Mayzent (siponimod)

KOHTpOJIHA
JIUCTA 3a

JIeKapHu-

o

OBaa KOHTpOJIHA JIMCTA € elyKaTHBEH MaTepHjal Koj € 3a/I0JDKUTENEH KaKo YCIIOB
3a cTapame Ha Jekor Mayzent BO NpOMeT, €O HeN JONOJHUTENHO [Aa ce
MHHUMH3MPAAT BXKHUTE H30paHU PU3HLIMN.

bes npoMoTuBHa cofipikuHa.

Hudopmanunte gaficHN BO OBOj eJlyKATHBEH MaTepHjal He ' 3aMeHyBaaT OHHe
JafieHd BO 30MpHHOT W3BelITaj 3a ocoOMHHUTE HA JIEKOT. 3a I1eJIOCHH
uHpopMaLuK npea Aa ro KOpUCTUTE Jiekot, Be Monume npountajte ro 36MpHUOT
M3BELLITA] 3a ocobuHUTE Ha NeKoT (nmocranen Ha
https://.malmed.gov.mk/perucrap-na-nekosu). OBoj eflykaTHBEH MaTEpHjall MOXKe
Ja ce Hajae Ha BeO-cTpaHuMuaTa HA ATeHOMjaTa 3a JIEKOBM M MeIMLIUHCKH
cpearctea (MAJIME]) Bo penor 3a ¢apMakoBUrunaHua/yrnpaByBambe O pPU3HK
(https://malmed.gov.mk/ynpagyBate-co-pusmk).
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Pe3uMe Ha BaXKHUY PU3UIIM Y IIpeNopavyaHy MpoLeaypH
3a HUBHA NpeBeHIUja W/ U MUHUMHU3UpaH-e

*  Moxuu gonropounu 6esdeaqnocun umiuikanun kaj CYP2C9 6apuun metabonusaropu:
» CYP2CY Tpeba na ce reHoTMnM3Mpa npej 3ano4HyBathe Ha TPETMAHOT 3a [1a ¢e OZIPe/IU J103aTa Ha
OJIPIKY Ba:E
»  He npenuiyBajte CHITOHMMO/I Ha MALMEHTH KOM ce XoMo3urotHu 3a CYP2C9*3%3
»  Ilpunarozere ja po3aHa Ha ofpokyBame Ha 1 mg kaj manuent co CYP2C9*2*3 ynu *1*3 renorunosu.

*  Pusux o OpajuaputvMuja (BKIYYYBajKH HAPYIIYBAKA HA CIIPOBOIHBOCTA):
> Buranuute 3Haum tpeba na ce nposepar u Aa ce Hanpaeu ocHoBen EKI' mpen sa ce 3amoune co
TPETMAHOT Kaj MalMeHTH co CHHYCcHa Opanukapauja, AV 6ok oz npe uin Brop crened (Mobitz Tun
1) unu ucropuja Ha Muokapaen undapkt unu cpuesa ciabocet (NYHA knaca | u I1)
» Cneflete ru oBue nauueHTyu 3a OpagnapuTMuu 1o 6 yaca no npsara a03a u nanpasere EKI™ 6 yaca no
rpBara /103a; J0KOJIKY € MoTpeOHO, aIMUHUCTPUPA]jTE aTPOITHH WITH H30NIPEHAIUH TAPEHTEPATTHO
» IPOOOIDKEHO CIIENICH:E
Kaj Mal|eHTH Co HaUp Ha CPLEBUOT pUTaM Mo 6 yaca 110 npeara 103a
Kaj MaluueHTH Ha KoM UM e motpeOHa (apMakosiolika MHTEPBEHIHja, TPOJIOIKETE IO CNEIEHEeTo
HajManky Tnpeky HOK i MOBTOpEeTE N0 BTOpATa J/103a
naiMenTy co HoBopassueH AV 0510k oAl TpeT creleH Bo koe Ouiio Bpeme H nauueHTu co AV 6510k o
BTOp crerneH unv mnoBucok wiu QTc wuntepan > 500 msec, Bumime Ha EKI' 6 waca no
aJIMUHMCTpaljaTa, Tpeba COOBETHO Jla ce TPeTHpaar M ja ce cjejar /0jeKa CUMITOMHUTE He ce
IMMOBIEYAT.

* Ycia0BH BO KOH CHIIOHUMHU/IOT € KOHTPAHHINIHPAH.
*  Cocrojon BO KON CHIIOHHMO/1 He Ce Npenopavyea.

*  3roJeMeH pH3HK o] HHpEKIHja .
»  KonTpauniuKaluja Kaj naluMeHTH O CHHAPOM Ha UMYHOIEPULIAT

»

» Tlanpenture Tpeba BeAHall Ja MpHjaBaT 3HALM W CHMIITOMM Ha quJeKqu’fg I(aj CBOJOT ﬂekap TO I
MpEenuilyBa BO TEKOT M JI0 €ieH Mecell 110 PEKHHOT Ha TPETMAHOT . SHkue* ¥ -4./

> peakTHBallMja Ha BUpPYcOT Bapulena 3octep (VZV) onse =

- Npej 3amo4yHyBamke HA TPETMAHOT, MoTpebeH e TecT Ha aHTHTENa npotus VZV 3a ﬁauueHTu 6e3 ucropuja Ha
VZV unu 6e3 uenocex

LMKITYC Ha BakUMHaLMja npoTue VZV. AKO TeCTOT e HeraTuBeH, ce MperopadyBa J1a ce BaKUMHUPA U Jia Ce 3arouHe

TpeTMaHoT ro 1 Mecery .

