APEOTE GHUTRPE G VIIGH TG

YMATCTBO BO NMAKYBAHBETO/MH®OPMALINJA 3A
KOPUCHUKOT

PNEUMO 23, pacTBOp 3a UHjeKTUpaHte BO NPETXOAHO HaMosHeT Wnpuy
NMHeBMOKOKHa nonucaxapuaHa BakuuHa

MNpeg ynoTpeba Ha neKOT, BHUMMaTeNnHO nNpoOYUTajTe roO
ynaTtcTBoTO!

» Yyeajme 20 ymamcmseomo. Moxebu Ke mpeba da 20 npo4yumame
108MOPHO.

» BHumamenHo crnedeme 2u UHcmpykuuume Ha Bawuom 0Gokmop unu
meduyuHcka cecmpa. AKo uMame QornoJIHUMesHU npawara, obpameme
ce Kaj Bawuom Gokmop unu meduuyuHcKa cecmpa.

» Oeoj nek Bu e npenuwaH Bam nuyHo. He mpeba da 2o dasame Ha dpyau
nuya, 6udejku moxe Oa um Hawmemu, uako umaam CUMMMOoMU CIUYHU Ha
Bawume.

> AKo Hekoe 00 HecakaHume Oejcmea ce ernowu unu ako 3abenexume
HecakaHoO Ogjcmeo Koe He e ofnuwaHo 80 08a ynamcmeo, sedHaw
Kaxkeme My Ha Bawuom niekap unu ¢ghapmauesm.

YnaTcTBOTO COOPXKMU:

1. lWmo npemcmasysa PNEUMOC 23

2.llImo mopa da 3Haeme nped Oa ja ynompebume PNEUMO 23
3. Kako ce ynompebysa PNEUMO 23

4. MoxHu HecakaHu dejcmea

5.Kako da ja yysame PNEUMO 23

6.[JononHumenHu uHgopmayuu

1. WTO NPETCTABYBA PNEUMO 23 U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA

dapmakoTepaneBTcKka rpyna: [lpoyncTteHun nonucaxapugHu MHEBMOKOKHU
aHTUreHu

OBoj npogykT € BakuuMHa HaMeHeTa 3a MnpeBeHuuja Ha MHEeBMOKOKHa
MHEBMOHMjA W APYrM CEPUO3HN MHEBMOKOKHM WHMEKUMM (Kako LTo ce
CEeNnTUKEMWUjA UNN MEHWHTUTUC) NPeav3BUKaHW of TUMOBUTE Ha MHEBMOKOKU
(Sterptococcus pneumoniae) coppxaHu Bo BakuyuHata. PNEUMO 23 e
nHanuvpaHa 3a ynotpeba kaj nuua Ha Bo3pacT Haj 2 roAuHW co 3ronemMex
PU3MK 33 NMHEBMOKOKHN MH(EKLMM unu acoumpaHn KoMmnnukauun. PusnyHaTa
nonynauwja koja Tpeba ga 6uae BakuMHMpaHa ce ogpeaysa BO COrMacHoCT Co
odvumjanHuTe NPEnopaku.

OBaa BakuMHa He € ehukacHa BO MpeBeHuujaTa Ha akyTeH OTUTUC Meaua,
CUHY3UTUC W ApYr BooOMYaeHn NHEKLUN Ha rOpPeH pecnupaTopeH TPakKT.

2. LUTO TPEBA OA 3HAETE NPEQ OA JA YNOTPEBWUTE PNEUMO 23

Obpameme ce kaj Bawuom dokmop unu qbapMaueemf:;a coe’"?ﬁ @Ko Hekoja

00 nodamoyume Kou ce crioMeHamu 60 mekcmom p‘e OOHecyeaam Ha Bac
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RGO SHAIMPEIHG VIATRCRIGS

unu Bawemo deme. AKO umame Hekou npawara obpameme ce Kaj Bawuom
dokmop unu ghapmauesm 3a cosem.

