3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBWHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT
TeBarpaCTwM/Tevagrastim 30 MIU/0,5 mL pacTteop 3a I/IHjEKTWpane/VIHdJySMja
TeBarpaCTWM/Tevagrastim 48 MIU/0,8 mL pacTteop 3a MHjeKTMpal-be/MHq)yauja

2. KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enen mL pacTtBop 3a MHjeKTmpal-be!MHq)ysmja coapxu 60 MunuoHu WHTepHaunoHanHu
eAnHuLm (MIU) (600 pg) dunrpacTum.

EneH Hanonner wnpuy coapxn 30 MIU (300 Mg) dunrpactum Bo 0,5 mL pacTeop 3a
UHjekTUpare unu UHDY3Nja.
EneH Hanonner LunpuL coapxu 48 MIU (480 ug) unrpactum so 0,8 mL pacTeop 3a
WHjeKTMparbe unu UHY3Kja.

dunrpactum  (pekoMBUHaHTeH METMOHUN  4OBEYKM CTUMYNMpayku thaktop Ha
FPAHYNoUNTHUTE KonoHun) ce npouseenysa Bo Gakrepujata Escherichia coli K802 co
NMOMOLL Ha pekoMBUHaHTHA AHK-texHonoruja.

Ekcyunuercu co nosnamo dejcmeo
EneH mL pacteop coapxu 50 mg copbuTon.
3a komnnemnama nucma Ha eKcyunueHcu sudeme so derom 6.1,

3. ®APMALIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
Pacteop 3a VHjeKTUpare unu UHY3Kja
Bucrap, 6e36oeH pacTsop.

4, KIMUHWUYKKM nogATOLM
41 TepaneBTcku WHOUKaUum
TeBarpactum e WHAWUMPpaH 3a HamanyBake Ha BPemeTpaerweTo Ha HeyTponeHujaTa u
38 Hamarnysawe Ha nojaBata Ha ¢hebpunHa HeyTponeHwja kaj naumeHTUTE Yynja
ManurHa Gonect ce nekyesa co YTBPA€HA LMTOTOKCMYHA XemoTepanuja (ocBeH
XPOHWUYHa mMuenouaHa neykemuja u MUEnoancnnaTuieH cukapom) u sa Hamanyeawe
Ha BpemeTpaeweTo Ha HeyTponeHwujaTa kaj ﬂauMGHTMTEKOM{erBﬂ TpaHcnnaHTauwjaTa
Ha KockeHaTa cpueBuHa npumane Mmenoa6naTwBH_a"jr‘ég§ﬁ'mja t&‘(:‘eﬁflc‘;yi‘e,:raa'r 3a nuua co
3ronemeH pusuk of 4ONroTpajHa Tewka Hey'rponeliffy{‘ ;_:_“” s ’ o'\
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TeBarpactum e WHOUUMpaH 33 MoBunusauuja Ha NPOreHUTOPHUTE  KneTky o
nepucepHara kpe (PBPC).

cnpasyBame co HeyTponeHujata ce HecoogeTHy.

4.2 [osupame un HaYMH Ha ynotpeba

®unrpactum cmee Aa M ce gasa Ha nayueHTUTe Camo Bo copaboTka co oHkonowky
UeHTap yumu BpaboteHu umaat UCKyCTBO co Tepanuja co CTUMynupayku cbaktop Ha
rPaHynounTHUTE KOMOHUM (o4 aHrn. granulocyte-colony stimulating factor, G-CSF) u
Xématonoruja u koj pacnonara co noTpebHUTe AujarHocTruky cpeactea. lMoctankute
Ha mobunusayuja un adbepesa Tpeba ga ce ChpoBeayeaar Bo cop6oTka co OHKONOLLKO-
XEMaTomoLWKN LieHTap yuu BpaboTeHu umaar NpucaTnmeo uckycreo so oBaa obnact u
BO KOj MOXaT npasunHo Aa ce cnejat xemartonoetckute NPOreHUTOPHU KneTKu.

YTBpaeHa uMToToKCHYHA XeMoTepanuja

QOSMQBH:E

MpenopayaHaTa Ao3a Ha dwunrpactum e 0,5 MIU (5 Mg)/kg/oeH. MNpBata gosa Ha
unrpacTum He cmee da ce pape 3a nomManky on 24 yaca no LMTOTOKCMYHaTa
Tepanuja. Bo PaHAOMU3MPaHUTE KNUHWMYKNY ncnutyeamwa 6una nasana CynKyTaHa fosa
OA 23 MIU (230 ug/m?aeH) (og 4,0 no 8,4 ug/kg/nen).

dunractpum Tpeba aga ce ,qaaacexomHeBHo Cé [oAeka He ce HaAMWHe oyekyBaHWOT
npar 3a 6pojoT Ha Heyqu’Epfﬁnﬁfe. _I/I,.(_,qd'ﬁgtka\\ﬁMBHWOT bpoj He ce HOpManuaupa. Ce
Ouekysa Tepanujata co ﬁ)ﬁ:ifpacmm?no yTBpAeHa LMTOTOKCHYHa XeMoTepanuja 3a
LBpCTU Tymopu, nmmcbomrifl;ﬁ?éijmdqq:)ouwmaﬁﬁe)’gkemwja Aa Tpae 1o 14 neHa. Heroeara

NpUMeHa no BosegHa u Kb_ﬁcégma‘uﬂcr@;{r‘efgénMja Ha akyTHa muenougHa neykemuja

MOXe aa Tpae MHory no,qonrglz(.};;bj-’%*.&’g"ﬂa}“aaBWCHo OA BUAOT, fo3aTa n WwemaTa Ha
NpUMeHeTaTa UMTOTOKCUYHA xemeTe
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Kaj naunerntute kon NpUMaaT UMTOTOKCHMYHA Xemorepanuja, 06u4Ho og 1 go 2 AeHa no
MOYETOKOT Ha NpumeHaTa Ha cunrpacTum foara AO NpuUBpEMeH nopacTt Ha Bpojot Ha
HeyTpocounu. Ho, 3a ga ce OAPXU TepaneBTCKUOT oarosop, npumMeHaTa Ha dunrpactTum
He CMee na ce npekuHe npeg Aa ce HagmuHe ouyekyBaHMOT npar 3a 6pojoT Ha
HeyTpochunu u fgogeka He ce HOpManusupa HUBHWOT Gpoj. He ce npenopavysa
NpepaHo npekuHyBake Ha Tepanujata co dunrpactum, T.e. npea na ce nocrurie
OHeKyBaHMOT npar 3a 6pojoT Ha HeyTpodunu.

Memod Ha ynompe6a

Punrpactum moxe ga ce AdBa Kkako cekojaHeBHa cynkyTaHa WHjekumja unm kako
CeKojaAHeBHa WHTpaBeHcka WHdYy3Mja paspeseHa Bo 5% PacTBOp Ha rnukosa 3a
WHY3Mja Bo Tpaewe o4 30 MuHyTM (BugeTe fAen 6.6). Bo nosekeTo cnyyau
CYOKYTaHWOT HauMH Ha faBatbe e HajnoxeneH. MocTtojaT gokasu OA ucnuUTyBake Ha
ynotpeba Ha egHa posa AGKa WHTPaBEHCKOTO [o3upame Moxe Aa ro ckpatu
BpeémeTpaereTo Ha aejcTBoTo. KnuHuukoTo SHayewe Ha 0BOj Haoa 3a fgaeawe Ha
noBeke [03n He e jacHo. WU36opoT Ha Hauun Ha ynotpeba Tpeba pa 3asucu oA
WHAMBUAYanNHaTa KNUHWYKa OKOMHOCT,

MNauneHtn co npecapena KOCkeHa cpLeBuHa M npetxogHa MUuenoabnarueHa
Tepanuja

Ho3supare

MpenopayaHaTa noyeTHa Ao3a Ha chunrpactum e 1,0 MIU (10 pg)/kg/neH.

MNpBaTa fo3a Ha dunrpacTum Tpeba Aa ce fape Hajmanky 24 yaca no LMTOTOKCUYHA
Xemotepanuja 1 Hajmanky 24 yaca no WHMY3Mja Ha KockeHa cpueBuvHa.

OTkako ke ce HagmuHe nparot 3a 6pojoT Ha HeyTpocunute, AHeBHaTa A03a Ha
cunrpactum Tpeba ga ce TUTPUpa 3aBUCHO 0/ OArOBOPOT Ha HeyTpodunure, cnopen
AonyHaBeneHaTa Wwema.

Bpoj Ha HeyTpodunu MpunaroayBamwe Ha nosaTa Ha =
_—unrpactum

> 1,0 x 10%L Bo TekoT Ha 3 Oa ceHamaﬂmHaOS MIU (5 pg)/kg/aen
nocrnefoBaTenHn geHa /T )
MoToa, ako ANC e > 1,0 x 10%L Bo Tekor [a ce npexune Tepanujara co

Ha Hajmanky 3 nocnegosaTenHu AeHa unrpacTim Y =

4’1
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Ako ANC 3a Bpeme Ha Tepanujata ce Hamanu Ha\"‘<’f-1'ij{\)x 10%/L, gd‘_sé‘l;é Ha chunrpactum
Tpeba NoBTopHO fAa ce 3ronemu cornacko ropeHaBefeHaTa wewa.

ANC = anconyTeH Bpoj Ha HeyTpodunu gt ey



Hayur Ha yrnompeba

PunrpacTum Tpeba pa ce Paspean 8o 20 mL Ha 5% PacTBop Ha rnukosa 3a WHy3mja
(Bupete pen 6.6).

AONONHUTENHN neykochepesu. MpumeHaTa Ha unrpactum TPeba ga tpae ce o

EKCTeH3MBHa XemoTepanuja, yectonaTtu A0BONHa e epgHa neykodbepesa. Bo apyru
OKONMHOCTH, ce npenopavysaar 4ononHUTEeNHN neykodpepesn.

