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Muecmo 3a 3aopaecTBeHUTE paﬁoTHMLI,VI 3a HecCcakaHuTe ,D,ejCTBa Ha NeKoBuUTe KOW cogprkaTt

VpWHOTEKaH Xnopug TpuUXWApaT Kaj MauMeHTW CO HamaneHa EeH3UMcKa akTWBHOCT Ha
UGT1A1

Mo4uTyBaHwM,

PU®AM OO - lNoctusap kako HocuTen Ha ofobpeHne 3a cTaBake BO NMPOMET Ha NEKOT
TEKAMEN (irinotecan) Bo copaGoTka co AreHuujata 3a nekoBu w MeAWLUWMHCKK cpeacTBa
(MAIIMEQN), Be uHdopmupaat 3a cnefHoBO:

Pe3sume

* [lauveHtute «koum ce cnabu wmetabonusatopu Ha ypuauH  Aucbocdar
rnykypoHosuntpaHcgepasa 1A1 (UGT1A1) ce W3NOXeHU Ha 3ronemeH pusvk of
pa3sBoj Ha TelKka HeyTponeHWja M gujapea No TPeTMaH CO NEeKOBU Kow cogpxar
aKTUBHaTa CyncTaHuuja VPUHOTEKaH XNOpuL TPUXUAPAT (Ha np. NauWeHTU Kou ce
XOMO3UrOTHWU HocMTenu Ha BapujaHTa Ha reHot UGT1A1*28 unu 6* wro e cnyyaj kaj
lvnBepT-0B cuHApom). Pu3nkoT ce 3roriemyBa co 3ronemyBare Ha fo3aTta Ha
UPUHOTEKAH.

* HamaneHu noYeTHW Q03N Ha NEKOBU KOW COAPXaT MPUHOTEKaH XNopua Tpuxuapar
Tpeba fa ce 3emaT npeABWA Kaj NAUMEHTW CO HamaneHa akTueHocT Ha UGT1A1,
ocoBeHo Kaj oHWe Ha kou MM ce aaBa Aosa noronema og 180 mg / m2 unn Kaj
nauuveHTV co HapyLUueHo 3apasje.

* [locnepoBatenHnTe Aosn Moxe fa ce 3ronemar BO 3aBUCHOCT O UHAVBUAYANHUOT
O4roBOp Ha Tepanujata Ha NauueHToT.

* YTBpayBaweTo Ha reHotun Ha UGT1A1 wmoxe pga 6uge KOpUcHo  3a
WAGHTUCUKYBabe Ha NauUMEeHTM CO 3rofeMeH puaMK Of pasBoj Ha Teluka
HeyTponeHuja n aujapea. Cenak, KNWHWYKaTa KOPUCT o4 reHoTunuaauujata npeq
TPETMaHOT He e noTeBpAeHa Buaejkv cute HecakaHw peakuunm Ha Tepanujata co
npuHoTekaH He ce HyxHo nopagn UGT1A1 nonumopdunamor.

HononHurenHu uHcpopmauyum

NekoBute WTO ja cogpxaT akTMBHaTa CyncTaHuMja MPUHOTEKaH XMopwua Tpuxuapart ce
WHAMLUMPaHNW 3a TpeTMaH Ha nauveHTW CcO HanpedHaT KonopekTaneH KapuuHOM, Kako
MOHOTepanuja unu Bo komGuHauwja co apyru nekoeu. Kora upuHoTekaH xnopua Tpuxuapat
Cé KOpUCTU KakO MOHOTepanwja, npenopavaHarta fo3a e 350 mg/m2, co uHTepsan Ha
Ao3npake of Tpu Hedenu. Kora WpUHOTEKAH XNOpWA TPWXMAPAT CE KOPUCTM BO
komBuHupaHa Tepanuja, npenopayaHara fosa e 180 mg/m2, co MHTEpBan Ha 403upare Ha
cekoun ABe Hegenw.
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lopeHaBeaeHWTe npomeHn ke GuaaT HanpaBeHW Bo genosute 4.4 u 5.2 oa 36upHWoT
n3BeLLTaj 3a 0COGMHMTE Ha NeKoT U Aen 2 oA yNaTcTBOTO 3a NALMEHTOT 3a CUTE NeKoBU LUTO
ja copgpxaT aKkTUBHaTa cyncTaHumja MpUHOTEKaH (ocBeH nunosomanHuTe hopmynavun).

MNoBuk 3a npujaByBaKe Ha HecakaHu peakLUum

Be monume npujaeeTe ro cekoj COMHeX 3a HecakaHo AejcTBO, 3abenexan Kaj naumeHTuTe
kon npumaat TEKAMEN (irinotecan). MpujaByBateto Ha HecakaHuTe AejctBa no aobusatbe
Ha ofobpeHve 3a cTaBare Ha NEeKOT BO MPOMET € Of rosieMa BaXHOCT. Ha 080] HaumH ce
obesbenyBa KOHTUHYMpaHO Crefee Ha KOpWUCTa HacnpoTW PU3MKOT of ynotpebata Ha
nekot. 3apascTBeHUTe paboTHUUM TpeBa Aga ro npujaBaT Ccekoj COMHEX 3a HecakaHo
A€JCTBO Npeky HauuoHanHWoT LeHTap 3a hapMakoBMrunaHua npw AreHuwjaTta 3a NekoBwn w
MeauunHckn cpeactea (yn.Cs.Kupun v Metoguwj 6p.54 kat 1) wnw no enekTpoHckw nat
npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa. http://malmed.gov.mk/.

HononHnTenHo, CoMHEXOT 3a HecakaHo 4EjCTBO Ha OBOj NEK MOXeTe Aa ro npujasnte u a0
HocutenoT Ha opobpeHueTo 3a craBare Ha NeKoT BO NPOMET BO Penybnuka CesepHa
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