YNATCTBO 3A MNAUMEHTOT
AZEPTIL/ASENTUN
500 mg/5 ml, pacTBOp 3a UHjeKTUpaHe
tranexamic acid

MpouuTajTe ro BHUMATENIHO ynaTCcTBOTO Nnpea Aa MouYHeTe Aa ro 3emarte JeKoT,

omnaejku coapxu BaxKHU uHcopmauumu 3a Bac.

- YysajTe ro ynatctBoTo. Moxebu ke Tpeba Aa ro npounTaTe NOBTOPHO.

- [okonky umaTe OONOMHUTENHW npawawa, obpareTte ce Kaj BawwuoT nekap wnu
MeauLUUHCKa cecTpa.

- OBoj nek Bu e npenuwad Bam nuyHo. He cmeeTe Aa ro gaesarte Ha Apyru nuvua,
bugejku mMoxe Aa UM HaAWTETU AYPU U aKO HUBHWTE CUMNTOMU CE€ UCTU KaKo W
Bawwure.

- [okonky 3abenexuTe HEKOW HecakaHu AejcTBa, obpaTteTe ce Kaj BalumoT nekap unu
mMeauUMHcKa cecTpa. OBa ce ofHecyBa WM Ha CUTe HecakaHu AgjcTBa Kou He ce
HaBeaeHW BO oBa ynaTtcTeo. Buan aen 4.

LlImo codp»xu osa ynamcmeo:

LLIto npetctasyea ASEIMTWIT u 3a wTto ce ynotpebysa
LLito Tpeba ga sHaeTe npea aa ynotpebute ASEMTUTN
Kako ga ce ynotpe6ysa A3EMTUI

Mo>HKN HecakaHu aejcTea

HauyuH Ha yyBamwe Ha ASEMTWN

o 08 g =

LWro copgpxun ASENTUN

e AKTMBHATa CyncTaHuuja e TpaHeKkcaMuHCKa KucenuHa.

Cekoja amnyna oa 5 ml cogpxu 500 mg TpaHekcammuHcKka KucenuHa.
e (OcTaHaTuTe COCTOjKM Ce: BOAA 3a WHjeKLUW.

Kako narnena A3ENTWIT u coapxxuHa Ha nakyBaweTo
AMNynu o NPOSMpHO cTakno Tun |, co kanauuTeT o4 5 ml. Kytuja og 10 amnynu x 5 ml.

HocuTten Ha ogobpeHMeTO 3a cTaBak€ Ha JIEKOT BO NpoOMeT
CENTUMA AOOCEN ‘

oyn. 3-ta MakegoHcka 6puraga 6p. 92

1000 Ckonje, P.C. MakepnoHuja

MpousBoguTen
Medochemie Ltd.
Ampoule Injectable Facility, 48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101
Agios Athanassios '
Limassol, Cyprus




1. LUTO NPETCTABYBA A3ENTWM U 3A LUTO CE YNOTPEBYBA

A3EMTUN coapxu TpaHekcamwHcKa KUCEnWHa, Koja crmarfa BO rpynata Ha JeKkoBu
HapeyeHu aHTuxemoparuuu, aHTUPUOPUHONUTULIM, aMUHOKUCENUHMN.

A3EMTUN ce ynotpebysa Kkaj Bo3pacHW U Aeulia nocTapu of 1 (egHa) roguHa 3a
npeBeHUMja 1 TpeTMaH Ha KpBaBehe, Nopaamn npouec Koj ja uHxubnpa koarynauujata
Ha KpBTa HapeyeH mbpuHonuaa.

CneuncuyHn nHAKaUuK BKNyYyBaar:

- OBUNHWM MEHCTPYaLMW Kaj XKeHW.

- FacTpOWHTECTVHANHN KpBapeka.

- XeMmoparniHu ypuHapHu nopemMeTyBaka, Mo Xvpyplika WHTEpPBEHUMWja Ha mpocTaTa
UMK XUPYPLLKKU NpoLeaypu Ha YpUHAPHUOT TPaKT.

- Onepauuja Ha yBO, HOC UNK IpPno.

- Onepauuja Ha cpue, aBAOMEH Unu rMHeKonoLka onepauuja.

