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XELJANZ

\
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{tofacitinib)
bpollypa 3a 3ApABCTRERT PAOOTRALA
VUATCTRO 32 03HDAMse, MPHMERA, CIeIeHbe H YIPaBYBabe cO PH2AK

(Osaa Bpouypa 3 31pabCTeeHi PaOOTHILI HMA 33 e 13 00¢306/1H ¥IIATCTEA 32 JIEKapHTe KOW 1o nipenntityraar Xeijanz 3a
TEPANERTCKATE HHTHKALH, J03APAMETO 1 HANHHOT Ha ATMHHHCTPALLIA, BKITYIYRAjKH CHICLTHQTHE TIPEAY MPC/yBaiba 30 YOTpEoa,
YUATeTBa 30 CETCTHC HA JA00PATCPHCKHTE NApAMETRM, HPEAYTIpEAYBara if MEPRH HA TIPETUABTHBOCT, COBCTYBAME HA NIALICHTH,
TpHjaBYBATKC HA HECAKAHHTE PEaKITHH H PESHME HA ITAHOT 3 VITDABVBATHE CO pHamk. LIenT 1a 0Ba YHATCTBO ¢ 14 T} 3aM03HAC
3IPABCTBEHITE PACOTHIHH CO TOA KAKO J1a C6 MUHUMH3HPAAT pH3HijiTe
[IORP3AEN CO VROTPeDATA Ha JiekoT Xeljanz,

Vanj /lex e noA  pononHuTenHo cneperwwe. Co Toa ce  obesbeaysa 6p3o  oTKpuBarbe Ha  6e36eaHOCHUTE
MHbOpMaLmK.3apaBcTBeHUTE PaBoTHULWM Tpeba Aa ro NpujasaT CeKoj COMHEN Ha HecakaHu peakLm O OBOj NEK.

MpujaByBarbe Ha HecakaHu peakumu: HecakaHUTe kLMK 04 NEKOBUTE MOKE Aa M npujasuTe BO HaLMoHANHUOT LeHTap 3a
GapmaKkoBMrMAaHUA Npy AreHuMjaTa 3a JIEKOBU W MEAMUMHCKU cpeactsa (yn.Ce.Kupun u MeTtoauj 6p.54 Kat 1) uau no
@NIEKTPOHCKM NaT Npeky Beb CTpaHaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/ .COMHEK Ha HECAKHU PeaKLum 0 NEeKOT MOXKE A3
npujaBuTe U A0 HOCWUTENOT Ha O40BPEHUETO 3a CTaBakbe BO NPOMET Ha NeKQT. Xeljanz, Uapco Mxapm AOOEN, TenedoH: + 389 78
234527, akc: + 389 3 222 446, e-maun agpeca: pharmacovigilance Moy
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ITpujaByBame Ha HecakaHW peakliu

KomyHukauuja Ha pusuk

WuTepreT cTpaHa 3a mponuiyBame Ha jekoT Xeljanz V (to

TexoBHU MPOLIEHKH Ha PU3NK



TepaHeBCTKH HHIAHKAIWH

PeBMaTOMIEH apTpUTHC

Jlexor Xeljanz Bo kom6uHaumja co metorpekcar (MTX) e MHAMLMPaH 3a JeKyBatbe Ha YMEpEH /10
CepHO3EH aKTUBEH peBMaronsieH aprputic (PA) kaj BozpacHu maLueHTH Kou pearupaie HeaaekBaTHO
WJIA C€ MHTONIEPAHTHHM Ha €/IeH MIIK MOBEKE aHTMPEBMATCKH JIEKOBH 3a MoAu(ULpae Ha GorecTa.

ToauutnHU60T MOXeE J1a ce faBa Kako MOHOTEPANHja BO cllyyaj Ha nHTONEepaHuuja Ha MTX umun
Kora JieKyBameTo co MTX e HecoOIBETHO.

[Mcopujatnuen ApTPUTHC

Jlexor Xeljanz Bo kombunaumja co merorpekcar (MTX) e MHAMUMpPAH 3a JeKyBakbe Ha AKTUBEH
TICOpHjaTHIeH apTpuTHC (aHT. psoriatic arthritis, PSA) kaj Bo3pacHu NMalmeHTH KoM nMalte
HEaZIeKBaTeH OArOBOP MJIM HE I'M TIOIHEJNE MPETXOJHO YIOTPeOSHNTE aHTUPEBMATCKH JIEKOBY KOU 0
MozauduLMpane TeKoT Ha GonecTa .

YuepaTtuBeH KOJIUTHC

Jlexor Xeljanz e uHAMUMpPaH 3a JleKyBarbe Ha BO3PACHW TALMEHTH CO YMEPEHO UM CEPUO3HO aKTUBEH
yauepatuseH komtuc (YK) kou pearupalie HeafieKBaTHO, He pearupaiie uim 6ue VHTOJIEpaHTHU Ha
KOHBEHIIMOHAJIHATA Tepanuja WK Ha OUOJOIKHOT arexc.

Ho3upame 1 HAYHH HA AAMUHHCTPALM]a
PA

Tpenopavanara 103a e 5 mg nBaraTi IHEBHO, KOja WITO He Tpeba 1a ce HaIMUHYBa.

IlcA

[pertopayanara 03a e 5 mg BanaT IHEBHO, Koja WTO He Tpeba aa ce HaIMUHYBa.

VK

Hupyxunonen tpetMan 3a YK (Hesena 0 7o Hesiena 8, co npofomkyBame 10 16 Hejena mo notpeba)
Ipenopavanara no3a 3a Y1 e 10 mg Quam-o6iokenn TabneTn naieHn opagHO ABANATH Ha JeH 3a
MHIYKUMja 32 8 Heleaw. 3a MalueHT KOW He MOCTUTHYBaaT COOBETHA TepANeBTCKa KOpHCT 10 8-Ta
Hellena, WHAYKUMja Ha go3ara of 10 mg (puinM-o06nokeHr TabneTH ABAaraTé Ha JeH MOXe Ja Ce
MPOJOIDKN 32 TOMOHUTENHY 8 Hezleln (BKYNHO 16 Helemn), mpocneeHo co 5 mg GpunmM-o610keHn
TalbJeT 1Ba MaTh Ha JeH 3a OJpIKyBarbe.

Nupyxunckara reparmja co XELJANZ tpeba na ce npexute kaj cekoj MauUeHT Koj He MOKaKyBa 10Ka3
3a TepareBTcKa KOpucT 1o 16-ta Hexpena.

Tperman 3a oapkyBatbe Ha YK (nepuon rno MHAyKLUK|a)

ITpenopadana 103a 3a TpeTMaH Ha OAPIKYBat-e € ToGaunTuHuG 5 mg puam-o610KeHn TabaeTH
Jlagenu opanHo aBanaTH Ha JeH.

