AEBATUHWE 100 mg 1 400 mg chunm obnoxeHn TabneTu

Umatunu6 - AEBATUHUB 100 mg u 400 mg dunm-o6noxexn Tabneru

MounTtyBaHu 3apascTBEHN paBoTHULM,

Ha Penybnuka MakeaoHuja 61 cakane aa se uHdopmupame 3a cregHoBo:

Pe3ume

vMMaTHHHG - AEBATUHUB 100 mg 1 400 mg dunm-o6noxeHu Tabnetu ce npeameTt

Ha [ononHUTenHo cnepewe. Toa ke O0BO3MOXM 6Op3a uaeHTUMKAUMjA HA HOBU
BesbenHocHn uHcdopmauun. Of 3apascTBeHUTE PaBGOTHULM Ce Bapa fa v npujasart cute
COMHUWTENHN HecakaHu gejcTea.

Modamouyu 3a 3azpuxeHocm 3a 6e3bedHocm
AEBATUHWB 100 mg u 400 mg cunm-o6noxeHu Tabneru e MHOMLUMPaEH 3a:

* TpeTMaH Ha nauMeHTW CO HOBO AujarHoCTULMPaHa dunagenduja xpomo3om
NO3UTUBHA XPOHUYHA (pa3a Ha XPOHU4Ha muenounaHa neykemuja (CLM),

* TpetmaH Ha nauveHT co Ounagenduja XpoMo3oM NO3UTUBHA XPOHWYHA
muenounaHa neykemuja (CLM) o 3abpaaxa chasa,

+ TpetmaH Ha nauweHTM co ®unagenduja XpPOMO3OM MO3UTUBHA XPOHWYHE
Mmuenonaxa neykemuja (CLM) Bo 6nactHa dasa,

* TpeTmaH Ha naumeHTn co Ounagenduja XPoMO3OM NO3UTUBHA XPOHWYHa
muenouaHa neykemuja (CLM) kou ce oTnopHu Ha apyru Tepanuu,

* TpeTMaH Ha nauMeHTM CO XPOHWYHA MUEenouaHa neykemuja (CLM) Bo
XpoHU4Ha/zabpsaHa/bnactHa chasza, kou npBUYHO Bune AujarHocTUUMpaHu co
dunagencuja xpoMO30OM MO3UTUBHA XPOHUYHA MUENOUAHA neykemuja (CLM) koja,
cenak, ctaHana ®unagendmuja xpoOMO3oM HeraTUBHa Nopaau TPETMaHoT,

* OcHoBHWOT TpeTMaH Ha feua Ha BO3pacT [0 W Haa 3 rOAWHW CO XPOHUYHa
mMuenougHa neykemuja (CLM),

* WHaykuvja Ha pemucuja Kaj BO3pacHW W NEAMjATPUCKM NALMEHTU CO HOBO
AvjarHocTMUMpaHa akyTHa dunagenduja XpoOMO3OM  NO3UTUBHA aKyTHa
numdobnactHa neykemuja (Ph+ALL) Bo komBuHauuja co MYNTH  areHceH
XEMOTEePaneBTCKU PEXUM, NoKaxana KnuHu4Yka npuaobueka.

* WHaykuwja Ha pemucuja Kaj naumeHTM co penancupaHa unu pedpakTopHa
®dunagenduja XxpoOMO30OM MO3NUTUBHA akyTHa nuMdobnacTHa neykemuja (Ph + ALL)
BO KOMOWUHaLMja Co MynTU-areHCeH XeMOTEpPaneBTCKU PEXWUM, NoKaxana KIUMHUYKE
npugobueka,

* TpeTmaH Ha nauneHTn co XMNEepPeo3NHOMUNEH CUHAPOM U CUCTEMCKA MACTOLMTO3a
Yuj WTO reHoT Ha dyanja FIP1L1-PDGFRA 6un AeMOHCTpUpaHa co nabopaTtopucku
WUCNUTYBaH:A.

Hecakanu pejctea Ha JIEBATUHMB 100 mg v 400 mg thunm-obnoxeHu TabneTu
MauveHTnTe BO HanpeaHw asu Ha ManuUrHOMW MOXKaT Aa umaar BpojHn 30yHYyBaYKM
3ApaBCTBEHN COCTOjOM KOW Npean3BUKYBaAT NPUHMHCKO-NOCNEANYHU HECAKAHM hejcTtea kou
TEWKO MoXaT Aa ceé npoueHaT 3apagu pasfnMyHoCTa Ha CUMNTOMUTE MOBP3aHW CO
OCHOBHaTa GonecT, HejanHaTa nporpecuja u Ko-agMUHUCT auujara Ha BpojHu nekosu.

HecakaHuTe aejcTea
. 4% op nauuneHTuTe




AEBATUHMB 100 mg n 400 mg chunm obnoxeHn TadbneTu

BO AouHa XpOHUYHa (hasa no Heycnex Ha Tepanuja co uHTepdepoH, 4% oa nauveHTuTe Bo
3abp3aHa chasa no Heycriex Ha Tepanujata co nHTepdepoH n 5% oA nauueHTuTe Co
BnactHa kpusa no Heycnex Ha Tepanujarta co uHTepdepoH.

HajuecTo npujasenn (210%) HecakaHu AejcTBa noBp3aHy co NeKoT BO ABETe OKpYXyBaHa
bune cnabo rapewe, nospakatse, Avjapea, OONKM BO CTOMakoT, 3amop, Mujanruja,
MYCKynHu rpyesun u ucun. MNoBplmHckuTe egemu 6une YecT Haod BO cute UCnuTyBara u
Gune onuwaHn NPBEHCTBEHO Kako NepuopBUTaNHK UAK eAeMU Ha OOMHWUTE EKCTPEMUTETH.
Cenak, oBue enemu petko Gune Tewwku n Moxene Aa ce TpeTupaaT co AWypeTuUM, Apyru
CYNOPTUBHW MEPKKW, UMM CO HaManyBate Ha [03aTa Ha UMaTUHUG.

[Mpu koMBuHaLmMja Ha UMaHNTUG CO BUCOKM J03M Ha XemoTepanuja kaj naumeHTu co Ph+ALL,
buna sabenexaHa TPaH3MTOPHA TOKCUYHOCT Ha UPHUOT Apob BO chopma Ha 3ronemysarse
Ha TpaHcamnHasata n xunepbunupyburemuja. UMajiu ja npegsua orpaHuueHata 6asa Ha
nogatoun 3a OeabegHocra, HecakaHuTe AejCTBa Aocera npujaseHn Kkaj neua ce BO
cornacHocT co nosHatuoT GesbeaHoceH Npodun Kaj BO3pacHU nauneHTn co Ph+ALL.
besbeaHocHaTa 6asa Ha nopatouw 3a Aeua co Ph+ALL e MHOry orpaHuyeHa, HO He e
naeHTUdUKyBaHa HoBa 3arpikeHocT 3a GeabeaHocTa.

