XELJANZ

(TodanuTuHmO)

bPOIIYPA 3A 3IPABCTBEHU PABOTHHIIN

Osaa Bpoinypa 3a 31paBcTBeHH pabOTHHLIM € BaXKHA MEPKA 32 MUHUMU3HPaMkhe Ha PU3HUKOT U
COApPXH BaXXHH 0e30eJHOCHM HH(OPMALIMHK 32 IeKapUTe ITO I'o MPOIHUIIyBaaT ekoT. Hej3suHa
Les e 1a M 00e30e11 HacoKH 3a ToGaLMTUHUO Ha JIeKapyuTe KOM IO MPOINKUIIYBAAT JIEKOT BO
OZIHOC Ha TepaneBTCKUTE MHAMKAUMH, NO3UPABETO U aIMUHUCTPaLjaTa, BKIyUyBajKu U COBETH
3a aIMUHUCTpaNKja, yIaTCTBa 3a Cle/IeHhe Ha 1ab0paTOPUCKUTE MapaMeTpH, MEPKH Ha
NPETNasauBOCT ¥ NpeLynpeLyBama, COBETYBake Ha MALMEHTH, H3BECTYBAME 33 HECAKAHH
I€jCTBa U Pe3UMeE Ha MUIAHOT 3a YIPaByBare CO PU3UKOT.

Llenra na bpomypara 3a 3npaBcTBeHN paGOTHULIM € [a ' UHPOPMHUPA 3APABCTBEHUTE
pabOTHMLM 32 TOA KAKO MOXKAT fia TH MHHUMH3UPAAT BAKHUTE PU3ULIA TOBP3aHHU CO
Tohauutraub. Toa e 3a0MKUTENIeH yCiIoB 3a A00UBake Ha 0J00PEHHME 3a CTABALE HA JEKOT BO
pOMeT.

[IpujaByBameTo Ha HeCaKaHKUTE NjCTBA PETUCTPUPAHH [0 MYLITAHE Ha JEKOT BO IPOMET € 0]
ronema Ba)xHocT. Ha 0Boj HaunH ce o6e30e/ryBa KOHTUHYUPAHO CIIENEHE Ha KOPUCTA HACTIPOTH
PU3UKOT O/ ynoTpebara Ha JEKOT. 3ApaBCTBEHUTE paboTHULM Tpeba Aa ro MpH1jaBaT CeKoj
COMHE 3a HECAaKaHO 1€jCTBO BO HallmoHanHUOT LieHTap 3a (hapMakoBUIUiIaHLa pyu AreHuujaTa
3a JIKOBU M MeauuuHcku cpeactsa (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 xar 1) uinu no enexTpoHcKu
nar npeky Bed crpaHaTta Ha AreHuujara http://malmed.gov.mk/.

JlononHMTeNHO, HECAKaHUTE JIejCTBA OJ] OBOj JIEK MOJKETE JIa I'M NPUjaBUTE U 0 HOCUTENIOT Ha
0100PEHMETO 3a CTaBame Ha JIEKOT BO MpoMeT Bo Penybirka Cesepra Makenonuja:

[lapco IIxapm JOOEJI Unuupen, yn. 34 6p.5A, 1000 Cxkonje.

Konraxr: Mapruna Tomoposcka
OaroBopHo nuie 3a GpapMaKoBUTrHIaHIIA
Ten: 070/395 654

e-mail: martina.todorovska@carsopharm.com

3A IOBEKE JETAJIM 3A IPOIIAIIYBAE TO®ALIUTUHUE, BUJIETE BO
3GUPHUOT U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
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Tepanesmcku unoukayuu

Peemamouoen apmpumuc

Todauurranb Bo KoMbuHauuja co MeToTpekcaT (MTX) e MHAMUMpPAH 3a JIEKYBame HAa YMEpEeH
[0 TEXOK aKTUBEH peBMmatouieH aptputuc (PA) kaj BO3pacHM MalMEHTH KOW pearupaie
HEaZeKBaTHO WJIM KOW C€ MHTOJIEPAaHTHM Ha €IEH MWIIM TMOBeKe aHTUPEBMATCKM JIEKOBHM 3a
Moauduuupamne Ha 6onecta. TopauuTHUG MOXKe 1a Ce 1aBa KaKko MOHOTEparnuja BO ciiydaj Ha
uHTONEepaHuuja Ha MTX unu kora jiekysamero co MTX e HecooABETEeHO.

I copujamuyen apmpumuc

Todauutunub Bo kombunanmja co MTX e HHAMUMPAH 3a JIEKyBambe HA aKTUBEH NCOPHjaTUUYEH
aprputuc (ITA) kaj BO3pacHM MALMEHTH KOM HMalle HECOOABETEH OJrOBOP MM KOM Ouie

HETOJICpAHTHM Ha TpPETXOJHA Tepanuja co aHTUpeBMarcku JekoBd (DMARD) xou ja
moaubuumpaar Gosecra.

Ankunosen cnonounumuc (AC)

TopauuTnenG e MHAMUMpaH 3a JIEKYBEE HA BO3PACHM MALMEHTH CO AKTHBEH AHKHUJIO3EH
crionaumatrc (AC) KoM HECOOJBETHO pearupaie Ha KOHBEHIIMOHAIHATA TeEparuja.

Ynyepamueen xonumuc
Todauurtnub e MHAMLMpPAH 3a JeKyBarme Ha BO3PACHHM MALMEHTH CO YMEPEHO A0 CEePHO3HO

aKTUBEH ynuepatuBeH konutuc (YK) xou pearupane HealeKBaTHO, U3ryOeH OJArOBOP WM KOM
Oune HETONEPaHTHU KOH KOHBEHIIMOHAHATA Teparuja Ui OMOJIOLIKH areHc.

Jyeenunen uouonamcku apmpumuc (JHA)

TodauuTnanb e MHAMLMPAH 3a TPETMaH Ha aKTUBEH MOJMAPTUKYJIapeH jyBEHMNIEH UIUONATCKU
apTputuc (pemarouzeH ¢aktop no3utuBeH [RF+] wnu HeratuBen [RF-] nonuaptputic u
NPOJIOJIXKEH OJIMFOapPTPUTHUC) W jyBeHUNeH ncopujatuueH aptputuc (JITA) kaj mauueHTy Ha

BO3pacT Of 2 rOAMHM M INOCTapH, KOM HECOOJBETHO pearvpajie Ha MpeTXOAHaTa Teparuja co
DMARD.

