YnarcTBoO 3a nauyueHToT
EPBUTYKC 5 mg/ml, pacTtBop 3a uHoy3uja
AKTUBHa cyncTaHua : ueTtykcumab

BHumarTenHo npouuTajre ro oBa ynatcTBo LIeIOCHO npea Aa NoyHeTe Aa ro
KOpUCTUTE NeKoT, buaejku coapxu BaxHu uHopmauuum 3a Bac:
- Yysajte ro ynatctBoto. Moxebu ke 6Guge notpebHO Aa ro npouutaTe
MOBTOPHO.
- AKO umare JOnNonHUTENHU Npalwaka, obpaTeTte ce kaj BawwnoTt nekap.
- [okonky BU ce jaBaT HecakaHu AejcTBa m3sectete ro Bawwot nekap. Mpu
Toa Ce BKIyYEeHW W HecakaHu AejctBa Kou mMoxebu He ce BHeCeHW BO OBa
ynartctso. Buau gen 4.

OBa ynaTcTBO 3a NaLUEHTOT COAPXKMK:

LWrto e EPBUTYKC v 3a wTo ce ynotpebysa?

LWto Tpeba na 3HaeTe nped Aa ro ynotpedbute EPBUTYKC
Kako ga ro ynotpe6ysate EPBUTYKC

MoxHKW HecakaHu aejcTea

HauuH Ha vyyBawe Ha EPBUTYKC

Coap»vHa Ha nakyBaeTo U Apyrin nHgopmarum

R N

1. lTo e Ep6GuTyKC 1 3a WITo ce ynoTpebyBa
LWrTo e EpGuTtykc

EpbuTykc coapxu LUeTykcumat, MOHOKNOHanNHo aHtuteno. MoHoknoHanHuTe
aHTUTEena ce NPOTEeUHU Ko cneunduyHo ri npeno3HasaaT v ce Bp3ysaart 3a Apyru
YHUKaTHU NPOTENHN HapeYeHn aHTurenun. Lietykcumab ce Bp3yBa 3a peLienTopoT 3a
enuaepmaneH gaktop Ha pact (EpidermalGrowthFactorReceptor -EGFR), aHTureH
KOj Ce Haora Ha noBpLUMHaTa Ha Hekou kaHuep kneTkn. EGFR aktusupa reHu
Hape4yeHun RAS. RAS wurpa BaxHa ognyka Bo natot Ha EGFR - komnnekcHa kackaga
O CUrHanu Koja e BKiy4YeHa BO pa3BojoT M nporpecujaTta Ha kaHuepoT. Kako
pe3ynTaT Ha OBa NoBp3yBat€e , KaHLep KneTka Beke He Moxe aa ri nobusa
nopakute Kou 1 ce notTpebHu 3a pacT, Hanpeaok N MeTacTasupame.

3a wro ce ynotpebyBa Ep6utykc

EpbuTykc ce ynotpebyBa 3a TpeTMaH Ha ABa BUAa Ha KaHuep

® MerTacTaTcku kaHuep Ha gebenoTo upeso. Kaj osue nauneHTn, Epbutykc ce
KOpPWUCTK cam unv Bo KoMBUHaLuja co Apyrn aHTU-KaHuep NeKoBu.

® OpapefeH TUN Ha KaHUep Ha rnaeaTa 1 BpaToT (KaHuep Ha CKBaMO3HU KNeTKw).
Kaj oBne naumeHTn Epbutykc ce kopuctu Bo komBuHaumja co pagujaumcka
Tepanwvja unu co APYru aHTUKaHUep NeKosu.

2. lWTo Tpe6a aa 3HaeTe npep Aa ro ynorpeburte Epburtykc

He ro kopucrere Epburykc

He kopuctete Epbutykc ao
peakuuja Ha ueTykcumab.

XUNEPCEH3NTUBHA (aneprucka)



MNpen No4YeToKOT Ha TPeTMaH 3a MeTacTaTCku kaHuep Ha 406enoTo upeso BalmoT
nekap ke rv Tectupa BawwuTe kaHUep KneTkv ganu cogpxat HopmanHa (wild-type)
unu mytaHTHa copma Ha RAS. [lokonku BawwwuTe kaHUep KneTku ja cogpxaT
MmyTaHTHaTa popma Ha RAS He cmeeTe fa npumate Epbutykc Bo komBuHauwja co
APYrn aHTUKaHLUEp NeKOBN KOU coapKaT oKcanunnaTuH.

