XELIANZ® ¥ (tofacitinib)

KOGHTPOJIHA JIMCTA 3A OIP’)KYBAILE HA TEPAIIMJA HAMEHETA 3A JIEKAPUA
(CE KOPMCTH 3A BPEME HA KOHTPOJIHU MPETJIEJIU HA MALIMEHTH KOU CE HA TEPATIUJA CO JIEKOT XELJANZ)

IMauuenT:

Hatym:

' OBOj Jiek € MpeameT Ha JIOTIONHUTENTHO Cllefietbe. OBa OBO3MOMKYBa OP30 OTKPHBAHE HA HOBH 0€30€THOCHU yHbopMaLwK. 3paBCTBEHKTE
paboTHHLIM Tpeba 1a MpujaBaT KakBM GHII0 COMHEBArbA 33 HECAKAHH PEAKLIMU Ha OBOj JIEK.
Tlpujasysatbe Ha Hecakanu peakiuuu: HecakaHuTe peakuun Of JEKOBMTE MOXe 1a TH MpujaBute Bo HalpoHamHuoT LieHTap 3a

(hapmaxoBurunaHua npu AreHuMjaTa 3a J1€KOBH U MeIUIUHCKHI cpeacrsa (yn1.Ce.Kupun u Meronuj 6p.54 kar 1) unu no enexrpoHcku
nar npeky Beb ctpanarta Ha AreHuujata http://malmed.gov.mk/.

Mosxere 1CTO Taka /1a o TpHjaBHTe COMHEKOT 32 HeCakaHH PEAKLIMH Ha JIEKOT Kaj HOCHTENOT Ha 0N0GPEHHETO 3a CTaBarhe B pomer 3a Xeljanz, Llapco
[Txapm JIOOEJI Ten.02 3 222 446; e-mail: pharmacovigilance@carsopharm.com

Bosep,
e PesmarouneH aptpuruic (PA)

Jlexor Xeljanz® (todauytiunib) e unxu6uTop Ha Janus kinase (JAK) 1 € perucTpupan o1 AreHLjaTa 3a JIEKOBU U MEAMLMHCKHI cpeactea (MAJIME]D)
Ha 15 HoemBpu 2018 romuna. Toj e onoGpeH Bo komGuHaumja co metoTpekcat (MTX) 3a TpetmaH Ha YMEpEH 10 Cepro3eH akTuBeH PA kaj BospacHu
TALMEHTH KO HE MOK&Ka/le COOABETEH OATOBOP Ha e[IeH WM MOBeke aHTMPEBMATCKH JIEKOBH KOH ja Momuduuupaar Gonecta (IMAPIT) wm He
Tonepupare Tepanuja. TopalnTiHIG MosKe 1a ce KOPUCTH Kako MOHOTEpaIija BO ClTyuaj Ha HETONEpaHLIMja KOH Tepartija Co METOTPEKCAT KT KOra
Teparvjata CO METOTPEKCAT He € CooaiBeTHa. [Ipernopauatara 103a e 5 mg /1Ba NaT Ha JIeH 1 He TpeOa Jia ce HAIMHUHYBA.

o [IcopujatrueH aptpuruc (TICA)

TodarmTiiub e nero Taka onodpen Bo kombrHatmja co MTX 3a Tpetvan Ha axTiBen TICA Kaj BO3pACHH NALMEHTH KOM He TIOKayKale COOIBETEH

OZrOBOP Ha aHTMPEBMATCKH JIEKOBH KOM IO MeHyBaaT TekoT Ha Gonecta (JIMAP/T) wiu nokakane HeTollepaHLja Ha MPETXo/Ha Tepariuja co OBUE
JexoBu. Ilpenopayasata 103a € 5 mg B [aTH Ha [IeH U He Tpeba Jia ce HaIMHHYBa.

e ViuepartuseH kosuruc (Y1)

TodauyrinmG, neto Taka, nMa oOOPeHHE 3a CTaBarbe BO MPOMET Bo EY 3a TpeTMaH Ha BO3pacHH MaLeHTH Co YMEPEHO [0 CEPHO3HO aKTHUBEH Y3 KOU
MMale HECOOIBETEH OATOBOP, U3ryOeH OrOBOP KT G1IE HETONEPAHTHU KOH KOHBEHLIMOHAIHATA TEPATHja WM GHONOLLKK AreHC.

