YIIATCTBO 3A TAITMEHTOT

Entyvio/ExtuBuo 300 mg npamok 3a KOHIEHTPAT 32 pacTBOp 32 undysnja
vedolizumab

IIpex ynorpe6a Ha JEeKOT BHHMATEIHO NPOYHTAjTe IO YNATCTBOTO Ou/IejKH COAPKHU
BaxknH nudopmanuu 3a Bac.
- Yysajre ro ynarcTBoTo. Moxe6u ke Tpeba ia ro mpoIMTaTe NOBTOPHO.

- AKo MMaTe JOTIONHUTE/HH Mpaliaka, o0paTeTe ce Kaj BallnOT TOKTOp WK Kaj MEMIMHCKA CECTpa.
- AKo j00HeTe KakBH GHIIO HECAKaHH PeaKLHH, pasroBapajte co BalnoT JOKTOp WK CO MEUIMHCKA
cectpa. OBa BKJIy4yBa M KakBU GUII0 MOXKHU HECAKaHH PEAKIMM KOMLITO HE CC HABEICHH BO OBa

ynatcTBo. Buzere ro aenor 4.

YnarcrBoTO COAPIKH:

1LIto npercraByBa EHTHBHO 1 3a ITO ce ynoTpeOyBa

I1ITo Tpe6a ma 3HaeTe mpex Aa ynorpebure EnTuBiO

Kako na ce ynorpeOysa EnTuBHO

MOo>KHH HECaKaHH PeaKIuu

Yysate Ha JIEKOT EHTHBHO

CoapKHHA Ha MaKyBameTO M JOMOIHUTENHH HHOPMaLH

N AW

1. IlIto mpercraByBa EHTHBHO H 32 IITO ce ynoTpeGyBa

IlITo mpercTaByBa EnTHBHO
EHTUBMO CONpXH aKTHBHA CyNcTaHUMja Bemonusymal. Benomusymat npunara Ha Tpynara GHOJOIIKA
JIEKOBU HapeyeHH MOHOKJIOHaNHY aHTUTeNa (MADS).

Kako nejcreyBa ERTHBHO

EHTHBHO JejcTByBa MpeKy OJokupame Ha MPOTeHHOT Ha MOBpPLIMHATA HA GenUTe KPBHH KJIETKH, KOJIITO
Npe/IM3BHEKYBA BOCTIAICHHE TP y/IepaTiBeH Konutue, KpoHosa GoJsiecT U IpH nay4yurtrc. Toa ro HamaayBa
MHTEH3UTETOT HAa BOCHIAJIEHUETO.

3a mTo ce ynorpedysa EnTusuno

EHTHBHO ce ynoTpeOyBa 3a JIeKyBarbe 3HaLl X CHMIITOMH Kaj BO3PacHH JIMIia CO:
* YMEpEHO O CEPHO3HO aKTHBEH YJILIEPATUBEH KOJIMTHC,

* yMepeHo 10 cepro3Ho akTuBHa KpoHosa Gornecr,

* YMEPEHO 10 CEPHO3HO aKTUBEH XPOHHYEH MayIUTHC.

ViiiepaTiBeH KOJIUTHUC

ViepaTtuBeH KOJIWTHC € GONecT KojaluTo Mpelu3BUKYBa BOCHAICHHE Ha nebenoro 1peBo. AKO HMMare
yIIepaTHBEH KOJIHTHC, NPBO ke Bu Guiar najieHu Apyry JIEKOBH. AKo He pearupare AOBOJIHO J00pO WK He
MOJKETe [a TH TOJepHpaTe OBHE JiekoBH, BammnoT moktop moxe na Bu name EnTHBHO 32 na ce Hamanar
3HauyTe U cumMnTomMuTe Ha Bammara Gosecr.

KpoHoBa GoJiect

Kporosa GomecT e GonecT KOjalITO MPEM3BMKYBAa BOCHAJCHHE HA JUTCCTHBHHOT CHCTEM. Axo umate
KponoBa Gostect, mpo ke Bu Gunar naaeHu ApYru JIEKOBH. AKo He pearupare JOBOJHO J00pO WM He
MOXeTe fia TH ToJiepupaTe OBHE JIEKOBH, BallMOT HOKTOp MOXKE 1a Bu nane ExTuBHO 3a 1a ce Hamaiar
3HaIUTe ¥ CUMIITOMKTE Ha BamaTa Gosecr.

