YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA: HH®OPMAIIUHU 3A KOPUCHUKOT

Vabysmo/Ba6ucmo, 120 mg/ml pacTBop 3a unjekTHpame
faricimab

-V OBoj sek € npeAMET Ha JIOMOJHHUTENHO CIEACHe LITO Ke MONMpHHECE 3a WAEHTU(HUKAlMja HA HOBM
uHpopmaluu 3a 6e36eHOCTa Ha JIeKOT. Brue MoxkeTe 11a MOMOTHETe NMpeKy NMPHjaByBamke Ha CEKOe HECAKAHO
JIEJCTBO KO€ MOsKe Jia ro umare. IloryieiHeTe ro Kpajot o AenoT 4 3a NpujaByBarkbe Ha HECAKAHH JIEjCTBA OJ]
JICKOT.

Ilpex ynmoTrpe6a Ha JIeKOT BHHMATEJHO MNPOYHTAjT€ IO YNATCTBOTO OHAEjKH COAPKH BaXKHH
uHpopmanuu 3a Bac.

e  UYyaajre ro oa ynarctBo. Moxe6u ke Tpeba 1a ro npoynuTaTe rMoBTOPHO.

e  JlokosKy uMaTe OGMJI0 KaKBH JOMOJIHUTEIHH Tpalliatba, obparere ce kaj Banor sekap.

e  Jlokonky nobueTe HeKoe HecakaHO NejCTBO, pa3roBapajte co Bamuor yiekap. OBa T BKIIy4yBa CHUTE
MO>KHM HECAaKaHM JIejCTBA KOMILITO HE Ce HaBe/IeHU BO OBa ymaTcTBo. [lorieaHere Bo A€ot 4.

IIITo coap:ku oBa ynaTcTBo

ITo npercraByBa Vabysmo u 3a wto ce ynorpeOyBa
LlITo Mopa na 3Haete npea Aa ro ynorpedbure Vabysmo
Kako na ce ynorpe6ysa Vabysmo

MooxHM HecakaHH JiejcTBa

Kako na ce uyBa Vabysmo

Coap>kyHa Ha NMaKyBaHETO U JAOMOJHUTETHU HHYOPMALK

R

IIpoussoanTen: F.Hoffmann — La Roche Ltd. Kaiseraugst, [1IBajuapuja

Hocuren Ha ogoOpeHne 3a craBame Ha JieK BO IPOMET
POL Maxkenonuja JIOOEJI Ckorje
Anpeca: yn Makeum 'opku 6p.13, 1000 Ckormje, P.Makenonuja, Ten 02 3103 500

1. IIITo npercraByBa Vabysmo u 3a mro ce ynorpedysa

Jlexor Vabysmo coxpxu akTHBHa cymncraHia faricimab, koja mpunrfa Ha rpynara Ha JIEKOBH Hape4yeHH
AHTHHEOBACKYJIAPHHU areHCH.

Jlexor Vabysmo ce uHjexkTHpa Bo Bameto oko, kaj BO3pacHM MalMEHTH, O] cTpaHa Ha Bauwmor Jjiekap 3a
TPEeTMaH Ha OJIpe/IeHH HapylllyBara Ha OYUTE HAPEUYEHH:
e HeoBackynapHa (BiaskHa) CeHW/IHAa MaKyJlapHa JereHepauuja (aur. neovascular age-related macular
degeneration, nAMD),
e OmreTyBame Ha BUAOT NPEAU3BHKAHO O] AHjabeTHUeH MakynapeH enem (aHr

oedema, DME).

< X
OBue HapyuryBama BIII/IjaaT Ha MakyJiaTta, OAHOCHO HEHTPaJIHUOT [CJI Ha PETHH 3 La)ll
3aAHUOT A€J1 Ha OKOTO YYBCTBHUTEJICH Ha CBeTJ'[I/IHa) KQ] € OATOBOPEH 3a MPELU3HHUO @I%‘p & 1k,
€ Mnpeau3BrMKaHa O pacTOT Ha a6HOpMaJ'[HI/I KPBHH CalOBHU KOH MpoIyuiTaaT KpB %4&001@6 ysfa
noaexka DME e Nnpeau3BrKaHa O IMPOTEKYBakb€ HAa KPBHUTE CalOBU LITO AOBEAYyBaaT




Kako Vabysmo geaysa

Jlekor Vabysmo creuvduuHo ro mperno3HaBa W ro OJIOKMpa J€jCTBOTO Ha MNPOTEHHHTE HAapeyeHH
AHTMOTMOETUH-2 M BacKyJApHUOT eHjoTesieH (aktop Ha pact A. Kora oBve NpPOTEMHM CE TMPUCYTHHU BO
[IOroJieMH KOJMYMHM OJI HOPMAJIHUTE, THE MOXKAT JAa MPEeJU3BHKAaT pacT Ha aOHOPMAaHU KPBHH Ca/lOBU
W/WIK J1a TH OLUTETAT HOPMAJIHHUTE KPBHH CAZOBH U Aa JOBEJAT /10 UCTEKYBamhe Ha TEYHOCT BO MaKysarta
[oc/IeIoBaTeNIeH OTOK M/IM OIUTETYBalhe IITO MOYKEe HEraTMBHO Ja Biujae Ha BUAOT. CO Bp3yBarbe 3a OBUE
npoterHu, Vabysmo ro 6J0kupa HUBHOTO J€jCTBO M IO CIpeyvyBa aOHOPMAIHUOT PacT Ha KPBHUTE CA/I0BH,
MCTEKYBAHETO Ha TEUHOCTH U OTOKOT. Vabysmo Modke J1a ja nonodpu Bainata coctoj6a u/unu na ro 3abasu
BJIOILYBaMETO Ha GOJIECTa M HA TOj HAUMH Ja IO 3auyBa WM ypH U Ja ro noaodpu Bammor Bu.