He ce npenopavyBa ynotpebata Ha PNEUMO 23 ako Bue unu Baweto
nere:

e CTe aneprvyHn KOH akTUBHMTE COCTOjKM MnM Ha Buno Koja cocTojka BO
Pneumo 23 (Buagete Bo aen 6 , lononHUTENHW MHopmaunn®) unu cre
pasBune anepriyHa peakuyuja nocrie NpeTxoAHo npumare Ha Pneumo
23 NN Ha BaKLMHA CO CNINYEH COCTaB.

e AKko nmaTe MHeKUKnja co BUCOKa TenecHa Temneparypa. Bo T1oj cnyyaj
BaKkuuHauvjaTa Tpeba fa ce oanoxu foAeka He 034paBuTe;

MpenynpegyBsake U MEPKX Ha NPeTNasfiMBoOCT

ObpaTteTte nocebHO BHMMaHue co Pneumo 23:

Oeaa BakuMHa He CMee [a ce UHjeKTUpa Bo KpBEH caj.

Ako Bue v BaweTo gete ke nognexuTe Ha onepauunja Ha oTCcTpaHyBawe
Ha crnesuvHa (cnneHekToMuja) Wnu Ke 3anoyHeTe co TPeTMaH Koj ro
pegyuuMpa WUMYHUTETOT (XemoTepanwja wnu Apyr TpeTMmaH), ce
npenopavysa Aa ja npuMuTe BakUuHaTa HajMarnky ABe Heaenu npeTxogHo.
Ako Buve wnn BaweTto peTte npumarte Tepanuja kKoja ro peayuupa
UMYHUTETOT, UMYHMOT OArOBOp MOXE Aa Ce peayuupa Co 0BOj TPeTMaH U
BawwnoT poktop Ke pewwv ganu BakuuMHauuwjata Tpeba ga ce oanoxu
[oOeKa 3aBpLuMTe Co TepanujaTa.

Ako Bue wnu BaweTto pgete cTpagate o TpajHO HapylleH WMMYHUTET
(xpoHnyHa wmyHopeduumeHumnja) kako wTto e CUOA, Bawwmot pokTtop
MOXe f[a npenopaya BakuuMHauuja W Mokpaj MNPUCYTHUOT PU3KUK 0f
OrpaHU4eH UMYH O4roBOp.

Ako Bue un Baweto pgeTe umaTte noTBpAEHa WMAW COMHeBake 3a
MHEBMOKOKHA  WHJeKuuja, NHEBMOKOKHaTa BaKuuMHauuja He e
KOHTpanHauumpaHa n BawwnoT foktop MoXe ga ce ognydun sa BaweTto
BaKLMHMpate.

Ako Bue wunu BaweTo pete cre Oune BakuMHWpaHUM 32 BPEME Ha
nocnegHute 3 roguHu, ynotpebarta Ha Pneumo 23 He ce npenopauvysa.
Ako noctou cneuncpmnyHa npuynHa, BawmoT JOKTOp MOXE Aa ce peLuu 3a
Balwa peBakuuHaLuuja 1 Toa BO COrMMacHOCT CO MHAUKaUUUTE OnuLIaHu BO
aen 3 ,Kako ce ynotpebyea PNEUMO 23"

AKo BMe WNW BaLWIETO AeTe UMaTe NnopemeTyBara Ha KpBTa (Kako WTo ce
xemogunuja wunu abHOpPManHO HUCKO HWBO Ha  TpombouwuTw
(TpombBouuToneHwnja)) Ny ako CTe Ha Tepannja co aHTUKoaryrnaHcu.

MMpea BakunHauwjaTa, BawwvoT goktop ke Be npawa npalwata 3a Bac unu
BaweTto gete: 3apaescTBeHa coctojba, Bawa nuyHa wnn chamunujapHa
nucTopuja Ha BakuUuHaUuja U ganu ce MnojaBUNe HEKOW HecakaHu edekTu
nocne NPeTXo4Hun BakUUHaLMW.