Iayuutnc /‘T‘: Mey "&\

°
IayuuTHc e GosecT KOjaluTo Npeu3BHKYBa BOCMIAICHHE Ha CITy3HUIIATA HA BP ﬁpﬁ%ﬁﬂﬁﬁgﬁﬁﬂa@
Ha OrlepalijaTa 3apajiy JIEKyBarbe yNIepaTHBeH KOIUTHC. AKO UMaTe May nTy C‘;’@meﬁn TIPBO K.
JNajieHd aHTUOHOTHIH. AKO He pearupare I0BOJIHO 1o6po Ha AHTUOMOTHLIUTE, gagm TO
nane EHTMBMO 3a Jla Ce HAMAJIaT 3HALWMTe U CHMIToMuTe Ha Bawara Gonect. |
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2. IlTo Tpe6a qa 3HaeTe npex aAa ynorpedure EnTuBHO

HemojTe na ynorpedysare EnTnBHO:
* aKO CTe aJllepruYHH Ha Be[I0/IM3yMal WM Ha Koja OMlo apyra noMoLuHa cocTojka Ha EnTuBHO (HaBeneHa

BO JEJIOT 6),
° aKO MMaTe aKTHBHA Tellka HHpeKuMja — kako WTo e TyGepkynosa (TB), Tpyewe Ha KpBTa, TelIKa
Avjapeja U noBpakame (racTPOSHTEPUTHC), MH(EKIIH]a HA HEPBHHOT CHCTEM.

IlpenynpenyBama H MEPKH HA HPETNA3JIHBOCT
Pasroeapajte co Bamuor nokrop mwiu co MeAMuMHCKa cecTpa npex Aa Bu 6une nanen EHTHRHO:

Kora mperar ke ro npumare oBoj Jiek, 3a BpeMe Ha JIEKyBaHmeTO M Mely JO3HTe, BEIHAI KAKeTe My Ha
Bammor 10KTOp HIIM HA MEJHLIHHCKATA CECTPA:

* aKO MMare 3amarilyBame, rybere Ha BUJIOT WM JIBOGH BHJI, TEIUKOTHH BO TOBOPOT, CIaGOCT BO paKaTa Wi
BO HOrata, IpOMEHa BO HAYMHOT Ha OJIeke WM NMPOOJIEMH CO PAMHOTEXKATA, IOArOTPajHa BKOYAaHETOCT,
HaMaJleHa OCETIMBOCT WM IyOerme Ha OCeTIMBOCTa, TyGeme Ha MemopHjaTa WM KoHdysuja. Cute oBHe
CHMNTOMM MOXe Jia GMJAT CHMIITOMM HA CEpHO3HA M NOTEHLMjajHO (aTaiHA cOCTOj6A HA MO3OKOT,
TI03HaTa KaKo MPOrpecHBHa My aTH(oKaHa JeykoeHuedanonaruja (PML).

* aKO MMaTe HH(eKIHja KM MHUCIIUTe JieKa MMaTe MHGEKIIHja — 3HALTE BKTydyBaaT MOPHHLIH, TPECKa,
YTIOpHa KallIMLA WIM MOKaueHa TejlecHa Temreparypa. Hekon MHGbeKIMH MOXke fa CTaHAT CEpHO3HH H
MO>Xe6H typH ¥ OTIaCHM MO XKHUBOT AOKOJIKY HE Ce JIEKyBaaT.

* aKO MMaTe 3HallM Ha AJIePrUCKA Peakuyja Wik Ha Apyra peaknuja Ha nady3ujarta, Kako Ha mp.
CBUPEH€ BO IPafiuTe, OTSKHATO [MILIEH-E, YPTUKAPHja, jafiex, OTeKyBarmwe WM BpToriaBHia. OBHe 3HAILW
MOXe Jia ce I0jaBaT 32 BpeMe Ha MH(Yy3HjaTa Wi 10 HHby3HjaTa. 3a NoneTaNHM MHQOPMALMH, BHIETE BO
nenot 4 3a uHYy3Mja U 32 ATEPrUCKU PEAKLMH.