2.

IlITo Mmopa aa 3HaeTe npea Aa ro ynorpedure Vabysmo

He cmeere aa ro npumure JekoT Yabysmo

aKo cTe ajepruuHu Ha faricimab wiu GuiTo Koja O APYrUTe MOMOIIHH COCTOjKH Ha OBO] JIEK (HABENAEHH

BO AeNoT 6).

JOKOJIKY UMAT€ aKTHUBHA WJIK MUCJIUTE ICKa UMAaTEC MOXXHA PIH(i)eKLll/Ija BO WJIK OKOJIY OUHUTE
aKo umaTte 0oJIKa WU LPBEHHJIO BO Baiute ouun (Bocna.ﬂe}me Ha OKOTO).

JIOKOJIKY HEIITO Ofi TOPEHaBEIEHOTO ce O/iHecyBa Ha Bac, pasroapajre co Baimor nekap. Bo Toj ciy4aj He
cMeeTe /ia ro MPUMHUTE JIEKOT Vabysmo.

IIpeaynpeayBama H MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

Pasrosapajte co Bainor siekap npej fa ro npumure jekot Vabysmo:

aKo Mmare rjaykoM (ouHa GosiecT OOMYHO MPEAU3BUKaHA O/l BUCOK OYEH MPUTHCOK).

aKO HEKOrai cte Bujesie 00Jecol Ha CBETJIMHA WIIM CT€ UMajle TEMHH JIEOJEUKH YECTHUYKH BO
BALLETO OKO M FOJIEeMHUHATa U OPOjOT HAa OBUE YECTUUKH HAIJIO CE 3rOJIEMMIIE.

aKo CTe MMaJjie orepallija Ha OYMTe BO M3MMHATUTE UYETUPU HENEIM MJIM aKO IJIaHUpaTe TakBa
orepaliyja BO CJIEIHUTE YETUPHU HEZIETH.

aKO HEKOTalll CTe UMaJjie HEKaKBH OUHM OOJIECTH WITH CTE MPUMMUIIE TePAIUH 3a TaKBU OOJIECTH.

Bepanaur uzectere ro Bamuor nekap:

aKo 0j1e 10 HeHajieHo TyOeme Ha BUIOT

aKo MPUMETUTE 3HALM HAa MOXKHA HH(EKIMja Ha OUMTE MJIM MOXKHO BOCIAJIEHHE HA OYMTE KAKO IUTO
ce 3roJIEMEHO LIPBEHWIO HAa O4KTe, OOJIKA BO OYMTE, HEMPHjaTHO YyCTBO BO OYMTE, 3aMarjieH WIH
HapyILEeH BUJ, 3rojieMeH Opoj Ha Majid YeCTHUYKHM BO BHIHOTO IOJIE, 3r0JEMEHa UyCTBMTENHOCT Ha
CBETJIMHA.

[Tokpaj Toa, BaKHO € Jja r0 3HAETE U CIIEJHOBO:

[To3HaTo € ;eka mpu ynotpeda Ha HEKOU JIEKOBH KOW qgi);(,@ﬁarfﬂgﬂcnm‘(é)d;d

bes6enHocra 1 ehprkacHOCTa Ha JiekoT Vabysmo kora ce KOPUCTH UCTOBPEMEHO BO [IBETE OUU HE C€
NPOyY€eHH U TaKkBaTa ynorpeda Mo)Ke J1a ro 3rojieMH PU3UKOT OJl HeCaKaHH e(eKTH.

Kaj Hekou malMeHTH, HWHjeKUUUTe cO JieKoT Vabysmo Moke Ja npeau3BUKaaT MHHIIHMBO
3roJieMyBarb€e Ha HHTPAOKYJIaPHHUOT MPUTHUCOK BO POK 011 60 MUHYTH MO aJMHUHUCTpaLMjaTa. Bamor
Jiekap ke ro mpoBepH OBa M0 ceKoja AAMUHUCTPUPAHA UH]eKLIMja.

