YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA: UH®OPMAIINH 3A KOPUCHHUKOT

Vabysmo/Ba6ucmo, 120 mg/ml pacTBop 3a HHjeKTHpamb€
faricimab

V¥ OBoj Jiek € npeaMeT Ha JOMOJIHMTENHO Clle/iehe IITO Ke JONMpUHece 3a WAeHTH(]UKalMja Ha HOBH
uHpopmaLru 3a 6e30eJHOCTa Ha JIEKOT. Bue MojkeTe /1a MOMOTHeTe MpeKy MpHjaByBambe Ha CEKOE HECaKaHO
JIEjCTBO KOE MOYKE /1a o umare. [loryieJHeTe ro Kpajot of AejoT 4 3a npHjaByBale Ha HECaKaHHM JIjCTBa OJ

JICKOT.

IIpexn ynorpe6a Ha JIEKOT BHHUMATEJHO NPOYHTAjTe IO YNATCTBOTO OHMAEjKM COAPKH BaKHH
undopmanuu 3a Bac.

YygajTe ro oBa ynarctso. Moxebu ke Tpeba a ro npouuTare MoBTOPHO.

Jlokosky ¥MaTe OUIIO KaKBU JIOTIOJIHUTEITHH Tpaliama, obparere ce kaj Bawmor nekap.

JlokoJiKy jio0MeTe HEKOe HecakaHo /IejCTBO, pasroBapajre co Bammot siexap. OBa v BKIydyBa CHTE
MOKHM HECAKAHH JIEjCTBA KOWILTO HE Ce HaBeleHH BO OBa ynaTcTBo. [loryieiHeTe BO A€o0t 4.

IIITo coap:xu oBa ynarcrso

AN el e e

[1ITo npercraByBa Vabysmo U 3a wTo ce ynorpedysa
[lITo Mopa j1a 3HaeTe npez Aa ro ynorpedure Vabysmo
Kaxko na ce ynorpedysa Vabysmo

MoxHM HecakaHH J1ejcTBa

Kako na ce uyBa Vabysmo

CoaprkvHa Ha MaKyBabeTO U AOMOJHUTEHY HHpOpMaLMH

Ipoussoaurten: F.Hoffmann — La Roche Ltd. Kaiseraugst, LlIBajuapuja

Hocwures Ha o00peHue 3a cTaBambe HA JIEK BO IPOMeT
POLII Makenonuja JIOOEJI Ckomnje
Anpeca: yn Makcum [opku 6p.13, 1000 Ckomnje, P.Makenonuja, Ten 02 3103 500

IIITo npercraByBa Vabysmo u 3a mro ce ynorpedysa

Jlexor Vabysmo coapku akTHBHa cyrcrtaHua faricimab, xoja mpunra Ha rpynara Ha JICKOBH HapedeHH
AHTHHEOBACKYJIAPHH areHCH.

Jlekor Vabysmo ce umnjektupa Bo Baiero oko, Kaj BO3pacHHM MalMEHTH, O CTpaHa Ha Bawmor siekap 3a
TpeTMaH Ha OJPe/IeHH HapyllyBamba Ha OYMTE HApEUYCHH:

HeoBackynapHa (BjaXkHa) CeHUJIHA MaKyJiapHa jereHepaiwja (aHr. neovascular age-related macular
degeneration, nAMD),
OwreTyBarme Ha BUIOT MPEAW3BUKAHO Ol JMjabeTHYEH MaKyJapeH eaem odiabetig macular
oedema, DME).

OIUTETYBAaH-E€ HA BUIOT MPEIM3BUKAHO OJ MaKyJapeH enem (0TOK)
Ha OKJIy3Hja (3alyllyBarbe) Ha peTHHaIHA BeHa (pasrpaneTr RVO u



e npeau3BUKaHa O/l pacToT Ha aOHOPMaJIHM KPBHHU CaJOBH KOM IpPOIYyILUTAaaT KPB U TEYHOCT BO MaKyJara,
noneka DME e npenu3Bukana o/l MpOTEKyBakhe Ha KPBHUTE CaZOBH LUTO J0BEIyBaaT JI0 MaKyJapeH OTOK.
Llenrpanio RVO e Giokupame Ha IJIaBHHOT KpBeH caj (BeHa) LITO ja TPaHCIOPTHpA KPBTA MOAAJIEKY OJL
MpexxHulara, a pasrpaHer RVO e 6Gnokaza Ha eHa o] MOMajuTe IpaHKM Ha riiaBHata BeHa. I[lopaaum
3rojIeMEHHOT MPUTHCOK BO OBHE KPBHHU Ca/lOBH, Jl0afa 10 HUCTEKYBal€ Ha TEYHOCT BO MpPEXHMLATA, LITO
Npeau3BHKYBa OTEKyBambe Ha MaKyJjiaTa (MaKyJapeH eeM).