»  PeaxruBauuja Ha gpyru BUPYCHU HH(EKLNH
»  IlporpecusHa mynarudokanna neykoenuedanonaruja (ITMJT)
- Konrpaunaukauuu xaj nauuentu co [TMJI
- Baumarenno clejeme Ha KIMHUUKHTE cMMNTOMH ¥ Haoaute o MPU kou cyrepupaatr na [IMJI ;
NpeKuH Ha TPETMAHOT CO CUIIOHMMO/IM U COOJBETHO ynpaByBame co [TMJ]
> Kpunrtoxonen menunrutuc (KM)
- KonTpannjaukaiuu kaj nauueHtn co KM
- Msppuypame jujarHoctuuxa mpouenka na KM Bp3 ocHOBa Ha COOJIBETHH CHMIITOMM; MPEKUH HA
TPETMaHOT CO CHITOHUMOJ U COOJBETHO 3rpHxyBame Ha KM.
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Maxkyaapen egem:

»  TloTpeben e oyranMOIOUIKK NPETNeN U clelielbe 3a BpeMe Ha TPeTMAaHOT Kaj MalMeHTH co aujaderec,
YBEUTHC WIIH TIPHAPYIKHA peTHHAaIHA GOJIECT Mpejl 3arouHyBamke Ha TPETMaHOT

»  Kaj maumenTn co MakynapeH eieM, 3al04HeTe CO TPETMAaH CO CHITOHMMOJL ¢aMO OTKAaKO Ke Ce MoBJeYe.

PenpoaykTHBHA TOKCHYHOCT:

»  KonTpaunaukauuja 3a Bpeme Ha OpeMEHOCT M Kaj JXEHH BO PENpOAyKTHBEH IMEPHO]] KOH HE KOPUCTAT
e(peKTHBHA KOHTpaLUenLuja

» ITloTpeGeH e HETaTHREH Pe3yNTAT OJf TECTOT 328 OPEMEHOCT Kaj JKEHH BO PENPOJIYKTHBEH MEPUO TIPe]
3alo4yHyBalkLEC Ha TPETMAHOT

> JKenute BO penpoAyKTHBEH MEpHOJ Mopa jla Kopucrar edekTHBHA KOHTpALENiHja 3a Bpeme Ha
TpeTMaHOT 1 HajMauiKy |0 JeHa 1o 3aBplIyBabeTO HA TPETMAHOT

) TPeTMaHOT Mopa Jia ce npexuHe HajManky 10 neHa npej Aa ce nianupa GpemMeHocTa

» Tpermanor Mopa Ja ce IpekuHe BO ciyudaj Ha OpemeHoct, OpemeHara jeHa Tpeba na Ouje
MH(OPMHUpPaAHA 32 MOXKHH CEPHO3HH PU3HILLK 3a (PeTYCOT U J1a Ce U3BPILUH YITPA3BYUEH Mperie.

DyHKIHja HA UPHHUOT APoD:
> KonTtpannaukauuja kaj naluMeHTH cO TEUIKO XenaTuuHo HapyiuyBatbe (Child-Pugh cragnym C)

> Msppuwere TecToBM 3a (QyHKLMja HA LUPHUOT Jpo0 Mpes NOYETOK HA TPETMAHOT W 3a BpeMe Ha
TPETMAaHOT 1o notpebda

> [Ilpexunere ja ymoTpebaTta ako e MOTBpPJAEHO 3HAYMTENIHO HApylllyBake Ha (YHKUHMjaTa HA [PHHOT
apod .

AKTHBHH MAJIMIHH 3200/1yBaba:

»  KoHTpauHAWKALWH Kaj TALMEeHTH CO aKTUBHH MaJIMI'HK 3a00/1yBatha

> BuuMaBajTe 3a OTKpHBaC Ha MaJMTHHU 3a00JIyBaba Ha KOXKaTA [pe)] U 3a BpeMe HA TPETMAHOT

» [Naumenturte Tpeba na Gupaat npeAynpeeHy Ja He ce U3JI0KYBaaT Ha COHYEBa CBeTIuHA 6e3 3aIuTHTa

> Opue mnaumeHTH He Tpeba nga npumaar ucroBpemeda UV-B  dotorepanuja unu  PUVA
(oroxemoTepanuja

u aa ce pasraeaa MPH

P
%1

Tpeba na ce BHUMABA Kaj MOCTAPH NALMEHTH €O MOBEKEKPATHH KO ,""'[@n,upmﬁru\nnﬂ Hampenua

Goaect/ uuBanuauTer ( TMOPAAM 3rojeMeH PH3MK 0J , HA Np ., HHpe eKiun., ) nnamnmﬂquu
\‘) o

HACTAHH MPH 3aN0YHYBAILE HA TPETMAHOT).

AK0 ce npeKkHHe TepanujaTa co CHIOHHUMOJ, Tpeba Aa ce 3eMe BO NpeeBH/I N 0»{ oefh' 35 K

TONJE /
BHCOKATA AKTHBHOCT Ha GosecTa. S 2

Cexoj nauueHT Tpeba ga mobme Bogwu 3a namument /meryBaten u Kapruyka co IOTCeTHHK 32

GpeMeHOCT 34 KeHH BO PenpoIyKTHREH MepHo/.
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Bosen

Kako jien on njaHot 3a MHHMMHU3Mpame Ha PU3UKOT, HampaBeHW ce W Boauu 3a mauueHT /Herypares H
Kapruuka co MOTCETHMK 3a JKEHW BO PElPOAYKTHBEH MEPHO, KOM MOXKAT Jla Ce KOPMCTAT 3a BOJACHE Ha
Bammor pasrosop co nauuentor. ITokpaj oBaa KOHTpoJiHa JucTa 3a Jiekapu Tpeba ja ce npouyuta M
onobpennoT 36upeH u3BelTaj 3a ocobunute Ha nekor (SmPC) 3a nekor Mayzent.