Bamiot siekap ke mpoBepu Aand umare Apyru (GakTopu Ha PU3MK KOM MOXEe Ja ja 3rojemar
BEpPOjaTHOCTA 3a KHHEHE WM OJUIeNyBambe Ha €/IeH Ofi CJI0OEBUTE Ha 3aJHHUOT el O OKOTO
(onnenyBarbe Ha peTHHATa U PACKUHYBambe€ Ha MUTMEHT enuTesl Ha PEeTHHATA), KaJie BO OBHE

AUMH Kako Vabysmo, nmoctou

pU3uK on 6n0KI/IpaH)e Ha KPBHUTE CadOBU CO 3Ip ‘@?I—b?/\ﬁa’“ﬁé Ta ‘g@‘epHCKH TpOM60eM6OHl/ICKH
HaCTaHH), LITO MOXKE Aa AJOBEAC N0 CPLEB UJIM MO304Y€ ﬁ[@ HOE{M}@HE{&% JIMYKWHA Ha JICKOT VabySInO
\ EYRANGI »

a @ X




KOja HaBJIETYBa BO KPBOTOKOT, MOCTOM TEOPETCKH PHU3MK OJ Pa3BOj Ha TAKBH HACTAHH 110 MHjEeKTHpame Ha
Vabysmo Bo okoTo.

ITocTon caMo OrpaHHUYEHO UCKYCTBO BO JIEKYBaIbE Ha:
®  MALUEHTH CO aKTMBHU MHPEKIIUH
nanreHTy co nAMD Ha Bospact o1 85 roauHu ¥ MOBO3pacHU
nauueHTy co DME nopaau nuja6erec tun |
NaLKMEeHTH co aujabeTec Co BUCOKHU MPOCEUHH BPeIHOCTH Ha mekep Bo kpsra (HbAlc Hax 10%)
MalMeHTH Cco aujabeTec KOM HMMaaT oOuHa OosiecT MNpeaW3BHKaHa oJ aujaberec, HapeueHa
nposudepaTuBHa AMjabeTHUHA PETHHOMATH]A.
® [AUMEHTH CO aMjabeTec CO BUCOK KPBEH MPUTHUCOK MOBHUCOK ox 140/90 mmHg u Gonect Ha
KPBHHUTE Ca/IOBH.
e qnauventd co DME kou npumaar MHjeKLUHH BO WHTEPBAJM MOMaJM O 8 HEAENH BO IOJOJIT
BPEMEHCKHU MEPHO/T.

[TocTou orpaHM4eHO HCKYCTBO CO TPETMaH Ha MAlMEeHTH KOW MPUMaaT HHjeKIHH BO MHTEPBAIM MIOMaJi o1 8
HEJIEJIM BO IMOI0JII BDEMEHCKH MEPHOJL U OBUE MALMEHTH MOJKe 1a OUIaT U3JI0KEHH Ha MOroJieM PU3HK Of
HecakaHU e(heKTH.

Hema rckycTBO BO JieKyBame Ha:

® [aLMeHTH co AujabeTec U HEKOHTPOJIMPaH BUCOK KPBEH MPHUTHUCOK.

AKO HELITO O/ FOPEHaBeIeHOTO ce oiHecyBa Ha Bac, Bammot nekap Tpeba 1a ro 3emMe BO MpeiBH
HEZI0CTaTOKOT Ha MH(opMmaLnu kora ke Be siekyBa co jsiekot Vabysmo.

Heua u axojiecueHTH

Vnorpebara Ha snexoT Vabysmo He e ucrniuTyBaHa Kaj Aela u ajgosectieHTd ouaejku nAMD u DME rnasno
ce jaByBaaT Kaj BO3PACHHU MallHEHTH.

Jpyru jsiekoBn 1 Vabysmo

Mspecrere ro Bamwmor nekap ako ymorpeOyBaTe, HeojamHa crTe ymnorpeOyBajsie WM ako Tpeba ja
ynotpeOyBarte OUIO0 KOU APYTH JIEKOBH.

bpemenocT u goeme
Vnorpebara Ha jiekoT Vabysmo He e ucniuryBaHa Kaj Gpemen jxeHu. Vabysmo He TpeGa 1a ce KOPUCTH 3a

BpeMe Ha OpeMeHOCTa, OCBEH aKO MOTEHLIMjaJIHaTa KOPUCT 3a MALMEHTOT He IO HA/[MUHYBA MOTEHLIHjATHHOT
PH3HK 32 HEPOJIEHOTO JETe.

Ako cre OpemeHa WM JIOWTE, MHUCIIUTE JieKa MOCTOM MOXKHOCT [ia CTe OpeMeHa WM aKo IUIaHUpaTe Ja
3abpeMeHHMTe, MOCOBETYBAjTE ce co Baumor siekap npea fa Bu Gue 1ajieH OBOj JIEK.

JIEKyBalkETO CO JIeKOT Vabysmo W ymre HajMaJiKy 3- Meceld [0
3a0peMeHHMTe UJIH Ce COMHeBaTe Jieka MOKeOH cTe OpeMeHH BO TEKOT Ha
Bamuor nekap.

Binjanne Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€eib€ H 32 PAKYBalb€ €O MAIIHHH



I[Tocsie mpuMeHa Ha MHjeKLMjaTa co JIEKOT Vabysmo MO)KaT [Aa HacTaHaT MUHJIMBHM HapylllyBatba Ha BHIOT
(kako Ha mpumep 3amarsieH Bua). HemojTe na ynpaByBaTe CO BO3MWJIa M Jla paKkyBaTe CO TELIKH HWIH
MOTEHIIMjaJIHO OMACHHU MaIllMHH, JO/ieKa He ce MOoMNpaByu (yHKLMjaTa Ha BUIOT.