HunykumoneH Tpermat 3a VI (o1 0 1o 8 Henena, co npomomkyBare 10 16 Hepena ro notpe6a)

ITpenopayanara nosasa V1 e 10 mg drim-oGroxeHH TabeTH JafeHn OpaTHO IBANIaTy Ha IeH 3a MHIYKLja BO TeK Ha 8 HEAEIH. 3a NALMEHTH KOU He
TIOCTUrHYBAaT COOJBETHA TEPAIIEeBTCKA KOPKCT 10 8-Ta Hejena, MHAyKLYckaTa 103a of 10 mg (punM-0610xeHH TabneTy ABa NaTh Ha AEH MOXKE 1A Ce
TPOIOVDKK 32 [IOTIONHUTENHN § Helenyt (BKyMHO 16 Henenu), mpocsiefieHo co 5 mg hrim-o6MoxeHn TablieTh Ba NaTi Ha [IeH 33 OfIKyBabe.
Munykiickara reparija co TodaumtiHu® Tpeba a ce peKuHe Kaj CeKoj MaLeHT Koj He MOKaKyBa I0Ka3H 3a TeparieBTCka KOprcT 10 16-Ta Hezera.
Tpetman 3a onprxyparse Ha YK (niepron o unyKuuvja)

ITpenopayatara 1103a 3a TpeTMaH Ha OPXKYBakbe € TOPALUTUHNG 5 Mg PUIM-06/105KeHH TAGNETH JaNeHH OPaHO ABATIATH Ha JIEH.

Obnoxenute Tabnetyt on 10 mg ABanaTi Ha [iek /1032 Ha OP)KyBaHe He Ce MperopatyBa kaj MaLMeHTH o Mo3HaTH (haKTOpH HA PUBKK OfL BEHCKA
Tpomboembomuja (BTE), ocBeH ako He 1OCTOH COOZIBETeH aTTepHATHBEH TPETMAH Ha PACTIONarabe.

3a natueHTH co Y3 KoM He ce M3NOXKEHH Ha 3rofieMet pisik 3a BTE, Topauurinm6 10 mg dumm-06/10ikeHr TabneTn OpaJIHO JBariaTi Ha IeH MOXKe 1a
Ce 3eMar NpeIBKI aKO NALUMEHTOT JOXKMBEEe HaMalyBakh€e Ha OArOBOPOT Ha TO(GaLMTHHUO S mg Gpuim-00IoKeHr TabJleTH [Ba MaT Ha [eH U He
OTOBOPH Ha ANTEPHATUBHKTE OTILMH 32 TPETMAH Ha YJILIEPATHBEH KOJIMTHC, KAKO LLITO € TPETMaH CO MHXMOUTOp Ha TyMOp Hekpo3a (haktop (MHXuOMTOp
Ha TNF). Todauwminu® 10 mg dumm-o6noskesn TabieTi Asa naTyi Ha [eH 3a TPETMaH Ha OIpiKyBak:e Tpeba [a ce KOPHCTAT BO HajKPaTKO MOXKHO
BpemeTpactse. Tpeba f1a ce KOpHCTH HajHHCKaTa e)eKTHBHA 103a [TOTpeOHa 3a Op)KyBare Ha peakLujaTa.