- KpsaBewe nocne koe cte 6une TpeTupaHu co Apyr Nnek 3a Aa ce chnpeyu
3rpyTYyBaHETO Ha KPBTA.

2. WUTO TPEEA A 3HAETE NPEQ YNOTPEBUTE ASEMNTUI

NekoTt ASEMTWJT He Tpeba aoa ce KOPUCTK:

e AKO CTe NpeyyBCTBUTENHU (aneprivyHu) Ha TpaHeKcammnHCKa KucenuHa unu Ha 6uno
Koja Apyra COCTOjka Ha OBOj fiek (HaBeAeHu norope).

e AKO MOMeHTanHo umate 3abonyBawe Koe BoAun A0 3rpyTyyBake Ha KpBTa.

e AKO UMaTe cocTojba HapeuveHa “KOpUCHUYKA KoarynonaTtuja’ kaje KpeTa of LenmoT
opraHusam noyHyBea fa ce 3rpytyysa.

e Axo umare npobnemu co 6ybpesunTe.

e AKO MMaTe uctopuja Ha KOHBYN3uw.

Mopan pusukoT oA uepebpaneH edem M KOHBYN3WM,  WHTpaTekanHa U
MHTPaABEHTPUKyNapHa uHjekumja 1 nHTpauepebpanHa annukauuja He ce npenopadysa.

[lokonky GMno LUTO Ofi HABEAEHOTO ce OJHEeCyBa Ha Bac, UMK ako uvare Guno Kakos
comHex, uHcopmupajTe ro BawwmoT nekap npea aa semete ASEMTAIN.

MpepynpeayBaka U MePKU Ha NpeTnasnueocT
Pasrosapajte co BawwoT nekap npeg Aa Bu ce jaae ASENTWUJ.
WMHdopmMupajTe ro BalumoT nekap AokosKy Guno wro og oBa Aa ce oAHecyBa Ha Bac 3a
Aa My nomorHeTe aa oanyuu ganu nekot A3EMNTUI e cooapeTeH 3a Bac:
e [lokonky umaTe KpBaBehe BO ypuHapHuoT Tpakt ASEMNTWIT moxe aa aoseae [o
OMCTPYKLUMja HA YPUHAPHMWOT TPAKT.
o J]OKOMKY NOCTOM PU3UK Of 3rpyTyyBake Ha KpBTa.
o [loKoNKy MMaTe NpeKyMepHO 3rpyTyyBawe Wnu KpBasete BO Balweto Teno
(anceMuHMpaHa MHTpaBacKkynapHa koarynauuja), A EMNTWT™oxe aa He buge
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TECTOBM MOKaXyBaaT aKTMBMpake Ha NpoLec Koj ro MHXubupa srpyTyyBakbeTo Ha
KpBTa HapeudeH pubpuHonusa.

e [lokonky cte umane konsynauu, ASENTWU/ He Tpeba na 6uae agMUHUCTPUPEH.
BawwoT nekap mopa Aa KOpUCTU MWHWMariHa MOXHa aosa 3a aa v usberHe
KOHBYN3WUUTE KOu ce peaynTaT Ha TpeTmaHoT co ASEMTUJI.

o [Jokonky cte Ha gonrotpajHa Tepanuja co A3EMTWI, nocebHo BHUMaHue e
notpebHO Kaj MOXHW MopeMeTyBawa Ha Bu3MjaTa Ha Oojata W JOKONKYy e
HeonxogHo Tepanujata Tpeba paa 6Guae npekuHata. Co  KOHTUHyMpaHa
ponrotpajHa ynotpe6a Ha ASEMTWIT pacTtBop 3a WHjeKTUpakwe, pefoBHU
ohTaNMONOLKN UCNUTYBaka (UCNUTYBake Ha OCTpUHaTa Ha BUAOT, BU3ujaTa Ha
6oja, ¢yHAycOT, BMAOHOTO Mone WTH.) ce wHAuumpaHu. Co naTtonowkuTe
ohTanMonoLwKkn npomeHn, ocobeHo co 3abonysate Ha peTuHarta, Bawwuot
nekap mopa Aa OANy4Yu No KOHCynTaluja co crneuujanuct 3a HeonxoAHocTa of
ponrotpajHa ynotpe6a Ha ASEMNTW pacTBop 3a WHjeKTupate.

