BaKHM MHYOPMALLK
Kou Tpeba a ce Mmaart
BO NPELBHL, BO BPCKA CO

JIEKYBarETO €O deferasirox




UHaukauum!

XpoHuuHa TpaHcdy3MOHA NPe3aCUTEHOCT CO JKene3o

EXJADE e wHAMUMpaH 3a Tepanuja Ha XpPOHMYHa MPEONTOBAPEHOCT Ha OPraHW3MOT CO KEeneso nopagy 4YecTu
TpaHchy3uK Ha kpe (> 7 mi/kg/mecew, Ha cnakyBaHu epUTPOLMTH) Kaj NaumenTu co Beta Tanacemuja Majop Ha BO3pacT
of, 6 roaMHKU 1 nocTapu.

EXJADE e ucto Taka MHAMUMPAH 33 Tepanuja Ha XPOHMYHA MPEONnTOBapEHOCT Ha OPraHUM3MOT CO Kene3o nopagu
TpaHCcQy3MM Ha KpPB KOra Tepanujara co edepoKCcamMuH e KOHTPaUHANLMPaHa UM HECOOABETHA Kaj CIeAHMUTE FPYNu Ha
nauueHTu:

Kaj nefujaTpUcKM nauueHTH co BeTa Tanacemuja majop CO NPEONTOBAPEHOCT HA OPraHU3MOT CO Me/e30 NopPaaH YecTv
TpaHcoysuu Ha kps. (> 7 mi/kg/meceu, Ha cnakyBaHu epUTPOLMTH) HA BO3PAcCT 0f, 2 £10 5 roguHu,

Kaj BO3pacHW W NeaujaTPMCKK NauueHTH co Beta Tanacemuja Majop CO NPeonTOBapeHOCT Ha OPraHM3IMOT CO Keneso
nopaav Nnomanky 4ectu TpaHchysum Ha kpe (< 7 mi/kg/mecel, Ha cnakyBaHW epUTPOLMUTH) Ha BO3PACT 04, 2 FOAMHU UK
nocrapu.

Kaj BO3pacHU M NegujaTpUcK1 NauMeHTH CO APYr TMN Ha aHeMUja Ha BO3PacT 04 2 TOGUHM UK NOCTapH.

EXJADE e ucTO Taka MHAMLMPAH 33 TPETMaH Ha XPOHWMYHO NPEonTOBapyBarbe CO Mene3o Koe bapa xenaTHa TepanujaTa
Kora Tepanujata co fedepoKcamMuH e KOHTPaWHAMLMPpaHa UM HeadeKBaTHa Kaj NauMeHTH CO CMHAPOMM Ha Tanacemuja
KOW Ce He3aBMCHU of TpaHCcdy3MM Ha KpB Ha Bo3pacT o 10 roguHu 1 nocTapu.

KoHTpauHaukauuu!

@ Deferasirox e KOHTPaUHAMULMPAH Kaj MALMEHTH CO NPEOCETAUBOCT HA aKTUBHATa COCTOjKa MU HEKOoja 04
NOMOLUHWUTE COCTOjKU

@ Deferasirox e KOHTpauHAUUMPaH 33 KOpUCTEHE BO KOMBUWHAaLMja CO gpyr¥ Tepanuu 3a xesiauuja Ha
xeneso, buaejkn 6ezbegHocTa Ha TakBUTE KOMBUMHAL MK He e yTBpaeHa
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® Deferasirox e KOHTpauHAMUMpPaH Kaj nauueHTy co CrCl <60 ml/mun 2N W Y
0o \\\
- Deferasirox He e MCNUTYBaH Kaj NaLMeHTU CO PEHaNHK HapYLLYBakb ;gge(‘u@mpéﬁ ﬁq&jpau Kaj nauueHTH
A
CO K/IMPEHC Ha KpeaTUHUH <60 ml/muH ‘,',,;r,b-.v 7¢'56}-\\
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OTnoYHyBaHbE Ha NEKYBakbETO CO deferasirox

MNpep MHKMUMpParbe Ha TepanujaTa

MepKu KoM ce npe3emaart Npes OTnovHyBate Ha Tepanujara’

McnutyBarse Mpea Tepanujata
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ALT, ananus amuHoTpancepaia; AST, acnaprar amuHoTpancdepasa; CrCl, knupeHc Ha kpeaTuuuy; LIC, koHueHTp 13 rﬂ.men@» ‘npgi bﬁ SF, ceﬂ’ywl bepuTHH,

32 NauMeHTH CO TanacemMuja KoM He Ce 3as8McHM 04 Tpancyanja (NTDT): la ce uamepyu NpesacuTeHocTa ¢ ﬂnap cum.;c ?-a‘ﬁWHrn co.NTDT uc e npedepupaH MeTos Ha

YTBPAYBatbe Ha NPe3acMTEHOCTa CO Kene3o M Tpeba 4a Ce KOPMCTH CeKOralW KOra e Ha pacrionararse. Tpeba o“ipuémmaﬂue 30 Tenm’ Ha Tepanwjata Ha xenaumja co uen
23 C& MUHMMM3NPa PU3MKOT Ha MPEKYMEPHA Xenaumja Ha naymenTure. K




TAB/1ETU 3A MEPOPAJTHA CYCINEH3MIA EXIADE®

s Tabneru 3a nepopanHa cycrieHsmja: 125 mg, akTueHa coctojka (deferasirox)

Tabnetu 3a nepopanHa cycneHsuja Exjade’

Jaunnu: Mopa Aa ce 3emaaT Ha npaseH ctomak, Hajmanky 30 | CoapmaT nakTosa
125 mg MWHYTM npea 0Bpok. o Y
(TpranesHum, Pacteopete ru Tabnetute BO BOAA, COK 04 NOPTOKAN UK NI /j

BaNKaHo Benu | cok op jabonko. Llymansute Tabnetu He cmear ga ce " 125mg
Tabnetn) L/BaKaaT UM NPOTONTYBAAT LM [

[MpuKarkaHuTe TabneTu ce BO BUCTMHCKA roNemMuHa.

BaxHu nHdopmaumm 3a TabneTtu 3a nepopanHa cycneHaunja Exjade

[Joza: 10-40 mg/kg/nHeBHO; npecMeTaHo 1 3a0KpYXeHo 40 Hajbauckata ronemuHa Ha TabneTa

Mpunaroaysarbe Ha A03aTa; 3rofiemysakrbe 04 5-10 mg/kg/aeH

TepanesTcka go3a:

10 mg/kg/neH
20 mg/kg/neH (MakcumanHa npenopayaHa A03a 3a naumeHTy co NTDT)

30 mg/kg/neH
40 mg/kg/neH (MakcMmanHa npenopayaHa A03a 33 NaLMeHTH CO TpaHCdy3MoHa NPe3acMTEeHOCT CO eneso)

MpecmeTaH NpumMep 3a AHEBHA 4033 32 NauMeHT co 50 Kr co TpaHchy3MOoHa NPe3acUTEHOCT CO MEeNEe30 KOj Npuma

30 mg/kg/neH:
30 mg/kg/neH = 50 kg = 1500 mg/aeH

Tpw (3) Tabnetu og 500 mg




[loaupare Ha Tabnet 3a nepopanHa cycmeHsuja Exjade® kaj maumeHtM Co

TPaHCOY3MOHAA NPE3ACUTEHOCT CO Keneso
e penopauaHa no4eTHa ao3a: 20 mg/kg/peH Ha TenecHa TeXUHE'

e [lo3u >40 mg/kg.neH He ce npenopauyysaat!