Ha4uk Ha ynompe6a

@unzpacmum 3a mMoburnusayuja Ha lipoeeHumopHume knemku o0d nepugepHama kpe
koza ce ynompebyea cam:
dunrpactum moxe fa ce faea kako ¢ paHa
24 vaca unu kako CynkyTaHa uHjekumja. 3a MH.gpyéw(i&";g;uncpaquM Tpeba fa 6upe

nepucpepHara kps

£O3U981‘be



3a Mobunusaumja Ha MPOreHNTOpHUTE KNeTkn opg nepucbepHata kpe kaj 3apaeu
AoHaTopu, dunrpactum Tpeba Aa ce fnaea Bo Ao3a og 1,0 MIU (10 pg)/kg/neH Bo TekoT
Ha 4 - 5 nocnenoBsaTenHu AeHa. JleykocbepesaTa Tpeba ga 3anoyHe Ha 5-oT u aa
MPOAOMKN A0 6-0T AeH, ako e notpebHo, 3a ga ce cobepar 4 x 10° CD34* knetku/kg
TenecHa TeXuHa Ha npumaTenor,

HayvuH Ha ynompe6a
Punrpactum Tpeba aa ce AaBa CO CynKyTaHa uHjekuuja.

MauueHTn co Tewka XPOHUYHa HeyTponeHuja (SCN)
Hosuparse
KoHzeHumanHa HeymponeHruja

MNpenopayaHata noveTHa Aosa e 1,2 MIU (12 Mg)/kg/neH, kako eguHWYHa nunu
nogeneHa goaa.

Mouonamcka unu yuknuyra HeymponeHuja

MpenopayanaTa noyeTHa Aosa e 0,5 MIU (5 ug)/kg/aeH kako €ANHWYHA UK nogeneHa
Ao3a.

lMpunazodysarse Ha dozama

dunrpactum Tpeba ga ce AaBa CeKojAHEBHO BO CynKyTaHu WHjeKumn cé nopeka Bpojor
Ha HeyTpounu He ja AOCTUrHE U MOXe Aa ja oapXyBa BpeaHoCTa Hag 1,5 x 10%L.
Otkako ke ce nocTurHe OAroBop Ha Tepanwjata, Tpeba ga ce oAapean Hajmanara
edekTBHa fo3a 3a OAPXyBat-€ Ha oBa HMBO Ha HeyTpodunuTe. 3a O4pXXyBake Ha
noTpebHuoT 6poj Ha HeyTpochunu HeonxogHa e AoNnroTpajHa npumeHa Ha nekoT. Mo
€AHa A0 ABe Hefenu Tepanuja, noYeTHaTa A03a MOxe ABOjHO Aa ce 3ronemu unu nak
Aa Ce Npenonosu, 3aBMCHO Of OAroBOPOT Ha MaLVeHToT Ha TepanujaTa. MoToa gosaTa
MOXe WHAMBMAYanHO Aa ce fpunarofysa Ha cekou 1 [o 2 Hepgenw, co uen 6pojoT Ha
HeyTpocunu na ce oapxysa mery 1,5 x 10%L u 10 x.(‘]_._(_ngL. Kaj naumeHt co Tewwku

VHeKuMn mMoxe pa ce pasmucnyea 3a noﬁpq;ijfﬁsronéﬁnyaai-be Ha posata. Bo
KWHW4KUTE ucnuTyBawa, kaj 97 % op wcnmaﬁmgw"é'F‘d]"i"ozjﬁo_c}r’mrHane OAroBOp Ha
TepanujaTa, nocTUrHane LenoceH oaroBop np’;{gf‘;;&sa_e-*on S 24°MIU (24 ug)/kg/nen,
AonropoyHarta GesbeaHocT Ha npumeHaTa Hai: Qﬂ@rpa’cﬂm_-‘éo ,D,oaa Hag 2,4 MIU (24
Mg)/kg/aeH Kaj nauueHTu co Tewwka XPOHWYHa HEeYTpONeHuja He elyj"lla'p,qua.

MauuneHTn co XWUB-uHdekuuja

QOSU,Qal-bG

3a Kopuaupare Ha HeymponeHuja




Kaj man Bpoj Ha naumenty (<10 %) 3a Kopurupawe Ha HeyTponeHujata 6une
HeONXo4HW fo3u o 1,0 MIU (10 pg)/kg/nen.

3a 00pxysame Ha HOpMmarneH 6poj Ha Heympogunu
OTkako ke ce Kopurupa HeYTponeHujaTa, Tpeba Aa ce ofapeaw Hajmanarta edekTuBHa
A03a 3a ogpxyBare Ha HOpManHuoT 6poj Ha HeyTpocunu. Ce npenopayyea novyeTHo

HeJenaTa usHecysa 3 gewna. 3a O4pxyBake Ha ANC Ha BpegHoctn > 2.0 x 10%L Kaj
HEKOM nauueHTn moxe aa Buae HeonxogHa AonropajHa npumeHa Ha neKor.

Moce6Hu nonynayum

[ToeospacHu nayuermu

Bo knuHuukute UCnuTyBamwa Ha cunrpactum 6une BKIy4€HM 1 man 6poj NoBO3pacHu
NauneHTn, Ho noceBHu hcnuTyBama kaj oeaa BospacHa rPyna He ce cnposegexn. na
HEMOXaT aa ce gapar cneunyHm npenopaku 3a Ao3npamse.

OHKOTOWKU nauueHmu A

{
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65 % oa nauneHTuTe BKITy4eHu Bo nporpamMata. Ha mcn'uwaéfpg'igo 3a Telka XpoHUYyHa
HeyTponeHuja Gune nomnagm oA 18 roAnH: ECbV‘:IFI{aCHOGTar;Ha.?HEKyBaI-bE.'TO BO oBaa
rpyna 6uno HeocnopHo, BKIyYyBajku ru n\\‘@_"?rji}oaékem NALMEHTU CO KOHreHWTanHa




HeyTponeHuja. Hemano pasnuka Bo 6e3beaHocHuoT npochun Ha nekoT Bo OAHOC Ha
NeAnjaTPUCKN naymeHTu fIeKyBaHu nopaam Telwka XpoHuyHa HeyTponeHuja.

MopaTtounte o kNUHMYKKUTE ncnutyBamwa kaj negmjaTpuckuTe NaUneHTU nokaxysaat
Aeka 6e3begHocTa 1 edukacHocTa Ha NpuMeHaTa Ha unrpacTum kaj Bo3pacHuTe u Kaj
Aelarta Kou npumaaT UMTOTOKCUYHA XeMmoTeparnuja ce crnvyHu.

Mpenopakute 3a posupare Kaj nepujaTpuckuTe nauweHTM ce wmeTy Kako OHue 3a
BO3paCHN NauueHTH kou npumaart MUenocynpecuBHa LIMTOTOKCUMYHA XemoTtepanuja.

4.3 Kou‘rpauup,uxaunu

MpevyBcTBUTENHOCT Ha aKTUBHaTa cyncTaHuuja unm Ha HeKo] oA ekcuunueHcuTe Ha
TNeKOT LITO ce HaBeaeHMW BO nornasje 6.1.

44 TMoceGHu npenynpeanyBawa u Mepku 3a NpeTnasnueocT npu ynotpe6a
MocebHu NPeaynpenysaka n Mepku 3a npeTnasnuesocT cnopen nHaMKauum

PUNrpacTUM He cmee aa ce AaBa nopagu sronemyeare Ha JosaTa Ha LUUTOTOKCMYHA
XemoTepanuja Bo noronemu [o3u og npenopayaHuTe BO Tepanuckute Luemu (BupeTe
noaony).

dunrpactTum He cmee aa ce aAMWHUCTPUPa Kaj NauMeHTn co cepuosHa KOHreHuTanHa
HeyTponeHuja (KoctmaH CMHAPOM) co aBHopManHu uuToreHeTuLn (BuaeTe nogony).

[Toce6Hu MEPKU Ha npemnasnusocm Kaj _nauueHmume CO aKymHa muenoudHa

lleyKkemuja

Pacm Ha ManuzHu knemxku
Ctumynupaukuor aKTop Ha rpaHynounTHUTE KOMOHWM uH sumpo mMoxe pa ro
NOTTUKHYBA W pacToT Ha MWenouaHuTe KNETKU, @ MOXHM Ce U CAUYHU UH 8umpo
€EKTN 1 Kaj HEKOU KNeTKW Kou He Cce MUenouaHu.

Muenonnacmuyen cundpom unu xporuyna Muenou53ﬁgney7<emuja AN

BesbenHocTa u edukacHocTa Ha hunrpactum aﬂmmﬁMCTpMpaﬁi‘:!{“ajt.\I'IaLl,I/IeHTMTe co
MUenoauCnnacTMiHeH CUHAPOM Wnu co XpOHW4Ha: MUenonHa " feykemuja He ce
NpoBepenu. 3atoa, NpuMeHaTta Ha cunrpacTim HE' & MHAWLMpaHa Kaj oBue cocToj6u.
Heonxoana e ronema npetnasnusoct NPy AnjaroeTH '

BnacTHara TpaHcopmMaLumja kaj XpoHuyHaTa Mméﬂ@mﬁﬁa“:ne_yr(_em'wja O OHaa kKaj
aKyTHaTa MuenonaHa neykemuja. N

THOCTUYKOTO _AuchepeHLmpatse Ha




AKymHa MuenoudHa neykemuja
Co orneg Ha thaktoT peka nogatoumte 3a Be3benHocta 1 edurkacHocTa Kaj

Hpyeu noce6rHu mepky Ha npemnasnueocm
Kaj nauventute co OCTeonoposa kou npumaat bunrpactum nogonro o4 6 meceum
Moxe Aa buae nHauumpaHo Cneaetse Ha ryctuHaTta Ha kockuTe.