Tepanesrcku HHAMKALIMN

MajzenT (CHMOHMMON) € MHAMIMPAH 3a TPETMaH Ha BO3PACHM TNALMEHTH CO CEKyHJapHa MpOrpecHBHA
MyaTurieke ckieposa (SPMS) co aktuBHa GosiecT NOTBpEHA CO PELMIMBY MM HAOJM HA BOCTANMTENHA
AKTHBHOCT.

Hanomenu 3a n30op Ha naumeHTH

KonTpannankanuu

CunoHumMos € KOHTpauHULMPaH Kaj:

*  XWINepCceH3MTUBHOCT KOH aKTHBHATA CYIICTAHLMjAa , WM Ha KUKUPUKH, coja MM OWIO Koja oj
JAPYTUTE COCTOjKH HaBeIeHU BO 30MPHHMOT U3BELITA] 32 OCODHHHTE Ha JIEKOT

*  CMHJPOM Ha UMyHOOE(ULIUT

* Hcropuja Ha mnporpecuBHa MynTudokanHa seykoenuedanonaruja ([IMJI) wim  KpunTOKOKHA
menuarutae (KM)

*  aKTHBHH MAJIUTHUTETH

*  CepUO3HO olTeTyBawe Ha UpHUOT Apod (Child-Pugh craguym C)

* Tlanmentn kxon umane uadapkt Ha muokapaor (MH), HecrabuiiHa aHruHa , MO304€eH yaap/TpaH3ueHTeH
ucxemuuer yaap (THA), nexommnensupana cpuea ciraboct (koja 6apa GOMHHYKH TPETMaH) UM CPLEBA
cnabocer ox knaca II/IV on 3apyxenuero 3a cpue Ha byjopk (NYHA) Bo nperxonuure 6 meceiu

* Artpuosentpuxynapen (AV) Brop cremen MobGuty Tun Il Grnokama, Tper cremen AV 6nokaja,
CHHycHjalHa cpueBa Onokaga WM HeTopHja Ha GOJIEH CHMHYCOB CHHJPOM , KO MalMeHTHTe He HocaT
nejcMejKep

* xomosurored redorun CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3) (Gauu Metabonuzaropu)

*  bpemeHn nauMeHTH U JKEHH CO MOTEHLM)AI 33 Parambe KoM He KOPUCTAT e)eKTHEHA KOHTpaLenLuja.

Mayzent He ce npenopauysa

MoTeHIMjanHuTe PH3KLHM, W TpeGa Aa ce mobapa COBET 0 KapAHOIOT 3d. ﬂa cge a,upa,nﬁ cg@,une;ma
CTpaTeruja 3a cle[ielhe M MOXHOCT 3a NpeMHH Ha JieK IITO He ro HaMajiyBa, élmf;nnq;r- ﬁm"argf Ce
NG ..

npenopavysa fa ce ciejau bapem npeky Hok .

* [Ilapanenen TpeTmaHn co knaca la (Ha mp ., XMHMJIUH , HPOKAUHAMM/I) WITH Kaca IlI (ma mp .
aMHMO/IapoH , cOoTasoI), OJOKATOPH HAa KaNUMyMcKH KaHamd ( Ha 0p . BepanaMmui , AUITHA3EM ) "
apyru nexoBu ( Ha np ., uBaOpajgMH WM JAWFOKCHH ) 3a KOM € MO3HATO JeKa ro HaMajysaar
CPLUEBHOT pUTaM

* Cumnromarcka OpaanuKapinja MM MCTOPH]a HA TOBTOPYBAvKa CHHKOIA
* Hekonrponupana xurnepreH3uja

®  TELIKa HeJNeKYyBaHa anHeja [pPH CITHEHE

* npopoiked QTc unreppan (QTc > 500 msec).
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[penopaku 3a Tperman co Mayzent

I{OHT[‘)OII Hara Jiucra u gﬂjarpamoT NoJaolly ¢ HaMCHETH Jia MMOMOI'HAT BO 3IPHXYBabETO Ha MAOHUEHTH KOU Ce
JIEKYBaaT cO CHITOHMMOJ. HaBC,EEeHH CC KIIYYHHUTE YHEKOPHU H Oenelky 3a BpeMeE Ha 3allOYHYBakbETO, TPACH:ETO

WIIH NPEKHHOT HA TPETMAHOT.

Hpe,q MOYETOK HA JIEKYBAILETO

Qcurypere ce jexa nauuenTuTe ce M30paHu CHoOpe], KOHTPAMHAMKALMM M COCTOJOM BO KOM TPETMAHOT HE ce
npernopasuyea.

Jla ce onpean renorunor CYP2CY9 Ha naumeHTOT 32 @ Ce onpean TOMHATA /1034 HA OJPKYBAILE HA CUIIOHMMOIOT.
I'enoTunusauujara Mmoxe jaa ce usppwu co JIHK npumepok noGuen ox kpe unu ruiynka (6ykanen 6puc) KopHcTejku
Sanger cekpenuuonnpare win PCR- Gazupann metonu 3a naentudukanuja Ha sapujanthu anenu 3a CYP2C9.