Kako Vabysmo gesayBa

Jlekor Vabysmo creuudguyHo ro rmnpenozHaBa M ro OJIOKMpa [€jCTBOTO Ha IPOTEMHHUTE Hape4yeHH
AHTHOMOETHH-2 ¥ BacKy/JapHHOT eHjpoTesnieH (aktop Ha pacT A. Kora oBue NMpOTEMHH C€ MPUCYTHH BO
[OroJIeMH KOJIMUMHH OJI HOPMAaJHWTE, THE MOXKAaT Ja MpeANW3BUKAaT pacT Ha aOHOPMaJHHM KPBHH CaJloBH
W/WIIK [1a TH OLITEeTAaT HOPMAJIHUTE KPBHU CaJIOBU M Jla IOBEJAT 10 UCTEKYBam€ HA TEYHOCT BO MaKyJiata u
nocje0BaTeeH OTOK WM OIITETYBambe LITO MOXKE HEraTHBHO Ja Bivjae Ha BUAOT. Co Bp3yBame 3a OBHUE
nporenHu, Vabysmo ro 6Jokrpa HUBHOTO JEjCTBO U IO clipedyBa aOHOPMAIHHUOT PacT Ha KPBHUTE CaJIOBH,
MCTEKYBaETO HAa TEYHOCTH M OTOKOT. Vabysmo Moske a ja noxobpu Bamara coctoj6a u/wium Ja ro 3abaBu
BJIOLIYBA-ETO Ha GOJIECTa M HA TOj HAUKMH J1a o 3a4yBa WIK IypH U Jia ro noaoopu Bawumor Bu.

2. IlITo mopa na 3Haere npex Aa ro ynorpeéure Vabysmo
He cmeere ga ro npumure Jiekotr Vabysmo

- aKo cTe anepruunu Ha faricimab wiau 6o Koja o APYruTe MOMOLIHM COCTOjKM Ha OBOj Jiek (HaBeAEHH
BO /1eJ10T 6).

- JIOKOJIKY MMaTe aKTHBHA WJTH MHUCITUTE /ieka MMaTe MOJKHA HH(DEKLIMja BO MJIM OKOJIy O4HMTe

- aKo uMare GoJIKa WK LPBEHWIO BO Barinte oun (BocrnalieHHe Ha OKOTO).

JIOKOJIKY HELITO O/l FOPEHaBEIEHOTO Ce O/IHeCYBa Ha Bac, pasroBapajre co Baumor nekap. Bo Toj ciyyaj He
cMeeTe Jia ro puMuUTe J1ekoT Vabysmo.

IpeaynpeayBama H MePKH HA NPETNA3IHBOCT
Pasroapajte co Baimot siekap npes a ro npumuTe jekot Vabysmo:

e  ako umare rjaykom (ouHa GosiecT OOMYHO Mpearu3BUKaHa Ol BUCOK OYEH MPUTHUCOK).
aKo HeKoraul cTe Bujesie 00JIECOLM Ha CBET/JMHA WIM CTe MMajle TEeMHH J1e0JeUKH YECTHYKH BO
BALLETO OKO M rojieMHHaTa U OpOjoOT Ha OBUE YECTHUKH HAIJIO CE 3rOJIEMUIIE.

e aKo cTe MMaJie ofepallija Ha OYMTe BO W3MHMHATUTE 4 He[eNM WM aKo IUIaHMpaTe TakBa orepaiuja
BO ciie/IHUTE 4 HesleH.

e aKO HeKorall CTe UMaJjle HEKaKBH OUHHM OOJIECTH WK CTe NPUMHIIE TePar1H 32 TaKBU OOJIECTH.

Bennain uzsectere ro Baiumor siekap:
®  aKo /I0j1e 10 HeHajAeHO ry0ere Ha BUOT
e  aKO NPUMETHTE 3HALM Ha MOXKHA MH(EKLHja Ha OYUTE WJIM MOXKHO BOCIAJIEHHE Ha OYMTE KAKO LITO
ce 3rojIeMEHO LPBEHWIO Ha o4uTe, OOJKa BO OYMTE, HEMPUjaTHO YyCTBO BO OUMTE, 3aMarjieH WIIH
HapylleH BWJI, 3rojieMeH Opoj Ha MajlM YECTHMYKH BO BMHOTO I0JI€, 3rojieMeHa 4yCTBUTEIHOCT Ha
CBETJIMHA.

[Tokpaj Toa, Ba)KHO € J1a rO 3HAETE U CJIEAHOBO:
e besbenHocra u edpukacHocTa Ha JIeKOT Vabysmo kora ce KOpucTH UCTOBP
MpoyUYeHH 1 TaKkBaTa ynorpeda Moxke 1a o 3rojieMH PU3UKOT Ol HeCakaH
e Kaj HekoM MNaUMEHTH, HWHjeKUUMTEe cO JieKoT Vabysmo Mmoxe n v'ﬂ
3roJieMyBarbe Ha HHTPAOKYJIAPHUOT NPUTHUCOK BO POK O/ 60 MUHYTH 10 4IMHB}H
Jlekap ke ro npoBepH OBa 110 cekoja aJMUHUCTPUPaHa MHjEKLIHja. Q\‘%
\G




* Bawwuor sekap ke mpoBepu nanM uMarte Apyrd (aKTOpu Ha PU3MK KOM MOXE fa ja 3rojiemMar
BEPOjaTHOCTA 3a KHHEHE WM OJJIelyBare Ha €eH OJ] CJIOEBMTE Ha 3aJHHOT Ae O OKOTO
(omnenyBare Ha peTHHaTa U PAaCKHHYBarbe Ha NMMIMEHTHHOT €MUTENl Ha PETHHATA), KaJe BO OBHE
citydyau JiekoT Vabysmo Mopa fa ce KOpUCTH €O MPeTNasiuBOCT.

