YHATCTBO 3A YIIOTPEBA: UHO®OPMALUU 3A KOPUCHUKOT

Vabysmo/Ba6ucmo, 120 mg/ml pactBop 3a uHjekTHpame
faricimab

V OBoj 1€k € mpeaMeT Ha AOIOJIHUTENIHO CIEACHE INTO Ke JONpHUHEce 3a HACHTH(HUKAIHNja Ha HOBH
uH(opmanuu 3a 6e30e1HOCTa Ha JICKOT. Bre MokeTe 1a MOMOTHETE MPEKy MPHjaByBarbe Ha CEKOE HECAKAHO
JIejCTBO KO€e MOke Aa ro uMate. Ilorneanere ro kpajor o aeot 4 3a npujaByBame Ha HECAaKaHU JI€jCTBA OJ1
JICKOT.

IIpex ymorpeda Ha JIEKOT BHHMATE/IHO IIPOYUTAjTe [0 YNATCTBOTO OHIEjKH COAPKH BAKHU
uHdopmanuu 3a Bac.

e  Uygajre ro oBa ynatctBo. MoxeOu ke Tpeda Ja ro mpoyuraTe MoBTOPHO.

e  Jlokonky uMaTe OMII0 KaKBHU JJOTIOJHUTEIHH paliamba, ooparete ce kaj Bammor nekap.

e Jlokonky j0o0ueTe HEKOe HECaKaHO JIjCTBO, pasroBapajre co BammoT nekap. OBa ru BKIydyBa CHTE
MOYXHH HECAKaHH JIejCTBa KOMIITO HE Ce HaBEJICHH BO OBa ynarcTBo. [lornenHere Bo aemnot 4.

IIITo coppku 0Ba ynaTcTBO

[ITo mpetcraByBa Vabysmo u 3a mro ce ynorpedysa
[IIto mopa ma 3uaere npex fa ro ynorpebure Vabysmo
Kaxko na ce ynorpebysa Vabysmo

MoyHH HEcaKaHH [1ejCTBa

Kako ma ce gwyBa Vabysmo

CojapixHHa Ha [aKYBambETO M AOIOJIHUTEIHE HHQOpMALUH

DRSS e

IIpousBoauten: F.Hoffmann — La Roche Ltd. Kaiseraugst, [1Isajiiapuja

Hocuten Ha oqo0penue 3a cTaBame Ha JieK BO IPOMeT
POII Makenounuja JIOOEJT Ckomje
Anpeca: yn Makcum 'opku 0p.13, 1000 Ckomje, P.Maxkenonwuja, Ten 02 3103 500

1. IlITo npercraByBa Vabysmo u 3a mro ce ynorpedyBa

Jlekor Vabysmo coap:ku akTHBHa cyncraHua faricimab, koja mpumra Ha rpymnara Ha JIEKOBH HApeYCHH
AHTHHCOBACKYJIAPHU arcHCH.

Jlexor Vabysmo ce uHjexTupa Bo Bameto oko, kaj BO3pacHM HAILMEHTH, O] CTpaHa Ha Bammot jekap 3a
TPETMaH Ha OAPCACHU HAapYIIyBamkba HA OYUTE HAPCUYCHU:
e HeoBackynapHa (Bna)kHa) CCHWIHA MaKyJapHa JiereHepanuja (aur. neovascular age-related macular
degeneration, nAMD),
e OmreTyBame Ha BHIOT NPEIM3BHUKAHO 07 aujabermdeH makyiapen exem (aur. diabetic macular

oedema, DME).

Ogre HapylIyBama BIIMjaaT Ha MaKyJsIaTa, OJJHOCHO [ICHTPATHHOT
Jle]l Ha OKOTO 4YyBCTBHUTEJIEH Ha CBETJIMHA) KOj € OJrOBOPEH




npeiM3BUKaHa 0/ PACTOT Ha a0HOPMAJTHU KPBHU CaJOBU KOM IIPOIYIITAAT KPB M TEYHOCT BO MaKyJ1aTa, JI0/IeKa
DME e npein3BuKana o/1 MpOTEKyBambe Ha KPBHUTE CaI0BH IITO JOBEyBaar J10 MaKyJ/apeH oTok. Llentpaano
RVO e 6okuparme Ha rIaBHHOT KPBEH caJl (BeHa) HITO ja TPAHCIOPTUPA KPBTa MOAAJIEKY OJ1 MPEXKHHULATA, a
pasrparetr RVO e 610kajia Ha e/THa 071 MOMAJINTE TPAHKH Ha IJlaBHaTa BeHa. [lopaau 3rojeMeHnoT NpUTHCOK
BO OBHIC KPBHH CaJIOBH, J10ala 0 UCTEKYBamkbE HA TEUHOCT BO MPEKHUIIATA, IITO NPEJIN3BUKYBA OTCKYBarbC Ha
MakyJsara (MaKkyJIapeH eJ1eM).