Todauutuan6 moxxe nma ce naBa Bo KomOuHauuja co Mertorpekcar (MTX) wunu Kako

MOHOTEpanuja BO cilydyaj Ha HerojepaHuuja Ha MTX wuaum kora TpetMaHotr co MTX e
HECOOJIBETEH.




Ilpen aamunucTpupame Ha TOGAUMTHHHG M NOceGHHM NpeNYNpeIyBama M MepKH Ha
NpeTnasjuBOCT 3a ynorpeba

PasroBapajre 3a pusuumuTe CO NaMEHTHTE KOM ja KOPUCTAT KApTHUKaTa cO NpefyNpenyBama 3a
MALMEHTH W JIMCTA 32 NPOBEPKA NPH 3all0YHyBake TPETMaH co ToGauuTHHUG (3a oBeke JeTany,
BMJIETE ja NPUJIOXKEHATA JIMCTA 38 TPOBEPKA)

Todaunturu6 Tpebda na ce KOPUCTH camo aKko He Ce IOCTAlHM COONBETHH aNTePHATHBH
3a TPETMaH Kaj MalHueHTHUTE;

- Ha Bozpacr of 65-roguuu u nocrapu

* TIALMCHTH CO MCTOPHMja Ha aTePOCKIEPOTUYHH KapAMOBACKYIapHU GONIECTH UM APYTH
KapJMOoBacKyJJapHU (pakTOpH Ha pU3MK (KAKO LITO CE€ CEeralllHd MJIM MUHATU
JOJITCOTOIMILIHY MyIayuH);

e MAaLMEHTH CO PU3MK (PAKTOPU 32 MATUTHUTET (HA M., TEKOBEH MAJIMTHUTET WU
UCTOpPH]ja HA MAJIUTHUTET)

Ynorpeba Kaj nanueHTH Ha BO3pacT 0f 65 roaMHu U mocTapu

Co ornen Ha 3roleMEHMOT PU3MK OJ CEPUO3HM MHQEKLMH, MHOKapAeH HH(ApPKT, MajluTHU
TYMOPH U CMPTHOCT OJi CUTE NMPUYMHU CO TOPALMTUHUO Kaj MAaLMEeHTH NOocTapu of 65 roauHu,

TohauuTHUO Tpeda fa ce ynoTpeOyBa Kaj OBKE MALMEHTH CaMO aKo HE Ce JOCTAITHU COOJBETHH
aJTEpHATHBHU 32 TPETMaH.

Kom0unaumja co Apyru Tepanuu

Todauutunub tpeba na ce uzberHysa ga ce maBa BO KOMOMHALMja cO GMOJOLIKM JIEKOBU KaKO
mTo ce antaroHuctd Ha TNF, antaronuctu Ha untepneykus (IL)-1R, antaronucty Ha IL-6R,
MOHOKJIOHaNHU aHTuTena aHTu-CD20, antaronuctu Ha IL 17, antaronuctu Ha IL 12/IL 23,
AHTU-UHTErPUHH, CEIEKTUBHU MOJYIaTOPH Ha KO-CTUMYJALMja i MOKHM UMYHOCYIIPECUBU KAKO
IITO C€ a3aTHONPHH, LIMKIOCIOPHH, 6-MEPKANTOMYPUH M TaKPOJUMYC IMOpaad MOKHOCTa 3a
3roJieMeHa MMyHOCYIIpecHja U 3roJeMeH pU3KK o7 MH(eKLH]a.

Bo wnmuuukk cryamu 3a PA, uHuuMIeHIaTa Ha HecakaHW J€jCTBa 3a KoMOMHAUMjaTa Ha
ToauuTnHuG co MTX 6una norojema HacIpOTH OHaa Ha TOGAUMTUHUG KAaKO MOHOTEparnyja.




Bencku tpom6oemGonnzam (BTE)

Cepuosnu Hacrann Ha BTE, BriyuyBajku u GenoapoGua emGonuja (BE), kage mro Hekon on
HUB Ouiie W (aranuu, u anaboka BeHcka TpomGosa ([IBT), ce 3abenesxanu Kaj MalUeHTH Kowu
semane todauntuamd. Kaj nauuentu co pakropu Ha pusuk 3a BTE, oceen MACE unu dakropu
Ha PU3HUK 33 MaJUIHUTET, ToGauuTuHUG Tpeba na ce ynorpeGyBsa co MpeTnasanBOCT.

Cepuosnu nnpexuun

Cepuosuy, a nowexoram u QaTanHu HMHOEKUMH MOpany GaKTEepUCKH, MYKOOGAKTEPHCKH,
VHBa3UBHU Ta0WYHW, BMPYCHM WM JAPYrM OMOPTYHHCTHYKM NATOTEHM Ce MPUjaBeHH Kaj
NalUeHTH KOou npumane TohaunTuHud. BHUMaTenHo pasrienajte ' pusULKMTE W NPUAOOUBKUTE
OJ] TPETMAHOT €O TOPAUMTHHHUO Kaj MALMEHTH KOU Ce M3JI0KEH! Ha [OroJIeM PU3HK OJl Pa3BOj Ha
CepHO3HU MH(MEKLMHU, BKITYUyBajK¥ I'M U MALIUEHTHUTE:

- CO NMOBTOPJIUBU UH(PEKIUN

- CO MCTOpPH]ja Ha CEPUO3HA MUK OTMOPTYHUCTHYKA MH(EKLM]ja
- KOH TIPECTOjyBaJle WM NaTyBajie Bo 00JacTH CO eHJEMUYHU MUKO3U
- KOMLITO MMaaT OCHOBHM OOJIECTH KOM MOXKE []a TM HaIpaBaT CKJIOHHU Ha MH(EKIHM]a

Todauutrnub He Tpeba na ce 3amouHyBa Kaj NALMEHTH CO AKTMBHM MH(EKLMHU, BKIYyUyBajKu 1
JOKaJIU3UpaHu UHGEKLIMH.

Tpeba na ce 3emar npeaBus pU3HLUTE U NPUIOOMBKUTE OJl TPETMAHOT MPEJ Ja CE 3arouHe CO
To(auNTUHUO Kaj MalueHTH:

- Kou 6une usnoxenu Ha Th

- KO IIPECTOjyBae WM narysaie Bo obyactu co enaemcka Th.