e PelOBHO CnefeTe rm naLLHeHTMTEl

OTNO4YHYBAHE HATOPHO TUTPUPAHE HAJO/THO TUTPUPAHE MPEKUHYBAHE
Tepanwja 3a fAa ce NOCTUrHe uenTa, 3a Aa ce msberHe Aa Ce pasmMmucnu sa
Kora e notpebHo? npekymepHa xenauuja NPEKUH, LUTOM €
NOCTUrHaTa yenta
20 mg/kg Tenecua remmuua Ha 3ronemyBarba 04 Hamanysame Ha no3ata BO
Aex (npenopavana noverHa S no 10 mg/kg/nex no poza uenopu 04 5 0o 10 mg/kg/aeH
A033) op 40 mg/kg/peH Kora
20 U (~100 mg/kg) PRBCS wnu SF SF=500-1000 pr/n wan
>1000 e/ CEAEHHE HA PEHANHATE M
XENaTanHarta GyHKuUMja u
CEPYMCKATE HUBOA Ha
hepuTuH
10 mg/kg TenecHa TEMMHA Ha ABH 3ronemyeare 04
<7 mg/kg/mecey Ha PRBCs 5 mo 10 mg/kg/neH no posa SF nocTojano <500 pr/a
[~ <2 eguHnun/mecey 33 Bo3paceH) 0a 40 mg/kg/nen
30 mg/kg TenecHa TemmHa Ha STRREyRRIEE 0T Hamanysatse Ha [o3aTa BO
aex 5 a0 10 mg/kg/aen Ao Aosa yexopw 04 5 oo 10 mg/kg/nen
>14 ,nfnr/meceuno npu PRBCS oA 40 mg/ke/pew Kora
{~>4 ELMHILH MECE4HO 32 SF nocrojano e < 2500 pr/n u
) €O TeK Ha BOEME NOKaMyBaaT
pvas TPEHA H2 HAMaNYBarLe MNK
CABARHHE HA PEHANHITA K
XenaranHata GyHKLMja u
CEPYMCHWUTE HUBOA Ka
depuTuH
MaumenTi xow sefie gobpo ce 3ronemysatse 0A Hamanysarse Ha 4o3aTa BQ
ynpaByBanm co Tepanwja of 5 po 10 mg/ke/AeH A0 Ao3a uexopk oA 5 10 10 mg/kg/nek
e op 20 mg/kg/AeH TeAGCHE TEXUHA HA xara
ABH M HE € CTEKHATA A0BONHA ?
MoueTHaTa 4033 Ha WYMAKBH edmracrocT SF nocTojaua e < 2500 ur/n 1 co
rabinetw Exjade xoja e TEK HA BPEME NOKAMYBAAT TPEHA
HYMEPHMUYHA NOAOBAHA DA OHAA Ha H3 HAMANYBAIHE UMW CICALHE Ha
Rosers a deleroxaring peHanHaTa W xenatanHara
DYHKLM]a ¥ CEPYMCHATE HUBOR
Ha epuTHH

PRBCs, cnakyBaHW UPBEHMW KPBHM KNeTKu; U, eguHnum.
2(csen 02, Tpeba 42 Ce Pa3MMCAK 32 IrONEMYBaHE H3 403372 AOKOAKY NZLHEHTOT A06PO FO NOAHECYBA NEKOT.
1

MegujaTpMUCKKU NALMEHTH CO TPAHCPY3MOHA NPE3ACUTEHOCT CO XKeneso
)
WCTM KaKO Kaj BO3PacHUTE NaLMeHTH.

Ce npenopayysa 4a ce cneam cepymckuoT GepuTUH CeKoj mecel, 3a
TepanujaTta v 3a 4a ce MMHUMW3UPpa PM3MKOT 0J, NPeKYMepHa xena

®  [lpomeHWTE Ha TEXWHATA Kaj NeaujaTpUCKMTe NnaumeHTH Tpeba aa ce 3em

MNpenopakuTe 3a A03Upatbe Kaj NeaujaTPUCKM NaumMeHTH Ha Bo3pact 2-17 coTpa
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Ha NPe3acuTeHOCT CO Xene3o ce

D -
CMETYBAbE Ha 103aTa
£ 2



® Kaj Aeua co TpaHcdY3MOHA NPE33CUTEHOCT CO HENE30 Ha BO3pacT o4 2 A0 5, U3NOMEHOCTa e Nnomana OTKOMKY Kaj
BO3pacHWUTe, 3aT0a, Kaj OBaa BO3pacHa rpyna moxe aa 6uge noTpebHa NOBMCOKa 4033 OTKOAKY Kaj BospacHuTe. Cenak,
noueTHata Ao3a Tpeba Aa e UCTa KaKo Kaj BO3pacHWTE, NO LWTO CNedyBa NOeAMHEUHa TUTpaLmja.

[lo3uparbe Ha TabneTv 3a nepopanHa cycnensuja Exjade” kaj naLveHTy co Tanacemuja
KOja He 3aBuCK 07 TpaHCPy3uja (NTDT)

MNpenopauaHa nouetHa Aosa: 10 mg/kg/neH Ha TenecHa TexmuHal

e [losu >20 mg/kg/nen He ce npenopayysaar!

* 3a nauueHTn 6es NTDT2, ce npenopa4yBa camo efeH Kpyr Ha nexysare co Exjade
e Pe/JOBHO ClieAeTe M1 nauueHTUTe 3a fa o6esbeaute NpaBUNHO NeKyBarbel

OTNOYHYBAHE HATOPHO TUTPUPAHE HALO/THO TUTPUPAHE NMPEKUHYBAHE
Tepanuja"’ 3a Oa Ce NoCTUrHe uenTa, 34 fa ce usberHe Aa Ce pasMmucnu sa
Kora e I'IOT]CNE.‘ﬁHOa’b NnpekymepHa xenau,vlja NPEKUH, LWUTOM €
NOCTUrHaTa uenTa
10 mp/kg Tenecna TemuHa Ha gex 3ronemysarse 0 HamanyBarse Ha fo3aTa Ao 10 He ce npenopayyea npekuH 3a NaLMeHTH
5 o 10 mg/kg/aeH A0 MaKtumanHa ao3a mg/kg/ AeH wnv TOManRY WK co NTDT
04,20 mg/kg/Aew 3a Bo3pacHK CABABHE Ha PEHANHATA ¥
nayuenti 4 10 mg/kg/ e sa XENATANHATE GYHKUM]E U
NEAUjaTPHUCKH NALMEHTH

CEPYMCKMTE HMBOE Ha HEDHTUH

LEN
LIC 25 mq Felg dw nnun SF LIC2 7 mg Felg dw nnun SF LIC<7 mg Felg dw unu SF LIC <3 mg Felg unu OR SF

noctojaHo >800 pg/l nocrojato > 2000 pg/l noctojaqo < 2000 pgl nocrojato <300 pgfl

dw, cyBa TemuHa

2fo3u1 Hapg, 20 mg/kg/AeH He ce npenopayyBaar 3a naumenTn co NTDT. Kaj naumenTy kaj kom LIC e e npouenysaH u SF e <2000 pg/l, no3upatbeto H
Tpeba aa HapmuHe 10 mg/kg/peH.

