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3eokc / Zeoks (deferasirox) 180 mg punm-o6noxeHn Tabnetu
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LLito e nedepacuporc?
Opobpenn nHaUKauum

3eokc / Zeoks (deferasirox) dunm-o6noxenu rabneru (180 mg, 360 mg)

fedepacupokc e MHAMUMPaH 33 TPeTMaH Ha XPOHWUYHA NPEoNTOBapeHOCT CO XeNe30 nopaau

4ecTn TpaHcdysum Ha Kps (2 7 ml/kg/mecew, Ha cnakyBaHm €pPUTPOLUTK) Kaj NaumnerTn co beTa-
Tanacemuja majop Ha BO3pacT of, 6 roguHu 1 nocTapu.

Medepacnpokc e MHAMLMPAH U 3a TPETMAH Ha XPOHWUYHaA MPeonToBapeHOCT CO »KeNa30 nopaam
TpaHcdysnm Ha KpB, Kora Tepanuja co fedepoKcamuH e KOHTPanHAUUMPAHa NN HECOOABETHA,
BO CeAHUTE TPYNU Ha NaLMUEHTHU:

* [leanjatpucku naunenTH co 6eta-ranacemmja majop co NPeonToBapeHoOCT Ha

Keneso nopaau yectn TpaHcdysum Ha Kp. (2 7 ml/kg/meceu, Ha cnakyBaHm epuUTpoLmTH)
Ha BOo3pacT og, 2 Ao 5 roanHu.

* KajBo3pacHu n neamnjaTpuckm naumeHTH co beta-Tanacemuja majop co npeonToBapeHocT
Ha JKeneso nopaamn Nomanky 4ectn TpaHcdysun Ha Kps (< 7 ml/kg/meceu Ha cnakyeaHu
epUTPOLMTH) Ha BO3PACT O/, 2 FOAMHU U NOCTapH.

* Kaj BO3pacHW u neanjaTpUCKMU NauMeHTH Co Apyru aHemMuu, Ha BO3pacT 04 2 roAvHu u
nocrapu.

Nedepacnpokc e MHAUUMPAH W 33 TPeTMaH Ha XPOHMYHa NPeonToBapeHOCT CO Xese30 3a Koja e
noTpebHa xenaymnoHa Tepanuja, Kora Tepanujata co AedepPOKCAMUH € KOHT AUHANLMPaHa UK

il

“

oA, 10 rogmHu 1 noctapu.

MexaHusam Ha gejcrso

TPUAEHTEH NUraHA KOj ro BP3YBa XeIe30TO CO BUCOK ahUHUTET BO OAHOSS ey
liyude 57
MPOMOBMPA eKCKpeuujaTa Ha keneso, NpumapHo BO ¢euecoT. [edepacupoKc Mma HWU3OK

ad)MHMTeT 3a UMHK U GaKap N He nNpean3BUKyBa KOHCTAHTHU HUCKMU CepyMCKM HUBOA Ha OBuUe
MeTanu.

Llen Ha oBoj BogUy

OB0j BOAMY e HameHeT 3a NponuilyBaum Ha Aedepacupokc. O6esbeaysa AeTanHu nudopmaumu
33 A031PabeTOo M NOTPEBHOTO CNeAetbe Ha NAaLMEHTUTE KoM Ce Ha Tepanuja co Aedepachpokc,
32 4@ ce MMHUMU3MPaAAT noTeHuujanHuTe 6e36eHOCHN pU3nLM.
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dopmynaumja M HauuH Ha ynoTpeba

HAedepacupokc e gocranen Bo Gopma Ha pUAM-0610KeHH Tabnetn, co jaunHa og 180 mg u 360
mg.

Jedepacnpokc dunm-o6noxenute Tabnetn moxar 4a ce 3emaar Ha rnafHoO Uau co neceH 0bpoK.

Oedepacnpokec dunm-o6noskernure Tabnetu Tpeba pa ce nporonTaat uenu co yawa Boga. 3a

NALMEHTU KOM He MOXKaT Aia NPoronTaar uenn Tabnetu, Tabnetute Moxar Aa ce UCKPLUAT U Aa ce
aAMUHUCTPUPAAT TaKa LWITO Ke Ce MoCUNaT BP3 MeKa xpaHa (Mp. jorypT uam nupe oa jabonka).

fosata Tpeba pa 6uae BeAHaWw M KOMNAETHO KOHCYMUpaHa, M He cmee Aa ce 4yyBa 3a
noAouHexHa ynorpeba.

Aedepacupokc Tpeba aa ce 3ema eHaLL AHEBHO, NO MOMHOCT CeKOj fleH BO UCTO Bpeme.

Aosvpatbe cnopes MHAMKaLMja — BaXKHM Pa3NnKM 3a Aa ce MUHUMU3MPa
NOTEHLMjaNOT 38 MEAULMHCKU rPeLLKM

Alo3uparse 3a naumMeHTH co TanaceMmja HesaBUCHa oA TpaHcoysum (NTDT, opg aHr.
non-transfusion-dependent thalassaemia)

Dedepacupoke punm-o6noxeHnTe Tabnetn AemMOHCTPUpaaT MOBMCOKA 61OpacnonoKAMBOCT BO
cnopenba co popmynaumumnte Ha gedepacupokc Aucnep3nbunum Tabnet (Bugerte ro 36upHuoT
W3BeLUTaj 3a 0cObMHUTe Ha NeKoT). Bo cnyuaj Ha npomeHa Ha TepanujaTa og ancnep3nbusiHv tabnetu
Ha ¢uam-obnoxenn Tabnetn, nosata Ha GUAM-0610KeHNTe Tabrety Tpeba pga 6uae 3a 30%
MOHMCKA OA A03aTa Ha Aucnep3ndunHuTe Tabnetu, 3a0KpyeHo Ha HajbaucKaTa Lena Tabnera.

* [lpenopayaHa noyetHa f03a Ha AedepacupoKc:
o 7 mg/kg TenecHa TexuHa/AeH 3a GuAM-o610xeHn TabneTu; =

o 10 mg/kg TenecHa TexkmHa/aeH 3a gucnep3nbuntm Ta6m.=,TW¢Q:’E DHEMPE%%\

e [lo3n >14 mg/kg/peH 3a dunm-obnoxenu Tabnetn / > 20 mg/kg/pbe,?a 3a Avcn =ﬁ3

Tabnetun He ce npenopauysaar. *’\ -

chepgeterv BawwuTe nauneHTu 3a aa GMAeTe CUTYPHU OeKa Tepaﬁl&ja‘fa e (OOA
}'lh u»
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CooapeTHuTe 403K 3a pasnnyHN GOPMyNaLMM ce NPUKaXKaHM BO A0NyHaBeaeHaTa Tabena.

a6en6p. 1 l‘lpenopaanw £A031 33 CUHAPOMM Ha Tanacemuja Heaaaucua op.'rpauc(byama (NTDT)

’ub&;ép@ﬁ( c)

, oqema’ po3a / g/eH | 10 mg/k.qe 25 g Fe/ dw | unu > 800 pg/!

Moum'opunr MeceuHo

Yekopu ﬂa 3ronemysarbe (HATOPHA TUTPALMIA3a > 7 mg Fe/g dw unm > 2000 pg/!
npunaroayeatbe  [a ce NOCTUTHE TapreToT KOra € HeONXOAHO)
(Ha cexkoun

3-6 Meceuu) 3r5 =7 mg/kg/ﬂ.eH 5-10 mg/kg/,a,EH

Hamanysawe (HALO/IHA TUTPALUMIA3a ga <7 mg Fe/g dw <2000 pg/l
ce usberHe npekymepHa xenauuja)

3,5 -7 mg/kg/nen 5 - 10 mg/kg/nex

Makcumanta pos: 14 mg/kg/pem 20 mg/kg/pen

7 mg/kg/peH 10 mg/kg/pen
3a BO3pacHu He e ncnurano 1 <2000 pg/l

3a neanjaTpUCKM NaLmUeHTu

MpekuH <3 mgFe/g dw nnm < 300 pg/l

MosTopeH He ce npenopauysa
TpeTMaH

Dw — cyBa TexuHa (oa aHr. dry weight); LIC - KOHUEHTpaLumja Ha xene3o Bo UpH Apob (og aHr. Liver iron
concentration)

*LIC e npenopauax meTop 3a oApenyearbe Ha NPEoNTOBAPEHOCT CO Keneso.

NPEAYNPELYBAHE: NogaTtouuTe 3a aeua co NTDT ce MHOTrY OrpaHu

Tepanujata co aedepacupokc Tpeba BHUMaTENHO Aa ce cneam 3

; @3y/NTaT Ha Toa,

a“tm@f@wm}! HecaKaHuTe

AejCTBa U Aa ce CleaM NPEONTOBapyBak-e CO XKeneso Kaj neawijk aiatka;anﬁgyn@,&},n Kaj NTDT
f<g

NauneHTn ce npenopavysa efeH UMKAYC Ha Tepanuja. Jono p-gntenua/npeg 3ancq yBakbe Ha
Tepanuja co aedpepacupokc Kaj aeua co NTDT Kou umaar rone anpeorg{ggapysaﬂge 0 »Keneso,
nekaport Tpeba fAa 3eme npeagua Aeka nocneguuute og AoN

NauMeHTH ce MOMEHTAJIHO HeMO3HaTK.

o’?ué CT Kaj oBue
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Ao3npare 3a NauMeHT CO XPOHWUYHA TpaHCPy3UOHA NPEONTOBAPEHOCT CO
’eneso

Aedepacupoke punm-o6n0eHnTe TabneTn AeMOHCTPUPAaT NOBMCOKa buopacnonoxnnsoct Bo
cnopeaba co popmynaumumte Ha sedepacpoke aucnepanbuntu Tabnetn. Bo CNy4aj Ha NpeMuH o4
Tepanuja co fedepacupoKc Aucnep3nbunHm Tabnetn Ha aedepacupoke dunm-0610xKeHn TabneTn,
Ao3ata Ha ¢unm-obnoxenute Tabnetn Tpeba Aa 6uae 3a 30% NOHMCKa oA po3arta 3a
Avcnep3nbunHuTe Tabnetu, 3aoKpyxeHo Ha HajbaucKaTa uena Tabnera.

MNpenopayaHa noyeTtHa go3a:

o 14 mg/kg TenecHa TexkMHa/aeH 3a Aedepacpokc dunm-obnoxenn Tabnertu;

O 20 mg/kg TenecHa TexuHa/AeH 3a aedepacpoKe AucnepsnbunHm Tabneru.
Ho3n >28 mg/kg/peH 3a pedepacupokc dpuam-obnoxenn Tabnetn / >40 mg/kg/neH 3a
Aedepacnpokc aucnepsnbuntn Tabnetm He ce npenopadysaar.

PeposHo cnepete ru Bawwute nauueHtn 3a ga bugete curypHu aeka TepanujaTta e
COoOABETHA.

Neanjatpuckn naumeHTn co TpaHchy3MOHa NPEONTOBAPEHOCT CO KENe30

6/14

lNpenopakuTe 3a fo3uparbe 3a NneanjaTPMCKM nauneHTH Ha Bo3pacTt o 2 8o 17 roanHu co
TpaHCdy3MoHa NPeonTOBapeHOCT CO Kefe30 Ce MCTM KaKo M 3a BO3PACHU MaLUEHTH.
lpomeHunTe BO TeXMHATa Ha NeAMjaTPMCKUTE NALMEHTH CO TEKOT Ha BpemeTo Tpeba aa
buar semeHu npeasma npw npecmeTtyBak€ Ha Zl03aTa.

Kaj aeua co TpaHcdysnoHa npeontToBapeHOCT CO eneso Ha BO3pacT o4 2 4o 5 roanHu,
W3N10XKEHOCTa e NOMana OTKOJIKY Kaj BO3pacHu. 3a oBaa BO3pacHa rpyna moxe aa 6uaar
NoTpebHM NOBMCOKM 403U OTKONKY Kaj BO3pacHM nauymeHtTu. Mefytoa, noquHaTa [o03a

Tpeba Aa buae MCTa KaKo W Kaj BO3PACHWU MaLMEHTU, CO nOHaTa N
TUTpaumja.

xenaumja.
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CooapeTHUTe f03M 33 pasnUuHM GOPMYNALMM Ce NPUKAKAHM BO AonyHaseaeHara tabena.

Tabena 6p.

MouetHa p,sa " 14 mg/ k/p,eH 20 mg/kg/pnex

AnTtepHaTUBHMU
NnoYeTHU 403K

21 mg/kg/nen 30 mg/kg/peH

7 mg/kg/nex 10 mg/kg/nex

3a naymeHTH Kou
ce gobpo

EaHa TpeTuHa op, MonosuHa oz

MNpenopayanu 403K 3a TPAHCHY3MOHA NPEONTOBAPEHOCT CO XKeNeso

ocne 20 e,qHu,w

Tpauchysun | G

wav > 1000 pg/l
(okony 100 mi/kg) op,
PRBC

> 14 ml/kg/mecey, on
PRBC (npnbnaukHo

> 4 epguHuum/mecel,
3a BO3paceH)

<7 ml/kg/meceu, opg,
PRBC (npubavxHo
< 2 eamHuumn/mecel,
3a BO3paceH)

[03aTa Ha [l03aTa Ha
MeHay1paHn co  gedepokcamuH AedepokcamuH
AedepokcammH
MoHuTopumHr MeceyHo
Taprer dpcer . 500 - 1000 pg/I
Yekopu Ha 3ronemyBarbe (HATOPHA TUTPALIVIA 32 > 2500 pg/l
npunaropysarbe [la ce NOCTUrHe TapreToT Kora e
(Ha cekom HEeOoMNXo4HO)
8-0 Mecguu) 3,5-7mg/kg/nen  5-10 mg/kg/peH

8o 28 mg/kg/new £0 40 mg/kg/nex

Hamanysawe (HALLO/THA TUTPALMIA 3a
Aa ce usberHe npekymepHa xenauuja)

5 -10 mg/kg/new

Kaj naumeHT™ Ha
TPETMaH Co A03M
> 30 mg/kg/neH

3,5 -7 mg/kg/nen

Kaj nauneHTu Ha
TPETMaH Co 403K
> 21 mg/kg/nex

- Kora TAPreToT € NoCTUrHaTr

T I
4& WNE DHE 6‘(71/\.

TN 7]

500 - 1000 pg/!

40 mg/kg/nex

Makcumanna pnos: 28 mg/kg/peH

3emerte npeasua
NPEeKUH Ha

Tepanujara

<500 pg/I

PRBC - cnakysaHu eputpouutu (o4 aHr. packed red blood cells)

7/14
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bBesbenHoCT 1 BaXKHU npenopaku 3a cnepere
HenosHatu nocneguum og gonrortpajHa ynotpe6a Kaj NeAunjaTpuCcKu NaLneHTH

MopaTtoumnte 3a geua co NTDT ce MHOry orpaHuyeHu. Kako pesynTart Ha Toa, Tepanujata co
Aedepacupokc Tpeba BHMMaTeNHO aa ce cneam 3a Aa ce AeTeKTMpaaT HecakaHMTe edeKkT U aa
Cé cneay npeonToBapyBakbeTo CO Keneso Kaj neagujatpuckarta nonynaumja. [JONOAHUTENHO,
npej 3anovHyBarbe Ha Tepanuja co gedepacupokc Kaj aeua co NTDT Kou umaaT ronemo
npeonTosapysare CO Xeneso, snekapoT Tpeba fa 3eme npeasup Aeka nocneguuuTe of
AONTOTPAjHA U3N0XKEHOCT Kaj OBME NAaLMEHTU Ce HEMO3HATU BO MOMEHTOT.

Kaj neaujatpuckn naumenTtn co NTDT, pao3arta He cmee Aa buae nosucoka og 7 mg/kg/peH.
KoHueHTpauujaTa Ha xeneso Bo upHMOT apob (LIC) Tpeba aa ce cneam Ha cekou 3 meceum BO
cnyvam Kora SF e <800 pg/l co uen pa ce usberqe npekymepHa xenaumja.

Mepereto Ha TenecHaTa TeXWHa, BMCMHA W WUCMUTYBarETO Ha CeKCyaNnHUOT pasBoj Kaj
nagujaTpuckn naymeHTn Tpeba Aa ce M3BPWYBa eAHALL FOAMULLIHO.

[103HO-3aBUCHO NoKayyBake Ha CepyMCKUOT KpeaTUHUH

MOHUTOPUHI Ha CEPYMCKMUOT KPeaTUHUH U KpeaTUHUH kaupeHc (CrCl)

Nedepacupokc moxe fja npesu3suKka cepmosHu npobaemn co bybpe3uTe, Kon moxat ga bugat
datanHu. Nopaam Toa, Npep 3anouHyBakbe Ha Tepanujata ce npenopavysa ABOjHA NPOLEHKA Ha
CEPYMCKMOT KpeaTuHUH. Cepymckuot kpeatuHuH, CrCl (npepsupen co Cockcroft-Gault wau
$opmynata 3a Moandukaumja Ha [AueTaTa Kaj PeHanHu Bonectu (MDRD, og aHr. Modification of
Diet in Renal Disease) kaj Bo3pacHu 1 co Schwartz dopmynarta Kaj geua), u/unu HMBoaTa Ha
nnasma yuctatuH C Tpeba Aa ce cneaat npepd NOYETOKOT Ha TepanujaTa, eAHal HeAenHo 3a
Bpeme Ha NpBMUOT mMecel, Mo 3anoYHyBarbe Ha Tepanujata Uam no mo xagma Ha TepanujaTta

0oV M R
co aedepacnpoKc, M NOHaTamMy efHaLl MECEYHO. /ex‘oie DHE”%},}\
A ey sé;

MeToaum 3a NPoLeHKa Ha KpeaTUHWUH KAUPEeHC:

Cockceroft-Gault unu MDRD dopmyna Kaj Bo3pacHu u Schwartz
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PeHaneH MOHUTOPUHT M NocTanku

Tabena 6p. 3

|  Cepymcku Kpeathun AH
Mc—rm@: mpearoverckorns I . Teammfg | Enpiaus (1x)
‘hl,&v S . . - o -

HoWTpawkauuApaKo . e f - <60 mi/min

fpB meceu, no nouetoK Ha Tepanija v HepenHo . | HegenHo
 Wan mopuduKaumMja Ha posata . ’

MeceuHo \ nw o  MecevHo

Hama/yBatbe Ha AHeBHaTa ao3aza 7 ‘mg/kg/p,eu {¢unm-0bnoxenu abneru) M 1 mg/kg/ge (¢opmvnau,m§t Ha akcnepaubunHu

Tab/eTH), AOKOAKY CEAHUTE PEHANHM NAPAMETDH Ce 3aBeNeNaNu Ha ABE NOCNEA0BATENHN NOCETH U He MOKaT Ad e NoBp3aT Co
APYTY BPMUMHY

>33% Hagrbocexorfiripeg o Hamanysarbe <LLN (<90 ml/min)
3aNoyHyBare HaTepanuja '

> ULN Co0jBeTHo 3aBo3pacra _ u/u)lu Hamanysatbe <LLN (<90 ml/min)

ocTaHysa >33% HéA npocekor  u/mamn Hamawe <LLN (<0 mi/min) ‘
npe,q,;anoqnyaaw’e Ha '
Tepanujata

LLN (aonHa rpaHuua os HOPManHKoT oncer, og awr. lower limit of the normal range); ULN (ropHa
TPaHnLa o4 HOpManHKOT oncer, o4 aHr. upper limit of the normal range)

Bp3 ocHoBa Ha MHAVBUAYANHUTE KAUHUYKU OKONHOCTH, TepanujaTa MOXe NOBTOPHO Aga ce
3anou4He.

Hokonky HacTaHaT abHOPMaNHOCTM BO HMBOATa Ha MapKepuTe 3a peHanHa TybynapHa ¢pyHKumja

M/MNn AOKONKY € KNMHWYKM MHAULMPAHO, Npeasus, Tpeba na ce 3eme Hama ; o3ara
WK NPEeKUH Ha TepanujaTa:

N \ g j,f,: 2N

R AN
anujata
- ~’/\‘3 84

* [lpoTtenHypuja (Tpeba aa ce HanpaBu UcnUTyBakbe Npes NOYETo
efHall MeceyHo)

® [nuKosypuja Kaj naumeHTn 6e3 amjabeTtec M CO HUCKM HMBOA
docdatu, marnesnym unm ypatu, docdatypuja, amuHoauuaypmja 3 I WHT
cnopep notpebure).

PeHanHa Tybynonatuja e rnasHo npujaseHa Kaj Aeua u agonecueHTn co berta-tanacemuja Ha
Tepanuja co aedepacupokc. MeaujaTpuckute nauuMeHTU CO Tanacemuja moxKaT ga umaar
3ronemeH pusuK 3a peHanHa tybynonatuja (ocobeHo metabonHa aunposa).

MauneHTute Tpeba fa ce ynaTaT Ha CreLMjanUCTUYKN Npernes U NpeaBus MoxaT Aa ce 3emar
NOHATaMOLWHN CNeunjanusmupaHu uCNnTyBarba (Kako peHanHa Guoncuja), JOKOAKY M MOKPa]
Hamanysae Ha [l03aTa U NPEKUH Ha TepanujaTta HacTaHe CeAHOTO:
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° CEPYMCKMOT KPpeaTUHMH OCTaHe 3HAYUTEeNHO NOKaYeH u

* Vma nepsucreHTHa abHOpPManHOCT Ha Apyr mapkep Ha peHanHaTa yHKuuja (np.
npoTtenHypwuja, Fanconi cuHgpom).

Aokonky nauneHTUTe passujatT Heo6jaCHMBM NPOMEHM HAa MEHTANHUOT cTaTyc Ao/JeKa ce Ha
Tepanuja co pedepacupokc, 0COBeHO neaujaTPUCKUTE NaUMeHTW, npeasus  3emere
XMnepamoHeMMnyHa eHuedanonatnja u paHo Meperse Ha HUBOaTa Ha aMOHMjaK.

MNokauyBatbe Ha BpegHOCTUTE Ha TECTOBMUTE 3a NPOLLEHKA Ha dyHKUMjaTa Ha
LpHUOT apob

Kaj naumenTu Ha Tepanuja co gedepacupokc e 3abenexaHo nokadysarbe Ha BpeaHoCcTUTe Ha
TECTOBUTe 33 NMpOUEeHKa Ha ¢yHKuMjaTa Ha UpHUOT Apob. Kaj naumeHTH Ha Tepanuja co
AedepacnpoKc ce NpujaBeHU NOCTMAPKETUHLLKM Cy4an Ha xenatasieH 3aCToj, NOHeKoraw u
dataneH. Hajronemunot gen o npujaseHute CNy4Yau Ha xenaTtaneH 3actoj bune Kaj naymeHTH co
3HaYMTeHM MOPBMAMUTETH, BKAYYYBAjKM MPETXOAHO MOCTOEYKA LMPO3a Ha upHuot apob.

MefyToa, ynorata Ha aedepacupoKc Kako NPUAOHECYBAYKM MU BNIOLIYBAYKM ¢dakTop He moxe
Aa Ce UCKNYYM.