Ako Bue unun BaweTto geTe cTe Mane HeKakeu NOronemMu anepruckn peakuum
(cepno3HM 1 onacHW MO XMBOT) BO TEKOT Ha 48 yaca nocne Baxuwnauma co

BakUMHA CO CNWYEH cocTaB, BalwmoT OOKTOpP BHMMATENHO Kgﬁga pasrnena
i ’ N

BallaTa BaKuuHauuja.
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OG0 SHOMPICHIHG VIRTRUG O

Ynotpeba Ha Apyrv NeKoBwu

e Kaj BospacHu, oBaa BaKUMHa MOKe fa Ce faBa WUCTOBPEMEHO CO
BakuMHaTa MNpOTUB [FPUMN CO KOPUCTEH-€ Ha OAAerNHM MecTa 3a
WHjEeKTUpaHe U PasnuyHu LNpULEBK

¢ Kaj geua, Hema LOKYMEHTUpaHW NMOAATOLM 3a UCTOBPeMeHa ynoTtpeba
Ha PNEUMO 23 w pgpyrv BakuMHW HaMeHeTu 3a negujatpucka
nonynauuja

UHgpopmupajme 20 Bawuom nekap unu ¢ghapmauesm ako Bue unu Bawemo
deme cme 3emarne unu 3emame HeKou Opyau fleKosu, eKrydysajku au u
nekosume Kou ce docmanHu be3 fiekapcku peuernm.

Mutepakuuja co xpaHa v nujanouu
He e npumeHnueo

WHTepakuumja co chutoTEepanuja u NPOAYKTU 3a anTepHaTUBHA Tepanuja
He e npumeHnueo

BpemeHoCT U foewe
Obpameme ce kaj Bawuom dokmop unu ¢hapmauesm 3a cosem rnped da
3ememe 6uUIO Kakoe MedUUUHCKU rpou3eod.

BpemeHocT
e He noctojatr nogaTtoun 3a nocebeH pu3vk o Mandopmauun Kaj
KUBOTHU
e He nocTojaT 4OBONHO peneBaHTHU MOAATOLM CO LUTO KE& Ce OBO3MOXW
npoueHkaTa 3a MOXeH Ppu3nMK 3a Mandopmauun wunu deTtanHa
TOKCMYHOCT MNpW agMUHUCTpauuMja Ha BakuuHata 3a BpemMe Ha
©pemeHoCT Kaj nyre.
Kako mepka Ha npeTtnasnueocTt, Tpeba Aa ce u3berHysa npenuvilysame Ha
OBaa BaKUMHa Kaj OpeMeHU eHU, 0OCBEH BO CUTYaLUn Ha BUCOK PU3UK.

Ooere
OBaa BakuuHa MOXe [ia Ce KOPUCTW 3a BPEME Ha [oeHe

BnujaHue Bp3 cnocoGHOCTa 3a BO3eHke Ha aBTOMOOUN UK paKkyeawe co
MaLUMHK

Ecektute Bp3 cnocobHocTa 3a BO3eHe Ha asTomMobun U pakyBake Ha
MaLUVHU He ce MPOoYYEHMU.

CyncTtaHuuu co nocebHo aejcTBO
He e npumeHnuneo

Be monume uHgopmupajme 20 Bawwuom OGokmop uniu ghapmauesm ako
3emame unu HeolamHa cme 3emane Opys MeOUUUHCKU pou3eod,
8K/Iy4y8ajKu u nekosu Kou ce usdasaam 6e3 peyenm—..
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HPEOIE SHITENEIHD VIUTRCNIGD

gOBHEaH:e

3a npeara BakuuHauwuja, Bue n BaweTto gete ke npumute gosa op 0.5 ml
KaKo MHjeKkumja (npymapHa BakuuHauuja).

HauuH Ha agMuUHUCTpauuja

Ce npenopayyBa BakuuHaTa Aa ce aAMWHUCTPpUpa Mpeky UHTpamyckynHa (Bo
MYCKyn) MHjeKuuja.

cTo Taka Moxe fa ce KopucTu cybkyTaHa (nog Koka) uHjekuuja.

dpeKkBeHUMja U BpeMe Ha agMUHUCTpaLMja

Bp3 ocHOBa Ha [0OCEralHOTO WCKYCTBO, He Ce Mpenopayysa CUCTEMCKa
peBakUMHauMja Ha nuua Kou ja vMmMaaT NpUMEHO MpuMapHaTa BakuuHa.
Bpemeto un notpebata 3a peBakuMHauuwja Tpeba pa ce oapenart BO
cornacHocT co oduumjariHuTe Npenopaku.

