OBPA3EL 3A NOYYETOK HA JIEKYBAE CO JIEKOT TYSABRIV
TYSABRI (natalizumab) 300 mg/15 Mn, KOHUeHTpaT pacTBOp 3a UHPY3Mja

OBoj o6pasely TpebGa BHMMaTENIHO i@ ro NpoYMTaTe Nnpej NoYeToK Ha neKkyBame co nekor TYSABRI. Be
MoNMMme Aa ce npuapXKyBaTe A0 ynatcrBaTta of oBoj o6pasey, 3a fla ce ocurypame feKka cre uenocHo
nHbopMMpaHn U peka cre ro pasbpane pusukor op nojasa Ha MM (nporpecmBHa mynTudokanHa
neykoeHuedanonatunja), UPUC (MMyHOPEKOHCTPYKTMBEH BOCNanuUTeneH CUHAPOM) WM ocCTaHaTute
HecakaHu pejcrea Ha nekor TYSABRI.

Mpep noueroKoT Ha nekyBatbeTo co nekoT TYSABRI notpe6Ho e:

« AaronpoumuTare YNarcrBo 3a IEKOT KOe € NPUAoXKeHo Bo KyTujaTa co nekor TYSABRI

* pajanpouutate Kaptuuara co npeaynpeayBatbe 3a nauMeHToT Koja Ke Bu ja pape Bawwnor nekap
« papasroBaparte co Bawmor nekap 3a KOpUcTa u pusnUUTe KOu ce Bp3aHu Co NeKyBareTo.

Ynamcmeo 3a nekom u Kapmuyama co npedynpedysarbe 3a hauueHmom COfpKaT BaXKHU CUIYPHOCHN
uHpopmauuu 3a MM, petka nHdeKumja Ha MO3OKOT Koja ce nojasuna Kaj nauveHTtv kov semane TYSABRI v koja
MOXe fla AoBefe [0 TEeXOK MHBANUAUTET N CMPT.

JU BUpYycoT e yecT BMPYC KOj Ce NojaByBa Kaj MHOTY nyre, HO 06MYHO He Npeau3BuKyBa 3abenexutenta 6onecr.
[TMJ1 e noBp3aHa co HEKOHTPONMPAHO Hacobuparbe Ha JLL BUpYCOT BO MO30KOT, MeryToa npuinHara 3a

Herosara rnojaea caMo Kaj Hekou nauueHT Tpetupanuv co TYSABRI, He e no3Harta. JL| BUpycoT e yecT BUpyc u ce
jaByBa Kaj MHOry 3apaBu nyfe MeryToa He npefu3BuKyBa nojasa Ha 6onecr.

Pusukor og nojasa Ha NMJ1 kaj nauymenTute Tpetupanm co TYSABRI e norone
* aKo umarte nNpuMcCycTBo Ha aHTUTena Ha Ju BMPYCOT BO KpBTa

« aKo cre ponro nekyBaum co TYSABRI, noce6Ho nocne 2 roguiuna ynotpe6a

Bawwor gokTop 6u Tpebano na Bu ro objacHn MOXHUOT pU3KK 3a nojasa Ha [MMJ1 npeg aa ro3a
nekyeareTo co nekot TYSABRI.

BawwoTt foKTop MOXe Aa Hanpasu TecTvparbe Ha Balwara KpB 3a aHTuTena Ha JL, BupycoT npep Aa 3anoyHere co
Tepanujata co TYSABRI. BawmoT fokTOp MOXe Aa ro NOBTOPYBa OBOj TECT AA0/eKa ce nekysarte o nekot TYSA-
BRI 3a pa nposepu fanu HewTo e cmeHeTo. Pusnkot oa MMJ1 e noronem JOKONKY ri1 uMate cute pakTopu Ha
PU3UK ONULLAHW NOTOPe UKW ako He CTe 3eMasie UMYHOCYNPeCcUBEH ek Npef NOYETOK Ha NIeKyBakbeTo Co NeKoT
TYSABRI 1 nmarte nokaueHo HUBO Ha aHTuTena Ha JL| BupycoT u cTe ce nekysane co nekot TYSABRI nogonro op
2 roaviHw. Bawunor nekap BHUMaTenHo Ke Be cneav JOKONKy nmare 3rosieMeH pusunk 3a rnojasa Ha NViJ1,

Opnyuere co cBojoT nekap aanu nekor TYSABRI e HajnorogeH nek 3a Bac npepg ga ro sanouHere
nexkysambeto co nekor TYSABRI u ako cte ro 3emane nekor TYSABRI nogonro op, aBe rogunn.

