YIHATCTBO 3A YIIOTPEBA HA JIEK: YIIATCTBO 3A ITAIIMEHT

Polivy 140 mg npamok 3a KOHIIEHTPAT 32 PpacTBOp 32 HHpy3Hja
polatuzumab vedotin

Y OBoj Jiek mojiexku Ha JIONONHUTENHO cliefiere. Co Toa ce 0BO3MOXKYBa 6p30 OTKpHBaHe Ha
HoBU uH(pOpMauuu 3a 6Ge3benHocta Ha siekoT. Co NpHjaBa Ha CUTE COMHMTEIHM HecaKaHW
nejetBa M Bue MojxeTe 1a momorHete. 3a rocrarnka 3a np1jaByBare Ha HECAKaHU JIgjCTBA BUJIETE
BO rorJjasgje 4.

IIpex ynorpe6a Ha JieKOT BHUMATEJHO MPOYMTAjTE IO yNIATCTBOTO

1. Hysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu e mpeba da 20 npouumame no6mopHo

2. Axo umame oononnumennu npawarsa, obpameme ce kaj Bawwom nexap unu meouyuncka
cecmpa

3. Oeoj nex Bu e mpenuwan Bam nuuno u ne mpeba 0a um 20 daeame na Opyeu nuyd,
budejku mooice 0a um nawmemu OYypu U AKO HUGHUME CUMAMOMU C€ UCIU KAKO U
Bawume

4. Jloxonky mexoe 00 necakanume Oejcmea cmane Cepuo3Ho unu ako 3abenedcume HeKoe
Hecakano 0ejcmeo Koe He e HagedeHO 80 08d ynamcmeo, obpameme ce xaj Bawuom
nexkap unu meduyuncka cecmpa. Osa kuyuysa OUn0 Kou Hecakamu 0ejcmeéa Kou He ce
HaseOeHu 60 08a ynacmeo. Buou den 4.

YnaTrcTBOTO COAPIKU:

LlImo npemcmasyesa nexom Polivy u 3a wumo ce ynompebysa
LIImo mpeba oa 3naeme nped da 2o ynompebume nexom Polivy
Kaxko 0a 2o ynompebume nexom Polivy

Mooicnu necaxanu oejemea (peaxyuu)

Yyeare u pox na ynompeba na nexom Polivy

Hayun na usoasarwe na nexom

Hamym na nocneona pesusuja na enampeuwHomo ynamcmeo
bpoj na ooobpenue 3a cmasarwe na nexkom 6o npomem
Hupopmayuu namenemu 3a 30pascmeenu pabomuuyu

00N R L~

IIITo coapxu Polivy
e AKTHBHa cyncTaHuuja e polatuzumab vedotin.
e Enna Bujana coapxu 140 munurpamu (mg) polatuzumab vedotin.
e Enen mununurap (ml) no pekoncruryuuja coaprxu 20 mg polatuzumab vedotin.
e OcraHaTv MOMOIUHM CYNCTAHLMHU: CYKLIMHCKA KUCEIMHA, HATPHYM XUIPOKCHJI, Caxapo3a,
nonucopbar 20. Bunere nen ,,Polivy coapyxu Harpuym”.

naKyBame
Polivy npaiiiok 3a KOHLIEHTpaT 3a pacTBOp 3a:
BHjasa. /
Cexoe naxyBame Ha Polivy coapxu ro eaHa B

WE P,
Aeo AgERYBO-0el MpaLIoK, BO CTaKIeHa




Hpoussoauten: F.Hoffmann — La Roche Ltd. Kaiseraugst, IlIBajuapuja

Hocuren Ha oq00peHue 3a cTaBale HA JIEK BO POMET

POIL Maxkenonuja JIOOEJI Ckonje

Anpeca: yn Makcum [opku 6p.13, 1000 Ckorje, P. CeBepna Maxenonuja, ten. 02 3103 500

1. ITO IPETCTABYBA JIEKOT POLIVY U 3A LIITO CE YIIOTPEBYBA
IIITo e Polivy

Polivy e ek 3a fieKyBame Ha KaHlep KOj COJAP)KU aKTHBHA cyncTaHuuja polatuzumab vedotin.

Cexoralll ce KOPUCTH 3a€JIHO CO APYTH JICKOBU 3a KaHLEp — BUAETE Noaojy “Jlpyru jekoBU U
Polivy”.

3a wro ce ynorpedysa Polivy

Polivy ce ynotpeGyBa 3a TpermMaH Ha audyseH B-kpynHokneToueH muM(oM KOj MPETXOHO He
Oun TpeTupaH.