Kako Vabysmo genysa

Jlekor Vabysmo cremududHo T0 TMperno3HaBa M TO OJIOKHpa JEJCTBOTO Ha MPOTEMHUTE HApEYEeHH
AQHTUOINOETHH-2 M BAcKyIapHHUOT eHaoTeleH (akTop Ha pact A. Kora oBue IpPOTEMHHM C€ NPHCYTHU BO
HOTOJIEMH KOJIMYMHU 01 HOPMAJTHUTE, THE MOYKAT JIa IPEM3BUKAAT PacT Ha aOHOPMAJIHU KPBHH CaJIOBU 1/MJIN
Ja T OLITETaT HOPMAJHUTE KPBHU CAJIOBU M Ja JOBEAAT 1O UCTEKYBame HAa TEYHOCT BO MaKyjara M
HOCIIEIOBATENECH OTOK MIIM OIITETYBAE IITO MOYKE HEraTHBHO Aa Biujae Ha BHAOT. Co Bp3yBame 3a OBHE
npotennu, Vabysmo ro 6JI0Kupa HUBHOTO JIEJCTBO U TO CIIpedyBa aOHOPMAaJIHHOT PacT Ha KPBHUTE CaJIOBH,
HCTEKYBAETO HA TCYHOCTH M OTOKOT. Vabysmo Moxe ja ja nogodpu Bamata coctoj6a n/mnm 1a ro 3a0asu
BJIOIYBALETO HA OOJIECTA M HA TOj HAYMH JIa 'O 3a4yBa HJIH AyPH U J1a ro nogoopu Bammor By

2. IIITo mopa na 3HaeTe mpej Aa ro ynorpedoure Vabysmo
He cmeeTe 1a ro npumure Jiekot Vabysmo

- aKo cre anepruynu Ha faricimab wan 6mT0 Koja 07 IpyruTe MOMOLIHU COCTOJKH Ha OBOj JIEK (HAaBEICHH
BO JeNO0T 6).

- JIOKOJIKY MMAaTe aKTHBHA MITH MHECJIUTE JIeKa HMaTe MO>KHA HH(EKIH]a BO MM OKOJY OUYHTE

- aKo uMare OOJIKa HIIM PBEHIIIO BO Bammre oun (BoCHajgeHUe Ha OKOTO).

JIOKOJIKY HEWITO Ol FOPEHABEICHOTO Ce OHECyBa Ha Bac, pasroBapajte co Bammot nekap. Bo Toj ciyuaj ne
cMeeTe J1a ro MPUMHUTE JIEKOT Vabysmo.

IpenynpenyBama U MEPKH HA IPETHA3IHBOCT
PasroBapajte co Bammor siekap npes 1a ro npuMHUTe JIeKoT Vabysmo:

e  aKO MMaTe riIaykoM (04Ha 00JIeCT OOMYHO MPEN3BUKAHA O BUCOK OYEH IMPUTHCOK).

e  aKO HEKOralll CTe BHJIeJIE 00IECOU Ha CBETIIMHA MJIHM CTE UMaJie TEMHH JICOICUKH YECTUYKH BO BAIIETO
OKO M I'OJIEMHHATa H OpPOjOT Ha OBHE YECTHYKH HATJIO CE 3TOJIEMHUJIE.

e  aKO CTE MMAaJIE OlEpallHja Ha OUMTE BO M3MUHATHTE 4 HEJICNH WM aKO IUVIAHUPATE TAKBA OIEpallfja BO
ciequuTe 4 Heae.

e  aKO HEKOrall CTe MMaJie HEKAKBU OYHH OOJICCTH HJTH CTE MPUMUIIC TEPAITHH 32 TAKBH OOJIECTH.

Bennam n3Becrete ro Bammot nekap:
e  aKo JIOjJIC 10 HEHA]ICHO I'yOeHe Ha BUIOT
e  aKO MPUMETHTE 3HAIM HA MOXKHA MH(EKIMja Ha OYUTE MK MOXHO BOCIAJIEHUE Ha OYHNTE KAKO LITO CE
3rojJIEMEHO NPBCHHUIO HAa OYMTE, OOJMKAa BO OYHMTE, HEMPHjaTHO UYCTBO BO OYHTE, 3aMarjicH HJIH
HapyIIeH BH, 3roJieMeH Opoj Ha MajH YEeCTHYKHU BO BHUIHOTO I0JIE, 3rOJIEMEHA YyCTBUTEIHOCT Ha
CBCTJIMHA.

[Tokpaj TOa, BAYKHO € J]a IO 3HACTE U CJICAHOBO:
e besbdennocra n eukacHOCTa Ha >r-Vabysmo Kora ce KOPUCTH UCTOBPEMEHO BO JIBETE OUU HE CE
[POYYCHU M TAKBATa yNoTped
e Kaj HeKOUM ManMEeHTH, HHjeK
Ha MHTPAOKYJIAPHHUOT MPUT
TIPOBEPH OBA 10 CEKOja a/NE

0 MOJKE J1a TPEIN3BUKAAT MUHIIUBO 3T0JIEMYBAHhE
TH 10 aAMHHHCTpanMjata. Bammor igekap ke ro



e BamwmoT jekap Ke NpoBepH Jaliyd HMaTe APYrH (aKTOPH Ha PH3MK KOM MOXKE J1a ja 3rojeMar
BEPOjaTHOCTAa 3a KHHCEC MM OJUICIYBAFE HA €JICH OJI CIOCBHUTE HA 3aJHHOT JET OJ OKOTO
(outenyBame Ha peTHHATAa U PAaCKUHYBAamE HA NMUTMEHTHHOT CIUTEN HA PETHHATA), KaJ¢ BO OBHE
cllyyaH J1eKoT Vabysmo Mopa a ce KOPHCTH CO NMPETHa3IHBOCT.