Kaj naymnentute co MM/, nocne nekysarse Ha MMJT, MHOry necHo MoXe fa ce jaBu peakuuja nosHata kako UPUC
(MMyHOPEKOHCTPYKTUBEH BOCnanuTeneH cuuapom) kora TYSABRI e Beke oTcTpaHeT og opraHunamort. UPUC moxe
fla fosefe o Bnoulyearse Ha Bawara cocrtojba, BKNyuyBajKku BrolwyBare Ha GyHKLMjaTa Ha MO3OKOT.

Ynamcmeomo 3a nekom tpeba fja ro npouutate cekoj nat kora ke gobuete TYSABRI 3aToa wro moxe ga uma
HOBU MHGOPMaLMK Kom ce BUTHU 3a BaweTo nekysatbe.

MoTpebHo e Kaj cebe na ja umate Kaptuuara co npeaynpeayBsatbe 3a NauMeHToT 3a ia UMaTe NOTCETHUK CO
BaXHU CUrYPHOCHWU MHPOPMALINK, @ OCOBEHO 3a CUMIMTOMUTE KOV MOXAT Aja Ce rojaBaT 1 Kou 61 moxene
Ala yKkaxyBaaT Ha nojasa Ha NMMJ1. Kaptuuara co npegynpegysatbe 3a naumeHToT Tpeba Aa ja nokaxere Ha
NapTHePOT UK NULIETO KO Be Herysa.

AKo ro Hemate YnaTcTBOTO 3a nekoT unu Kapruuara co npefynpeaysatbe 3a nauueHTor, 3amoneTte ro Bawwot
nekap aa Bu rn obesbean npeg npumarbe Ha MHY3uja co nekot TYSABRI.

Bepaufa opobpena og MANTME/L (Jynu 2020)




Co notnuwysarbe Ha 0Boj 0bpasel nayueHTor Co notnuwysatbe Ha oBoj o6pasew nekapor

noTBpAyBa AeKa ro pasbpan pusnKoT of nojaea Ha noTepaysa Aeka Ha 6ONHNOT UK Ha HEroBUOT
MMJ1,npumun konwuja og o6paseLor u Kaptuua co HerysaTen my ro o6jacHun pusnkot og nojasa Ha
npeaynpeaysatse 3a nauueHTor. M.

Wme n npesume Ha nayueHToT: Vime 1 npesume Ha nekapor:

MoTtnuc: MoTnuc:

Hara Ha noTtnuc: [laTa Ha noTnuc:

HAama na noyemok na nexysarwemo:

Mpouexka Ha pusuk 3a nojasa Ha NMMJN:

Craryc Ha anutu-JUB anturtena

Herarusen CTaryc Ha aHTuTeNna

0,1/ 1000 naymenTu

MosuTueeH cr aTyC Ha aHTUuTena

Mpouener pusuk 3a MM Ha 1000 nauvexTy
e T NauvenTy 6e3 nperxogHa npumena Ha UC
L e G e |
£0,9 >0,9<1,5 >1,5

1-12 meceum 0, 0, 0,1 02 | o3 |
13 - 24 meceuu 0,6 0,1 0,3 0,9 i
25 - 36 Meceuyy 2 0,2 0,8 3 I
37 - 48 meceum 4 0,4 2 7
49 - 60 meceuy 5 0,5 2 8 i s
61-72 meceyu 6 0,6 3 10

MNayueHTn Kom ce HeraTMBHMN Ha aHTu-JUB aHTUTEeNna
Bp3 ocHoBa Ha rno6anHuTe nopaToum ako Hemate aHTuTena Ha JLIB,BepojaTtHocTa na no6uete MM e 0,1/1000
(Mnn 1 0g 10 000 nauumeHTw).