Polivy ucro Taka ce naBa 3a TpeTMaH Ha Judy3eH B-kpynHoKIeToueH JuM$OoM Koj ce MOBTOPHII
WK HE ce Mmoao0pui:

e 110 HajMaJIKy e/IHa MPETXO/Ha Teparnuja,
e Kaj MaUMEHTH KOM He ce MOJOOHM 3a TpaHCIIaHTalMja Ha XEMATONMOCTCKU MaTHYHHU
KJIETKH.

Jludysen B-kpynHokieToueH uMQOM e KaHIep Koj ce pa3BuBa oj b-numdpouurnte, HapeyeHH
B-knerku. B-KJeTKUTe npeTcTaByBaaT TUIT HA KPBHU KIIETKH.

Kaxko aenyBa Polivy

Polivy e cocraBeHa 01 MOHOKJIOHAJIHO aHTUTEJNO, CYNCTaHLMja KOja I'M yHULITYBa KJIETKUTES Ha
KaHuepoT HapeueHa MMAE .

e JlenoJ MOHOKJIOHAJIHOTO aHTHTENIO CEJIEKTUBHO CE Bp3yBa 3a b-Kkierkure.
e Ortkako ke ce Bp3e 3a b-kierkute npeausBukyBa ocinobonyBame Ha MMAE Bo b-
KJIETKHUTE, a CO Toa jioara 10 HUBHO YHUIITYBAE.

Kowu apyru jiexkoBu ce ynorpedysaat co Poliy

X prednisone 3a au¢y3eH b-kpynHokieToueH
% fUL PPETH oraitil.
K > .
‘uﬂé 32 A yas HOKJIETOYEH JUM(OM KOj C€ MOBTOPUII UJIU
- .
W N 4 a Tepardja — 1 JIOKOJIKY He cTe MoA00HH 3a

%Tﬂmcgg@&@ HU KJIETKH.

TUMQOM KOj MPETXOX
e rituximab u bendam
He ce noo0pu, Haj




2. IITO TPEBA JIA BHAETE NIPEJ JIA I'O YIIOTPEBUTE JIEKOT POLIVY
He cmeere 1a ro ynorpeGyBare jekot Polivy

Ako cre aneprudnu Ha polatuzumab vedotin unu Hekoja Jpyra cocTojka o1 OBOj JieK
(HaBezieHa morope).

JIOKOJIKYy BO MOMEHTOT MMaTe aKTUBHA CeprHO3Ha MH(]EKIIH]a.

JloKOJIKy ropeHaBeIEeHOTO ce OJlHeCyBa Ha Bac, He cMmeeTe Ja 3emare Polivy. Ako He cTe
curypuu, obparere ce Kaj Bammor jekap wiM MeIMIMHCKA cecTpa MOpej JAa To
ynotpebute nekot Polivy.

HpeuynpeuyBalba H MEPKH Ha NMPEeTNa3jauBOCT

Obparere ce kaj BamuoT siekap unm MeaMUMHCKa cecTpa Mpej Aa ro ynorpedure nekot Polivy
aKo HELITO O] CJIEJIHOBO Ce 0JiHecyBa Ha Bac (unu ako He cte curypHm):

aKO HEKorall CTe MMaje WM MOKeOM MOMEHTAJHO MMaTe OIITETYBarbe€ Ha HEPBHUOT

CUTEM HJI MO30KOT:

- npobiieM co Mmemopuja

- TOTEUIKOTHU BO OJEHETO WM YYCTBO Ha MELKambe W WMJIMYKH, jKapeme, 60jKa u
HENPHjaTHO YYCTBO JypH U MpH OJar A0nup

- OLITETYBam€ Ha BUJOT

aKO HEKOrall CTe MMaJle OLUTETYBae Ha LIPHUOT Jpob

aKo ce COMHeBare JIeKa UMaTe WM CTe uMane MH(EeKIMja Uik MOBTOPYBaYKM HH(EKIMU

Kako xeprnec uHpekuuja (Buaere ,,Mupexkunu” Bo nen 4)

ako Tpeba Jla NpuMMTE BaKLMHA WIIM 3HaeTe Jeka ke Tpeba 1a NMPUMUTE BaKLMHA BO

OyMcKa UIHKHA.

AKO 610 IITO O/l rOpeHaBeIEHOTO ce OfHecyBa Ha Bac (uim He cTe curypnu), obpateTe ce Kaj
Baminor nekap uin meanumHcka cectpa npej aa npumute Polivy.

HOTpCﬁHO € noceOHO BHUMAaHHE 32 CJI€eAHHBE HECAKAHH PeaKIHH

Polivy Moxe n1a mpenn3Byka cepuo3HH HeCaKaHH peakiiiy 3a Kou Tpeba BeHall Ja ce oOpaTHTe
Ha Bamuor nexap uiau MeauuuHcka cectpa. OBa BKIyduyBa:

Muesocynpecuja

Muernocynpecujara € coctoj6a Bo Koja € HaMalleHO MPOM3BOJACTBOTO HA KPBHM KJIETKH, IITO
pesyatupa co noman Opoj Ha LPBEHM KPBHU KIETKH, O€NH KPBHU KJIETKM M TPOMOOLIMTH.
Barunor siekap ke HanpaBu aHajusa Ha KpBTa, 3a J1a ro MPOBEPU OPOjOT HA KPBHHUTE KIETKH.