PasHuTe HecakaHu aejcTBa, Kako LWTO ce NnespanHuoT W3NWUB, acuuT, NyfMoHaneH eqem u
Bp3o sronemyeare Ha TenecHaTa TexuHa co unu 6es NOBPLUWMHCKA €4eM MOXEe 3aeHUYKM
da ce onuwart kako "sagpxyBawe Ha TeuyHocTu". Osue dejctea obuyHO Moxe ga ce
TPETUpaaT Co NpPUBPEMEH MNpeknH Ha UMaTUHUG W Co AUypeTUUn W Opyrn cooaBeTHU
CYNOPTUBHU MEPKU Ha Hera.

Cenak, Hekou ofl oBue aejcTea Moxe aa Gugar CEPUO3HKU UMK OMaCHN N0 XUBOT, @ HEKOIKY
nauneHT co BnacTHa Kpu3a NOYMHANE CO CMOXEHA KMUMHWYKA aHaMHes3a Ha nnespanex
W3INB, KOHrecTMBHa cpuesa cnabocT 1 peHanHa uHcyduumeHumja. Hemano noce6Hm Haoau
3a 6e3benHOCT BO NeanjaTpucku KnuHNYKM UcnuTyBamAa.

Bo 3aBuCHOCT 04 cepuo3HocTa Ha HacTaHUTe Moxe aa Guae noTpebHo npunaroaysarke Ha
Aosata. Bo mHory manky cnydau, nekot ke Tpeba ga Guge npekuHaT 3apagun HecakaHw
nejctea.

Hecakanute pejctea ce knacuduumpaaTt cnopef 3avecTeHocTa, M Toa Hajnpeo of
HaJ4ecTUTe Co KOpUCTEHE Ha cnegHaTta KOHBeHUuja: MHory YecTo (21/10); yecTo (21/100 go
<1/10); nomanky 4ecto (21/1.000 ao <1/100); petko (21/10.000 go <1/1.000); MHOIY peTKo
(<1/10.000); HenosHaTo (He moxe ga ce npoueHun oA AoctanHuTe nogatouw). CnenHvse
HecakaHW AejcTBa M HMBHATA 334YeCTeHOCT ce Gasunpaat Ha ucnuTyBara cnposeneHu 3a
CML.

Hecakanu gejcTea Bo ucnutyBama 3a CML

MHbekumnm u nndpectauun

Momanky YecTo: Xepnec 3ocTep, Xxepnec  CUMNMEKC, HasogapuHrMTUC,
MHEBMOHUA", CUHY3UTWUC, UENynuTuUC, WUHEKUMja Ha ropHUOT
PECNUPaToOpeH TpakT, WMHpNyeHua, uHgekumja Ha ypuHapHUoT
TPaKT, raCTPOEHTEpUTUC, cenca

PeTko: abuyHa nHbekumja

HenosHato: PeakTtvBauuja Ha xenaTtutuc B*

BeHUrHu u ManurHu Heonnasmu (BkNyvyBajku UUCTY 4
PeTko: Tymop nusnc cuHapom




AEBATUHUB 100 mg n 400 mg ¢unm obnoxexn Tabnetu

HenosHaro: Tymopcka xemoparvja/Tymopcka Hekposa®

Hapywysama Bo kpBTa M NnUMbHUOT cucTem

MHory yecTo: HeyTponenwja, TpomGouuToneHuja, aHemuija

Yecro: MNaHuuToneHuja, hebpunHa HeyTponeHwja

Momanky yecro: TpomBouuremuja, nuMdoneHu;a, Aenpecuja Ha KockeHaTa
cpuesuHa, eosnHounuja, nuMmdageHonaTuvja

PeTko: XemonutuyHa aHemuja

HapywyBara Ha UMYHONOWKKUOT CUCTEM
HenosHaTo: AHadmnakTuyeH wok*

HapywyBatba Ha MeTaGonuamor u ucxpanara

Yecro: AHopekcuja

Momariky Yecto:  Xunokarnemwuja, 3ronieMeH aneTur, xunoochoTemMuja, HamaneH
aneTur, Aexvapatauuja, TUXT, Xvnepypukemuja,
Xvnepkanuemuja, xuneprivkemuja, xunoHatpemuja

PeTtko: Xunepkanemuja, xvnomarHeavemuja

McuxujaTpuckm Hapywyeamwa

Yecro: HecoHuua
Momanky yecTo: Henpecwja, HamaneH NMBUA0, aHKCUMO3HOCT
PeTko: KoHdpysHa cocTtojba

HapywyBawa Ha HepBHUOT cUCTeEM

MHory yecTo: maBsobBonka
Yecro: BpTornasuua, napecresuja, HapyluyBarse Ha BKYCOT,
xunoecresuja

MNomanky yecTo: MurpeHa, nocnaHocT, cuHKona, nepudgepHa HesponaTuja,
OLUTETYBat-€ Ha MemopujaTa, ulnjac, CUHAPOM Ha HEMUPHW
HoO3€e, TpemMop, UepebpanHa xemoparuja

PeTko: 3ronemeH UHTpaKkpaHujaneH NPUTUCOK, KOHBYIM3UK, ONTUYKM
HEBPUTUC
HenosHaro: LlepebpaneH enem *

HapywyBaia Ha ouute

Yecro: Enem Ha o4HuTe kanauu, sronemyBatrbe Ha
nakpumaLujaTa, KOHjyKTUBarnHa xeMoparuja, KoHjyKTUBUTHC,
CyBO OKO, 3aMaTeH BUj

MNMomanky yecTo: WpvTauvja Ha o4uTe, Gorka 8o ounTe, opbuTaneH eaem.
CknepanHa xemoparuja, petuHanHa xemoparuja, 6nedapuTic,
MaKkynapeH egem

PeTko: KaTapakT, rnaykom, nanunegem

HenosHaro: XeMoparuja Ha cTaknecToTo Teno *

Hapywysara Ha yBOTO U naBupuHTOT =
[Momanky yecTo: Bepturo, THuTyC, ry6emne Ha CNyXoT,. | Q