®0csen 103, Tpefa Aa Ce paImuCAM 33 3r0NEMYBate e HE A03ATA KajNALUMEKTH KoM R05PO ro NOAHECYBAAT AEKOT.

MeaujaTpucku naumentn co NTDT
Kaj neamjatpuckuTe naumeHTH, nosata He cmee aa Hagmueysa 10 mg/kg/oen. LIC Tpeba aa ce Haarneaysa Ha cekow 3 meceum Kora SF e <800
pg/lco uen pa ce usberHe npekymepHa xenaumja.

NPEAYNPEAYBAE: MoaaTtouuTe 3a geua co NTDT ce mHory orpaHuyeHu. Kako pesynarart Ha Toa, TepanujaTa co deferasirox Tpeba 6yaHo ga ce cneau
CO UeN A3 Ce OTKPUjaT HeCaKaHW AejcTea M 4a Ce CrielM NPeKYMepHOTO Kese3o Kaj neaujatpuckute nauyuedtw. Kaj nauwenTtn co NTDT ce
npenopavyBa camo efieH Kpyr Ha Tepanwuja. OcBeH Toa, npes agmMMHUCTPUpare Ha deferasirox Ha FQT co ronema npesacuTeHocT co
eneso, nekapor Tpeba ga buae ceeceH 3a NoCheAMUMTE 04 AOATOTPAjHA M3NOMEHOCT Kaj TaKeM na MENMB__ Ce No3HaT,
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LLio Tpea a ce 3eme BO NPEaBIL Ny NPEKH Ha TepanujaTa co deferasirox!

YN0oBY 33 NPEKMH Ha Tepanwjara
Nocrojano <500 pg/! (kaj TpaHcdy3uMoHa npe3acuTeHOCT co xene3o) uau <300 pg/l (kaj NTDT
CHHAPOMM)

aTHHNH [KAWDeHE Ha " BospacHu W MeaWjaTpMCKM: NOCNE HamanyBakEe Ha [03aTa, OCTaHyBa >33% Haj NoYeTHata
nwunuja u/unm CrCl <LLN (30 mi/min)—aa ce ynaTv naumMeHTOT A0 PEHANEH CMEUMjanucT 1 aa ce
pasmucau 3a buoncuja

Mpereitypeja NocTojann aBHOPMANHOCTM —Aa Ce YNaTH NALMEHTOT A0 PEHANEH CNEUMjaNnCT W A3 Ce
pasmucnu 3a buoncuja

TyGynapsu Mapkepy ABHOPManHOCTH BO HMBOATA Ha TyBYNapHM MapKepn M/MAK KNMHUYKN MHAMUMPAHO — MCTO Taka
Aa Ce ynaTv na(Aa ce pasmMuMc/aM U 33 HamMa nyBake Ha 403aTa)

3W (ALT un ) MoCTOjaHO ¥ NPOrPECMBHO 3rONEMYBaAHE Ha XanaTalHUTE EH3UMHU

Pa3goj Ha MeTabonuuHM auMaosu

SN ST I =TT e T o ok T T UG [OCTOjaHO ¥ NPOrpecMBHO 3rONeMyBatbe Ha XenaTanHu eHIuMu
(Ha npumep. DR

Peakuun Ha np oc MNojaBa Ha peaKLWK: NPEKMHETE U NPE3eMeTe COOABETHA MEAULMHCKA MHTEPBEHLM]A . He ro
BOBEAYBAjTE NEKOT NOBTOPHO Kaj NALMEHTH KOM MCKYCHAE NPEYYBCTBUMTENHOCT 33paju PU3NK 04
aHaPUNEKTHYEH LWOK

HapylwyBaia BO TEKOT Ha IEKYBaEeTo (pasmucneTe 3a HaMmanyeate Ha [403aTa)
e

Bugu

MNojasa Ha HeobjacKeTa uuTonexuja / A *
j j I} j 016 3,.,\\
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[periopakv 3a Crieetbe Ha NaLyenTI P& 1 BO Tek Ha Tepankja co deferasirox’

[oyeTHa BpegHoCT Bo npeuoT Mecew nocne MeceyHo Ha cexon 3 Meceun [oauiHO
BOBEAYBAKE Ha

deferasirox unn  nocne
MpOMEHa Ha J03aTa

v

(camo 3a neaujaTpucku
nauueHTH, ako SF e
<800ug/l)

BETHHHUH 2x HepgenHo \1'
(rpeba pa ce ucnutyBa
HeAeNnHO BO TEKOT Ha
NPBMAT Mecey nocne
npomeHa Ha fo3a)
KupeHc Ha kpearuHuH u/uau N Hepenno v
(rpeba pa ce ucnutysa
HeJenHo BO TEKOT Ha
NpBMOT MeceL, nocne
npomeHa Ha f03a)

MpoeTnHypeja

Ha cexkou 2 Hepgenu

< |2
< |2

TEXUHE \{ v

08 pa3soj (neawjatpu

N3LUNEHTH)

Monos p [ JATPKCKS \f \)

NaUUeHTH)

“Kaj nauuenTd co Tanecemuja Koja He 3aBuCH OA TPAHCPY3UM (NTpT): Mepere ja npesacuTeHocTa co meneso co LIC. 3a naumenti co NTDT, LIC e npedepupaH metog Ha
YTBpAYBarbe Ha NPe3acuTeHocTa M Tpeba Aa Ce KOPUCTM KOra M 43 e Ha pacnonarare, TpeGa Aa ce BHMMasa Npu TepanujaTa 3a Xenaumja, 43 He A0jAe A0 NPeKyMepHa xenauuja

Ha NauneHTuTe.
e
Peayn'ra'rwre 04 NCNUTyBakaTa 3a KAMPEHC Ha KPeaTUHUH, , CrCl, nnasmarcku i.lMCTaT FWOﬁT ja, SF, xenatanHu TPaHCaMMHas3u,
TDEGE Aa Ce 3aBedat M BO

BunupybuH M ankanud docdatasa Tpeba Aa Ce eBUAEHTMPAaT WM pPeaoBHO
3/paBCTBEHMOT KapPTOH Ha NALMEHTOT, 3a84H0 CO NOYETHUTE HUBOA Ha UCTUTE.

}




[poun Ha peranHa besbeaHoct

Haoau o4 KNAMHUYKKM UCMTUTYBaHa

napamempu U3IMepeHU 80 KAUHUYKUMeE ucnumysmbaz

Bo KNMHU4KMTE ucnuTyBara Ha deferasirox, ce npujasune camo NaUMEHTU CO CEPYMCKMU KDEATUHWH BO HOPMA/HW rpaHMUM 38 HUBHATa
BO3pacT u non. lMoeauHeyHaTa OCHOBHATa BPEAHOCT Ha CEPYMCKMOT KPEaTMHWMH € NpecMeTaHa Kako NpoceKk o4 ABe (a 3a Hekou
NauMeHTU TpK) BPEAHOCTM Ha CEPYMCKMOT KPeaTUHUH Npes, BoBeayBatbe Ha Tepanujata. CpeaHMOT MHTPa-NaLMEHTCKU KOEQMLMEHT Ha
Bapujauuja Ha OBME J4Be MAWM TPM MEepera Npes BOBeayBarbe Ha TepanwjaTta Bun okony 10%'. Osa e npuumMHaTa 3apagu Koja npeg
3anoyHyBeatbe Ha TepanwjaTa co deferasirox, ce npenopayyea ABOJHO Mepere Ha BPEAHOCTUTE Ha CEPYMCKMOT KpeaTUHWH. 3a BpeMe Ha
Tepanwujata, CEPYMCKMOT KPeaTUHWH Ce Haarneaysa Ha MeceyHa OCHOBa M Kora e MHAMUMpaHo, Ce npaBu NpuMnarogyearbe Ha gosata
3apafu 3rofleMyBarbe Ha CePYMCKMOT KPeaTUHMH KaKo LITO e ONMLIaHo Noaony.

Pesynmamu 00 edHoz0duwHUMeE OCHOBHU UCTUMYy8arba’

BO TEKOT Ha KAMHWYKUTE WCNUTYBaka, 3ro/fIeMyBakbaTa Ha CEpPyMCKMOT KpeaTHMHWMH of >33% Ha 22 nocnefoBaTenHW HaspaTw,
NOHeKoral W Haj ropHarta rpaHuua Ha HOpManHuTe BpeAHOCTH, Ce NojaByBa Kaj okony 36% op nauueHTuTe. Baksute ronemysarba
6une 3aBucHM oa fo3aTa. OKONY [ABE TPETUHM Of NaLMEHTUTE Kaj KOWM MMano 3roNemyBarbe Ha CePYMCKMOT KPEaTUHUH Ce BpaTuie nog,
HUEBOTO 0f 33% 6e3 npunarogysate Ha Ao3ata. Kaj npeocTaHaTata TPeTMHA, 3roNeMyBakbEeTO Ha CEPYMCKMOT KPeaTUHUH, He CeKoral
0/4roBapano Ha HamMaNysareTO Ha [A03aTa WMAM NPEeKUHYBareTO Ha [A03aTa. BCyWHOCT, BO HEKou cnyyau, 3abenexaHa e camo
cTabunmsaymja Ha BPEAHOCTUTE HA CEPYMCKMOT KpeaTMHMH N0 HaMayBakeTo Ha Ao3aTa

Cnederbe Ha cepymckuom KpeamuHuH u CrCl*

Ce npenopayysa, CEPYMCKMOT KpeaTUHMH A4a Ce NPOLeHyBa ABa NaTu nNpeg OTNoOYHYBaETO Ha TepanujaTta. CepymcKMoT KpeaTuHuH, CrCl
(ce npoueHysa co dopmynata Ha Cockeroft-Gault unu mogudukauuja Ha aueTa ucxpaHarta npu GyBpexmHu 6oNeCTU Kaj BO3pacHM U Co
Schwartz popmynara 3a Ageua), u/unu HMBOATa Ha NnasmaTckuoT uuctatuH C Tpeba aa ce 2panujata, HeenHo 8O NPBUOT




MeTogu Ha npoueHka Ha CrCl

3a Bawa pedepeHLa, NOAONY e AafeH KPaToK NPernes Ha MeTo4M 3a NPOLEHKE Ha KAMPEHCOT Ha KPEAaTMHWH Kaj BO3PacHM W Aeua npu
npenuwysarse Ha deferasirox.

BospacHu
OTKaKo Ke ce uabepe metoa, He Tpeba Aa meHyBaTe 04 eaHa Ha Apyra popmyna.

®opmyna Cockcroft-Gault3

dopmynata Cockcroft-Gault ru KOpUCTM MepersaTa Ha CePYMCKW KPEaTUHWH M TENIECHaTa TeXMHa Ha NalMeHToT 3a Aa r npegeuam CrCl.

dopmynara ro gasa CrCl Bo Ma/MuH.
Kaj seHCKM NauueHTy,
KAMPEHOCT HA KpeaTUHUH
ce mHOM co 0,85.

ACNeKTOT Ha OnwTaTa NpaKkca W jaBHOTO 3A4paBCTBO Ce 3anara 3a yceojysarbe Ha CKD-EPI paseHkaTa o CesepHa Amepuka, Espona

CKD-EPIpaBeHKa
1 ABCTpanuja U HEj3MHOTO KOPMCTEHE KaKO KOMNApaTop 3a HOBU PaBEHKM Ha CUTE NOKaLMUK.

CrankaTa Ha rnomepynapHa ¢untpaumja (GFR) = 141 x muH (SC/K,1)a x makc (SCR/k,1)-1,209 x 0.993 sospact x 1,018 [aoKonky e
weHcKo] x 1.159 [nokonky e og upHa paca], kage wro SCR e CepyMCKUOT KpeaTuHUH, k € 0,7 3a xeHu 1 0,9 3a maxm,, a e -0,329 3a
WeHu 1 -0,411 338 MaK1, MMH. TO NOKaMyBa MMHMMYMOT 04, SCR/K unu 1, n MaKC. ro 03HavyBa MakCcMMyMoT Ha SCR/k uam 1.

Medujampucku nayueHmu
®opmyna Schwartz®

SCr na ce mepu co
meTopoT Jaffe..

CKD-EPI, EnnagmmronoLuka copaboTka 3a xpoHwdHa bybperta bonect

2[10KO/IKY CEPYMCKMOT KpeaTuHuH e aaaer 8o mmol/l Hamecto mg/dl, koHcranTaTa Tpeba aa 6
"KoncTaHTaTa e 0.55 Kaj Aeua U 3A0NECUEHTHM A880j4nHba, M 0.70 Kaj aA0NECUEHTHH MOMY

)
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[pochmn Ha peHanHa 6e3deaHocT (MpoaormKeHIe)

Cneperse Ha peHanHata GyHKumMja n npesematbe Ha gejcTeal

TabneTv 3a nepopanHa cycnen3uja Exjade® (deferasirox): Hamanere ja fo3ata 3a 10 mg/kg/aeH, Aokonky

®  B03paCHM: CEPYMCKMOT KpeaTuHuH e >33% Hag 0cHOBHOTO HUBO W CrCl <LLN (90 mn/muH) npu aBe nocheAoBaTeNHM NOCETH U
HEe MOXE [1a Ce NPUMULLE Ha APYTY NPUYNHU

®  [leaujaTpPUCKM NBLMEHTH: CEPYMCKUOT KPEaTHHHH UM Haj, OHa LWTO e COOABETHO 3a Bo3pacTa ULN u/unu CrCl nara nog <LLN
(<90 mn/muH) Npu AEB NOCNELOBATENHM MOCETH U HE MOXE A3 Ce NPUNULLE HA APYTY NPUHUHK

[MpexuHeTe ja Tepanujata nocne HamanyBakeTo Ha 403aTa, AOKOMKY
®  CepyMCKMOT KpeaTHUH OCTaHyBa >33% Haj| OCHOBHOTO HUBO, W/KNK
®  CrCl <LLN (<90 mn/muH)

JlOKOMKY € KNMHWYKY MHAULMPaHO, criefeTe ja peHanHara TybynapHa dyHkuMja
o [poteuHypwja (Tector Tpeba aa ce u3eeae npej Tepanujata 1 nocne Toa, CEKko MeceL)
o Tnuko3ypwja Kaj nauweHT co AnjabeTec v HUCKM HUBOA HA CepyMckW kanvym, qocchar, MarHesuym wunu ypati, docdarypuja,
amuHoaumaypuja ( Aa ce cneau cnopep notpebara)
¢ PasmucneTe 3a HamanyBake Ha 403aTa UMW NPEKUH A0KONKY MMa abHOpManHocTH
«  Pewanna TyBynonarija e npujaseHa rnaeHo Kaj AeLa 1 afonecLeHTi co B-Tanecemuja Tpetupana co deferasirox

YnareTe ro nauMeHToT Kaj cneuwjanuct 3a ybpean 3a 4a ce NocoBeTyEa 3a peHanHa Guoncuja

©  Kora CEpYMCKMOT KDEATMHWH € 3HaUMTENHO NOKaYeH W AOKOMKY € OTKpWeHa Apyra abBHOpManHOCT Ha NpUMep, NPOTEUHYPH|a, 3HaLM Ha
cuHApOM GaHKOHM) U NOKpaj HamanyBamwe Ha [03aTa, 0JHOCHO NMPEKUH Ha TepanujaTa

MauneHTH CO NPETXOAHO NMPUCYTHU PEHANHM COCTOjOM M MALMEHTH KOM NpuMaaT MEAWLMHCKM NPOM3BOAM KOM ja Hamanysaar peHanHara
hyHKUMja, MOXAT Aa UMAaT NOrONeM UMK OA komnnukauwn. TpeGa aa ce BOAM CMeTKA 3a OAPXYBawe Ha ajeKeaTHa xuapauuja Ha
nauWeHTUTE Kaj kou Joara A0 Avapeja uni noepakarse.

MeaMjaTpUCKUTE NALMEHTW CO Tanacemuja Moxar Aa Guaat Bo noronem puank 3apagu pexanHa tybynonarvja (ocobexo metabonuyHa auuaosa).

Pasmucnere 3a XMnepMOHEMU4Ha eHuenonaija W paHo Mepete Ha HMBoaTa Ha auouuja LOKONKY

®  [layueHTuTe nojaat HeoGjacHMBM NPOMEHM BO MEHTANHUOT CTaTyC Jo/eka ce Ha Tepanujaco deferasirox, ocoGexo geua




[lpocoun Ha xenaranHa 0e3benHocT

MpoueHrka Ha xenatanxara dyHkuuja’

MokauyBakba BO UCNUTYBAKETO HA XenaTanHara dyHkuKja ce 3abenexaqu kaj nauueHTV nekyBanu co deferasirox

©  CnyvauTe Ha xenaTanHa AMCCYHKLMja NOCNE NYWTaHETO Ha NEKOT BO NPOMET, KOW MOoHekoraw Gune dhatanHu, ce npujaseHn Kaj
nauueHTu co deferasirox

©  TlosekeTo npujasn Ha xenatanHa AvCAyHKUWja BKNY4YyBaaT NaLWEHTH CO MoTewkw 3afonyBatba, BKNYYHMTENHO NMPETXOAHO MOCTOEYKA
LMpo3a Ha LpH Apob

@  Cenak, He MOXe Ja ce Mckny4u ynorata Ha deferasirox kako thakTop koj npuACHECYBa UNK ja BNoxyBa cocTojbara

Cnenete rv cepyMmckuTe TpaHcaMmukasu, GunupyBuHW U ankanuk docdaTasa npes NOYETOKOT Ha Tepanujara, Ha Cekou 2 CeaMuui Bo
TEKOT Ha NPBMOT MECEL| ¥ HA MECEYHO HUBO, NOCAE TOA.
©  [lpekuHeTe ro NeKyBameTo AOKONKY ce 3a6eneu NocTojaHo M NPOrpecMBHO 3roNeMyBarke Ha HUBOATa Ha TPaHCaMMHA3M

Mpenopaku Npy XenaraHo Hapywysatse'

Deferasirox He ce npenopayysa kaj NaLMeHTH co NPETXOAHO NOCTORYUKA Cepuo3Ha xenatanHa Bonect (Child-Pugh knaca C).

Kaj nauneHTu co ymepeHo xenaranHo Hapywysatse (Child-Pugh knaca B)

©  posara Tpefa 3HauyMTENHO Aa Ce HamanW, No LWTO CreAyBa NOCTENEHO 3roneMyBame A0 rpaHuuata of 50% u kaj TakeuTe nauueHTy,
deferasirox Tpe6a ga ce kopucTi co nocebHO BHUMaHWe

©  Xenartanvara dyHKUMja kaj cuTe naumeHTy TpeGa Aa ce Cneau npes TepanujaTa, Ha CeKoM ABE HElENU BO TEKOT Ha NPBUOT MECEL| M NoToa,
eAHall MECeYHo

Ha chapmakokvHeTukaTa Ha deferasirox He Bnujaat XenaTtanHuTe TPAaHCAMWHA3W BO HUBOA U A0 5 NaTi NOBUCOKW O HOPMANHaTa rpaHuLa.

PasmucneTe 3a xunepMoHEMUYHa EHLIENONATKa U PaHO Mepetse Ha HUBOATA HA aMOHK|a JOKOMKY
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EXJADE

BaxxHa 3abenewka: [pea Aa ro npenuwerte JIeKOT, KOHCYATMPAjTe M KOMMN/JETHUTE uHpopmaumm 3a
npenuwysambe.

