHO E JA CE KOHCVYJITUPATE CO BAIIMOT JOKTOP AKO UMATE BUJIO
KAKBO COMHEBAIGE

ITpu ynoTpeGa Ha 0BOj 7€k, He ce mpenopadyBa KOHCYMHpPAme Ha alkoXol H KOMOUHAIHja
Ha JIEKOBU KOU COAPIKAT AIKOXOJL.

bupere oco6eno npernaziuen co PEHTAHUI [TAH®APMA 0.5 mg/10 ml, pacTBop
3a uHjekTupw-e (U.B. u enuxypanno):

IToce6HU npeaynpeayBama:
Bo xapamoxupyrujata denranmnor tpeGa ga ce ymoTpebyBa cO rOIeMO BHHMAHHE Kaj

TNAIMCHTH KOU CE€ TPETMPAHHW CO HEKOW aHTHMAENIPECHBH Of HecenektuBHara MAOU rpyna
(nialamide, iproniazid).
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Denmanun Hangapma 0.5 mg/10 ml, pacmeop 3a unjexkmuparse (U.B. u enuoypaino)

Ogoj npousBox conpxu 9 mg Ha HaTpuyM Ha eneH ml: oBa TpeGa 1a ce MMa BO MPeIBH IPH
JICKYBAIbE Ha [IAIIMEHTH KOU CE Ha CTPOTa METa CO HaMaJleHa KOJTHYMHA Ha HaTpUYM.

Mepxu Ha npernasmuBoct
OBoj siex Mopa 1a ce ynotpe6yBa co rozema NPETIa3IuBOCT BO CIIyYad Ha:
® HEKOHTpPOJMpaHa cplueBa crabocrT,
HapyIIyBama Ha [iepedpaiHara UpKyIanyja,
XPOHUYHO 3a00ITyBarbe Ha PECIIUPATOPHHOT CHCTEM,
XernaranHa uini 0yGpexna nHcy unuennyja,
HEKOHTPO.IMPAH XUIIOTUPEOIM3aM (HETOCTATOK Ha XOPMOH Ha THPOUIHATA XKIIe3aa).

Kora ce npumenysa oBoj nex, MOTPeOEH € IIOCTOjaH MeAHLMHCKH HaI30p.
Hokonky e norpe6Ho, Bamuor JOKTOP K€ Il IPEB3EME HEOIIXOHUTE MEPKH.
Bo cexoj cnyvaj, cnenmjamsupano II0CT-OMEPATUBHO CIIENIEEE MOPA J]a C€ UBPIIIH.

BO CJIVYAJ HA COMHEBAKE, BE MOJIUME COBETYBAJTE CE CO BALIUOT
AOKTOP W ®APMALIEBT

3emame min ynorpe6a Ha APYTH J1€KOBH

OBoj 11ex He cMee 1a ce ymoTpeGysa 3a BpeM¢€ Ha IPHMEHATa Ha HEKOH OTIOMIHU AHANTETHIIH:
nalbuphine, buprenorphine, pentazocine.

CO LIEJI A CE U3BETHAT HOTEHLUJAJIHA UHTEPAKLIUY TIOMEL'Y OJPEJJEHU
JIEKOBH, ocoGeHo co nexoBH Kou ACJIyBaaT Ha LEHTPAIHHOT HepBeH cucreM, BE
MOJIMME W3BECTETE TI'O BAIIUOT HOKTOP JIOKOJIKY 3EMATE WU
HEOJTAMHA CTE 3EMAJIE BUJIO KOJ JAPYT JIEK.

XpaHa u nujanox

He ce IIperiopayysa KOHCYMHpalhe€ Ha aJIKOXOJHH nnjanoun WA JCKOBH KOH coapikar
AJTIKOXOJI.

bpemeHocr u foeme
Bo Hexon ciydau, oBoj ex Moxe na ce ynoTpeOyBa 3a BpeMe Ha GpeMeHOCT.

CeHaK, MCPKH Ha IIPETHa3JIMBOCT Tpe6a JAa C€ IIpeB3eMar 3a BpEME Ha NIOPOAYBamETO,
HOKOJIKY (I)GHTaHI/UIOT € aIlICOJIYTHO HEOIIXO/ECH.

Ce cosetyBa n1a ce moueka 4 yaca IPex T0ewe nocite ynorpedara Ha (peHTaHHI.
[To6apajre coser ox Bammor AOKTOp MU (apMaleBT IpeJT 3eMamke Ha KaKOB GHJIO JIekK.

Coopr
OBoj 11eK MOKe 1a fajie MO3UTHBHY PE3yITaTH Ha aHTU-IOIUHT TECTOBHUTE.

Boszeme/ynpasysame co mammuu
Bosewero mim ynpaBypame co Mammum Mose la OHje OMacHO OXPENEHO BpeMe MOcie

aIMUHHUCTpanyja Ha (edranun. [lamueHTure He Tpeba 2ia Bo3aT u TpeGa co mpuiapyx6a aa
OMaT uCIpaTeHu noMma.

JIMcTa Ha eKCUMIMEeHTH co Mo3HAT edexT: Harpuym.