[To3naro e nexa mpu ynorpeba Ha HEKOM JICKOBH KOH JEIyBaaT Ha CIMYCH HAYHH Kako Vabysmo, mocTou
pH3HK 0J] OJIOKMPae Ha KPBHHUTE CaJJOBHU CO 3TPYTUyBam-E HAa KPBTA (aPTEPHCKH TPOMOOEMOOIMCKH HACTAHH),
IITO MOXKE Ja JOBEIE J0 CPLEB MIM MO304eH yaap. [lopamm manmata konmumHa Ha JIeKOT Vabysmo koja
HABJIETYBa BO KPBOTOKOT, I0CTOX TEOPETCKU PU3HUK OJ] Pa3BOj Ha TAKBU HACTAHU I10 MHjeKTHpambe Ha Vabysmo
BO OKOTO.

[TocTon camo OrpaHHYEHO HCKYCTBO BO JIEKYBAaIb€ Ha:
® [IALIMCHTH CO aKTHBHU MH(EKIINU
nanueHTH co nAMD u RVO Ha Bo3pacT o1 85 roquHu 1 MOBO3pacHU
nanueHtu co DME nopanu nujaderec tu |
HAIMEHTH cO IujabeTec co BUCOKH MPOCEUHH BpeTHOCTH Ha miekep Bo kpBTa (HbAlc mam 10%)
HallMEeHTH co aujabeTec KOM HMMaaT O4YHA OOJeCT MNpeau3BHKaHa Of Jujaderec, HapedycHa
npoiudeparuBHa jadeTHYHA PETHHOIATH]A.
®  [AIMEHTH cO aAujadeTec co BUCOK KPBEH MPUTHCOK MOBHCOK 011 140/90 mmHg u 6osiect Ha KpBHUTE
Ca/IoBH.
e pauueHTH co DME kou mnpumaar MHjEKUMH BO HHTCPBAJIM MOMAalM O 8 HEJENH BO IOOJT
BPEMEHCKH IIEPHOI.

ITocTou OIrpaHUYCHO HCKYCTBO CO TPETMAaH Ha NMAallMCHTH KO IIpuMaaT PIH_jCKI.[PIPI BO MHTCPBaJIK [IOMaJIk O] 8
HEICJIN BO IMMOAOJIT BPDEMEHCKH IIEPHUO U OBHC IMAIUCHTU MOXE 1a 6I/II(aT H3JI0KEHHU Ha ITOT0JIEM PHU3UK O/1
HECCaKaHH e(i)eKTI/I.

Hema HCKYCTBO BO JICKYBaWk€ Ha:

e [aIHeHTH co aAnjaberec mm nanueHTH co RVO 1 HEKOHTPOIMPaH BUCOK KPBEH MPHUTHCOK.

AKO HeLTO 0J] TOPEHABEEHOTO ce oAHecyBa Ha Bac, Bammot nekap tpeba 1a ro 3eme BO peBu/g
HEJIOCTaTOKOT Ha nHpopMauu Kora ke Be nekysa co ekot Vabysmo.

Jlena u agosiecueHTH

VYnorpebara Ha nekot Vabysmo He e HCIIUTYyBaHa Kaj Jiela u afojecientu ounaejku nAMD, DME u RVO
TJIABHO CE jaByBaaT Kaj BO3PACHU MAIHCHTH.

Jpyru sexosu u Vabysmo

MsBectete ro Bammor nekap ako ymorpeOyBare, HeoJaMHa cCTe yroTpeOyBaje WM ako Tpeba na
ynotrpedyBaTe OMIIO KOU APYTH JICKOBH.

BpemeHocT U 10eme
VYnorpebara Ha JIekoT Vabysmo He ¢ HCHHTyBaHa Kaj OpeMeHH jkeHH. Vabysmo He Tpeba J1a ce KOPUCTH 3a

BpEME Ha 6peMCHOCTa, OCB€H aKO HOTGHI_II/IjaJ'IHaTa KOPHCT 3a IMMAUCHTOT HE I'O Ha/IMHUHYBa HOTCHHHjaHHI/IOT
PHU3UK 3a HEPOACHOTO ACTE.

He ce mpernopauyBa /1a IouTe BO TEKOT Ha JIEKYBAFHETO 3aTOA IITO HE
Ha JIeKOT Vabysmo ce n3inadyBa BO MajuuHOTO MIICKO.




XKenute kom Om Moxkene jga 3abpemeHar Tpebda ga KopucTaT e(MKacHa KOHTpalLeNluja 3a BpeME Ha
JIEKYBAETO CO JIEKOT Vabysmo ¥ yIiTe HajMaaKy 3 MECewH 110 rnocieiHaTa nujekiuja. Jlokonky 3abpeMenure
WITH CE COMHEBATE JeKa MOXKeOH cTe OpeMeHH BO TEKOT Ha JIEKYBAmbETO, BEIHAII 3BECTeTe ro Bammor ekap.

Biaujanue Bp3 cmoco0HOCTA 32 BO3€H-€ H 32 PAKYBalhe CO MAIIUHU

[Tocie mpuMeHa HAa MHjEKIHjaTa co JIEKOT Vabysmo MO’KaT Jla HaCTaHAT MMHIIMBH HapyllyBarba Ha BHIOT
(kako Ha TpuMep 3amaryieH BuJI). HemojTe na ympaByBaTe cO BO3MIA M Ja paKyBaTe CO TEINKH MM
MOTEHIIMjATHO OMTACHH MAIIMHH, 10JIeKa HE ce MOoMpaBH (QYHKIMjaTa Ha BUJIOT.