AOpyrn nekoeu u ASENTUN

Be monume wHdopmupajTe ro BawwuoT nekap unu dapmaueBT AOKOnNKy 3emare,
HeojaMHa cTe 3emarne Wnv nnaHuparte ga semete 6Uno Koj Apyr nekx.

MHcdopmupajte ro BawwmoT nekap AOKOMKY 3emaTe:

- ApYyrM JekoBM KOW Momaraar BO 3rpyTyyBakETO Ha KpPBTa, HapeyeHu

aHTUUBpUHONUTULN.
- NIeKOBW KOW rO MpeBeHupaaTt 3rpyTyyBaweTo Ha KpBTa, HapevyeHU TPOoMOONUTUYHW

NeKoBU.
- OpanHn KOHTpauenTueu.

BpemeHOCT U foewe

Ako cTe BpemeHu unu aoute, MucnuTe Aeka Moxebun cte OpemMeHa unu nnadHupare aa
umate 6ebe npaluajTe ro BawmoT nekap 3a CoBeT npea Aa ro 3emeTe 0BOj Jek.
TpaHekcamuHCKa KucenMHa ce u3nadyBa BO MajuMHOTO Mneko. [lopagu Toa,
ynoTtpebata Ha A3EITWJ1 3a Bpeme Ha floewe He ce npenopayysa.

Bosewe 1 ynpaByBaHe CO MalIUHU
He noctojaTt cTyauu 3a BnujaHueto Ha ASEMTWI Bp3 cnocobHocTa 3a ynpaByBame co

MOTOPHW BO3WNa U MallUHN.

3. KAKO OA CE YNOTPEBYBA A3ENTUN

Cexorall 3emajTe ro nekoT BO COMMacHoCT co ynaTctBata of Bawwuot nekap wnu
chapmaveBT. [JOKONMKYy He CTe CUrypHU KOHCynTupajTe ce co BawwuoTt nekap wnu

thapmavnesBT.

Ynotpeba kaj Bo3pacHuU

A3EMNTWUN pacteop 3a uHjekThparbe ke Bu bnae AafeH co 6aBHO MHjeKTMpare BO BEHa.

BawwmoT nekap ke ogflyu 3a TO4HaTa Ao3a 3a Bac W KoMKy A0Mro Tpeba aa ja 3emare.
N E J_.? “
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Ynotpeba kaj aeua

Nokonky nekot ASEMTWI pacteop 3a uHjekTupake ce Aasa Ha Jeua nocrapu of 1
(egHa) roguHa, posarta Ke ce ofpedu BO OAHOC Ha TenecHara TeXuHa (maca) Ha
geteto. BawwnoTt nekap ke oanyyu 3a TouHaTa 403a 3a AEeTEeTO W KOJKy A0Mro Tpeba aa

ja sema.

Ynotpeba kaj noctapu nuua
He e noTpebHO HamanyBake Ha fo3aTa [OKOMKYy He MocTou eBUAeHUMja feka uma
OybpexxHn HapyLLyBasa.

YnoTtpeba kaj nauueHTH co 6ybpexHu HapylwyBaka

[oxkonky umate 6y6pexHu HapyllyBawa, Ballata fAo3a Ha TpaHekcaMuHCKa KucenuHa
ke 6uaoe HamaneHa cropep pesyntaTute of KPBHMOT TecT (HMBOTO Ha CEpyMCKWUOT
KpeaTuHWH).

YnoTtpeba Kaj naLuMeHTH Co HapyllyBate Ha LpHUOT Apo6
He e noTpebHO HamanyBate Ha AosaTa.

HauuH Ha agMUHUCTpaumnja
A3EMNTWUN ce paBa camo 6aBHO BO BeHa.
A3ENTWN He Tpeba fa ce uHjeKTupa BO MyCKyn.