MauveHTH Kom ce NO3UTUBHY Ha aHTu-JUB anTuTena

AKo umate aHTUTeNa Ha JLIB, pusnkor 3a pa3Boj Ha MM ke 3aBuUcK of BpemeTpaereTo Ha NeKyBaHkeTo

o nekot TYSABRI, H1BoTO Ha aHTK-JLIB aHTUTeNa Bo Bawara KPB 1 Aann NpeTxofHo CTe ce nekysasne co
MMyHOCYNpecueHm nekosu. Bawuot nekap ke ro pasrnega MOXHUOT PU3UK Npef Aa ro 3anoyHeTe JIeKyBaHeTo.

MNpujasa Ha comHex 3a HecakaHn peakuun Ha nekor

¥ OBoj nek e npesiMeT Ha 4ononHUTeNHo cneperbe. Co Toa ce OBO3MOXYBa 6p30 OTKpUBaH-€ Ha HOBU
6esbeaHocHN uHPopmaLumu. Hokonky Bu ce nojaem 6uno kaksa HecakaHa peakuuja, notpebHo e ga ro
n3pecTute Balmnort nekap, GapmauesT nnm meanumMHcKa cecTpa. Tyka e BKnyyeHa 1 cekoja MOXHa HecakaHa
peakuuja Koja He e HaBeaeHa BO YNaTcTBOTO 3a nekor. Co NpujaByBatbe Ha HecakaHWTe peakLMu MOXeTe Aa
NOMorHere Bo NpoueHka Ha 6e3beaHOCTa Ha 0BOj Nek.
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OBPA3EL 3A NPOAOIKYBAHE HA NEKYBAKE CO NIEKOT TYSABRI 'V
TYSABRI(natalizumab) 300 mg/15 mn, KOHUeHTpaT pacTBOp 3a nHoy3unja

Osoj o6pasey Tpe6a BHUMaTeNHO fla ro npouuTare npep fa NpoaomKUTE €O nekyBame co nekor TYSA-
BRI, nocne ase rogunn nexkysamwe. Wako Beke gBe roguHm cre NekysaHu co nekor TYSABRI, BaxHo e
Aa ce noTceTuTe AeKa pU3MKOT of nojasa Ha NMMJ1 nocne 0BOj nepuop ce sronemysa. Be monume pa ce
NpuapXyBaTe Ao ynatcrBata op 0Boj obpasew,Kako 6u ce obesbeguna nornonHa uHdpopmMmpaHocT n
6u ro pas6pane pusukor oA nojasa Ha MMJI(nporpecuBna myntudokanHa neykoeHuedanonaruja),
UPUC(nmyHOpeKOHCTpYKTUBEH BocnanuTeneH CMHAPOM) 1 OCTaHaTV BaXKHU HycnojaBm Ha nekot TYSABRI.

MNpw npogonxysamwe Ha NekyBatbe co nekot TYSABRI noTpe6Ho e;

* MAaronpouuTate YNaTcTBO 3a NEKOT KOE € NPUNOXKEHO BO KyTujara co nekor TYSABRI

* Aajanpouutare Kapruuara co Npeaynpeaysatbe 3a NaLMeHTOT Koja Ke Bu ja pape Bawwmor nekap
* Aapasrosapare co Bawwuor nekap 3a kopncra v pusuuuTe Kom ce BP3aHu CO NeKyBakeTo.

Ynamcmeo 3a nekom u Kapmuuama co npedynpedysarse 3a nayueHmom COAPXKAT BaXHU CUIYPHOCHU
uHdopmauuu 3a MM/, petka WH}EKUMja Ha MO3OKOT Koja ce nojasuna Kaj nayueHTn kou semane TYSABRI u Koja
MOXe Aa JoBefie [0 TeXOK UHBANUAUTET U CMPT.