Ako e notpebHa peBakumHauuja, Bue unu BaweTo fete ke npumuTe fo3a of
0.5 ml kako nHjekuuja.

CvMNTOMM WM MHCTPYKUMM WITO Tpeba ga ce npeB3eMe BO Cnyvaj Ha
npeposuvpame
He e npumeHnueo.

LUTo TpeGa oa ce HanpaBu aKo He ce 3eMeHU eAHa UNKU NoBeKe A03n
He e npumeHnueo

EdrekTn nocne NpekMHOT Ha NeKOT
He e npumeHnuso

4. MOXHW HECAKAHW AEJCTBA HA PNEUMO 23

Kako u cume nexkosu, PNEUMQ 23 kaj Hekou nayueHmu Moxe 0a
npedussuka rojasa Ha HecakaHu dejcmea.

Arneprucku peakumm
BepHaw Tpeba ga nobapaTte MmeamumnHCKa nomoll ako Bue unu BaweTto gete
pasBueTe OMMo Koj 04 CUMMNTOMWUTE KOM CE OMULIAHW noHatamy BO TEKCTOT,
Unu Apyru CMMNTOMM Nocne BakuvHauuvja:
e [loTELWKOTUN BO ANLLEHE, CUH ja3UK UM CUHW YCHN
Hu3ok KpBeH NpUTUCOK (KOj MpeAv3BUKyBa BpTOrnasuun) W
OHecBecCTyBate
e Tpecka, OnNwTO YyBCTBO Ha Oonect co 6Gonka unu Aypu
BocnaneHue, oTok Ha 3rnobosuTe N MyckynHa bonka
e OTeKkyBae Ha NMUETO, yCHWUTE, Ja3uKoT W/Wnu rpnoTo 1 BpaTtoT
 OrToK Ha paue, cTanana unu rmyaosu p—

”'.
e YpTukapuja (BocrnaneHu rpyTku Ha KoxaTa) m/glp"’n KA 4
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RPEGROE SHOTTE IR VI AIGO

e AKO ce nojaBu aneprucka peakuuja, Koe BO OCHOBa Ce nojasyBa
MHory ©Op30 nocne WHjeKTUpaweTO Ha BakuuHaTa, [AoAeKa
NauMeHTOT e CeyLuTe Kaj JOKTOpOT.

HecakaHu edekt

CneaHuTe HecakaHn edekTn ce npujaseHu no ynotpedba Ha PNEUMO 23, Bp3
OCHOBa Ha CMOHTaHW MOCT-MapKeTUHLUKM u3BeluTan. He e Bo3MOXHO Aa ce
onpegenu npeuusHo HUBHaTa peKBeHLMja Ha NojaByBat-e.

OBue HecakaHu echekT ce npujaByBaHn BO MHOTY PeTKW criyvaun (nomanky o
1 nuue Ha cexkomn 10 000).

HajyecTo npujaBeHW HecakaHW peakuuy ce Tpecka W NoKanHu peakuuu Ha
MECTOTO Ha UHjEKTUPaHE.

e OtedyeHn xnesgun (numdageHonaruja)

e [naeobonku

e KoHByn3umu npocnegexnn co Tpecka (chpebpunHu koHsynauu), nocebHo
Kaj geua.

e [eHepanusupaHu epynuum Ha KoxaTa (pawl), ypTukapuja

e MyckynHa 6onka (Mujanruja), 6onka Bo 3rnobosu (apTpanruja).

e VHcdbnamaumja Ha AnaboknoT Crnoj Ha KkoxaTa (LenynuTuc) Ha MecToTo
Ha WHjeKTupakme.