Vabysmo coapxu HATpHYM

OBoj Jiek coapku moMasiky oa 1 mmol (23 mg) HaTpuym 1o /103a, T.€ 3aHEMapJIMBO Majia KOJMYKMHA Ha
HATPUYM.

3. Kako aa ce ynorpedyBa Vabysmo
I[Ipenopauana 103a Ha 0BOj Jiek e 6 mg faricimab.

HeosackyapHa (Bia)KHa) CeHWJIHA MaKyJapHa aereHepauuja (nAMD)
e Bo TekoT Ha npBUTe 4 MeceLH, ke pUMaTe eJHa WHjeKLIHja MECEUHO.
e [locie Toa, MOXKETE J1a MpUMAaTe WHjEKI[MH BO MHTEpBaIM N0 cexou 4 meceuu. Bawmor nekap ke
OJTy4H KOJIKY 4ecTo Tpeba Ja MpuMaTe MHjeKLHMH BO 3aBUCHOCT OJ1 COCTOj0aTa Ha BaLIETO OKO.

OwireTyBare Ha BUIOT NPEU3BUKAHO 0/ AHjabeTHyeH MaKynapeH enem (DME)
e Bo TekoT Ha npBUTE 4 MecelH, ke MpUuMaTe eJHa HHjeKLIHja MECEUHO.
e [locie Toa, MOXeETE Jia MpUMaTe HWHjEeKI[MM BO MHTEpBAIM A0 cekou 4 meceuu. Bawmmor nekap ke
OJUTy4H KOJIKY 4ecTo Tpeba Ja MpuMaTe MHjeKLHUH BO 3aBUCHOCT OJ1 COCTOj0aTa Ha BALIETO OKO.

Haunn Ha npumena

Jlekor Vabysmo ce aAMMHHMCTpUpa CO HHjeKTHpame BO OKOTO (MHTpaBUTpeaHa HHjeKLMja) U ce
aJIMHHUCTpUpA OJI CTPaHa Ha JieKap KOj € MCKYCeH BO aMUHUCTPaLMjaTa Ha UH]JEKLMH 32 OUH.

[Ipen ymotpeba Ha HHjekLMjaTa, JEKapOT BHUMATEJIHO Ke ro McUMCTH Bamiero oko co cpeactso 3a
ne3uHdeKIMja Ha OuKTe 3a J1a cripedr vHpekiuja. JlekapoT ke BU Jajie Kanku 3a o4 (JIOKaJHa aHeCTe3Hja)
KOM IO aHEeCTE3MpaaT OKOTO 32 J1a ja yOnakaT WM crpedat OosikaTa Mpen3BHKaHa Ol MHJEKTHPAETO.
Kouaky noJiro Tpae TpetMaHoT ¢o Vabysmo

OBa e J0roTpajHa Teparnuja Koja MO)Ke [a Tpae cO MeCeLH WM roJuHu. JlekapoT peloBHO ke ja ciieau
Bamara cocroj6a 3a Ja NMpoBepH Jaju TPETMAHOT JeiyBa. Bo 3aBMCHOCT O Toa Kako pearupare Ha
TpeTMaHoT co Vabysmo, BalHOT JieKap MOXKE Ja ja 3rojieMd WiIM Hamaiu (peKkBeHuuMjaTa Ha
aJIMUHHMCTpaLH]ja Ha JIEKOT.

Ao nponymraTe 103a Ha Vabysmo

Axo cTe NPOMyLITHJIE 1034, 3aKAKETE HOB TEPMHUH 3a 1a I'0O MOCETUTEC Bamuor JIEKap UTO € MOXKHO H06p30.

AKo npectaHeTe co ynorpeda na Vabysmo

/’_\
Pasrosapajre co Baiiot siekap mpen a ro npeKuHe k%’eﬁﬁ oNIpekuHyBatbeTo Ha TPETMaHOT MOskKe
Ja ro 3rojieMH1 pusmkKoT o4 FY6eH:>e Ha BUAOOT U A 1 eﬁ%ﬂ&'ﬂ‘a

ﬁ§/ka¥mkse\ Ha BUJIOT.
=R —;. v \\

’—l

AKO MMate KakBU OUJIO Tpalliarba BO BPCKa €O I
4. MosxHHu HecaKkaHH JejcTBa

Kako u cuTe JIeKOBH, Taka M OBOj JIEK MOXKE J1a Mpey
MALUEHTH.



Hecakanute nejcrsa nosp3anu co ynorpedata Ha Vabysmo Moxke a GUaT pesysiTaT Ha CaMHOT JIeK WM Ha
rocrankara Ha UHjeKTHparbe U MPBEHCTBEHO BJIMjaaT Ha OKOTO.
Hexon HecakaHu JejcTBa MOXKAT 1a OHIAT CEPHO3HH

Bennam konrakTupajre co BammnoT siekap ako MMate HEKOj OJ CJIEIHUBE 3HALM HA alEPrUCKU PEaKLMH,
BOCIMaJIEHHE WM UH(peKIHja:

e 0osika BO OKOTO, 3r0jleMEHa HETpPHjaTHOCT, 3rOJIEMEHO LPBEHUIIO Ha OKOTO, 3aMaTEH WM HapylleH
BU[, TMOrojieM Opoj Ha CHTHHM YECTHYKHM BO BHIHOTO TIOJI€ WJIM 3rOJIEMEHA 4YyBCTBUTEJIHOCT Ha
CBETJIMHA - OBA C€ 3HALM 3a MOKHA MH(EKIMja Ha OUNTe, BOCIIAJICHUE WITH aJleprUcKa peaKiyja.