Todauutunnd 10 mg dunm-obnoxkeny TabieTn ABanaTty Ha JeH 3a TPETMAH HA OAPIKYBAME HE CE
nperopavyBa Kaj mauneHTn co YK Kon umaar nosuatu Gpaktopu < 3a BeHCKa TpoMmboeMbonvja
(BTE), ocBen ako Hema JIOCTAlNEeH COOABETEH aNTepHATHBEH
3a nauuenTn co YK Kou He ce U3J105KeHHU Ha 3roJIeMeH p
ce 3eMe npensup ynorpebata Ha 10 mg TodauuTuH
NIOYYBCTBYBa HamajleHa peakuuja Ha 5 mg TodauuTu
peakiija Ha aNTepHaTUBHUTE OTLNY 32 JIEKYBaH-E YIILE

nenot 4.4), moxe na
HO aKO MalueHTOT
O6une mocTUrHara
€ UHXUOUTOPOT Ha
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TyMOp Hekpo3a akTopoT (uuxuburop Ha TH®). 10 mg TodannTuHNG 1Ba MATH THEBHO P JIeKyBarbe
32 OApXKyBare Tpeba Na ce KOPUCTH HajKPaTKO MOXKHO Bpeme. Tpeba aa ce yrnoTpeOyBa HajHUCKaTa
edekTHBHA 1032 NOTpebHa 38 OZPIKYBake Ha OATOBOPOT.

Kaj naurentnn kon oarosopusie na Tperman co XEJLANZ, KOPTUKOCTEPONANTE MOXE Aa C& Hamanar
1 / WA IPEKMHAT BO COMNIACHOCT CO CTaHAAPANTE 3a FpiKa.

Ilosmopno nexyveare na YK

AKO TeparijaTa ce MpekuHe, Tpeba Ja Ce pasMICIIH 3a TTOBTOPYBame Ha Teparnnjata co Xeljanz. Ako
HeMa peakuuja, Tpeba na ce pa3MucIi 3a penHAykuwja co Xeljanz ox 10 mg [ABanatd JHEBHO.
TlepronoT Ha IpekMH Ha TeparujaTa BO KIMHWUIKATE CTYIUN Tpaen i 10 | roamHa.

EdrnikacrocTa moxe Jia ce BocmocTasu 3a 8 Hefiesu co Teparija ox 10 mg IBamaTi JHEBHO.

Tpermanor co XELJANZ wa matmentu co PA, TICA u VK tpe6a na 6ue VHWLMPAH W HaTeqyBaH
OJ1 JIeKap¥ CIIeLMjaMCTH UCKYCHY BO JIMjarHOCTHIMPA-ETO ¥ TPETMAHOT Ha OBHE COO/[BETHU coCTOjOM.

XELJANZ tpeba na ce u3berHyBa BO KOMOMHAIMja CO OMONOLIKM M MOTEHTHH HUMYHOCYTIPECHBH
TOpaj MOKHOCTA 3a 3ro/leMeHa MYHOCYTIPECHja 1 3TOJIeMeH PU3KK O MH(EKIHja.

Hozara va XELJANZ Tpeba 7a ce Hamany 3a MONOBWMHA Kaj MALMEHTH KOM rpuMaaT MOTEeHTHU
unxubuTopy Ha uuToxpom (CYP) P450 3A4 (Ha npumep, KETOKOHA3011) 1 Kaj MALMEHTH KOU npumaat
VICTOBPEMEHO €/IeH MIIN MOBEKe JIEKOBHU LITO Pe3yThupa co ymepeHa unxubuiuja na CYP3A4, kako u
noTeHTHa MHXUOMIKja Ha CYP2C19 (Ha npumep, GiTykoHa301) KaKo 1TO cienyBa:

* Hoszata Ha XELJANZ TpeGa na ce Hamanu Ha 5 mg eAHall JHEBHO Kaj NMaluleHTH KO NpuMaar 5 mg
IBaraT Ha [IeH

* Jlozara na XELJANZ tpe6a na ce Hamasnm Ha 5 Mg ABAraTy Ha JIeH Kaj maiueHTy co Y11 ko mprumMaar
10 mg nBamaT JHEBHO

®axTi KoM Tpeda /1a ce 3eMaT BO MPeABH/ IIPH A AMUHUCTPALHja

KoHnTpannankaumn

- [IpeoceTIBOCT Ha aKTHBHATA CYTICTAHII]a WM Ha Koja GUII0 OJf TTOMOIIHHTE CYTICTAHLMH HABEIEHN
BO 30MPHMOT M3BEIITAj 32 0cOOKHKTE Ha JekoT (SmPC)

- AxtuBHa Tybepkynosa (TB) unu apyru Telnku nHGEKLMN KaKo 1UTO Ce Cernca uim ONOPTYHUCTUUKH
MHEKIHH

- Tewko owretyBarme Ha HPHUOT APO6
- BpemeHocT u nakTaumja

IIpen na ce axmuuncrpupa XELJANZ

apnég@‘f}‘dﬁi YKa 32 MpeaynpeayBambe 3a
“ﬁh.’zpé'ﬁ\m‘l’f}b\ XELJANZ (Bugere BO

L7208, A e

* JIMcKyTHpajTe 3a PU3WIMTE CO TMAUEHTHUTE KO
NAIMEHTOT W KOHTPOJHA JIMCTA 32 3aMO4H
MPUJI0XKEHATA KOHTPOJIHA JIICTA 32 TIOBeKe Je

* Kopucrere co npeTnasnisocT kaj naLumeHTH co
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* BHUMaTenHo pasrienajte TH pU3NIHATE W npuaoduBKkNTe 01 TpeTMaHoT co XELJANZ Kaj ManueHTn
KOMCE M3II0XKEHH Ha TIOTOJIEM PU3HK OJ1 Pa3B0j Ha CEPUO3HN MH(EKLVH, BKITYUUTETHO U TTAIIMEHTH:

- CO MOBTOPJIMBH HH(EKLUN

- kou Oune usnoxxenu Ha Th

- CO MICTOpHja Ha CEPUO3HA UM OMOPTYHUCTHUKA MH]EKIja

- KOM IIPeCTOjyBalle Uik MaTyBajle BO 00NacTu Ha eHaeMudHa TB Win eHaeMIuHa MUKo3a

- KOM IMaaT OCHOBHU COCTOjOH LITO MOJKAT ia 'M NPeUCIIOHNpaaT 3a HHEKIIMU, Kako Ha 1p
Iujabetec MeNUTYyC

- KOM ce ToCcTapu oJ1 65 roanHN

o Kaj maumentu nan 65 rogunu, TodpaunTtanb Tpeda na ce pa3riieqyBa caMo ako HeMa JoCTareH
COOJIBETEH aJITepPHATHBEH TPeTMaH

* Ilpouenere n TectTnpajTe TO MAUMEHTOT 3a NaTeHTHA WM akTuRHA TH undexuuja. [TauneHTn co

narentHa Th tpeba na Guaar Tpetmpanu co cTaHxapaHa aHTUMUKOOAKTeprcKa Tepanuja npej aa ce
anMuHuctpupa XELJANZ

* Ce nperopauyBa cuTe NauMeHTH la OWAAT MMYHM3MPAHH CMOPEX TEKOBHHMOT pacrnopen 3a
MMYyHM3alKja Tpe Jia 3aroyHar co Tepanuja co Xeljanz. AKTUBMpame Ha BUPYCOT M Cllydyad Ha
PEaKTHBUpae Ha BUPYCOT Ha Xepriec (Ha mp. Xepriec 30cTep) ce MpHjaBeHH BO KIMHWYKUTE CTYIHH
co Xeljanz. Pusukor ox pasBoj Ha BUpYC Ha XepIiec 30CTep € 3roieMeH Kaj MauueHTy co jamoHCKo u
KOPEjCKO TTOTEKNIO TpeTHpanu co Xeljanz.