> Tlaumenture co CYP2C9*3*3 He Tpe6a na mpuMaar CUMOHMMOJ

> Ilaumentare co CYP2C9*1*#3 unu CYP2C9*2*3 1peba na nobujar onpxysauka ao3a o | mg (no pexxuMor Ha
TUTpaLja)

> Cure apyru nauuenrn (CYP2C9 *1*1, *1*2, ¥2*2) moxar na npumaar 2 mg (no pexxuMoT Ha THTpauuja)

ITposepka Ha BUTANHM 3HAUM M M3BpIUYBake HHUUM]janeH enektpokapauorpam (EKT) kaj nauueHTH co cHHycHa
6papukapauja (cpues puram [HR] <55 oruykysama Bo munyta), AV 6nok om npe unu srop crenen (Mobitz tun
), unu muoxkapaen undapkr wan cpuesa cnaboer (nmaumentu SNYHA wnacu I u 1I) Bo anammesa, ako He e
KOHTPauHAULHPAH.

Tpeba na ce BHMMaRa Kaj MOCTapH MALMEHTH CO TIOBEKEKPATHH KOMOPOMIMTETH WK HanpeaHa GonecT/UHBaAIMaAMTET
(mopaju MoskeH 3rojieMeH puzHK off uHpeKUHja niu GpaHapUTMUYHHA HACTAHH NIPH 3alI0UHYBae¢ Ha TPETMAHOT).
IlpoBepere fanu MAUMEHTOT WMA HeojaMHelHa komruierHa kpeHa cinka (CBC) u TecToBw 3a QyHKIMja HA LPHHOT
Apo6 (M3BpIUeHH BO pok o1 6 Meceuu WK [0 NPEKUHOT HA NPETXOIHATA Tepanuja).

He 3anounysajre TpeTMaH co CHIIOHHMOJ Kaj MAIHEHTH €O TEIIKA akTHBHA MH(EKUHja Jojeka HHEKUHjaTa He ce
peLy .

Tpeﬁa Ja CC BHHMaBa ako MalHeHTHTE HCTOBPEMEHO CE JIEKYBAAT CO AHTHHEOMMACTHYHH, HMYHOMOOYTaATOPHH HITH
HMYHOCYTIPECHBHH Tepanmud  (BKIYy4UyBajKH KOPTHKOCTEPOMIHM) TMOPAJ¥ pPHU3MKOT O aAWTHBHH e(eKTH Bp3
MUMYHOMOIIKHOT CHCTEM.

Vnarere ru nalMeHTUTe BeJIHALL /1A NPHjaBAT 3HALM M CUMIITOMHU Ha HHEKIIHU 33 Bpe {_\l-lﬁ’[‘[_'l&'IrMEIiQT
Tectupawe Ha anTuTena npotuB BHpycoT Bapuuena 3octep (VZV) kaj nauuen ‘ée@mcnuum{éxa HCTDPHJEI Ha
cHnaHuUM unu 6e3 JOKyMEeHTalMja Ha LEOCeH KyPC Ha BAKUMHALIM]jA [IPOTUB CHII Hnuﬁ Axo TECTOT € ﬁer‘ﬂ’mseu, ce
Mperopatysa BAKIMHALM]A W MOYETOKOT HA TPETMAHOT CO CHIIOHUMOJ J1a Ce OZUIgsh aa | 'Meceu sa Jia ce QBQBMO}KH
uenoceH eeKT ol BaKIMHALH]aTa. s

HBBPI.I.IBTG OC)]T&.FIMOJTOLUKH Mperael npen novYeTokoT Ha Tb{}al'[[/IJaTa Kaj l'lal.[HEHTH

nu}ﬁ@@rﬁg ﬁé:mTy,c yBem‘uc
MM OCHOBHA/TIPUAPYIKHA peTHHAIHA GOMECT X >

xCKon

Hanpagere npernen Ha koxara v Oapajte 3HaLM HA KOXHH MaJIUrHu 3abonyBama.

He 3anounyBajre TpeTMaH Kaj MalMeHTH cO MaKy/1apeH eieM AojeKa He Ce MOBIeYe.

Kaj »keHH BO penpojlyKTHBEH [EPHOJ, NPE] 3a04HYBabe Ha TPETMAHOT e noTpebeH HeraTueeH TecT 3a BpeMeHocT M
Mopa Jia ce MOBTOPYBa HA COOJIBETHH HHTEPBAIH.

Wudopmupajte ri skeHHTE BO PENpOAYKTHBEH MEPHOJ 3a CEPHO3HWTE PU3MUM Off CHNOHMMOI 3a (eTycoT W 3a
norpebara o1 KopHcTebe eeKTHBHA KOHTpALIEMIIHja 2a BpeMe Ha TPeTMaHOT H HajManky |0 jeHa mo mpekMHOT Ha
TPETMAHOT, WITO Ke OHJIe OBO3MOKEHO CO KAPTHUKA CO MOTCETHUK 3a OpeMeHoCT .

¥ La nv oHestenan ua naunenrmre Boang 3a I[illll]l‘il'l-"I[['I'_\'Iiil'l'(t.l .

AKennre Bo penpoayKTuBen HepnoL rpeds 1A 100Hjat u KAPTHUKA CO HOTCeTYBAILE 34 Hpemenoct .