FloKONKy NOCTOM NEep3UCTEHTHO M NPOrpecMBHO MOKaYyBake€ Ha HMBOATa Ha CcepymckuTe
TPaHCamMnHa3n Koe He MOXe Aa ce NoBp3e CO APYrM NPUYMHKM, TepanujaTta co JedepacupoKc
Tpeba Aa ce npekuHe. Mo BocnocTasyBakbe Ha NPUYMHUTENOT 3a abHOpManHoCTMTE BO TECTOBUTE
33 QyHKUMjaTa Ha LPHMOT APO6 MM NO BpaKarbe Ha HOPMANHUTE HUBOA, npeaBsua Moxe aa ce
3€Me NOBTOPHO BHWMaTe/IHO 3anoyHyBarbe Ha Tepanujata co MOHWCKa A03a, NPOCNEAEHO CO
NnocTeneHo 3ronemyBarbe Ha J03aTa.

Mpenopaku 3a cnepere 3a TectoBuTe 3a dyHKLUM|aTa Ha LPHUOT Apob

Tabena 6p. 4

| OpexseHuuja »

Cepymcky Tpakcamamasn | CepyMcKuTe TpaHCaMuHasu, 6MAMPYBMHOT 1 ankanHaTa dog
Buampybun

KanWa docharasa MeCcel 1 eHalll MeceyHo NoToa.

, ] _ & S

fokonky nauueHTUTE passujaT HeobjaCHUBM NPOMEHU Ha MeHTasH ﬁ;c aojieka

. ] [ S { NN =

Tepanuja co pedepacupokc, 0cobeHO neaujaTpUCKUTE  nmaum 3

XuMnepamoHeMuyHa eHuedanonaTnja u paHo Mepere Ha HMBOaTa Ha a

pod

¢e\ Ha

ja K.

o
>
N\ CS/‘/KUP ’//

AyauTopHU npomeHu (HamaneH cnyx)

Kaj naunenTuTe Ha Tepanuja co Aedepacnpokce ce NpujaseHn ayAUTOPHU HapyLLYBakba (HamaneH
CNyX), NaKo TUe Ce NOMasKy YecTu.
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Ce npenopayysa MCNUTyBarbe Ha CAYXOT Npeps, MOYETOKOT Ha Tepanujata U BO pPEeAOBHM
MHTepBanu noHaramy (Ha cekoun 12 meceum).

Hlokonky 3a Bpeme Ha Tepanujata ce 3abenexar HapylyBarba, npeAsUA, Tpeba aa ce 3eme
HamanyBarbe Ha 403aTa UK NPeKUH Ha TepanujaTa.

Tabena 6p. 5
| Cnegene | O exBeHLuja

. Ce npenopasyBa ayAMTOPEH MOHUTOPUH Npes [Jokonky 32 Bpeme Ha Tepanujara ce nojasu

 MO4ETOKOT Ha TepanKjarta U noToa efHaL HapylLyBatbe Ha CAYXOT, Npeaswa Tpebia Aa ce seme
 ropMwHo. . HaMa/lyBarbe Ha 7103aTa WM NPEKWH Ha Tepanvjara.

Hapywysarbe Ha BuaOT (3amaryBarse Ha nekara)

Kaj nauuentute Ha Tepanuja co AedepacMpokc ce npujaBeHM HapylyBarba Ha BUAOT
(3amatyBarbe Ha nekata), Mako Tue ce NOMaIKy YecTu.

Ce npenopayyBa 0$pTa/IMONOLWKO UCAUTYBatbe (BKAYYUTENHO dyHaOCKONMja), Npes, NOYETOKOT
Ha TepanujaTta v BO pefl0OBHU UHTEPBaW NOToa (Ha cekou 12 meceum).

Hokonky 3a Bpeme Ha TepanwjaTa ce nojaBaT Hapylwysarba, npeasua Tpeba Aa ce 3eme
HamanyBatbe Ha flo3aTa UM NPEeKWH Ha TepanujaTa.

Tabena 6p. 6 _ _ » »
Cneperbe } .| ®pexsenngia. 1 || Mogranike

. O¢ranmonoLIKo (BKAYHTEAHO Odanmonowku MOHATOPUHT ce JLOKOAKy 3 BpeMe Ha Tepanujata ce

byHpockonuja) ? || npenopayyBa npe/ NOYETOK Ha Tepanjata  nojasar HapyluyBata Ha BAAOT,
C : ~ MepHawropuwHonotoa - NpejBIA 3eMeTe HamanyBatbe Ha
: ‘ ~ [l03aTa WAV NPEKWH Ha TepanujaTa

MNpekymepHa xenaumja kaj NTDT

Tpeba Aa ce 3anoyHe co xenaumoHa Tepanuja camo 4OKO/KY MMa AOKa3M 3a npeonToBapeHocT

co xeneso (LIC 25 mg Fe/g [dw] uau cepyMcku dpepuTUH KOH3UCTEHTHO >800 pg/l). LIC e

npedepupaH meToa 3a ofpesyBatbe Ha NPEONTOBAPEHOCT CO MKEeNe30 ReMséahga\ce KopUCTH
755