Kaj nauwenTu kon oroBopuie Ha TpeTMaH co TOMAUMTHHUG, KOPTHKOCTEPOHIMTE MOXKE [a Ce HaMalIaT 1 / WK Jia ce TMPEKMHAT BO COMIACHOCT CO
B&KEYKHTE TEPANEBTCKU CTAHAAP/IM. '

TloeTopeH Tperman Ha YK

AKo Tepanujara e peKuHaTa, MOYe 11 Ce pasrile/ia PECTAPTUPARLE HA TPETMAHOT CO TOaLL
MHIKLWja co TodauutiHi6 10 mg hrmM-00/oykeHH TabeTy 1B natu Ha aeH. Ileproso
z0 1 ropmna. EdukacHocta Mo z1a ce Bpatu 10 8-Ta nenena co 10 mg (unm-o6nore
Cepuosnn Hactanu Ha BTE, Brutyuntento u Genonpodua emGonuja (BE), on kou Hexor Ge
Kaj MaLMeHTH KO 3emaat TodaunTuHb. JJ03HO-3aBHCEH 3rojieMeH puzurk 3a BTE e 3a0engs
co nuxubuTopute Ha TNF.
Hacrann Ha cepnosny nngexumy, xepriec 3octep, TyGepkyiosa (TB) u apyru onopTyHu
TAaCTPOMHTECTMHAIIHUOT TPAKT, HHTEPCTULIMjAHO 3a00ITyBarbe Ha Oesute apoGoBK 1 Jabopa
TPETUPaHH €O TOHAUUTUHUO BO KITMHHUKHY CTY WM.

[TauperTrre Tpeba BHUMATEITHO J1a Ce CIe/IaT 3a CHTE 3HALW ¥ CHMITTOMH 1 JIaG0pATOpHCKy aGHOPMATHOCTH 33 PAHO HICHTH(PUKYBAFLE Ha OBHE UL
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Or 2 KOHTPOJIHA JIMCTA 32 OAPIKYBAH-E HA TEPANH]A CITYKH 1 BE IOTCETH HA MOYKHMU PU3HUHMTE MOBP3aHH 0 YNoTpedaTa Ha TOGAUMTHHUO U
np .0payaHWTE TECTOBH 32 BpeMe Ha ynoTpedaTa Ha TOPaUMTHHUG.

3a Bpeme Ha TepanujaTa co TOGaUNTHHUG, Be MOTUME /1A IO TIPOBEPHTE CIIEAHOBO:

Janu naunentkaTa e GpeMeHa wiau naanupa 6pemenoct?
OOpHeTe BHUMaHHE Ha CJIEIHOTO:
o  [llpumenara Ha TodauMTHHKG 32 Bpeme Ha GPEMEHOCT & KOHTpaUHAMLMPaHA?

®  JKenure BO penpOLyKTHBEH MEPHO/ MOPa [ia KOPUCTAT e(peKTHBHA KOHTpALIETLI]A 32 BpeMe Ha Tepanujata co ToGauuTHHHO U
HajManKy 4 HeJIeNH rocie NocyeaHaTa 1032

Janu nauneHTKaTa A0M WIH IJIAHNPA Aa A0H feTe?
OOpHeTe BHUMaHHE Ha CJIEAHOTO:

* [lpumeHara Ha TopauMTHHKO 32 BpEME Ha I0CHE € KOHTPAUHAULIPA.

Aanu Kkaj naunenToT nocTojaT pusnK GAKTOPH 32 Pa3Boj HA BeHcka TpomGemGoja
(BTE)?

OOpHeTte BHUMaHHE Ha CIIEAHOTO:

®axropuTe Ha pU3KK 3a pa3Boj Ha BTE BiutyuyBaar (CIIMCOKOT Ha (JakTOPH Ha PU3MK HE € KOHEUEH):
® TIPETXOIEH BEHCKU TPOMOOEMOOIM3amM
® TMALWEHTH KoM Tpeba Jia OuaaT NOIoKEHH Ha FOJIeMHU XUy pLIKK 3adaT
° yMoOwIM3aLMja
* MHOKap/eH MH(BapKT (BO MPETXOIHKTE 3 MeceLy)
* cpuesa cnadbocT
* ynorpeba Ha KOMOMHHPaHH XOPMOHCKH KOHTPALIENTHBH W XOPMOH 3aMecTHTe/HA Teparnija
° HaCJIE[IHO HapyILyBakbe Ha Koaryauyjata
° MaJurHu 3a00JyBama
Tpeba nia ce 3emar Bo BO NpeIBUIL AONONHUTENHK (hakTopy Ha pusnk 3a BTE:
e BO3pacT
e nedenuna (BMU 30>)
o mujaberec
° XUIEpTeH3uja
° M NALUMEHTOT € IMyliay

TodaunTnny6 Tpeba @ ce KOPUCTH CO MPETNAavIMBOCT Kaj MAUMEHTH CO MO3HATH (aKTOpH Ha pmsuk 3a BTE, 6e3 omen Ha
WHIMKaLWjaTa 1 103ata.