* aKo Tpeba /ia mpuMMTE KakBa GMJIO BAKIMHA WIM HEOJaMHa cTe NpMMMIE BakLuHA. EHTHBHO MOe na
BJIMjac Ha HAYMHOT Ha KOJIITO K& pearupare Ha BaKI[MHATA.

* aKO MMaTe pak, Kaxkere My Ha Bammor noxrop. Bammor noxrop ke Tpeba aa OJTYYH JaJid C€ YIITe MOXe
na Bu naBa ExTuBuo.

* aKo He ce 4YyBCTByBaTe 1moao6po, Ouiejku 3a MOYETOK Ha [EjCTBOTO Ha BeAOIM3yMal MoxebH ke Gumar
notpe6HM M 0 14 HeJleNy Kaj HEKOM MALMeHTH CO MHOTY akTuBHa KpoHoBa Gorecr.

Jena n agosecueHTH
EnrtuBro He ce npenopadysa 3a ynoTpe6a Kkaj Aelia WK Kaj afonecueHTy (momiaau o 18 romunu) nopamu
HEJIOCTHI Ha MH(POPMALIMU BO BPCKa CO yNoTpebaTa Ha OBOj JIeK Kaj OBaa BO3pacHa rpymna.

Jpyru sexon u EHTHUBHO
Kaxxete My Ha BammoTt nokTOp WM Ha MEJULIMHCKATA CECTPA aKO 3eMaTe, aKo HeOJaMHa CTe 3eMajie WIH Ou

MOXKEJIO J1a 3eMaTe KaKBH OHJIO APYTH JICKOBH.

° EHTHBHO He Tpe6a Ja ce gasa Cco Apyru OHOJIOIIKH JIEKOBH KOHUILITO I'0 IMNOTHCHYBaaT Bammor HUMYHOJIOLIKH
CHCTEM TOpajiy Toa WITO €EKTOT OJ OBaa KOMOHHALIHja He € IMO3HAT.

Kaxxere My Ha BamuoT JOKTOp ako MpeTxoqHO cTe 3eMaJie:
* HaTaau3yMa0 (JIeK 3a MYJITHIUIEKC CKJIEp03a) HilH

* putykcumab (JieK 3a OApe/IeHH BUIOBH PaK U 32 PeBMATOMIEH apTPUTHC). //
Bammot noxrop ke omtyun nanu cmeerte aa npumare EHTHBHO.

BpemeHocT u Joeme
Axo cte GpeMeHa WM aKO JOHMTE, MHCIIUTE jieKa MOCTOHM MOMKHOCT Ja



Bpemenoct
Edexrure Ha EHTHBHO Kaj OpeMeHH )KeHU HE Ce TMO3HATH. 3aTo0a, OBOj JIEK HE ce Mpenopavysa 3a ynotpeba

3a BpemMe Ha GpemeHocT. Bue u Bammor nokrop Tpeba Ja OMTyYWTe Aanu KOPHCTa 33 Bac 3Ha4ajHO ro
HaJMUHYBa MTOTEHIMjaJTHHOT PU3KK 3a Bac 1 3a Bawero 6eGe.

AKO CTe JeHa BO PENpOAyKTHBEH TIIEpHOA, Ce MperopadyBa fHa Hu3berHypare OpeMeHOCT JofieKa
ynotpeGyeare EntuBuo. Tpeba na KOpHUCTHTE COOABETHA KOHTpALeNI{ja 32 BPEME Ha JIEKYBambeTO H
HajMayIKy 4,5 MeceL IO MOCJIEeAHOTO JICKyBakbe.

EOGHJC

KaskeTe My Ha BallMoT TOKTOp aKo JOMTE WJIH aKo IJIaHUpaTe Ja Aoute. EHTUBHO NPEMHUHYBA BO MajYuHOTO
miexo. Hema 10BONHO MH(pOpMAIMU KakoB e(eKT Toa Mojke 1a uma Bp3 Bamero 6ebe 1 Bp3 MpOIyKIHUjaTa
Ha myieko. Mopa Jia ce JJoHece OJUIyKa i [ia IPECTaHEeTe CO NOCHETO MM /Ia IPECTaHeTe J1a Ce JICKyBaTe
co EHTHBHMO 3eMajku I'm mpeiBuj NpHAOGMBKMTE O JAoemero 3a Bamero aere u NpUIOOUBKUTE O
JeKyBameTo 3a Bac.