[okonky cTe 3emane noseke ASEMTUI oTkonky wTo e noTpe6Ho

Ookonky crte 3emane ASEMNTW/T noseke of npenopayaHata Aosa, Moxe /Aa
3abenexuTe TPaH3NTOPHO HamarlyBake Ha KPBHWUOT MpuTMCOK. BeaHaw pasroBapajte
co BawwoT nekap wnu gapmauesT.

4. MOXXHU HECAKAHW OEJCTBA

Kako 1 cUTe MeKkoBM, Taka W OBOj NieK MOXe [a NpeansBuKa HecakaHu AejcTBa, MaKo He
ce jaByBaaT Kaj ceKoj/ceKoro.

PeructpupaHu HecakaHu AejcTBa co TpaHeKCaMMHCKa KucernuHa ce:
CnegHuBe HecakaHu ,ElejCTBa bea 3abenexaHu co TpaHekcaMWHCKa KMcenuHa:

YecTu (MOXe Aa ce jaBart kaj 1 Ha 10 nauueHTn)
- racTPOMHTECTUHAMNHW edekTh: ragere, nospakate, aujapea.

HeBoo6uuaeHu (Moxe Aa ce jaBaT kaj 1 Ha 100 nayneHTh)
- echekTn Ha KoXaTa: ocun.

Heno3HaTu (YecToTaTa He MOXe Ja ce yTBpau Bp3 6asa Ha focTanHuTe nogaTouu)

- ManaKkcaHoCT CO XMUMOTeH3unja (HU30K KpBEH NPUTUCOK), 0COBEHO AOKOIKY ce UHjekTupa
Op3o.

- 3rpyTUYyBaHe Ha KpBTa.




- e(heKTN Ha HEPBHUOT CUCTEM: KOHBYM3NH.
- echeKTU Ha ounTe: nopeMeTyBara Ha BUAOT BKIy4yBajku owTeTeHa Buauja Ha Goure.
- e(heKT Ha UMYHUOT CUCTEM: anepriucki peakuum.

MpujaByBake Ha HecakaHU AejcTBa

Ako 3abenexuTe kakBo 6UNo HecakaHo AejcTeo, Tpeba fa ro ussectute Balumot nekap
unu apmauesT. Toa ro BKIydyyBa M CEKOe MOXHO HecakaHO [AejCTBO Koe He e
HaBeJIeHO BO OBa ynaTcTBO. HecakaHuTe AejcTBa Of NEKOBMTE MOXeE Aa Iy npujaBuTe u
Bo HauuoHanHuoT ueHTap 3a capmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a IeKoBuU U
meauumHekn cpeactea (yn.Ce.Kupun n Metoaunj 6p.54 kat 1) unu no enekTpoHckn nat
npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHumjaTa http://malmed.gov.mk/.

Co npujaByBarke Ha HecakaHWTe JejcTBa MOXeTe [a AonpuHeceTe 3a npoueHata Ha
Be3benHocTa Ha 0BOj Nex.

5. HAYMH HA HYBAHE HA A3EMNTUN

[a ce yyBa Ha mecTa BOH fodaT 1 BUA Ha JeLa.

OBoj nek He 6apa nocebHN ycrnoBu Ha YyBaHe.

He ro ynoTpebyBajTe NeKOT MO WCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba HaBefeH Ha
nakyeareTo, no o3Hakata EXP. PokoT Ha ynoTpeba ce ofHecyBa Ha NOCNefHNOT AeH
04 MeceLoT HaBeeH Ha NakyBaHheTo.

He cbpnajTe HWKakBu feKoBM BO OTnagHa Boda wnu AomaiueH otnag. [pawajte ro
BawwoT chapmauleBT Kako fAa ce ocnoboauTe of NEKOBUTE KOM MoBeke He ru
ynotpebysaTte. OBMe Mepku Ke NOMOrHaT BO 3alUTUTa Ha XUBOTHaTa cpeauHa.

HauuH Ha uspaBame Ha NeKkoT:
NexkoT moxe aa ce ynoTpebyBa camo BO 3ApaBcTBeHa ycTtaHoBsa (3).

Bpoj n aaTtym Ha ogoGpeHue 3a cTaBake Ha fiek BO NpoMeT
11-5153/1 on 19.05.2020 roanHa

MNocnenHa peBu3nja Ha TEKCTOT:







