Fingolimod 1/12 14.12.2020
rnobaneH eaykatuBeH matepujan
Bep3uja 1

®UHFONINMOA, 3EHTUBA
FINGOLIMOD
KOHTPOJIHA ICTA 3A 3PABCTBEHU PAGOTHULIN KOM IO NPEMULLYBAAT JIEKOT ®UHTONIMMO,

BAXHU UHOOPMALIMN KOU TPEBA A CE 3ANIOMHAT MPE/Z} TPETMAH, 3A BPEME HA TPETMAH,
KAKO 1 NO NPEKUH HA TPETMAH

1 Y OBOj NleK NOANEXU Ha JONONHUTENEH MOHMUTOPUHT. Toa Ke 0BO3MOXM No6p30 npenosHasarbe Ha !
: HoBM UHPOPMaLmK 3a 6e3besHocTa. Moxe Aa NOMOrHeTe NpeKy npujasyBakbe 610 Kakeu HecaKaHM
peaKuvm BuaeTe BO 0BOj BOAWY, 33 HAUMHOT KaKo Aa M NpujaBuTe HECaKaHUTE 4ejCTBa Ha JIEKOT.
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Bep3suja 1

BAXHU ®AKTU NPU U3BOP HA NALIMEHTU 3A TPETMAH CO ®UHIO/IMMOJ,

PuHronmmos 3eHTusa ce ynotpebysa Kako MOHOTepanuja Kaj BO3pacHU u neAnjaTpMCKM NaumeHTH (Ha
BO3pacT o4, 210 roguHuM 1 co TenecHa maca >40 kg, co BUCOKO aKTUBHa penancHa PEMUTEHTHa MyATUNNA
ckneposa (RRMS)*. loaeka noBeKeTo mauueHTH Moxe Aa 6uaaT COOABETHU 33 TPETMaH, BO CAEAHMUOT
Aien ce NoTeHUMpaaT NAaLMEHTU Kaj KoM GUHIOIMMOJ, € KOHTPaUHAULMPAH MU He Ce Npenopayvysa.

BakH1 baKT Npu UHULMPaHbE Ha TPETMaHOT

Ha noueTtok o Tepanujata co GUHronMMoA Moxke Aa AojAe A0 TPAH3UTOPHO HaMaNyBakbe Ha CpPLEeBaTa
dpeKkBeHUMja M OANOXKyBakbe Ha aTPUO-BEHTPMKYNaHaTa CNpoBOAaMBOCT. MauueHTUTe Tpeba aa ru
npujasaT BeAHaL CUMNTOMMTE KOU MHAMLMPAAT Ha 3abaseHa cpuesa paboTa (KaKo LUTO ce BPTOrNaBuLa,
BEPTUro, rafiere AU NannuTaumMm) Nnocne NPUMakEeTo Ha NpBaTa 403a o4 duHronumop,. Cute naLmeHTH
Tpeba Aa ce cnefaT MUHUMYM 6 Yaca NO MHULMPatbe Ha TPeTMaHoT. Mooy e HaBeaeH KpaToK npernep,
Ha baparbaTa 3a cneperve. Bugete ctpara 7 u 8 3a noseke MHGopmaLmm.

KoHTpanHaukayum

- CuHApom Ha umyHopeduuMeHUm]a.

- [lauueHTM co 3ronemeH pusKMK 0f nojaBa Ha OMOPTYHUCTUUKM MHOEKLUM BKAYYUTENHO
MMYHOKOMMNPOMUTUPAHKU NaLMEHTH (BKNYYYBajKM MM OHUE KOU Ce Ha MMyHOCYnpecuBHa Tepanuja
NI OHME KON CE€ UMYHOKOMMPOMMUTUPAHN 04, NPEXOAHWN TPETMaHM),

- Tewkn akTUBHM UHEKLUK,

- AKTUBHM XPOHUYHU MHPEKLMM (xenaTUTUC, TyBepKynosa),

- [o3HaTV aKTMBHM ManurHun 6onectu

- Tewka xenartanHa uHcyduumeHumja knaca C cnopeg Child-Pugh.

- [MauneHTUTe KOM BO NpeTxoaHUTe 6 MeceL MMane MUOKapAaMjaneH MHPApPKT, HeCTabUAHA aHMMHa
NEKTOPUC, UHCYNT/TPaH3UTOPEH MCXEMUYEH HaNaA, AEKOMMNEH3MpaHa cpLeBa MHCybULMeHLuja (co
notpeba op xocnutanusaumja) uam knaca lI/IV Ha CpueBO 3aTajyBatbe cnopepn Hbyjoplikoro
34py»eHue Ha kapaunonosu (New York Heart Association - NYHA)

- TauMeHTH co CepMosHU CpLEBM apUTMUK 33 KOU € NOTPEBHO aHTU-apUTMUYEH TPETMaH CO aHTH-
APUTMUYHU NIeKOBU Op, Knaca la unu knaca lll,

- [aumeHTu co aTpmoseHTpUKynapeH 610K oa BTOp cTeneH Mobitz Tun I, AV 610K of TPEeT CTeneH,
MaLUEeHTU CO CUHYC CUHAPOM, aKO HEMaaT nejcmejkep,

- MauueHtn co noyvetHa BpeaHoCT Ha QTc MHTpeBanoT og, 2500 msec

- 3a Bpeme Ha BpemMeHOCT W Kaj KEeHU BO PenpoayKTWBHa BO3PAcT KOM He KOPUCTAT COOABETHA
KOHTpauenuuja,

- [lpeoceTnnBOCT Ha aKTUBHATa CYNCTaHLMja UM Ha HEKOj O, eKCLIMMUEHCUTE

FINGOLIMOD ce ynoTpebysa Kako MOHOTepanuja Kaj BO3pacHU W NeAnjaTPUCKU NaLMeHTH Ha Bo3pacT of 210 roauHU, CO BUCOKO aKTUBHA
penancHa pemuTeHTHa MyNTUNAA ckaeposa (RRMS) v Toa 3a MoanduLmpatbe Ha TeKoT Ha 6onecta Kaj:
- MauuenT Kou MMaaT BUCOKa aKTUBHa 60/1IECT U NOKPaj NPUMEHaTa KOMN/IETUPaHa U COOABETHA Tepanuja co Hajmanky egeH 6onecr-
MOAMPULMPAYKM NeK
- MauuenTu co 6p3o nNporpeanpayka Tewka penancHa PemMUTEHTHA MynTHnia cm“poaa*gedmuupana KaKo nojaBa Ha 2 Wiu noseke
oHecnocobysauku penancy Bo TeKOT Ha 1 roguHa v 1 uan noseke, ragoanyM-ﬂasﬁéueHn\ €311 Ha KpaHujanHata MRI unu Kako
CUrHUdMKaHTeH nopact Ha T2 nesunTe cNopeseHo co HeoAamHewWwH Hanpaae;wn MRI <,
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CnepHuBe NauMeHTH He cmeat fa NpUmaar Tepanuja co puHronmmog,
e [lounKu,

®  OUHrONMMOA He e UCNUTYBaH Kaj NaLeHTU CO apUTMMK 3a KoM e NoTpebHa aHTU-apUTMUYHA

Tepanuja co aHTU-apUTMMYHM NEKOBM Of Knaca la uam knaca lll. ®uHronmop He Tpeba aa ce
NpUMeHyBa UCTOBPEMEHO CO 0Baa rpyna Ha NIeKoBMU.

HE CE npenopauyBa . f . .
Ja ce 3eme BO MpeABMA CaMo MO aHanAM3a Ha OAHOCOT ;e]f'o'pm'/ PU3UK 1 cqse'rysawe“;o]
Kapauonor. ~ ’ ’ ' . ' .
CuHo-aTpujaneH 610K, ucTopuja Ha » ce npenopavysa
CMMNTOMAaTCKa 6paavkapamja nnm NPOAO/MKEHO  chepere
PEKYPEHTHA CUHKOMA M/IX Kaj NaLMeHTU co 6apem npeky HOK
nponoHraunja Ha QT wuHTepsanorT, P KowucynTtupajre ce co kapauonor
ucropmja Ha cpues yaap, OKO/Ny COOABETHUOT HauYMH Ha
HEKOHTPO/IMpaHa  XunepTeHsuja UK cnepere Npu npsara Aosa

CepUO3Ha anHea npu cnueme.

bera  Gnokatopu, 6nokatopu  Ha P KoHcyntupajte Kapguonor

KanUMYMOBM KaHanW Kou ja ycnopysaat nopagu  MOXHOCTa  3a

cpuesara d)peKBEHLI,Mjai W apyru NPeMUuH Ha IEKOBU KOU He ja

CYNCTaHLMM KOM ja ycriopyBaaT cpLiesaTa yenppyendr cpResara
. § dpekBeHUuMja.

PpeKeerEy|a » Ao npomeHara Ha

NEeKOBUTE He @ MOXKHa, Aa ce
NPOAOMKU ClIefEHET NPeKy
HOK.

TQTc >470 msec (sospacHu keHu), QTc >460 msec (KeHCKU nauveHTKM BO neamujaTpucKa
Bo3pacT) unmn QTc >450 msec (BO3pacHU MaXkm U MaLLKW NaLMEHTU BO neawnjaTpucka Bo3pacT).
+Bknyunrento verapamil nnu diltiazem.

§ Bkayuutento ivabradine, digoxin, anticholinesteratic agents, or pilocarpine.
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KOHTPOJIHA JIUCTA HA IEKAPOT

MpenopayaHn yekopu npu cnegere Ha

NaLMeHTH Ha Tepanuja co uHronumop, Mme - ”a”-"%‘?“T:

KoHTponHaTta Aucta v Wwemata wro Aatym Ha pafare:
cnegaT ce  HameHeTM 3a  fJa
nomorHaT BO  CnefereTo  Ha len | | OMax O ena
nauMeHTMTe €O  Tepanuja  CO ; : -
duHronumoga. [JaneHn ce KAyYHM
YeKopu U BaxHU aKTU  npu
3anoyHyBatbe, NPOAOKYBaHE WU
NPeKuHyBarbe Ha TPETMAHOT.

,lJ,aTyM Ha noqe*ror( Ha
Tepanm;a' ' '

Sqﬂﬂjmxu‘ ﬁpoj:i ‘

OaTtym:
- NPEA 3ANOYHYBAHE HA TPETMAHOT . . -
O bupaete curypHu aeka naumeHTOT He 3ema uctoBpemeHo Knaca Ia unm Knaca Il aHTK-
APUTMUYHU NEKOBU.
O Hanpasete noueteH enektpokapauorpam(EKT) u meperse Ha KpBeH NPUTUCOK (KM)
O Mpep Aa 3anoyHeTe TpeTMaH co puHronumog, Tpeba Aa ce Hanpasu noyeteH MRI (06U4HO
BO POK 04 3 MeceLM) Koja Ke Cnyxu Kako pedepeHua.
O TpeTmaHoT co PuHronMmos He ce npenopadyBa Kaj CnefHUBE MaLMEHTH, OCBEH aKO

O4eKyBaHaTa KOPUCT ro HaiM1HYBa NOTEHLMjaIHUOT PU3MK OA TepanujaTa:

® [llauneHTn co cuHo-aTpujaneH 610K, UCTOpUja Ha cMMNTOMaTCKa bpaavkapauja
WAN peKypeHTHa CMHKONa UM Kaj NauMeHTH co NpoioHraumja Ha QT uHtepsanott,
UCTOpUja Ha cpLeBs yAap, HEKOHTPOIMPaHa XUNePTeH3Wja UAK Cepruo3Ha anHea npu
cnueme.

O [lobapajme cosem 00 kapduosnoz nped no4emoKom Ha MpPemMMaHom co
yen 0a ce ymepou Hajco00BEMHUOM HAYUH HA MOHUMOPUH2 MpU
3ano4Hysaremo Ha mpemmaHom; ce npernopa4yea bapem npodonxiceH
MOHUMOpPUH2, NpeKy HOK

e [laumeHTH KoM UCTOBPEMEHO ce Ha Tepanuja co 6eta 6a0KaTopu, 610KaTOPK Ha
KaNLMyMOBM KaHanu (Kako Bepanamun WA AUATUA3EM) MAW APYTU CYNCTaHLMK
Ko ja ycnopysaaT cpuesata pabota (Ha np. uBabpaAuH, AWUIOKCHH,
AHTUXO/IMHEPTUYHN NNEKOBU WM NMUIOKAPMUH).

O [obapajme cosem 00 kapduosoz nped no4emoKom Ha MpPemmMaHom co
yen da ce ymepou MOXHOCMA 3a NPOMEHA Ha Meprnaujama co eKoU Kou
He ja Hamasnysaam cpy ,eama-p oma.

[0 AKOo He e MOxeH n uH*Hq r’qepua j[ama co neKkosu Kou ja Hamanyeaam
cpyesama pabo /\‘noéapajme taeery ydnapduonoe npeo noyemoxkom Ha
mpemmarom  ¢o:? gén da; ice\ yn'i§ HajcoodsemHuUOM HAYUH Ha
MOHUMOpUHe Py ﬁanqgnyeg@fgmawg mpemmaHom; ce npenopavysa

6apem npodomigy Mow i “E:i? ngexy,
\
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FnobaneH eflykaTuseH matepujan

Bep3uja 1

O

3a neawjaTpMCKM NauWeHTH, HanpaseTe NpoLEeHa Ha CTEeNeHOT Ha pa3soj no TapHep,
“3MepeTe BUCUHA U TeXWHa WU pasrneaajTe ro U 3emeTte ro BO NpeasuA BaKLMHANHUOT
CTaTyc, BO COM/IACHOCT CO CTaHAAPAOT Ha NIeKyBakbe.

W3berHysajte ucTOBpeMeHa aAMWUHUCTPaLMja Ha aHTM-HEOMNACTUYHUTE NIEKOBM,
MMYHOCYNpECUBUTE MNU UMYHOMOAYNIATOPHUTE Tepanuu Nopagu PUSUKOT Of, aAUTUBEH
edeKT Bp3 MMyHMOT cucTem. Of UCTaTa NpUYMHa, O4/1yKaTa a ce KOPUCTU UCTOBEPEMEHO
NPoAOMKEeHa Tepanuja co KopukocTepouau, Tpeba fa ce 3eme BO NpeaBuA Camo Mo
BHUMATENHO pa3rneaysatse.

O6esbpete HOB (He nocrap of 6 meceuu) Haon O HUBOAaTa Ha TPaHCaMWUHa3u U
6UNUPY6UH.

ObesbepneTe HoBa, (He nocTapa o 6 meceuy UM NO NPEKUH Ha npeTxogHata Tepanuja)
KOMMNNETHa KPBHa C/IMKa, BKNYYUTE/IHO M Ha HMBOATa Ha ancoNyTHWU NIEYKOUWTM, npej,
3ano4HyBarbeTo Ha TPeTMaHoT. PapMaKoAMHAMUCKUOT edekT Ha GUHronumos ondaka
A03HO-3aBUCHA peAyKuuja Ha 6pojoT Ha nepudepHn aumdboumTu Ao 20-30% o noyeTHaTa
BpeAHOCT.

PuHronumogs, e TepatoreH. Mpes NOYETOK Ha TPETMaHOT MOpa Aa ce o6e3beam norepaa 3a
HeraTMBeH TecT 3a 6peMEHOCT Kaj XKeHUTe CO PenpoayKTMBEH NoTeHUMjan (BKAYYUTENHO 1
af0NICLEHTKM) 1 A3 ce NOBTOPYBa TECTOT HAa OAPEAEHN MHTEPBAAM BO TEK Ha TPETMaHOT.

WHpopmupajTe rm  KeHuTe CO  penpoayKTMBEH NOTEeHUMjan  (BKAYYUTENHO M
afl0NeCLEHTKUTE U HUBHUTE poAUTeNN/CTapaTeNn) 3a CEPU3HMOT PU3UK KOj GUHFONUMOA,
ro uma Bp3 ¢peTycor.

OGesbeTe 3a cuTe NALMEHTH, POAUTENM (MW 3aKOHCKM 3acTanHULM) U crapatenu KapTtuuka
32 NAUMEHTKM — NOTCETHUK 3a BpemeHocT

CoseTyBajTe rvt )xeHUTe CO PenpoAYKTUBEH NOTEHLM]aN (BKAYYUTENHO U aA0NECLLEHTKUTE)
AeKa mopa Aa usberHysaar 6pemMeHOCT 1 Aa KOPUCTAT epuKacHa KOHTpaLlenLmja 3a Bpeme
Ha TPETMaHOT KaKo M 2 Meceun NO NpeKUH Ha TpeTmaHoT. CoseTyBareTo Tpeba Aa e
MOMOrHaTo co KapTuyKaTa 3a NauMeHTKU — NOTCEeTHUK 33 BpemeHOCT.

OAnoxeTe ro MHULMPaKETO Ha TPETMAHOT Kaj NAaLMEHTH CO CepUO3Ha aKyTHa MHdeKLmja
Cce 10 Hej3UHO NoB/EKyBak»e.

Kaj nauueHtuTe TpeTupaHu co ¢uHronumop 3sabenexaHu ce MHEKUMM co XymaH
nanunoma supyc (HPV), BknyuutenHo nanunomu, aucnnasuja, 6pasaBvum U KapumMHOM
npeaussukad oa HPV. Cnopep CTaHAapAoT 3a rpuxa 3a NauMeHTUTe npenopayaH e
CKPUHUHT 3a HPV (Man-Tecr) Kako u BakumHa npoTus HPV.

lpoBepeTe ro CTaTycoT Ha aHTUTeNa 3a 0BYM cunaHuum (varicella zoster virus -VZV) Kaj
NaLMEHTN KOM HemaaT noTspAa oA 34paBCTBEH pabOTHMK 3a UCTOpPUja Ha npeneaHa
6oncer unu KOMNNETHa BaKuMHaLMja 3a Bapuyena. AKo CTaTycoT e HeraTUBeH U Hemaar
NPUCYTHU aHTUTENa NpoTuB VZV ce npenopayysa KOMNAETHA BaKLMHaLMja cO BaKLMHa 33
Bapuyena, a No4eTOKOT Ha TPETMAHOT CO GUHIONMMOA, i@ ce 040K 1 Mecel, co Len Aa
Ce NOCTUTHe LiesloceH eperT 04, BaKLMHUPAHETO.

HanpaseTe opranmonowwka esanyumja Kaj naLmeHTH o UCTOPUja Ha YBEUTUC U aujabeTec
MENUTYC.

Hanpasete aepmatonowku npernes. MaunenTot Tpeba Aa ce ynatu Ha AepMaToNoOr BO
C/yyaj Ha AeTeKuMja Ha MOTEHUMjaHO COMHUTENIHW NIE3UUUAM APYTM HEONNasMu Ha
KOXaTa (BKNYYUTENHO U ManUreH MeJaHOM, CKBaMO3HOKAETOMEH KapuuHom, Kanowm
CapKOM 1 KapLIMHOM Ha MepKeNgBi KASTKAY

Obesbete MM Ha naummvﬁi’e’i’éﬁ&g‘ﬁ%ﬁmﬁ}" - Boauu 3a [MauueHt
v o Y,

poauTen/craparen. [e &
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1LQTc >470 msec (Bo3pacHM xeHu), QTc >460 msec (3KeHCKM nauueHTKn BO negmjaTpucka
BO3pacT) nam QTc >450 msec (BO3pacHM MaXkKM U MaLLKK nauueHTn Bo NeaujaTpuUCcKa BO3pacT).
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FnobaneH efykatueBeH maTepujan
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l AJITOPUTAM 3A UHULIMPAFGE HA TPETMAH

CuTe NauWeHTyH, BKNYYUTENHO U NeaunjaTpUCKUTe NaumeHTH Tpeba aa buaat 6uaaT cnepeHun Hajmanky
BO NepuoA oA 6 Yaca Npu UHULMParbEe Ha TPETMAHOT, KaKo LTO € ONUWAHO BO aNropUTamoT NOAONY.

Osaa npoueaypa UCTO Mopa Aa ce Cream Kaj neawjaTpUCKM NaLMeHTU Kora ce BPLUX MeHyBakbe Ha
Ao3sata og 0.25 mg Ha 0.5 mg duHronmMmosa egHal AHEBHO*.
WcTo Taka, notpebHO e cneferbe M Npu NOBTOPHO BOBEAYBarbe Ha TepanjaTa co ¢pUHroAUmop, ako
NPEKUHOT Ha TPEeTMaHOT bun:

- COBpemeTpaere oA 1 MM noseKe AeHa BO TEKOT Ha NPBUTE 2 HeAEeNM Of, TPETMAHOT;

- NOAO0NTO oA 7 AeHa BO TEKOT Ha 3-TaTa M 4-TaTa Hefilena oA, TPETMaHOT;

- MOAOANro o4 2 Heaenu No eAeH mecel, Tepanuja.

AononxutenHo, Kaj nayneHTuTe Kaj Kou GUHrONUMOA He e NpenopadaH (BuaeTe crpaHa 3) noTpe6Ho e

Aa ce nobapa cOBET 0/ CTPaHa KapAMosor 3a COOABETHUTE MEpPKM 3a Ceaerbe; 3a oBaa rpyna ce
npenopayysa cnesere npexy HoK.

* Kaj NeAnjaTPUCKU NaLumMeHTH Ha Bospact o4 10 roauHm v noseke, npenopayaHara A,03a 3aBUCK O/ Te/lecHaTa maca.
Buaejkn dunronumop 3eHTnsa e goctaneH BO jaunHa of camo 0.5 mg He e cOOABETEH 32 NPOMEHa Kaj neaujaTpUCKM NaLmueHTH
Co TenecHa TexknHa <40 kg. [ipyru pexxmmu Ha [03upatbe He ce oz106peHm Kaj 0BOj MeAMLHCKM NPOM3BOA,
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CJIEAETE HAIMAJIKY 6 YACA

O Hanpasete no4eteH enektpokapauorpam (EKI) u usmepere ro KpBHUOT NPUTUCOK.

O Cnepete ro nauMeHTOT Hajmanky 6 4aca Kako 6 ce BoouMne 3HaLM U CUMMNTOMM Ha
Bpaaukapamnja co meperse Ha NYNCOT U KPBHUOT NPUTUCOK CEKOj Yac. AKO NaLUEeHTOT
MOKaXXyBa CUMNTOMM, NPOAO/IKETE CO CNefeHEeTo Ce A0 NOB/IEKYBatbe Ha CUMNTOMMUTE.

® 3a ueno speme Ha 6 — YaCOBHMOT NepuOA Ha Crejere ce npenopayvysa
KOHTUHYyMpaHo EKT, Bo peanHo Bpeme (real-time)
O Hanpasete EKI nocne 6 vaca.

A Mpoponxkere co cneaereTo

NpeKy HOK, BO MeAULMHCKa
fAanu  Ha nauyueHTor My 6una norpebHa | U AA yctaHoBa. Cnegere UCTO Kako
dapmakonowka uHTepBeHuMja Bo 6MN0  KOj | || no npsata posa Tpeba pa ce
MOMEHT BO TEK Ha C/iefereTo? NoBTOPU M MO [JaBarbeTo Ha

BTOpPaTa A03a.

Danu Bo 6Mn0 KOj MOMEHT oA NepuoaoT Ha | |
cneperse ce nojasun AV 610K of, Tpert creneH? L hA

"

Odanu Ha Kpajor op nepuopoT Ha cnepewe e
3a4,0BOJIEH HEKOj 04 CNefHUBE KpUTEpUymu?
U Cpuesa d)peKB?HU,MJa.<45 bpm Kaj Bo3pacHu I\\ COCTOj6aTa Ha MALMEHTOT He ce
n <55 bpm Kaj neaujaTpUcKn naumeHTU Ha . 6
: [J AA \| noaobpw.
BO3pacT o4 212 roauHKU, uny <60 bpm Kaj
neaujaTpuckmn nauueHTU Ha Bospacrt og 10 |
[0 <12 roguHu
[J EKI nokaxyBa HoBOHacTaHaT AV 610K opa
BTOP WM MOBUCOK cTeneH uau  QTc
nHTepsan 2500 msec

] ne

[a ce npoponku cneaereto
6apem npeky HOK ce JAoaeKa

2>

e [la ce NPOAOMKU CRefeHEeTo
O AA |‘6apem 3a ywre amsa uyaca w
[0/eKa He ce 3ronemu cpLiesata
dpekBeHUMja

[anu Ha KpajoT oA NepUOAOT Ha cnejietbe, cpLeBaTa ;
¢dpekBeHuMja e Hajcnopa OTKAKO e gajeHa npsara
[osa?

DHEM

Cneperveto Ha NpBaTa f03a e 3aBPLUIEHO
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Hdatym:
3A BPEME HA TPETMAH

O Ce npenopayysa KomnieTHa 0HTaIMONOLIKA NPOLEHKa:

® 3-4 meceuu nO 3anoyHyBarTO Ha TPETMAHOT CO LEN paHa AeTeKkumja Ha
OWTeTyBatbe Ha BUAOT MOPaAU MaKynapHUOT eAem KOj Moxe aa buge
npeausBUKaH oA NeKoT.

® 3a Bpeme Ha TPETMaHOT Kaj NaLMeHTU co AujabeTec MAM UCTOPUja Ha YBEUTUC BO
aHamHe3arTa.

O CoseTyBajTe rv nauueHTUTE BeAHaLL Aa MM NpUjaBaT 3HALUTE U CUMNTOMUTE Ha uHdekumja
Ha NeKapoT 3a Bpeme Ha TPETMAHOT CO GUHIONIMMOJ, KAaKo M ABa MecCeLM No NPeKuH Ha
TPeTMaHoT

® PerucTpupaHu ce cny4an Ha KPUNTOKOKEH MEHUHIUTUC (rabuyHa uHbeKkuuja),
NOHeKorall co $paTaneH UCXoA KoM ce jaBue No OKoNy 2-3 roauHM Tepanuja, Uako
He € mno3HaTa TOYHaTa acouMpaHOCT CO BPEMETPAeHETO Ha TPEeTMaHoT.
MauneHTUTE CO CMMNTOMM U 3HALM KOM YKaKyBaaT Ha KPUNTOKOKEH MEHUHIUTMC
(Ha npumep, rnaBo6oNKa NpPUAPYKEHa CO MEHTaNHU NMPOMEHU KaKo KOHOY3Mja,
XanyumHauum u / uam npomenn Bo inyHocta) Tpeba aa 6maat noanoKeHun Ha 6p3a
AujarHocTnyKa npoueHka. [LoKO/Ky ce AujarHOCTULMPa KPUNTOKOKEH MEHUHIUTHC,
TPETMaHOT co ¢puHronumon tpeba Ja ce NpekMHe M Aa ce 3anoyHe COOABETHO
neKysarbe. [IOKO/IKY e noTpebHO NOBTOPHO A3 Ce MOYHE CO MPUMEHa Ha
$uHronumopa notpebeH e MyNTUAUCLMNAMHAPEH NPUCTAN U KOHCYATaUMK (Ha np.
CO cneuujannct 3a uMHPeKTUBHMU 6onectu), NOKONKY e onpaBAaHO MOBTOPHO
3anoYHyBare co GUHroNUMoA,.

e [llo nywratbe Ha NEKOT BO MPOMET npujaBeHa e nojaBa Ha NpPOrpecuUBHaTa
MyntudokanHa neykoeHuedanonatmja (PML). BHMMaBajTe Ha KAUHWUYKUTE
cMMNTOMM UNn HaoauTe Ha MRI Kou moxe aa yKkaxkyBaaT Ha PML. MRI moxe aa ce
CMeTa Kako Aen oA MepKUTe 33 3rosiemeHa NpeTnasMBOCT U BHUMaHWUE Kaj
NaLMeHTH KOou Ce pU3nYHM 33 pa3Boj Ha PML. Ako noctou comHeHue 3a PML Tpeba
BeéAHaw paa Hanpasute MRI 33 AMjarHOCTMYKM UEAM M TPETMaHOT co
$uHronumopoT Tpeba Aa ce NpekuHe aoaeka He ce UCKayuu PML.

® [lpekuHeTe ro TPETMaHOT 33 BPEME Ha CEPUO3HM UHPEKLUK

O lMpoBepKa Ha KOMNeTHaTa KPBHA C/IKa Ce Npenopadysa fa ce Npasu 1 nepuoau4YHo 3a
Bpeme Ha TepanujaTta co pUHroMMoa, BO TPETUOT MeceL, 04 TepanujaTa U HajmasKy egHaLl
roavwHo. MpekuHeTe ro TPETMaHOT ako 6pojoT Ha AMmdouuTh e <0.2x10°%/L*

O lNpaseTte nNposepka Ha HUBOTO Ha XenaTaNHW TPAaHCaMUHA3MU BO mecey, 1, 3, 6,9 1 12 (op,
TPETMAHOT) KaKo M NepUoAUYHO BO TEKOT Ha TPETMaHOT UAMU BO 6MN0 KOj MOMEHT npwu
nojasa Ha 3HaLUW M CUMNTOMM 3a XenaTana AMchyHKLMja

¢ Ce npenopayysa Aa ce NpaBaT NOYECTU NPOBEPKM Ha NALMEHTOT, [OKONKY HABOTO
Ha XenaTaaHU TpaHcaMMuHa3su ce 3ronemum Hag 5xULN

® Tepanujata co ¢uHronumos Tpeba Aa ce NpekUHe aKo BPEAHOCTUTE Ha
TPpaHCamMWHasnTe OCTaHaT Haj, OBaa BPEeAHOCT MOAONrO Bpeme A0 BpaKarbe Ha
HOpMmanHute BpeaHocTn*

O 3a Bpeme Ha TpeTMaHOT 1 10 ABa MeCeLy MO NPeKMH Ha TPETMaHOT:

® BaKkuuHaumjata moxe aa 6uAaat nomanky epekTusHa

® XKuBuTe aTeHyMpaHu BaKLMHU MOKe Aa HOCaT PU3MK oA MHdeKLMja 1 Tpeba Aa ce
usberHysaar e

O eHute He cmeaT pga 3abpeméia’ “3avBpesé; TPeTamHoT. AKO ’KeHaTa 3abpemeHu

TPEeTamMHOT Mopa Aa ce npe
nnaHupare Ha GpemeHocT,
MOXHOTO BpaKarbe Ha CUmnH?

/ v,

e Durro MGBOT.MOpa Aa ce MpekuHe 2 mMeceuu npes
) v} \ vz &

‘Tpeirﬂﬁza oT Tpeba aa ce 3eme BO npeasus, U

O
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CoseTyBajTe ru eHuTe CO penpoAyKTUBEH NOTEHLMjan (BKAYYUTENHO U aA0NECLEHTKUTE
W HUBHWTE poAuenu/crapatenu) aeka mopa Aa usberHyaar 6peMeHoCT w ha Kopucrat
epuKacHa KOHTpaLenuuja 3a BpeMe Ha TPETMaHOT Kako U 2 mMeceuu no NPeKUH Ha
TPETMaHoT.
® TectoBuTe 3a 6pemeHocT Tpeba fa ce NOBTOPYBaaT Ha OAPeAEHN UHTEPBAU
® eHute co penpoaykTMBEH NOTEeHUMjan (BKAYYUTENHO M af0NeCcLEHTKUTE U
HUBHUTE poauenv/crapateny) mopa fa 6uAAT MHGOPMUPAHU 3a CEPUO3HUOT
PU3MK KOj GUHrONMMOAOT ro UMa Ha deTycor.
® Ocurypajte XeHWTe CO penpoAYKTUBEH noTeHUMjan  (BKAyYMTENHO U
al0NeCLieHTKNUTE U HUBHUTE poanenu/cTapatenu) peaosHo Aa 6uaaT coBeTyBaHu
CO Nomoll U Ha KapTuyKaTa 3a nauueHTu — MoTceTHUK 3a GpemeHocT.

Tpeba na ce BHMMaBa Ha nojasa Ha 6a3aNHOKNETOYEH KapLMHOM M OPYr1 KOXKHMU
Heonnasmu, BKIYYYBajKU MasMreH MenaHoM, CKBaMO3HOKNETOYEH KapuuHOM, Kanowwu
CapKOM 1 KapuMHOM Ha MepKeNoBU KNeTKHM, Kaj NaLMUeHTU KOou NpumaaT GUHroaMmoga, na
Cé npenopayysa npernen Ha KoXarta Ha cekou 6 A0 12 meceum cnopep KAMHMYKaTa
npoueHKa. [IoKoNKy ce AeTeKTUpaaT COMHUTENHM Ne3nuu, NaumMeHToT Tpeba Aa ce ynaTu Ha
Aepmatonor. MNauyneHTtot Tpeba aa ro MHPoOpMMpa BeaHal CBOJOT NeKap Npu nojasa Ha
Buno KakeBM jasonumtba Ha KoxaTta (Ha npumep, nojasa Ha cjajHn 6ucepHu jasonuuma),
NAaKN U OTBOPEHWU pPaHMYKM KOWU He 3apacHysaaT co Heaenn. CUMNTOMUTE Ha paKk Ha
KOXaTa Moxe fja BKNy4yBaaT abHOpmaneH pacT AW NpoOMeHa Ha TKMBOTO Ha KosKaTa (Ha
np. HeobuuHm 6emku) co npomeHa Ha 6ojata, popmaTa UAM roslEMUHATa CO TEKOT Ha
BpemeTo

® launeHToT Tpeba Aa BHUMABa Ha U3/I0KEHOCT Ha COHYEBa CBETNMHA 6e3 3alTuTa

e Ocurypajre ce AeKa NauMeHTOT He NPUMa UCTOBepMeHo ¢oToTepnaja co UV-B-

paaujaumja nnm PUVA-dpotoxemotepanuja.

PUHIONMMOA, MMa MMYHOCYNpecuBeH edekT W ro 3ronemyBa PU3MKOT O Nojasa Ha
MHdEKLM]a, BKYYUTENHO ONOPTYHUCTUYKM MHPEKLMN KOW MOXKE 1a MMaaT paTaneH ucxoa,
ro 3ronemyBsa pUsUKOT OA Pa3Boj Ha IMMGOMM BKAYUUTENHO mycosis fungoides u apyru
MaNnUrHUTETH, 0CO6EHO Ha KoXaTa. [IOKTOPOT KOj ro BOAM NeKyBabeTo Tpeba BHUMATENHO
Aa ro cneam NauneHToT NocebHO ako ce NPUCYTHU U APy NO3HaTU GaKTOPU Ha PU3UK KaKo
NpeTxoAHa ynoTtpeba Ha UMyHOCynpecuBHa Tepanuja. Cnefereto Mopa fa r BKAYYM M
KOXHUTE ManurHutTeT u mycosis fungoides. NMpu comHesarbe 3a pusuk, Tpeba aa ce
Pasmu1CAK 3a NpMBPEMEH NPEKUH CO TepanujaTa Npu LTO 3a CEKOj NaLMeHT 0Baa NPOLLEHKa
W 0AlYKa ce NpaBu UHAMBUAYANHO.

MpujaseHn ce cnydan Ha Hanaaw, BKAy4uTenHo W status epilepticus. Ce npenopauvysa
BHUMATe/IHOCT 33 Hanaau 0co6eHo Kaj OHMe NaLMEHTU CO NPeanUCNoHMPaYKM COCTOj6M Unu
enunencuja o pamunujapHara uctopuja.

O

Cnepete rv neamjaTpucKmTe NaLMEeHTH 3a 3HALW M CUMNTOMM 3a A€NPECH]a U AHKCUO3HOCT

O

EAHaW roauiuHo npoueHeTe ro 6eHedUTOT 04 TPETMAHOT CO GUHIONUMOZ, HACMPOTH
PWU3MKOT Kaj CEKOj NALMEHT MHAMBM/YANHO, 0COBEHO Kaj NeAujaTPUCKUTE MaLMeHTH.

* Kaj neanjaTpucku naumeHTH Ha Bo3pacT oa, 10 roauHu v noseke, NpenopayaHara 03a 3aBUCK O/, TeNleCHaTa Maca.
buaejkun ®uHronmmop, 3eHTrBa e AocTaneH Bo jaunHa og camo 0.5 mg He e cooaBeTeH 3a NPpOoMeHa Kaj neaujaTpMCcKMU NauUeHTn
Co TenecHa TexuHa <40 kg. [lpyru pexxumu Ha 4o3nparbe He ce 0406peHu_Kaj 0BOj MeAULHCKM Npoussoa,
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datym:
MO NPEKUH HA TPETMAHOT ‘ .

| NoBTopeTe ro cnepereTO NO NpBaTa A03a KaKo U npw MHMLI,VIpaI-beTO Ha TpermaHor aKo
TpemaHoT bun npekuHar:

- CO BpemeTpaewe oA 1 uau noseke fAeHa BO TEKOT Ha NpBUTe 2 Heaenu op
TPETMaHoT;

- N0AoNro o 7 AeHa BO TEKOT Ha 3-TaTa U 4-TaTa Heena oA TPETMaHOT;

- MOAOAro oA 2 Hejenu No eAeH mecew, Tepanuja.

O CoBeTyBajTe ro nauMeHTOT BegHaLL Aa NPUjaBM 3HALM U CUMMTOMM Ha UHbeKuuja Ha cBojoT
NeKap [0 ABa MeceL M NO NPeKUH Ha IeKyBaHeTo.

O Ynatete ru naumeHTuTe Kako Aa 61aaT NpeTnasnuBem Ha 3HaUM 32 MEHUHIUTUC U PMLL.

Od WHdopmupajte M keHuTe co  penpoayKTUBeH noTeHuujan (BKAYYUTENHO U
Af0NIECLLEHTKUTE U HUBHUTE poauTenu/crapatenu) Aeka mopa Aa Kopuctat eduKacHa
KOHTpaLenuuja 2 meceLy No NPeKknH Ha TPEeTMaHoOT.

O Bo cnyyaj Ha 6pemeHoct (nnaHMpaHa uauM HennaHWpaHa) 3a Bpeme Ha TpeTMaHoT uan 2
MeceL Mo NPeKUH Ha TPETMAHOT CO GUHrONMMOA, Ha NauMHeTKaTa Tpeba Aa v ce aaaar
MEANLMHCKA COBETU NOpaau PU3MKOT 04 WTETHU edekT Ha eTycoT acoumpaHu co
ynotpebara Ha UHroNMMOZ, 1 A3 ce HanapasaT YATPacoOHOrpadcku MCNUTYBama.