®  HEHAJIEjHO BJIOLIYBaHe WK IPOMEHA Ha BHJIOT.

JIpyru Mo>kHH HeCcaKaHH JiejcTBa
Jpyru HecakaHH J1ejCTBAa KOM MOXKE J1a Ce T10jaBat Mo TPETMaHOT co Vabysmo ce HaBe/IeHH T0/10Iy.

[TosekeTo o1 OBHME HECAKaHM JI6jCTBA ce GJ1arh 10 YMEPEHH 110 CepPHO3HOCT U OOUYHO HCYE3HYBAaT BO POK OJ1
€/lHa HeZlesia 1O UHjeKTUPabEeTO.

KOHTaKTI/IpajTe co Bamwmor JIEKap aKo HEKOE O[] CJIEAHUTEC HECAaKaHH LlejCTBa CTaHE CEPUO3EHO.

Muory yecTn HecakaHH peakiuu (MoxXke 1a ce jaBH Kaj nmoBeke o 1 o 10 yuia):
® 3aMaTyBalbe€ Ha OYHATa jieKka (KaTapakra)

YecTn HecakaHH peaknuu (Moxke Ja ce jaBu kaj 1 ox 10 nuua):
e pynTypa (pacKMHyBam€) Ha MpeKHHLATa (CJ10j BO 3aIHUOT JIeJ Ha OKOTO KOj JIETEKTHpPA CBETJIMHA)

WIN €JIeH OJ1 HEj3UHUTE CJIOCBH

e OnpojyBalme Ha CyNcTaHLMjaTa CIIMYHA HA Tell BO OKOTO (OIBOjyBar€ HAa CTaKJIECTOTO
TEJIO)NIOKauyBahe Ha OUHHOT MPUTHCOK (3rOJIeMEH HHTPAOKYJIapeH MPUTHCOK)

® KpBaperme OJ1 MaJIuTe KPBHU CaJI0BM BO HAJIBOPELIHUOT J1eJ1 Ha OKOTO (KOHjYHKTHBAJIHO KPBaperhe)

®  TOABM)KHHM TOYKH MJIM TEMHHU (POPMHU BO BUJHOTO MoJie (TVIOBEUKH YECTHUYKH BO CTAKJIECTOTO TEJIO)

® (oJiKa BO OUHUTE

®  3rojieMeHa MpoayKLMja Ha cosi3u (3rojieMeHa JakpuMariuja)

e MsrpeGana poxxHHLIa, OIUTETyBae HA MPOSHPHHOT CJIOj HA OYHOTO jaBOJIKO IUTO IO MOKPUBA UPUCOT
(abpasuja Ha poXKHHLIATA)

e Hpurauuja Ha ounre

HepooOnuaenu necakanu peakuuu (Moxe ja ce jaBu kaj 1 ox 100 suna):
®  CEpHO3HO BOCHAJeHHE UM UH(EKIIH]ja BO BHATPEIIHOCTA HA OKOTO (€HI0(DTaJIMUTHC)
® BOCHAJICHWE Ha >KeJaTMHO3HATa CYINCTaHLA BO BHATPELUIHOCTA Ha OKOTO/IPBEHHJIO Ha OKOTO
(BuTpHTHC)
®  BOCIMAJIEHHE Ha UPUCOT K OKOJIHOTO TKHBO BO OKOTO (MPUTHUC, UPUJIOLIUKITUTUC, YBEUTHC)
®  KpBapeme BO OKOTO (KpBapere BO CTAKJIECTOTO TEJIO)
®  HEINpHjaTHOCT BO OUMTE
®  Yellamke Ha OKOTO (OYEH MPYPUTHUC):
®  LPBEHWJIO BO OKOTO (OKY/IapHa/KOHjyKTHBAJIHA XHUTIEpEMH]ja)
® YyBCTBO Ha TYIO TeJIO BO OKOTO
® 3aMareH BU]

® HamajieHa BU3yeJIHa OCTpUHA
e OoJsika 3a BpeMe Ha MpoLeypara, HHTepBeHIHjaTa (TpoLe Ly paiHa
e  OJUleNyBame Ha MpeXHULIATA



PeTkn Hecakanu peakuuu (Moxke aa ce jaBu Kaj 1 oa 1000 nuua):
e MMHJIMBO HaMaJlyBare Ha OCTPUHATA HA BUAOT
e 3amaryBarme Ha jiekarta Mopajy nospesa (Tpaymarcka KaTapakra)

HecakaHu peakiiii co Hero3HaTa GppexBeHLHt|a

° Petunanen BaCKYJIMTHC (BOCHaJIeHI/IC Ha KPBHUTE CaZIOBHU BO BHATPEILIHOCTA Ha OKOTO)
e PeruHanen OKJIY3MBEH BaCKYJIUTHUC (6J10Kaﬂa Ha KpPBHHUTE CaJOBHM BO BHATPEIIHOCTA Ha OKOTO,
THUITHYHO BO IPUCYCTBO HA BOCHaJTeHI/IC)