CpueBu HapywyBata \ o
Momarnky yecto:  lMannurauww, Taxukapavja, KOHTECTMBHE TPLEB
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AEBATUHWMB 100 mg 1 400 mg chunm obnoxexu Tabnetu

nynMoHaneH egem

PeTtko: Aputmuja, atpujanHa ubpunauuja, cpues yaap, M1UoKapaeH
WHDapKT, aHrvHa nekTopuc, nepukapavjanes usnus
HenosHaro: MepwkapauTuc *, kapawjanHa TamnoHaaa *

BackynapHu HapywyBata®

Yecro: LipeeHuno, xemoparuja

MNomanky yecro: XunepTeHsuja, xematom, cybaypaneH xemaTom, nepudepeH
CTYA, xvnoTeHsuja, heHomeH Ha PejHo

HenosHaTo: Tpombo3sa /embonuja *

PecnupartopHu, TopakanHu u meaujactuHanHm HapyuwyBama

Yecro: AucnHea, enucTakca, kawnuua

[Tomanky yecto:; MnespaneH nanue*, papuHronapuHrean+a Gornka, thapuHruTuc

PeTko: Mnesputcka Gonka, nynMoHanHa gubposa, nynMoHanHa
XUnepTeHsuja, nyrMmoHanHa xemoparuja

HenosHaro: AKyTHa pecnupaTopHa UHcydbuumeHLmja’ *, MHTEpCTUUMjanHa

6enogpobHa Gonect*

lacTpouHTecTMHaNHMU HapywyBama

MHory yecTo: Mapetse, Avjapea, noBpakare, Aucnencuja, abgoM1MHanHa
Bonka
Yecro: Hagnyeroct, abgomuHanHa aucteHsuja, ractpo-esotareaneH

pednykc, KOHCTUNaLmja, cyBa ycTa, racTpuTue

Nomanky 4ecro: Cromatutuc, ynuepauuja Ha ycTaTa, racTpOMHTECTUHANHA
xemoparuja, epykraluja, Menena, esodaruTtuc, acuur,
racTpUTU4EH YNKyC, xemaTemesa, xenutuc, auccaruja,

naHkpeaTuTuc
PeTko: Konutuc, uneyc, socnanutenHo sabonysare Ha LpeBaTa
HenosHaro: Wneyc/oncTpykuvja Ha LUpeBaTa *, racTpoOUHTeCTUHANHa

nepdopaumja *, AMBEPTUKYNUTIC *, racTpUTUYHA aHTpanHa
BackynapHa ektasvja (GAVE)*

XenatobunujapHu HapyluyBamwa

Yecro: 3ronemMeHun xenartanHu eHaumm
[Momanky yecTo:; XunepbunupybuHemuja, xenatutiuc, xonTuua
Petko: XenaTanHa UHcyduumeHUmja®, xenaTtanHa HeKposa

HapyuwyBata Ha KoXaTa U NOTKOXHOTO TKMBO

MHory yecTo: MNepuopbutaneH egem, aepmaTutuc/ersema/vcun

YecTo: MNpypuTyc, edem Ha nuueTto, cysa KoXa, epuTemM, anoneuwja,
HOKHO noTee, peakumja Ha hOTOCEH3UTUBHOCT

MNMomanky yecro: [NycTynapeH ucun, KoHTyawja, sronemeHa noTerse, ypTUKapwja,
€XuMo3a, 3ronemeHa TeHAeHUWja Ha MOAPWHKM, XMMNOTPMX03a,
XUNonurMeHTaumja Ha koxara, ekcconujatmeeH AepmaTuTuc,
OHWXOKNasa, QONUKYIUTC, neTexww, ncopujasa, nypnypa,
XMNepnUrMeHTaLmja Ha koxara, OyTo3HIFepy LK

PeTko: AkyTHa chebpunHa HeyTpodhunHa) aepmaToza. | nHapom Ha CeuT),
AVCKONOpaumMja Ha HOKTUTE, aHfMoHeBpOTUYeH:@&neM, BesukynapeH
ucun, eputema MynTUcoOpM, §|ﬁeykounTounagT YeH BaCKynuTUC,

8L e = /i
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NEBATUHWB 100 mg 1 400 mg cunm obnoxenu TabneTtu

CruseHc-LloHcoHoB CUHAPOM, akyTHa reHepanusupana
eraaHTemarosHa nycrtynosa (Aren).

HenosHato: CuHOpOM Ha nanmonnaHTapHa epuTpoagucTeanja*, nuxHouaHa
KepaTosa®, nUXeH nnaHyc*, TOKCUYHA enuaepmarnHa Hekponuaa *,
“cun oA NeKoT co eosuHobunuja u cuctemckn cumntomu (DRESS) *

HapymyBa}ba Ha MYCKYIHO-CKeneTHuoT CUCTEeM, CBP3HOTO TKMBO U KOCKUTe

MHory yecTo: MyckyneH cnasam U rpyesu, MYCKYNHO-CKENETHW BOMKH
BKMy4yBajiku Mujanruja®, apTpanrvja, 6onka Bo Kockute

Yecro: Otok Ha 3rno6osute

MNMomanky YecTo: Bko4aHeToCT Ha 3rmo6osuTe u MyckynuTe

PeTko: MyckynHa cnabocT, apTpuTuc, pabaomuonuaa/muonatuja

HenosHaro: ABackynapHa Hekpo3a/oCTeOHeKpo3a Ha KOMK*, 3acTo] BO

pacToT Kaj geuara*

PeHanHu v ypuHapHu HapylyBata

[MTomanky4ecro: bonka Bo Oybpesute, xemarypuja, aKyTHa peHanHa
WHCydULUMeHUmja, 3ronemeHa ypuHapHa hpekseHUMja
HenosHaro: PeHanHa xpoHu4Ha nHeydbuumeHLmja

HapywyBara Ha penpoaykTUBHUOT cucTeM u rpagure

MNomanky Yecro: [MHekomacTuja,  epekTunHa AvcdyHKUMja,  MeHoparuja,
HEPEN0BHN MEHCTpyaLuun, cekcyanHa aAucdyHkuuja, Bonku Bo
OpagasvunTe, sronemyBarbe Ha rpaauTe, ckpoTaneH eaem

MHory peTko: XemoparudeH Kopryc nyTeym /xemoparsiHa uucra Ha
jajHuumTe

OnwTu HapywyBama 1 cocToj6u Ha MEeCTOTO Ha agMUHUCTpauuja
MHory yecTo: 3appLuka Ha TEYHOCTW U eeMm, 3aMop

Yecro: CnabocT, nupekcuja, aHacapka, Tpecka, BKOYaHETOCT
MNomanky yecro: bonka Bo rpaguTe, cnaboct