HeJaMHellHa NMHEBMOHUWja BO aHaMHeaaTa MOXaT da GuaaTt uanomeHu Ha noronem
pusnk. lojaBata Ha BenogpobHu sHauu, Ha np. kawnuya NokayeHa TenecHa
Temnepartypa u AnCnHeja, 3aegHo co pagvonowknTe sHaum 33 6enoapo6Hu
MHOUNTPaTn u OITETYyBake Ha tbyHKUMjaTa Ha BenuTe ApoboBu MoxaT aa BGupar

KPBHU KkneTkn. Ako 6pojoT Ha neykouuTyTe “No  oyekysaHoTO | Hamanysawe ocTtaHe
noronem oa 50 x 10%/L, TepanujaTa co ctmn{fggjm.'rpe@ B€AHALW Aa ce npekuHe. Ho,
aKko dwunrpactumoTr ce AaBa 3a mMobun \':_";,a;‘maja ‘Ha8" NPOreHnTOpHUTE KNeTKU oa




nepudepHara kps, TOj Tpeba ga ce NPEKuHe unu ga My ce Hamanu AosaTta ako 6pojoT
Ha neykoumuTu nocturke speaHoct >70 x 1091

Aopmumuc

AopTtutic 6un NpujaBeH no npumeHa Ha G-CSF Kaj sapaBu nauneHTn u Kaj OHKonoLwKy
nauvexTn. [oxuBeaHute cumnromm BKnyyyBane Tpecka, abpomuHanua Bonka,
cnabocr, 6onka Bo rp6oT u 3ronemMeHn Mapkepu 3a BocnaneHue (np. C-peakTuseH n
POTEMH un 6poj Ha Genu KPBHW KneTku). Kaj nosekeTo cny4yan, aoptutuc 6un
AujarHocTuumMpaH co KOMnjyTepcka TOMorpachvja u reHepanHo ce noBnekne no
noenekyeawe Ha G-CSF, Buaoete n nen 4.8,

BKNYy4YyBajKn rv U HeraTuBHuUTe eeKkTn Bp3 cpueTo, BenuTe Apo6oBK, HEPBHUOT cUCTEM
W Koxarta (Bugete ro 36upHuoT “3BeLWTaj 3a 0COBUHNTE Ha nekoT 32 NpUMeHeTuTe
XemoTepanesTCKn nekosy).

Edbekmu Ha xemomepanuja 8P3 epumpouumu u mpombouumu

NekyBaketo co PUArpacTum, He 3Haun Aeka Ke ce cnpeyn nojaBata Ha
TpomBouuToneHnja u aHemuja, KoM ce npegU3BUKAHU 04 MwuenocynpecuBHaTa
Xemotepanuja. [Mopagu MoxHocTa Aa Ceé npumeHaT noronemu Aosn  opf
XeMmoTepaneBTCkUTe cpeacTsa (Ha np. uenn gosu CNopeA nponuwaara wema),
NALMEHTOT Moxe na 6uae M3noXeH Ha noronem pusuk op TpombGoLuToneHuja
aHemuja. Ce npenopavysaaTt penoBHU KOHTPONMW Ha XeMaToKPUTOT M Ha BpojoT Ha
TpoMbouuTuTe. HeonxogHa e ocobena NPETNasnuBOCT Npu npumeHaTa Ha efeH unu
noseKke xeMoTepanesTcku CpeAcTBa 3a ko e nosHaTo fgeka Npean3BrKyBaaT cepnosHa
TpomBoLuToneHwja.

Ce nokaxano peka nporenuTopHuTE KNeTKk-—0f_ nepucbepHata Kkps, kou ce
MoGUnMaMpaat co cunrpactum, ro HamanysaaT UHTEHIUTETOT U BpemeTpaeibeTo Ha
TpomGoLuToneHujaTa no MuenocynpecusHa i hmeﬁd*é@ﬁg’ﬁgnBHa XemoTepanuja.

dpyeu nocebrHu mepku Ha npemnasnueoem & - & o
Edbextute Ha dunrpactumor kaj nauverirn oo SHAUUTENHO HamaneH 6poj Ha

f

MUENOUAHN MPOreHUTOpHU  KneTku He\ ‘ce’ ueAuTanin, dunrpactum AejcTeyBa
PBEHCTBEHO Ha npekypcopuTe Ha HeyTpodiuifTe,~3ronemysajin ro Bpojot Ha
G-




MpujaBeHo e 3abonysame HapeyeHo TpaHcnnaHTaT NPOTUB JoMakuH (aHrn. graft
versus host disease) u CMPTHU criyyan kaj naumenTy KOu npumaat G-CSF no anorena
TPaHcnnaHTaumja Ha kockena CpuesunHa (Bupete nen 4.8 5.1).

Moce6Hu mepku 3a MpeTnasnuBocCT Kaj nauneHTy kKaj ko ce Bpwu Mobunusaumja
Ha NporeHUTOopHUTE KNeTku OA nepudpepHara kps (PBPC)

Mobunuzayyja

lpemxodHo fieKyearbe co yumomokcuyHy azency

Kaj naumenTn kou MPETXO4HO Mpumane ekcreHsusHa MUenocynpecusHa Tepanuja,
Mobunusauyujata Ha MPOreHTOpHUTE KNeTku og nepucepHaTta kpe Moxe6u Hema fa
6uae nosonHa 3a Aa ce fobue npeonpavaHuoT MWHUManeH 6poj Ha kneTku (>2,0x10°
CD34" KneTku/kg) unm Bo ucta Mepa fa ce 3abpaa onopasyBaH-€TO Ha TpombouyuTuTe.

KNETKN 1 MOXaT WTeTHO Aa BnujaaT Ha HUBHATA Me‘ﬁ‘ﬁn‘i)rsau_uj‘a.‘ Mpenapatute kako
LTO ce mendanaH, kapmycTuH (BCNU) u Kapﬁo’gﬁaTwH'; ‘Kora‘ce gaeaat Bo TekoT Ha
nodonr Bpemerckn nepuog npep, MoBunusaunjara, Moxar ga ro Hamanar npuHocoT Ha




knetku. Kora ce nnanupa TPaHCNNaHTaunja Ha NPOreHNTOpPHM KneTku OA nepugepHaTa
KDB, ce npenopadvysa nocrankata Ha Mobunusaumja Ha mMatuuHUTE KneTku Aa ce

Cfopen ropexaseaennTe Kputepuymu, Tpeba na ce pasmucnu aa anTepHaTUBHW
topMu Ha Tepanuja, 3a kou He e HeONxoAHa nporenuTopHa noaapLuka.

lMpoueHka Ha npurocom wa NpozeHuUMopHU Kknemku

Mpu oppeaysaweTo Ha BpojoT Ha MPOre€HUTOPHN KneTku cobpaHu 04 nauneHTn Kowu
npumaar cunrpactum, ocobeHo BHUMaHue Tpeba Aa ce noceeTn Ha METOL4OT Ha
KBaHTudukaumja. PesyntatuTe o4 OpoerseTo Ha CD34"-knetkute co NPOTOYHa
uuTomeTpucka aHanusa BapupaaT 3aBMCHO 0f Npeuu3HocTa Ha MeToaonorvjarta koja
Ce NpuMeHyBa u 3aToa npenopakuTe Kou ce TeMenaT Ha Bpoete crpoBeaeHo Bo Apyru
na6opatopuu Tpeba BHUMaTenHo ga ce Tonkyeaar.

Cratuctuukara aHanusa Ha OAHOCOT mery 6pojoT Ha CD34*-kneTkuTe npUMeHun no naTt
Ha WHdysnja u GpauHaTa Ha OnopaeyBaweTo Ha TpomGouuTuTe, no npuMameTo Ha
BMCOKM 1031 Ha XxeMoTepaneBTcku CPEACTBA, Nokaxkysa Aeka 0BOj 04HOC € CHOXeH Ho,
KOHTUHYUpaH.

Mpenopakute 3a mMuHumManew npuHoc og 2,0 x 10° CD34"-kneTku/kg ce Temenu Ha
Aocera objaBeHM ucKycTBa BO kou e nocTurHata cooABeTHa XxemMaTonowka
PEKOHCTUTYUMja. Wsrnepa peka npuHocuTe kou ce noronemMu of oBOj MUHUManeH
MPWHOC ce BoO Kopenauwja co no6pso onopaeysake, a npuUHOCUTE mnomany o4
MWHUMANHKOT ce BO kopenauwja co nosabaseHo onopasyBamse.

Moce6Hn mepku 3a npeTnasnuBocT kaj sapaBu AoHaTopu kaj kou ce Bplwm
Mobunusauumja Ha MPOreHUTOpHUTe KNeTku of nepucbepHara kps

3ApaBnoOT fOHOP Hema ANPEKTHa KnNnHWYKa npuaobueka op mobunusaumja Ha
NPOrEHUTOPHUTE KNeTKM of nepudepHara KPB, Taka wTo, 3a oBaa nocranka Tpe6a ga
Cé pasmucnysa camo co uen ga ce cnpoae,qge,,anﬁfei'-la-'Tp_chnnaHTaLmja Ha MaTWYHU
KneTKu. [/ GNE DHE 594,

3a mobunusaumja Ha NPOreHUTOpPHUTE fmerxm on _népw@ébi‘;lara KpB Tpeba pga ce
pasmucnysa camo Kaj moHopuTe Kou rM 3agosonysaar 'B0OBMYAEHUTE KNUHUYKN W
nabopatopucku kputepuymu sa norofHocT 3a 'nqﬁ'wpal-be Ha MaTU4HI KneTku, OcobeHo
BHMaHWe Tpeba fa um ce nocseTy Ha xema‘rdnol;;rkvﬁe BpeqHOCTm N Ha UHEKTUBHUTE
BonecTu. - -
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MNpuBpemenaTa Tp0M60uMTOHEHMja (TPomGountn < 100 X 109/L) No npumeHaTta Ha
dunrpactum u no neykogepesara e 3abenexana kaj 35 % op ncnuTannuure. Mery Hug

Ce U aBa cnyyam co TpombounTn < 50 x 10%/L, wro ce NpunuLlyBa Ha nocrankata Ha
neykocpepesa.