[lo3HaTo € JeKka npu ynorpeba Ha HEKOW JIKOBH KOM JeNlyBaaT Ha CJIMYEH HauMH Kako Vabysmo, rnocrtou
PM3MK OJI CO3laBae Ha KPBHU TPOMOOBM KOM MOMKAT Jia rv OJOKMpaarT KpPBHHUTE CaJoBH (apTepHCKHM
TpoM60EMOOIMYHM HACTAHH), IITO MOYKE J1a JI0BEJIE 10 CPLEB Wil MO30o4eH yaap. llopaau HaBieryBambe Ha
Majia KOJMYMHA Ha JIEKOT BO KPBOTOKOT, TMOCTOM TEOPETCKH PHU3MK OJI Pa3BOj Ha TaKBM HACTaHW IO
WHjeKTHpambe Ha Vabysmo Bo OKOTO.

IlpujaByBame Ha HECAKAHH PEeaKIHH

Ako 3abenexxuTe HeCaKaHM peakiluH, pasroBapajre co Bammor siekap. Osa BijlydyBa OWIO KaKBU HECAaKaHH
PeakiMy KOM He Ce HaBeJeHM BO OBa ynarcTBo. HecakaHuTe peakiMM O JIEKOBMTE MOXKE [a TM TIPHjaBUTE BO
HatoHaTHHOT LieHTap 3a (hapMaKOBMIHIIAHIIA TIPH ATeHLIMjaTa 3a JIEKOBH M MeIMLIMHCKH cpencTsa (ya1. Ce. Kupwui u
Meroauja 6p.54 Kar 1) WK MO €/eKTPOHCKH far mpeKy BeO crpaHata Ha Areniwmjara - http:/malmed.gov.mk/. Co
MpHjaByBaLe Ha HECAKAHMTE 1EjCTBA, MOYKETe Jia MpH/IOHeceTe 3a 0be30etyBatbe Ha roseke nHdopMatum 3a Oe3deHocTa
Ha OBO)j JIEK.

JIOMOJIHUTENHO, HECAKAHUTE JICjCTBA O] OBOj JIEK MOYKETE /1a T

TpUjaBUTE ¥ HA HOCUTEJIOT HA OJIOOPEHHETO 3a CTAaBakE Ha JIEKOT BO MIPOMET BO

Peny6nuka Cesepna Makenonuja: POLL Makenonuja JIOOEJI Cronje, anpeca: yn. Makcum ['opku 6p.13
kat 3, 1000 Cxonje, P. CeBepra Makenonuja, teaedon: 02 3103 500 uiu Ha
macedonia.drugsafety@roche.com

5. Kako aa ro uyBate Vabysmo

Bammor nekap, (hapMaleBTOT WM MEIMLHMHCKAaTa CecTpa Ceé OJATOBOPHHM 3a UYYBambe€TO Ha OBOj JIEK W
MPaBUJIHOTO OTCTpaHyBake Ha HEHCKOPUCTEHHOT Jiek. Cieanurte MHMOpMalMM Cce HaMEHeTH 3a
3[paBCTBEHUTE PAOOTHHLIM:

YyBajTe ro JIEKOT MoJaieKy of Morjea u 1odaT Ha aeua.

He cmeere na ro ymnorpeGyBaTe OBOj JI€K MO JaTyMOT Ha MCTEKOT HAa POKOT Ha ynorpeba, KOjWTO €
Ha3HAuUeH Ha MaKyBameTo 1o o3Hakarta ,,EXP®. JlaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynotpeba ce oiHecyBa Ha
MOCJIEJHUOT JICH OJ1 TOj MECeLL.

Yysajte Bo (proxunep (2°C - 8°C).

He 3amp3HyBajTe.

YyBajTe ja BHjasaTa BO HaJBOPELLIHOTO [aKyBame 3a J1a Io 3a ORETIIHHA.

[Mpen ynorpeba, HEOTBOPEHOTO LIUILIE MOYKE 1a CE YyBa Ha
24 yaca.

6. Coap:xnHa HA NAKYBalkeTO H APYTH HHPOPMAIHN,

IITo coap:xu Vabysmo



e AxruBHa cynctanua e faricimab. Enen ml ox pacrBopor 3a unjekimja conpxku 120 mg faricimab.
Cexoja Bujana coapsxu 28,8 mg faricimab Bo 0,24 mL pacteop. Co Toa ce ocurypyBa HCKOPUCTIIMBA
KOJIMYWHA, I0CTalHa 3a NpUMeHa Ha efHa 103a o 0,05 mL pactBop koja coapyxu 6 mg faricimab.

e Jlpyru coctojku ce: L-XxucTuauH, ouerHa kucenanHa 30%, L-MEeTHOHHH, HATPUYM XJIOPUJ, Caxaposa
nonucopdat 20, BoJa 3a HHjeKIHH.