UcTpaxyBama
MHory yecro: 3ronemeHa TexuHa
YecrTo: HamaneHa TexuHa

lMomanky yecTo: lNokayeH KpeaTUHUH BO KPBTA, NokayeH KpeaTuH docdoKkmHasa
BO KpBTa, NOKa4YeH nakraT AexuaporeHasa BO KpBTa, NokayeHa
ankanHa gocdgarasa Bo KpBTa

PeTko: lNoka4yeHa amvnasa Bo KpeTa

" OBue B1AOBK Ha AejcTBa Bune NpujaBeHyW rMaBHO Off UCKYCTBOTO MO NYLUTaKE Ha
MMaTHIG BO NPoMeT. Toa BKNyYyBa CNOHTaHW NPUjaBK Ha CryYau, Kako u CepUo3HK
HecaKaHu AejcTea 0 TEKOBHUTE UCMIMTYBatba, MPOLUMPEHIUTE NPOrpamMu 3a npucTan,
KMVHUYKA (hapMaKOmOLKU UCIIUTYBAka W UCTpaxyBayku CTYAUM kaj HeonoBpeH
WHAUKauun. bupejku oBue peakumm ce npujaseHn og nonynauvja co HewaBecHa
ronemMuHa, He e cekorall MOXXHO CUrYpHO Aa Ce NPOLEHW HUBHATAa 3a4eCTeHOCT UMK
Aa ce BOCMOCTaBW NPUYMHCKA BPCKa CO U3MNOXEHOCTa Ha WMETAHNG,
‘MHeBMoHMja 6una HajyecTo npujaByBaHa Kaj nauMeHTWgo“FpaHé&fI‘
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AEBATUHWB 100 mg u 400 mg cbmunm obnoxenn Tabnetu

? Ha 6a3a Ha NauuneHT-roquHa, KapAvonoLLKM HacTaHW, BKNy4YyBajkM KOHrecTuBHa
cpuesa uHcyduuveHuuja, Oune nodecTo 3abenexaHn Kaj nNaUMEHTU co
TpaHcpopmupaH CML oTkonky kaj nauneHT co xpoHudeH CML.

*KpBapetse (xemaTom, xemoparuja) 6uUNoO HajuecTO Kaj NAUMEHTM €O
TpaHcopmupad CML (CML-AP 1 CML-BC).

4 MnespaneH nanue 6un npujaseH No4vecto Kaj nauueHTn co TpaHcgopmupaH CML
gCML-AP 1 CML-BC) oTkonky Kaj nauueHT co xpoHuyeH CML.

MpujaBeHn Gune Hekow chbaTanHW cryyam Ha xenaTtanHa UHCydUUMeHUmja 1 Ha
xenaTanHa Hekposa.

MyckynHo-ckeneTHa Gonku 3a BPEME Ha TpeTMaHoT CO UMaTtuHUG unu no
NpekuHyBsare bune 3abenexaHu No CTaBake Ha NeKoT BO MPOMET.

"daTanHu cnyvau Gune npwjaBeHw Kaj nauueHTW co HanpegHata 6onecT, TelKu
WHDEKUMK, TEeLLKa HEeYTPOMEHWja N ApYr CEPUO3HM NPUAPY>KHW cocTojOun.

MpunarogyBake Ha go3aTa 3a HecakaHu fejcTea

He-xemaTonowku HecakaHu aejcTea

AKO ce nojaBW TEWKO He-XeMaToMnoLWKO HecakaHo AejctBo co ynoTtpeba Ha
AEBATUHWB, TpeTmaHoT Mopa aa 6uae npekvwHaT aogeka He ce pewmn HacTaHoT.
[NoToa, TpeTMaHOT MOXe [Aa NPOAOMKM KaKo LUTO € COO4BETHO, BO 3aBUCHOCT on
noYeTHaTa TexuHa Ha HacTaHoT.

Hokornky ce nojaBat nokavyBara BO BUNMPYBUH >3XUHCTUTYUMOHaNHa ropHa
rpaHiua Ha HopmanHata BpegHocT (IULN) wnu kaj xenatanHu TpaHcamuHasw
>5xIULN, AEBATWHWE Tpeba fa ce npekvHe foaeka HWBoaTa Ha BunupybuH He ce
Bparat Ao <1,5 x |IULN u HuBoaTa Ha TpaHcamuHasza go <2.5xIULN. MoToa
TpetmaHoT co [JEBATUHUE moxe ga npoaomky co HamaneHa AHeBHa fo3a. Kaj
BO3pacHu, fosata Tpeba fa ce Hamanwu og 400 Ha 300 mg unu og 600 Ha 400 mg
vwnn of 800 mg Ha 600 mg u kaj Aeva oa 260 mg/m? /neH Ha 200 mg/m?/aeH nnm o,
340 mg/m?/aeH Ha 260 mg/m?/aeH.

XeMaTonolwku HecakaHu gejctea

Ce npenopadysa Hamanyeare Ha [03aTa UMW MPeKkVH Ha TPETMAHOT 3a TeLuKa
HeyTponeHuja u TpoMBoLMTONEHU]a, KaKo LLUTO € HaBeAeHO BO AoNHaTa Tabena.
npenopavaHo Kako LUTO e HaBeaeHo Bo TabenaTa nogony.

Tabena 1 MNpunaroaysate Ha fo3aTa 3a HeYTPONeHUja TpombBouuToneHuja:

SM noBp3aHa co | ANC 1. MNpekuHneTe ro TpeTMaHoT co
eosnHocbunuja n HES co | <1.0x10°%/L AEBATUHUB no ANC 21.5%10%/L u
FIP1L1-PDGFR-kuHasa Ha | w/vnu TpomBouwmTu =75x10°%/L.

anda dyanja Tpombouut | 2. MNpogormKeTe co TPETMAHOT CO

(noveTHa gosa 100 mg) <50 x10%/L AEBATUHWMB co npeTxoaHa fosa (T.e.
npea TEWKOTO HECaKaHO AejCTBO).

XpoHuyHa caza CML, SM, | ANC 1. lpekvHeTe ro TpeTMaHoT coO
HES <1.0x10% OEBATUHWE pgo ANC 21.5x10%L u
(noyeTHa gosa 400 mg) wunun TpomBoumTi 275%10%/L.

TpombouuTtn | 2. [popornxete ro TPeTMaHoT Co
<50x10%/l | EBATUHMB co npetxogHaTa nosa (T.e.
npea TewKeTo HeeakaHo AejcTBO).
3. Bo gﬁyQéj”H'a”eﬁtg?TopHa nojasa Ha

ANC /s3.0x90% hann  TpomBoumTy
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OEBATUHWB 100 mg 1 400 mg chunm obnoxenun Tabnetu

<50x10%/L, nosTopeTe ro uekop 1 w
npojomxkete co OEBATUHWE co
HamaneHa gosa of 300 mg.