Hpoyuere ri nndopMarnime 3a npenninyBaibe na cHnonnvos -

IHidopyupajre ru mannenrnTe 3a BEAN0CTA 01 NPHJABYBAILE HA HECARANNTE PEAKIIN Kaj HHBHIOT JICEKAD 1N Kaj
HOCHTETOT 1A .
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Illema 32 3a04HYBaE HA TPETMAHOT

TlouerokoT Ha TpeTMaHOT co fiekoT Mayzent foBeyBa 10 MUHIMBO HaMallyBake HA CPLUEBUOT putam. 3atoa, noTpeben
€ 5-JHeBeH pacnopen Ha THUTpauUuja NPejl Aa Ce MOCTHIHE [03a Ha OJPKYBakhe 0/l 2 Mg e/Hall AHEBHO, NOUHYBAJKH OfI
6-THOT neH na Hatamy (Buziete ja cnukara). Kaj mammentn co resorun CYP2C9*1*3 unn CYP2C9*2*3, npenopauanara
11033 Ha OAPXKYBaE € 1 mg eHall AHEBHO (MOUHYBAjkH oA 6-THOT feH). [lo3uTe HA THTPaURja ¥ JO3HUTE HA ONPIKYBAILE
MOzKe 1a ce 3emaar co Hin 6e3 xpana.
1. nen 2. nen 3. Jen 4, men 5. JeH 6. xen
Ho3a na onpxyeaise

e & e 00 S5 &

1x 0.25 Ix 0.25 2 x 025 3x0.25 1x2mg
5x0.25mg
mg mg mg mg e/iHai
Ha
eJIHalll enuail eHAaLl Ha eHaLl cAnalL Ha [eH
neH i
Ha JIeH Ha JIeH HAeH Ha J1eH [lo nen
&)
Ix1Img
eaHaru
Bazun nndpopyanmn
Ha JeH
Ce TTPOIYIITH HA KOJ OWI0 JeH RO NnprHTe 6 JeHa o1 TperMaHot NI
||iJH|H|1Ll\_ o PL" ) 8 ) dibe CO0 HOB HNAKET ‘30 |1|'I]\[I| . { THYMHO, KO I|1L‘l\l{1FIHI e
(A03aTa Ha oapHyBaiLe K b AN MOBERE  [OCHC0BATENNM I€Hd, MOpa 1a ¢¢ eee
4x0.25mg

JANOYLE HOBTOPHO CO OB 130 THTpalja .

eJIHall HAa JIeH

sk

,.[103a'ra Ha OJPKYBaHC 3ABHCH O] PE3YINTATHTE OJ1 FEHOTHIICKHOT TECT HA NAUHEHTOT
3amounyBaiee HA TPETMAHOT! NPENOPAKH 33 MNANMEHTH €O NPETX0JHO TMOCTOCYKH OJIpeJleHH CPLEeBH
3abonyBama

Mayzent npein3BHKyBa IPUBPEMEHO HAMAMYBabe HA CPLEBHOT PHTAM M MOXKE JIa MPEIM3BHKA IPHBPEMEHH 3a/I0LHYBAbA BO
cnpoBoineocta Ha AV 110 1104eTOKOT Ha TPETMAHOT. 3aMOYHYBALETO HA TPETMAHOT CO tbazara,uafmpnpam obnuHo e nobpo
TONEPHPAHO Kaj MOBEKETO NAlHCHTH.

IMaumentn co :

*  cunycHa Gpagukapauja (cpues putam <55 oTuyKyBama BO MHHYTA),
* AV Gnok on nps unu srop crened [Mobitz tun 1] wim z
*  wmuokapaeH wuHpapkt (MI) wunmm mcropuja Ha cpuera crmabocr (mauueHTH CO ’Itl)\“};LA -"rmac

KOHTpaWHIHUHpaHa
Ilotpebuo e ma ce cieAaT 3HAUMTE W CHMNOTOMHTE Ha Opafukapiuja BO MepHON o[ "qzicac 11'6 ‘Hﬂa@'ra ;Lbaa Ha

cunonumos . Ce npenopavyeaar Mepera Ha Butanyu 3Hauu u EKI npen u 6 vaca no npsara mAme ﬁorpcﬁuo,
HAMayBambeTO Ha CPLEBHOT pHTaM MpefM3BHKAHO OJ CHIOHMMOJ MOKE Jla Ceé BpaTH CO MapeHTepasliH{ [I03H Ha
aTPOINKH MK U30IPEHAJIHH.

] Hanparere mepeme na nouetnnor EKI™ u kpeen npurucox (CT)

[J Maumentor tpeba a ja seme nppara THTpaLMcKa 103a

[] Cnepnere naumeHTd co KapaHOBacKylapeH pU3uK HajManky 06 uaca co NpoBepKH Ha CPUEB PHTaM M KPBEH

HPHTHCOK
EKI" mepemata ce npenopauyBaat Npej A03Uparme H Ha KPajoT 0/l NEPHOIOT Ha HabJby yBambe
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(] Janu naupenTte paseusie P Jla

OpainapHTMHja 110 A03Upatbe HilH 3arnouHeTe CO MPABHUIIHO 3TPHIKYBAILE.
CHMIITOMH TOBP3aHH CO MPOROUIHROCT? Ipojomkere co cienemwe goaeKa

C[/IMI‘ITDMHTE!HZ]DHHTG HE C€ IMOBJICHAT .