[lo3Haro e nexa npu ynorpeba Ha HEKOHM JIGKOBH KOM JIellyBaaT Ha CJIMYeH HauYMH Kako Vabysmo, mocrou
pu3MK OA OJIOKMpaie Ha KPBHHTE CaJOBM CO 3rpyTYyBarme Ha KpBTa (ApTEPUCKM TPOMGOeMOOIHCKH
HACTaHM), LITO MOXKE A IOBE/IE /IO CPLEB MM MO30ueH yaap. [lopaau Manara konuuuHa Ha jiekoT Vabysmo
KOja HaBJeryBa BO KPBOTOKOT, TMOCTOM TEOPETCKH PH3MK O Pa3BOj HA TAKBU HACTAHH MO MHjEKTHPAH-E HA
Vabysmo Bo okoro.

[TocTou camo orpaHMYEHO UCKYCTBO BO JIEKYBALE Ha:
®  [AlLMEHTH CO AKTUBHU HH(DEKLIMH
naueHTd co nAMD u RVO na Bo3spact ox 85 ronunu u noBospacHu
nauvenTy co DME nopanu nujaberec tum I
NalKEHTH co jabeTec co BUCOKH MPOCEUHH BPeJHOCTH Ha tekep Bo kpsra (HbAlc nag 10%)
MalMeHTH co aujabeTec KOM MMaaT ouyHa OosiecT npeau3BMKaHa of Aujaberec, HapeueHa
nposindepatrBHa AujabeTHUHA PETHHOMATH]A.
® [alMeHTH co aujabeTec cO BHUCOK KPBEH MPUTHCOK moBucok ox 140/90 mmHg u Gonect Ha
KPBHUTE CaJIOBH.
e naudeHTd co DME koM nmpumaaT WHjeKLMH BO HHTEPBAIM MMOMaIM OA 8 HEIENU BO OO
BPEMEHCKH TIEPHO/I.

[locTon orpanuyeHo HCKYCTBO CO TPETMaH Ha MAaLMeHTH KOU MPUMAaT WHjeKLMH BO MHTEPBAJIM TIOMAJIH O] 8
HeJIeJIM BO MOJI0JII BDEMEHCKH MEPHO/L M OBHE MALIMEHTH MOXKE J1a OUIaT U3JI0KEHH Ha MOr0JIEM PU3UK O
HecakaHH e(heKTH.

Hema uckycTBO BO JieKyBambe Ha:
®  [auMeHTH co aAujaberec WM nauueHTH co RVO 1 HEKOHTPOJIMPaH BUCOK KPBEH MPUTHCOK.

AKO HEUITO O/l TOPEHaBEJICHOTO ce OiHecyBa Ha Bac, Baiunot siekap Tpe6a j1a ro 3eme BO NpeaBu
HEJI0CTaTOKOT Ha MH(opMaLuK kora ke Be nekyBa co siekor Vabysmo.

Jlena u agojiecueHTH

Vnorpebara Ha niekoT Vabysmo He e McnuTyBaHa Kaj feua u ajgosieciuent ouaejku nAMD, DME u RVO
IJIaBHO Ce jaByBaaT Kaj BO3PACHH MALUEHTH.

Jpyru sexosu u Vabysmo

Mspecrere ro Bawmmor nekap ako ynorpeOyBare, HeojaMHa cre ynorpeOyBajie wiu ako Tpeba Jja
ynorpedypare OUJI0 KOM APYTH JISKOBH.

BpemenocT H 10€H€

VYnorpebata Ha jiekoT Vabysmo He e ucnurtyBaHa kaj Gpemenu xxeHd. Vabysmo He TpeGa jia ce KOPUCTH 3a
BpeMe Ha OpeMEHOCTa, OCBEH aKo MOTEHLMjaJIHaTa KOPKCT 3a MAalMEHTOT HE IO HaJIMHHYBA MOTEHLIM]aIHUOT
PU3HK 32 HEPOJEHOTO JIETe.

Ako cte OpeMeHa WM JIOMTE, MHCIIHUTE Jieka MOCTOM MOXKHOCT Jla CTe OpemeHa K/ﬂ
3a0pemMeHHTe, IOCOBETYBajTe ce co Balnot siekap npes aa Bu Oue 1ajieH OBOj Jie 2 N

o et

e b =
He ce npenopatysa 1a 1ouTe BO TEKOT Ha JIEKYBabETO 3aTOA LITO HE € MO3HATO fISIK: 6mio Koe K@J‘II/I%GQII 0

Ha JiekoT Vabysmo ce u3siauyBa BO MajuHHOTO MJIEKO.




Kenure kon 6u moxene na 3abpemeHar Tpeba ia KopucTaT euKacHa KOHTpaLeNLja 3a BpeMe Ha
JIEKyBabeTo co Jjiekor Vabysmo W ywite HajManky 3 MecCelM M0 [OCIeAHAaTa HHjeKuuja. JlOKoJKy
3a0peMeHNTe WilM Ce COMHEBaTe Jieka MOXeOu CTe GpeMeHH BO TEKOT Ha JIEKYBabeTO, BEJHALI H3BECTETE IO
Bawmor nekap.