¢ Peakuuja Ha MecToTO Ha MHjeKTUpame Kako LWTo e: Bonka, upBeHuno,
OTOK U CTBpPAHYBak:E.

e OTOK Ha BaKUMHUPAHUOT EKCTPEMUTET

e Tpecka

e YyBCTBO Ha 3amop

e OnwTo YyyBcTBO Ha Gonect

e JlokanHa wHpnamaTopHa peakuuja OKony MeCTOTO Ha WHjeKTUupawe
(Arthus-Tun Ha pekauuja): Gonka, OTOK, CTBpAHYBake (MHAYpauuja),
KOM MOXKe [fOa Ce CO WHTEH3MBEH Kapaktep. Osue peakuyum ce
peBep3anbunHu, He TpaaTt fONIo U HajYecTo ce jaByBaaT Kaj nuua Kou
MMaaT NoYEeTHO BUCOKO HUBO HA aHTU-MHEBMOKOKHW aHTUTEnNa.

AKko 3abenexume jasysarb€ Ha CEPUO3HO HecakaHOo 0gjcmeo unu Ha Kakeo
6uno HecakaHo Oejcmeo Koe He e CrloMeHamo 80 osa yrnamcemso, Be monume
0a 20 uHghopmupame Bawuom nekap unu hapmayesm.

5. YYBAHE HA PNEUMO 23
Ha ce yysa Ha Mecma HedocmarnHu 3a deua!

[a ce yyBa BO NagunHuk (Ha Temnepatypa og 2-8°C). [la He ce 3aMp3HyBa.

He ja ynompebysajme PNEUMO 23 o ucmekom Ha damymom Ha yrompeba
wmo e HageOeH Ha nakysar-emo. Micmekom Ha damymom Ha.. yrf’éﬁ‘ib‘eéa e 0o
rnocrnedHuom deH 00 Meceyom wmo e Hagel0eH Ha naKyeafbemo '
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RO GHIDIPEHIRG VEUTRCRIGO

MeauuuHckum npousBogun He Tpeba p[a ce oacTpaHyeBaaT  MpPeky
KaHanusaluoHaTa Mpexa unu co gomawHuoTt otnag. lNMpawajte ro BawwuoT
thapmaLeBT Kako ga ro oAcTpaHuTe oTnagHWOT martepujan o MeauUnHCKuTe
npoussogn. OBue Mepku nomaraat ga ce sawTtutute cebe cu n Balwara
OKONMHA.

6. AOMONMHUTENHUA NHO®OPMALIUA

WTo coapxu PNEUMO 237

AxkmueHa cyncmaHyuja:

MNMonwcaxapuaw og Streptococcus pneumoniae op cepotunosute: 1, 2, 3 4, 5,
6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F,
DO . s s sn s rm e s e s nnes no 25 microgr. oa cekoj o 23-Te
cepoTuna

3agosaon 0. 5ml

lMomowHU cyncmaHyuu:
Mychepcku pacTtBop KoOj coAapxu eHOn, HaTpuym Xropug, AuHaTPpUyMm
docdhart guxuapar, MoOHoHaTpuym docdaTt AuxmapaT 1 BoAa 3a UHjeKuuu.

PNEUMO 23 e pacTBop 3a UHjeKkTHpamke Ha npeTxoaHo HanonHeT wnpuy (0.5
ml).

MpousBoguTen u HocuTen Ha nNpaBaTa o4 oAobpeHWeTo 3a NpoMeT
SANOFI PASTEUR S.A.

2, AVENUE PONT PASTEUR

F-69367 LYON Cedex 07

France

MpoussoguTen:

SANOFI PASTEUR

1541, avenue Marcel Merieux,
69280 Marcy I'Etoile,

France

SANOFI PASTEUR

Parc Industriel d'Incarville,
27100 VAL DE REUIL,
France

HocuTten Ha ogo6peHueTo 3a npomeT Bo Penybnuka MakeaoHwuja
CAHO®U ABEHTUC MAKEOOHWJA nooen Ckonje, yn. JleHuHoea 6p.5,
1000 Ckonje, Penybnuka MakegoHuja.

Bpoj Ha ogobpeHueTo 3a NpomeT SRER a7

VA S
Odatym Ha nocnegHaTa peBu3uja Ha BHaTpPeLWHOTO ﬁ”’j'a_f_rfcrpo: \
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