° CKpI/IHI/IHI‘ 34 BUPYCEH XEIaTUTUC Tpe6a Jla C€ M3BPIIM BO COTJIACHOCT CO KIIMHUYKUTE ymnaTcTBa

* Pusnkot v npupo6uBkara Tpeba fa ce MpoueHaT Tpej a ce 3amovHe co Tepanuja co Xeljanz kaj
NMalKMEeHTH CO MallMrHU 3a00NyBatba MM MCTOPUja HA MalMrHU 3a607yBarba, OCBEH BO cilydaj Ha
YCHCIIHO TPEeTHpaH HEMENaHOMEeH kapuuHOM Ha kokxa (NMSC) nnm kora ce pasmuciyBa 3a
TMPOAOILKYBakE Ha TepanujaTa co Xeljanz kaj nauveHT! KOM pa3BUBaaT MaTUTHY 3a60yBakba.

* Tpeba na ce mposepar maGopaTopyckuTe MapaMeTpW, BKIYdyBajku IAMQOLUTH, HEyTPODHIH,
XeMOTJIOONH, MMM ¥ eH3UMHM Ha UpH apo6. He ce mperopadysa ja ce 3armoune co Teparuja Kaj
MaLMeHTH Co:

- Huzok aricomyten 6poj Ha mumdormy (<750 knetkn / mm3)
- Husok arcosryen 6poj na neytpodmnn (<1000 knetku / Mm3)
- Huckn koHuenTpaunn Ha xemorno6un (<9 g/ dL).

[auuenture kou mpumaar repanuja co Xeljanz tpe6a na no6ujar kaprtiuka 3a npenynpenyBawe 3a
NalueHToT. JlekapuTe KoM ro MpenuiuyBaat 0Boj ek ke 6u
(pexy snokannata kanuenapuja Ha dajsep) 3a TUCTPUGY
MOXe 11a ce Mpe3eMar oJi BeO-CTpaHuIaTa Ha peryiatopu
3a ToBeKe aetanu). Ha maupenture Tpeba 1a UM ce cose
2 MecelH Mo MocJiefHaTa 103a Ha Xeljanz.
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Caeneme Ha 1a60paTOPUCKH APAMETPH

JlaGopaTopuck
2 BPEAHOCT

Pyrnicko
cilejieme

Jladoparop
HCKH

Fr e s m o

TToronemo unu

Hipenopaxa

Ho3zaTa Tpeba n1a ce oapikysa.

PITHAKRO
Hozata Ttpeba ma ce wHamanu win
Tepanujata Tpeba NpUBpEMEHO 1a ce
npekuHe ce  jgojeka  Opojor  Ha
auMpounTH He ce uckauu Hag 750
[Momery kietkn / mm3. Kaj nauventu xowu
500 1 750 npumaat topauuTiuub 5 mg aBa nath Ha
KieTkn/mm? IleH, JiekoT Tpeba TMpUBpEMEHO Ia ce
Ha nouetok Ha (MoTBpAEHO co npeknte. Kaj nauueHTH wow rpumaat
Jlumdounr  Tepanujara, MOBTOPEHO todagutian® 10 mg asa maTH Ha JeH,
u (ALC) notoa Ha cekon TEeCTHPAE) noszata Ha TodauuTHHUO Tpeba ga ce
3 Mecenn Hamam Ha 5 mg JBanary Ha JeH.
Kora 6pojor wa nmumdounTn e mnoromem
ox 750, repanujata Tpeba ga ce
NPOMOIIKH CIIOpell KITHHWYKHTE TTOTPedH.
[Tomanky on 500
kietkin/mm?
(notepnexo co Teparnijata Tpeba Tpajuo na ce mpexuHe.
MTOBTOPEHO par P bayHo A P
TecTHpame)
ANC noronemo
W €IHaKBO Ha Jo3zata Tpeba 1a ce OJIpIKyBa.
1000 knerkn/m
Bo ciyuaj Ha nocrojaHo HamalyBarbe Ha
0B0j oricer (2 nocieaoBaTeNH !
BPEJIHOCTH BO OBOj OICEr MPU PYTUHCKO
Ha TeCTHpame), Ao3aTa Tpeba f1a ce Hamanu
MOYETOKOT WIK NTPUBPEMEHO i Ce MPEKUHE Ce
Hd nozexa ANC He ce 3roieMu Haj
T:pggg&;r ANC 500-1000 1000 xnetkn / mm3. Kaj naunenTtn kou
Heyrpodmi " 4-8 Knetkn/mm? npumaaT TopauuTUHUO 5 mg aBa natu
TP HEJENH 110 Ha JieH, JIEKOT Tpeda NMpUBpeMeHo aa ce
(ANC) MOYEeTOKOT H
na npexune. Kaj nauuveHtu kou npumaat
TPeTMaHOT ToauntHn® 10 mg aBa naTH Ha JeH,
, & roToa Z03aTa Ha TopaunTuHub Tpeda na ce
HE:\.A céekma 3 HaMaju Ha 5 mg ABanaT Ha JeH.
ce .
. Kora ANC e noronem on 1000, tepanujara
Hoxonky nabopartopuckara BpeIHOCT e
ANC nowmaso o MOTBPJIEHA CO MTOBTOPEHO TECTHUPARHE BO
500 xknerkn/mm pok oz 7 AeHa, Teparijata Tpeba TpajHo
Jla ce TIpeKHHe.
Hamaiyame Ha <3 ‘f?h‘/\
XeMoTo6H Ha KOHILEHTpauyjara Ha O\ OHE Py, %\,
TIOHYETOKOT  xemornobux3a2 g/ SR 6(5/ Qe onpixysa
H Ha, dL unu nomanky u X N >
Tepanujara, Kora BKyIiHara (I8
T
m
5
/4
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noroa 4-8 Hamanena

TepanujaTa Tpeda npuspemeno aa ce
NPEKUHE JoJeKa BpEJHOCTUTE Ha
XEMOTJIOONH He ce HopMaln3upaar.

IIa Ce IocTaItM BO COrJIaCHOCT CO
KJIIMHUYKK yT1aTCTBa 3a TpEeTMaH Ha
XUnepjunuaeMuja.

HEJEenu 1o KOHLeHTpauuja
ITOYETOKOT XEMOTJIO0WH 3a
Ha nogeke o
TPETMAHOT, @ 3 o / d[, unm kora e
noToa Ha BKYITHO
ARAILOII2
8 Henenn
Jnnnzan nocie He e npumennugso
MOYETOK Ha
TFKY\QTTYY;Q
EHn3umu Ha PYTHHCKO U
€ € TIPUMEHITUBO
LpH 1po0 cieneme P

[To BoBemymameTo Ha Tepamnuja, ce
nperopayyBa — peJOBHO  cleliere  Ha
TECTOBHUTE Ha (DYHKLMjaTa Ha LPHUOT APOd
U UTHO WMCIUTYBaE HA MPUUUHHUTE BO
cilydaj Ha 3roNleMyBame Ha eH3UMUTE Ha
UpHUOT  Ipod,  co  uen ga  ce
MAEHTH(PUKYBaaT MOXKHHUTE CIiydad Ha
QUITETYBAHE Ha LIDHMQT 1nob

ALC = abconyren 6poj Ha numdounty (engl. Absolute Lymphocyte Count - ALC);
ANC = abeonyTen 0poj Ha weyTpodim (engl. Absolute Neutrophil Count - ANC)
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MoceGHu npeaynpeaysama 1 MEPKH Ha NPETIA3THBOCT IIPH YOTPe6a

Kombunauuja co npyru nekosu

* Xeljanz He e npoyyeH kaj MaUMeHTH KOM UCTOBPEMEHO MpPHUMaar GHONOLIKH JIEKOBH, KakKo LITO ce
aHTarOHMCTH Ha TYMOp Hekpo3a aktop (TH®D), anraronncrn Ha uatepineykun (UJT) - 1R, anTarouncty
Ha UJI-6P,antu-1{[20 MOHOKJIOHANIHY aHTUTeNa, AHTArOHUCTH Ha WJI-17, Autaronuct Ha UJI-12 /
WJI-23, aHTUMHTErpUHY, CeNEeKTHBHI MOLYJIATOPM Ha KOCTHMYJIAlijaTa 1 IOTEHTHU UMYHOCYTIPECUBU
KaKo LTO Ce a3aTMONPHH, 6-MEpPKAITOIY PUH, IMKJIOCTIOPHH 1 TAKPOIMMYC, H36ETHYBajKH ja MOXKHOCTA
3a 3roJlieMeHa MMYHOCYTIpeCHja U 3roJIeMeH pU3NK Of HH(eKLMja.

* Bo kiIMHWYKMTE CTyIWM Kaj MAUMEHTH CO PEBMATOMAEH apTPHUTHC, WHIMIEHIATA HA HeCAKaHW
HACTaHM Ouia 3rojieMeHa Kora ce KOpHCTeN TO(aUMTHHUG BO KOMOMHAIM]a CO METOTpeKcaT BO
criopeziba co yrorpe6ara Ha TOGaMTHHIG Kako MOHOTeparmja.

Bencku tpomboembonuzam (BTE)

Cepnosuy ciiyqan Ha BeHcka TpomGoemGoiuja, BKIyUHTENHO M GenompobHa embonuja (BE), ce
MpHjaBeHN Kaj NaUMEHTH KoM 3eMaat To(GaluTuHKG, Ofl KoM Hekon Guie aTanHu, Kako u Tpombo3a Ha
nna6oku Benn (JIBT). Jloza-3aBHCHO 3ronemyBame Ha pusnukor of BTE e zabenexaro Kaj TTauueHTH
Tpetnpanu co Xeljanz Bo criopenda co MaMeHTH TpeTHpanu co uHxubuTopu Ha TH®. [TosekeTo of
OBUE HaCTaHu OUle Cepro3HHU, a HEKOH Cilyyan Ha GenopobHa embonuja 6une paranun. Xeljanz Tpeba

Zla ce KOPUCTH CO MPETNa3MBOCT Kaj MalleHTH co Mo3HaTh (akTopu Ha puskk 3a BTE, 6e3 ornex Ha
WHIVKanujaTa 1 g03ara.

Bo ®axrtopu Ha pusnk 3a passoj Ha BTE ce B6pojyBaarT:

- IPETXOJEH BEHCKH TpoMboeMOon3am,

- MaLMeHTH Ko Tpeba fa Ouuar noanokeHy Ha roaemMa orepauwuja,
- nmobunM3aunja,

- MMOKap/ieH MHPapKT (Bo MPEeTXOAHUTE 3 Meceln),

- cpuesa ciabocT,

- ynotpeba Ha KOMOMHMpPaHH XOPMOHCKM KOHTPALENTHBH I XOPMOHCKA 3aMeHcka Tepanija,
- HACJIEZIHO HapyIIyBam-€ Ha Koaryanmnjara,
- MaJIMrHu 3a00nyBatba.

Tpeba na ce semar npeasun jgomonHuTenHn daktopn Ha pusuk 3a BTE, kako mro ce Bospacta,
nebenmnara (BMI=30), nujaGerecor, Xureprensujata W Aajiu TMaUMEHTOT e Mylad. 3a BpeMe Ha
TPETMAHOT cO TOQaUMTHHUO, MalMeHTuTe Tpeba MepHoANYHO 1a ce MPOLeHYBaaT NOBTOPHO 3a J1a ce
YTBPAAT MTPOMEHUTE BO PUBUKOT 0f pa3soj Ha BTE.

3a gononHutenHu undopmauuu 3a pakropute Ha pusuk 3a BTE, Bunere ru ynarcrsara Ha EsponckoTto
3IpYKEHHE 33 KApAWOIIOrHja 3a AMjarHOCTHUMparhe W TPeTMaH Ha akyTHa OenojipobHa emGommja:

https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz405.

Xeljanz 10 mg nBanatu Ha jien He ce NperiopadyBa Kaj MauMeHTH co No3HaTH (akToOpy Ha PU3KK 3a
passoj Ha BTE, ocBen ako He MOCTOW COOZBETHA allTepHATHBHA Tepariyja.

[Maumentnre Tpeba na Gupat nHGOpMUpPaHH 3a MoxkHUTe cumrToMi Ha BTE w 1a uM ce COBETYBa Jia
rnobapaaT uTHa MEAMUMHCKA [TIOMOLI JOKOJIKY I'H A0KHBEaT OBHe cuMIToMu. [laumeHTrre co 3Haum u
cumntomu Ha BTE tpeGa Bennai na ce npernenaar u fa ce npekuHe ToQpaunTHHUO kaj NALKEHTH CO
coMHeBame 3a BTE, 0e3 ormnen Ha nosara i UHANKALMjaTa.

PeBmaTtounen apTpuTic
Ipu npuBpemMeHa aHaNM3a HA rojieMa, PaHAOMU’
CIIE/IEEE Kaj MaLMEeHTH CO PEBMATOUIEH apTPUT
Gapem ezien kapanosackynaped (LIB) ¢axtop
BEHCKH TpoMboeMbosin3am e 3adeeaH co 3ro;

OJIMpaHa MOCTMAPKETUHIIKO

@1 wr nocTapu, Kou uMane
Gr@ja 3a namsop) A3921133),
i méz:g (pexBeHLM]a Kaj MALUEHTH

Y
b
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TpeTHpaky co TohaunTnHUG Bo criopenda co NaukeHTH TPEeTUpaHi co unxudutopu Ha TNF. TTosekeTo
071 OBME HacTaHi Ouiie CEpMO3HY, a HeKoM Ouile daTaiHu.

Crankara Ha nHumzaeHua (95% CI) na Genonpobua embonuja co 10 mg TodaunTHMG ABA TATH HA JEH
e 0,54 (0,32-0,87), co 5 mg TopaunTtuHnd aBanati Ha ged co 0,27 (0,12-0, 52) u npu ynorpeda Ha
TH® nuxuduropn e 0,09 (0,02- 0,26) naurenTn co vactaun Ha 100 naunenT roauHn. Bo cnopenba
co unxuduropure na TH®D, coonrocor ua onacHoct (XP) 3a denonpodua embonuja e 5,96 (1,75 -
20,33) 3a Todauntnué 10 mg asa natu Ha nex n 2,99 (0)., 81 - | 1.06) 3a Todauntnunb 5 mg asa natn
Ha JIeH.

Bo amanmsarta na moarpymna Ha mauneHTH co (akTOPH Ha PH3KMK 33 BEHCKHU TpomboeMboni3aM Bo
ropeHaBe/ieHaTa CTyauja, PU3MKOT of OenoipoGHa emOONMja MOTIONHUTENHO ce 3rojieMut. Bo
criopesba co unxuduTopute Ha THD, XP 32 Genoapobua embosmja 6un 9,14 (2,11 - 39,56) 3a 10 mg
no3a Ha TodaunTiHn® aBanatn Ha geH u 3,92 (0,83 - 18,48) 3a no3a Ha ToauuTHEMG ox 5 mg
aIMUHUCTPUpaHa ABa TaTH Ha JIeH.

Cranknire Ha nHuuaexua (95% CI) na wraGoka Bencka TpoMG03a co TohaunTHaNG 10 mg ABa NaTH Ha
AeH, 5 mg aanaty Ha aeH u TH®-o unxubutopu 6une 0,38 (0,20 - 0,67, cooaseTHo), 0,30 (0,14 -
0,55) mma 0,18 (0,07 - 0,39) naumentn co macranu Ha 100 nauuwent-rogunu. Bo crnopenda co
nnxubnropure Ha TH®, XP 3a anaGoka Bercka TpomGo3a co Todauutnund 10 mg ABanati Ha jaeH
bewe 2,13 (0,80 - 5,69), moxeka co TopaunTuHus 5 mg asanaTy Ha 1eH HR 6emwe 1,66 (0,60 - 4,57).

YauepaTuBeH KoauTHC

Bo TexosHata cTynwja 3a ynuepatiusen KomTic, Giite 3a0enekany ciyuan Ha GenoipobHa embonuja
1 Juraboka BeHcka TpomG03a Kaj MalMeHTH Kou 3eMaine TodaunTuanG 10 mg [Ba rati Ha IeH U KOu
MMajle OCHOBHHM (akTOpu Ha PU3NK 3a Pa3B0j HA BEHCKa TpoMBoeMbonyja.

CepuosHu uHpexumu

CeprosHu WH(MEKUMH TIpeIN3BUKAHN O GaKTEPUCKH, MWKOBAKTEPUCKH MH(EKUNH, KPUIITOKOK,
XMCTOIIIA3MO3a, e30(arealina KaHIuaMjasa, MyITHIEPMATOMCKH XEPIIEC 30CTep, LIMTOMEranoBupyc,
uHpekunn Ha BupycoT BK u nmcrepuosa ce npujaBeHu kaj MaLHMeHTH KOW Ce Ha Teparuja co
TodaunTnin®. Hajuecture ceprostn HH(EKUNN TpUjaBeHnt 3a Bpeme Ha yrotpeGara Ha Xeljanz dune
MTHEBMOHM]a, LETYJIUTHC, Xepriec 30cTep, MH(EKLMja Ha YPUHAPHUOT TPAKT, AMBEPTHKYIMTHC W
aneHuuuTHe. ONOPTYHUCTUYKN MH(EKIMY MPHjaBeHN 3a BpeMe Ha aiMuHWcTpanujata Ha Xeljanz
Ounte TyOepky03a M ApYru MUKOGAKTEPUCKH MH(EKLIH, KPUTOKOK, XHCTOMNIA3MO34, e3zohareaiiHa
KaHIMAWja3a, MyITHIEPMATOMCKH Xepriec 30CTep, UHTOMEranoBupyc, HdekLun Ha Bupycor BK u
JCcTEepHo3a.

Hexon mauuenTn umane KIMHMYKA clinka Ha TOBeke AMCEMMHMpaHa O JOKanM3upaHa Gonect, a
nauuenTiTe 061uiHo OKle TPETHPAHU CO MYHOMOZLYIATOPH KAKO METOTPEKCAT UM KOPTUKOCTEPOMIN,
KOM 3a€JHO CO PEBMATOMJCH apTPUTHC WM TCOPUjaTHYEH apTPUTHC MOXKe JAa NpHIOoHecar 3a
nHpexuuja. Moxe 1a ce rojaBar Apyry TEWKN MHPEKLUM KOU HE ce TPUjaBeHt BO KIMHIYKNA CTYyANN
(na mp. Koxupanonnomukosa). PUBHKOT 01 OMOPTYHHCTHUKA MHGEKUMN € MOrojieM BO a3WCKHTE
reorpagcku 06acTy.

Cocrojbara Ha naureHTOT Tpeba BHUMATENHO Ha ce CIEJV 3a 3HALM U CUMNITOMH Ha WH]EKIja 2a
BpeMe U 110 TpeTMaHoT co Xeljanz.

TpermanoT Tpeba 1a ce TMpekuHe ako MALMEHTOT pa3Bhe Cepho3Ha MHQEKIM]a, OMOPTYHHCTHYKA
urdekunja wan cenca. Kaj maumeHTd Kou passiBaaT HOBa MH(EKLMja 3a BpeMe HA TPETMAHOT CO
Xeljanz, Tpea BeAHAI 1a ce M3BPILM KOMILIETHA IHjarHO3a COOABETHA HA UMYHOKOMIPOMUTHPAHHOT
CTaTyC Ha NalUEHTOT, [ja Ce BOBE/E COOABETHA AaHTUMUKPOOHA Tepariija 1 Aa ce 3aro4YHe BHUMATENHO
Clefieme.

Tpeba na ce BuMMaBa npu agMuHrcTpauja Ha Xeljanz kaj ¢
- TIoCTapy nnda u aujabeTHuapu, Kako pesyirar H
MHGpEKINH
- TIALHEHTH CO NCTOPHja HAa XPOHUUHO 3a00JTyBaMh-e H
TIOJUTOAHN Ha MHEKIIH

- TAlMENTH co TUMoOTIeHHja.
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Kaj maunenTu nocrapu on 65 rogunu, Tepanmjara co Xeljanz moxe jia ce pasriiefia camo JOKONKY He
€ J0CTamHa COOABETHA ANTEPHATHBHA Tepariiija, Kako pesysiTaT Ha 3rOMEeMEHHOT PU3UK Ofl CepHO3HMU
nH(pekunn 3abenexany Bo cryanja ORAL SURVEILANCE.

Ty6epkynoza

* [lpen ymorpeba na Xeljanz, Tpeba aa ce 3emat BO MpeABU PH3HKOT U NPUIOOMBKNTE O] Teparnujata
Kaj TTalHeHTHTE:

- Koy Ouse n3NoXKeHN Ha TyGepKynosa,

- Kon npeCToijane BO 00J1aCTH CO €HAEMCKa Ty6ep1<yn03a WM EHAEMUTHA MUKO3a WUJIU TTaTyBaie TaMmy.