Kako usriiena Vabysmo u mro coap:ku nakyBameTo
Vabysmo e Gucrap no onasnecuenreH, 6e360eH /10 kadeaBo->KOJNT pacTBOP.

lonemuna Ha nakyBameTo: 1 BHjana u 1 crepunna tana urna (18G x 1%4”, 1,2 mm x 40 mm), co ¢untep co
rOJIEMHHA Ha MOPH O/ 5 |um 3a TpaHc(ep Ha JIEKOT, caMo 3a eJHOKpaTHa yrnoTtpeoba.

Hauun na u3gaBame HA JIEKOT
Jlex 1To ce ynotpebyBa camMo BO 3/IpaBCTBEHA YCTaHOBA

7. laTymM Ha moc/eHa peBH3Hja HA TEKCOTOT
Mapt 2024 ronuna

8. bpoj Ha oxo0peHHe 3a cTaBame HA JEKOT BO IIPOMET
11-2607/1 on 15.03.2023

Cueannre HHGOPMAIHH ce HAMEHETH CaMO 32 3PABCTBEHH PAGOTHHMIIM:
Ilpen na 3anmounere:
e BHuMaTeJIHO MPOUYUTAjTE r'o LEJIOTO YNATCTBO MpeJ a ro KopucTuTe Vabysmo.
e [lakyBameTo Ha siekoT Vabysmo coapsku crakiieHa BHjaia U UIJia 3a TpaHcdep Ha JIeKOT co (uiitep.
CrakneHaTa BHjajla € HaMEHeTa caMo 3a eHa Jo3a. Mriara co ¢uarepor e camo 3a eHOKpaTHa
ynotpe0a.

e Vabysmo Tpeba na ce uyBa Bo (hprxuzep Ha Temneparypa oz 2°C no 8°C.

Jla He ce 3aMp3HYBa
Ja He ce mpoTpecyBa

e Tlpen aI[MI/IHI/ICTpaLlld_]a noyekajre Vabysmo na mocTurie cobHa Te o(@ﬁsﬁ, 25°C).
Yysajre ja BUjasiaTa BO OPUIMHAIIHOTO TAaKyBarbe 3a J1a 'O 3aITHTUTE JI cﬁ@n jT;III/IH&’/ s

e Bujanara co Vabysmo Moske fa ce 4yBa Ha coOHa TemIiepaTypa HajMH

e Bujanara co Vabysmo Tpeba BU3yesHO Aa ce npersiesia npej aIMHUHUC
J10 ornajieclieHTeH, 6e300eH 10 KadeaBo-XKOJIT pacTBop.

He ro xopucTeTe JIEKOT aKO COAPIKU LIBPCTH YECTHUKH, aKO € 3aMaTeH WJIM aKko ja MpoMeHuI 6ojara.
He ro xopmucrere JIEKOT aKo NMaKyBameTO, BHjajlaTa W/WIK Wrjarta 3a TpaHcdep co GUITEpoT ce
OLUTETEHH, POKOT Ha BAYKHOCT € MCTEUeH WM MOKKYBaaT 3HALM Ha MaHWITyJ1alHlja (TorjaeHeTe ja
Cankara A).



e KopucreTe acenTuyHa TEXHUKA MIPH MOATOTOBKA HA MHTPABUTPEAIHATA UHjEKLIH]a.

Cnuka A

Ynamemeo 3a ynompeba na sujanama:
1. [logroreere ro ciaeaHUOT MPUOOP:
e ¢aHa BUjasa o1 JIekoT Vabysmo (BKIydeH BO MaKyBambeTO)

e eJHa CTEpWJIHA Talla WIJa 3a TpaHcdep Ha JIEKOT co GuaTep co Nopu o Sum, co ronemuna on 18G
x 1", 1,2mm x 40mm (BKJIy4eHa BO MaKyBaHbETO)

eleH CTepusieH Lnpuil co BosiymeH on | ml co Luer lock Bpe u o3naka 3a no3a oa 0,05 ml (ue e

BKJIyY€H BO NAKYBaHbETO)

e  eJHA CTepW/IHA UIJIa 3a UHjeKTupame co rosiemuta on 30 G x /2" (He e BKJIy4eHa BO NAKYBAETO)

3abenemka: Ce npernopauyBa uria 3a uHjektupame on 30G 3a ga ce u3berHe BHCOKara cuila Ha
MHjEKTHParbe LITO MOXKE [1a Ce T10jaBH MPH KOPUCTEHE Ha UIVIM CO MOMaJl injaMeTap.

e [lamykue HaTOMEHO BO aJKOXOJI (He € BKJIY4YeH BO MAKYBaIEeTOo)

2. 3a ja ce ocurypaTe JeKa lleJlaTa TEYHOCT € Ha JHOTO Ha BHjajaTa, OTKaKo Ke ja U3BaJuTe BHjajiaTa Ol
MaKyBaweTo, MOCTABETE ja HA paMHa MOBPIIMHA BO HCMpaBeHa Mojioxkba (mpubnwikHO 1 MuHYyTa)
(norneanete ja Cimkara B). HexHo yapere ja Bujanara co npcrot (norneanere ja Caukata B) Gunejku

TEYHOCTa MOXKE J1a ce cobepe Ha TOPHHUOT JieJ1 O/l BUjanaTa.

i
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Cnuka b

3. Orcrpanere ro flip-off kana4deTo oA BUjaarta (MorjaeaHe PHLLETE T0 CeNnTyMOT 01

BHjajiaTa co MaMyK4e HaTOIEHO CO aaKoXo (MOrJIe/THETE ja



Cnuka I’ Crnuka /]

4. Co momoIm Ha acenTHUYHAa TEXHHKA, LBPCTO MPUKAyeTe ja Wriata co GUITep 3a TpaHcdep Ha JieK CO
ronemuna 18G x 14" (Bkiyuena Bo makyBameTo) Ha wnpui co Luer lock Bps ox 1 ml (norneanere ja
caukara I').