HUTY kaj oHWe co No3HaTy Hapyluysata Ha xemocTasaTta.

AKo 6pojoT Ha Neykouutu nopacHe Ha > 70 x 109, Tepanujata co dunrpacTum Tpeba
Aa Ce NpekuHe unu aa ce Hamany Aosara.

fPUMeHaTa Ha G-CSF. Hekou of cnyyaute Ha c:nn'_emaq;ﬁ'a PynTypa umarne caranen

ucxoqd. lNMopaawm osa, Tpeba BHUMaTenHo ,qap"}cjei;bneml_,‘roﬁ'é-_,MlnHaTa Ha cnesuHaTa (Ha
MP. CO KNUHWYKKM nperneam. co ynTpaseyk). f’Ka[ﬁj};noHomee wvnn MalUeHTUTe Kou ke ce




Kaj 3gpasu AOCHOPU, MHory peTko ce npujaByBaHU NynMoHanHu HecakaHn gejctea
(xemonTusa, nynMoHanHa xemoparuja, NyNMOHanHM  uHMnTpaTy, AUCnHeja u
XUNOKCHja) no nywTawe Ha NeKkoT BO npomer. Bo Cnyvaj Ha COMHWUTENHM unu
NOTBPAGHU NYNMOHanHM HecakaHu Aejctea, Tpeba pa ce pasMucnu 3a npekuH Ha
TPETMaHOT co chunrpacTum u aa ce NPYXK cooaBeTHa MeauLMHCKa Hera.

Moce6HU Mepku 3a NPeTnasnuBeocT kaj npumaTtenute Ha anoreHn nNporeHUTopHU
KNeTku oa nepudpepHara kpe MobunuaupaHu co tunrpactum

MocToeukute nojatoun nokaxysaaT [geka WUMYHOMOLUKUTE  MHTepakuuu mery
npecageHnTe anoreHu NPOreHTOpHN KkneTku opf nepucepHata Kpe W oHue Ha

Peakuvja Ha TpaHcnnavTaHTOT MPOTUB  AOMaKUHOT, OTKOMKy wTo e crnyyaj npwu
TPaHCNNaHTaumja Ha kockeHaTa cpueBnHa.

[TlocebHu mepku Ha lipéemnasnusocm kaj nayueHmu co mewka XpoHuUYHa
HeymponeHuja

Bpoj Ha KpeHu knemku

Tpeba BHUMaTenHo Aa ce cneamn 6pojoT Ha TpoMbouutute, ocobeHo Bo TekoT Ha
NpBUTe Hedenwu oA nNpumeHaTa Ha tunrpactum. Kaj naumeHTuTe kaj kou ke ce passue
TpombBouuTonenuja, T.e. kora BpojoT Ha TpomBouuTuTe noctojaHo e < 100.000/mm?
Tpeba fga ce pasmucnu 3a MOXHOCTa 0[ MOBpPEeMEHW NPEeKWHU Ha npuMeHa Ha
counrpacTum unm og Hamanysawe Ha fo3aTa.

Ce nojasysaat u gpyru npomenu so KPBTa, BknyyyBajku W aHemuja u npuspemeHo
sronemysatse Ha MUenouaHUTe NPOreHUTopHY KNeTku, 3atoa Tpeba BHMMaTenHo aa ce
Cneau KpBHaTa cnuka.

Ipemur so neykemuja unu MuenoducnnacmudeH cuHopom

Mpw AVjarHOCTULMPaeTO Ha  Tewku XPOHUYHU  HeyTponeHun e notpebHa
npeTnasnuBocT 3a fa ce Hanpaesu pasnuka mery HuB u APYrn xematonoercku
Hapywyeawa, Ha np. annacTuyHa aHemuja, Muenogucnnasvja u mMuenougHa
neykemuja. Mpen noyeTokoT Ha NpuMeHaTa Ha nekoT Tpeba Aa ce Hanpasu uenocHa n
AndbepeHuujanHa KpeHa Cnuka, na ce oapeau Opojor Ha TpomGoumTu, Aa ce npoueHu
Mopdonorujata Ha kockeHaTa CpLeBUHa K .qa(,ce]iaa}ag}qm.ikapmomnmsauwja.

b g, o

Bo knuHuukute uncnutysara Kaj nauneHtu’ o Teluka. XPOHUYHa HeyTponeHuja Kou

npumane cunrpacTum, savecteHocta Ha \nojasata Ha MUENoancnnacTuyeH CUHAPOM
(MDS) wnu neykemuja 6una mana (okory:3: %). Tue bune /3abenexann camo Kaj
NaLMEeHTU CO KOHreHuTanHa HeyTponeHMj‘a{:’" MD‘_SE__,,‘,w—f“jjéykemmja'ra ce npupoaHu
KOMnnukayun Ha Gonecta u HuBHaTa I'lOBp3éH'OE‘,"!‘_fBO‘;Q)_HPffbaCTMMOT He e jacHa. Kaj

12% op nauvenTuTe kow umane YPEMleH LMTOTeHETCKM Haod npea NouYeTokoT Ha
-13-




BPEMeHCku nHTepeanu (NpubnuxHo cekon 12 mMeceum).

Hpyeu noce6Hu mepku Ha npemnasnueocm

Tpeba pa ce WCKNyYaT nNpuyYMHUTe 3a MUHNWBA HeyTponeHuja, kako WwTo ce BUPYCHUTE
NHekuun.

sronemyeate Ha BONMyMEHOT Ha CrnesnHara, uamepeHo co paavorpaduja, u ucroro
MoKaxyBano TeHaeHuMja KoH nocTurHyBawe Ha nnato. Ce nokaxano Aeka
sronemysateTo Ha cnesuHaTa ce 3abasyBa unu ce sanupa co Hamanysare Ha fosara,
a kaj 3 % on naumeHTuTE Mopano ga ce u3BpLuu CnnuHekToMuja. MonemuHata Ha
CneésnHarta Tpeba pegoeHo pa ce KOHTponupa. 3a oTkpuBamwe Ha HeonTUManHuoT
fOPacT Ha BOMYMeHOT Ha crieauHaTa 6y Tpebano aa 6uae gosonHa nannauuja Ha
CTOMaKoT.

Kaj man 6poj naumenTu ce jaBuna xematypuja/npotenHypuja. Osue nojaem Tpeba ga ce
Cnepart co pefoBHU aHanMan Ha ypuHara.

Moce6HU Mepku Ha NpeTnasnuBocT Kaj nauneHTUTe CO XMB-MHcpeKuuja
bpoj Ha KkpeHu knemku P
Tpeba BHUMaTenHO Aa ce cneaw BKynHUoT 6poj-Hg§,t|ayfpoqmnw, 0COBEHO BO TEKOT Ha

MPBUTE HEKOmNKy Hedenu of npumenaTta Ha}g’.’_cbw

No npeata nosa Ha cunrpactum. Ce nqgné;baQ,yBa prj;.)} P}a HeyTpodunu ga ce

OApeAyBsa CeKojAHEeBHO BO TeKOT Ha npeuTe\2 -3 newa o npuMeHaTa Ha unrpactum.
lMotoa, Toj Tpeba Aa ce KoHTponupa Hajman‘Ky ABaNaTU HelenHo Bo TEKOT Ha npeuTte
- NITIY 2



dunrpactum.

Pusuk nospaat co 3zonemeny 0o3u Ha muernocynpecusHu nekosu
lNexkyBaweto co UNrpacTum, He 3Hauw Aeka Ke ce cnpeun nojasata Ha

NHbekyuu u manuzHy 3abornysatrba kou npedussukyeaam Muernocynpecuja
Heytponenujata moxe Aa buge nocneauua Ha WHUNTpauuja Ha ONOPTYHUCTUYKM
MPUMUHUTENN Ha MHeKUMM BO KockeHaTa CPUEBMHA, KaKO LWTO ce OHMe Ha
Mycobacterium avium KOMnniekc, unu Ha manurHu TYymMOpU, Ha np. numcom. Kaj
nauneHTuTe co yrtepaeHa WHGUNTPaUnja Ha npuyrHUTENU Ha WHdekumja unu Ha
ManurHa 6Gonect Tpeba, ocseH NpuMeHata Ha cunrpacTum 3a nekysawe Ha
HeyTponeHuja, na ce pasmucnu u 3a NpUMeHa Ha cooaBeTeH nek 3a nekyBamwe Ha
OCHoBHata GonecT. Edektute Ha counrpactum  Bp3 HeyTponeHujata koja e
NpeausBukaHa oa MHGUNTPaT Ha WHMeKUMja unu manurio 3abonysare Bo KockeHaTa
CpLueBMHa He ce ucnuTaHu.

[TocebHu mepku Ha libemnasnueocm kaj cpnecma aHemuja
3a BpeMe Ha npumMeHaTa Ha UNrpacTUm Kaj nauueHTu co cpnecTa aHemuja npujaseHn
6une kpusu Ha cpnecra aHemMuja, KoM BO HeKoM cnyyam umane thataneH wucxog.
Ilexapot Mopa na 6uge BHUMaTeneH kora pasmucnysa sa npumeHa Ha cunrpactum Kaj
NaLmneHTn co cpnecra aHemuja u MOpa BHUMaTenHo aa 'f,u,‘_n'po_ueHm MOXXHUTE pUsnLM BO
OAHOC Ha MoxHaTa Npuao6uska of Tepanujarta, ¢ e BHE 2, "GN

PO, 4
¢

ExcyunueHcu

TeBarpactum COApPXKU copbuton. MMauueHTuTe CO peTku ﬂéchegHw npobnemu Ha
HeTonepaHumja Ha pykTosa He 61 Tpebano a3 rbvn‘pméa'r.ija'qj nex.
Hampuym N Bkanye 1
OBoj nek coapxu nomanky oa 1 mmol (23 mg)"HanMyM MO HaMoOmnHeT LwWnpuy T.e.
NPaKTU4HO ,He coapku HaTpuym*,

-15-




MoxHuTe uHTepakumn co APYTV XematonoeTtcku chaktopu Ha PacT n UuUToKUHK cé yiwTe
HE Ce UcnuTaHm Bo kNMHUYKuTE NenuTyBama.