Vabysmo coap:xku HATpUyM

ORoj siek coapku nmomanky ox 1 mmol (23 mg) HaTpuyMm IO J103a, T.€ 3aHEMApPIMBO Majla KOJIMYHMHA Ha
HATPHYM.

3. Kaxko na ce ynorpedyBa Vabysmo
I[Tpemopauana ji03a Ha OBOj JIeK e 6 mg faricimab.

HeoBackynapha (Bia)kHa) CEHHUIIHAa MaKyJlapHa aerenepanyja (nAMD)
e Bo TekoT Ha npBuTe 4 MeCelH, Ke MpUMaTe eHa NHjEKIH]a MECEUHO.
e [Ilocne Toa, MOKETE Ja MPUMATE MHjCKIMH BO MHTEPBaIM JIO0 cekou 4 meceny. Bammot nekap ke
OJUTyYH KOJIKY 4eCTO Tpeba J1a MPUMATEe MHjEeKIHU BO 3aBHCHOCT O] COCTOj0aTa Ha BALIETO OKO.

OmreTyBarme Ha BUAOT MPEIU3BUKAHO 011 AMjadeTndeH MakyapeH egem (DME)
e Bo TekoT Ha pBUTE 4 MeceIH, Ke IPUMATE €IHA WH]EKIH]a MECEUHO.
e [locne Toa, MOXKETE Jia MPUMATE MHjCKIIMH BO MHTEpBaiIu 10 cekou 4 Mecenu. Bammor nekap ke
OJUTYYH KOJIKY 4ecTO Tpeba a MprMaTe HHjEKIHH BO 3aBUCHOCT O] COCTOj0aTa Ha BALIETO OKO.

OmrreryBame Ha BUAOT NMPEIU3BHKAHO OJ] MAaKyJIapeH eJleM KOj CEKYHIAapHO Ce I10jaByBa IOpaJu
3allylyBai-¢ Ha peTHHalIHa BeHa (pa3rpaner RVO win nenrpanen RVO).

« Ke ce iekyBaTe co e1Ha MHjeKIMja CEKOj MECEIl HajMaJIKy 3 MECEIH.

» [Tocite Toa, MOKE Jia IPUMATE MHjEKIMU OPETKO. Bamnor jgekap ke 0/UTydH 3a 3a4eCTCHOCTa Ha HHjEKIIMHUTE
BP3 OCHOBA Ha cocToj0aTa Ha BAIIETO OKO.

Hayun Ha npumena

Jlekor Vabysmo ce aJMHHHCTpHpAa CO HHJEKTHPAmE BO OKOTO (HMHTPABUTpEaJHa MHjEKIHM]ja) M CE
aIMMHKCTPHPA 0] CTPaHa Ha JIeKap KOj € HCKYCEeH BO aJIMHHHICTpALlHjaTa Ha MH]EKIHH 33 OYH.

[lpen ymorpeba Ha WHjEKIMjaTa, JEKapOT BHUMATEIHO K€ IO HCYMCTH Bamero oko co cpeactso 3a
ne3uHdeKmja Ha oyuTe 3a JIa cupedn uHpekuuja. Jlekapor ke BU aje KAk 3a ouH (JIOKalHa aHeCTe3Hu)ja)
KO I'0 aHECTE3UpaaT OKOTO 3a Jia ja yOsiakar Win crpevaT OoJikaTa MpeIH3BHKaHa 0J1 HH)EKTHPAbETO.
Kouky nosro tpae tpermanot co Vabysmo

OBa € 10/IroTpajHa Teparmja Koja MoXe /1a Tpae Co MeCcel MM ToJuHH. JIekapoT peoBHO ke ja cieau Bamara
cocTojba 3a Jia MPOBEPH Jajiy TPETMAHOT JeNyBa. Bo 3aBHCHOCT 07 TOa KaKo pearupare Ha TPETMAHOT CO

Vabysmo, BamuoT JeKap MOXe J1a ja 3roJIeMH WM HaMallu (PEKBEHIMjaTa HA aIMHHUCTPALHja Ha JIEKOT.

AKko mponymTuTe 103a Ha Vabysmo




AKo npecraHere co ynorpedta Ha Vabysmo

Pa3rOBapajTe co Bammor JICKAp Mpea Aa ro NpCKUHETE JICKYBAKBETO. HpeKI/IHYBaHBCTO Ha TPETMAHOT MOXKE 1a
T'0 3roJIeMH pU3HKOT O FY6CI-L€ Ha BHUJOT M J1a JOBCIC 10 HApYyLIyBamkE Ha BUOOT.

Axo umare KakBH OMIIO Ipallama BO BPCKa cO yrnorpedaTa Ha OBOj JIEK, KOHCYJITHPajTe ce co Bamuot jekap.
4. Mo:xHH HecaKaHHU /iejcTBa

Kako u cure JICKOBH, TaKa U OBOj JICK MOJKE J1a IPEAnU3BHKa HECAKaHH }ICjCTBa, HaKO HC T'u lIO6I/IBaaT CHUTC
IMalMCHTH.