[] Ham nauuentor wuman mnotpeba on P

(apmakosoika MHTEpBeHLMja BO Bulo Koe Cnepere npeky HOK Bo MeauuMHCKa yeTaHoea. [To
BpEMeE 3a BpEME Ha NEPHOJIOT Ha crefiehe 7 BTopaTa J03a Ha Mayzent , notpe6Ho e na ce NOBTOpH
v MOHHTOPHHTOT KaKO €O IPBATa 103a
HE
h Ha kpajor 0J1 6- 4acoBHMOT cilefieH MepHOJL , ’ Ha
th ce npukaxa EKT 3anoyHeTe co NPaBUIIHO OTCTpaHyBame . [IposomkeTe

] HOBO{I}OPMHpaH AV 6nok og BTOpa MITH CO Cleaewe J0AcKa CHMINTOMHTE J"rHﬂO,[lHTe HE Ce

[ nosucoka aunnoma ? QTc unrepsan > 500 noejieyar . Ako e norpedHa papmakonolika
msec? HHTEPBEHIIN]a, POJIOJDKETE CO CIICACHE MpPeKy HOK M

MOBTOpETE ro cieiewero of 6 uaca no Bropara qo3a .

v

HE
BB . -—b"ﬂa—
L] Ha kpajor on 6- wacommnor mepnos na TIpoAOIKH IO CIEICHETO yIuTe HAjManKy 2 vaca u
6h clie/ietbe, Ak CPUEBHOT PUTAM € HAJHH30K A0ACKa CPLUEBHOT PHTAM HE CE 3roJIEMH.

oJ1 npeara jiosa ?

v
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HE

[:t CJ[t?,&Cle'I'O HA 11pBaTa 1034 € 3aBpPILUEHO Ogaa lTpOU.C.ﬂ.ypa 3a CJICICH:C Ha ana'l:a Jo3a Tpcﬁa nace
NOBTOPU K&a] OBHE NALMEHTH BO C/Iy4a) HA :

* TPOMYILUTEHH JIO3M 33 THTPUPAILE Ha KOj OuIto eH
Bo npeure 6 gena

* MpUBPEMEHO NPEKHHYBAILE HA TPETMAHOT 3a > 4
NOC/IENOBATE/IHY JICHA 3a BpeMe Ha (azaTa Ha OPIKYBabe

* TlauuenTn kou umane HHGAPKT Wik cplesa crabocet Bo nocneaHuTe 6 Mecelu He Tpeba [a ce IeKyBaaT co CHIOHUMOYI

3a Bpeme Ha TperMaHOT

*  Ce npenopauypa fa ce W3BpILK OraiMonowKa npoueHka 3— 4 Meceuu 1o NOYETOKOT HA TPETMAHOT.

»  Ilepnomuuno u3Bpuysajre odTanMONOIIKK eBanyaluH Kaj NauMeHTH co aujabeTec , yBEUTHC MM HCTOpHja Ha
peTHHAMHH HAPYLUYBAKA .

»  CoperyBajTe NauMEeHTHTE Ja NMPHjABYBAAT KAKBH OMIIO BH3YeNIHH HapylIyBama BO CEKOE BpEME 3a BpeMe Ha

TPETMAHOT .

* Ce npenopauypa uenocHuTe KPBHHM CITMKH [la ce NpoleHyBaaT 3-4 MecewH 1o MoYeToKoT Ha TPETMAHOT U HajMasKy

eJ[Hall TOJIMIIHO M0TOA , KAKO W BO CTyYaj Ha 3HAUH Ha MHpekuunja .

> Axo anconytHnoT 6poj na numdountu e < 0.2 x 109/1, namanere ja nozara na cunoHomuy na 1 mg.

> Ako anconytHuor Gpoj ma numdoumrn < 0.2 x 109/1 kaj naument koj Beke npuma cunmoHumon | mg,
NPUBPEMEHO MPEKHHETE I'0 TPETMAHOT CO CHITOHUMOJ, Jlofieka HHBOTO He focturde 0.6 x 109/1.

*  Buumareno cieaeTe ri NAUKMEHTHTE 32 MOKHH 3HALM U CUMOTOMM HA HH(EKLUY :

»  Beamaur na ce M3BPIIM AMjarHOCTHYKA €BAMYALIHja Kaj MALMEHTH CO CUMIITOMH M 3HALM LITO YKaKyBaaT Ha
eHue(atuTHC , MEHMHIUTHC WM MEHMHIOCHIE(AIUTHE ; TPETMAHOT CO CMIIOHUMOJ Tpeba Aa ce NMpeKuHe [ojeKa
Bonecta He ce MCKITYuM ; JIOKOJIKY ce AMjarHoCTHLHpa MH(eKkUMja , Tpeba aa ce 3anouHe cOOABETEH TPETMAH -

> Cnyyan Ha unpeknmja co xeprnec Bupyc (BKIydyBajkM cllydan HA MEHMHTHTHC WIH MeHMHTOeHUedanmuTHe
MpeAM3BUKAHN  Ofl BHPYCH BapHIENa 30CTep) Cé MojaBuiie CO CHIOHWMOX BO OGWIIO KOoe Bpeme 3a BpeMme Ha
TPETMAHOT .

> Ilpujapenu ce cnyuan Ha xpuntokouen menunrutuc (KM) nokpaj CHIOHHMOJOT .