Bupycna peakrusauuja

BupycHa peaktuBaumja M ciyuau Ha peakTUBMpare Ha BUPYCOT Ha Xeprec (Ha Mp., Xeprec
30CTep) ce 3a0eneKany Kaj MalueHTH Kou MpuMaat TohauuTHuo.

Kaj nauuentu Tpetupanu co ToQauMTHHUO, Ce YMHM [€Ka MHIMAEHLATA HAa Xepriec 30CTep e
3rojieMeHa Kaj:
- JarloHCKM MM KOpEjCKU MaleHTH.
- [Tauuentn co ALC nmonucku ox 1.000 knetku/mm3
- [TaumenTu co nonrorpajua PA kou npeTxonHo npumare ABa Uiu NoBeke
AHTUPEBMATCKH JIEKOBH IUTO I'M Mogu(uuupaaT 6uonomkure 6onectn (DMARD).
- IlaunenTty nekyBanu co 10 mg ABanatv JHEBHO.

Brnujannero Ha TodauMTHHMG Bp3 peaKTUBUPALETO HA XPOHHUHHOT BUPYCEH XENaTUTHUC €
HenosHaro. [TaunenTuTe Kou ce mokaxaiue MO3UTUBHMU 3a Xenatutuc b umu LI 6une UCKJTyUeHH!
OZL KIMHMUKUTE cTyauu. Ilpex ma ce 3amouHe co Teparujac =0 W T0) auman6 CKpUHHUHT 3a
BUPYCEH XeNaTUTHC Tpeba a ce U3BPILIM BO COTJIACHOCT CO n@ﬁ\@qmme yl’IaTCTBa
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Cepuo3Hu HecaKkaH! KAPAMOBACKYJIAPHH HACTAHH (BKJIYYYyBajKu M MHOKAapAeH HH(APKT)

Cepnosun necakann kapauosackynapuu Hacrann (MACE) ce 3abenexany kaj malmeHTH KOW
semasie TopauuTHHUO. Kaj naumenTy Ha 65-roquiiHa BO3pacT M NOCTapH, NALUeHTH KOU Ce WiH
Oune  NONrOrOAMINHM — MylIauy M MNALMeHTH CO WCTOpWja Ha  aTepoCKIepOTHYHHU
KapMOBacKyapHu OOJIECTH WM APYTH KapAuoBacKylapHH (akTOpW Ha pU3MK, TO(GaLuUTHHUG
Tpeba na ce ynorpebyBa camo ako He ¢e A0CTAlHU COOABETHH ANTEPHATHUBH 32 JIEKYBaIbe.
Manuraurers u tumMponpoandepaTHBHO HAPYIIYBAH>€

Todauuturub moxe na BiMjae Ha onfpaHaTa Ha IOMAakMHOT O MaiurHu 3abomyBama. Kaj
NalMeHTH Ha BO3pacT o 65 TrOAMHM U MOCTapH, MAlUMEeHTH KOM C€ CerallHd WM MUHATH
JOJrOpPOYHM MyIIaYd M MalMEeHTH €O APYrd (aKTOpu Ha PU3MK 3a MaJMrHUTET (Ha IIp.,
MOMEHTAJIeH MaJUIHUTET WM MCTOPMja HAa MAJIMTHUTET pasjiuyeH O[] YCIEIIHO TPEeTHPaH
HEMEeJaHOMCKM KapLIMHOM Ha KoxkaTta) TodauuTuHUO Tpeba ma ce ymoTpefyBa camo ako He ce
AOCTallHA COOJIBETHW aJTepHATMBU 3a JeKyBame. llepuomauueH nperien Ha Kokara ce

[periopavyyBa 3a CUTEC NALUEHTH, 0cOOEHO 3a OHHME KOM CE M3JIOKEHW Ha 3roJIeMEH pU3UK 3a
KapurvHOM Ha Ko»Karta.

Toauntnnub 10 mg gBamaTh AHEBHO 3a TPETMAH HA ONPIKYBAE HE CE MPEropauyBa Kaj
nanuentd co YK kaj xou e mosHaro jgeka umaar BTE, MACE u ¢akropu Ha pusuk 3a
MaJIUTHUTET, OCBEH aKO HE ITOCTOW COO/IBETEH alTEPHATHBEH TPETMAH.

Hurepcruumjanno 3a6onyBame Ha 6eante Apo6oBH

Ce mpenopavyBa BHMMaHKe Kaj MALMEHTH CO UCTOPHUja HA XPOHUUYHM GenoApoGHU 3a00yBarba,
Ounejku THe MoXKaT na GuAaT MoBeke CKIOHM KOH MH(ekuuu. Bo knuHMuky cTynuu 3a PA u
MOCTMApKETUHIIKHM, TIPUjaBEHU CE€ HACTAHM Ha MHTepCTHLMjaiHa GenompoOHa GomnecT (01 KOu
HEKOW MMajie W (artajneH MCXOA) Kaj MALMEeHTH TPETHpaHH co TO(alMTUHMO, HAaKO yJaoraTa Ha
uHxuOuumjara Ha JaHyc kuHasza (JAK) kaj oBuMe HacTaHu He e mMosHara. [lo3HaTo e Jeka
a3MCKUTE TMalMeHTH co PA ce M3/I0)keHM Ha MOrosieM pU3MK Of MHTepPCTHLHMjaiHa OenoapooHa
Oourecr, 3aToa Tpeba Aa ce BHUMAaBa MpH JIEKYBAK-ETO Ha OBUE MALIUEHTH.

I'acTpounTecTHHANHU Nepdopanuu

Hacranu Ha ractpouHTecTHHanHa mnepdopalyja Ce MNpUjaBeHM BO KIMHUYKM CTYIMHM MaKo
yJiorata Ha unxubuuujata Ha JAK kaj oBue HacTaHu He e nosHara. TodauuTruub Tpeda na ce
ynotpebyBa co MpeTnasauBOCT Kaj MalKueHTH KOU MOXe Aa OMIaT U3JI0XKEHH Ha 3rojleMeH PU3UK
3a racTpOMHTECTHHANHa nepdopauuja (Ha mp., MALKMEHTH CO MCTOpPWja Ha IAMBEPTUKYJIMTHC,
NalMeHTH CO  MCTOBpeMeHa ymorpeba Ha KOPTHKOCTEPOH/IH U/UIM  HECTEPOUIHU
aHTMMH(IaMaTOpHU JekoBH). [lanueHTuTe KOU ce jaByBaar co HOBH abOMMHAIHU 3HAUM U
cUMNTOMM Tpeba BeJHall Jia ce eBalyupaaT 3a paHa WAeHTU(UKA CTPOMHTECTHHAIHA
nepdopauwuja.