Binjanune Bp3 cnocoGHocTa 32 Bo3emwe H 32 paKyBame ¢O MALIHHH

[locsie npumena Ha mHjekumjata co siekor Vabysmo MoxarT fa HAaCTaHAT MHHJIMBH HapyLIyBarba Ha BHIOT
(kako Ha npumep 3amarjien Bui). Hemojre nga ynpaByBare co BO3WIAa M Ja paKyBaTe CO TELIKH HIIM
MOTEHLIMjaJIHO ONACHH MAllMHU, I0/eKa He Ce Monpasu (QyHKLMjaTa Ha BUIOT.

Vabysmo coap:xun Harpuym

Ogoj siek coaprku momanky ox 1 mmol (23 mg) matpuym 1o 103a, T.e 3aHEMapiMBO Majia KOJMUMHA HA
HATPUYM.

3. Kako 1a ce ynorpedyBa Vabysmo
[Ipernopayana 103a Ha 0BOj Jiek € 6 mg faricimab.

HeoBackynapha (Bnaxkna) ceHuIHa MaKyJiapHa Jaerenepanuja (nAMD)
¢ Bo tekor Ha npsuTe 3 Meceny, ke MpUMaTe e/{Ha UHjeKLIMja MECEUHO.
e [locne Toa, MOXkeTe Na NpUMaTe MHjeKLMH BO MHTEPBAIM 10 cexou 4 meceu. Baimmor nekap ke
OZUTYYH KOJIKY 4ecTo Tpeba 1a npuMaTe MHjeKLIMH BO 3aBUCHOCT 0J] COCTOj6aTa Ha BalleTo OKO.

OwretyBatbe Ha BU/IOT NPEAN3BUKAHO 01 AnjabeTHueH Makyiaped eqem (DME) u OIITETYBame Ha BHJIOT
NPEIU3BUKAHO OJl MakyjiapeH elIeM KOj CEeKyHJapHO ce IojaByBa IIOpajd 3allyllyBame Ha
peruHanna BeHa (pasrpaner RVO wiu nentpainen RVO).
e Ke ce nexyBare co exna MHjEeKLHja CeKOoj Mecell HajMaslKy 3 MeCeLu.
e [locie Toa, MOXKe J1a NpUMaTe MHjEeKLMH MOPETKO. Baumor siekap ke ojulyuM 3a 3auecTeHOCTa Ha
MH]EeKLIMMTE BP3 OCHOBA Ha COCTOj0aTa Ha BAlLIETO OKO.

Haynn Ha npumeHa

Jlexor Vabysmo ce aagMMHUCTpHpa CO HHjeKTHpame BO OKOTO (MHTpaBMTpeaHa WHjeKLMja) U ce
aIMHHUCTPHpA OJI CTPaHa Ha JIEKap KOj € MCKYCeH BO aJMUHUCTPALMjaTa Ha MHjEKLIMM 3a OUH.

Ilpen ynorpeba Ha uHjekuujata, jekapoT BHMMATeIHO Ke IO MCUMCTH BallleTo OKO €O CpeicTBO 3a
AesuHpekLMja Ha OuKTe 3a 1a cripeuy H(ekuuja. JlekapoT ke BM Jajie Kanku 3a ouM (JIOKaJHa aHecTe3Hja)
KOHM IO aHeCTe3MpaaT OKOTO 3a /1a ja yOnaxar WM cripedaT 00JIKaTa Mpen3BUKaHa O/ HHjEKTHPAHETO.

Kouky nosaro Tpae rpermanor co Vabysmo

Osa e nonrorpajua Tepanuja Kkoja MoX<e 1a Tpae CO MeCeLW WM roaunu. JlekapoT penoBHO ke ja ciieam
Bauiara cocroj6a 3a ma npoepu Janu TpeTMaHOT AeityBa. Bo 3aBMCHOCT on Toa Kako pearupate Ha
TpeTMaHoT co Vabysmo, BalMOT sekap MOXe Ja ja 3roJieMd WM Hamaid (pekBeHLMjaTa Ha

aJIMMHMCTpaLMja Ha JIEKOT.

Axo nponywrure 103a Ha Vabysmo

AKo cTe NpOIMyLITHIIE 1034, 3aKaXKE€TE HOB TEPMHUH 3a Ja I'0 [IOCETUTE Bamuo

Axo npecranere co ynorpeéa Ha Vabysmo



Pa3rosapajTe co Bamwuor JIEKap Mnpea aa ro nNpeKUHETEe JICKYBAHETO. HpeKl/lH}’BaH)eTO Ha TPETMAHOT MOXKE
Jla I'o 3roJIEMU PU3UKOT O ry6eH>e Ha BUJIOT U J1a NOBEAC /10 HapyllyBame Ha BUIOT.

AKO MMate KakBH GWJIO Mpailiatba BO BPCKa cO yroTpebara Ha 0BOj Jiek, KOHCY/ITHpajTe ce co Bawmor Jiexap.
4, Mosxnu HecakaHH aejcTBa

Kako u cure JICKOBH, TaKa U OBOj JICK MOXKE€ Oa MNpeau3BHKa HECaKaHU IlejCTBa, HaKO HE I'u }Z[O6I/IBaaT CUTEC
MalKueHTH.