[Tarwenrire co 3Haum u cumnromu Ha BTE tpeba BenHawu na ce nperienaar u ToaunTuHub TpeGa ma ce MPEeKUHE Kaj MaLKeHTH CO
comHesatbe 3a BTE, Oe3 orten Ha nozata win nHaMKaLujata.

)laﬂl'l CT€ pasroBapaJie Co NauHEeHTOT KaKo Aa r'u npenosHaere CHMITOMHTE HA BEHCKH TpOMﬁOeMﬁOﬂlISHM H HTHO Aa noﬁapa
MEAHLUHNHCKA MOMOLU JOKOJIKY ce IIOjaBaT OBHE CUMNTOMHU ?

OOpHeTte BHUMaHKE Ha CIIEHOTO:

o Iamenror tpeba na Guzne ynateH fa nobapa MEULIMHCKA TIOMOLL aKO 3a0€/1EkH HEHAGJHO HEIOCTATOK Ha 31B WM OTEKHATO
JwiLIeHse, G0jIka BO rpaiuTe Win 60JTka BO FOPHHOT J1efT O/ TPOOT, OTOK Ha HOTATa WM paKara, GoMka BO HOraTa WM OCETIMBOCT,
LIPBEHMIIO WK [POMeHa Ha 60jaTta Ha HoraTa WM pakara Npu 3eMarbe Xeljanz.

Tatyentire co 3Haww u cummromu Ha BTE TpeGa BeaHalu fa ce Npervienaat 1 1a ce npekiHe ToGaLuTHHIG Kaj MALeHTH CO COMHEBALE 3a
BTE, 6e3 orvien Ha f03aTa Wik MHAKMKaLMjaTa.

Hann kaj naunentute co YK kon n3ry6une oarosop na aneBHa 1032 Ha 0ApiKyBabe 04 5 mw;gygu‘ﬁi ro Ha
3eMaBTe BO MPEABU] C/IEJHOBO: 0B M aeX O
— x P\'IF nHE ‘f%\\
X 9y
L) l,b‘ K
e [TaumeHTu co (axkropu Ha pusiik 3a BTE - yniotpe6ara Ha Topauuunm6 10 m [§53aTI/I 3
Mpernopavysa BO TEparuja 3a Op)KyBatbe, OCBEH aKo HE € I0CTarHa COOBETHA ary

* [auwienty 6e3 daxropy Ha pusmk 3a BTE - no3a o 10 mg TodauutuHuG apart
pasriiesia ako ATepHATUBHKUTE TEPAIIMK, KaKo To ce HHXHOUTOpH Ha TNF, He

I[amr Kaj MAUHEHTOT C€ MPUCYTHH HOBH 3HAUH H CHMIITOMH KOH YKAKyBaaT HaA qu)eKuuja?
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O6pHeTe BHUMaHHKE Ha CIIEIHOTO:

¢ Cocroj6ata Ha naLMeHTOT Tpeba 1a ce MPOLIEHH 1 HCTHTA 32 IPHCYCTBO Ha JIATEHTHA WM AKTUBHA MH(}EKLMja BO COMIACHOCT CO
BaKEUKHTE YMIATCTBA 32 BPEME Ha TepartifjaTa co ToQauuTHHUO.