MpeaynpeayBawa U MepKM Ha NPeTNasnuBoOCT

Pasrosapajte co BawuoT nekap, npea Aa ro ynotpebute Epbutykc, 4OKONKY Hekoja
oA cnegHvee nHdopmauumn Bu e HejacHa.

EpBuTykc moxe Aa npeansBuka HecakaHu AgjcTea NoBp3aHu co MHdysujaTa.
TaksuTe peakuun Moxe aa ce aneprucku no npupoaa. Be monume npouutajte”
AejcTBa NoBp3aHn co MHpy3mjaTa” BO A4enoT 4 3a noBeke getanu, buaejku Tne moxe
Aa MmaaTt Cepuo3Hn Nocrneanum , BKy4vyBajkn 1 )XMBOTO-3arpo3yBaykn CocTojou.
Osue HecakaHu AejcTBa BooOGMYaeHo ce jaByBaaT 3a Bpeme Ha o, 4o 1 yac no
3aBpLUYBaH-ETO, MW NOHEKOraLl nocne oapeaeH nepuoa. 3a Aa rm npenosHaeTe
paHUTe 3HaUM Ha HecakaHuTe AejcTBa KoHauuuja mopa aa Bu ce nposepyBa
pefoBHO Aodeka ja npumarte cekoja uHdysunja co EpbuTyke n Hajmankm 1 4ac nortoa.
[Moronema e BepojaTHOCTa fa [OXMBEETE CEpMo3Ha aneprucka peakumnja 4oKomnKy
CTe anepruyHn Ha LpBEHO Meco, rpu3HyBare 0f Kpnexu unv umate no3uTUBHU
pesynTtaTh 3a ogpeaeHun aHTutena (ce rnega co nocebeH Tect). BawwnoT nekap ke
r AWCKYTUpa COOABETHUTE MEPKMN CO BaC.

EpbuTyKC MOXe fa npean3BuKa HecakaHu 4ejCTBa Ha koxaTa. BawwnoT nekap ke Bu
Kaxke OOKONKy B1 6uaat noTpebHu NpeBeHTUBHN MEPKM UM HEKOj paH TpeTMaH.

Be monume npouuTajte ro un genot HecakaHu gejctea nosp3aHu CO Koxarta BO
AenoTt. 4 3a noseke getanu, buaejkn HEKOM KOXHU peakumm MMMaT CepUo3Hn
nocneauum 3a Bac, Bkny4yBajkv 1 HEKOM XXMBOTO3arpo3yBadkm COCTOjOu.

[Hokonky umate cpuesn npobnemu, BawmoT nekap ke pasrosapa co Bac, ganu
Moxe Aa ro npumate EpbuTtykc Bo kKoMBMHaUwWja co Apyri aHTUKaHLEP NEKOBM,
ocobeHo Aokonky umate Hag 65 roguHn. Epbutykc moxe aa npeaussuka HecakaHu
Aejctea Ha ounte. Be monvnme nssecrtete ro BawmoTt nekap gokonky umarte akyTHa
nojaea nnv BrnowyBake Ha Npobnemmn co o4nTe Kako WTO ce 3amaTteH Bua, 6onka
BO OYUTE, LIPBEHWMO BO OYUTE WM/UN CEPUO3HO CYBW O4YM, AOKOSMKY CTE MMane Takeu
npobnemun n NPeTXo4HO UK [OKOMKY KOPUCTUTE KOHTAKTHM nekun. BawwnoT nekap ke
AVCKyTUpa CO Bac fanu e noTpebHo Aa ce KOHCynTuparte co cneumjanucr.

[Hokonky ro npumate Epbutykc Bo kombuHauuja co Apyrm aHTMKaHUep NEKOBU Kow
coApxart nnaTtuHa, noronema e BepojaTHocTa geka 6pojoT Ha 6enunte KPBHW KNeTKn
BV € HamaneH. 3aToa BaluMOT fiekap Ke NpaBun NPOBEpPKM Ha KPBTa U onwTaTa
cocTojba, 6apajkv 3Haum Ha nHdekumja (Bunam n “HecakaHu gejctea Bo kombuHauwja
CO ApYrv aHTUKaHuep Tepanun” Bo AenoT 4).