Hecakanure nejetBa nospsanu co ynorpeGara Ha Vabysmo Moxke 1a 6uIaT pe3ysTaT Ha CAMHOT JIEK MM Ha
MOCTarKara Ha UHjeKTHPake U MPBEHCTBEHO BJIMjaaT Ha OKOTO.
Hexou necakanu aejerBa Moxar Aa GMAAT CepHO3HH

Beanam konrakTupajre co Bammor Jjiexap ako MMaTe HeKOj O/ Cle/IHUBE 3HALM HA aJlePrUCKH PeaKLiuy,
BOCHaJIeHUe WK UH]eKIuja:
® 0oJika BO OKOTO, 3roJieMeHa HEMPHjaTHOCT, 3rOJIEMEHO LIPBEHWJIO Ha OKOTO, 3aMaTeH WM HapyIIeH
BHJ, rorosieM Opoj Ha CHTHM YECTHYKHM BO BHIHOTO MOJIE€ WJIM 3rOJEMEHA YYBCTBHTEJIHOCT Ha
CBETJIMHA - OBA CE 3HALIM 3a MOJKHA MH(EKLIMja HA OUMTE, BOCTIAJICHHUE WITH aJleprucKa peakiyja.
®  HEHa/IeJHO BJIOLLYBatb€ UM MPOMEHA Ha BUJIOT.

Jpyra Mo:KHH HeCaKaHH JejcTBa
Jlpyru HecakaHu /1€jCTBa KOU MOJKE J1a Ce T10jaBart 110 TPETMAHOT co Vabysmo ce HaBeJIeHH MOJ0Iy.

[ToBekero on oBHe Hecakanu fiejcTBa ce 61aru 10 yMEPeHH MO CEPUO3HOCT U OGUYHO MCUE3HYBAAT BO POK OJ1
€/lHa HeZles1a M0 HHjeKTHPabETO.

KownTakrupajre co Balmor iekap ako HeKoe OJl CIICHUTE HECAKAHH JIEjCTBA CTAHE CEPUO3EHO.

Muory yecTn Hecakanu peakuuu (MOXe J1a ce jaBu Kaj noseke oz 1 oz 10 nuua):
e Hewma

YecTn necakanu peakunn (Moxe a ce jau kaj 1 ox 10 juua):
e 3amaTyBame Ha OYHATa Jieka (KaTapakTa)
* KuHeme Ha eJieH 0J1 CIOEBUTE BO 3a/IHHOT JIeJl HA OKOTO (PETHHAJIHO MUIMEHTHO EMUTENTHO KMHEHE -
camo nAMD)
*  OneojyBame Ha CyNCTaHLMjaTa CIMYHA Ha IeJl BO OKOTO (0/1BOjyBatbe Ha CTAKIECTOTO TeJIo)

¢ [llokauyyBame Ha OUHHOT NPUTHUCOK (3rOJIEMEH HHTPAOKYJIAPEH MPUTHCOK)
e Kpsapere o1 ManuTe KpBHH CaJIoBH BO HAJIBOPELIHUOT JIEJ1 HA OKOTO (KOH]yHKTHBAIHO KpBapeHe)
e [loaBWXKHHU TOYKM MIIM TeMHH (POPMH BO BUAHOTO MoJie (IIOBEYKH YECTHUKH BO CTAKJIECTOTO TEJIO)

e bosnka Bo ouute

HeBooOuuaenn necakanu peakuun (Moxe 1a ce jau Kaj 1 ox 100 nuua):
e Cepuro3Ho BocnajieHHe WM HH(PEKLHja BO BHATPEILIHOCTA HA OKOTO (€HA0(TaIMUTHUC)
e Bocnanenne Ha jkejnaTMHO3HATA CYINCTAaHL@ BO BHATPEIIHOCTA HA OKOTO/LPBEHHIO HA OKOTO

(BUTpHUTHC)

e Bocnajienue Ha MPUCOT U OKOJTHOTO TKMBO BO OKOTO (MPUTHC, HPUAOLMKIUTUC, YBEUTHC)
e Kppapeme Bo OKOTO (KpBapeme BO CTaKJIECTOTO TEJIO)
e HenpujaTHOCT BO O4YMTE
e Yewame Ha OKOTO (OUEH MPYPHUTHC)




e  UyBCTBO Ha TYIr0 TeJIO BO OKOTO

e 3amaTeH BU[

e HawmasieHa BU3yesHa OCTpUHA

e boska 3a Bpeme Ha MpoLe/ypara, MHTepBeHIujaTa (npoueaypaiHa 6oska)

e QuiernyBame Ha MpPEeKHHUIIATA

e 3rosieMeHa MpoAyKILIKja Ha CoN3H (3rojieMeHa JlakpuMmariuja)

e MsrpebGana pojkHHLIA, OLUTETYBah€ Ha MPOSHPHHOT CJI0j HA OYHOTO jaGOJIKO ITO rO MOKPHUBA HPUCOT
(aOpa3uja Ha porcHMILIATA)

e lpuraumja Ha ouurte

Perkn Hecakanmn peakuun (Moxce 11a ce jaBu kaj 1 on 1000 nuna):
e  MuHJIMBO HaMallyBab€ HAa OCTPUHATA HA BUJOT
e 3amaTyBam€ Ha JiekaTa nopajiy nospeja (TpaymaTcka kaTapakra)