Meaunjatpucka  xpoHuyHa | ANC 1. TlpekuHeTe ro  TpeTMaHoT co
¢haza CML (npu posa og | <1.0x10%L | QEBATUHUE go ANC 21.5x10%L wu
340 mg/m?) nmnu TpoMBoLmTY 275%10%/L.
Tpombouutu | 2. [lpogomkeTe ro TPETMAHOT CO
<50%10°%L AEBATUHWB co npeTtxoaHaTta gosa (T.e.
npej TELWKOTO HecakaHo 4ejCTBO).
3. Bo cnyyaj Ha noeTopHa nojaBa Ha
ANC <1.0x10%L wmrm TpomBouwnTy
<50%10°%/L nosTopeTe ro uYekop 1 U
npojomkete co OEBATUHWMBE co
HamaneHa gosa oa 260 mg/m?.
3abpsaHa hasa Ha CML u | ’ANC 1. TllpoBepere panu uUMTONEHWja e
GnacTHa kpusa u Ph+ALL | <0.5%10% noBp3aHa co neykemuja (acnupupame Ha
(noyeTHa fosa 600 mg) wnunu KockeHa cpuesuHa unu buoncuja).
TpomBounTn | 2. AKO UWUTOMNEHWjaTa He e rnoBp3aHa co
<10x10% neykemwja, Hamanete ja pno3ata Ha
NEBATUHWB Ha 400 mg.
3. AKo uuTOnmeHwjaTa onctojysa 2

Heaenu, HamaneTe ro ywTe Ha 300 mg.
4. AKo uuTONEHujaTa oncTojyea 4 Hedenu
W ceyliTe He e noBp3aHa Co neykemuja,

npekuHeTe ro TpeTMaHoT co
AOEBATUHMBE OO ANC 21x10%L nu
TpoMBoUUTH >20%10%/L, notoa

npofomKeTe €O TPeTMaHoT COo [o03a of
300 mg.

ANC=anconyteH Bpoj Ha HeyTpodunu

“ce jaByBa Hajmarky no 1 mecel| o TPeTMaHOT

AGHopmanHu BpegHOCTH o NabopaTopuCKU TECTOBM

Xemamonozuja

Kaj CML, uutoneHwute, ocobeHo HeyTponeHujaTta u TpombouuToneHunjata, Gune
COOABETHW HaoA4M BO CUTE UCMWUTYBaka, CO MPEeAior 3a NOBMUCOKA 3a4€CTEHOCT Npu
BUCOKM fo3n = 750 mg (dasa | ncnutyeare). Cenak, nojasata Ha LUTONEHUN UCTO
Taka Ouna jacHo 3aBucHa oA (hasata Ha Gonecta. Kaj nmauveHTW co HOBO
AvjarHocTuumpad CML, uutoneHumTte Bune nopeTku OTKOMKY Kaj ApYruTe nauueHTu
co CML. 3a4ecteHocTa Ha HeyTporeHuja of creneH 3 unm 4 (ANC <1,0x10%L) u
TpomGouuToneHun (6poj Ha TpomBouutn <50 x 10%/L) 6una nomery 4 n 6 natu
noBucoka BO OnactHa kpusa W 3abpsaHata dasza (59-64% u 44-63% 3a
HeyTponeHuja u TpomBouuToneHuja, CcoOOABETHO) BO cropeaba Cco  HOBO
AVjarHoCTULMPaHM NauWeHT Bo XpoHuYHa asa CML (16.7% HeyTponenuja u 8.9%
TpomBouuTtoneHuja). Bo HoBo AujarHocTULmpaHa XpoHusHa-gaza CML creneHn 4
HeyTponeHuja (ANC<0,5%10%L) wu TpomGoLmTONeHufar * (P, Ha  TpomBouuTy
<10x10°L) Gune sabenexaHn Kkaj 3,6% W <1% /Of naumeHTHTE, COOABETHO.
CpepHoTo BpemeTpaetse Ha HeyTPONEHUIHUTE 1 TROMGOLMTOMEHIWIHITE eNVv3oaN
AR Gl X
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AEBATUHWB 100 mg 1 400 mg dpunm obnoxenun Tabnetu

obuyHo ce aBwxeno og 2 oo 3 Hegenu v og 3 [0 4 Hepenw, cooaseTHo. Osue
HacTaHu obu4HO MOXene fa ce TpeTupaaT co Hamanysawe Ha [03aTa unu NPEeKUH
Ha TpeTmaHoT co IEBATUHWE, Ho Bo peTku cnyyan Moxene aa Aoseaat 4o TpajHo
NPeKknMHyBare Ha TpeTmaHot. Kaj neawjatpucku nauveHtn co CML HajuecTuTe
3abenexaHn TOKCUYHOCTWU Bune LUTONEHUM of cTeneH 3 unu 4 Kou BKMyYyBane
HeyTponeHuja, TpomGounToneHwja 1 aHemmja. Tne 0BUYHO ce jaByBaat BO npsute
HeKOmnKy MeceLu o Tepanvjara.

Buoxemuja

Tellko nokayyBarwe Ha TpaHcamuHasute (<5%) wnu BunupybuH (<1%) 6uno
3abenexaHo Kaj naymeHtn co CML 1 06uyHo 6uno TPETUPaHO CO Hamanyeawe Ha
Ao3aTta Unn NpekvH (CpeaHOTO BPeMEeTpaee Ha OBKE enu3oau U3HEeCyBano OKomny
edHa Hepena). TpeTmaHoT 6un  TpajHo npekuHaT nopagn abHopmanHu
nabopaTopuckn BPegHOCTU Ha LIpHUOT Apo6 Kaj nomanky of 1% og nauweHTUTE CO
CML.

Mma cny4am Ha UWTOMUTUYKM UM XONECTaTCKM XenaTuTuC W xenatanHa
WHCYydMLMEeHUM|a; BO HEKOWM OO HWB UCXOAOT BWN thataneH, BKNy4yBajku U eneH
naLneHT CO BUCOKW 103K Ha napaLietamon.

Onuc Ha n3bpaHu HecakaHu gejcTea

Peakmueayuja Ha xenamumuc b

PeaktnBauuja Ha xenatutuc b 6una npujaeeHa noep3aHo co BCR-ABL TKI. Hekou
CnyHan pesynrmpane co akyTHa xenatanHa WHcydvuMeHuMja unit pynMUHaHTEH
XENaTUTUC KOj BOAW A0 TPaHCNNaHTauuja Ha LupH apo6 unu daTaneH ncxoga.