En3uMu Ha upuuot apo6

JlexyBamero co TodauuTHHMO ce MOBp3yBa CO 3rojeMeHa MHIMIEHIA Ha MOKauyBame Ha
€H3MMUTE Ha LPHHUOT Apob Kaj HekoM nauueHTd. Tpeba na ce BHMMaBa Kora ce pasMHCIyBa 3a
3aM04HyBamkbe TPETMaH €O TOYauUTMHUO Kaj MalMeHTH CO MoKayeHa ajlaH|MH aMMHOTpaHchepasa
(ALT) nnu acnaprar amunotpancdepasa (AST), ocobeHo Kora ce 3amouHyBa BO KOMOMHALHja
CO TMOTEHLMJaJHO XeNaTOTOKCHMYHM JieKkoBM kako wto € MTX. Ilo 3amouHyBame, ce
Npenopavyysa PYTUHCKO Cleliethe Ha BPEJHOCTHTE Ha LPHHOT Apo0 W Op30 WCIMTYBame Ha
NPUYMHUTE 32 KOe OUIIo 3a0elexaHo MokauyBambe Ha eH3MMUTE Ha LPHUOT Apob, co Len aa ce
YTBPIAT TOTEHLMjallHUTE Clyyad Ha TOBpPEAa Ha LPHUOT Apo6 MpeJu3BMKAHA OJ JICKOBH.
JlokonKy mMocTou coMHeBame 3a MOBpela NMpPEeAM3BUKAHA OJ JIEKOBM, aJMMHUCTpaLMjaTa Ha
TohauuTuHKO Tpeba Na ce MpeKKHe NoeKa He ce HCKIyuy 0Baa JMjarHosa.

Baxunnauuu

Ilpen 3anounyBame co ynorpeba Ha TodauuTHHKG, Ce MpernopauyBa CUTE MaLMEHTH, 0COBEHO
nauyenture co pJIA u jJPsA na Gupat Bo TeK CO CUTE UMYHU3ALMHU, BO COMTTACHOCT CO TEKOBHUTE
ynarcra 3a uMmyHusauuja. Ce mpenopauyBa MCTOBpeMEHO cO TO(GalMTHHUO [Ja He ce JaBaaT
’KMBH BakuUMHK. Bo oasykaTa 3a ynorpe6a Ha jKMBHM BaKLMHM MPEJ TPETMAHOT Tpeba [a ce 3eMe
NpeBU BEKe NOCTOeUKaTa UMyHOCYNpecHja Kaj JaJieH MalyeHT.

[Tpounaktuka BakuMHALMja cO 30cTep Tpeba [a ce HampaBM COTNAcHO CO YMaTCTBara 3a
BakuuHauuja. OcobeHo BHUMaHKe Tpeba a ce MOCBETH Ha MAlMEHTH CO JOATOroAuIeH PA Kou
NpUMUIIE [Ba WK MOBeKe NpeTxofHu 6uonomkn DMARD. Jlokonky ce aiMUHMCTPUpA KHBA
BaKLMHA 32 30CTep, Taa Tpeba 1a ce aAMMHUCTPUpa CaMo Kaj MalMeHTH CO MO3HaTa UCTOpHUja Ha
Bapuuena WM NalMeHTH KOM Ce CEpONO3UTHMBHU 3a Bapuuena-3octep BupycorT (B3B). Ako
MCTOpHUjaTa Ha Bapuyena Ce CMeTa 3a COMHHTENHA WIIM HECMTypHa, ce MNpernopauyBa ja ce
TECTUpaaT 3a aHTuTena npotus B3B.

BakuunanujaTa co KMBM BaKUMHK Tpeba ja ce M3BPLIM HajMaiKy 2 HeleldM, HO MO MOXHOCT 4
HEJENH, NpeJ| 3a0UHYBakeTO CO TOYAUMTUHUO UM BO COTNIACHOCT CO TEKOBHMTE YIMATCTBA 32
BaKLMHALM]a BO OJHOC HAa MMYHOMOJYJATOPHM JIEKOBM Kako ITO e TodauuTuHub. Hema

AOCTarHU MOJATOLH 32 CEKYHIAPHOTO NMPEHECYBamke HHPEKIMja CO )KMBU BaKLMHH Kaj NalueHTH
KOM Npumaar ToQauuTuHuo. ;
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Ynorpeba kaj moceGHU monmyJauu

ITocTapu nuua

He e norpe6Ho npucnocobysarse Ha 103aTa Kaj MALMEHTH HA BO3PACT O 65 FOAMHU U NOCTapH.
[Tonarouute 3a nauueHTH Ha BO3pacT oA 75 roAMHM M MOCTApH ce orpannuend. Co oryies Ha
3TOJICMEHHOT PHU3MK OJl CEPUO3HM WH(EKUMH, MMOKApAEH MH(APKT W MAaIUTHM TYMODH CO
TO(QaunTHHUO Kaj NalMEeHTH MoCTapy of 65 roauHu, ToaLUTUHHG Tpeba na ce ynotpebysa Kaj
OBHE MALMEHTH CaMO aKO HE C€ JOCTAIIHU COOJBETHU aNTEPHATUBHU 3a TPETMAH.

ITanuenTH €O PEHANHO OIITETYBaKe

He e notpe6no npucnocobysarse Ha J03aTa Kaj NalUeHTH co 61aro (KIMpeHc Ha KpeaTMHUH 50-
80 mL/min) umu ymepeno peHamHo omreTyBame (KJIMpEHC Ha KpeaTWHHH 30-49 mL/min).
Temko peHanHo owrTeTyBame (KIMpeHC Ha kpeaTmHud <30 mL/min): Jlosara Tpeba na ce
HaMalu Ha 5 mg efHALl AHEBHO KOTa MHAMLMpAHATa 032 BO MPUCYCTBO HA HOPMAJHA PeHasHa
dynxumja e 5 mg aBanatu AHEBHO MAM 11 mg MpoOLOMKEHO ocnobonyBame eaHall JIHEBHO
(nuuumpano kaj PA). Kaj nauwentn co VK, nosara Tpeba na ce Hamanu Ha 5 mg JBanaTtv
AHEBHO KOra WHIMLMpaHaTa /03a BO MPKUCYCTBO Ha HOpMaiHa peHanHa ¢ynkuuja e 10 mg
ABanaTu JIHEBHO. [TanMeHTHTe CO TEIIKO peHaAHO OIITETyBame Tpeba Ja OCTAaHAT Ha HaMajeHa
J03a IypHy 1 110 XEMOIMjan3a.