Hecaxanu peaknnu co Heno3HaTa ¢gpeKBeHIHja

e PerunHaineH BacKyJMTHUC (BOCNaJIeHHE HAa KPBHUTE CaZlOBU BO BHATPEILIHOCTA HAa OKOTO)
e PeruHalieH OKJy3MBeH BacKynauTuc (OJiokaja Ha KpBHUTE CaJOBM BO BHATPEIIHOCTA Ha OKOTO,
THUIUYHO BO MPHUCYCTBO Ha BOCHIAJIEHHE)

[To3nato e neka npu ynotpeba Ha HEKOHW JIEKOBM KOM JIeyBaaT Ha CIIMYEH HauMH kako Vabysmo, nocrtou
PH3MK O/l CO3/laBarbe Ha KPBHH TPOMOOBM KOW MOXKAT Ja I'M OJOKHpaaT KPBHHUTE CaJOBHM (apTEPUCKH
TpoMOOEeMOOJIMYHM HACTaHH), LITO MOXKE J1a IOBEZIe A0 cpLieB Wik Mo3oueH yaap. Ilopaau napnerysame Ha
Majla KOJIMYMHA Ha JIEKOT BO KPBOTOKOT, MOCTOM TEOPETCKHM PH3MK OJI Pa3BOj HAa TAKBU HACTaHU MO
MHjeKTHpambe Ha Vabysmo Bo 0KOTO.

IIpujaByBame HA HeCaKaHH PeaKLHHU

Ako 3abenie)xuTe HecakaHW peakiidH, pasroBapajte co Bammor nekap. OBa BwIydyBa OWIO KaKBH HECakaHW
peakii KOM HE Ce HaBeIeHH BO OBa ymnatcrTBo. HecakaHure peakiu Off JIGKOBUTE MOXKE Jia T'M IPHjaBHUTE BO
HaiioHaiHHOT 1ieHTap 3a (apMakoBUIUIaHLA NPU AreHLjaTa 3a JIeKOBU W MequLMHCKH cpeactsa (yi1. Cs. Kupwi n
Meronmja 6p.54 kar 1) Wik MO eJeKTPOHCKH MMar 1peky BeO crpaHara Ha AreHiumjata - http:/malmed.gov.mk/. Co
NpHjaByBarbe Ha HECAKAHHMTE JICjCTBA, MOYKETE J1a MpUIOHeceTe 3a 00e30e/1yBarbe Ha roBeke HHpopmaLyy 3a 6e30eaHocTa
Ha OBOJ JIEK.

JIomoJIHUTETHO, HECAaKaHUTE JIejCTBA OJ1 OBOj JIEK MOXKETE 11a T

MpujaBUTE U Ha HOCUTEJIOT Ha O0OPEHUETO 32 CTaBambe Ha JIEKOT BO IPOMET BO

Peny6nuka CeBepna Makenonuja: POLL Makenonuja JIOOEJI Ckomje, anpeca: yi. Makcum I'opku 6p.13
kat 3, 1000 Ckomnje, P. Ceepna Makenonwuja, Teaedon: 02 3103 500 uau Ha
macedonia.drugsafety@roche.com

5. Kako aa ro uwyBare Vabysmo
Bawuor sekap, (papMaleBTOT MM MeJMIMHCKAaTa CecTpa Ce OJArOBOPHM 3a 4YyBalmeTO Ha OBOj JIEK M
MPaBUJIIHOTO OTCTpaHyBalke Ha HEUCKOpUCTeHHOT Jiek. CrieaHure HHQOPMALMM C€ HAMEHETH 3a

3[paBCTBEHUTE PAaOOTHULH:

YyBajTe ro JIEKOT MoJlaJieKy O MorJyie U 1odar Ha Aeua.

He cmeere na ro ymorpe0yBaTe OBOj JieK MO AAaTYMOT Ha HMCTEKOT Ha PO
Ha3HAueH Ha MaKyBameTo Mo o3HakaTa ,,EXP. JlaTyMOT Ha HCTEKOT HA POKOT/]
MOCJICAHHOT JIeH OJ1 TOj MECelLL.



Yysajre Bo (pprxunep (2°C - 8°C).
He 3amp3nyBajte.
YysajTe ja BUjasaTa BO HaJIBOPELIHOTO MaKyBame 3a /1a O 3aLITHTUTE JIEKOT OJ] CBET/IMHA.

[Ipen ynorpe6a, HEOTBOPEHOTO LIMILIE MOXE J1a ce YyBa Ha coOHa Temmnepatypa, on 20°C no 25°C, HajMHOry
24 yvaca.

6. Coap:kHHa HA NAKYBaM-€TO U APYrd HHpopMannu

IIITo coap:xu Vabysmo
e AxruBHa cynctaHua e faricimab. Enen ml ox pactBopoT 3a mHjekuuja coapku 120 mg faricimab.