O ynatete rv XeHuWTe KoM ro NpeKkuMHyBaaT NeKyBareTo €O ¢uHronumoa v nnaHupaat
BpemMeHOCT leKa aKTUBHOCT Ha HUBHaTa 601ECT MOKe Aa ce BpaTu.

O Ce npenopayyBa BHMMaTENHOCT 33 MOMKHOCTa 3a CEPUO3HO BAIOLUYBatbe Ha 6onecTa no
NPEKUH Ha TPEeTMaHoT .

Date:

3BUPEH BOAWY CNELIMOUYEH 3A NMEAUIATPUCKU MNALUUEHTHU

O MpoBepeTe ro LeNOKYNHUOT pacropes, Ha BaKLMHMPatbe Npes NoYeToK Ha TPETMaHOT Co
buHronumop,

O WNHbopmupajTe v naLueHTUTE U HUBHUTE poauTenu/cTapateny 3a MMYHOCYNpPeCcuBHUOT
edeKT Ha PpuHronumog.

O MpoueHeTe ro puanUKKUOT pasBsoj (cTaguymm no TapHep) u U3MepeTe BUCUHA U TEXKUHA, BO
COrNacHOCT CO CTaHAAPAOT Ha NIEeKyBatbe.

O NpaBeTe KapAMOBaCKyNapHO cneaerse.

O Hanpasete kapavoBackynapHo cneaetrbe no Npsata A03a NOPaAU PU3MK 04, 6pagukapguja.

O lMoBTOpeTe ro KapAMOBaCKyNapHO CNeAeHE Kaj NeanjaTPUCKUTE NaLmMeHTy npu NpomeHa
Ha fosata oA 0.25 mg Ha 0.5 mg ¢puHronumon eaHall gHeBHO*

d Harnacete ja BaxHOocTa oa npuapxysatbe Ha TPETMaHOT Ha nauneHTuTe UM
poauTenute/crpatatenunte, ocobeHo BO BPCKa CO NPEKUHOT Ha TpeTMaHoT n notpebara op,
NoBTOpPyBakbe HAa KapAMOBACKYNAPHOTO Cnesere No npsaTa Ao3a.

O Cnepete rv naumMeHTUTE 33 3HALM U CUMNTOMM OZ, AHCUMO3HOCT M Aenpecuja.

O ynareTe rv naumeHTUTE 3a HAUMHOT Ha Cneserbe Ha Hanaau.

O O6esbenere Hacoku cneumdUYHM 3a GPEMEHOCT BKIYYUTENHO W KapTuukarta — noTceTHUK
32 6pemeHOCT Ha afoNeCLEeHTKUTE CO PenpoayKTUBEH noTeHUuujan U HUBHUTE
poauenu/crapatenu.

. . “'l 2
* Kaj neaujaTpucku naumeHTH Ha Bospact oz, 10 roamy A g)(ﬁiexe ﬂpex H‘av\q 033 3aBUCU OZ TeslecHaTa maca.

Buaejkn ®uHronmmos, 3eHTnBa e AocTaneH BO jaumH Plg gamo Og\ﬁg /ne
Co TenecHa TexkuHa < 40 kg. [lpyru pexxumm Ha ao3u ibe:ue cg\g’é
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MpujaByBare Ha CyCNEeKTHUTE HecaKaHu aejcrea

AKo 3abenexcume nojasa Ha Hekoe HecakaHo dejcmeo, Be Moaume Oa 20 uHghopmupame Bawuom nekap
unu gapmayesm. Osa 2u 8KAyHy8a U HecakaHume dejcmea Kou He ce HasedeHU 80 BHAMPEWHOMO
ynamcmaso.

HecakaHume dejcmea 00 nekom moxceme da 2u npujasume u dupekmHo npexky HayuoHanHuom Lenmap
30 rpujasyearbe HA HECaKaHU peakyuu npu AzeHyujama 3a NeKosu u MeOUYUHCKU cpedcmaa
(yn.Ce.Kupun u Memoduj 6p.54 kam 1) unu no enekmpoHcKu nam npexy ee6 cmpaHama Ha AzeHyujama
http://malmed.qov.mk/. Co npujasyeare Ha HecakaHume Odejcmea npudoHecysame oOa ce
Komnaemupaam nodamoyume 3a 6e3bedHocma 0d ynompeba Ha nekom.

MNcToTaka Mmoxke Aa r NpujaBuUTe HecakaHuTe JejcTBa U Kaj HOCUTENOT Ha 080b6peHUe 3a cTaBakbe Ha JIeK
BO NPOMET:

3eHTuBa Mxapma MakegoHuja gooen Ckonje
Yn.JopaaH Mujankos 6p.48-1/1-2
1000 Ckonje
Ten: +389 75 474 637
+389 75 464 888

e-mail: marija.zajkova@zentiva.com

e-mail: aleksandra.petrovska@zentiva.com

M3BOpM 04 KOM Ce KOPUCTEHM NOAATOLMTE BO OBOj BOAMY:

® 36upeH U3sewrtaj 3a OcobMHMTE Ha NEKOT WM YNaTCTBO 3a NaLMEHT — Fingolimod Zentiva /
®uHronumop 3eHtnsa 0,5 mg TBpAK Kancyau - Perucrap Ha nekosu (zdravstvo.gov.mk)
® RMP —TnaH 3a ynpasyBatbe CO PU3NK
-Fingolimod_RMP_18_02_2020_V0.4_1S0372
-Fingolimod_RMP_18_09_2020_V1.0_PT2285_clean