4.6 MnogHocT, 6pemenocT u hoekwe

Epemerocm

Hema coongeTu noaaToum 3a npumeHaTta Ha dunrpactum kaj GpemeHn xenun. Bo
nvuTepatypaTta moxaTt ga ce HajaaT ussewTan 33 NPEeMUHYBaHe Ha punrpacTUM Hus
nnaueHTata «kaj GpemeHute >skeHu. WcnutyBamara Kaj KMBOTHM nokaxane
PENPOAyKTMBHA TOKCUYHOCT (Bugete pen 5.3). MoxHute pusnuM kaj nyreto He ce
nosHaTu. duUnrpacTum He cmee Aa ce naBea 3a Bpeme Ha BpemeHocT, oceeH ako Toa e

4.7 Ecbektn Bp3 cnocobHocTa 33
CO MawWuHu



Tpeba na 6uge BHUMaTeneH MPY yNpaBsyBareTo co MOTOPHO BO3UNO N pakyBatbe co
MaLluHa.

4.8 HecakaHnu pejctea

[Ipezned Ha 6e36edHocer npogbun

Bo knuHuykute ncnutyBsatba TesarpacTum npumane 541 OHKONOLWKM nauneHTn u 188
3Apasu aobposonuu. BesbeaHocHuoT npocun Ha Tesarpactum koj 6un yTepgeH Bo
OBUE KIMUHUYKKU ucnuTyBara 6un COOABETEH Ha OHOj Ha pecbepeHTHUOT npenapar Koj
6un kopucTeH Bo osue nucnuTyBamwa.

CuHAPOMOT Ha KanunapHo wuctekysate, Koj moxe Aa Buge onaceH no uBOT ako
TPETMaHoT ce ognoxmu, e npujaBeH nomanky Yecro (21/1000 go <1/100) kaj oHKonoLwLKy
NaLWeHTH Kou npumaar XemoTepanuja u 3apasu foHOpK NOANOXHM Ha mMobunusaumja
Ha NPOreHNTOpPHU KNeTku BO nepucepHaTa KpB 0Tkako npumane G-CSF Bupete gen
4.4 v nogpen ,Onuc Ha n3BpaHun HecakaHu Aejctea“ o aen 4.8,

HecakaHute gejctea cnopen nopatounte objaseHu gocera u HUBHaTa 3a4yecTeHocT 3a
Bpeme Ha ynotpebaTa Ha unrpacTum ce HasegeHu nogony.

Cnopep sauecteHocTa, HecakaHuTe AejcTsa ce knacuuLmpaHm Ha CNEeAHNOT HaYuH:
MHory yecTu: 2 1/10
Yectu: 2 1/100 go < 1/10
Momanky yecru: 2 1/1000 go < 1/100
>

PeTku: 1/10000 go < 1/1000

MHory petku: <1/10000

HenosHaTu: 3auyecTeHocTa He Moxe ga ce OApPE€an Bp3 OCHOBa Ha JocTanHuTe
nogaroum.

Bo cekoja rpyna na 3auectenocT HecakaHuTe fejcTea ce HaBegeHu of HajcepuosHu fo
HajManky cepuosHu.

OHkonowku nayueHmu (=3 . =0
Bo knuHuykute nucnutyBakwa, Hajuectu HecaKaf’t;{r_a., iqequBa Vkoug'}'Momene Aa u ce
NPUNULWAT Ha npuMeHaTa Ha dunrpactum Bo npb\'rioﬁaganTeAbsm, Bune Gnara po
ymepeHa Gonka BO MyCKYNHO-CKENeTHUOT CUCTeM;. Koja ‘Ce jaBvna xaj 10 % op
nauneHTuTe, n cunHa Gonka so MYCKYNHO-CKENETHNOT -CPICTe'M‘, koja ce jaBuna kaj 3%
04 nauueHTute. Bonkarta BO MycKynHoO-ckeneTHMOT cucTem obu4HO ce KoHTponupa co
CTaHaapAHu  aHanretuun. Mery nomanky 4ectTute HecakaHuW [fejcTBa cnaraar

abHOpManHocTH Ha ypuHaTa, npeTtexHo 6nara A0 ymMepeHa Ansypuja.
-17-




Bo egHo PaHAomMusnpaHo  nnaue6o KOHTpONMpaHo  knuHuyko UCcnuTyBam-e,
unrpacTumoT He ja sronemun 3a4ecTeHocTa Ha HecakaHuTe AejCTBa noBp3aHM co
LUMTOTOKCUYHaTa XemoTepanuja. Mery HecakaHnTe pejctBa kou ce jaByBane co

anoneuwja, aujapea, 3aMop, aHopekcuja, Myko3uTuc, rnaso6onka, Kawnuuya ocun no
KOXaTta, 6onka Bo rpagute, onwra cna6ocr, BOCnaneHo rpno, onctunauuja u
HeoapeneHa Gonka.

Pesepanbunen, AO3HO-3aBuCeH, 06uyHO 6nar AO YMepeH nopact Ha HuMBOaTa Ha
nakraT-gexuaporeHasa (LDH) e sabenexan kaj okony 50 %, Ha ankanHa cocdarasa
kaj okony 35 %, ua YPUYHA KucenuHa Bo CepPyMOT kaj okony 25 % W wa rama-
rnyTamuntpaHceepasa (GGT) «kaj okony 10 % oa naumeHTUTE Kou npumane
unrpacTum o npenopavaxHute gosu.

MNpujaBenu ce cnyyan Ha MuHAMED Hamanysatbe Ha KPBHUOT NpUTUCOK, 3a Kou He 6uno
NOTPeBHO npeB3ematbe Ha KNUHUYKN MepKH.

MpwjaBeHn ce GvHD u CMPTHW cny4au kaj naumeHTn Kou npumaat G-CSF no
TPaHcnnaHTauuja Ha anorexs KOCkeHa cpueBuHa (BugeTe Aen 5.1).

MoBpemeHo 6Gune npujaBysaHu nojasu Ha Swée’t}ros“cm-lnpo‘ﬁn\ (aKkyTHa thebpunna
Aepmarosa). Ho co orneg Ha Toa aeka 3HaHMT__'e.F‘_J’._I‘,é‘!ijI1p0I.LeHT Of} OBWe NaLueHTn umane
neykemuja, ogHocHo cocTojba 3a koja e noaHa'ro AeKa e nospsaHa co Sweet-osuoT
CMHAPOM, NPUYMHCKO-NoCHeanyHa noapsar-nocﬁéj?"ﬁ;wﬁrpacmm He e AoKaxaHa.

Wmano noeauHeunu cryuam wa BriOLyBake “Ha' ‘,:C'O(fTOjﬁ_aTa kaj peBMaTougHuoT
apTpuTUC. b

B



McesnoruxT 6un NPWjaBeH Kaj OHKOMOLLKY NauneHTn kon npumane dunrpacTum.

Bo Hekou Cnyyau, npujaseHu ce peTku GenoapobHu HecakaHu AejcTaa, BKIy4yBajKku
UHTepCcTULmMjanHa MHEBMOHWja, GenoapobeH eaem u Benonpo6Hu UHpUNTPaTH, Kom

Aneprucku peakuyuu: Kaj nauueHtute Kou Apumane cwunrpacTum npujaseHn ce
arnepruckn peakuun Ha NOYETOKOT Ha Tepanujata unu Bo TEKOT Ha NoHaTamMoLllHaTa
ynotpeba. Tue Bknyuyysane aneprucku TUn Ha peakumm, BKNy4uTenHo u aHagunakca,
ocun no Kkoxara, ypTukapuja, aHrnoenem, aucnHea u XunoTeHsuja. BaksuTe npujasu
6une novectn no WHTpaBeHCKa npumeHa Ha nekoT. Bo Hekou crny4yan cumMnTomMuTe ce
nojasysane u npw NOBTOPHa npuMeHa Ha nekoT, wWTo YKaXyBano Ha npuymHcKo-
nocneanyHa noBp3aHOCT. Kaj nauneHtute co CEpNO3HN  anepruckn peakumy,
NpuMeHaTa Ha cunrpacTum Tpeba TpajHO Aa ce npekuHe.

Kaj naunenTtu co cpnecTa aHemuja (Bugete aen 4.4) npujasenu ce crny4yau Ha Kpusa Ha
CpnecTta aHemuja Ko ce co HenosHaTa 3a4yecTeHocT.