Hecakanure aejcTBa noBp3anu co ynorpebara Ha Vabysmo Moske 1a OupaT pe3ynirar Ha CaMHOT JIEK WK Ha
IIOCTANKaTa Ha MHjEKTHPAkE U IIPBEHCTBCHO BIIMjaaT HA OKOTO.
Hexon Hecakanu AejcTBa MoOKaT Ja OUIAT CePUO3HH

Bennam xoHTakTHpPajTe €O Bammor jexkap ako uMate HEKOj OJ1 CJICTHHBE 3HALM HA AJCPTUCKH PCAKIHH,
BOCIAJICHHE M1 HH(EKLHja:

e 0oJiKka BO OKOTO, 3r0JIEMEHA HEIIPHUjaTHOCT, 3rOJIEMEHO LPBEHMIIO HA OKOTO, 3aMaTCH WM HAPYIIICH
BUJI, MOrojeM Opoj Ha CUTHHM YECTHYKHM BO BHJHOTO IIOJIC€ WJIM 3rOJIEMEHA YyBCTBHTEIHOCT Ha
CBETJIMHA - OBA CE 3HAIM 32 MOXHA MH(EKIHja Ha OUYUTE, BOCIIAJICHHE HITH aJIepTUCKa PeaKinja.

®  HCHAJCJHO BJIOIIYBAC WM IPOMEHA HA BUIOT.

Jdpyru Mo:KHU HeCaKaHH JejcTBA
Jlpyru HecakaHH JI€jCTBAa KOU MOJKE JIa CE M0jaBaT 10 TPETMAHOT co Vabysmo ce HaBeCHH MO/I0ITy.

IToBekeTo o OBHE HECaKaHH /I€jCTBA ce OJIaru 10 yMEPEHH 10 CEPHO3HOCT M OOMYHO HCUE3HYBAAT BO POK OJ1
e/IHa HeJleNa M0 MHjeKTHPAbETO.

KOHTaKTI/IpajTe co Bamwmor JIEKAp aKO HEKOC OJ CJICIHUTE HECaAaKaHH Hﬁj CTBa CTAHE CECPHUO3EHO.

MHory YyecTH HecaKaHU peakHH (MOXKe Jia ce jaBU Kaj roBeke o 1 o 10 uma):
e Hewma

YecTu HecakaHH peakiuu (Moxe 1a ce jaBu kaj 1 ox 10 mwma):
e 3amaTyBarm€ Ha OYHATa Jieka (KaTapakTa)
e KuHeme Ha e/IeH 0J1 CJIOEBUTE BO 3aJHHOT JIeJI Ha OKOTO (PETHHAIHO MUTMEHTHO €ITUTEHO KHHEHHE -
camo nAMD)
e (OnBojyBame Ha CYNCTAHIMjaTa CIMYHA Ha T'eJl BO OKOTO (0JIBOjyBam€ HA CTAKIECTOTO TEJIO)

e [lokauyBame Ha OUHHOT IIPUTHCOK (3r0JIEMEH HHTPAOKYJIApEH MPUTHCOK)

e Kpaapeme 011 MaJIUTe KPBHHU CaI0BU BO HAJ[BOPEIIHHOT JEJI HAa OKOTO (KOH]YHKTHBAJIHO KPBApPLH:-EC)
o [loABMXHU TOYKH WIIH TEMHH (DOPMH BO BHJIHOTO T10JI€ (IUIOBEYKH YCCTHUKH BO CTAKJIECCTOTO TEJIO)
e bonka Bo ounre

HeBooOnuaenn HecakaHu peakuuu (Moxe Ja ce jaBu kKaj 1 ox 100 numa):
e Cepro3HO BOCIIAJICHUE WIIM MH(EKIIMja BO BHATPELIHOCTA HA OKOTO (€HA0(MTATIMHTHC)
e BocnaneHue Ha JKeJATHMHO3HATa CYIICTAHLA BO BHATPEIIHOCTA HA OKOTO/IIPBEHHJIO HA OKOTO
(BUTpHTHC)

e BocnaneHne Ha UPUCOT U OKOJIHOTO TKHBO BO OKOTO (MpH
e KpBapeme BO OKOTO (KpBaperme BO CTAKIECTOTO TEJIO)
e HemnpujaTHoCT BO ouuTe

e Yemame Ha OKOTO (OYEH MPYPUTHC)



e Pynrypa (packuHyBarme) Ha MPEKHHIATA (3aHUOT AEN HA OKOTO KOj JIETEKTHPA CBET/IMHA)

e I[pBeHMIIO BO OKOTO (OKYJIapHa/KOH]yKTHBAJIHA XUIICPEMHU]a)

e UYyBCTBO Ha TYI'0 TEJIO BO OKOTO

e 3amaTeH BH]

e Hawmanena Bu3yesiaHa ocTpUHA

e Bouka 3a BpeMe Ha poiieiypara, HHTEpBEHIMjaTa (poleypaita 0oka)

e OjyrenyBarme HA MPSKHHIIATA

e 3royieMeHa MPOIYKIIMja Ha COJ3H (3rojieMeHa JaKpUMallija)

e I3rpebaHa pOXKHUIIA, OLITETYBAE HA MPOSHPHUOT CJI0j HA OYHOTO jaOOJIKO MITO IO MOKPHBA HPUCOT
(abpasuja Ha po’KHHULIATA)

e lpwuranuja Ha ounTe

Perku Hecakauu peakuuu (Moxke ja ce jaBu kaj 1 ox 1000 nuua):
e MHUHIHBO HAMaJlyBake HA OCTPUHATA HA BHIOT
e 3amaryBaibc Ha JIeKaTa [opajiu nospe/a (Tpaymarcka KaTapakTa)