Hokonky ro npumarte Epbutykc Bo komBuHaumja co Apyrin aHTUKaHLEp NeKoBK, Kako
WTO ce hNympunupMMUanHUTE, Nororema e BepojaTHoCTa Aa B Ce jaBaT CPLEBM
npobnemu kon moxxe aa Guaat n KnBoTo3arpo3yBadku. BawmnoT nekap ke pasrosapa
CO Bac Aokornky Bu e notpebeH Hekoj ocobeH Haa3op (BMAK U “HecakaHu gejcTea BO
komBuHaumja co Apyrn aHTUKaHuep Tepanuun”’ Bo AenoT 4).

[eua u agonecueHTH

Opyrute nekoBu n Epburtykc
KaxxeTe My Ha BaluMOT nekap AOKOn
nnaHupare aa npumate 6uno koj Ap
6e3 peuenTa.

€ HeodaMHa unu
KOBW KOW Ce unsgasaat




BpemeHocT

W3BecTeTe ro nekapoT fokonky cte 6peMeHa unm AOKONKY HEe KOpUCTUTE cooaBEeTHA
KOHTpauenuuja (pasrosapajte co BalumoT nekap fokonky He cTe curypHu). Bawwuor
nekap Ke rv 4UckyTupa co Bac CUTE pUaMLUM 1 NPeAHOCTY Of KopucTere Ha
Epbutykc Bo BakBM cuTyaLmm.

Hoewe
Hemojre aa ro foute ceoeto 6ebe goaeka npumare Tepanuja co Epbutykc u go asa
MeceLu no nocnegHaTa fosa.

YnpaByBak-e cO BO3UNna U MalluHu

Hemojte aa BoauTe unu ga kopuctute BUNO KaKeBM anaTv UNU MaLVHU [OKOnKy
no4ycTeyBaTe CUMNTOMM MOBP3aHK CO TepanujaTta, Kou BfinjaaT Ha BalwaTa
CnocoBHOCT Aa ce KOHLeHTpuUpaTe 1 fa pearupare.

3. Kako pa ro ynorpe6ysare Ep6utykc

Bawara Tepanuja co Ep6utykc Tpeba aa ja Hagrnenysa nekap ncKyceH Bo ynotpebara
Ha aHTUKaHLep nekoBu. 3a Bpeme Ha cekoja UHy3uja n Hajmanky 1 yac notoa,
PEAOBHO Ke BU Ce BpLUAT NPOBEPK 33 PaHM 3HALW Ha MOXHM HecakaHu AejcTea
NoBp3aHN Co UHy3ujaTa.

MNpea-meaukauuja

Mpea npumMatkseTo Ha NpeaTa 4o3a, ke BU 6uae AaaeH aHTUaneprucku nek co uen ga
C€ Hamanu pusnkoT oA aneprucka peakuuja. Balwmnot nekap ke ognyyun ganu Takearta
npeameaunkaumnja e notpebHa 3a crnegHUTe 403MW.

Aosupawe n agMUHUCTpauuja

Epbutykc Boo6uyaeHo ce AaBa co BeHcka WHGy3mnja (aaBaHa co Kananka) egHalw
HeaenHo. BawwwnoT nekap ke ja npecmeTta TouHaTa f4o3a Ha Ep6uTyke 3a Bac, ouaejkn
Taa 3aBucy of BallaTa TenecHa nosplimHa. Mpeara gosa (400 mg/m? TenecHa
NoBpLUMHA) ce AaBa 3a nepuoa of NpubnwkHo 2 yaca. Cekoja HapeaHa Ao3a (250
mg/m?) ce naBa 3a NpUBIKHO 1 Yac. Epbutykc He cmee fa ce aasa co 6panHa
noronema og 10 mg/muHyTa.

fleTanHu ynaTcTea 3a BaLLMOT Nlekap W MeAULMHCKa CECTpa 3a TOa Kako Tpeba pa ce
NoAroTBn UHdy3njaTa co EpBuTykc ce BkyyeHn Ha KpajoT o oBa ynaTcTeo (Buaun gen
‘UHCTpyKUMK 3a pakyBarse”).