Boseme u ynpaByBame €0 MAIIMHHA
OBoj JleK MMa Mayo BiMjaHHe Bp3 Bamata CiocOGHOCT 3a BO3€H€ M 32 yNPaByBatbe CO MALIHHH. Maun 6poj

MalMeHTH MMalle BPTOIVIABMIA MO NPUMAHETO Ha JeKoT EHTMBHO. AKO MOYYBCTBYBAaTE BPTOINABULA, HE
BO3ETE W He YMpaByBajTe CO MAIHHH.

3. Kako ga ce ynorpedysa EnTBHO
Kousky ke npumuTe o JekoT EnTusno

JlexyBameTo co EHTHBHO € HCTO | 32 yJlllepaTHBEeH KOMUTUC, KpoHoBa GonecT M 3a May4HuTHC.
Ipenopayanarta fo3a e 300 mg EnTHBHO, lanieHa Ha CleIHMOT HauKH (BUACTE ja Tabenata noznoiy):

" Bpoj Ha TepammiokHOT MHIOYC (nHQysuH) | BpeMeHCKO OpeiyBare Ha TepanickioT
- L (P_@;‘E’WjaL .
Tepanucku muxiyc 1 0 Hexenu
TepanucKu HUKIYC 2 2 HeJeJ 0 TEPAIUCKUOT HUKITYC 1
Tepanucku LUKITYC 3 6 HeJeaH M0 TEPAMUCKHOT LUKITYC 1
IToHaTaMOIIHY TEPANUCKU LIUKITYCH Ha cexou 8 Henenu

BaIHOT ZOKTOp MOXe Ja OIUTy4H 1a IO MPOMEHH 0BOj Pacriopesi Ha JIEKyBake 3aBUCHO Of] TOa KOJIKY 106po
EnTHBHO AejcTBYBa Kaj Bac.

o BammoT JOKTOp WM MeJMLMHCKaTa cecTpa ke Bu ja mase uudysujara npeky Kanewe BO €/[Ha O/l BEHUTE
Ha

Bamara paka (MHTpaBeHCKa HH(Y3Hja) BO TEK Ha OKOJTy 30 MUHYTH.
« [Ipu npeuTe 2 uHy3uK, Bamuor JOKTOp MWiIM MeIMUMHCKaTa cecTpa ke Be cienu BHMMATENHO 32 BpeMe
Ha HHQY3HjaTa ¥ NPUOIIKHO 2 Yaca 110 3aBpIIyBamkeTo Ha HHYy3ujaTa. 3a CHTE IIOC/ISI0BATEIHH nHY3UN
(mo mpBuTe 2), ke GuieTe cleieHH 3a Bpeme Ha MHGys3ujata M MpUOIKHO 1 Yac MO 3aBPUIYBAHETO Ha
uHdy3mjara.

AKko ja 3a00opaBuTe WM ja npomymTHTe HHpy3ujaTta co EnTHBHO
Axo To 3a60paBUTe MM IO MPOIYLITUTE TEPMMHOT 3a MpUMame Ha uH(Y3WjaTa, 3aKaxere APYr TEPMHUH
BEJIHAII IITOM € MOYKHO.

JIOKONKY MMaTe JIOTIONHATENHYA Npalliakba BO BPCka CO ynorpebara Ha 0BOj :
JOKTOP WM Ha MEJMIIMHCKA CeCTpa.

¥



4. MoxkHN HecaKAHU peaKIHu

Kaxko u cure apyru jexoBU U OBOj JIeK MOXKE Ja TIPEeAU3BHUKA HeCaKaHU PEaKiMHi, KOM He Ce M0jaByBaar Kaj
CEeKOTo0.