Knacudukaumj
a Ha OpraHcku | 3ayecTeHocT HecakaHo aejcTeo
cucTem
Hapywysare
Ha 3ronemeHu HUBOA Ha ankana docoarasa,
MHory yectu
mMemaborusmo LDH-n-ypuyHa kucenuna
m u ucxpaHama 5 S T
Hapywysama Yk R
Ha HepsHuom | YecTn .= {:lmaBo6onka ~ ©' |
cucmem L\ T
Hapywysarwa  kaj KPBHWUTE  caposw,
BackynapHu PeTku
ynap aopTUTUC
Hapywyeara
_—L | MNomanky yectu CuHApoM Ha kanunapHo ncTekyBame*
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Pecnupamophu
, MmopakanHy u
medujacmuran
HU
apywysara

Kawnuua, 6onika Bo rpnoto

UHdunTpaTu Bo 6enute gpo6osu

Mapemwe/ noBpakame

Facmpourmec
MuHarnHy
Hapywyear-a

MHory yecTu

Onctunauuja,
MYKO3UTUC

aHopekcuja, Aunjapea,

Xenamo6unuja
PHU MHory yectu 3ronemeHu HuBoa Ha GGT
Hapyuysara
Hapywysarsa
Ha Koxama u |Yectn Anoneuwuja, ocun no KoxaTta
MOMKOXHOMO
mkueo
MHory peTku l Sweet-0B cUHAPOM. koxxeH Backynutuc

Myckynto-

cKenemHu Bonka Bo rpaguTte, Gonku Bo MYCKYITHO-
MHory yectu
Hapywysata u CKeneTHMoT cuctem
| Hapyuysarba
CapsHoma MHory peTku Brnowysane Ha cocTojbaTa Kaj
- peBmMaTouaeH apTputuc
Hapywysara
Kaj 6ybpeszume s S
ol MHory peTku . ../|'/ABHopManHocTM Ha ypuHaTa
U ypuHapHuom oISy, T N
mpakm 1
& — = ‘\
Onwmu @
Hapywysara u \ow SHE ST S
ik YecTu \ 4% [3amop, ofwTa cnabocT
peakuyu Ha \
Lmecmomo Ha




npumeHa Ha
nekom
Momanky yectu Heoapenena 6onka

| MHory peTku | Aneprucka peakuuja
[ *Bugete noanen: ,Onuc na CeNeKTUpaHn HecakaHu AejcTea o nen 4.8)

[lpu mobunuzayuja Ha NIPO2EHUMOPHUME Knemku 8o nepugepHama kpe Ha 30pasu
doHopu

HajyectoTo HecakaHo AejcTeo 6una Gnara go yMepeHa, muHnuea 6onka so MYCKYnHO-
CKeneTHMoT cuctem. leykoumtosa (neykoumntn > 50 x 10%L) e 3abenexaHa kaj 41 % op
AOHOpUTE, a MUHNUBA TpombouuToneHuja (TpomBouunti < 100 x 109fL) kaj 35 % opn
AOHOpUTE No NpumeHara Ha bunrpactum u neykogepesara.

Kaj sgpaBute AOHOPK Kon Npumane cunrpacTUm umano npujaBn Ha MUHNWBO M 6naro
sronemysare Ha HMBOaTa Ha ankanHa tocdartasa, LDH, SGOT (cepymcku rnyTamuu

OKCanoueTHa TpaHcamunHasza) u YPW4Ha KucenuHa; osue 3ronemyBara Hemare HUKaksu
KITMHWYKK nocneauuu.

Wmano MHOTY peTku npujaeu Ha BliowyBawe Ha cumMnTomuTe Ha apTpuTKc.

Wmano mHory petku npujasm Ha CUMNTOMW KOW yKayBane Ha CUMHW anmeprucku
peakuuu.

Bo ucnutysawara kaj poHopute Ha MPOreHNTOPHUTE KNeTkn of nepudepHaTa KpB

npujaByBaHu Gune Cny4au Ha rnasobonka 3a koja ce Mucneno AeKa e npeausBukaHa
oA unrpacTum.

Kaj sapasute AOHOPU K Kaj nayueHTuTe npmjaBquﬂm.f..Gmne YeCcTW, BOrnasHoO
acumMnToMaTcKu cnyyam Ha cnneHomeranuja, kako u M,H@W-pgf@{@f cny4am Ha pynTypa Ha

N4

CleésnHara 3a Bpeme Ha npumeHaTta Ha G-CSG (Bugete den 4.4).7, %N

Kaj saopasu pgoHopu, Gune npujaByBaHu nynMOHanm&'E Hecakaﬂhf AejcTBa (xemonTuaa,

nynMoHanHa xemoparuja, WHGMNTPauuja Bo Genm‘qe_c,u;QOGOBn,'.qlg.g;fnﬁeja W Xunokcuja)
BO NOCTMapKETUHLLKOTO UCKYCTBO (Bugete nen 4.4.) PR T

4

Fe oy " ’,

Knacudmkauuja Ha | 3ayecteHocT HecakaHo gejcTeo
OpraHcku cucrtem
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Hapywysama Ha Kpema u Neykouyutosa,
numebHuom cucmem TpomBouuToneHuja
Momanky yecTn Hapywygama Kaj
cnesvHaTa
Hapywyear-a Ha 3ronemexn BpegHocTy 3a
memabornuamom u ankanHa goccarasa,
ucxpaHama 3rornemMeHn BpegHoCTM 33
LDH
Momanky yecTu 3ronemeHu BpegHocTM 3a
SGOT,
Xunepypukemuja
Hapywysatba Ha | MHory yectn Mmaeo6onka
HepsHuUom cucmem
BackynapHu Hapywysarba | Momanky yectn CuHapom Ha kanunapHo
ncTekyBame*
MyckynHo-ckenemnu MHory yectu Bonku BO MYCKYrnHO-
Hapywysar-a u CKENETHNOT cucTem
Hapyuiyeara Ha cepaHomo Momanky yecTn Browysawe Ha coctojbaTa
mkueo kaj peBMaTouaeH apTputuc
Onwmu  Hapywysarma u Momanky yecTu CwunHa aneprucka peakuuja
peakyu Ha mecmomo Ha
NpuMeHa Ha nekom
*Bupete noggen ,Onuc na CenekTupaHu HecakaHu AejcTea“ Bo gen 4.8

Kaj 6oniHume co meuwika XpoHU4YHa HeymponeHuja

Kaj 6onHuTe co Tewka XPOHWYHa HeyTponeHuja npujaByBaHu ce HecakaHu AejcTBa Kou
Ce€ NoBp3aHu co nNpumeHaTa Ha unrpacTum; savyecteHocTa Ha HEeKon og HUB co TekoT
Ha BpemeTo ce HamanyBsana.

Hajuectute Hecakanu AejcTBa kou Moxene aa My ce npunuwat Ha cunrpactum une
Bonku Bo kockuTe n F€HepanHo, 6onkn Bo MyckynHo-ckeneTHMoT cucTem.

€nncTakca.
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BO KpBTa 6es rnagysatse.

HecakaHu gejctea kou Moxebu Gune nospaaHu co NpUMeHaTa Ha unrpacTum, o6uuHo
3abenexaHu kaj < 2 % OA NaLMeHTUTe Co Teluka XpPOHMYHA HeyTponeHuja, ce peakuyuu

Ha MecCTOoTo Ha AaBake Ha WHjeKLmn

anoneunja, OocTeonoposa 1 ocun.

jaTa, rmaBoGonka, XenaTomeranuja, aptpanruja,

Bo TekoT Ha nogonroTpajHa npumeHa Ha nekoT, kaj 2% op nauueHTUTe co Telka
XPOHWYHA HeyTponeHuja npujasena e nojaBa Ha KoeH Backynutuc. lNpujaBute Ha
NpoTenHypuja/xemaTtypuja Gune ManyopojHu.

[T(nacudmxauuja Ha | 3ayecTeHocT HecakaHo gejcto

OpraHcKu cucrem

Hapywysara Ha Kpema u | MHory yecTtu AHemuja, crnneHomeranuja

numgHUom cucmem Yectu Tp0M6ouMToneija

Momanky yecTy Hapywysama Ha

crnesnHarta

Hapywyear-a Ha | MHory yecTtu HamaneHnu HUBOA Ha

memabonusamom u TMWKO3a, 3roneMeHn HuBoa

ucxpaHama Ha ankanHa docgarasa,
SroneMeHn Hueoa Ha LDH,
Xunepypukemuja

Hapywysara Ha | Yectn [MmaBobornka

HepeHuom cucmem

PecrnupamopHhu, MHory yecTu Enucrakca

mopakarnHu | . =Zu =

medujacmuHanHu [

Hapywysarsa b il 2.3\

['acmpousmecmuranty = $Yectn w i Hwujapea

Hapywysarba Bl & G 9

XenamobunujapHu Yectu XenaTomeranuja

Hapyuwiysarba g 4

Hapywyeatrsa Ha koxama u YecTu Anoneuuja, KOXeH

MTOMKOXHOMO MKu8o Backynutuc, 6Gonka Ha
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MECTOTO Ha paBarme Ha
WHjekuujaTa, ocun

MyckynHo-ckenemny
Hapywysar-a u
Hapywysarba Ha ceparomo
mkueo
Hapywysara Ha
6y6pesume YPUHapHuom
mpakm

Bonku BO MYCKynHo-
CKeneTHNoT cucrem
OcTteonoposa

XeMmaTypuja, npoTeuHypuja

Kaj nayuermume co XUB

CKeneTHunoT CHUCTeMm, npertexHo cnabute A0 ymepeHn 6onku Bo KOCKUTE 1" ijanmjaTa.
HusHaTa 3a4vecTeHocT buna CrnnYyHa Kako Kaj OHKONoLWKnTe nauneHTu.

3ronemyBare Ha cresuHaTa NOBP3aHo Co NpumMeHaTa Ha cdunrpactum 6uno npujaeeHo
Kaj < 3 % og nauveHTuTe. Bo cute cnyyau, opa sronemysate Ha nperneg ce nokaxano
kako Bnaro go ymepeto, a KINNHUYKNOT Tek Bun GeHurven: Kaj HUedeH nauueHT He e
AvjarHocTuumpan XWnepcnneHusam u kaj HuegeH He e U3BpLUIeHa cnneHekTomuja.
3ronemMeHara cnesuna e HECT Haog Kaj naumeHTuTe Cco XMB-MHdoeKuwja W BO pasnuyHu
CTéneHn e npucyTtHa kaj noseketo naumeHTn co CUMOA, Ho MoxHaTa NoBp3aHoCT co
npyMeHaTa Ha chunrpacTum He e jacHa.