Cexoja Bujana coapxxu 28,8 mg faricimab Bo 0,24 mL pactBop. Co Toa ce ocurypyBa HCKOPHCTIIHBA
KOJIMUMHA, I0CTallHa 3a pUMeHa Ha eqHa no3a oz 0,05 mL pacTBop koja coapku 6 mg faricimab.
e Jlpyru coctojku ce: L-xuctuauH, ouerHa kucenanHa 30% (E 260), L-mMeTHOHKH, HATPUYM XJIOPH/IL,
caxapo3sa, nonucop6art 20 (E 432), Bosa 3a uHjek1uu.

Kako u3riiena Vabysmo u mro coapku nakyBameTo
Vabysmo e 6ucrap 10 onanecueHTeH, 6e300eH 10 kadeaBo-KoJaT pacTBop.

Hauun na H31aBamb€ HA JICKOT
Jlek mwto ce yHOTpe6yBa CcaMO BO 3/IpaBCTBEHa yCTaHOBa

7. aTyM Ha MocjeHA PeBH3Hja HA TEKCOTOT
Jexemepu 2024 roguna

8. bpoj Ha onoOpeHne 3a cTaBame HA JIEKOT BO NIPOMeET
11-2607/1 on 15.03.2023



CJIe[lHHTe nml)opmaunn €€ HAMEHETH CaMO 32 3iPAaBCTBEHHU p360THHIlHZ

MHCeTpyKkLMHK 3a KOpUCTerbe Ha BUjaiaTa:

IIpex na 3amouenre:
.i Bhumarenno npouurajte ro Les0TO ynatcTBo npes Aa ro KOPUCTUTE Vabysmo.

&

IlaxkyBameTo Ha 1ekoT Vabysmo colpiku cTakjieHa Bujaia u UIja 3a TpaHchep
Ha JIEKOT co (unrtep. CrakiieHara BUjaa € HAMEHETa caMo 3a ejiHa j103a. Wriara
O (uiITepoT € caMo 3a eTHOKpaTHa ynoTpeda.

Vabysmo tpeba z1a ce uyBa Bo purkuaep Ha temneparypa o 2°C 10 8°C.

e Jla He ce 3amp3HyBa
e Jla He ce nporpecyBa
IIpex apmunucTpanyja, nouekajre Vabysmo aa nocrturne co6ua temneparypa (20°C -

25°C). Yysajre ja BUjanaTa BO OPUTMHAIHOTO MAKYBak-€ 3a J1a MO 3AIITHTHTE JEKOT O/

CBETJIHHA.
Bujanara co Vabysmo moxe na ce yyBa Ha coGHa Temnepatypa HajMHOry 24 4aca.

*Bujanara co Vabysmo tpe6a Bu3yenHo Ja ce nperiena npej
aaMuHUCTpanujara. Vabysmo e Guctap /10 onasecuenTen, 6e360eH 10 kadeaBo-
JKOJIT PacTBOP.

He ro KOpHCTETE JIEKOT aKO COAPKH LUBPCTH YECTHYKH, aKO € 3aMaTE€H WJIM aKo ja
npomeHus 6ojara.

He ro xopucrere jiekoT ako nakyBaweToO, BHjajaTa W/viv wriata 3a TpaHchep co
(unTepoT ce ouITeTeHH, POKOT HA BAKHOCT € MCTeYeH WM MOKaKYBAaT 3HALM Ha
ManunyJauuja (norsienHere ja Caukara A).

Kopucrere acentuyina TexHHKa 1pH MOArOTOBKA HA MHTPABUTpPEaTHATA HHjeKLHja.

Cnuka A




3emerte npubop
1 [Toarorsere ro ciaeaHUoOT npubop:

® e/lHa BMjasa o1 JieKoT Vabysmo (BKJIy4eH BO MaKyBambeTO)

® ¢/lHa CTepHWJIHA Tala WrJia 3a TpaHcdep Ha JIEKOT co QUITep CO MOpH O Spm, CO
ronemuna o 18G x 12", 1,2mm x 40mm (BkJyueHa BO MaKyBamETO)
® C/IeH CTepWJICH LUMpPHIL cOo BoslyMeH of 1 ml co Luer lock BpB u o3Haka 3a no3a
o1 0,05 ml (ne e BKJIyueH BO NaKyBameTo0)
® ©JHa CTepw/HA HWIVIa 3a MHjeKTUpame co rojemuHa ox 30 G x 4" (me e
BKJIyY€HA BO NAKYBAHETO)
3abenemxka: Ce npenopaydysa uriia 3a uHjektupare o 30G 3a na ce u3berne BUcokata
CuJla Ha WHjEKTHpPale IITO MOXE Ja Ce M0jaBU NPHU KOPUCTEHE Ha MIJIH CO MOMAal
nujamerap.
e Ilamyk4e HaTOneHO BO aJIKOXOJI (He € BKJIY4€H BO NaKyBaH-€TO)

2 3a j1a ce ocuryparte Jieka LiejlaTa TeYHOCT € Ha JIHOTO Ha BHjajiaTa, OTKaKo Ke ja U3BajuTe
BUjaJlaTa O]l MaKyBamETO, MOCTABETE ja HA pamMHA MOBPIIMHA BO HCIIpaBeHa MoyokOa
(npubmwkno 1 munyra) (norneanere ja Camkara B). Hexxno yapere ja Bujanata co
nperot (norneanere ja Caukara B) Gunejku Teunocra Moxe 1a ce cobepe Ha FOPHUOT
Jlen o/1 BUjaJiaTa.