Hecakanu peakiuu co Hero3Hata (ppexBeHIM]ja

e Perunanecn BACKYJIMUTHC (BOCHaHeHI/IC Ha KPBHHUTE CaJIOBHU BO BHATPCIIHOCTA HaA OKOTO)

e PeruHalcH OKJIY3UBEH BACKYJIUTHC (6]101(3[[3. Ha KPBHUTE CaJlIOBH BO BHATPCIIHOCTA Ha OKOTO,
THUIIUYHO BO IIPHUCYCTBO HA BOCHaJ’IeHI/IE)

[To3HaTo € JeKa npH ynoTpebda Ha HEKOW JICKOBH KOM JeTyBaaT Ha CIMYEH HauMH Kako Vabysmo, mocron
PU3MK O]l CO3/1aBake Ha KPBHH TPOMOOBH KOM MOXAaT Ja TM OJIOKHMpAaaT KPBHUTE CalOBH (apTEPUCKH
TpOMOOEMOOIMYHI HACTAHM), LIITO MOYKE JIa IOBEJE 0 CpIeB Wi Mo3oueH yaap. [lopaaum nasneryBarme Ha
Maja KOJIMYMHA Ha JIEKOT BO KPBOTOKOT, IOCTOM TEOPETCKM PH3MK OJ Pa3BOj HAa TAKBM HACTaHU IIO
HHjCKTHPamke Ha Vabysmo BO OKOTO.

IlpujaByBame HA HECAKAHU PeaKIUU

Axo 3a0enexuTe HECAKaHH Peakiyu, pa3roBapajtre co Bammot yiekap. Oa BKIydyBa OMIO KaKBU HECAKaHH
peaKkiMKM KOM HEe CC HABEJCHW BO OBA YIATCTBO. HecakaHWTe peaKiy Ol JICKOBUTE MOJKE Ja T IpPHjaBUTE BO
HarpoHanHUOT 1ieHTap 32 (apMaKOBUTHIAHIA TIPH ATEHIIMjaTa 3a JIEKOBH M MEIMIMHCKH cpezctsa (yin. Cs. Kupun u
Meromija 6p.54 kar 1) Wi 10 €IeKTPOHCKH IMaT MpeKy BeO cTpaHata Ha AreHimjara - http:/malmed.gov.mk/. Co
IPHjaBYBakbC HA HECAKAHHUTE JICCTBA, MOYKETE J1a PHIOHECETE 3a 00e30e/TyBarse Ha IoBeke MH(opMaiuH 3a Oe30eaHoCTa
Ha OBOj JICK.

JIOTOIHUTEIIHO, HECAKAHHTE JICjCTBA O] OBO]j JIEK MOXKETE J1a TH

NPHjaBUTE U HA HOCUTEJIOT HA 0I00PEHHETO 3a CTaBakE Ha JIEKOT BO IIPOMET BO

Peny6iuka CeBepra Makenonunja: POIL Makenonunja JIOOEJI Ckomje, anpeca: yia. Makcum ['opku 6p.13
kar 3, 1000 Ckomje, P. CeBepna Makenonuja, tenedon: 02 3103 500 nnm na
macedonia.drugsafety@roche.com

5. Kako 1a ro uyBate Vabysmo

Bammor JIEKap, (bapMaHeBTOT HWINn MEIUIHUHCKATa CeCcTpa C 3a YyBamCTO Ha OBOj JICK H

3PAaBCTBCHUTE PAOOTHHLIH:

UyBajTe ro JIEKOT MOJANEKY OJ1 [OrJie/ u Aodar Ha aeua. |



He cmeete na ro ynorpedyBare 0BOj JIeK 110 JATYMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha yroTpeba, KOjIITo € Ha3HAYeH
Ha [1aKyBambETO 110 03Hakara ,,EXP*. JlaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha yroTpeda ce 0JJHeCYBa Ha MOCIICAHUOT
JIEH OJT TOj MECEII.

UYysajte Bo ¢pprxuaep (2°C - 8°C).
He 3amp3nyBajte.
YysajTe ja BHjajaTa BO HaJBOPEIIHOTO MAKyBakbE 3 J1a IO 3aALITUTUTE JICKOT OJ] CBCTIIMHA.

IIpen ynorpeba, HEOTBOPEHOTO ILIHIIE MOXKeE Ja e dyBa Ha coOHa Temrieparypa, oa 20°C no 25°C, HajMHOTY
24 4gaca.

6. Coap:kHHA Ha NAKYBaWbeTO U APYrd HHpopMauuu

IIITo conpxku Vabysmo
e AxruBHa cyncranua e faricimab. Exen ml ox pactBopot 3a mujekumja coapku 120 mg faricimab.

Cexoja Bujana coapxu 28,8 mg faricimab Bo 0,24 mL pactBop. Co Toa ce ocurypyBa HCKOPHCTIIMBA
KOJIMYMHA, OCTaIlHa 3a IpUMeHa Ha eqtHa j103a o 0,05 mL pacTBop koja coapyxku 6 mg faricimab.
e Jlpyru coctojku ce: L-xuctunun, ouerna kucenuna 30% (E 260), L-metnonnH, HaTpuyM XJIOpUI,
caxapo3a, mosucopbar 20 (E 432), Bojia 3a HHjEKIIHH.

Kaxko nsruena Vabysmo u mro coapiku nakyBameTo
Vabysmo e Oucrap 10 onanecienTeH, 6e300eH 10 kadeaBo->KOJIT pacTBOP.