MMJ1 e noBp3aHa co HeKOHTPONMpPaHo 3ronemysatbe Ha JLI| BMPYCOT BO MO3OKOT, Mako NpuymHaTa 3a Heropara
nojasa Kaj HeKOM NaLMeHT! TpeTUpaHu co TYSABRI, He e no3wara. JL| BUPYCOT € YecT BUPYC W eefiByRTsa)
MHOry 3apasu nyrfe meryToa He npean3suKyBa BuanvBa 6onecr.

Pusukor og nojasa wa NMN Kaj naumneHTuTe Tpetupanu co TYSABRI e noronem

* AaKowumare NpUCYCTBO Ha aHTMTeNna Ha JL| Bupycor Bo KpBTa
¢ akKo cre gonro nekysaHu co TYSABRI, noce6Ho nocne 2 roavHa ynotpeba

* aKo cre pobusane umyHocynpecusHa Tepanuja (npenaparu Kow ja HamanyBaaNg
UMYHMOT cucTem), Bo 6uno Koe Bpeme npes noYeTok Ha nekysatme co TYSABRI.

Bawwuot poktop 61 Tpebano ga Bu ro o6jacH1 MOXHUOT pU3KK 3a nojasa Ha MMJ1 npea aa ro npoaomkuTe
NekyBarbeTo co nekot TYSABRI.

Bawwort gokTtop moxe ga Hanpasu TecTupatbe Ha Bawara Kps 3a aHTUTeNa Ha JL| BUPYCOT Npea Aa ro
npoaomkuTenekyBarweTo co nekot TYSABRI. Bawuor AOKTOP MOXe fia ro NoBTOPYBa OBOj TECT flofieKa ce
nekysate co nekot TYSABRI 3a fa nposepu Janu HeWTo e cMeHeTo. Pusukot og MMJ1 e noronem HOKONKY rv
umare cute GakTopm Ha PUUK ONMLIAHK MOrope unu ako He CTe 3emarne UMYHOCYNPeCUBeH Nek Npef NoYeTok
Ha neKyBarbeto co nekot TYSABRI v umate nokauyeHo HUBO Ha aHTUTeNa Ha JLl BupycoT u cte ce nekysane co
nekot TYSABRI nogonro og 2 roauHu. Bawuor nekap BHUMaTenHo Ke Be cnegu nokonky umare sronemen pu3nK
3a nojasa Ha MM/,

Oanyuere co cBojoT nekap aanu nekor TYSABRI e HajnoroaeH nex 3a Bac npep aa ro npoaomKuTe
nekysatbero co nekor TYSABRI v ako cre ro semane nekor TYSABRI NoAONro of ABE roguHM,

Kaj naunentute co MM/, nocne nekysatbe Ha [MJ1, MHory necHo Moxe pa Ce jaBu peakLuja nosHaTta kako UPUC
(MMYHOPEKOHCTPYKTUBEH BOCMaNUTENeH cuHpapom) kora TYSABRI e Beke oTcTpaHeT op opraHusmot. UPUC moxe
Aa fosefde Ao Bnowysarbe Ha Bawara cocroj6a, BK/y4yBajKu BowyBatbe Ha dpyHKUMjaTa Ha MO3OKOT.

Ynamcmeomo 3a nekom Tpe6a aa ro npouyunTare cekoj nar kora ke gobuete TYSABRI 3aToa WTO MOXKe fa uma
HOBU MHOPMaLUK Kou ce GBUTHM 3a BaweTo nekyBatbe.

MotpebHo e Kaj cebe ga ja umate KapTuyara co npegynpegysarbe 3a nauMeHToT 3a 4a UMate NOTCeTHUK CO
BAaXHU CUrypHOCHM MHGOPMaLWK, a 0COBEHO 3a CUMNTOMUTE KOU MOKaT Aa ce nojasat 1 kou 61 moxene
Aa yKaxyBaat Ha nojasa Ha MMJ1. Kaptuuara co npeaynpegysarbe 3a nauneHToT Tpeba Aa ja nokaxere Ha
NapTHePOT UK NNLETO Koe Be Herysa.