* Ao ce passue HOBa HH(EKLIja 32 BpeMe Ha Tepanujata, Tpeba 1ia ce HarlpaBH ClIEIHOBO:
- IIPEKUHETE ja Tepanujara co TohaluuTHHHO
- Jia Ce MPOBEPH MIMYHOJIOLLKHOT CTATYC Ha NALMEHTOT
- BOBEZIETE COO/IBETHA aHTUMUKPOOHa Teparinja
- 3ar04HETE BHUMATENHO CJIEIEH:E HA MALMEHTOT

* TpetmanoT co TodaumTHkG TpeGa 1a ce MPeKnHE aKo NALMEHTOT Pa3BHe Cepro3Ha MH(DEKLMja, ONOPTYHHCTHUKA MHPEKLMja T
cerica.

Janu cTe ja pasrnenane 10CTAMHOCTA HA COOABETHA ANTEPHATHBHA Tepanuja Kaj nauHeHTH NocTapu o 65 roguun?

OOpHere BHUMaHME Ha CIEIHOTO:

*  [lopamy 3roemeHara HHLMIEHIIA Ha HHOEKLINK Kaj IIOCTAPH ML, YTIOTpebaTa Ha ToPaLTHHIG Kaj NaLpeHTH nocTapu on 65
TOIMHY MOYKE J1a C€ 3EME BO MPE/IBHJL CAMO JOKOJIKY HE € I0CTAIHa COOBETHA allTepHATHBHA Teparija.

ﬂa.ﬂ“ Kaj MANHEHTOT CC NPUCYTHH HOBH 3HALM H COMTOMH KOH YKa)KyBaaT Ha a0A0OMHHAIHU 3a60nyBaH>a?

OBpHeTe BHUMaHHE Ha CJIEAHOTO:

* [TaupenTyme co HOBOHACTAHATH 3HALIM U CUMITTOMHU Ha aGOMHHAITHM 3a001TyBarba TPeGa UTHO /1A Ce MPErIeNaaT Co Liell paHo
YTBp/yBatb€ Ha FaCTPOMHTECTHHATHH Nep(opaLmu

Hamu uma 3HALH 1 CHMITOMI Kaj NALUMEHTOT KOH YKAKYBAaT HA HOBO HHTEPCTHIM]ATHO 3a60.1yBatbe HA feTuTe ApoGoBu um Heroso Ja
BJOLIYBae?

O6pHeTe BHUMaHKE Ha CJIEHOTO:

¢ Ce npernopatyBa NMPeTNa3MBOCT Kaj NALMEHTH CO KCTOPHja Ha XPOHHYHO 3a00ITyBabe Ha GesuTe IpoOoBH, OUIEjkK THE MOXKAT [a
Gunat nonoanoKHy Ha uHdexumy. Ciydan Ha MHTEPCTULIMATHO 3a00yBatbe Ha GeriTe IpoOOBH (HEKOM (paTaHuU) Ce TpUjaBeHK
Kaj MaLMEeHTH TPETUpaHu co TO(GaLMTHHHO..

Jdamu_e KouTpoanpau ancoayTHnot 6poj Ha mumpountn (ALC)?

OO6pHeTe BHUMaHVE Ha CJIEHOTO:

* Axo 6pojoT Ha Moty € nomery 500 1 750 wieTki / mm3 (2 ocIeI0BATENHM BPEIHOCTH BO OBOj OICET NPY PYTHHCKO
TECTHUPALbE), TeparivjaTa co TohauMTHHIG Tpeda 1a Ce HaMaU WK PUBPEMEHO J1a Ce MPEKUHE Ce A0Teka 6pojoT Ha IUMQOLIKTH
He ce uckayu Han 750 kierkn / mm3. Kaj natyienTy kou npuvaar TodaLiTiHIG 5 mg 1Ba NaTy Ha IeH, TeKOT Tpeda MPUBPEMEHO
nia ce npekuHe. Kaj nauuenty co V11 kon npumaar todauutiiu6 10 mg apa naty Ha JeH, 103ata Ha ToarmTrHKb Tpeba na ce
HaMaJli Ha 5 mg ABariaTH Ha IeH.

* Axo ALC e noroniem o1 750 kietku / mm3, Tepanjata Tpeba 1a ce MpOaoHKY CIOpe/ KITMHUUKHTE noTpedu.