Knacduum Kauuja Ha | 3ayecTeHocT HecakaHo Aejcteo
OpPraHcku cucrtem T

Hapywyeara Ha Kpema u | YecTu Hapywysama Ha
nuMgHUOM cucmem CrneanHaTa

Hapywysara Ha Mycxymm MHory yecTo
CKkerlemHuom  cucmem u
C8P3HOMO MKUBO

Bonka BO MYCKYNHO
CKENEeTHWOT cuctem

= ]

Onuc Ha cenexkmupanu Hecakaty dejcmea /
Cnyyaun Ha CMHOPOM Ha KanunapHo MCTeKyBal-b?i-jﬁ-
TIEKOT BO MpomeT co ynotpe6a Ha G-SCF. Tue HajyecTo ce nojaByBane Kaj nauueHTy
CO ManurHu sabonysarba Bo Hanpenew C'ra.quMl\! fgé?jgcé,_l_SeMaLE.e-:nqiaeRe reKoBn 3a
XemoTepanuja unu adepesa eo paseoj (suaete ,qeh,ﬁ-.{t% il &

Y
/
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[pujaByBaw-e Ha COMHUTeNHU HecakaHu aejcTea

4.9 Npenosupamwe
Edektute o Npeaosunparse co hunrpactTum He ce YTBPAEHMU.

Kora ke ce NPEeKnHe Tepanujata co unrpactum, OpojoT Ha HeyTpocunu Bo
nepucepHata Kpe obuyHo ce Hamanysa 3a 50 % Bo Tek Ha 1 - 2 AeHa, a nortoa
NOBTOPHO ce Hopmanuaupa 3a 1 - 7 AeHa.

5. ®APMAKOJOLLKU CBOJCTBA

5.1 ®dapmakoauHamcku CBOjcTBa
®apmakomepanesmcka epyna: UmyHoctumynatopw, KONOHOCTUMYnupaykn chaktopu
ATC kog: LO3AAD2.

TeBarpacTum e 6uonowkn crnuen nek. [letantm uHdopmauum ce aocranmm Ha
WHTEPHEeT cTpaHuuaTa Ha EBponckara areHuuja 3a nexkosu http://www.ema.europa.eu.

Yoeeukunot G-CSF e FMINKONPOTENH KOj ro perynupa cosgaeameTto u ocrnoboayeameTo
Ha PYHKUMOHAMHK HeyTpodunu o kockeHaTa cpuesuHa. TesarpacTtum, koj coapxu r-
metHuG-CSF (punrpactum) NPEAN3BUKYBa U3paseH nopacTt Ha BpojoT Ha Heypodunu
BO nepucepHaTa Kps BO pok OA 24 vaca, Kako U HesHauynTeneH nopacT Ha 6pojoT Ha
MOHOUUTW. Kaj Hekou naumeHTH co Tewka XPOHM4Ha HeyTponeHuja, hunrpacTum mosxe
Aa NMpeausBuka N HesHauMTeneH nopacT Ha BbpojoT Ha eosuHoUnU 6asodunu Bo
LUMpKynauujaTta, BO 04HOC Ha noyeTHaTa BPEAHOCT, a HEeKOW Of OBWE MALMEHTU MOoXKe
Aa umaat Basodunuja unu €03nHobunmnja npes npumeHarta Ha nekot. [NopacTtoT Ha
Bpojot Ha HeyTpodunu e AO3HO-3aBUCEH MpW- NpernopayaHHu o3y, ®yHkumjaTa Ha
HeyTpocunute kou ce cosgageru KaKO-‘é,ELrl‘qupi"H_a‘_ cunrpacTum e Hopmanva unu

sacurneHa, WTO e pAoKaxaHo co TECTOBN 3a ‘ipOYeHa Ha xemoTakcuuHaTa 7

¢harountHaTa dyHkumja. Kora ke ce npeknHe 'Tepanmj'g.fé‘gco cunrpactum, 6pojot Ha
N 34|

HeyTpounn Bo nepucbepHara kps 0BuHo ce Hamarysg 3a,/50% 3a 1 - 2 AeHa, a notoa

MOBTOPHO ce Hopmanuaupa 3a 1 - 7 ,qé‘ga: % Vst S S
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WHoby3Kja, HamecTo TPaHCnnaHTauuja Ha kockeHaTa CpueBnHa, unu 3aegHo co Hea. Co
WH(y3njata Ha NPOr€HUTOPHN kneTku op nepucbepHata kpe ce 3abpaysa
XEMaTonoeTckoTo onopaeyRare, ce CkpaTyBa BpemeTpaeweTo Ha PU3NKOT of
XEMOoparnckn Komnnmkaumum u ce Hamanyea notpebara op TpaHcdysum co TpomMBouuTw.

TpomBouuTtuTe.

EaHo peTpocnektusHo €BPOncko ncnutyeame Bo koe 6una ucnuTyesaHa ynotpebara Ha
G-CSF no anorena TPaHCNNaHTaUuja Ha kockeHa cpuesuHa Kaj nauneHTu co akytHa

NCNnTyBate KOHTponupaHo co cnyyaj, He ompuhé;)écbexr Bp3 'pmvi-_ume o4 aKyTeH
GVHD, xpoHuyeH GvHD wnu paHa cMpTHOCT nosppgué CO. NneKyBam-€eTo. |

\\ <, ¢ /
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Penamueen pusuk (95% CI) 06 GvHD u TRM no nekyeame co G-CSF no
mpaHcnnaHimayuja Ha kockena cpyeeuHa

Iyénukayuja lMepuod Ha | N AKymHa XpoHuyer | TRM
ucnumysamse ¢hasa GvHD

H-1v

GvHD
Meta-aHanusa | 1986-20012 1198 1,08 1,02 0,70
(2003) (0,87; (0,82; (0,38;

1,28) 1,26) 1,31)
EBponcko 1992-2002° 1789 1,33 1,29 1,73
pPeTpocnekTuBHoO (1,08; (1,02; (1,30;
nenuTyBame 1,64) 1,61) 2,32)
(2004)
MeryHapogHo 1995-2000° 2110 1,11 1,10 1,26
peTpocnekTueHo (0,86; (0,86; (0,95;
ncnuTyBame 1,42) 1,39) 1,67)
(2006)

® AwWanuaaTa BKIy4yyBa ucnutyBawa BO Kou e OncaTeH TpaHCMNaHT Ha KockeHa
CpuesuHa 3a Bpeme Ha 0BOj Nepuoa, Hekou WcnuTyBara Kou kopuctene GM-CSF
(CTumynupauku cakTop Ha rpaHynouMTHa-MaxpoqaareanHa—Konowja)

® Ananusarta BKIy4yBa nauueHTn ko npumaar TPAHCNNaHT Ha KOCKeHa cpLeBMHa BO
OBOj nepuop,

Co npumeHa Ha cunrpacTum kaj 3ApaBu aoHaTopu co uen aa ce mMobunuampaar
NPOTrEHUTOPHMTE KNETKN of nepudepHara Kps npeg anoreHa TPaHcnnaHTauuja Ha osne
KNeTKW, Kaj noesekeTo AoHaTopu co ABe neykodepesn ce cobupaat 2 4 x 10° CD34* -
KNeTkn Ha kg TenecHa TexuHa Ha npumavoT. Ha 3gpasuTe AOHaTopu UM ce naBa ao3a
o4 10 ug/kg/nen, CynKyTaHo, Bo TeK Ha 4 - 5 nocnegosartenuu AeHa.

Co paBameTto Ha PUNrpacTumM Ha nauueHTuTe, AeuaTa u BO3pacHWUTe, CO Teluka
XPOHWYHa HeyTponeHuja (Telwka KOHreéHWTanHa, uMknu4yHa u nguonartcka HeyTponexuja)
C€ HAyuMpa oapxnuB nopact Ha'BKYNHWOT 6poj Ha HeyTpochunu Bo nepuepHaTta kps
W Ce HamanyBa sayecTeHOCTa Ha nojaBa Ha UHeKLUN nojasjw NoBp3aHu Co HUB.

Co npumeHnaTa Ha tunrpactum  kaj nauueHTn co XVT'B;_;fmlf‘l’gJeKumja Ce oapxyBsa
HOPManHUoT Bpoj Ha HeyTpodunu, co WTo ce OBO3MOXYyBa -NPEABUAEHOTO A03Upatbe
Ha aHTUBUPYCHW neKoBWM w/unu MUenocynpecusHu _nékosﬁ-fh,iﬂéma AOKa3n aeka Kaj
nauneHtute co XWUB-uudpekumja  Kkom 'anMaaTﬂ" dArpacTiM  ce  sronemysa

pennukauujata Ha XMB. DhoE *

-97-



Ce nokaxano pgeka G-CSF, kako u Apyrute xemartonoeTcky akTopu Ha pact, ru
CTUMynupa YoBeykuTe eHaoTeNHu KNeTku u+ eumpo.

EdukacHocta n GesbegHocta Ha fpuMeHata Ha TeBarpactum ce UCNUTyBaHnm BO
PaHgomMusmpau, KOHTPONupaHn ucnutyearma o4 daza Il kaj NauneHTu/kn co pak Ha
Aojka, pak Ha Genure APoBoBM W He-XouknHoB numcbom. Mery TeBarpactum u
pedepeHTHMOT npenapart Hemano 3HaYajHn paanuku Bo TpaeweTo Ha Tewkara
HEyTponeHuja, HUTYy BoO 3a4yecTeHocTa Ha nojasa Ha thebpunna HeyTponeHuja.

5.2 ®apmakokuHeTCKM CBoOjcTBa
EaHo PaHaomusnpaHo, cneno, BKPCTEHO ucnuTyBaie co eauHeyna Ao3a kaj 196

fPMMEHa Bo nepnopavaHuTe fo3u, KOHUEHTpauuuTe Bo cepymoT ce oapxysane Hag 10
ng/mL Bo TekoT Ha 8 - 16 yaca. BonymeHoT Ha AucTpubyumja Bo kpeTa WsHecysa okony
150 mL/kg.

®apmMakoKMHeTCKMOT npocun Ha TeBarpactum u OHOj Ha pedepeHTHMOT npenapar
Oune cnopegnuen Kaj OHKOMOWKM maumeHTH w no eguHeYHa u no noBekekpaTHa
CynkyTaHa npumeHa.