@enmanun Hangapma 0.5 mg/10 ml, pacmeop 3a unjexmuparse (M.B. u enudypanno)

3. KAKO JA CE YIOTPEBYBA ®EHTAHWJ ITAH®APMA 0.5 mg/10 ml,
pacTBop 3a uHjekTHpame (U.B. u emnaypasino)

AOSI/IQaH)e

Hlo3zupameTro Tpeda na 6uze oapeaeHo o cTpaHa Ha BamuoTt JoKTop.

Hauun Ha ajMuUHHCTpanuja
WHTpaBeHCKa IpUMeHa WK enuaypaiHa yroTpeoa.

YecTroTa Ha aIMUHHCTpaLKja
YecrtoTaTa 1 BpeMeTO BO Koe Tpeba ja Oujae aMHHHUCTpUpaHa j03aTa ke OMJaT OApeNeHu Of
cTpaHa Ha Bammot nokTop.

Tpaeme Ha JEeKYBAHETO
BpeMmeTpaemeTo Ha TPeTMAHOT Ke Ouje oApeneHo o CTpaHa Ha Bamuot gokTop.

Hoxoaky npumure norojiema 103a ®PEHTAHUJI IAH®APMA 0.5 mg/10 ml, pacTtBop
3a uHjekTUpame (U.B. u emugypano) oTKoIKy mTo Tpeda:
Bo ciyuaj Ha npeno3upame, BammoT 10KTop Ke ru mpeB3eMe HEOMXOAHUTE MEPKHU.

4. MOKHHN HECAKAHU JEJCTBA

Kako u cure npyru nexosu, 1 ®EHTAHUJI ITAHOAPMA 0.5 mg/10 ml, pactBop 3a
uHjektupambe (M1.B. u enmaypamHo) Moke jna Ipeln3BHKa HECakaHW JEjCTBa, KOM HE ce
II0jaByBaaT Kaj CUTE MAllUCHTH.
Kaj Hexou marpieHTH, 0BOj JIEK MOJKe Ja IPeaU3BHUKa:
e TpoOIEMH CO IMIICHETO, a IypH U PECIIHPATOPEH apecT, HaMalyBame Ha Op3uHaTa
Ha CPLETO HJIX HU30K KPBEH IPUTUCOK, MYCKYJIHa PUTHAHOCT, MYCKYJIHH [IBHXKCHA,
rajiemhe, IoBpakame, BPTOTIaBUIla.

ITpujaBeHu ce ApyTrH MOMANKY YeCTH HeCaKaHH JI€jCTBa:
® aJEprUCKU PeakLUu: MPOoOJIEeMH CO IUIICHETO, Yellamke, YPTUKapHja, OTOK Ha BpaT H
JIUIE, HU30K KPBEH IIPUTUCOK CO OMaJIaKCaHOCT,
e JleIpecHja Ha PECIUPATOPHUOT CHCTEM BO IIOCT-ONEPATUBHUAOT IIEPHO.
Be MmonuMe u3Bectete ro Bammot nokrop.
Axo 3abenexuTe HECaKaHO JEjCTBO KO€ He € HaBeIeHO BO OBa YIaTcTBO, Be Moiaume aa ro

u3BecTuTe Bammor noxrop wiu gapmarieBT.

. YYBAIBE HA ®EHTAHWJ I[AH®APMA 0.5 mg/10 ml, pacrBop 3a
uHjekTHpame (U.B. u ennaypanno)

JIexoT na ce yyBa Ha MecTa HEJOCTAIIHY 3a jaenal
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Denmanun Hangapma 0.5 mg/10 ml, pacmeop 3a unjekmuparmwe (U.B. u enuoypanto)

He ymorpeGyBajre ®EHTAHUJI ITAHOAPMA 0.5 mg/10 ml, pacTBop 3a WHjekTHpare

(UB. u emmaypanso) mo AATyMOT Ha MCTEKOT Ha POKOT Ha ymoTpeba, HaBemeH Ha
[IaKyBamEeTO.

Iocze oTBapameTo: nekoT Mopa 1a ce ynorpeOyBa Be HaIL.
OBoj 7iex Tpeba 1a ce 4yBa Ha TeMIIepaTypa noHucka oz 25°C u 3aluTUTEH 01 CBET/IMHA.

JlexoBuTe He Tpeba ma ce MchpIaaT BO OTMAHA BOAA HUTY BO CMET Of TOMAKHHCTBOTO.
IIpamajre ro Bammor dapmanest xaxo Jla TH OTCTPAHMUTE JIEKOBUTE KOH IIOBEKe He Bu ce
noTpeOHH. OBHE MEPKH Ke TIOMOTHAT [a Ce 3aIITHTH OKOIHHATA.

6. JONOJIHUTEJIHN HHO®OPMAILIUU

Kako msraena ®EHTAHWUJI MMAH®APMA 0.5 mg/10 ml, pacTBop 3a mHjekTHpame
(M.B. u ennaypaano) n COJAPKHHA HA NAKYBAaH-€TO

OBoj 5ex e mpercraBeH Bo ¢opma Ha pactBOp 3a uHjexktupame (M.B. u emmmypaino).
Kaproncka kyruja ox 10 aMITyJIH.

HaTym Ha mociexna P€BH3Hja HA YIIATCTBOTO
Mapr, 2016
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