ITanueHTH CO XeNaTaNHO OIUTETYBAH€

He e morpe6Ho npucnocobysame Ha no3ata Kaj MaLMEeHTH CO GAr0 XemaTajHO OLUTETYBAakbe
(Child Pugh xnaca A). Ymepero xenaranno owmrerysame (Child-Pugh knaca B): Jlo3zara Tpeba
la Cce HamalM Ha 5 mg elHall AHEBHO KOra MHAMLMPAHATa [03a BO MPUCYCTBO HA HOpPMajHa
XenarajHa QyHKuUMja € 5 mg ABanaT¥ AHEBHO WM 11 mg mpojomKeHo oci060MyBatbe eaHaLl
AHeBHO (MHAMUmpaHo Kaj PA). Kaj maumentu co VK, nosara Tpe6a ga ce namanu Ha 5 mg
ABanaty NHEBHO KOra MHAMLMpaHaTa 1033 BO NPUCYCTBO Ha HOpMalHA XemaTaiHa (QyHKLMja e

10 mg nBanarn muesHo. TodauutuHKG He Tpeba na ce ymoTpebyBa Kaj NALMEHTH CO TEIIKO
xenaranHo owrerysame (Child Pugh knaca C).

IlepnjaTpucku nanuenTu
Besbennocra n eduxacHocra Ha ToGauuTUHUG Kaj Aela MOMaiy o/ 2 TOAMHU CO pJIA u jPsA He
ce yrpaenu. He ce nocranxn noparouu. Besbennocra u epukactocta Ha TOGaUMTHHUG Kaj

fiena nomanu ox 18 ropuHM co Apyrd MHAMKAaUMM (Ha Mp., yJUEpaTHBEH KOJUTHC) HE ce
yTBpAeHu. He ce noctanuu mogarouy.

Camo Kaj mepujaTpucky natueHTH: J[OCTAanHUTe MOAATOLM YKAXYBAaT Ha TOA AeKa KIMHMUKO
nofoOpyBare € 3abeneskaHo Bo poK O 18 Hemennm of 3amoOuHyBamETO HA TPETMAHOT CO
Toauntrau6. IIponomkyBame co TepanujaTa Tpeba BHUMATENHO [a CE NPEUCIINTA Kaj MalKeHT
KOj HemMa KIMHUYKO MOoN06pyBarke BO OBaa BpeMEHCKa paMKa.

JKenu co penpoAyKTHBEH NOTEHLHjaJl

Kennre co penposykTuBeH noTeHLMjan Tpeba 1a KopucTaT eduKacHa KOHTpaLEeniuja 3a Bpeme
Ha TPETMaHOT €O TOPAaUUTUHUO U HajMalKy 4 HeJenu Mo MocieaHara 103a.




Ynorpe6aTa Ha TopauMTHHAG € KOHTPAMHAMLMPAHA Kaj CleHUTe NoceGHHM NonyJaanuu
o [lauueHTy co XMMEepCceH3UTMBHOCT Ha aKTHBHATA CyfCTaHUMja MAM Ha OuiI0 Koj o
EKCLIUITUEHCHUTE
* Ilaupentn co aktuBHa TyGepkyinosa (TB), cepuosu MHQEKUMHU Kako cerca WIH
OMOPTYHUCTUYKU UHDEKLUH
* [lanmenTty co TeImKo XenaTaaHo OLITETYBAkbE
* IlanueHTkn KoM ce OpeMeHy MU JOUIKU




Caeneme na naGoparopucku napamerpu

Ipenopauanu nejctea

Crneneme Ha JlabopaTopucka BpenHOCT

Jla6opaTopucku
pyTHHaTa

napaMmeTpu
Ho3ara Tpeba na ce onpskyna

IToronemo mnu eqHakBo Ha
0,75 x 10° knetku/L
Ha noueroxort, notoa IHomery 0,50 u 0,75 x 109

Ha cexoH 3 meceLu knetku/L (2 cexBeHLMjanHu
BPEIHOCTH BO OBOj OICET Kaj nauuentu xou npumaat Todpauutnam6 5 mg
[PU PYTHHCKO HUCITUTYBAHE) ABanaTv AHEBHO MK 11 mg nponomkeHo
ocno6oyBame eHAII AHEBHO, JO3HPAETO
Tpeba na ce npekuHe.

HosuparseTo Tpeba na ce HamMasM WM NpekuHe

JInmdouuru (ALC)

Kaj naumentu co VK xou npumaar Todauutuaué
10 mg nBamatu QHEBHO, no3ata Tpeba na ce
HaMaJiM Ha TOGaUUTHHKG 5 Mg ABANaTH AHEBHO

Kora ALC ce nosucoxu on 0,75, MPOJOJKETE CO
TPETMAHOT KaKO IUTO € KIMHMYKU COOABETHO
Hozupamero Tpeba na ce npekuHe

IMomanky on 0,50 x 10°
kieTkn/L (MOTBpIEHO co
MOBTOPEHO HCIHTYBAHE BO

pok of 7 neHa)
ANC noBucoku o 1,0 x 10° Hosara Tpeba na ce oapxyBsa
Ha nouetoxor, no 4 KyeTku/L
Heyrpoduan 1o 8 Hemenu on ANC 0,50-1,0 x 10° 3a nocrojaHy HaMallyBara BO OBOj OTICET,
(ANC) TPETMaHOT, a I0Toa knetku/L (2 cexBeHLMjanHu HamaJieTe ro Wiv NPEKUHETE IO 103UPAETO.
Ha cexou 3 MeceLn BPEQHOCTH BO OBOj OTICET
TpH PyTHHCKO TecTHpare)  Kaj maumentu co YK ko npumaar TodaunTHanG
10 mg nBanaty nHEBHO, no3ara Tpeba aa ce