Cepn03l{n HECAKAHM peaKI MU

Beanam kaxxete My Ha BammmoT fokTop ako 3a6esexuTe HEIITO Off CIEHOTO:

* aJeprucKy peakuuu (MOXe Aa ce MojaBaT HajMHOTY Kaj 1 Ha 100 sMua) — 3HauMTe MOXKe [a BKJIy4arT:
CBUPELE BO IPaJMTE UIIH OTSIKHATO [MILEHE, YPTUKAPH]ja, jalerk Ha KoXKaTa, OTEKyBakbe, rajeme, 60IKa Ha
MECTOTO Ha NIpUMam-e Ha UH(]Y3HjaTa, IPBEHUIIO HA KOXKATA U

* MH(eKLMHU (MOXe 112 Ce NojaBaT HajMHOry Kaj 1 Ha 10 /ML@) — 3HAUMTe MOJKe Ja BKITyYaT: MOPHHLIM WK
TpPeCKa, IOKayeHa TeJIeCHa TEMIIepaTypa WK OCHIL.

Jpyru Hecakanm peakimuu
Kaxxete My Ha BamumoT 1OKTOp IITO € MOXHO MOCKOPO aKO 3a6€/Ie)XUTE HEIITO Of CIIEHOTO:

Mhuory 4ecTn Hecakann peaknun (MoXe Ja ce I10jaBat Kaj noseke ox 1 Ha 10 nura):
° HACTHHKA;

° 00oJIKa BO 3rJI000BHUTE;

° riaaBo0oJIKa.

YecTn Hecakanu peaknun (MoXe J1a ce 10jaBaT HajMHOTY kaj 1 Ha 10 nHua):

° [IHEBMOHH]a;

* HH(eKkHja Ha 1e6e0To LpeBo npeau3BHKaHa o Gakrepujata Clostridium difficile;

* rpo3HHMLIA (TTOKaYeHa TeJIeCHa TeMIepaTypa);

* pecnMpaTopHa HH(EKIMja BO FPaAHHOT KOIIL,

* 3aMoOp;

* KalLTHLa,

e rpun (MHGITyeHIa);

* 6oska Bo rpOoT;

* 6oJIKa BO IpJIoTO;

* HH(EKLIHja Ha CHHYCHUTE;

* jamesx;

* HCHII 1 LIPBEHMIIO;

* 6oIKa BO palieTe U BO HO3ETE;

* Ip4YEBU BO MYCKYJIUTE;

° MyCKyJHa cy1abocT;

* uH(eKLHja Ha TPJIOTO;

° CTOMa4eH I'PHIT;

* aHaJIHa MH(eKLHja;

° aHaJIHA paHa;

° TBpJIa CTOJIUILIA;

* Ha/lyeH CTOMaK;

° UCIyLUTake FaCOBH;

° BUCOK KPBEH IPUTHCOK;

* MeLIKakE WIN TPIIKH;

* JKIPHUI'aBULIA;

* XeMOPOU/IH;

* 3aTHAT HOC;

* ersema;

° HOKHO IOTEE; e —
* aKHU (MO30TYUHA); g
° PeaKlMy Ha MECTOTO Ha UHjeKTHpame (BKIy4yBajKu 60JKa, OTEeKyBambe,
* XepIiec 30CTep.

HeBooOu4aenu necakaHu peakuuu (MOXe Ja Ce 10jaBaT HajMHOTY Kaj
* LIPBEHWJIO M OCETJIMBOCT Ha (OJIMKYJIHUTE HA KOCATa,



e rabuyHa uH(EKIHja Ha rPIOTO U Ha yCTaTa,
e BarnHaJIHa HH(EKLH]ja;
« 3amaTeH B (TyOere Ha OCTPHHATa Ha BUIOT).

MHory peTKH HeCAKaHH peakuuH (MOXe Ja ce 110jaBaT HajMHory Kaj 1 Ha 10 000 yimua):

* HEHaJIejHa TEllIKa aJIePrucka peakiiyja KojalTo MoXKe J1a PEIU3BHKa OTEXHATO HUIICH:E, OTCKYBabe,
3a6p3aHo cpLEOHERe, OTee, N1ajl Ha KPBHAOT NPHTHCOK, BPTOIVIABHLIA, TyOeHe Ha CBECTa M KOJIarc
(aHadunakTHYKa peakiyja 1 aHaQHIAKTUYEH LIOK).