['onemuHa Ha nakyBameTo: | Bujana u | crepmina Tana uria (18G x 1%, 1,2 mm x 40 mm), co duiarep co
roJIEMMHA Ha IIOpHU 07 5 pm 3a TpaHcdep Ha JIEKOT, caMo 3a eIHOKpaTHa yrnorpeoda.

Hauyun Ha u3gaBame HA JIEKOT
Jlek miTo ce yrorpeOyBa camMo BO 3[paBCTBEHA YCTAHOBA

7. J1aTyM Ha mocJjielHa peBU3Hja HA TEKCOTOT
Agsryct 2024 roguna

8. bpoj Ha oxo0peHue 3a cTaBame HA JIeKOT BO IPOMET
11-2607/1 on 15.03.2023




Caennnre nH(GoOpMAIUU ce HAMEHETH CaMO 32 31PABCTBEHH PA0OTHHIIH:

WHCTpyKIMH 32 KOPHCTEHH-E HAa BUjaJlaTa:

l'[pezl Aa 3all04Y€eHTe:

=2

0]

BHEMAaTEIHO MPOYHTA)TE TO HEJIOTO YIIATCTBO MPE] Ia I'o KopucTuTe Vabysmo.

[TakyBameTO Ha JIEKOT Vabysmo coJipkH CTakJIeHa BHjajia | UIJia 3a TpaHchep
Ha JiekoT co ¢mirep. CTakiieHara BUjajla € HAMEHeTa caMo 3a eJHa Jo3a. Mriara
co GUITEPOT € caMo 3a eJHOKpaTHa yrorpeoa.

Vabysmo tpeba sa ce uyBa Bo Gprokuaep Ha Temneparypa oa 2°C o 8°C.

e Jla He ce 3aMp3HYBa
e Jla He ce mpoTpecyBa

[Ipex aaMuHKCTpaIyja, movekajte Vabysmo ma mocturae codoHa temneparypa (20°C -
25°C). UysajTe ja BHjaJiaTa BO OPUTHHAJIHOTO [AKyBambE 3a [a IO 3ALUTUTUTE JIEKOT 0
CBeT/IMHA.

Bujanara co Vabysmo moxe Ja ce uyBa Ha cOOHa TemIiepaTypa HajMHOry 24 4aca.

*Bujanata co Vabysmo tpeba BU3yenaHO J1a ce Iperiea npex

aJIMUHHCTpanrjaTa. Vabysmo e Oucrap J10 onajiecienTeH, 6e300eH 10 kadeapo-
KOJIT pacTBOp.

He ro KOpHCTETEe JICKOT aKO COApPIKM LBPCTH YCCTHYKH, AKO € 3aMaT€H HWJIM aKO ja
pPOMEHmI Oojara.

He ro kopucrere JEKOT aKo MMaKyBameTO, BHjajiaTa /WM HIJaTa 3a TpaHcdep co
(GuITEpoT Ce OMITETEHH, POKOT Ha BA)KHOCT € HCTEUEH HIIM IOKaKyBaaT 3HALM Ha
Manwumnyaandja (morneanere ja Ciamkara A).

KOpHCTeTC aCClTUYHa TEXHHKA IIPH MOATrOTOBKA HAa MHTPABUTPECAJIHATA PIHj eKqua.

Cnuka A




3emeTe npudop
1 [Toarorsere ro cieAHUOT MPHOOP:

e ¢JHa BHjasia o7 JeKOT Vabysmo (BKJIyYeH BO MaKyBambETO)

® ¢/[Ha CTEpWJIHA Talla Urja 3a TpaHcdep Ha JICKOT co GUITep co MOpU O/ Spm, co
rogemuHa o1 18G x 174", 1,2mm x 40mm (BkJTy4eHa BO MaKyBambETO)
®  ¢JICH CTEpUJICH IIIpPHIL cO BoyMeH o 1 ml co Luer lock BpB 1 03HaKa 3a 71032 OJ1
0,05 ml (He e BKJIyYyeH BO AKYBaH€TO)
®  cIHA CTEpPHJIHA HIJIA 32 MHjeKTUpame co rojemuHa o 30 G x %" (He e BKiTyyeHa
BO MAKyBaHeTO)
3adesnemka: Ce npenopadysa uriia 3a uHjektupame o7 30G 3a aa ce u3berue BUCOKaTa
CHJIa HA WHJEKTHpAmE IITO MOXKC Ja CE I0jaBH MPU KOPUCTCHC HA HIJH CO MOMAa
JiijameTap.
e Jlamykue HATONEHO BO AJKOXOJI (He e BKJIy4YeH BO MAKYBAHETO)

2 3a j1a ce ocurypare Jeka Ieara TeYHOCT € Ha JIHOTO Ha BHjaliata, OTKAKO Ke ja U3BaUTe
BHjaJIaTa O] IAaKyBambeTO, MOCTABETE ja HA paMHAa MOBPIIMHA BO HCIpaBEeHa IMOJ0XKOa
(mpubmmxHo 1 muuyta) (nmorneanere ja Ciamkara B). Hexno yapere ja Bujanmara co
nperot (rorsiennere ja Ciaukarta B) Ounejkn Teynocra moxe Jia ce codepe Ha TOPHUOT
JIeJT OJ1 BHjajara.