HaMayii Ha ToauuTHHUG 5 mg ABANaTH JHEBHO.
Kora ANC ce noeucoku on 1,0 x 10° knetxu/L,
MPOJOJDKETE CO TPETMAHOT KaKO IITO € KIIMHUYKH
COOZIBETHO
Hozupamero Tpeba na ce npekune

ANC nonucku oz 0,50 x 10°
knetku/L (moTepaeHo co
TIOBTOPEHO HUCIIHTYBak€ BO

pok ox 7 neHa)
Xemornoouu ITomanky unu emHakBo Ha 2 Ho3zata Tpeba fa ce onpiKysa
g/dL HamanyBame u
Ha noueroxor, no 4 MIOrOJIEMO MJIM €IHAKBO Ha
1o 8 "Henmenu on 9,0 g/dLL
IIpexuHeTE TO NO3UPAETO NOIEKA HE ce

TPETMaHOT, a noToa  Hamanysame norosemo oxn 2
Ha cexou 3 Meceuu g/dL unu nomanky og 8,0 HOpMasM3upaar BpeJHOCTUTE Ha XEMOrI0OUHOT
g/dL (notBpaeHo co

NOBTOPEHO UCIIUTYBAakbE)
VYnpaByBaHu criopell KIMHUYKKUTE YIIATCTBA 34

YTpaByBake CO XUMEPTUITHAEMHja

Ilo 8 Henenu no

JInnuan
3aroYHyBamke Ha HIT
Tepamnujara
Enzumn Ha upunor  PyTuHcko cregeme Io 3arouHyBameTo, ce Npernopaiysa pyTHHCKO
Apo6 HIT cneznere Ha GyHKLMjaTa HA LPHKOT Apob U 6p30
UCIIHTYBatb€ Ha MPUYMHUTE 3a [T0KaYyBakhe Ha
€H3MMHTE Ha UPHUOT Apob 3a Ja ce yTBpaaT
MOTEHLUMjaTHHUTE C “Ha-IOBpeJa Ha LIPHUOT
npob ﬂpé/jj,u:—"a*;g'(ﬁﬁa'oﬁ‘nekosu
ALC, anconyTeH 6poj Ha mumdornutn; ANC, aricoilyten 6poj Ha HeyTpoduau; HIL, H ,;ﬁfriy;\tm’:eﬁﬁﬁé'éﬂ.\& :
Y o ¢
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COBeTyBa}be Ha NMAUEHTH

Baxxno e ma pasroBaparte 3a pu3mumTe NOoBp3aHH co0 ymorpebaTa Ha TOopauuTHHUO CO
BAIIMTE NALMEHTH, 2 BO COOABETHHU CJIy4aH, CO HUBHUTE CTAPATE/H.

VispaboTena e kapTudKa co nmpeaynpeyBar 3a NAMEHTOT 33 4 UM IOMOTHE HA NAlUeHTHTe Ja
'MW pasbepar pHU3MUMTE MOBP3aHM €O TODAUMTMHMG M Aa I'M TOTCETH 1a nobapaar uTHa
MEIMIIMHCKA ITOMOLI JOKOJIKY C€ COOYaT CO HEKOM OJi HABEJIEHUTE 3HALM U CUMIITOMM.

BaxxHo e nekapuTe na:

* My JlajiaT KapTHuKa CO MpeymnpelyBara 3a MalMeHTOT Ha CEKOj MAlMeHT KOMY My ¢
nponuiad ToGauuTUHIG

* T'M OTCETH NMALMEHTHTE [1a ja KOPUCTAT KapTHUKaTa CO MpeayNpeyBarba 3a MalieHToT

* pasroBapaaT 3a PUSMLMTE CO CEKOj MALMEHT M Ja Ce MOTpHMXKAT MaUMeHTOT 1a I pasGepe
MOTEHLMjaTHUTE PUZULIM OJf TPDETMAHOT

* CC yBEpaT [eKa MallMeHTHUTE ja HOCaT KapTHUKaTa Co MpeiyrpeyBarma 3a MaliHeHToT co cebe,
0COOEHO KOra ja MOCeTyBaaT JieKapckaTa OpAMHALM]a U/WIH OJUIENOT 32 UTHH cllyyau

Tpe6a Ja 'l IOTCETUTE MalMEeHTUTE Ja no6apaaT WUTHaA MEAHUIMHCKA MOMOILI HAOKOJIKY C€ cooyar
Cco Hel(Oj O[] CJIEAHMBE 3HAUW U CUMIITOMU:

* HenajieeH HeNOCTATOK HA 3[MB MM OTEXKHATO MIIEHE, GONKA BO rpaguTe und 0oJika BO
TOPHMOT e 07 rpOOT, OTOK Ha HOraTa WiM pakara, GOJIKA WM OCETIMBOCT BO HO3ETE, MM
LpBEHUJIO WIIM MpOMeHa Ha 6ojata Ha Horata MM pakara goneka semare XELJANZ, ounejku
TOa MOXe 1a OMIAT 3HalK Ha 3rpyTUyBarbe BO GeNuTe ApOBOBH Ml BEHHTE

* Hloxonky ce coouar co MOXHM CHMITOMM Ha aNepruCKH peakliiu, Kako IITO CE CTErame BO
paluTe, BU3MHT, TELIKA BPTOTJIABULIA MJIM 3ALIEMETEHOCT, OTEKYBambe HA YCHUTE, ja3UKOT MIIU
PJIOTO, YCLIabEe MM OCHUIl Ha KOXKaTa Kora 3eMaar TOMAlMTHHMO WM BEeJHAII [0 3€MAHETO
TOhauUTUHUG

* Paseujar cumnromu Ha uHdeKkuuja, Kako MTO ce Tpecka, yNOpHa Kaluuua, rybeme Ha
TEXKUHATA UM PEKYMEPEH 3aMop

* PasBujar Kakeu GMIO CUMITOMH Ha Xepriec 30CTep, Kako LITO ce 6OJEH OCHIT HA KOKATA WK
LTy CKaBLIU