Heno3Hara 4ecToTa (4€CTOTaTa He MOXe Ja Ce MPOLIHHU O] OCTAMHHUTE MOAATOLHM):
« Gestopo6Ha GONECT KOjallITo NPeaM3BHKYBa HEJOCTHT Ha BO3[yX (MHTepCTHIMjaHa GenoapobHa 6oirecr).

IlpujaByBame HecAaKaHU PeAKIMH

Axo 3abene)xuTe Kakpa OMJIO HECaKaHa peakiiyja, u3BecTeTe ro BalMoT JOKTOp WM MEAMIIHHCKATA CeCTpa.
OBa I'M BKIyYyBa M CHUTE MOXKHH HECaKaHH peaKkLM KOMIITO He ce HaBeleHH BO oBa ynarctso. Co
TMPHjaByBaeTO HECAKAHM DPeakUud MoXeTe [a IOMOTHeTe Ja ce nobujar moeeke HHGOpMaLuu 32
Ge3beqHOCTa HAa OBOj JieK. HecakaHuTe peakUdd MoXke Jia T'M TpHjaBUTE JUPEKTHO mpeky HarmoHamHHOT
neHTap 3a (apMakOBHMIWIAaHLA Ha AreHuMjaTa 3a JISKOBM M MeauuMHCKH cpencrsa (yi. ,,CB. Kupun n
Meromuj“ 6p. 54, kar 1) WIM [O eNeKTPOHCKM TNaT NpeKy BeG-cTpanulara Ha AreHuujara
http://malmed.gov.mk/.

5. UYysame Ha JiekoT EnTHBHO
YypajTe ro JIEKOT MoJaIeKy Of IOoryes U oA A0daT Ha Jeua.

He ro ynorpe6yBajTe OBOj JIeK 110 HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba HaBeIeH Ha KyTHjaTa ¥ Ha eTHKeTaTa Kako
,,EXP*. PokoT Ha ynotpeba ce ofjHeCyBa Ha IOC/IEAHHOT JIeH OJI HaBSIEHUOT MeCell.

EHTHBHO ro 1aBa JOKTOp MJIM MEIHULMHCKA CECTpa U MaleHTHTE HeMaaT MoTpeba ol HEroBo YyBakhe MITH OJI
pakyBame co EHTHBHO.

EHTHBHO € HAMEHET CaMo 3a eJHOKpaTHa yrnotpeba.

HeotBopena Bujana: Jla ce uysa Bo gpmwxuaep (2 °C — 8 °C). UysajTe ja BUjanaTa BO OpUrHHAJIHATA KyTHja
3apa/Iy 3aLITHTa OJ] CBETJIMHA.

PeKOHCTHTYHMpAaHH M pa3peeHH pacTBOpH: Ymorpebere r¥ BeAHaml. AKO Toa HE € MOXHO,
PEKOHCTMTYMpPAHMOT PAacTBOpP BO BHjajlaTa Moxke fAa ce dyBa o 8 yaca Ha Temmeparypa 2 °C — 8 °C.
PacTBOpeH pacTBOp BO HaTpuyM xiopu 9 mg/ml (0,9 %) pacTBop 3a MHjeKTUpame MOXe Ja ce YyBa 1o 12
yaca Ha cobHa TeMmreparypa He moBucoka ox 25 °C wmu mo 24 vaca Bo ¢pmwkunep (2 °C — 8 °C), wm
KoMOUHHMpaHo 10 12 vaca Ha coGHa Temmneparypa u Bo ¢pmwkuaep (2 °C — 8 °C) mpeocTaHaroTo Bpeme 10
BKynHO 24 uaca. [Tepuonor ox 24 yaca Moxke Ja BKIydyBa 10 8 yaca Ha Temmeparypa 2 °C — 8 °C 3a
PEKOHCTUTYHMpPaH PacTBOp BO BHjaia U 1o 12 yaca Ha TemnepaTypa 20 °C — 25 °C 3a pa3spezieH pacTBOp BO
Keca 3a MHQY3Hja, HO KecaTa 3a MH(Y3Hja Mopa fAa ce uyBa Bo ¢pmwkuaep (2°C — 8 °C) ocrarokor on 24-
YaCOBHHOT MepHOJ. BpeMeTo kora peKOHCTHTYHPaHHOT PacTBOP ce YyBall BO BHjajia Tpeba a ce oa3eme o
BpPEMETO KOra pacTBOPOT MOXKe Jja Ce UyBa BO Keca 3a UH(y3Hja.