AKO ro HemaTe YnaTcTBOTO 3a NeKOT Unu Kaptuuara co npeaynpeaysarse 3a nauvenTor, 3amonere ro Bawuor
nekap fa Bu rv obesbeau npes npumatbe Ha UHpy3uja co nekot TYSABRI.

Bepsuja onodpena on MANMEL (jynu 2020)
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Co notnuwysarbe Ha 0Boj 06pasel| NaLUeHTOT Co notnuwysatbe Ha 0Boj 06pasel nekapor

NOTBPAYyBa AeKa ro pasbpan pusnKoT of nojasa Ha noTspAyBa feka Ha 6OTHNOT MW Ha HErOBUOT
MMI1,npumun konmja o o6paseLoT u Kaptuua co Herysaren my ro o6jacHun pusnkoT og nojasa Ha
npegynpeaysarbe 3a NaLueHTor. MM,

Wme 1 npesume Ha nayueHToT: Wme 1 npesume Ha nekapor:

MNortnuc: MoTtnuc:

[ata Ha noTnuc; [ara Ha noTtnuc:

ﬂama Ha noYemokK Ha 1eKysaremo:

MpoueHa Ha pu3uK 3a nojasa Ha NMJ:

Craryc Ha aHTu-JUB anturena

Herarueen craryc na auturena

0,1/1000 naymeHTn

MosuTuBeH craryc Ha aHTUTena

MpouyeHer pusuk 3a MM Ha 1000 nayueHTn
PR NaymnenTn 6es nperxopHa npumena Ha UC
SR g B Sifoio
50,9 >0,951,5 >1,5

1- 12 meceun 0,1 0,1 0,1 02 | 03 |
13 - 24 meceum 0,6 0,1 03 0,9
25 - 36 meceum 2 0,2 0,8 3 B
37 - 48 meceyn ‘ ; 4 0,4 2 %
49 - 60 meceum 5 0,5 2 8 (e
61-72 meceum 6 0,6 3 10

NauwveHTn Kou ce HeraTWBHM Ha aHTU-JLIB aHTMTeNa
Bp3 ocHoBa Ha rnobanHuTe nogatoum ako Hemare aHTUTeNa Ha JLB,sepojatHocTa ga gobuete NMMJT e 0,1/1000
(Mnm 1 oa 10 000 nauueHTw).

MNaymeHTN KOU ce NO3UTUBHM Ha aHTu-JUB aHTUTena

Ako umate aHTuTena Ha JLIB, pusukoT 3a pa3Boj Ha M1 ke 3aBucK of BpemeTpaereTo Ha NekyBareTo
co nekoT TYSABR, H1BOTO Ha aHTW-JLIB aHTUTena Bo Bawara KPB 1 lanu NPpeTxofHo cTe ce nNekysane co
MMYHOCYNPecnBHW NeKosu. Bamot nekap Ke ro pasrnefa MOXHUOT PUINKOT npef aa ro 3anovxHere
NeKyBarbeTo.

MNpujaBa Ha coMHeX 3a HecakaHm peaKuuu Ha nekoT

¥ OBOj nek e npeameT Ha AONoNHUTENHO cregetbe. Co Toa ce OBO3MOXYyBa 6P30 OTKpUBaH-e Ha HOBU
6e36eaHOCHM uHdopmaLn Llokonky B ce nojasi 6uno Kaksa Hecakawa peakuuja, notpebHo e aa ro
n3BecTuTe Bawmort nekap, dapmaLieBT uin MeaMUMHCKa cecTpa. TyKa e BKnyueHa 1 cekoja MOXHa HecakaHa
PeakLuja Koja He e HaBe/leHa BO YNaTCTBOTO 3a nekoT. CO NpujaByBatbe Ha HecakaHuTe peakuun moxere aa
nomorHeTe Bo NpoLieHa Ha 6e36eHOCTa Ha OBOj NeK.
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