> Cnywan Ha nporpecuBna myntudokanna neykoenuetanonaruja (ITMJI) ce npujasenu co momynatopu Ha S1P
PELENTOPHUTE , BKIYUyBajKH CHIIOHHMOJ , W Apyry Tepanuu 3a MC . Jlexkapure Tpe6a na o6pHaT BHHMaHHE Ha
KIMHHIKATE cUMNTOMH (Ha mp . cmabocT , MPOMEHH BO BMIOT, HOBM / BIOWIYBAYKH cuMmnToMu Ha MC) unu Ha
MPH naom kou cyrepupaat Ha [IMJ1 . Axo ce A W -ﬁ“_‘\\
comuera Ha IIMJI , TpermanoT Tpeba na ce mpekuHe Hojeka He ce HCKBy‘[H}_liMr \{m{aﬂﬂl&/f £
TPETMaHOT CO cHNoHuMOI Tpeda aa ce mpekune. MHdnamaropen cuuapom a‘lml}ﬂonomxa pggoh\é TYLHja
(IGRE) CungpomoT Ha BOCHANMTENEH CHCTEM Ha MMYHOJIOIIKATA PEKOH HTYEHJ&F([RTS} e rfpa'[a eH Kaj
NaUUeHTH TPETHPAHH CO MoayJiatopu Ha chuurosus -1- ¢ocdar (S1P) peugnropn , anyqysajxu qﬁrmﬂ mop ,
KOH paeanﬂe PML u noroa ro npekunane tpermanor . Kaj naunenru co PML) 'IRI’S

peuenropure . Tpeba pma ce cniporesie criefierse 3a MoxeH passoj Ha IRIS u coo q'i’eu -rgema uaﬂoép;anom

BOCIAJIEHHE . h OnJE
|

* Tpeba na ce BHUMaBa cO HCTOBpEMEHA Teparlija co AHTHHEOTIIACTHIHHY , HmyHOMOlena'!‘Opllm
UMYHOCYNPECUBHM Tepamin (BKIy4yBajkn KOPTUKOCTEPOM/IM) IOPAIM PU3MKOT OJ aAMTUBHH e)eKTH Bp3
HUMYHOJIOIIKHOT CHCTEM .

* BHuMaBajTe Ha MAJMTHATETH HA KOXKATa 3@ BPEME Ha TPETMAHOT CO CHITOHHMOYI, .
> Ilpaeere koxxeu npernes Ha cekon 6 o 12 meceu , 3eMajky ja IpeABUA KIMHHYKATA NPOLICHKA .
> 3a momonr nepuojl Ha TpeTMaH , Tpeba peIoBHO [a ce BpIIAT JeTAIHM nperieau Ha koxara . [Tauuenture tpeba

na Oujar ynaTeHM Kaj JIepMaTosior JOKOJKY ce 2abenexar COMHUTENHH JIE3HH .
»  Tlpepynpejiere ru nalHEeHTHTE 1a He Ce M3JI0KYBAaT Ha COHYEBA CBeT/IHHA 63 3auTuTa .
»  Ilaumenture ve Tpe6a ga npumaar ucroppemena UV-B dororepanuja unu PUVA ¢oroxemorepanuja .

* Bo city4aj nauMeHToT 1a pa3BHe HEOUEKYBAHH HEBPOJIOIIKH WK NCUXHJATPHCKH CUMITTOMH / 3HALIH WITH
3a0p3aHO HEBPOJIOILIKO BIOIIYBAE , BEAHALI 3aKaXKeTe LeoceH (PM3HYKH M HEBPOJIOIIKH TIPErIIE]] H
pazmucnere 3a MPH .

* TlaumenTuTe KOM pasBMBaaT CUMIITOMH LITO CYrepHpaar Ha XenmaTHUYHO OLITeTYBan-¢ Tpeba aa ru npoeepar
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eH3MMHUTE Ha UpHHOT Apob . [IpekuHere ja ynorpedaTa ako ce MOTBPAH 3HAYUTENTHO OLUTETYBALE HA UPHHOT
npob .
*  PepoBHO uH(opMHpajTE MU HKEHUTE 32 NOTEHLUMJANOT 32 parame JeLa 3a CEPUO3HUTE PUULM O/l CHIIOHUMOAMTE 33 (eTYCOT .
*  JKenure co noteHuMjan 3a paramse Aela Mopa J1a KOPUCTAT e(peKTHBHA KOHTPALIENLINja 32 BPEME Ha
TpeTMaHoT W HajManky 10 jneHa 1o nNpexkHHOT HA CHIIOHHMOIOT .
¢ IlpekuHere ro TPETMAHOT aKO NALMEHTKATA 3a0peMEHH WITH TLUIAHMPA /1A 3a6peMeHH .
> Cunonumopot tpeba ja ce npekuue Hajmanky 10 nena npea na ce minanupa Gpemenocra . [Ipu
MPEKHHYBAME HA TepanKjaTa co CHIIOHUMO/ MOpajiu MaHupake Ha GpemenocTa , Tpeba 1a ce 3eme
npeagu MOXKEH MOBTOPYBauKH Hanaj Ha Donecra .

> CoseTyBajTe ro NaLMEHTOT BO CIyuaj Ha NpHHyaHa GpemenocT . AKo skeHaTta 3a0peMeHH 3a BpeMe Ha TPETMAaHOT ,
Tpeba ja Guzie H3BECTEHA 22 CePUO3HITE PU3NLIHM 3a HETYCOT U 1a Ce M3BPILAT YITPA3BY HH NPErIeH -

*  Bo ciyuaj 6pemenocTa ia ce Cyun 3a Bpeme Ha TPETMAHOT CO CHIIOHUMOJ WM BO pok o 10 feHa no npekuHoT
Ha TPETMAaHOT co cunoHumo, Be Monume BenHall npujasere ro oBa jo HOCHTENIOT Ha 0/100peHHE 3a CTaBamke Ha
nex Bo npomer Bo P. Cesepna Makenounja, Hopaptuc ®apma Cepeucuc Al [lpercraeunutso Bo PenyGnuka
Makenonuja — Ckonje Ha e-mowra suzana.trenchevska@novartis.com M Kako WTO € ONMMIIAHO BO JEOT
Ipnjasysame HA HeCAKAHH PeaKLHH HA IOCNE/IHATA CTPaHMLA Ofl OBaa JMcTa, 0€3 Ornea Ha HEraTMBHHTE
MCXOMHM 1UTO ce 3abe/eKaHu.