¢ Axo ALC e noman o 500 kneTki / mm3 (NOTBPEHO CO NOBTOPEHO TECTHPAH:E BO POK 011 7 [IeHa), Tepanujara co To(auuTuHIO
Tpeba TpajHO 1A ce MPEKUHE.

* JInmouwmyTe Tpeba 1a ce onpeyBaaT Ha MOYETOKOT Ha TepanujaTa, a roToa Ha CeKoM 3 MECELI.

[Jaan_e konTposupan ancoayTHHOT 6poj Ha HeyTpoduau (ANC)?

OOpHeTe BHUMaHHE Ha CJIEAHOTO:

®  AKo arcoyTH1oT Opoj Ha HeyTpodumi € niorosem oz 1000 kieTku / mm3, no3ata Tpeba a ce OPXKU.

®  AxoarconyTHroT Opoj Ha HeyTpodumi e 500-1000 wietkr / mm3 (2 Moc/e0BaTeNHM BPEIHOCTH BO OBOj OTICET 32 PYTHUHCKO
TeCTHpak:e), 103aTa Tpeba fa ce HaMaIH WM NPUBPEMEHO J1a Ce MPEKHHE Ce A0/IEKa aricOMy THUOT Goj Ha Hey TPO(UITH He Ce 1cKauu
Han 1000 krerku/ mm3. Kaj naupenTy ko npuMaat TopaunTiHuG 5 mg 18a naTyl Ha [eH, eKoT Tpeba TMPUBPEMEHO J1a CE TTPEKKHE.

Kaj naumenTn co YK xoun npumaar todauurunu6 10 mg 1Ba naTu Ha eH, f03aTa Ha To(aurTHHKO Tpeba a ce HaMalli Ha 5 mg
JBariaTi Ha [eH.

e Ako ANC e noroniem o 1000 wietkn / mm3, Teparujata Tpeba fa ce npo,

e Axo ANC e noman oa 500 wietky / mm3 (IIOTBpAEHO CO MOBTOPEHO
MIDEKUHE.

T .

cyeg‘,pmu\mxm notpedH.
ok 9}’@5 a), Tepanujara Tpeba TpajHo a ce

Jlajiy e KOHTPOTHPAHA KOHLEHTPAUH|aTa HA XeMOTT06HH?
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OO6pHeie BHUMaHKE Ha CJIENHOTO:

¢ Hamanysarse Ha KoHLEHTpaMjaTa Ha xeMorioGuH 3a 2 ¢ / dL Wi moMarky 1 Kora BKyITHaTa KOHLIEHTpALIja Ha XEMOTJIOOWH €
noronema win eaHaxea Ha 9,0 g / dL, nozara Tpeba aa ce ompiKi.

* HamanyBatbe Ha KOHLEHTpalMjaTa Ha XeMOIIOOKH 3a roBeke o 2 g / dL wny Kora BKyIHaTa KOHLIEHTpalyja Ha XeMOIJIOOUH €
rioMasia of

8,0 g/ dL (roTBpaieHO €O MOBTOPEHO TeCTHpathe), Tepanujata Tpeba MpUBpEMEHO 1A ce NPEKKHE Ce I0EKa HUBOTO HA XeMOTTIO0KH
HE Ce HOpMaM3Hpa.

* KoHueHTpaumjata Ha XeMOrI00HH Tpeba ia ce YTBP/IU Ha MOYETOKOT Ha Tepanujara, notoa 4-8 HeeH Mo MOYETOKOT Ha
TPETMAHOT, a [0TOA Ha CEKOM 3 MeceL

Jlanun unuaHuTe NapaMeTpH ce MepaT PYTHHCKH (T.e. 8 Heaem 1o 3aM0YHYBAHETO HA TepanujaTa co Ja He
TodbaunTunnG)? o o
Ja He

Janu ce cnpoBeayBa pyTHHCKO 0OApeAYBAlbe HA €H3MMHU HA LPH AP06?

O O
O6pHeTe BHUBAHHME Ha CJIEIHOTO:

% E
flé:
Mﬁ;ﬁgm
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