° HaHHEHTI/ITe Tp66a Ja 6H)IaT TNperjiefan U TECTUPAHU 3a JIJATEHTHU UJTM aKTUBHU HH(bEKI_II/II/I npen na

3armoyHar co Tepanuja co Xeljanz, kako M 3a BpeMe Ha TepamnujaTa BO COIJACHOCT CO TEKOBHUTE
yTaTcTBa.

IToBTOPHO AKTHBUpPaM-€ HA BUPYCOT

* PeaktnBnpatbe Ha BUPYCH M CIlydan Ha peakTHBHpatbe Ha Xepriec BUpYC (Ha mp. Xepriec 30cTep) ce
NpHjaBeHU BO KIMHMYKM cTyauu co Xeljanz. Kaj maumentd kow mnpumaar Xeljanz, 3rojemena
MHUMZEHLA Ha BUPYC Ha XepIiec 30CcTep € 3abenexaHa Kaj:

- MAUMEeHTH CO MoTekIo ox Jarmonuja u Kopeja
- MAUMEHTH CO ancoiyTeH 6poj Ha muMbouutt (ALC) moman ox 1000 kinetku / mm3

- NaUMEHTH CO AOJrOpOYeH PEeBMATOMAEH apTPUTUC KOM MPETXOAHO MpPUMHUIIE ABA MIIM MOBeke
Ouonowkn nexosu JIMAP]I.

- TAUMEHTH CO YITLEPaTHBEH KOJMTUC KOU NpuMaat TohauutiHub 10 mg [Ba naTh Ha AeH.

Masmran 3abosrysama u iuMponpoandepaTHBHU 32600YBaMa [CO HCKIYIOK HA HEMEIAHOMCKU
KapuuHoOM Ha Koka]

* Pusuumre u npunobuskute Tpeba Ja ce NMpoleHar Mpei Ja ce 3anouHe Tepanuja co Xeljanz kaj
NaUMEeHTH CO MalMrHU 3a00NyBarma WM MCTOpMja Ha MaJUrHu 3abojiyBama, OCBeH BO clyuaj Ha
YCMELIHO TPETHpaH HEMEeNaHOMeH KapuuHoM Ha koka (NMSC), uiam kora ce pasmuciysa 3a
MPOJIOJDKYBAbE Ha Teparijata co Xeljanz kaj nalueHTn Kon pa3BuBaaT MATMTHN 3a60myBama. [Tocton
MOKHOCT Jieka Xeljanz Bivjae Ha ofOpaHaTa Ha OPraHU3MOT O MATUTHUTET.

* Perncrpupanu ce cnyuan na mumdom kaj naunentd ko npumaar Xeljanz. Kaj maumentn co
peBMaTOMEH apTPUTHC, & OCOBEHO Kaj OHHE CO MHOI'Y aKTHBHA GOJIECT, PU3UKOT Ol Pa3BOj Ha NUM(OM
MOJXe J1a ce 3rofiemMu (ypy 1 noseke) Bo criopeada co onwrara nomyiauuja. Edexror na Xeljanz Bp3
pa3BojoT Ha TMM(OM He € YTBPIEH CO CHUI'YpPHOCT.

* Bo kiMHnuKKTE MCnuTyBaka M MOCNE CTABAHETO HA JIEKOT BO TPOMET 3abeseskany ce u Apyru
Mannran 3abonyBatba, BKITy4yBajku (HO He OrpaHnuyBajKki ce Ha T0a) pak Ha Gennte ApoGoOBH, pak Ha
10jKa, MENaHoM, pak Ha NpocTara U pak Ha naHkpeac.

He-menanomen PaK Ha Koxara
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* Cnyuan Ha He-MenaHoMeH KapuuHoM Ha koska (NMSC) ce nipujaer Kaj MauueHTH TPETHUpaHn co
Xeljanz. Pusikot o pa3soj Ha NMSC modke fa 61jie TIorosieM Kaj naumeHTH Kou npumaat Xeljanz 10
mg ABa MaT Ha J€H OTKOJIKY Kdj MAlMEeHTH KOM MpuMaar 5 mg jBa natd Ha jaeH. Kaj mauuentu co
3rOJNICMEH PU3KK Ol KAPUMHOM Ha KOYXa, CE MperopavyBaar nepruoAndHu Mperien Ha KoxKara.

Hurepcruunjanno 3adonyBame Ha Geaure ApoGoBH

* Criyvan Ha uHTepcTHUMjalHO 3a00i1yBatkbe Ha GenuTe Ipo6oBH (Hekou (harannu) ce npujasBeHu Kaj
MALMEHTI CO PEBMATOMAEH apTPUTHC TpeTHpaHu co Xeljanz Bo KIVHWYKK CTYIMK U 110 CTaBambe HA
JIEKOT BO MPOMET, MaKo yjiorata Ha MHxnbuumja Ha Janyc kiunasa (JAK) Bo oBHe cilydan e Hemo3HaTa.
ITo3Haro e fexa mauMeHTHTE CO PEBMATONIEH apTPUTIC OJ] A3MCKO MOTEKIIO Ce M3NO0KEHN Ha MTOTrojeM
PU3MK OJ pa3BOj HA MHTEPCTHIM]ATHO 3260 TyBatbe Ha GenuTe PoGOBH 1 Tpeba aa ce MOCBETH NM0CeGHO
BHUMaHUEe BO TPETMAHOT Ha OBME IMALIUEHTH.

I'acTpounTecTHHAIHU epdopanun

* Cityday Ha racTponHTecTHHANHA nephopaunja ce NprjaBeHn BO KIMHUUKY CTYIMHN, HAKO YJIOraTa Ha
MHXMOMUMja Ha JaHyc krHasa (JAK) Bo oBue cilyuan e Hemno3Hata.

* Xeljanz Tpeba na ce KOPUCTH €O TIPETNA3TMBOCT Kaj MAUMEHTH CO 3TONEMEH PH3HK Of
racTpOMHTECTHHANHA TTep(opanuja (Ha np. [TaunenTy co ucTopHja Ha JUBEPTUKYIUTHC, TALKEHTH KOU
3eMaaT MCTOBPEMEHM KOPTHKOCTEPOUAM M / WM HECTePOMIHM aHTHMH(IAMATOPHHU NEKOBM).
TMaumeHTTe CO HOBHM 3HALM M CUMITTOMHU Ha abIOMUHANHN 3a607yBamkba Tpeba UTHO Ja ce npernegaar
3a PaHO OTKPUBAtLE HA nepgopaliija Ha raCTPOUHTECTHHATHUOT TPAKT.

Baxunnauuja

* Ce mipenopauyBa cuTe NAUMEHTH 1a Ce UMYHH3MPAAT CIIope/l TEKOBHMOT PAcIopes] Ha MMyHU3aluja
MpeJi la ce 3a10uHe co Tepanuja co Xeljanz.

* He ce mpenopauyBa ncroppemena ynorpe6a Ha Xeljanz i BaKUMHY KoM COIpyar xusi Bupyci. ITpu
OllyKa 3a BAKUMHMPAe CO JKUBU BUPYCH TPeA J1a 3aroyHe Tepariija co Xeljanz , kaj cekoj noegrneden
nauueHT Tpeba 1a ce pasriesia Jajid MOCTOM HMYHOCYTIPEcH]a.