ITo NpeKHHOT Ha TPeTMAaHOT

¢ Iloeropere ro pacnopenoT Ha THTPHPAE CO HOB NAKET 3@ THTPUPALE aKO TPETMAHOT € PEKHHAT MO IPeLKa U |
»  Jlo3a Ha THTpHpamE ce NponyLTa Ha Koj 610 aeH Bo npeuTe 6 AeHa
»  Tpermanot ce npekunyBa = 4 1oc/eI0BATENHN ACHA 24 BpeMe Ha ()azata Ha O[pKYBalbe
»  Cnenewerto no npeara fo3a kaj cneuuduuny naunentn ( naunenty co cunycua 6pagnkapauja (HR <55 bpm), AV
6nok o crened 1
umn Il crenen , nnn uadapkr unm neropuja Ha cpuesa ciabocT ) MCTO Taka ke Tpeba Aa ce MOBTOPH KaKo M Ha
MOYETOKOT .

*  Ilo npekHHOT Ha TPETMAHOT , CHIOHMMOJIOT OCTaHyBa Bo KpBTa o 10 nena .
»  IlpesemeTe MepKH Ha MPETHA3THMBOCT NPU 3AM0MHYBaLE HA APYTH TEPAITHM BO OBOj MEPHOM MOPAIH PUIHKOT OJL
aIUTHBHH eheKTH .

*  AKo CHIIOHMMOJIOT c€ npekuHe , Tpeba fa ce pasriieia Bpakaibe Ha BHCOKA aKTHBHOCT Ha bonecta ¥ mauueHToT Tpeba a ce
CJICIH COOBETHO .

* CoeeryBajTe NalMEHTHTE BE/IHAII 1A [IPHjaBaT 3HALIA H CHMITTOMH Ha MH(EKLM]a U 10 €[eH Mecell 110 MPEKUHOT Ha
TPETMaHOT .

* CoBeryRajTe I'H TMAUMEHTHTE 32 norpcGaTa OA KOpHCTEH:e edieKTHBHA KOHTpauenuuja HajmManky 10 mena no

MOJIMME Be[HAll MpWjaBeTe ro opa kaj BawmoT nekap WAM Kaj MAM Kaj OAFOBOPHOTO JIMLE 34
(hapmMakoBUruIaHLIA HA HOCHTENOT HA o00peHHe 3a cTaBame Ha Jiek Bo npomer eo P. Ceeepra Makeponuja,
Hogaptuc ®apma Cepeucuc AT IpercraBuuiuteo o Penybnuka Makenonuja — Ckonje, Cyzana Tpenueecka
ua teit. 078 363 882 u e-mowra: suzana.trenchevska@novartis.com.

* Tlpoussoautenor Novartis BoBesie Iporpama 3a HHTEH3HBHO CIIe/iekbe HA pe3ynTaTnTe-oa-0peMenocta (PRIM)
3a cobupame MHpopMalMy 3a OpeMeHocTa Kaj MallHeHTH H3JIOKEHH Ha Mlﬂ:’ZE’T‘ﬁ"9 anvécpqg Q MpeJ Wik 3a
Bpeme Ha OpemeHocTa M pezynTature of OpemeHocTta 12 Mecely no noponmeLeT & R

< ONE Py

I[pujaByBambe Ha HEecakaHW peakiuu 9 G
IlpujaByBameTo Ha HECAKAHUTE peakluy 1o goduBame Ha ojobpeHue 3a. CTaBaH:-G‘ Ha nckm; B ‘.n,ﬁ eT e 0]] rojiemMa
BaxkHOCT. Co Toa ce OBO3MOKYBa KOHTHHYMPAHO CJIElehe Ha OJHOCOT opm:r " pﬁBHK on ,[IveKO' 3npaBcTBEHUTE
pabotHuuu Tpeba na ro mpujaBaT CEKOj COMHEX Ha HecakaHO JAEjCTBO a, h)ezg()’r BO Hauhgﬂ' HHMOT LEHTap 3a
(apmakorurunaHia npu AreHiujaTa 3a JIEKOBH M MeJUIMHCKH CpeIcTBa qCp“K‘u’ﬁmL e érommj 6p.54 xar 1)
WJIM IO €JIeKTPOHCKHU Mar npeky BeG crpaHara Ha Aremmujata http:/malmed.gov.mk/. JoHOIHUTEIHO HECAKAHHTE
peakLMy MOKETE Jla MM PUjaBUTE U Kaj HOCUTEOT Ha 000peHHEeTO 3a CTaBake Ha JIeKOT Bo npomer Bo Peny6iuka
Ceepna MakenoHuja:

Hoeapruc ®apma Cepeucuc AT, ITpercrapuuinreo P. Cerepna Makepnonuja, Cxorje

Byn. INaptuzancku oapenu 15A, 2-14, 1000 Ckonje, P. CeBepna Makenonuja

Konrakt: Cysana Tpenuencka

OaroBopHo Jiuie 3a hapMakoBUrHIAHIA

Ten. 078 363 882

e-niomITa: suzana.trenchevska@novartis.com
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