MexaHu3am Ha AejcTByBamse:

MMaHUTUG e MHXMBMTOP Ha MPOTEMHOT-TUPO3WH KUHAa3a Co Manw MONEKyNn Koj
CUNHO ja uHXMBupa akTuBHOCTa Ha Ber-Abl TMpO3WH kuHasa (TK), Kako 1 Hekonky
peuenTopHu TK: Kit, peLienTopoT 3a dakTop Ha MaTW4HU KNeTKu koaupaH (SCF) og
NpOTO-OHKOreH c-Kit, peuenTopu Ha AUCKOMAUH JOMEH (DDR1) n DDR2), peuenTop
Ha CTUmMynupadku daktop Ha konoHuja (CSF-1R) u peuentopu Ha TpomBouuTeH
thakTop Ha pact, anda u TpomBouuTeH takTop Ha pact, 6eta (PDGFR-andga u
PDGFR-6eta). MmaTuHu6, ucto Taka, Moxe aa ru MHXMBMpa KNETOYHWUTE HacTaHw
nocpeayBaHu Co aKTUBUpaHe Ha 0BUE PELIenTop KMHa3u.

NMaTuHMG e WHXMBUTOP Ha NPOTEeMH-TUPO3WUH KMHa3a, KO] CWMHO ro WHxmbBupa
rPaHWYHOTO Mofpadje Ha KNacTepoT- TUPO3UH-kMHa3aTa ABerncoH (Ber-Abl) Bo in
Vitro, KNeTo4YHo, in Vivo HMBO. COEAUHEHWETO CenekTUBHO ja  uHxubwupa
nponucepaumjaTa u uHAyLMpa anontosa 8o Ber-Abl NOUTUBHUTE KNETOYHN MUHUN.
Kako 1 CBEXW NeykemMUyHM KneTku Kaj nauueHTn co dunagenduja Xxpomosom
nosutueHa CML u ALL. Bo TectoBM 3a TpaHcopMmaLuMjia Ha KOMOHUM CO
KOPUCTPEHE Ha ex Vivo NpUMEpPoUM Ha nepudepHa KPB M KOCKEHa CPLIEBMHA,
MMaTUHWO nokaxysa cenekTuBHa WHXMBULUMja Ha Ber-Abl No3uTUBHUTE KOMOHUM on
nauveHtTn co CML.

CoeavHenHueTo in vivo nokaxysa aHTU-TyMopcka ax‘mggecfhxqg) €AWHCTBEH areHc
P an e SN

BO XKMBOTUHCKW MOAENM CO KOpUCTeHe Ha Ber-Abl n?gg;MBHh TYMOPCKI KNeTKu.
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OEBATWUHWB 100 mg u 400 mg cunm obnoxern Tabnetu

MaTuUHUO ucTo Taka e MHXMBUTOP Ha peuenTop TUPO3UH KUHa3a 3a TpombounTeH
thaktop Ha pact (PDGF) u caktopor Ha matuunu knetknm (SCF), c-KIT, n ru
nHxnbupa KneToyHWTe HactaHu nocpedysaHu co PDGF u SCF. KoHcTuTyTUBHAaTA
aktuBaumja Ha PDGF wnu Abl npoTeMH TWpPO3WH KWHa3WTe Kako nocneavua Ha
¢dysvja Ha pasnuyHM nNapTHEpP NPOTEMHW MNW KOHCTUTYTUBHO MPOW3BOACTBO Ha
PDGF 6une nosp3aHu co natoreHesata Ha MDS/MPD, HES u DFSP. lMokpaj Toa,
KOHCTUTYTUBHaTa akTueaumja Ha c-KIT unu PDGFR e noBpsaHa co natoreHesara Ha
SM. UmaTtuHub v uHxmbupa curHanusvMpaHeTo u nponudepauunjata Ha KnNeTkuTe,
ynpasyBaHu of HeperynupaHa aktusHocT Ha PDGFR nnun ABL kuHasa.

MNocebHu NnpeaynpeayBaka U MEPKU Ha NPeTNa3nUBOCT 3a ynotpeba

Kora JEBATWUHWB ce agMuHUCTpUpa MCTOBPEMEHO CO APYr MEKOBU, MOXHWU ce
nHTEepakuyun co nekosu. lNotpebHa e npeTnasnueocT npu 3eMmarse Ha JJEBATUHWB
CO npoTeasa MHXUOUTOPW, a30MHN aHTUMYHranHW CpeacTBa, OApeaeH Makponuau,
CYP3A4 cynctpaty co TeceH TepaneBTCKM MNpo3opel, (Ha Mpumep, LMKIOCMOPUH,
nMMO3ng, TakponuMmyc, CWUpPOMUMYC, eproTamuH, AueprotamuH, eHTaHun,
andeHTaHun, TepdeHaauH, bopTesoMud, AoUETAKCEN, XUHUAMH) UNKU BapdapuH
APYrv AepusaTu Ha KymapuH.

WNcTtoBpemeHaTa ynotpeba Ha umaTuHMbO 1 nekosu kou uHayumpaat CYP3A4 (Ha
npumep, AekcameTasoH, deHUTouH, kapbamasenuH, pudamnuumnH, deHobapbutan
unu Hypericum perforatum, UCTO Taka NO3HAT KAKO KAHTAPWOH), MOXE 3HAYUTENHO
Aa ja Hamanat uanoxeHocta Ha OEBATWHWB, noteHuujanHo 3ronemysajku ro
PU3MKOT Of TepaneBTCKM Heycnex. 3aToa, uctoBpemeHaTta ynoTpeba Ha cunHu
nHayktopu Ha CYP3A4 n umatuHut Tpeba fa ce naberHyea.

EneH nauueHT koj 3eman napaueTtamon (aueTamvHOgEeH) PeAoBHO Nopaaun Tpecka
noYunHan oA akyTHa peHanHa uHcygpuumneHuunja. Mako etuonorujata € MOMEHTanHo
HenosHaTta, Tpeba ocobeHo pga ce BHMMaea npu  ynotpeba  Ha
napaueramon/aueTaMuHogeH.

Xunomupoudu3am:

KnuHnuku  cnyvan Ha  XunoTvpouamMsaam ce MpujaBeHW Kaj nauueHTn  co
TUPOUAEKTOMU]a NOANOXKEHW HA NEBOTUPOKCUH 3a BPEME Ha TPETMaHOT Co
UMaTuHUG. TpeTMaHOT Ha Tupeoua-CTUMynupadkuoT xopmoH (TSH) Tpeba
BHMMAaTENHO Aa Ce Crieam Kaj TakBuTe nauueHTu.