WUarnepg: TabneTu 3a nepopasnHa cycnexsuja coapxar 125 mg deferasirox. UHamkauum: EXJADE e nHauumpax 3a
Tepanuja Ha XPOHUYHA MPEONTOBAPEHOCT HA OPraHW3MOT CO XKeNe30 Nopaju HecTu TpaHchy3umn Ha Kps (> 7
ml/kg/Mecel, Ha CnaKkyBaHW epuTPOLMTH) Kaj naumenTn co beta Tanacemuja Majop Ha BO3pacT 0 6 roguHu U
noctapu.EXJADE e ucto taka MHAMLMPaH 33 Tepanuja Ha XpoOHUYHa NPeonTOBapPeHOCT Ha OPraHM3MOT CO KENE30
nopagu TpaHcpy3uM Ha KpB KOra Tepanujara co nedbepoKCcamMmMH e KOHTPauHAMuMpaHa uan HecooABeTHa Kaj
CneaHuTe rPYNU Ha NaLMEeHTUIKa] NeaujaToMCKM nauuenTu co bera Tanacemuja majop €O NpeonToBapeHOCT Ha
OPraHUsMOT CO XKeNes30 Nopajgu YecTn TPAHCPy3nM Ha KpB (> 7 ml/kg/mecey, Ha cnakyBaHu epuTPOLUTH) Ha
BospacT 0f 2 A0 5 roAuHW, Kaj BO3pPacHu u negujaTpUcKM naumeHTH co beta Tanacemuja Mmajop o
NPeonToBapeHOCT Ha OPraHM3MOT CO Ke/ae30 Nopasu NoManky 4ectu TpaHcdysum Ha kps (< 7 mi/kg/mecey Ha
cnakyBaHW epUTPOLMTH) Ha BO3PACT 0/, 2 TOAMHM MAM NOCTapU, Kaj BO3PacHN U neaunjaTPUCKM NauMeHTH Co Apyr
TWUN Ha aHeMuja Ha BO3pacT o4 2 roguHu uan noctapu.EXJADE e ncro Taka MHAMUMPAH 33 TPETMaH Ha XPOHUYHO
npeonToBapysarbe CO Xenes3o Koe fapa xenaTHa TepanujaTa Kora Tepanwujata co AedepoKcamMuH e
KOHTpPaUHAMUMPaHa WM HeajeKBaTHa Kaj MauMeHTM CO CMHAPOMU Ha Tanacemuja Kou ce He3aBUCHWU 0o
TpaHcy3um Ha KpB Ha BospacT o4 10 roguuu u nocrapu.fiosuparbe: [peonToBapeHOCT €O XKeeso 3apagu
TpaHcdysuja/ Tabnetu 3a nepopanHa cycneHsuja - [lpenopayaHarta NnOYETHa f03a € 20 mg/kg TenecHa TeXUHa;
wnm nak 30 mg/kg 3a nauMeHTM Kou npumaat TpaHchysuja yecto > 14 mg/kg/mecel, cnakyBaHn epuTPOLIUTH
(NpUBAWKHO> 4 eauHuUuM/Mecel) Ha KoM MM e noTpebHO Hamanysake Ha MPeonTOBAPEHOCTA CO JKENE30;
oaHocHo 10 mg/kg 3a MauMeHTM KoM He Npumaat TPaHcdyswja TONKY YEcCTo <7 mg/kg/mecel, cnakyBaHu
epUTPOLMUTH (NPMBAMKHO <2 efIMHULW/MECELL) HA KON He UM Tpe6a HamanyBarbe Ha Xese3o BO OpraHU3moT; 33
naumeHTH Kou Beke ce aobpo ce TpeTupaat co deferoxamine, Aa ce pasmMUC/IK 33 NOYETHA A,03a Ha EXJADE koja e
HYMepWuKa NonoBuHa oj Ao3aTa Ha deferoxamine. Tpeb6a fa ce BHMMaBa BO TEKOT Ha TepanujaTta Ha xenauuja
CO LUen Aa ce MUHUMM3MPA PUIMKOT Of, NPEKyMepHa xenauuja. 0 EXJADE Tpeba aa ce 3ema efiHall AHEBHO Ha
npaseH cTomak Hajmasnky 30 MUHyTM npes obpok. O Tabnetute Tpeba Aa ce pacTBOpaT BO BOAA MM COK Of
jabonko mnu noprtokan (100-200mn). ¢ Mece4yHo cneferbe Ha CepymcKuoT depuTUH co Uen MpOoLEeHKa Ha
OArOBOPOT Ha MAUWEHTOT Ha TepanujaTa U MUHMMU3MParbe Ha PU3MKOT OA MpekymepHa xenauuja. fosaTa
Tpeba Aa ce NPUAaroAu LOKO/KY e noTpebHO Ha cekou 3 A0 6 meceuyn BP3 OCHOBA Ha HUBOTO HA CEPYMCKH
dbeputuH. Mpunarogysarbe Ha go3aTa Tpeba Aa ce Hanpasu BO YEKOPU OF, 5 no 10 mg/kg. Kaj nauneHTH Kou He
ce coopBETHO KOHTponupawu co go3n og 30 mg/kg, tpeba aa ce pasmucan 3a 4osn A0 40 mg/ke.
MakcumanHaTa gHeBHa fo3a e 40 mg/kg TenecHa TexxuHa. Hamanysarbe Ha [03aTa uin nobygHo cneperbe Ha
peHanHaTa U xenatasHaTta QyHKUMja, KAKO U H3 HUBOTO Ha CEPYMCKM depuTUH ce nperopavyea 3a Bpeme Ha
NeKyBatbe CO BUCOKW 403U M KOTa HMBOATa Ha CePyMCKMOT GpepuTHH ce 6a13y A0 uenHuotT ondart. Kaj nauueHTH
YMM HMBOA Ha CEPYMCKM GepuTHH ja gocTurHane uenta (obuuro nomefy 500 v 1.000 muKkporpamu/n), Tpeba na
ce pasMUC/IM 33 Hamanysarbe Ha gosata BO uekopu o4 5 go 10 mg/kg co uen oapmysarbe Ha HMBOTO Ha
CepYMCKMOT GEepUTMH BO PAMKMTE Ha LeIHUOT ondaTt u MUHUMU3UPatbe Ha PUSHUKOT O/ NPEKyMepHa xenauumja. .
0 MpekuHeTe ja TEpanujaTa ako CEPYMCKUOT GpepuTHH NaHe KOH3UCTEHTHO NoA 500 muxporpamu/n.
Josuparbe: CHHAPOM Tanecemuja Koja He 3aBUCKH 0f TPaHCPy3uja U NPeonTOBapeHoCT co wenezo/ Tabnetu
3a nepopanHa cycneHsuja. NpenopayaHa noueTHa AHeBHa Ao03a e 10 mg/kg TenecHa TexuHa. Tepanujata Tpeba
[a ce 3ano4YHe Camo Kora NocToW AO0Ka3 3a MPeonToBapeHOCT CO Kene3o: KOHLEHTPaLuja Ha eneso Bo LpHUOT
apo6 (LIC) = 5 mr Fe/r cysa TexuHa (dw) mam cepymckn GpepuTUH KOH3UCTEHTHO > 800 mukporpamu/n. Kaj
NaLmMeHTH 3a KOM HEMa NpoLieHKa Ha LIC, Tpeba Aa ce BHMMaBa 3a Bpeme Ha Tepanuja co Xenauuja, co uen 3a Aa
ce MUHMMU3MPa PU3MKOT 04 NPEKYMepHa xenaumja.

MeceyHo cneger-e Ha CepyMcKMoT GepuThH Co Len NPoueHKa Ha 'QQBES‘%JE "‘5

MWHUMU3MPakbe Ha PU3MKOT OZ NpekymepHa xenauuja. Mpunaro q‘?@éﬁqa p,éff" CyDeb6a pa ce pasrneaysa
cexkou 3 go 6 meceuu Bo Yekopm og 5 go 10 mg/kg, pokonky LIC H gﬁeumggﬁ,Fé dw unu cepymckmor

bepUTUH e KOH3UCTEHTHO > 2.000 MUKPOTPammn/n 1 He NoKaxyBa mmi’u, Ha ﬂaﬁhﬁ\fﬁa@,‘%i aumeHToT gobpo ro
) y & E

€HTOT Ha TepanujaTta u




TONIEPUPA NIEKOT, CO LN Aa Ce NPOLEHM OATOBOPOT Ha NaLMEHTOT Ha Tepanuja U Aa ce MUHUMM3KMPA PU3UKOT 0f,
npekymepHo xenauuja. OTKako Ke ce NOCTUrHe 33,0BO/IMTENIHO HUBO Ha XKeneso Bo opraHmsmor (LIC <3 mr Fe/r
dw/cepymcku peputun <300 mukporpamu/n), nekysarbeto Tpeba aa ce npekuHe. Hema gocTantu noparoum sa
NOBTOPHO JIeKyBarbe Ha MaUMEHTU KOWU peakymy/supane xeneso nocne NocTUrHaTo 3aJ0BONUTENHO HUBO Ha
YKE/Ie30 BO OPraHM3MOT, Na 3aTOa He MOXe Ja Ce NMpenopaya NOBTOPHO NIEKYBatbe.