Ob6parere ce kaj Bamuor nexap uinm MeMIMHCKA CECTpa aKo:

umarte Tpecka
umare Temreparypa
umare rijiaBo0oJsKa
4yCTBYBAaTe 3aMOp
umarte BpTOTJiaBulia
usrienpare 0Je10




® 1MaTe HeBOOOMUYAECHO KpBapeme, MOJAPUHKH, KPBApPEHE MOA0ITO O BOOOMYACHOTO WU
UMaTe KpBapemE O/1 Helnuara.

IlepudepHa HeBponaTuja

Bennam oGparere ce kaj BammoT nexap MM MEIMIMHCKA CECTpa ako MMaTe NPOMEHM Ha
YyCTBOTO 32 OCETJIMBOCT 0COOEHO Ha Baiure parie uin HO3e, Kako LITO ce:
® BKOYAHETOCT
neLKame
YyBCTBO Ha XKaApEHE
Oonka
HEMPHUjaTHOCT WU clIaboCT
MOTEIKOTHUH MPU NelIayeHe

JIOKOJIKY HEKOM O]l OBME CHMIITOMM C€ NPHUCYTHH Npeji TpeTMaHoT co Polivy, oGparere ce Kaj
Bamuor jiekap JIOKOJKY 3a0e/Ie)KUTe MpOMEHa.

AKO UMaTe CUMIITOMHM Ha nepudepHa HeBpornaTuja, Balmor jekap ke ja HamaJiu Jo3ara.

Nndexunn

3HaLKTe U CUMIITOMUTE Ha MH(EKIMja ce pa3iuKyBaaT nomerly NoeJMHIM, BeAHaLl odparere ce
Kaj BalmoT jiekap WM MeIMIMHCKA CECTpa ako MMaTe CUMITOMHU Ha MHEKLM]a Kako LITo ce:
® Tpecka
Kallauua
00Jika BO rpaaure
3aMope
60J1eH ocUI
00JIKH1 BO IpJIo
00JIKa MpU MOKPEHE
4yBCTBO Ha €J1a00CT UM F€HEPAIHO CE€ YYCTBYBATE JIOLIO.

IlporpecuBna MyaTHdoKaiHa JeyKkoeHuedaaonaTuja

I[IporpecuBHa mynTudokanHa jeykoeHledanonaruja € MHOIY peTka W HKHBOTO-3arposyBavka
MH}EKIM]ja HAa MO30KOT, Kaj ce MojaBuia Kaj eJieH MalieHT nekyBaH co Polivy Bo komOunaiuja
co bendamustine u obinutuzumab.

Beanair obparete ce kaj Bamno
e ry0Oeme Ha MeMopujaTa
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Bamuor jekap JOKOJKY 3abenexxurte NpoMeHa. MoxeOu ke Oupe nmorpedeH MeIUMLMHCKH
TpEeTMaH.



Cunapom Ha TyMopcKa Jin3a

Kaj nexou nanueHTH MOXe Ja ce IojaBaT HEeBOOOWYAEHHM BPEJAHOCTH BO KPBTA HA HEKOM
CynCTaHUWKM (KaKko LITO Ce KajJuyM M YpUYHa KHCEIHHA), COCTOjba Koja HAcTaHyBa Kako
pe3yarar Ha Op30TO pasjoKyBame Ha KJIETKUTE Ha TYMOPOT 3a BpeMe Ha TpeTrMaHoT. OBa ce
HapeKyBa CHH/IPOM Ha TyMOpcKa ju3a. Bammor nekap, gapmaueBT v MeIMIMHCKA cecTpa Ke
HarnpaBaT TECT 3a aHa/lM3a Ha KPB 3a J1a ja NpoBepaT coctojoara.

Peaxnuu noBp3anu co ugysujara

Moxxe na ce mojaBaT peakuuu MOBp3aHW co HH(y3Wjara, aJeprucku WiIM aHapUIAKTUYKK
(MOTELIKK aNeprucku) peakluuy. BalmoT nexkap MM MeIMIMHCKA cecTpa Ke Be CJIEaT BO Cly4aj
Ha MOXKHHM HecaKaHW peakUuM 3a Bpeme Ha uH(]y3ujaTa u nocienonarento mno 30 10 90 MUHYTH.
Ako nobuere cepro3Ha HecakaHa peakiyja, BalunoT nekap Moxe a ro NpeKUHeE JIEKYBAmhETO CO
Polivy.