XenamomoKcu4yHocm:
Kaj nauveHtn co xenatanHa AucdyHKUMja (necHa, ymepeHa Wnu Tellka),

nepudepHaTa KpBHa Cnuka 1 eH3MMWUTe Ha UpHWOT Apob Tpeba BHUMATENHO fa ce
crepar.

Cny4yan Ha noBpega Ha UpHMOT Apob, BKAyyyBajkM ja W xenartanHara
WHCyduUMeHUMja U xenaTanHaTta Hekposa, bune sabenexaHu kaj umaTuHnG. Mpu
komMOuHaLUMja Ha MMaHUTMO CO BUCOKM [03U Ha XemoTepanuja, BUNo OTKPUEHO
3roneMyBake Ha CepUo3HM XenaTtanHu peakuuu. Mpwu KOMGMHEHma Ha umaHuTub co
pexvMn Ha BWCOKM [03M Ha XxemoTepanuja, 6mnafaaﬁeneﬂ¢aué TpaH3UTOpHa
TOKCUMYHOCT Ha LpHWMOT Apob BO hopma Ha nokadyBaibe Ha’ TpchaMMHaaaTa n
xunepbunupybuHemuja. Mokpaj Toa, uUmano Heaooﬁqqae:-m ‘M3BELUTAN 3a aKyTHa
peHanHa uHcyduumeHumja. Ce npenopadysa cne,qerbg Ha xeﬁé‘Tam Ta (hyHKUWja




AOEBATWHUBE 100 mg 1 400 mg dmnm obnoxenun TabneTy

BO yCNOBYW KOra MMaTWHWUG ce KOMBUHMPa CO PEXUMM Ha XemMoTepanuja, 3a Kou UCTO
TaKa ce 3Hae [jeka ce NoBp3aHK co xenaranHa ancayHKumja.

3adpwka Ha meyHocmu:

lNpujaBeHn ce cnyyan Ha CepuO3HO 3adpXKyBarbe Ha TEYHOCTU (nnespaneH nanus,
efaem, benoapobeH eaem, acuWT, NOBPLUMHCKM eaem) kaj npubrimkHo 2,5% 0/ HOBO
AvjarHocTUuMpaHun nauueHtT co CML kou 3emaaT wmaTuHmb. 3aToa, MHoOTy e
NpenopaYnueo nauneHTUTe pefoBHO fa ja MepaT TenecHaTa TexuHa. HeouekysaHo
Op3o sronemysatbe Ha TenecHaTa TeXuHa Tpeba BHUMATENHO 4a Ce UchuTa u,
Aokorky e notpebHo, Tpeba ga ce npeseme CooABeTHa CynopTWMBHA rpwka u
TépanesTCkin mepkn. Bo KNuHWYKMTE MCNUTyBaka, UMano 3rofieMeHa WHUMAEHUW|a
Ha OBWEe HacTaHW Kaj MoBO3paCHW NaLUMEHTW U Kaj OHKe CO NPEeTXof4Ha aHaMHesa Ha
cpuesa OGonect. 3atoa, Tpeba fAa ce BHMUMaBa kaj naUMEHTW CO cpuesa
AUCHYHKUM]E.

Mayuernmu co cpyeea 6onecm unu pexHanHa uHcyguyueHyuja:

MauveHTuTe co kKapauonoLLKo 3abonyBake, puank hakTopu 3a cpLeBa cnabocT unu
aHameHsa Ha peHanHa uHcycuumeHumja Tpeba BHUMATENHO Aa ce crneaat U cekoj
NauneHT Co 3Haun Unu CUMNTOMKW KOW C& COOABETHW 3a KapAMOmnoLUKa Unu peHanHa
nHCyuumeHumja Tpeba fa ce eBanympa v 4a ce TpeTupa.

Kaj nauueHTu co xunepeosmHoduneH curapom (HES) co OKyNTHa UHMUNTpauuja Ha
HES - knetkute BO pamkuTe Ha MUOKapa, W3ONUPaHU cnyyau Ha kapguoreH
LLIOK/NEBO BEHTPUKYNapHa AUCPYHKUMja Ce noBp3aHu Co aerparynauuja Ha HES
KNEeTKWTE NO NOYeTOK Ha Tepanujata co umaTtwHuG. Buna npujaseHa cocTojba
pesepaubunHa co aAMUHMCTPaLMja Ha CUCTEMCKWM CTEPOMAM, LIMPKYNaTopHW
CynopTUBHN MEpKWM U NpUBPEMEHO 3aApXyBare Ha umatuHub. Buaejkm nomanky
4ecto Oune npujaseHy cpuesBu HecakaHu AejcTsa, Tpeba Aa ce pasmvcnv 3a
BHUMaTENHa npoueHa 3a ofHocoT npuaobueka/pusnk Ha OEBATUHWB npepn
NOYETOK Ha TpeTmaHoT. MuenogvcnnacTuyHu/MuenonponudepaTneHn HonecTu
(MDS/MPD) un cuctemcka Mmactouutosa moxe aa 6uaat NnoBp3aHW CO BUCOKWU
€03nHOUNHN HuBoa. Tpaba Aa ce pasmvcniv 3a esanyauuja of CTpaHa Ha
cneumjanucT 3a Kapavonorja, 3aToa, edguKacHocTa Ha exokapamorpam U
OAPEAyBakETO Ha CEpPYMCKUOT TPOMOHUH Kaj nauweHtn co MDS/MPD wu kaj
nauueHTu co HES unm SM (cuctemcka mMacToumMTo3a) noBpaaHa Co BUCOKM HMBOA Ha
eosuHoun. Ako 6uno koj He e HopManeH Tpeba aa ce pasMUCIM 33 CreaereTo co
cneuujanucT 3a kapguonoruja u ynotpeba Ha cucTeEMCKM crepomam (1-2 mg/kg) 3a
€A4Ha [0 ABE HEAEenu CTOBPEMEHO CO MMaTMHMG Ha NOYETOKOT Ha TepanujaTa.

FacmpounmecmunanHa xemopazuja:

buna npujaseHa racTpuyHata aHTpanHa BackynapHa ektasunja (GAVE), peTka
Npu4nHa 3a raCTpOMHTECTMHANHO KpBapeHwe, o UCKYCTBO MO CTaBake Ha NekoT BO
npomeT kaj naumeHTu co CML, ALL u gpyru 6onectn. Kora e notpebHo, Moxe ga ce
pasMucnu 3a NpekuH Ha TpeTmaHoT co IEBATUHUE.