* Ipodrraktiika ynorpe6a Ha BakLMHaTa MpOTHB Xepriec 30cTep Tpeba 1a ce pasriena Bo COrTacHoCT
co Baxeuknte ymarcrsa. [ToceGHO BHMMaHMe Tpeba na ce MOCBETH Ha MALMEHTH CO JOJNTOTpacH
PEBMATOMIEH apTPUTUC, KOM MPEeTXOAHO N00Wie AaBa Miu noseke Owornoiikw fekosn JIMAPIL.
VYrorpebara Ha BaKUMHA NPOTHB JKUB 30CTep BUpYC Tpeba fa Gujie orpaHnyeHa Ha NalieHTy 3a KO ce
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* Bakunnauujata npotns skus BUpyC Tpefa na ce Harpasy HajManky 2 Hefilenu, HO 110 MOXKHOCT 4
HeJle M NpeA 3anovHysarwe co Xeljanz, uin Bo COrIacHOCT CO TEKOBHUTE yIIaTCcTBa 3a UMYyHU3aLja BO
cilyyuaj Kora ce aIMHHUCTPHpPA HCTOBPEMEHO CO UMYHOMOJYJIaTOPH.

Hpuvena kaj nocedHu nmonyaanuu

IMaunentu co napymena Gyopexna pyuxumja

* He e notpeGHo npunarofyBatbe Ha 103aTa Kaj nauuenTy co 6:1aro (JMpeHe Ha KkpeaTHuH 50-80 mL
/ min) nnm ymepero (kirperc Ha kpeatuann 30-49 ml / min) OyOpexHO OIITETYBamE.

* Tewrko OySpesxHo owreryBame (KnnpeHe Ha kpeatunun <30 mL / mun): Jlosata Ha Xeljanz Tpeba na
ce HaMalln Ha 5 Mg e[Halll Ha JieH, Kora Bo HopManHa Oy6pexHa GyHKImja nponiianara 103a e 5 mg
ABanatu Ha JieH. Kaj matneHTn co ynuepaTuBeH KoJuTHIC, 1o3aTa Tpeba 1a ce HaMasi Ha 5 mg JBariati
Ha JIeH, Kora BO Cllyyaj Ha HopmanHa OyOpexna (yHKIMja, nporuwanara 103a e 10 mg gBarati Ha

Aen. Kaj maLyeHTy co cepuo3Ho OLITeTyBakbe Ha 0yOpesnTe, Hamalenata 103a Tpeba [a ce MpOLoIKU
JypH U TI0 XeMOJIujaiusa.

ITanmenTn co mapymena GpyHKIHja HA UPHUOT APod

* He e norpeduo npunarofysame Ha 03aTa kaj nalMeHT co GJaro OLITETYBAake Ha LPHUOT Apob
(Child Pugh A).

* YMepeHo otuTeTyBatbe Ha upHroT Apo6 (Child Pugh B): Tosata na Xeljanz tpe6a a ce Hamanu Ha 5
Mg eJlHall Ha JIEH, KOra BO CiTyuaj Ha HopmasiHa (yHKIMja Ha LPHHOT Apod Mponuiianata 103a e 5 mg
ABa MaTH Ha JIeH. Kaj maurenTn co yiepaTnBen KOJIMTHC, 103aTa Tpeba 1a ce HaMalli Ha 5 mg Barari

Ha [IeH, KOTa BO Cllydaj Ha HOpmaiHa GyHKLHja Ha UPHIOT Apob mpomnywanata go3a 6u 6una 10 mg
JlBanaTi Ha JIeH.

* Xeljanz He Tpeba fia ce KOPUCTH Kaj MALMEHTH CO CEPMO3HO OWITETYBamE Ha LPHIOT 1pod (Child
Pugh C).

Hocrapu nauuentn

* He e morpeGHo mpwniarojtyBarse Ha f03aTa 3a MAWMEHTH o1 65 roauHy iy noctapit. [oxarouure 3a
yrnotpeba Kaj nauieHTH oz 75 TOAMHI U MOCTapy ce OTpaHYeHN.

* Pusnumre m npunoduskuTte of KopucTemeto Ha Xeljanz xaj maumeHTH Hap 65 rOAMHW Tpeba
BHVMATEJIHO Ja ce 3eMaT npeasn/. Kaj mauuenTn noctapu ox 65 rogdHu, yrorpedara Ha TopaunTHHIG
MOJKE 11a CE pasrileia camo aKo He € J0CTanHa COO/IBeTHA alITepHATHBHA Teparija.

HeaujaTpuckn nauuenTu

* BesGeanocra n epuracrocta Ha Xeljanz kaj geua wa Bo3pacT ox 0 10 18 rommau cé yumTe He ce
yTepaeHu. Hema mocraniu nogaroun

BpeMeHOCT 1 J0CIhe

* Ynorpebara Ha Xeljanz 3a Bpeme Ha GpeMeHOCTa € KOHT
* Yrorpebara na Xeljanz 3a Bpeme Ha JI0€H-€ € KOHTPanH
Kenn Bo pennpoayKTHBEH MEPHOL
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JKenuTe BO pErpoAyKTHBHA BO3PACT MOpa Aa KOpUCTAT edikacHa KOHTpaLeNnLyja 3a BpeMe Ha
TepanujaTa co Xeljanz u Hajmanky 4 Hefenu o mocneaHaTa 1034.

3A TONOJIHUTEJIHU HH®OPMAIIMU 3A NPONUIIYBAKE HA JEKOT BE
MOJMME TOTJIEAHETE TO TIPUJOXEHUOT 3BUPEH W3BEIUTAJ 3A
OCOBHUHMUTE HA JIEKOT

COBCTyBaH)e Ha NaluHeHTn

BaxHo ¢ fa pasrosapate co maumeHTHTE WM CTapaTenute (kKaje IITO € MPHMEHIHBO) 3a pu3nINTE
NoBp3anu co ynorpebara Ha Xeljanz.

Kapruvkara co npenynpenysatba 3a NaUMeHTUTe € HAMEHETA 1a UM TOMOTHE Ha NALUeHTHTe 114 CTAHAT
CBECHM 34 pU3MUMTE NOBP3aHK co yrnorpedara Ha Xeljanz, kako u jga nobapaar WTHA MeJULUMHCKA
MOMOMI JIOKOJTKY JOXKMBEAT HEKOj Ol OBUE 3HALM MITH CUMITTOMH.

Baxno e nekapot na:

* jaobe3beny kapTHUKaTa CO IpeLypedyBarba 3a NAUEeHTOT Ha CeKOj MalHeHT Ha KOj MY € TIperiinan
Xeljanz.

® 'O TIOTCETH TIAUUEHTOT naja HOCH KapTuvkaTta Co cebe.

* JICKYTHPa 3a PU3MLIMTE CO CEKOj MALMEHT M [a ce YBepH JeKa MalUMeHTOT MM pasdupa MoXKHHTE
PU3HLH.