e VA

Cnuka b Cnuka B

3 Orcrpanerte ro flip-off xanauero ox Bujanara (norseanere ja Cankara I') u u36pumiere
ro CeNTYMOT O/l BHjajlaTa cO MamyK4e HaTONEHO co aykoxos (morseaHere ja Camkara

Cnuka I’

IIpedpiiere ro MeHIHHCKHOT NPOH3BO/ O] BHjaJIa BO WINIPHIL

4 Co nomown Ha acenTHYHA TEXHHUKA, LBPCTO MPHKAYETE ja UIJIa;
Ha Jiek co rosiemuHa 18G x 1%4" (BkiyuyeHa Bo MakyBameTQ
ox 1 ml (nornexnuere ja comkara I).




Cnuka I

Co oMot Ha acenTHYHa TEXHHKa, BMETHETE ja Urijata co GuiaTep 3a TpaHchep Ha JEKOT
HM3 LEHTApOT Ha CENTYMOT Ha BHWjajiata (norsieaHere ja caukara E) u BMeTHere ja 10
Kpaj, a MoToa MaJIKy HaBaJleTe ja BHjajiaTa Taka IITO WIjlaTa Ke ro Jornpe A0JHUOT pab Ha
Bvjanara (norsezanere ja cankara JK).

,/' e

A

Cnuka E Cnuka 2K
Jlp>keTe ro IIMIIETO MaJKy HAaBAJCHO W MOJIeKa M3BJ€YeTe ja Lejiata TeYHOCT Of1
Bujanara (noryieqHeTe ja caukara 3). J[pkete ro 3aKOCCHHOT BPB Ha UrJiata co (uitep
3a TpaHc(ep Ha JIEKOT BO TEYHOCTAa 3a Ja CIIPEUYUTE BOBJEKYBambe Ha BO3AyX BO
LINPHULIOT.

A/
2

Cnuka 3

IIpukauere ja HIjIaTa 3a HHjeKTHPAIbE

7

Kora ke ja vcnpasHuTte BHjajsarta, MpoBepeTe Jajli KIMIOT € A0BOJHO M3BJEYEH 3a Jia
MOJKe LIEJIOCHO J1a Ce MCTpa3Hu Mrjiata co Gpuirtep 3a TpaHcdep Ha JeKOT (MOoryeHeTe ja
caukara 3).

Ussanete ja urnata co Guiurep 3a TpaHcdep Ha JEKOT OJ LUMPHLOT U OTCTPAHETE ja BO
COIJIACHOCT CO HALIMOHAJTHUTE TPOIUCH.

Hraara co ¢uiarep 3a Tpancdep Ha JIEKOT He ja KOPHCTETe 3a MHTPaBHTpeaHa

HHjeKIHuja.
Co momoll Ha acenTHYHA TEXHHMKA, LBPCTO IMpHUKA4YeTe MIVIa 332 HWHJEKTHpPambe CO
ronemuna o1 30G x 4" Ha wmpuuot co Luer lock BpB (morie ja-Cqukara S).

10



Cauka S
OTtcTpaHere ' BO3yLUIHHTE MEYPH H MPHJIATOETE ja 103aTA HA JIEKOT

10 BHumaTenHO noBJieyeTe ro riacTUYHOTO 3alITUTHO Karayde JUPEKTHO OJ1 Hurjiata u
H3BAJIE€TE I'0.

11  3a ja npoBepuTe Jajid WMa BO3AYLIHM MEYPHU BO LUMPHLOT, APXKETE IO LUMPHULIOT CO
urjaTta HacoueHa Harope. AKO MMa BO3AYLUIHM MEYpPH BO LUMPULIOT, HEKHO YIAPETE o
WMPULOT €O MPCTOT J0/eKa MeypuHibaTa He Ce W3JUIHAT 10 BPBOT (IOIVIEJHETE ja
Cankara N).

e LAY

Cnuka U

12 BHMMAaTEIHO UCTHCHETE IO BO3AYXOT O/ LUIMPHULIOT U UIJIaTa U M0JIeKa NPUTUCHETE I'O
KJIMIOT TaKa IITO BPBOT Ha 'YMEHHOT el Ke ce YCOIIacH co o3Hakata 3a f103a o 0,05
ml. ILnpuioT € NOAroTBEH 3a HHjeKTHpatbe (moreaHere ja caukara J). Mnjexuujara

MOpa Jia ce aMMHKCTpUpa BeIHALI 110 TTOAr0TOBKATa Ha /103aTa.

CnukaJ
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3a ja ce agmMuHKcTpupa BoaymeHoT ox 0,05 ml, moneka uHjekTHpajTe ro JeKOT JoJeKa
TYMEHHMOT 4Yell He CTUTHEe N0 KpajoT Ha wmnpuuoT. [IpoBepere nand TyMEHHOT 4Yer
CTUTHa/ /IO KpajoT Ha LUMPHLOT 3a Aa OMAeTe CUTYpHM JeKa CTe ja aIMHHUCTpHpalie
Lesara 103a.

CO HAIMOHAJIHHUTE MPOITUCH.
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