Tymop nu3uc cuHOpom:

MpwjaBeHun ce cnyyvam Ha Tymop Nuauc cuHapom (TLS) kaj naumeHTw TpeTupaHu co

umaTtuHuG. Mopagn moxHa nojasa Ha TLS, ce npenopaaj%;amgge;wuja Ha KNUHUYKK

3HaYajHa aexuapataumja v TPeTMaH Ha BMCOKM HMBOA _éfaﬁpmqﬂa}g:lcenma npeg
ey e S A
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AEBATUHWE 100 mg 1 400 mg cunm obnoxeHu TabneTtu

NMoYeToK Ha Tepanujata co AEBATUHWE.

Peakmueayuja Ha xenamumuc b5:

PeaktvBupare Ha xenatutuc B Kaj mauMeHTU KOM Ce XPOHUYHU HOCWTENW Ha
BupycoT Xenatutuc B (HBV) ce jaBuno oTkako OBME nNaLMEHTM nNpumune
WHXnbuTopn Ha BCR-ABL TpoauH kuHasa. Hekow cnyyan pesyntupane co akyTHa
xenatanHa WHcyUuuMeHUMia unu  ynMUHaHTEH XenaTuTUC Ko Boau Ao
TpaHcnnaHTauuja Ha LUpH Apob unu cdartaneH ucxom.

MauveHTute Tpeba Aa ce TecTupaar 3a uHdekumnja co HBV npea Aa 3anoyHaT co
TpeTmaHoT co IEBATUHUB. Cneuunjanuctute 3a 3abonysare Ha LpHUOT Apob u 3a
TpeTMaH Ha xenatutuc b Tpeba aa ce koHCynTWpaaT Mped NOYETOK Ha TepanujaTa
kaj MauveHTW co No3uTUBHa XxenaTuTUC B ceponoruja (BKNYyYyBajkM M U OHUE CO
aKkTuBHa BONEeCT) v Kaj NaLUWeHTH Kou Ce NO3UTUBHW Ha MHdeKUKrja co HBV 3a Bpeme
Ha TpeTmaHoT. Hocutenute Ha HBV Ha kou MM e notpeBeH TpeTmMaH co
HOEBATUHWG Tpeba BHUMaTenHo Aa ce cneaar 3a 3HauUM M CUMMNTOMM Ha aKTWBHA
HBV uHdekumja Bo TekoT Ha Tepanujata 1 HEKONKy Meceuy No 3asplLlyBabeTo Ha
TepanujaTa.

Jlabopamopucku mecmoeu:

Mopa pefjoBHO Aa Ce BpLIM KOMNMETHa KPBHA CrivKa 3a BpeMe Ha Tepanuja co
AEBATUHWG. TpetmanH Ha nauveHty co CML co umaTtuHub e noBp3aH co
HeyTponeHuja unu TpombouuToneHuja. Cenak, nojaBata Ha OBUE LMTONEHUM
BepojaTHO e nosp3aHa co ¢asaTa Ha Bonecra WTo ce nekyea U TUE Ce NoYecTu Kaj
naLueHTu co 3abpsaHa pasa Ha CML unu 6nacTHa kpusa 8o cnopeaba co nauveHTu
CO XpoHu4Ha pasa CML. TpetmaHoT co IEBATUHWE moxe aa 6uae npekvHaTt unu
[o3aTa Moxe [ia ce Hamarnu.

dyHkUMjaTa Ha UpHWOT Apob (TpaHcamwHasu, GUnupybuH, ankanHa tocparasa)
Tpeba fa ce cneav pefoBHO Kaj nauueHTy kow npumaat JEBATUHUG.

Kaj nauveHTV co owTeTeHa peHanHa (yHKUMja, W3NOXEHOCTA HAa WMaTUHME BO
nnasMaTta Ce YvHW [eKa e NOBUCOoKa Off OHaa Kaj NauveHTW co HopManHa peHanHa
tbyHKUMja, BepojaTHO Mopaau NOKa4YeHO HUBO Ha anda-KMCenuHCKM rMUKONPOTEenH
(AGP) BO nnasmata, NpoTeMH Koj ce BpayBa UMaTUHOMG, Kaj oBMe nauueHTU. Ha
naumMeHTUTe COo peHanHo owTeTyBamwe Tpeba fa uMm ce aaae MuHMMarnda noveTHa
Aosa. laumeHTUTE CO TeLKO peHanHo owTeTyBakwe Tpeba npeTnasnueo ga ce
TpeTupaat. [losaTa MoXe [a ce Hamanu ako NaLMeHTOoT He ja Tonepupa.

HonroTpajHmor TpetmaH co umatuHn® Moxe na Guae NoBp3aH CO  KIMHUYKM
3Ha4ajHo Hamarnysawe Ha peHanHaTa gyHkuuja. 3atoa, peHanHaTa pyHkumja Tpeba
Aa ce eBanyupa npep NoYETOKOT Ha Tepanujata co UMaHuTMb 1 BHUMaTENHo aa ce
cneau 3a Bpeme Ha TepanujaTta, cO 0COBEHO BHUMAHUE Ha OHWE MNaLMEHTU Kou
nokaxysaaT (hakTopy Ha pW3UK 3a peHanHa AucdyHkuuja. Ako ce 3abenexw
peHanHa aucdyHkuuja, Tpeba aa ce Npenuile COoABEeH TPETMaH BO COrMacHOCT CO
CTaHAapAHWUTe ynaTcTea 3a TPeTMaH.

-
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AEBATMHWMB 100 mg n 400 mg dunm obnoxeHn Tabnetn

uMaTUHUG Bp3 pPacTOT Kaj AeuaTta ce HenoswatW. 3atoa, ce npenopavysa
BHUMAaTENHO CMedere Ha pacToT Kaj Aelarta Kov npumaar Tepanuja Ha UMaTuHinG.

lMpujasyeare 3a HecakaHu dejcmea

BaxHo € Oa ce npujaBaT COMHWTENHW HecakaHwu AejcTBa no oAobpyBareTo Ha
nekoT. Toa 0BO3MOXYBa KOHTUHYUpPaHO cnefere Ha 0AHOCOT Npuaobuska/puank Ha
nekot. Of 3apaBcTBeHWUTe paboTHuumM ce Gapa fa npujasat Kaksn BUNo coMHeBara
3a HecakaHu pAejcTBa BO AreHuujaTa 3a IEeKOBU M MEAMUMHCKM CpeacTBa Ha
P.Makegonuja (yn.Ce.Kupun n Metoauj 6p.54 kaT 1) unu no enekKTPOHCKX naTt npeky
Beb cTpaHaTa Ha AreHuumjaTa http://malmed.gov.mk/.
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