5.3 MpeTknMHUYKK noaaroum 3a 6es3begHocTa Ha NeKOT —==~.
MpeTKNuHMYKuTE nogatoun pobueHn co KOHBer/-_l.qhdu‘anHm_T;e: ucnuTyBawa Ha
hapmakonowkara BbesbegHocr, reHOTOKCUYHOCTa ‘..4';1.'-,.~”J’Tlﬂ'kanHalTa"':i'IO,J_J,HOCﬂI/lBOCT He

ykaxyBaaT Ha Hekoj 3HauyeH pusuk 3a nyreTo. f =X

= |

MNpeTknuHnykuTe noaartoun nobueHun co mcnmyaarbé\fo}i_aj TOKCM‘-IH_QCT&_‘,”‘-la NOBTOPEHM
AO3W ynaTyBaaT Ha chapmMaKkonoLLKu edekTn Kou Bkhyi-aysafafr ’ﬁi?papT Ha BOpojoT Ha
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neykouutuTe, MuenoungHa xmnepnnaauja BO KOcCKeHaTa CpUeBUHa, eKCTpame,qynapHa
Xemartonoesa u sronemyBsam-e Ha cnes3unHara.

Huty kaj maxjauure HUTY Kaj XeHkuTe Ha CTaopun He ce 3abenexanu edekTn Bp3
nnoAHocTa. He e 3aBenexaHo Wy BNujaHue Bp3 recraumjata. dunrpacTumMor He
fokaxxan TepatoreHun ecekTy kaj craopuute u kaj 3ajumute. Kaj sajuute e 3abenexaHa
3ronemeHa 3a4ecTeHoCT Ha rybere Ha MNOAOT, HO HEMano HUKaKBU Mandopmaymu.

6. PAPMALIEBTCKM NOQATO Un:

6.1 Jlucra Ha eKcuunueHcu
OuetHa KucenuHa, rmauujanuHa
Hatpuym Xuapokeua

CopBuron (E420)

Monucop6ar 80

Boaa 3a uHjekuuu

6.2 WHkoMnatu6unHocTu
TeBarpactum He cmee Aa ce paspeaysa co PacTBOp Ha HaTupym xnopua.

OBoj nek He cMee faa ce Mewa CO Aipyrn NeKoBM, OCBEH CO OHUe HaBegeHu Bo aen 6.6.

Paspenenuor unrpactum moxe Aa ce atcopbupa Ha cTakneHu un NacTUyHu
martepujanu, ocBeH ako e PaspeneH cnopes HaBefeHOTO BO gen 6.6.

6.3 Pok Ha Tpaewe
30 meceLu.

Mo paspenysatse: AOKaXaHa e xemucka U husmyka paboTHa crabunHocT Ha
paspeneHunoT pacreop 3a WHY3unja Bo Tek Ha 24 Haca, Ha Temnpatypa og 2°C go 8°C.
Oa mukpoBuonowkmn acnekr, npenapatoT Tpeba aa ce ynotpebu BeJHall. AKo He ce
ynotpe6u segHaw, BpemeTo u ycnosute Ha 4yyBakeTo g0 ynotpeb6arta ce oarosopHocT
Ha KOPUCHWKOT 1 He Tpeba aa N3HecyBaaT nogonro o 24 yaca Ha Temnepartypa of 2°C
Ao 8°C, ocBeH ako paspeaysaweTo 6uno W3BpLIEHO BO Banuaupanu u KOHTponupaHu
acenTUYHK ycrnosu. A NE D 6

6.4 Moce6HM Mepku Ha YyBaH-e Ha nekoT

HysajTe ro nekor Bo puxuaep (2°C i-\_ééc-)

3a ycrosuTe Ha YyBake Ha paspeseHuot fi@k;':i'ﬁbrnéggﬁe’re ro aenor 6.3.
-29-




6.5 Npupoga u COApXuHa Ha nakyBaweTo

lNpeTxoaHo HanonHer wnpuy (og crakno Tun [), co urna 3a WHjeKTUpatse (urna og
HEInWK LWTo He procysa) , co unu Ges 3alTuTa 3a urnara.

MNakyBame:

30 MIU (300 pg/0.5 ml), 1 HanonHer WHjEKUMCKY Wnpuy

30 MIU (300 pg/0.5 ml), 1 HanonHet WHJEKLMCKM LWnpuy co 3awTuTa 3a urna
48 MIU (480 pg/0.8 ml), 1 HanonHeT VHjeKuMeKkM Lwnpuy

48 MIU (480 pg/0.8 ml), 1 HanonHeT uHjekumcku WNPpWLY co 3awwTKTa 3a urna
48 MIU (480 g/0.8 ml), 5 HanonHeTu WHjeKLMCKm Wnpuua

48 MIU (480 ug/0.8 ml), 5 HanonHeTw WHjEKUMCKY Wnpuua co 3alTnUTa 3a urna

6.6 Moce6Hu MEepPKW 3a npeTnaznueocT Npu oTCTpaHyBaHw-e Ha HeynoTtpebeHuTe
npousBoau n pakyBake

Ako e notpebHo, TeBarpactum moxe Aa ce paspegu Bo 50 mg/mL (5 %) pactsop Ha
rMuKosa 3a uHdysuja.

Hukako He ce fpenopavyea paspeaysare g0 KPajHU KOHUEHTpaumm wTo ce nomanu og
0,2 MIU (2 ug) Ha MUnunuTap.

Mpen ynotpeha, pacTeopoT Tpeba Bu3yenHo ga ce npoeepu. Cmee ga ce ynotpebyBa
camo 6uctap pactsop, 6es NPUCYCTBO Ha YECTUYKM.

3a nauueHTuTe Kou npumMaaTt counrpacTum PaspedeH Ao KoHUeHTpauuu nog 1,5 MIU
(15 ug) Ha MUnunuTap, Bo pactsopoT Tpeba aa ce gonage yoreyky Cepymcku anbymuH
A0 KpajHa KoHLeHTpaLvja oa 2 mg/mL.

Mpumep: Ha KPajHMOT BonMymeH 3a WHjekTupawe og 20 mL, co BkynHa fosza Ha
unrpactum wTo e nomana o4 30 MIU (300 ug), Tpeba aa ce goganart 0,2 mL oa 200
mg/mL (20 %) PacTBop Ha YoBeukn anbymun,

Kora ce Paspegysa so 50 mg/mL (5 %) pacTBOop Ha mukosa 3a WHjeKTUpatbe,
TeBarpacTum e komnaTu6unen CO CTakno u co Pa3sHW.BMAOBK-Ha nnacTuka, BKNy4yBajKu
PVC, nonvonedun, (kononumep Ha nonmnponmn{er_—iﬂm'- ngmwe]‘;}ln,é'ﬁ.) 1 nonunponunen.

/5 SN AN
Tesarpactum He copgpxu KOHsepBaHcn. Co: ormeg Ha MOXHWUOT pusMK oa
MUKpoBuonoLuka KOHTamuHauwja, wnpuosute co-Tesarpactum ce HameHeTu camo 3a
€AHOKpaTHa ynoTtpeba. \@ 3

\ A. ¢ ':\’
\ A, s
-
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Cny4ajHoTo nsnoxysarwe Ha TeMnepaTypu npu kou goara go 3ampsHyBat-e He Bnujae
LWTETHO BP3 cTabunHocTa Ha TesarpacTum.

Ynotpe6a Ha HanonHeT Linpuy co 6esbeaHocHa 3aluTuTa 33 urnara

BesbenHocHaTa 3awTuTa 33 urnaTa ja nokpuea urnarta no VHjeKkTupame, 3a ga cnpeyu
noepeaa oa y6oa co urna. OBa He BMujae BP3 HOPMAanHoTo pakyBate co wnpuyor.
Knunor NPUTUCKajTE ro noneka u PamHOMepHO cé paogdeka uUenaTa A03a He Bupe
AaZeHa, a knunoT He Moxe ga ce npuTncka noeseke. Co oapkyBare Ha NPUTMCOK Bp3
KAUNOT, oTCTpaHeTe ro wnpuuoT og NauneHToT. besbeaHocHarta 3awTuTa Ha urnarta
ke ja nokpue urnarta npu ocnoboayeake Ha KAUMOT.

Ynotpe6a Ha HanomnHeT wnpuy 6es besbenHocHa 3alUTUTa 3a urnara
[o3ara ce AaBa cornacHo CTaHgapaHuoT NpPoTOKOn.

OTcTpaHyBame

Cekoj HeynotpeBeH npoussod wnu oTtnageH mMatepujan Tpeba pa ce OTCTPaHu
cornacHo nokanHuTe nponucu.

7. HOCUTEN HA OJOBPEHUETO 3A CTABAHSE HA NIEKOT BO NMPOMET

MIVMBA OOOEN Ckonje
yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje
P. CeBepHa MakenoHuja

8. BPOEBU HA ONOBPEHUJATA 3A CTABAHSE HA NEKOT BO NMPOMET
30 MIU (300 pg/0.5 ml), 1 HanonHeT uHjekumckm wnpuu:11-1738/4

30 MIU (300 pg/0.5 ml), 1 HanonHeT WHJEKLMCKM LINPULY €O 3alwTuTa 3a urna: 11-1739/2
48 MIU (480 pg/0.8 ml), 1 HanonHer UHJeKLIMCKM LWnpuw; 11174172

48 MIU (480 ug/0.8 ml), 1 HanonHeT uHjekumckm wnpuy, co sag.'nj@'ra 3aurna: 11-1740/2
48 MIU (480 1g/0.8 ml), 5 HanonHeT uHjekumcky WINpALE<11-174202 2.
48 MIU (480 pg/0.8 ml), 5 HanonHeTty WHjeKuMcKn Lunpi&u_‘é Co-3alTtuTa ;‘;g;}d"[na: 11-1743/2

> BATYM HA MPBOTO OMOEPEHME 3A CTABAHSE HA NEKOT BO

MPOMET/OEHOBA HA O[JOBPEHMETO. “

11.2018
10.  OATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT

CenTemepu 2022 roguna
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