® CC ocurypa aeka nalMeHToT ja HOCH KapTu4ykara co 0666, ocobeHo Npyu NoceTa Ha JieKap U / unu
OIOCICHUETO 3a UTHA ITOMOLIT

ITorcerere ro MamUEHTOT Oa n06apa HTHa MEANUMHCKa ITOMOL ako ce HOj aBu HeKOj O/ CIIEIHUBE 3HaU
WM CUMIITOMU:

* Henajeen HelOCTaTOK Ha 3/IMB MM OTEXKHATO JHILEEbE, GONKA BO MPajMTe MK GOIKa BO FOPHHOT A
071 rpOoT, OTOK Ha HOraTa WK pakata, G0JKa Wi OCETIMBOCT Ha HOTATa, LIPBEHIIIO HIIH IPOMEHA Ha
Gojata Ha HoOraTa WM pakara 3a Bpeme Ha TpeTMaHoT co Xeljanz, Ginejkn Toa Moske 1a 6une 3HaK Ha
KPBHO 3rpyTUyBare BO 6ennTe Ipo6oBH il BO BEHHTE.

© MokHM CHMNTOMH Ha aneprucka peakiija Kako CTerame BO TPanTe, OTEKHATO INIIEHE
(acTMaTHUHO JHLICHE), CUITHA BPTOTIABHLA MM 3aLIEMETEHOCT, OTEKYBAHE Ha YCHUTE, ja3UKOT WK

TPJIOTO, Yelamke MM OCHIT Ha KOXKarta 3a BpeMe Ha 3eMameTo WM KPaTKO BpeMe T0 3eMameTo Ha
Xeljanz

» [TojaBa Ha cumMnToMH Ha MH(eKLHMja KaKo [TO ce Tpecka, MocTojaHa Kaluia, rybeme Ha TexKUHATA
WK TEKOK 3aMop

. HojaBa Ha CUMIITOMM Ha XEpIec 30CTep, Kako [TO C& OCUIT Ha KoxKaTta TMPUAPYAKEH CO Doska mim
[nycKaBuun

* AKO MAUMEHTOT 61T BO GJIM30K KOHTAKT €O JIHIIE CO TyOepKyIo3a

* HojaBa Ha HOBH IMPOMEHU Ha KOXKaTa WM KakBU OUIIO MPOMEHU Ha HOCTOjHI/lTC OEeMKH UITH JJaMKH1 Ha
KoOxKaTa

* [TojaBa Ha cUMIITOMNM Ha MHTEPCTHUM]ATHO 32607y
JVLIEH-e

e ,ZIpO6OBH. Kako 1ITO € OTEXHATO

* [Tojara Ha aBOMUHAIHN 3HALM W CHMITTOMMU K

aKoT, KPB BO CTONMLIATA WITH
[IpOMeHa Ha (ppeKBeHMjaTa Ha JBIDKEHa Ha ¢

CO Tpecka
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* AKO MaumeHToT Tpeba fa Mpimu Kaksa 610 BakLnHa. Hekon BUAOBH BAKLIMHY He Tpeba Ja ce naBaarT
3a Bpeme Ha TpeTMaHoT co Xeljanz.

* AKO NManmMeHTKaTa ocTaHe 6peMeHa MK TUTaHWpa 1a OCTaHe 6pemeﬁa.

3a lla Hapayare JOMOIHUTENHI KOMIH O KapTHUKaTa Co TpeypeiyBarba 3a NaleHToT, jaBere ce Ha
apco [Mxapm JOOEJT Ha Tenedoncknot 6poj +389 2 3222-446

IlpujaByBare Ha HecakaHn peakun

CoMHex0T 3 HecakaH! peakLii Ha JIEKOT Tpeba fa ce mpujasi eNICKTPOHCKH JoHaunoHanHuoT tenrtap
3a (apMaKOBHUTHIAHLA TIPU AreHlMjaTa 3a JeKOBU W MeIHIMHCKI cpeaersa (yi1.Ce.Kupun u Meroauj
6p.54 kat 1) UMy Mo eNeKTPOHCKK Nat npeky Bef cTpaHaTa Ha Arenuujara.

MoxkeTe HCTO Taka fa MpUjaBUTE COMHEBAbE 3a HeCAKAHU Peakiiy Kaj HOCUTENOT Ha 0n0OpeHKETO 3a
CTaBame BO NpoMeT Ha JiekoT Xeljanz, Ilapco Txapm JJOOEJI:

e-Mann afpeca: pharmacovigilance@carso.mk

Anepca: Lapco [Mxapm JIOOETL, yn. 34 6p.5A Vnunnen, Ckorje
tenedon: + 389 78 234 527
taxc: + 389 3 222 446

Komynnkauuja na pusux

Co uen a KOMYHHUMpa OJpEieHW PU3MLK TMOBP3aHH co yroTpeGara Ha Xeljanz, Hocurenor Ha
oxobpenne Llapco [Txapm JIOOEJI, Bo copaboTka co AreHumjara 3a JeKoBH 1 MEAUUMHCKN cpencTBa
(MAJIME]T), noaroTsu feTaneH rniaH 3a KOMyHUKaLWja Ha PU3HLIATE OMULIAHH BO 30MPHUOT U3BELLTE]
3@ OCOOMHHTE Ha JIEKOT, BKIYUyBajku ro CIeAHOBO:

* Kaptnuka co npenynpenyBarma 3a nauieHToT

* bpoiypa 3a 31paBcTBeHN paboTHULN

* Kontponna cTa 3a maniujaumja Ha Xeljanz 3a NpenuinyBadoT Ha JekoT

* Kontponra nucra 3a onpiyBsatbe Ha Tepanuja co Xeljanz 3a TIPETNHILIYBAUOT Ha JIEKOT

TTonroTsenn ce 1Ba MCTH 3a MpoOBepKa WTo Tpeda Ja 't KOPUCTHTE TIPE]l M 3a BpeMe Ha MpuMeHaTa
Ha Xeljanz (3a 3anouHyBatbe 1l OApXKyBake Ha Teparijara). HusHaTa e e a Be MOTCeTaT Ha pH3HLHTe

MoBp3any co ynorpedara Ha Xeljanz n TectoBute wTo Tpeba Aa ce MIBPLIAT Mpel U 3a BpemMe Ha
TpeTMaHoT co Xeljanz.

Be6-crpannua 3a npenuuysaun Ha Xeljanz ¥ (Todauutisud)

Cure emyxaTMBHU MaTepujanu, BKIy4yBajku KapThuykaTa co TpeayTnpenyBama 3a MalueHToT |
KOHTPOJIHUTE JIMCTH 3a TIPOBEPKa 3a 3aro4HyBame M OAPKYBambe HA Teparujara, ce ZOCTANHHU Ha
crnezHaTa BeO-cTpaHuua: https://malmed.gov.mk/6636e)1Hocnu;—usdmpMamm—tsa—-neKOBu

OBoj nek € noj JononHuTeIeH MOHUTOPUHT. OBa 0
nHdopmaurn. 31paBcTBEHUTE paboTHUIN Tpeba
peakuuK Ha OBOj JIeK.

e Ha HOBM 0Oe30eHOCHU
MHEBaMa 3a HecakaHu
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XELJANZ

(tofacitinib)

Xeljanz_prescriber brochure_RMP ver 7.2 16