TP

nn@?’ﬁa\ MBOCT, 3a
J/J:/ A;h\\

N &%)

)

17 55 E
AN, R Kb
1g/kg/ner./Kaj osune
L NF “ Qo)

Lo uéﬁi%ﬁép@ﬁ_gg Aa ce
Ka %'S*Uebﬁlé/\c %

{n . \
L R * O
e 7/mg/k
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Tabena 6p. 7

Cneperbe T ' ®pekseHupjia Mocranka

Cepymcku deputus (SF) | ﬂpegndﬁérox‘nafepariﬁjgya MemHaw ﬂox&ik&)_SFdde/l, npekiHere ja
| Mecewionmotoa . . | Tepanujame '

. KoHueKtpauuja Ha iene3o 80 UpH Apo6 BWT LD 78 npe,qnjoqero;éjka- ~ MoliC<3mgFe/gdw, nperereja
{Uey | irepanva . L L8 feawem
: Camo nepwjatpucku naumenTu: Ha cexon

3 meceuy ao SF e <800 pg/|

Apyrn npenopaku 3a cneperbe n NocTanku

3a ycnosuTe 3a NpekuHyBakbe Ha Tepanujata, Be monume BuaeTe ja gonyHaseaeHarta Tabena.

Tabena 6p. 8
. Mapamerpy ~ YcnoBM 33 npeKuH Ha Tepanujara

<300 g/ (vaj NTOT cnwgpom)

CepymcKu KpeaTuHmMH Bo3packu v neaujaTprcky NaLMeHTH: N0 HamanyBake Ha 103aTa, KOra
‘ - CBPYMCKMOT KpeaTMHUH 0CTaHyBa >33% Hap, 0CHOBHATA BPEAHOCT v/uAw

CrCI<LLN (90 mi/min)--ynarere ro nauweHToT Kaj cneuujanucr

Hedponor u semere npegsua bvoncuja :

SF . g ’  KowawcrenTHo <500 ug/l («a},,,rpaﬁcq)yauoiﬁp MpeonToBapysate (o )Reneao)

Mpoteunypuja : o  TlepsucTenTHa aBHOPMANHOCT - yNaTeTe [0 NalyeHToT He
, . CnewjanvcT Heposor U semere npeasia Buoncuja

Ty6ynapHu mapkepu . AGHOPMaZHOCT Ha HBOATa Ha TYBYAapHY MapKepu /WA AOKOKY e
, - KMHIMYKY MHAWLMPHO = ynaTeTe o NLIMEHTOT Ha CrIeUjaauet Heponor 1
. 3emere npeBA boncuja (3emere npe/Ba v HamanyBarbe Ha Ao3ara)

Cepymcki TnancamuHasu (ALT u AST) l]epsuqeﬁfﬂo;ﬁu nporpécusuo “p‘}'IEM:YBIQbé.‘Ha HMBOATa Ha LPHOAPOBHMTE
eHMH .y
__Merabonna aymposa . Pa3goj Ha MeTabonHa augo3a &

SIS, TEN, wmbuno kojanpyra Tewka Kowsa - ComHex 33 61710 KaKBM TeLLIKV KyTaHM HecakaHy peakuyui(SCAR): BeaHaL
peakiyja np, DRESS} ’ ~ NpekuHere ja Tepanujata nHe ja NOYHyBajTe NOBTOPHO

Pexalin Ha XunepceH3uTuaHocT (np. Nojasa Ha peaKLyuja: peK/HETe jaTepanvaTa i npeseveTe CoBeTH
aHadmaakca, aHruoegem) ’ ~ MegyupHavMepk. He ja BoBeayBajTe NOBTOPHO Tepanujara kaj
’ - NaUMEHTH KOU UMane peakLiMja Ha XMNEPCEH3UTUBHOCT NOPAAH
- PU3UKOT OA aHaQUAKTHYEH WOK .