Hapymena ¢pyHknuja Ha upH apo6

OBoj sex MoxXe Jia MpeJu3BUKa BOCIAJCHHE MM OLITETYBakh€ Ha LPHMOT Apob cO INTO ce
HapylyBa HOpMayiHarta GpyHKLHMja Ha UPHUOT Apo6. OLITeTeHUTe LPHOAPOOHH EH3UMHU MOXKE Ja
ro 3rojieMaT HHBOTO Ha OJAPEJAECHM CYNCTAHLMMU (€H3MMHU Ha LPHUOT JApo0 U OWIMpyOWH) BO
KPBOTOKOT, LITO MOXE /1a C€ OTKpUE CO KPBHU aHAJIU3H.

Bo nosekeTto Clly4yau HEMaA Ja MMaTe HUKAaKkBHU CUMIITOMU, HO BEAHALI 06paTeTe Cce Kaj Bamuot
JICKap WJn MEIWLMHCKa CECTpa aKo Jnobuere:

® [I0XKOJITYBaH€ Ha KOXKaTa U Ha OeJKuTe Ha ounTe (JKOJITHIIA).

Bawmor niekap ke HanpaBW TECT 3a aHallM3a Ha KPBTa 3a Ja ja TecTHpa (QyHKIHMjaTa HA LPHUOT
Apo0 npel ¥ peIoBHO 3a BpeMe Ha TPETMaHOT.

Ileua H aJ0JICCUHECHTH

Polivy e cmee n1a ce ynotpeOyBa kaj aeua u agojecuenTu nomianu o 18 roaunu. Edexrure na
nekot Polivy kaj nuua nomnaau o 18 roauuu He ce Mo3HaTH.

JApyru nexoBu u Polivy
Jpyru JieKkOBH U BAKIIHHH

HMudpopmupajre ro Bawmor nexkap uim MeauuMcKa.CecTpa ako ynoTpebysare, HeoJaMHa CTe
ynorpebuiie uim Moxxebu ke ynorpebure 6uio koj apyr jek. OBa BKIy4yBa U JIEKOBU KOU ce 0e3
peLenT Kako v xepOaaHu rnpenapary.




KonTpanenuuja (;KeHU ¥ MaKH)

AKO CcTe JKeHa BO penpo/yKTHBEH MEPHOJ 38 BpeMe Ha JieKyBameTo co Polivy u yimre Hajmaiky
JIeBET MeceLly 10 3aBpIIyBame Ha MoC/eHaTa /1033, Mopa Jia ynoTpedysare eukaceH METO/ 3a
KOHTpaLeniuja.

MaxuTe 3a BpeMe Ha JieKyBambeTo co Polivy n ymre Hajmanky 6 Mecelly Mo 3aBpliyBambe Ha
nocieiHaTa 1032 Tpeda a ynotpebyBaar epuKacHU METOIM 32 KOHTpaLEMLHja.

Bbpemenoct

AKo cTe GpeMeHH, MUCIMTE JieKa O Mojkene Ja Gujaere OpeMeHn WK IaHupare OpeMeHoCT,
obparere ce kaj Bammot nexap 3a coser npej ynorpeba Ha oBoj Jiek. OBa e noTpedHo, buzejku
Polivy Moske Jia Biujae Ha 3/paBjeTo Ha 6ebero.

Vnotpe6a na Polivy He ce mpernopauysa 3a Bpeme Ha OpEMEHOCT, OCBEH ako Baiiuot sekap He
OJUTYUH JieKa TOTEeHIMjanHaTa NpuAoOHUBKa 32 MajKaTa ro HaJIMMHYBa MOTEHLM]aIHUOT PU3HUK 32
(derycor.

Jloemwe

Vnotpe6a nHa Polivy He ce mperopadyBa 3a BpeMeé Ha JIO€HE M HajMalKy 3 Mecela o
MPUMAaeTO Ha MOoCJeaHara 103a, ouiaejku Mana konuuumHa Ha Polivy mMoxe pa npemuHe BO
MajYMHOTO MJIEKO.

IInognoct

Maxute C€ COBETYyBaarT IpeJ JICKYBakbEeTO Ja cCouyBaaT NpUMEpPOLH O CriepMaTo30uaun Npea
Ja 6PIIL8.T TPETHPAHU CO JICKOT.

Baujanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eH-€ HJIH PAKyBame CO MAIHHU

Polivy uma mMaJio BiiMjaHue Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a YNpaByBame CO BO3UIIA M PaKyBambe CO MalllUHHU.

e AKO MMare peakilMy MOBp3aHM cO MH(]Yy3MjaTa UM HApyLIyBame€ Ha HEPBHUOT CHUCTEM,
WM aKo 4YyCTBYBaTe€ 3aMOp M BpTOrjaBuua (BuaeTe naen 4), He ce mpenopavysa Ja
ynpaByBaTe CO BO3MJIAa UM paKyBaTe CO MAlMHU JI0/IEKa BAKBUTE PEaKLIMK HE NPEKUHAT.

Bunere Bo nenoT 4 3a noeke HH(GOpMAIMK OKOJTy HECAaKaHUTE E(PEKTH.
Polivy coap:xu HaTpuyM

OBoj nex coapxu nomanky ox 1 mmol Hatpuym (23 mg)/no3a, wWTo BO CyTHHA € ,,0€3
HaTpUyM*

Polivy ce aaMuHuCTpupa Moj ¢
JIMjarHo3a ¥ TpeTMaH Ha KaHLep.

nudUKyBaH JieKap CO MCKYCTBO BO




Ce aqMuHKMCTpUpPa KaKo MHTPaBeHCKa HH(Y3Hja BO BpemeTpaere o1 90 MUHYTH.

Kouky ke npumure og sexot Polivy u koJsiky gecro

Jlo3aTa Ha 0BOj JIEK 3aBUCH OJ] TeJleCHaTa Te)KUHa:

e BooOuuaena noyerHa jo3a e 1,8 mg/kg TenecHa texuna.
Axo umate nepudepHa HeBponartuja, Bamumot nekap Moxe Ke ja HaMau Jj03aTa
Kounky uecto ce nasa Polivy?

e Cekoj uukiyc tpae 21 neH

e Ke n06ueTe 6 TpeTMaHCKH LUKITYCH BO KOMOHHALLM]a CO JPYTH JIEKOBU

Co xou apyru jekoBH ce aaBa Polivy?

e  rituximab, cyclophosphamide, doxorubicin u prednisone 3a audysen b-kpynHo
KJIETOUYEH JUM(DOM KOj MPETXOHO He OMJT TPETUpaH HUKOTaLl WITH,

e rituximab u bendamustine 3a qudysen b-kpynHokieroueH IUMPOM KOj ce MOBTOPHII
WJIM HE ce MojaoOpumil, HajMajKy MO e/Ha NPEeTXOJHa Tepamnuja — W JOKOJIKY He CTe
1o100HM 3a TpaHCIJIaHTalMja Ha XeMaTOMOETCKY MaTHYHH KJIETKH.

AKo0 nponymTHTe 1032 of Jekot Polivy

e AKO npomyluTuTe 103a, BeHALI 3aKaxxeTe Kaj Baimuor sekap.
® 3a TpeTMaHoT Jia 61/ie LEeJOCHO euKaceH, MHOTY € BaXKHO Ja HE C€ MpPOIYLITH J103a.

Axo npecraHere Aa ro 3emare JiekoT Polivy

He npecranysajte co TpermaHoT co Polivy ocBen ako Bamwmor siekap He omnyuui 3a Toa. Oa e
3aT0a WITO NPEKUH HA TPETMAHOT MOXe Jia ja Bioluu Baiata cocrojba.

Bo cnyuaj na 6u10 kakBM MHPOpPMALMK WK Tpaliama MOBp3aHu CO yrnorpebara Ha OBOj JieK
obpatere ce kaj BammoT nekap uiam MeIuiMHCKa cecTpa.

4. MOKHN HECAKAHMU JEJCTBA (PEAKIIUN)

Kako u cute JIeKoBH, OBOj JIeK MOXeE Jla MpeM3BUKa HeCaKaHW JIejCTBA, MAKO THE HEMA Ja ce
jaBat Kaj cexoro.
CrennuBe HecakaHu JIgjcTBa ce MpUjaBeHH NpU ynoTpeba Ha 0BOj JieK:

CepHno3HH HecakaHH peaKkIMH

Bennawr undopmupajre ro Bamuot sekap i M
0]l CEpUO3HUTE HECAaKaHW peaKlMu HaBEJCHU
UTEH MEIMLUHCKU TpeTMaH. OBa MoXe Ja
MOCTOEUKUTE CUMITOMMHU.

ecTpa ako 3abesexure OUIo Kou

e Peaxkuuu nosp3aHu co uH(py3ujara
MUHYTH [0 TeparnujaTta



rpo3HHLIA U TPECKa
ocHI/TIeYeHe
NOTEIKYA UH(EKLUN
nHeBMoHMja (nHpeKIMja Ha 6enuTe ApoOOBH)
xeprnec uHdpekuja
BUpYyCHa MHDeEKIH]ja
WH(PEKIMKY Ha TOPHUOT PECNIUPATOPEH TPAKT
UHQEKIMU Ha KOXKaTa
UHDEKIMU Ha YPUHAPHUOT TPAKT
HEBOOOMYAEHO KpBApEHE UM MOJAPUHKH
rybeme Ha MeMmopHjaTa, [OTEIIKOTUM BO 300pYBarmeTO, OTEKHATO OACHE WU
HapyllyBamke Ha BUIOT