Tpaewe Ha TepanujaTa

Epbutykc BoobnyaeHo ce nHgyHaMpa eaHaLL HeaemnHo. TpaereTo Ha TepanujaTa
MOXe fa Bapupa 3aBUCHO oA BallaTa 60MnecT Kako U of NMUYHOCT A0 NUYHOCT, U 3aToa
BaLUMOT Nnekap Ke Be W3BECTU KONKy Aonro ke Tpeba fa ro npumare Epbutykc.

Kom6uHaumja co Apyru aHTUKaHuep Tepanuu

Hokonky ro npumate Ep6uTykc Bo koMBuHauuja ¢ at HLEep nekosu, apyrute
nekoBsu Mopa Aa ce faBaaT Hajmanky 1 yac noc, njata co Epburykc.
Hokorky ro npumate Ep6uTykc Bo koMBUHaLW] ‘é’q epanuja fols eHe, TpeTMaHoT
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[okornky umate AONONHUTENHW Npallaka 3a KOPUCTEHETO Ha OBOj NeK, KOHCYNTUpajTe
Ce CO BalMOT nekap.

4. MoXHM HecakaHu aejcTBa

Kako 1 cute nekosu, 1 OBOj NeK MOXe fAa Npean3BuKa HecakaHu 4ejCTBa, Mako UCTuTe
He ce jaByBaarT Kaj Cekoj.

maBHOTO HecakaHo AejcTBo Ha EpBuTykc ce HecakaHWTe gejcTBa NoBp3aHu Co
WHdYy3njaTa N HecakaHuTe aejcTea MOBP3aHM CO KoxaTa.

HecakaHu gejcTBa noBp3aHu co UH(y3mjaTa

Moseke og 10 og 100 nauneHTN MaaT BEPOjaTHOCT Aeka Ke A0XKMBEeaT HecaKkaHu
AejcTBa noBp3aHu Co MHdy3mnjaTa; kaj noseke og 1 oa 100 naumeHTn Tme HecakaHm
AejcTBa BepojaTHO ke buaat cepnosHn. TakBuTe peakummn moxe fa éuaat og
aneprucka npupoga. Tve HopMarnHo ce jaByBaaT 3a Bpeme Ha uHdysunjaTta, Bo pok og 1
4yac no uHdpyaunjata, unm NoHekoraLl 1 nNo oBOj Nepuoa.

Cnabu no ymepeHu HecakaHu AejcTBa NoBp3aHU Co UHy3njaTa BKy4vyBaarT:

¢ [lokayeHa Temnepatypa

e Tpecka

e BpTtornasuua

e [lOTEeKOTNM CO ANLLEHETO
[okonky ce nojaBat oBue cumntomm Be monume nHdopmupajte ro sawmor
nekap BO HajKyc MOXeH pok. BawuvoT nekap moxe na seme Bo 063up
Hamanyeawe Ha 6p3vHaTa Ha nHdyanjata Ha EpBuTyke 3a ga rm Hamanu
cMMnTOMUTE.

Cepuo3HM HecakaHu aejcTBa NoBp3aHKU CO MH(y3ujaTa BKyyyBaar:

e Cepno3HM NOTELLKOTUM CO AULLEHETO KON Ce pa3BmBaaTt MHory 6pro

e Ocun

e [ybewe Ha cBecT

e bornku BO rpaguTe (CMMNTOM Ha HECakaHO AejcTBO Ha BaweTo cpue)
[okonky ce nojaBaT BakBU CUMMNTOMM, BeiHall pa3roBapajre Co BalwMoT
nekap. OBve HecakaHu fejCTBa MOXe Aa MMaaT CEPUO3HM NoCneanumn, BO peTku
crnyyawu BKIy4YeHO M XUBOTO3arpo3yBayku cocTojbn, n 6apaaTt UTHO BHUMaHME.
Tepanujata co Epbutykc mopa ga ce npekuHe.