—

Cauka I

5. Co momou Ha acenTHYHA TeXHHKa, BMETHETe ja Hrjata co (Gpuirep 3a TpaHchep Ha JIEKOT HU3 LIEHTApOT Ha
CEeNTyMOT Ha BHjanaTa (morjejaHere ja camkara E) u BMeTHere ja 10 Kpaj, a MOToa MajKy HaBajleTe ja
BMjajlaTa Taka LITO UIJIaTa Ke ro Ionpe A0JHHOT pab Ha BujasiaTa (norjeaHere ja caukara ).

Cinuka E Crnuka XK

6. [lp>keTe ro LIMILIETO MajIKy HABAJICHO M MOJIeKa W3BJIEYeTe ja LielaTa TEYHOCT O/ BUjasiaTa (TorJIeHeTe ja
caukara 3). JIpkeTe ro 3aKOCEHHOT BPB Ha Hrijara co (uiarep 3a TpaHcdep Ha JIEKOT BO TEYHOCTA 3a Ja
CIIPEYHUTE BOBJIEKYBAHE Ha BO3/LyX BO IITPHILIOT.

Cnuka 3
7. Kora ke ja ucripa3HuTe BHjajarta, MpoBepeTe Jajli KIMIIOT € JOBOJIHO U3BJIEYEH 3a [1a MOYKE LIEJIOCHO /1A ce
WCnpa3Hy UrJiaTa co Guirtep 3a TpaHcdep Ha JeKoT (MoryieHeTe ja ciaukara 3).



8. W3Bazete ja urmata co Quitep 3a TpaHcdep Ha JEKOT O LIMPULOT U OTCTPAHETE ja BO COIIACHOCT CO
HALIMOHAJIHUTE MPOTMHUCH.

HMraara co ¢guirrep 3a Tpancdep HA JIEKOT He ja KOPHCTETe 32 HHTPABHTPEAIHA HHjEeKUHja.

9. Co MOMOIII Ha aceNTHYHA TEXHMKA, LIBPCTO MPUKaUeTe UIJia 3a HHjeKTHpame co roieMuna oa 30G x /2" Ha
wmnpuoT co Luer lock BpB (norneaHete ja Ciaukara S).

Cnuka S
10. BHUMATEIHO MOBJIEUETE 'O MIACTHYHOTO 3aIITHTHO Karade JUPEKTHO OJ1 UIJlaTa U U3BaJETe ro.

11. 3a ja npoBepuTe Oaid MMa BO3AYIIHM MEypH BO LINPHLOT, APIKETE IO LIMPHULIOT CO MIJIaTa Haco4YeHa
Harope. AKO ¥MMa BO3AYIIHM MEYpd BO ILUMPHULIOT, HEXKHO yAPETe IO LIINPHIOT CO MPCTOT AOACKaA
MEypUMI-aTa He Ce W3JUrHaT 10 BpBOT (nmorenHete ja Caukara W).

’/Cnmca I/I

12. BHMMATEIHO UCTUCHETE TO BO3AYXOT O[] LUMPULIOT U Q\@Pﬁﬂmé{ﬁg}imwem ro KJMIOT TakKa LUTO
BPBOT Ha T'YMEHHOT Yell Ke Ce yCOIJIaCH CO O3HaKarT: ﬁﬁqosgg%o, %\ngﬁ\LHr[pnum e TOATOTBEH 3a
uHjekTUparbe (morsienHere ja camkarta J). HHjex 3 %Q a,} & AAMUHUCTPUPA BEAHALI T10
MOJIrOTOBKATA Ha /103aTa. = 55 )

4}
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13. 3a na ce anmunucTpupa BomymeHoT ox 0,05 ml, nosieka HHjeKTHpajTe ro JIEKOT 10/1eKa T'YMEHHOT Yell He
CTUTHE [0 KPajoT Ha WmpHuUoT. [IpoBepeTe Jaik ryMEHHOT 4Yer CTMrHal 10 KpajoT Ha IUMPHULOT 3a Ja
Ouzere CUIypHH [ieKa CTe ja aJIMUHHUCTPUpaJIe LejaTa 103a.

ITpen na ce nage nHjeknHjaTa, BAIIOKOT BOJIyMeH Tpeba aa ce MCTHCHE, llo3aTa 3a HHjeKTHpambe Mopa
Aa Ouje mopaMHeTa co o3HaKaTa 3a g03a ox 0,05 ml 3a 1a ce

(g NAVE
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HeuckopucTeHUOT J1eK WM OTMAJAHUOT MaTepujas Tpeba ja f @qchpagu\Bo db?
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