® [0XOJTYBarkhe Ha KO)KaTa v OeJIKUTE Ha OUUTE

® HEJOCTAaTOK Ha BO3/yX U MOTEUIKOTUU CO JUILIEHETO
OcTaHaTH HECAKAHH PeaKIuH

Beauaw nHdopMupajTe ro Bamuor jekap 1M MEAMLMHCKA CecTpa ako 3abenexure Guio Koja
OJ1 CJIe/IHMBE HECAaKaHU PEaKLMU:

MHuory 4ecto (MOXaT /a ce jaBat Kaj noseke ox 1 na 10 nauuenru) ce :

e nuesMoHHWja (MHdeKkLHja Ha OenuTe ApoOOBHM)

e Teyewme Ha HOCOT, KWBame, OOJIKM BO TpJlOTO M Kauumua (ropHO-pecnupaTtopHU
UHPEKIUK)

® BKOYAHETOCT, MeElLKamhe, YyBCTBO HA Meyerbe, 00JIKa, HEMPHjaTHOCT WK c1abocT u/uiu

TELIKOTHH NPU oJietbe (nepudepHa HeBponaTHja)

rpO3HUIA

KaljJame

MoBpaKame

JMapeja WM KOHCTUIALM]ja

©0JIKa WM BOCTIaJIEHKE Ha yCTaTa U/Uiu LpeBara (MyKO3UTHUC)

razeme

00JiKa BO CTOMaKOT

4yCTBO Ha 3aMOp, I'yOeHe Ha aneTuT

ry0eme Ha TejlecHaTa Te)XUHA

peaxiuy MoBp3aHu co UHQy3ujaTa

YeCTH HaCTUHKHU

rybeme Ha KocTaTa

MPOMEHH BO aHAJIM3UTE Ha KPBTa:
- HKMCKHU BPETHOCTH Ha CUTE BUJIOBH }
- HHUCKH BPEJJHOCTH Ha HeyTpodu

RHA KJIeTKa) co uiu 6e3 rpo3Hula
QRHU KIETKM KO T[OMAaraar Bo

H



Yecro (MoxaT 11a ce jaBar kaj 1 Ha 10 mauuenTH) ce :

CepuOo3HU UHpeKLHHU (cerca)

UH(PEKLIMU Ha YPUHAPHUOT TPAKT

BUPYCHU UH(DEKIUU

xepriec UHpeKIuja

KOXXHU UH(EKLHUN

BOCIaJIeHUe Ha OenuTe ApoOOBU

HEZ0CTAaTOK Ha BO3YX U MOTELIKOTHU CO JIUIICHETO

BpTOTJIaBULIA

3a/IpliKa Ha TEYHOCTHM LUTO MPEAU3BUKYBa OTEKyBarhe€ Ha JIOJHUOT JIeJ OJi HO3ETe WJIU
pauere (nepudepeH  egem )

BHUCOKH BPEJHOCTH Ha TpaHCaMHHA3u BO KPBTa

©0JIKU1 BO 3rj000BUTE

Yelame

Tpecka

LPBEHUIIO

cyBa KoXka

MycyJiHa 6oka

NPOMEHH 3a0esiekaHn BO KpBHUTE aHAJIU3U:

- HaMaJjieH Opoj Ha cUTe KPBHU KJIETKH (MTAHLIMTOIICHHU]a)

HMCKHU BPEAHOCTH Ha TUMQoUUTUTE (BUJ HA OCJIM KPBHHU KJIETKH)
HHMCKH BpeHOCTH Ha (pocdaTu Bo kpBTa (xunodocdaremuja)
HUCKHM BPEJHOCTHU Ha KaJILMYyM BO KpBTa (XUMOKAJIEMH]ja)

HUCKH BPEAHOCTH Ha aJOyMUHUTE BO KpBTa (XUMoanoyMUHeMUja)
BUCOKH BPEJHOCTH HAa €H3UMOT JIMIa3a BO KpBTa

HeBoobuuaenu: moxar ja ce jaar kaj 1 Ha 100 naumeHTu
e 3amaTeH BU]L

Bennain uzBecrere ro CBOjOT JOKTOP HJIM MEJULIMHCKA CECTpa NOKOJIKY 3a0eJIeXKUTE HEKOE O]
HaBC€JACHUTEC HECAKaHU [lejCTBa.