Cnuka b Cnuka B

3 Ortcrpanere ro flip-off kanaueto ox Bujanara (nornennere ja Ciaukara I') u uzdpuiiere
T'O CEIITYMOT OJ1 BHjajiaTa co aMmyK4e HaToreHo co ankoxou (morneauere ja Cauxara JI).
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Cnuka I’ Cnuka ]
IIpedpJieTe ro MeJUIMHCKUOT MPOU3BOJA OJ1 BHjajia BO IIIPHIL
4 Co oMo Ha acenTHYHAa TEXHUKA, IBPCTO IIPUKAYETE ja HIyata co GuiaTep 3a Tpanchep

Ha Jiek co ronemuHa 18G x 172" (BkiydueHa BO makyBameTo) Ha mmpuil co Luer lock BpB
on 1 ml (mornenHere ja caukara I).




Ciuka I’

Co oMol Ha acCeNTHYHA TEXHUKA, BMETHETE ja UIjaTta co GHiITep 3a TpaHcdep Ha JIEKOT
HH3 [IEHTAPOT Ha CENTYMOT Ha BHjanarta (rmornejaHere ja caukata E) u BMeTHeTe ja 10
Kpaj, a oToa MaJKy HaBaJeTe ja BUjajaTa Taka IITO UIJIaTa Ke TO J0Npe JOJIHUOT pabd Ha
Bujasiarta (morneanere ja caukara 7K).

Cruka E Cruxa XK
Jp>KeTe TO NIMIIETO MAJIKy HABaJICHO U MOJIeKa N3BJICYCTE ja LieJIaTa TEYHOCT O/1 BHjanaTa
(morneaunere ja camkara 3). J[pikere ro 3aKOCEHHOT BPB Ha UIJIaTa co (Guirep 3a TpaHcdep
Ha JICKOT BO TEYHOCTA 3a JIa CIIPEYUTE BOBJIEKYBabE HAa BO3AYX BO ILIIPHIIOT.

Cnuka 3

IIpukayere ja UryaTa 3a HHjeKTHPabe

7

Kora ke ja ucripa3HuTe BHjajiata, MpOBEPETe JaIH KJIUIIOT € JOBOJIHO U3BJICYEH 3a J1a MOXKE
LEJIOCHO JIa CE WCIpasHu uriara co Quurep 3a Tpancdep Ha JICKOT (IOTJIEIHETE ja
camkara 3).

UsBazere ja urnata co ¢uiarep 3a Tpancdep Ha JICKOT O] LINPUIIOT M OTCTPAHETE ja BO
COTJIACHOCT CO HALIMOHAIIHUTE IIPOIIUCH.

HUrnara co ¢guarep 3a Tpancdep Ha JIEKOT He ja KOPHUCTeTe 32 MHTPABUTpPea/IHa
HHjeKIHUja.

Co moMo1I Ha aCeNTHYHA TEXHUKA, IBPCTO anKaque uria 3a MH]eKTHPAbE CO FOJIEMUHA
o011 30G x %" na mmpunot co Luer lock BpB (no e Ja Ciukarta S).
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Cnuka S

OTchaHeTe I'd BO3AYUIHUTE ME€YPHU U NIpUJjIaroaere ja J03aTa Ha JIEKOT

10
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BHumarenHo moBjedyeTe ro miacTUYHOTO 3alITUTHO Karade JUPEKTHO O] Urjiata u
HU3BAJICTC TI'0O.

3a 1a IpOBEPUTE AU MMa BO3AYIIHH MEYPH BO IIIPHIIOT, APYKETE T'O MIMIPULIOT CO UIJIaTa
HacouyeHa Harope. AKO MMa BO3AYILIHH MEYPH BO LINPHUIIOT, HEKHO YIAPETE IO IIPHIIOT
CO IIPCTOT JI0/IeKa MEYpUHIbaTa He ce U3AUrHAT JI0 BPBOT (moriieanere ja Ciaukara H).

Cnuka 1

BHMMaTenHO HCTHCHETE IO BO3AYXOT O] IIMPHUIIOT U UIJIaTa U MOJIeKa PUTHCHETE I'0

KJIMIIOT TaKa LITO BPBOT HA T'YMEHHOT YeIl K€ Ce YCOTJIacH co 03HakaTta 3a j103a ox 0,05

ml. [IInpuioT e NoAroTBeH 3a HHjeKTHpame (rorieaueTe ja cankarta J). Mujekuunjara
MoOpa J1a ce aIMHHUCTPUPa BEIHALI 110 IOJIrOTOBKATA Ha J103aTa.

Cnuka J

13 3a nma ce agmuHucTpupa BomymMeHoT ox 0,05 ml, moneka nHjekTUpajTE TO JIEKOT J0jcKa

T'YMEHHOT 4Yell He CTHTHE JI0 KpajoT Ha mnpHuoT. [IpoBepeTe 1any ryMeHHOT Yer CTUrHAI
JI0 KpajoT Ha LINPHIOT 3a Aa OuIeTe CUrypHH JeKa CTe ja aIMUHICTPUpaJIe 1ejiata 103a.

IIpen na ce page MHjeKuMjaTa, BUNIOKOT BOstyMey Tpeda na ce uctucHe. Jlozara 3a
HHjeKTHpame Mopa aa Oouje rlopaMl;eTa co 0L3Halca(_
n30erHe npego3supame. 3 S
HenckopucTeHnoT JIeK MIIM OTIATHUOT Marepnjan 1;pe6a ﬁa,, € OTCTPaHH BO COIVIACHOCT
CO HAIIMOHAJIHUTE MIPOIHCH. g & [
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