HecakaHu gejcTBa NnOBp3aHM CO KOXaTta

Moseke og 80 og 100 nauneHTN BEpOjaTHO ke AOXKMBEAT HEKOWN HecakaHu AejcTBa
nosp3aHu co koxaTta. Kaj okony 15 og 100 naumeHTV oBue HecakaHu faejcTea ke
GupaTt cepunosHu. NoBeKkeTo oA OBUE HECaKaHW [ejCTBa Ce jaByBaaT 3a Bpeme Ha
npeuTe Tpu Heaenu of Tepanwvjata. BoobuyaeHo ru cHemyBa co Bpeme No KpajoT Ha
TepanujaTta co EpbuTykc.
(naBHM HecakaHu AejCTBa Ha KoxaTa ce:

¢ TpomeHu Ha koxaTa HanmMK Ha aKHI, ™ =~

Yelware 0t Cue 5 TN

CyBa koxa > 0 %
Jlynewe > ¢
MpekymepeH pacT Ha Bna :n{aé
HapyLuyBatba Ha HOKTUTE \Ha T

KOPEHOT Ha HOKTOT




Bo MHory petku cniyuan (Moxe aa ce jaBart kaj 1 Bo 10,000 nyre) naumeHTUTe Moxe
Aa [oXuUBeaT nnyckasLM UNK Nyneke Ha KoXaTa, LUTO MoXe Aa yKaxxyBa Ha
CeépuosHa koxHa peakuuja HapeyeHa “CTuBeH-LIoHcoHOB cuHapom”. lokonky
AoGuere BakBU CUMNTOMM, BeaHaL obpareTe ce Ha nekap, 6ugejku oBue 3HaLm
MOXe Aa MaaT CepuosHi NocneanLUm BkyYyBsajku u XKNBOTO3arpo3yBayku cocTojou.

Aokonku 3aGenexure apyru o6eMHu NPOMEHU Ha KoxaTa, Be MoSiume
W3BecTeTe ro BaWMoOT nekap BO HajKyc pok, Moxebu Tpeba aa ce npomeHn
Aosara unn BpemeTo nomery uHdysumuTe. BalmoT nekap ke oanyun ganu
TepanwujaTa Tpeba fa ce NpeknHe AOKOMKY KOKHUTE peakuun NoBTOPHO ce jaBaT
nocne HeKkonky peaykuuu Ha aosara.

Hokonky 3a6enexuTe geka Beke acdpekTUpaHKU AeNnoBM Ha BawaTta Koxa ce
BrolwyBaar, BeAHall pa3roBapajTe co BaWMOT nekap, 0co6eHo [OKOMKy
VCTOBPEMEHO MCKyCUTE OMLUTM 3HaLM Ha MHEKLMja KaKo LUTO ce nokayeHa
Temnepartypa v 3amop. OBue 3HaLM MOXe Aa yKaxKyBaaT Ha KoXHa UHdeKuwja, koja
MOX€ Aa UMa CepUo3HI nocneauLyn BKIyYyBajKu KUBOTO-3arpo3yBaydKu cocTojou.

HecakaHu pejcTea noBp3aHu co Genure Apo6oBu

Bo yectu cnyyan (Moxe aa ce jasu kaj 1 og 100 nyre) nauneHTUTE MOXe Aa
AOXuBear Bocnanexue Ha Gennte 4poboBM (HapeyeHo MHTepcTULMjanHa
BenoapobHa Gonecr), koe Moxe fa Uma Cepuo3HM nocneauLn Bkny4yBajKku XXMBOTO-
3arposyBadku cocTojou.

Aokonky 3abenexurte CUMNTOMM Kako nojasa unw BIIOWYBake Ha NOTELWKOTUMU
CO AuweH-eTo, BeAHal pa3roBapajTe co BallUOT fekap, 0cCo6eHo AOKOIKY
WCTOBPEMEHO BU Ce jaBi kalinuua unu nokayeHa Temneparypa. Bawmot nekap ke
OAny4u fanu Tepanujata Tpe6a Aa ce npekuHe.

Apyru HecakaHu fejcTBa

MHozy yecmu HecakaHu dejcmea ( Moxe aa ce jaBarT kaj noseke o 1 oa 10 nyre)
* BocnaneHue Ha BHaTpeluHaTa 06BMBKa Ha LpeBaTa, yctarta u HocoT (Bo
HEKoW Cry4an cepuosHo), LUTO MOXe Aa AOBEAE A0 KpBapeHe 0f HOCOT Kaj
HEKOWU NnaumeHTn
* Hamanysare Ha HMBOaTa Ha MarHeauym Bo KpBTa
* [lokayyBare Ha HMBOATa Ha HEKOM LIPHOAPOBHM eH3UMM BO KpBTa