IlpujaByBame Ha HeCAaKaHHU peaK U

Axo 3abenexure OMJI0 KakBa MojaBa Ha HecakaHa peakiiuja, MOTpeOHO € Ja ro uHpopMHUpare
Bamuot nexap unu ¢apmanest. OBa ja BKIydyBa U CEKOj aKaHa peakliidja Koja He e
Jla TH TpUjaBUTE BO
HannonanHuot wueHTap 3a ¢apMakoBUTWIaHLA NP jaga OB M MEIULIMHCKH
cpeacrea (yn.Ce.Kupun u Meroayj 6p.54 kar 1, C 2 CKM MaT mnpexky BeO




5. YYBAIHE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT POLIVY
Polivy ce uyBa o/ cTpaHa Ha 37paBCTBEHUTE pabOTHULM BO 3[paBCTBEHA ycTaHoBa. Jletanure 3a
4yBame Ce CICIHU:
e JlexoT na ce uyBa MojajieKy oj noriesa u 1o¢ar Ha aeua.
e He ro xopucreTe JIEKOT MO JaTyMOT Ha UCTEKYBame€, IITO € HAaBE/IEH Ha Ha/BOpellHaTa
KyTHja U Ha Bujanata mno ,,EXP“. JlaTyMOT Ha MCTeKyBambe ce OJIHECYBa Ha MOCICHUOT
JIEH O] TOj MeCelLl.
e Jla ce uyBa Bo ¢ppmwxuaep (on 2°C - 8°C).
e Jla He ce 3amp3HYyBa.
e Bujanara jia ce 4yBa BO 3aTBOpPEHAa KapTOHCKA KyTHja 3aIITUTEHA O] CBETIHHA.

Hewmojte ja dpnare jekoBK BO OTMAJHK BOAM MM Bo KykeH ornaj. [pamajre ro Bammor nekap
uny QapmaneBT Kako Ja ru ¢piate JEKOBUTe KOM Beke He rm kopucture. OBue MepKu Ke
MOMOTHAT Jia Ce 3a4yBa OKOJIMHATA.

6. HAUMH HA U3JJABAIBE HA JIEKOT
- JIek wto ce ynotpedyBa caMo BO 3/jpaBCTBEHA yCTaHOBA

7. JATYM HA IIOCJEIHA PEBU3UJA HA BHATPEIIIHO YIIATCTBO
Anpun 2025 roauna

8. bPOJ HA OJJOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IPOMET

CnenHuBe l/IH(i)OpMaU,I/Il/I C€ HAMCHETHU CaMO 3a 3/IpaBCTBCHU pa60T1-mu1/1:

Tpeba jga ce 3emar nNpeaBHi TNPOLELYPUTE 3a MPABMJIHO pPaKyBame€ M OTCTpaHyBame Ha
AHTUKAHLEPOTeHU JIEKOBU.

YnarcTBo 3a DCKOHCTHTVLII/Iia

1. Kopwucrejku crepusieH LIMpHULL, MoJieka MHjekTupajte 7,2 ml crepuiiHa Bojia 3a MHjeKLMja
Bo 140 mg Polivy Bujana 3a na ce jo6ue pacTBOp 3a €AMHEYHa J03a ITo coapxu 20
mg/mL polatuzumab vedotin. Hacouere ro mpoTokoT KOH SMIOT Ha BHjajaTa, a HE
JIMPEKTHO Ha JIMO(GUIU3UPAHUOT IPALIOK.

2. HexHo BpTeTe ja BujanaTa JioJieka He ce pacTBOpH LienocHo. He npotpecysajre.

(98
=
=
o
o
(¢
o
@
—
o
=)
o
]
(¢)]
A
e
e
(@]
-
=~
=
<
~
o
o
»°
w
fov)
@)
@)
[¢]
w
[*)
2
to
os]
o
F
(¢
=
w
~
=
=
=
=)
=
o)
(¢
(@]
k|
=
)
)
=

GRS 60eH Jo cnabo kadeas, YUCT J10 cna6o
\HB@?@ k. He ro ynorpedyBajre 10KOJIKY
3 Méf;@ﬂ A COJPIKU BUJTUBU YECTHUKH.
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YnarcTBo 3a pa3peayBame

1. Polivy mopa na ce paspeau no koHuentpaiuja ox 0,72-2,7 mg/ml Bo MHTpaBeHCKa
uH(]y3KCcKa Keca, CO MUHUMaJIeH BojyMeH ox 50 ml, koja compxu 9 mg/ml naTpuym
XJIOPHJ pacTBOp 3a MHjeKTUpame uin 4,5 mg/ml HarpuyMm XJIOpWa pacTBOp 3a
UHjeKTupamwe, ui 5% riykosa.