* buse Bo 01130k KOHTAKT co aune co Th

* Paseujar HenanejHa cunHa Gonka MM cTerame BO rpauTe (LITO MOXKE fa Ce NPOLIUPH Ha
pauere, BuUiMLATa, BPaTOT M rpOOT), HENOCTATOK HA 3[MB, NaJHA TOT, HECBECTULM WIIU
HeHa/lgjHa BpTOraBuLia, OMACjK1 THe MOYKe Ja Ce 3HALM HA CPLIEB ynap

* 3abenexaT HOB M3PACTOK Ha KOXKATa MM KAKBU GHJIO NPOMEHM Ha TOCTOCUYKUTE OEHKHU WU
JaMKH

* PasBujat cumnromu Ha MHTEpCTHUMjaTHU Gen0aPOGHH 3a00JyBama, KaKo IUTO € HEeIOCTaTOK
Ha 3/1MB

* PasBujar abnoMMHANIHM 3HAUM M CHUMITOMM, Kako INTO ce OONKH BO XKEJy IHUKOT,
abnomuHanHa 60JKa, KpB BO CTOJULIATA WM KAaKBa GHJIO NIPOMEHAa BO HAaBUKUTE Ha 1e06enoTo
LIPEBO CO TpecKa

* IloxkonTyBare Ha KoXaTa, rafierme Uil MOBpakame

BaKLIMHM OOJEKa 3emMaar TO(i)aLII/iTI/IHI/I6




*3abpemeHar Uy niaHupaat 6peMeHOCT

HspecTyBame 3a pusuuu

Co uen na Be u3BecTH 3a onpeleHW pH3MLM 3a TO(hauUTUHNO, HOCUTENOT Ha On0OpeHHe 3a
CTaBame Ha JiekoT Bo npomert Llapco INxapm JJOOEJ], Bo copaGoTka co AreHuujara 3a JIEKOBU U
MEJMUMHCKN cpenctsa Ha PenyOmuka CeBepHa MakeloHM]a, W3rOTBM JeTajeH IUlaH 3a
M3BECTYBAIbE, 33 N1a I'l IPEHECE PUSMLIMTE ONMINAHM BO 30MPHUOT M3BELITA] 32 OCOBMHMTE Ha
JICKOT LUTO I'M BKJyUyBa CJIEIHUTE €NyKaTUBHM MaTepHjasIu:

* KapTU4Ka CO MpenynpeayBamba 3a NalueHTOT

* Opoluypa 3a 30paBCTBEHM paGOTHHULM

* KOHTpPOJIHA JIUCTA 32 3aMI0YHYBakbe Ha TPETMAH LITO ja MONOJHYBA JeKapOoT
* KOHTpPOJIHA NTCTA 3a ONPIKYBaFe HA TPETMAH LITO ja MOIMOJIHYBA JEKapOT

JlBe (2) KOHTPONHM JHCTH 3a MpOBepKa 3a TpeTMaHoT: [TOArOTBEHH ce KOHTPOJIHH JIUCTH 3a
MPOBEPKA NPH 3aN0uHyBarbe M ONPIKYBAE Ha TPETMAHOT IITO Ke ' KOPHCTUTE MPEJl U 33 BpeMe
Ha TPETMaHOT €O ToaunTunuG. Tre MMaat 3a Len Ja Be MOTCETAT 33 PU3ULIMTE TOBP3aHU CO
ynotpebara Ha TOAUMTHMHMG W NpENOpayaHHTE HCIUTYBalba 3a BPEME Ha TPETMAHOT CO
TO(AUTHHUO.

3A IOBEKE NH®OPMAIIUUA 3A IPOIMUIITYBALE HA TOD®AIIMTUHUD,
BUETE BO 3BUPHUOT U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT.

3a Ja HapauaTe MoBeKe KOMWM Of KapTHYKaTa Co npeaynpenyBama 3a NalUueHTOT, BE MOJUME
KOHTaKTUPajTe TO HOCHUTEJOT Ha OAOPEHME 3a CTABalbe HA JIEKOT BO npomer Llapco [Ixapm
AOOEJI Unuupen Agpeca: yn. 34 6p.5A, 1000 Cxomje Ten: 02 3 222 446

12




IlpujaByBame Ha HECAKAHH peaKL UK

IlpujaByBameTo Ha HecakaHUTe JejcTBA PerucTpUpaHy nmo NywTame HA JeKOT BO POMET
¢ on rosema BaxHocT. Ha 0Boj HauuH ce 06e30eayBa KOHTHHYHPAHO cllefee Ha KopHCcTa
HACINPOTH PU3HKOT O ynoTpedaTa Ha JEKOT.

3apaBcTBeHUTE pabOTHULM Tpeba aa o MpHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HECAKAaHO JEjCTBO BO
Hanpnonannuor uenrap 3a dapmakoBuruianua npu AreHuujaTa 3a JEKOBM U MEIUIMHCKH

cpezctsa (ya1.Ce.Kupun u Meroauj 6p.54 xar 1) wau no €JIEKTPOHCKM MaT Mnpeky Bed crpaHara
Ha Arenuujata http://malmed.gov.mk/.

JlomonHUTENHO, HECaKAHUTE NEjCTBA OJ] OBOj JIEK MOYETe ja I NpUjaBUTE U 10 HOCHTENIOT Ha
OLOOPEHHMETO 3a CTaBakbE Ha JIEKOT BO POMET BO Peny6nuxa CeBepna Makenonuja:

Lapco IMxapm JOOEJI Mnuupen, yn. 34 6p.5A, 1000 Ckorje.

Kowntaxr: Mapruna Tonoposcka

OnrosopHo nuLe 3a hapMakoBUTHIaHLA
Ten: 070/395 654

e-mail: martina.todorovska@carsopharm.com

Kora npujaBysare HecakaHu [€jcTBa, Be MOJMME HABEAETE IITO € MOYKHO MOBeke vUH(popmManuu,
BKJTy4yBajku 1 nHQOPMALMK 38 MEAMLMHCKATA HCTOPH]a, GUII0 KOj JIEK IITO IO 3eMa NaLUeHTOT
MCTOBPEMCHO, 3aN0YHYBAMBE HA TPETMAHOT M IaTyMH Ha IpUMarbe Ha Tepanujara.