Hecmu HecakaHu Oejcmea (Moxe aa ce jasaTt kaj 1 og 10 nyre)
e [nasobGonka

3amop

WpuTaumja unm upeeHnno Ha okoTo
Avjapea

HepocraTok Ha TeWHOCTH Kako pesynTaT Ha Avjapea unun HamaneH BHeC Ha
TEYHOCTU
YyBCTBO Ha MayHUHa
Mospakame
3ary6a Ha aneTuT, koja Boau 4o
Hamanysae Ha HMBoaTa Ha kéh

" A

Heeoobu4aeHu HecakaHu dejcmea 'We gﬁcﬁ jaBatkaj 1 o 100 nyre)
* 3rpyTyyBatbe Ha KpBTa BO HEpiTe a}mve
e 3rpyTyyBare Ha KpBTa BO POCOBU




e BocnaneHve Ha o4yHUTE Kanaum v NPeaHNOT AN Ha OKOTO

HecakaHu dejcmea co HernosHama ghpekeeHuuja (He MOXe Aa ce NpoLeHM o4
AocTanHuTe nogaToum)
e BocnaneHue Ha MO304HUTE 0GBUBKM (aCENTUYEH MEHUHIUTIUC)

Hecakaum gejcTBa BO kKOMGMHaLMja CO APYrM aHTUKAHLEP TPETMaHU

Hokonky ro npumarte EpbuTykc Bo komGuHaumja co Apyrn aHTUKaHLEp NeKoBM,
HeKow oA HecakaHuTe AejcTBa Kou Ke BW Ce jaBaT MOXe Aa ce formKaT Ha
ynotpebarta Ha komBuHaumjata unu Ha gpyrute nekosun. 3atoa Be monvme ga rm
npouuTaTe u ynaTtcTBaTta Ha Apyrute NnekoBu.

[okonky ro npumate Epbutykc Bo kombuHaumja co Apyrm aHTMKaHLEp NeKoBu Kou
cogpxat nnatuHa, noronemMa e MoXHocTa fgeka ke Bu ce Hamanu 6pojot Ha 6enu
KpBHW KneTku. Toa Mmoxe Aa goseae A0 UHPEKLUMCKU KoMNAMKaumm BKyYyBajku n
XXMBOTO3arpo3yBaykun coctojbu, ocobeHo AOKONKY BN Ce jaBaT KOXHWN peakumu,
BOCNaneHve Ha BHaTpeLwHUTe 0OBUBKM Ha LpeBaTa 1 yctarta unm nponue.

3aroa nokonky Bu ce jaBat onwTu 3Haum Ha MHdeKLMja KaKo WITO ce NoKayeHa
TemnepaTtypa u 3amop, Be Mmonume BegHaw ob6paTete ce Ha nekap.

[okonky ro npumate Epbutykc Bo kombuHaumja co aHTUKaHLEp NeKoBKn Kow
cogpxat hnyoponupuMUANHA, NoronemMa e BepojaTHoCTa Aa AOXUBEETEe HEKON of
CnefHUTEe HecakaHu AejcTBa KOH Toj Nnek:

e bonkn BO rpagute

e Cpues yaap

e Cpuesa cnaboct

e LlpBeHnno u oToum Ha AnaHKUTE U Ha cTananaTa o Kou MoXe aa ce nynu

KoxaTta (CMHAPOM Ha AnaHka-cTanano)

Hokonky npumate Epbutykc koMBMHMPaAHO CO Tepanuja co 3payere, HeKou
HecakaHu [ejcTBa KOu MOXe Aa Ce jaBaT NnoBp3aHu co oBaa kombuHauwja ce:
e BocnaneHue Ha BHaTpellHUTe 06BMBKM Ha LpeBaTa 1 Ha ycTaTta
e KOXHV peakuumn TUNUYHK 3a Tepanuja co 3padere
e [loTewkoTum Npu rontTame
e HamaneH 6poj Ha 6enn KpBHW KNeTKK

MNpujaByBaw-e Ha HecakaHu aejcTea

[okonky Bu ce jaBaT Hekou HecakaHu fejcTBa, pasroBapajTe co BaluoT nekap. Bo
TOa ce BKIy4YeHn 1 6uno Kom HecakaHu AejcTBa ko He ce HabpojaHu BO oBa
ynaTcTBO.

MoxeTe n camuTe fa ro npujaBuTe HecakaHoTo AejcTBO Npeky HaunoHanHWoT
LeHTap 3a hapmakoBurunaHua.