MakcumanHata gHeBHa Ao3a e 20 mg/kg TenecHa TexuHa. Hamanysarbe Ha fgo3aTa Uau nobyaHo cnegere Ha
peHanHaTta v xenartanHarta GyHKLM]a U Ha HUBOTO Ha CEPYMCKM GpepUTUH Ce Npenopaqysa 3a Bpeme Ha NeKyBatbe
CO BMCOKM [03M M KOra HWMBOTO Ha CEPYMCKMOT $epuTuH e 6au3y A0 uenHaTta peakuuja. Kaj negujaTpuckm
naumeHTy, fo3uparseto He Tpeba aa HagmuHysa 10 mg/kg; nobyaHo cneaerbe Ha LIC u cepymckmnoT GepuTuH ce
HEonxoAHu 3a aa ce usberHe npekymepHa xenauuja; OCBEH MECEYHU MPOLEHKM Ha CEepyMCKUOT pepuTuH, LIC
Tpeba Aa ce cnesm Ha ceKoM 3 Meceum Kora cepymckuoT deputuH e <800 mukporpamu/n.

Aosopare: NocebHa nonynauuja. Mpu ymepeHo xenatanHo HapywyBakbe (Child-Pugh B), go3aTa He Tpeba aa
HagmuHyBa 50% o HopmanHaTta fo3a. He Tpeba Aa ce KOPUCTM NPU TELLKK XenaTanHu Hapyluysarbsa (Child-Pugh
CJ:

KonTpanHgurauuu: Mpeocetnmsoct Ha deferasirox unm Ha Hekoja og nomowHuTe cocTtojku. ¢ Kombunauuja co
Apyru Tepanu co xenatopwu Ha Xeneszo. ¢ MpoueHeT KNMpeHC Ha KpeaTUHUH <60 Ma/MmuH.
Mpeaynpeaysarba/mepku Ha npernasnueocT: PeHanHa ¢yHKumja: MotpebHu ce Gapem gse NpoOUEHKWM Ha
CEPYMCKUOT KpeaTMHKH npep Aa ce 3ano4yHe Tepanuja; Aa ce cnegu CepyMCKMOT KpeaTUHWUH, KNUPEHCOT Ha
KpeaTUHUH 1/vuu HMBOATa Ha N/Ia3MaTCKK LUCTaTH C npep TepanujaTa, cekoja Heaena BO NPBMOT Mecel, No
3anoyHyBare MK NO NPOMEeHa Ha TepanujaTta (BKAy4yBajku M npomeHa Ha dopmynaumjata) M Ha MeceyHo
HUBO nocne Toa. Moxe aa 6uae noTpe6HO Hamanysawe WKW MPEKUMHYBarbe BO HEKOM CAyyau Kora ce
3roneMyBa CepymMcKUOT KpeaTuHWH. locne nywTtarbeTo Ha AEKOT BO MPOMET, NpWjaBeHU Ce cnyyam Ha
6y6pexHa uHcyduumeHumja (kaj Hekou 6una notpebHa u aujanusa). Mma npujasu n Ha peHanHa Tybynonatuja
€O cnyyam Ha mertabonHa aumpo3sa, rasHO Kaj Aela u agonecueHTr co beta-tanacemmja. CepmosHu Gpopmu Ha
peHanHa Tybynonatuja (Kako wTo e cuHApom PaHKOHU) M peHanHa uHcyduuMeHLmMja NOBP3aHM CO MPOMEHM BO
CBECTAa BO KOHMTEKCT Ha XunepamoHamuka eHuedasnonatmja ce npujaBeHu, rNaBHO Kaj geua. TectoBu 3a
npoTenHypuja Tpeba ga ce npasaT Ha MeCeYHO HMBO. YMaTeTe ro NALMEHTOT Kaj cneumjanuct Hedponor u
pasmucieTe U 3a Apyry CneLMjalucTMYKM UCUTYBaka (Kako LWTo e peHanHa buoncuja) SOKONKY CePYMCKMOT
KPEaTUHUH OCTaHe 3HaYMTE/IHO MOKa4yeH WAW ApPYr MapKep Ha peHasHa $yHKUMja e UCTO Taka NogoAro speme
abHopmaneH. O XenatanHa dyHKumja: Cnegete ru cepymckuTe TpaHcammuHasm, 6unmpybuHuTe M ankanHara
¢docdarasa npeg 3anouHyBare Ha EKYBaHETO, HA CEKOU 2 HeAeNu BO TEKOT Ha NPBUOT Mecel, U Ha MeCceyHo
HUBO NoTOoa. [peKuHeTe ro NeKyBareTo AOKONKY Ce MOojaBu YNOPHO M MNPOrpecMBHO 3rofemMyBarbe Ha
CepYMCKUTE Ha TpaHcamuHasu. [locne nywTtakbe Ha NEKOT BO NPOMET, NpUjaBeHM Ce C/lyyau Ha XenaTanHa
uHcybuumneHumja (noHekoraw w d¢artanHa). Moxe pa gojae A0 cepuosHM ¢GOPMM Ha XenaTanHa
MHCcydMUMEeHLMja NOBP3aHM CO NPOMEHM BO CBECTa BO KOHTEKCT Ha XunepmamoHemuuHa eHuedanonatumja,
ocobeHo Kaj Aeua. He ce npenopavyBa Kaj nauMeHTH CO TELUKO XenaTanHo owTetysare (Child-Pugh C). ¢
BHumaTenHo Tpeba pa ce nocranysa CO NOCTapy NauMEHTU 3apagu norosiemaTta 3a4ecTEeHOCT 04, HecakaHu
fejctea. He ce npenopayyBa Kaj NauWeHTHM CO KPaTOK XMWBOTEH BeK (Ha nNpuMep, BMCOKO-pU3MYEH
MuenoaucnnacTMueH cuHApom) ocobeHo Kora KomopbuguTeTMTe MOMaT ga ro 3rofiemaT PU3MKOT op
HecaKaHu gejctea. O Moxe fda ce nojaBu racTpPOMHTECTMHA/HA MpUTauMja. MpuUjaBeHM ce racTpPOMHTECTUHANHM
Y/IKYCU U Xemoparuja, BKIYYMTE/IHO M YMPOBM KOMMJULMPAHU CO aurecTuBHa nepdopauuja, Kaj ogpeneHu
NauMeHTH, BKAYUMTENIHO M Jeua M afonecueHTd. Mma ussewwtau 3a ¢atanHMu racTpOMHTECTUHANHU KpPBapesa,
ocobeHO Kaj MocTapy NaUMEeHTH KOM MMan XeMaTONOLWKN MaJUrHUTETU WM/MAW HUCKO HMBO Ha TpombBoumTu.
BHumaTtenHo Tpeba aa ce noctanysa coO NauMeHTU CO HMBO Ha TpombBouuTu <50 ¢ 109/n 1 Kaj NauMeHTn Kou
3emaaT aHTMKOoary/laHCuM WAW ApPYyrM NeKoBM CO NO3HAT Yy/AueporeH noteHuujan. Mma npujaBu Ha aKyTeH
naHKpeaTUTUC, 0co6eHO Kaj Aeua v agoneueHTH. [peKuHeTe ro eKyBarerTo [0 Cepuo3eH ocun