WHTepHeT-cTpaHHUA 32 JIEKAPOT IUTO r'0 npenumyBsa TopauuTHHHO
Cure exykaTuBHM maTepujanu, BKJIYYYBAJKH ja M KAPTHYKATA CO NpeayNpeayBama 3a

MAUMEHTOT M KOHTPOJHMTE JHMCTH 32 3aM0YHYBAH€ H OPKYBAME HA—TPEEMAHOT ce
AoctanHu Ha: https:/malmed.gov.mk/ .
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TexoBHa npouena Ha pusuK

PA

Co uen 1a MpOOIKH f1a M KapakTepu3upa PU3ULITE NOBpP3aHK €O TOPAUUTUHUO BO TPETMAHOT
Ha pesmatounen aprpuruc (PA), npoussomutenor ,,Dajzep e mnoceeren Ha NpoyuyBame Ha
PU3MLKMTE BO 4 eBPOTICKM PErucTpy 3a PA, BKiyuyBajiu 1 efert Bo O6eAMHETOTO Kpancrtgo (t.e.,
BSRBR), exen Bo I'epmanuja (r.€., RABBIT), exen Bo IllBencka (r.e. ARTIS) u enen Bo
[lInanyja (T.e. BIOBADASER).

Llenra Ha cTynuuTe 3a HAag30p BO perucTapot e aa ce cobepaT AOMONHUTENHM HALOMKHU
0e30eHOCHY MOJATOLH O/ MOCTaBYBAKETO Ha KIMHUYKATA npaKca BO Bpcka co ynorpebara Ha
TO(aUUTMHUG Kaj MALMEHTH CO PEBMATOMEH apTPUTHC.

Jlexapute op THe 3emju MoxaT na J03HAaT MOBEKE 3a OBHE PErvCTpU TpeKy CIeIHHUTE
MH()OpMaLMK 38 KOHTAKT:

* HuTepuer-crpanuua na BSRBR: https://www.bsrbr.org/

* RABBIT - PesmaTommen aprpurtuc: Beobachtung der Biologika-Therapie: Murepner-
crpanuua: https://biologika-register.de

* ARTIS

Johan.Askling@ki.se

Onnenenye 3a KIMHUYKA €MMACMHONOTHja U OJIENIEHHE 32 PEBMATONOTH]a

Opnpen 3a MmeguuuHa

Hucruryt Kaponuncka

* MurepHer-ctpannua na BIOBADASER:

https://biobadaser.ser.es/default.aspx

YK

Co uen fa Npofo/IKK A T KapakTepusupa pUsULIUTE IOBP3aHH CO TO(GaLUTHHUO BO TPETMAHOT
Ha YK, ,,®aj3p* ce 06Bp3a fa yuecTByBa BO MPOCIEKTHBHA, HEMHTEPBEHTHA CTY/IMja 3a aKTUBHO
Clefieke KOPUCTejKU | mnm noseke eBporicku peructpu 3a YK, BKJIyuyBajKku u efeH Bo IlIBencka
(ILlBeacky HanMOHANEH perucrap 3a KBajJUTET 3a nH(IamaTopHn Gonecty Ha Ae6EI0TO LPeBo
[SWIBREG]. [lpyra omnumja 1mro ce pasrieayBa Kako [ej o oBaa CTyZHMja 3a aKTUBEH HaJ30D €
OGenuHeTHTe PerncTpy 3a KIMHUYKA MIPOLIEHA ¥ HCTPasKy Batbe (UR-CARE).

Llenta Ha oBMe CTynuyM 3a akTMBEH HAA30p € JOMOJHUTENHO 1A Ce paszbepe U KapakTepuzupa
6e36e1HOCHMOT MpodKIT Ha TOYAUUTHHIG BO paMKHUTE HA KIMHUYKATA npakca Kaj MaiueHTH co
YK. Opa ke Briyuu cybaHanuza Ha 0e30€IHOCHUOT npoun Kaj MauMeHTH TPETUPaHU Cco
Teparuja 3a opyyBare Todauutuau6 10 mg aBanaTH JHEBHO.

Hoxonky Bu TpeGaaT JonOJHHTENHN MeIUUMHCKH uH(popMauuM ucnparere 6apam-e Ha e-
nowmra aleksandar.ristovski@carsopharm.com
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TexoBna npouena Ha pu3uK (...NPOAOJKYBA)

TexoBHa npoLieHa Ha PU3HK (...NPOJOMKYBa)

Jlexapute o THe 3eMju MoXaT Ja [03HAAT MOBEKe 33 OBHE PEruCTpU IMPEKY CJEIHUTE
MH(DOPMALIUK 32 KOHTAKT:

SWIBREG

http://www.swibreg.se/

UR-CARE

https://www.ecco-ibd.eu/science/ur-care.html

JUA

Co e a MpofoKY [1a I KapaKTepU3UPa PUSHLIATE NOBP3aHK CO TOPALUTHHUO BO TPETMAHOT
Ha JUA, ,,®ajzep™ ce 06Bp3a ja rv npoyuysa pusuLmTe BO 4 €BPOICKH PErUCTPU, BKIYUYBajKU U
ABa Bo I'epmaHuja (repmanckuoT perucrap Biologics in Pediatric Rheumatology Registry wian
BiKeR u Juvenile Arthritis Methotrexate/Biologics long-term Observation unu JuMBO), enen Bo
IIsexncka (Nationwide Swedish Healthcare Registers) u enen Bo O6emuHeToTo Kpancreo (The
UK JIA Biologics Register).

Llenta Ha cTyanute 3a Han30p BO perucTapoT e na ce coGepar AOMONHHTENHM HALOMKHU
6e30e1HOCHM MONATOLHM OfI MOCTABYBAMETO HA KJIMHHYKATA [PAKCa BO BpCKa co ynorpebara Ha
TOQALUUTHHNUG Kaj TALMEHTH CO MNONMAPTHKYNAPEH |yBEHWJEH WAHOMATCKHU apTpUTUC U
JyBEHWMIIEH NcopujaTHyeH apTpuTyc. Jlekapure ox THe 3€MjH MOJXAT Jia J03HAaT NoBeke 3a OBHE
PEruCTPU MpeKy CleAHUTE MHHOPMAUUM 33 KOHTAKT.
* BiKeR:

www.biker-register.de
* UK JIA Biologics Register

https://sites.manchester.ac.uk/bcrdbspar/

Hoxoaky Bu TpeGaaT 10N0JHUTEIHH MeaUIHHCKH HHpopMauuM ucnpaTteTe 6apame Ha e-
nowra aleksandar.ristovski@carsopharm.com
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