Bua m cnyx Hapyuwysatba 3a Bpeme Ha Te
' Hamajysawe Ha fosata)

Uuronexuja co HenosHato notexno

He3asucHa o4 TpaHcdysuja; SF-cepymckn deputuH; SIS-Stevens—Johnson-o %
enuaepmanHa Hekpo/iM3a
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Be monume Bugerte ja AonyHasepeHaTta Tabena 3a CooABETEH MOHUTOPUHT U MapKepu

Tabena 6p. 9

OcHosHa  flpsvormeceuno  Meceuno  Ha3meceus | lopuuiHo
BpeaHoctT TIO4ETOK Ha | | _.
Tepanujara uau no
moguduraLmja Ha
_fo3ata

~ (3a‘negnja1pwcku
 nauyieHT camo co
' . NIDI, axo SFe
. : ; . =800pgh)
Cepymcku kpeatnnuy [ .  Hepenwo e
' . (Tpeﬁa face nmurysaf _,
efHall HejenHo M 3a
BpeMe Ha npsuot
Meceyno
Mo,u,mbuxauu aHa
. ‘ fo3ata).
Kpeauhur kaupencu/unv  [EEERY/AREE S  Hegenno
nnasma uueratin C - - (vpe6a ga ce venurysa
' | eAHawwesenHousa
Bpeme Ha npauor
Mecel no
Mop,mbuxaqma Ha
posara)

lipotennypuija ¥ - .
Cepymcku rpaacamuua;s;:w- . HécexonZuégenu*
6unMpyBUH, ankanHa . . -
¢oc¢a’r& .

TenecHa TexmHa, BUCUHA

¥ CeKCyaneH passoj

AyanTOpHW/ 0dTaAMONOLIKY

UcnuTyBama (BKAYIMTENHD

PyHaoCKonMia)

o ST

/BMH;;\Q\

LIC-KoHUeHTpaumja Ha xeneso 8o LpH Apoﬁ SF-cepymcku ¢epMTMH

a 3a nauneHTu co NTDT, LIC e npedeprpaHnoT meTtop, 3a UCNUTyBak-e Ha npeonr \é; ggi&g;!g peba aga
CE KOpUCTU CeKorall Kora e AgocTaneH. 3a Bpeme Ha XenauuoHara Tepanuja e TF ’{;\:a Aa ce
MWHUMU3MPA PUSKKOT 04, NPEKYMepHa Xenaumja Kaj cute naLueHTy. 5\1

b Camo neaujatpuckm naumeHTH. o
Pesyntatute og tectosute 3a Cepymcku kpeatuhuH, CrCl, nnasma umcratuu C, epMTMH
UPHOAPOBHM TpaHCaMMHa3M, 6UAMPYBUH 1 ankanHa docoarasa Tpeba ga 6uaar ce cnepat
3@ MOXHU TpeHaoBU. Pesyntatute Tpeba aa ce 3abeneskaT v BO KapTOHOT Ha na %Eep,uji% OCHOBHUTE
BPEAHOCTU NpeA NOYETOKOT Ha TepanujaTa, 3a CUTe TEeCTOBM. S L
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MoBuK 3a npujasysare Ha HecakaHu aejcTsa

Be Mo/nnme npujaseTe ro cekoj COMHex 3a HecakaHo AejcTBo, 3abenean Kaj nauueHTUTe KoM Npumaat
3eokc (deferasirox). NpujasysatbeTo Ha HecakaHuTe Aejctea no gobusarbe Ha 0406peHue 3a cTaBarbe Ha
/IKOT BO NPOMET € OA ronema BaXHOCT. Ha 0Boj HaunH ce o6e3besyBa KOHTUHYMPAHO cnepere Ha
KOpMCTa HAacnNpoT pU3MKOT OA ynoTpebaTa Ha NekoT. 3apascTBeHUTe paboTHUUM Tpeba Ag ro npujasart
CEKOj COMHEX 3a HeCaKaHo AejCTBO NpeKy HauMOHaNHMOT LeHTap 3a $papmarosurunaHua npu AreHumjata
33 IEKOBU M MeAMUMHCKU cpeacTsa (yn.Ce.Kupun n Metoamj 6p.54 kat 1) nnm No eneKkTPOHCKM nat npeky
Beb cTpaHaTa Ha AreHuumjaTa https://malmed.gov.mk.

£LONONHUTENIHO, COMHEOT 32 HEeCaKaHO AEjCTBO Ha 0BOj NeK MOKETE Aa ro NpujasuTe v 0o Hocutenot Ha
0A06pEeHMeTO 3a CTaBakbe Ha NIEKOT BO NPOMET BO Penybanka CesepHa MakepgoHuja:

3EHTMBA NXAPMA MAKEZOHWIA JOOEN Ckonje

Appeca: yn. JopaaH Mujankos 6p. 48-1/1-2 1000 Ckonje
Penybnuka CesepHa MakeaoHuja

TenedoH: +389 2 3177 134

KoHTakT: Mapwuja 3ajkoBa — 04roBOpHO SinLe 3a dapmakoBurMnaHua
e-mail: PV-Macedonia@zentiva.com vau
marija.zajkova@zentiva.com

KopucreHa nureparypa:

1. OpobpeH 36upeH n3BewTaj 3a 0COBUHUTE Ha NEKOT 3e0Kc; nocnep,
2. TnaH 3a MeHayupatrbe Ha pusmnk — Deferasirox Risk Management Pla
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