nosarta. ¢ Mimano npujasM Ha CEPUO3HM KOMHM HecakaHu gejctBa (SCARs), Ha npumep cnydan Ha CTuBeHC-
LloHcoHOB cuHapom (SJS), TokcuyHa enupepmanHa Hekpoamsa (TEN) u DRESS (peakuum Ha nekot co
eosuHodMUAMKja M CUCTEMCKM cumnTomu). MNauueHTute Tpeba ga buaat coBeTyBaHW 3a 3HAUM U CUMNTOMM Ha
SCARs u aa Tpeba ByaHo aa ce cnepat. [lokonky 3a Hekoj SCAR uma comHeHue aeka e pesyntaT Ha EJJADE, lekot
Tpeba aa Guae BeAHal NPEKUHAT U He CMee NOBTOPHO Aa ce Boseaysa. ¢ MpekuHeTe ro NeKoT AOKO/KY AojAe
[0 TellKa peakliuja Ha XMnepceH3uTMBHOCT. O lNoguweH odTanmonollku/ayamonowku nperaed. ¢ foauwen
MOHUTOPUHT Ha TENECHa TeXKWHa, BUCMHA M NOMOB Pa3Boj Kaj neaujaTpucku nauuentu. O Tpeba Aa ce pasmmcam
3a NPeKuH Ha TepanujaTa Kaj nauMeHTH KoM pa3sBusaat HeobjacHeTa uutoneHuja. ¢ Cpuesata dpyHKuumja Tpeba aa
ce cneAm Kaj naumMeHTH CO CEpPUO3Ha NPEeOoNnTOBAaPEHOCT CO Keneso 3a Bpeme Ha JO0NroTPajHo NeKyBakbe Co
EXJADE. He Tpeba aa ce KOpUCTM BO TeK Ha HPemMeHOCT, OCBEH aKO HE e anconyTHo HeonxoAHo. [lokonky ce
KOpMCTM, ce npenopayyBa AONONHWTENHA W/AM anTepHaTMBHA HEXOPMOHanHa KoWTpauenuuja. ¢ He ce
npenopavysa npu goerse. [pon3soa0T COAPMKMU NAKTO3a.

MHTepakuuu: He cmee aa ce KomBUHMpa CO ApPYrd Tepanuu Ha Xxenatopu Ha xeneso. ¢ He Tpeba aa ce 3ema co
aHTaLMAM KOM coapaT anymuHuym. ¢ BHUmaTtenHo ga ce kombuHMpa co nekosu kou ce metabonusupaat
npeky CYP3A4 (Ha np. UMKAOCMOPWH, CUMBACTaTMH, XOPMOHa/NHU CPeACTBa 3a KoHTpauenuwuja, 6enpwuaun,
eprotamun). ¢ Mcroepemenata ynotpeba co mMokHM UGT uHAyKTOpM (Ha np. pudamnuume, kapbamasenuH,
denuTomH, deHobapbuTtan, pUTOHABMP, XONECTUPAMUH) MOXE Aa Pe3yaTMpa BO Hama/lyBare Ha eduKacHocTa
Ha EXJADE. ByAHO cnefierse Ha HMBOTO Ha rMKO3a e noTpebHo Kora peanannug, (cybctpat Ha CYP2C8) n EXJADE
ce KopucTaT ucrospemeHo. EXJADE moxe aa rv 3ronemu v HuBoaTta Ha apyru cyberpatn Ha CYP2C8, Kako wTo e
nauuauTakcen. ¢ PasmmcieTte 3a MOHUTOPUMHT HA KOHUEHTpaLMjaTa Ha TeoOUIMH M MOXHOCT 3a HamaslyBarbe Ha
fo3aTa Ha TeoduamH. MoXHa e 1 MHTepakuuja co apyrv cybetpatu Ha CYP1A2. O BHumaHue e notpebHo Kora ce
KOMBUHMpPA CO NEKOBM CO yaleporeH noteHuujan (Ha np. NSAIDs, kopTuKocTepouau, opantu 6udochoHaTh)
WAM CO aHTMKoarynaHcu. ¢ Pasmucnere 3a npunarogysare Ha fosata Ha 6Gybyndan kora ce KopucTu
nctospemeHo co EXJADE, 6uaejku EXJADE moxe Aa ja 3ronemu nsnoxeHocra Ha bysyndan.

Hecakanu gejctBa: MHozy yecmu: lNoxaueH KpeaTMHWMH BO KpsTa. Yecmu: rnasobonka, aujapeja, 3anek,
nospaKarbe, ragerse, abgomurHanta 6onka, abAoMUHaANHA AUCTEH3M]a, AMCNencuja, NOKaYeHU TPaHCaMHUHA3H,
ocun, MPYPUTYC, NPOTEeMHypuja. He MHO2y 4Yecmu: aHKCWO3HOCT, HapyllyBarbe Ha COHOT, BPTOrMaBUUa,
KaTapakTa, MakyionaTtuja, rnysocT, BONKM BO [P/OTO, raCTPOMHTECTMHANHO KPBapere, YMp Ha XKeNyaHWK,
JyOJeHaneH YAKYC, racTPUTUC, XENaTUTUC, XONeNuTUjasa, HapyllysBarbe Ha nurmenTaumjata, 6ybpexHo
Ty6ynapHo HapywyBarse (cTekHaT ®aHKOHM CUMHAPOM), FNWKO3ypMja, MMpekcuja, egem, 3amop. Pemku:
Esoparutuc, ontuuku Hesputuc, DRESS (peakuun Ha /NIEKOT €O eo3uHOOMUAMja U CUCTeMCKM cumnTomu). €
HenosHamo (He moxe aa buae npoueHeto og nogatouute): CTMBEHC-LIOHCOHOB CUHAPOM, NaHLUTONEHW]a,
TpombBouMTONEeHUja, HeYTPOMeHMWja, B/OLWIEHa aHemMuja, PeakuuMu Ha XWNEepCeH3UTMBHOCT (BKNYYMTENHO WU
aHadUNaKTUUKKM peakumu W adrmoegem), metabonHa auMAosa, racTPOMHTECTMHanHa nepdopauuja, akyTeH
naHKpeaTWT, XxenaTtanHa WHcyQUUMEHUMja, XWMMepCeH3IUTUMBHOCT - BaCKY/IMTUC, YpTUKapuja, eputema
MynTudopme, anoneuuja, TOKCMUHa enugepmanda Hekponusa (TEN), akytHa OybperwHa uHcyduumeHumja,
TyBynouHTECTUUM]aneH HedpuTuc, Hedponutnjasa, BybpewHa TybynapHa Hekposa. ¢ MornegHeTe ro 36upHMOT
W3BELUTAj 33 KaPaKTEPUCTUKUTE Ha NIEKOT 33 LLe/IOCEH CMMCOK Ha HeCaKaHu peakuuu,

HauuH Ha u3gaBatbe Ha NeKoT: /leKoT ce u3fasa BO anTeka camo Ha peuent

MNakyeawe: Kytuja co 28 Tabnetn 3a nepopanHa cycneHsuja

OB0j NeK e npegMeT Ha JONONHUTENEH MOHUTOPUHT.

Toa ke 0BoO3MOX M Bp30 OTKpHUBaLE Ha HOBU be3beaHOCHM MHPOPMaL UK.
3apaecTBeHuTe paboTHMUM ce 3ap0/mKeHU Aa NpUjasaT eBeHTyan
HaLMOHAMIHMOT CUCTEM 33 U3BECTYBakbE.

3apaBcTBeHMTe paboTHULM ce 3340/KeHU Aa NpujasaTt eseH

HecakaHW AejcTBa MpeKy

HaUUMOHATHUOT CUCTEM 3a U3BECTYBaHE. i =5 S
i b= D = =
BasupaHo Ha nocnegHo ogobpennoT 36MpPHUOT M3BELWTa] 3a Kapa@'qpuca‘nkwre H'p neguf,y espyapu 2020
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