2. Oppenere ro notpe6HUOT BodymeH o 20 mg/ml Ha pEeKOHCTUTYMpaH pacTBOp Bp3
OCHOBA Ha NnoTpeOHaTa J103a (BUAM MOJI0IY):

Bkynna Polivy no3a (mL) koja notoa ke 6ue paspenena = Polivy nosa (mg/kg) X
TejiecHa TexxuHa Ha nauueHT (kg)/ KoHueHrpaiuja Ha peKOHCTUTYpUpaH pacTBOT BO
Bujana (20 mg/mL)

3. TloBneuere ro mnoTpeOHUOT BOJNYMEH Ha PEKOHCTHUTYHPAaHHOT pactBop ox Polivy
BMjajlaTa CO TIOMOLI Ha CTEPWJICH LIMPHUI[ U paspeleTe ro Bo WH(y3MOHATa Keca.
OTcTpaHeTe ro HEMCKOPUCTEHHUOT JIe]1 OCTaBEeH BO BHjajiaTa.

4. Hexno uzmemajte ja MH(Yy3MOHaTa Keca noJieka npeBpTyBajku ja. He nporpecysajre.

ITpoBepete ja mHdy3noHaTa Keca 3a NPUCYCTBO Ha BUUIMBM YECTHYKHM W MChpIieTe ja

JIOKOJIKY C€ TPUCYTHHU. :

94

Pekoncruryupan pacTBoOp

O MUKPOOHMOJIOIIKY acMeKT, PEeKOHCTUTYUPAHHOT pacTBOp Tpeba Ja ce MCKOPUCTH BEHALL.
Jlokosiky He ce ynoTpeOu BejHall, BpEMETO Ha 4yBale M YCJIOBUTE Ha 4yBalbe 10 HEroBara
ynorpeba ce OJAroBOPHOCT Ha KOPUCHHUKOT M He Tpeba na OupaT HaaMmuHyBaaT 24 uaca BO
Gpmxunep (ox 2°C-8°C), OCBEH aKO PEKOHCTUTYLHMjaTa Ce W3BEJyBa BO KOHTPOJMPAHH U
BaJIMIMPAHU ACENTUYHU YCJIOBU. XeMUCKA U (pU3MUKa CTAOUIIHOCT Ha PEKOHCTUTYUPAH PacTBOP
ce NpUKa)kaHW BO CTYy/1ja Ha CTaOUIIHOCT CO YCJIOBU Ha 4yBambe 10 72 yaca Bo ppwwxuaep (2°C -
8°C) u no 24 yaca Ha cobHa tremneparypa (9°C- 25°C).

PaspeneH pactBop

O MUKpOOHMOJIOLIKM acMeKT, MOArOTBEHHOT PacTBOp 3a MH(pYy3Hja Tpeba Ja ce UCKOPUCTH
BeaHaul. JIokoJiKy He ce ynoTpeOu BeiHAlll, BpEMETO Ha 4YyBare W YCJIOBHMTE Ha YyBame JI0
Herosara ynorpeba ce 0roBOpHOCT Ha KOPUCHUKOT W He Tpeba Ja Guaar nogoiaru oj 24 yac Bo
Gpmxunep (ox 2°C-8°C), ocBeH aKo pa3pe/lyBarmeTo Ce M3BEeLyBa BO CTPOTO KOHTPOJUPAHH U
BaJIMAMpPaHU aceNTUYHM YclaoBU. XeMuckata M ¢usMukata CcTaOMIHOCT Mpu yrnoTtpeba Ha
MOJIrOTBEH pacTBOp ce npukaxxanu Bo Tabena 1. [ToarorBeHHoT pacTBop Tpeba Aa ce OTCTpaHH
10 TIOMMHATO BpPEME Ha UyBame HaBeJieHO Bo Tabenarta 1.
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TaGena 1. YcjioBu HAa YyBame 32 KOM € NMPHKAKAHA XeMHCKa M (pu3uyka cTaOMJIHOCT Ha
MOJATrOTBEHHOT PacTBOP 32 HHY3Hja.

PacTBOp 3a noAroToBKa Ha YcioBu Ha YyBam€e HA PpaCTBOPOT 32
pacTBOPOT 32 HHpY3Hja undysuja '
Hatpuym xnopua 9 mg/ml (0,9 %) Jlo 72 vaca Bo dppuxuzaep (2°C - 8°C) unu
. 10 4 yaca Ha cobHa Temnepartypa (9°C- 25°C)
Hatpuym xnopua 4,5 mg/ml (0,45 %) Jlo 72 vaca Bo ¢ppuxuzaep (2°C - 8°C) unu
Jo 8 yaca Ha cobHa Temneparypa (9°C- 25°C)
5 % I'nykoza Jlo 72 yaca Bo ppuxuzep (2°C - 8°C) unu
m 1o 8 yaca Ha cobna temneparypa (9°C- 25°C)

YCJIOBU Ha UyBame€.
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