5. HaumMH Ha yyBawe Ha EpbuTykc

'8'pC)n Ep
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[a ce yyBa BO pwxuae
OTBapamEeTo.



6. CoapxuHa Ha nakyBakeTo U Apyru UHopMaLmm

LTo coapxu nakyBaweTo Ha Ep6utykc
® AKTMBHaTa cyncTaHua e ueTykcumas.
Cekoj ml of pacTBopoT cogpxu 5 mg ueTykcumab
Cekoja Bujana oa 20 ml cogpxm 100 mg ueTtykcumab

® [lpyrv COCTOjK Ce : HaTpUyM XNopua, MUuUMH, nonucop6art 80, MoHoXUApPaT
Ha NMMOHCKa KUCenuHa, HaTpUyM XMAPOKCUA W BOAA 3a UHjeKLmMM

Kako usrnena nakysawero Ha Ep6UTyKC 1 WwTo coapxm

Ep6utykc 5 mg/ml pacTsop 3a UH(y3uja e nakysaH 8o Bujana og 20 ml.
Cekoe nakyBare cogpxu 1 Bujana.

HauuH Ha uspaBak-e Ha nekor.
NekoT ce ynoTtpebyBa camo BO 3apaBCcTBEHA YCTaHOBaA.

Bpoj Ha Opno6peHue 3a cTaBake Ha neKk BO NPOMeT:

Hocurten Ha Ono6peHue 3a cTaBawe BO npomeT
Bapyc aooen, yn.Ckynu 6p 57,Ckonje, MakegoHwja

Mpoussoguren oW *r"'?\d;,\
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CnenHute nHdopmMaumm ce HaMeHeTU caMo 3a MeAULIMHCKA U 34paBCTBEHMU
npodpecuoHanum

MHCTpyKuMKM 3a pakyBake

EpbuTyKCc MOXe fa ce agMUHUCTPUpa CO rpaBuTalmMoHa Kananka, nHdy3moHa nymna
nnu wnpuy nymna. buaejkn Epbutyke e komnatmbuneH camo co CTepuneH pacTeop
Ha HaTpuym xnopua 9 mg/ml (0,9%) pacTeop 3a nHjekuun, He cMee ga ce Melua co
APYr1 MeauLMHCKN NPOU3BOAN KO Ce HAMEHETW 3a MHTpaBeHcka annukauunja. Mopa
Aa ce kopucTtn nocebHa MHdyancka nuHWja 3a annuunpame Ha nHdyaunjata, u
ueskaTa Tpeba ga ce npomue co CTEpUNEH pacTBop Ha HaTpuym xnopug 9 mg/mi
(0,9%) pacTBOp 3a MHjeKUMKN Ha KpajoT Ha MHy3unjaTa.

EpbuTykc e komnatnubunex

e Co nonuetuneHcku (PE),etun BuHun auetatHm (EVA) unu nonmeuHun
xnopugHu (PVC) kecu 3a nHoyauja,

e Co nonuetuneHncku (PE), nonuypetaHckn (PUR), eTun BuHun auetatHu (EVA),
nonvoneduHckn TepmonnactuyHm (TP) unu nonnesuHun xnopuaxu (PVC)
NHY3NCKM CETOBM,

e Co nonunponuneHckn (PP) wnpuuosu 3a wnpuvy nymna

EpbuTykc 5 mg/ml e xemucku n omnsndkmu ctabuneH go 48 yaca Ha 25° C, gokonky
pacTBOPOT € NOAroTBEH Kako LWITO € onuvwaHo nogone. Merfytoa, 6uaejkm He
coapxu 6uno kaksm aHTUMUKPOBHM npesepsaTnBKN UNK BakTEPUOCTATCKN areHcw,
Tpeba BegHall fa ce ynotpebu. Mopa aa ce BHUMaBa ga ce ocurypa acenTuyHo
paKyBaw€e Npwu NofroTtoBkaTta Ha nHgyaunjata. Epbutykc 5 mg/ml mopa ga ce
MOArOTBU Ha CreAHNOT HaYUH:

3a agMuHucTpaumja co MHdYy3nMoHa nymna unv rpaBuTaumnoHa kananka (annyvmpas
COo cTepwneH pacTsop Ha HaTtpuym xnopud 9 ma/ml (0,9%)): 3emeTe nHdyancka
Keca Co CooJBeTHa ronemMmHa Ha CTepuneH pacTeop Ha HaTpuym xnopug 9 mg/ml
(0,9%). MpecmeTajte ro notpebHMOT BonymeH oa Epbutykc. OactpaHeTe
coofBEeTEH BOMyMEH Of, pacTBOPOT Ha HaTPUMyM Xnopua o4 nHdyanckaTa keca,
KOpUCTEjkn cooaBETEH CTEPUIEH LUNPWL, CO COoABETHa urna. 3emeTe cooaBeTEH
CTepuneH Wwnpuvy n npuuspcTeTe cooaseTHa urna. Nasneyete ro notpebHUoT
BonymeH Ha Epbutykc og Bujanata. Npedpnete ro Epbutykc Bo nogroteeHara
nHdy3ncka keca. lNMoBTopyBajTe ja NnpoueaypaTta AoAeka He ro NOCTUrHeTe
npecMeTaHnoT BonymeH. [loBp3eTe ja nHdysnckaTa nMHuja n NoMUHeTE ja co
pacTBopoT Ha EpbuTtykc npes aa ja 3anovHeTe nHdyanjata. Kopucrete
rpaBuTaumoHa Kananka unn nHdysmcka nymna 3a agMmHucTpauuja . MNpearta gosa e
400mg/m?" TenecHa nNoBpLUMHA W Ce AaBa BO Nepwoa o4 NpUBnmKHO 2 yaca.
Cekoja cneaHa Ao3a e 250mg/m?*® TenecHa NoBpLUMHA WHGYHAPAHA BO TEKOT Ha
npubnwxHo 1 Yac. Epbutykc He cmee aa ce nHdyHaupa co 6panHa noronema og 10
mg/MuHyTa.

3a agmMunHucTpaumja co uHdy3snoHa nym
annyupan): NMpecmeTajte ro notTpebHn
ctepuneH wnpuy (MuHUMym 50 ml) n
noTpebHMoT BonymeH Ha Epbutykc o
CTEpPUNEH eBaKynpaH KOHTejHep nnu




ro NOCTUrHETe MpecMeTaHnoT BonymeH. MospaeTe ja WHDy3uckaTa nuHuja u
nomuHeTe ja co EpBuTykc npeg aa ja 3anoyHeTe WHdyaujaTa. MpeaTta fosa e
400mg/m?*® tenecHa MOBpLUMHa 1 ce AaBa BO nepuoa og NpubnuxHo 2 yaca.
Cekoja cnesHa aosa e 250mg/m?*® tenecHa noBpLnHa UHMYHAPaHa BO TEKOT Ha
npubnuxHo 1 yac. Ep6uTykc He cmee ga ce MHYHAMPa co GpaunHa noronema og 10
mg/MuHyTa.

3a agMuHUCTpaLmja co wnpuy nymna: Mpecmertajte ro notTpe6bHUOT BOSTIYMEH Ha

EpButykc. 3emeTe coonseTeH cTepuneH LINpUL M NOCTaBeTe COOABETHA Urna.
W3Bnevete ro notpe6GHMOT BonyMeH Ha EpGutykc oa Bujanata. OactpaHerte ja
urnarta v craeeTe ro WnpuLUoT Bo Wwnpuy nymnara. MospseTe ja WHy3uckaTa
NMHWja Ha WNPpULOT 1 3anoyHeTe ja WHOy3MjaTa 0TKako NPETXOAHO Ke ja MoMuHeTe
co Epbutykc unu crepunen pacTBop Ha HaTpuym xnopua 9 mg/ml (0,9%).
lMoBTOpyBajTe ja NpoueaypaTa Aoaeka He ro NOCTUrHeTe N T MQT BONYMEH.
Mpeata nosa e 400mg/m?" TenecHa nospLumMHa u ce Aa -é!fl@epylpﬁ‘o‘b.
npnbnmkHo 2 yaca. Cekoja cnegHa gosa e 250mg/m?* 8@9&1—1}4\93@%{
MH(YHAPaHa BO TeKOT Ha NpuBnuxHo 1 yac. Ep6uTy 3#M§hé\>\‘@ nRPyHanpa
co 6p3nHa noronema og 10 mg/MuHyTa. =5 ggj*\“ﬁ* Z ol
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