He ro 3amp3HyBajTe JIEKOT.

. . 9 ~dd
He ro ynorpeGyBajte 0BOj Jiek ako 3a0eJIe)KUTe YECTUYKH BO TEYHOCTA WIIH 11 g@,&@@&ﬂ&fﬁ@gg@ aCTBOPOT
A
Tpeba a Gune GUcTap WK OMalIeCeHTeH, 6€360€H 10 CBETIIONKOIT) NPe yII ,@eﬁa\m.{ S PR
/50 4, % &5
. . g < SN g
He ru ¢pnajTe nekoBuTe BO KaHATH3ALMja WIH BO KOHTEjHEP 3a AOMAaLIeH OTIAJE H;{a’_].ga;];rg To hapMaueBToT

KaKoO 1a T OTCTPaHHUTE JIEKOBHUTE KOMILUTO MOBeke He I'M yrmorpebysare.\

@slie Mepru ke moMdfHar Bo
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6. ConapxnHa Ha NAKyBameTO H AONOJHHTEJIHH HHPOpMALMH

IIITo conpxkn EnTHBHO

* AKTHBHATA CyncTannuja e enonausymab. Cexoja Bujaa conpxu 300 mg Bemonuszyma6.

* lomomnu cyncrannum: L-xucTunus, L-XUCTHAMH MOHOXUAPOXJIOPUA, L-apriHuH XMApOXIOpHL,
caxapo3a u nonucopbar 80.

Kako usrinena EHTHBHO H cOAP)KMHA HA NAKYBAMETO

* EnTuBuo e 6en 1o ckopo 6Get mpaniok 3a KOHLIEHTPAT 32 PacTBOP 3a MH(Y3Hja, JOCTaNeH BO CTAKIeHa
BHjaJla CO T'YMEH Yell M CO [UIaCTUYHA Kara.

* Cekoe nakyBame EHTHBHO conprku eiHa BUjaia.

Hauun Ha n3gaBame HA JIEKOT
JlexoT MOXe Nla ce MpHMeHyBa caMo BO 3/[paBCTBEHA yCTaHOBa (3).

bpoj u natym Ha o106peHHETO 32 CTaBamb€e HA JEKOT BO MPOMeET
EntuBuo 300 mg x 1 Bujana: 11-3447/2 on 15.07.2022

Hocures Ha 0706penneTo 3a cTaBame HA JEKOT BO IPOMET
AJIKAJIOUT KOHC JIOOEJI Ckorije,

Oyn. Anekcannap MakemoHcku 12,

1000 Cxonje, Pemy6niuka CeBepra Makenonuja

IIpou3BoauTen
Takeda Austria GmbH,
St. Peter-Strafle 25,
4020 Linz,

ABcTpHja

HdaTym Ha mocieAHATA peBH3Hja HA BHATPEIIHOTO YHATCTBO
Maj 2024 rogn.

Cnennute I/IHd)OpMaLII/IH C€ HAMEHETHU caMO 3a 3ApaBCTBCHUTE pa6OTHHLII/II

CreanuBocT

Co uen na ce mopo6pu cieTMBOCTa Ha GHONOLIKHUTE JIEKOBH, UIMETO U GPOjOT Ha CepHjaTa HAa MPUMEHETHOT
JeKk Tpeba jacHO Ja ce eBUIeHTHpAar.

HHCTpyKIIMY 32 PEKOHCTUTYILIM]jA U 32 HHODY3H]a

1. KopucreTe acenTH4Ha TeXHUKa IIpH MOATOTOBKA HA PACTBOPOT 3a MHTpaBeHcka uHdy3uja EHTHBMO.

2. OtcTpaneTe ro KanaveTo oJl BUjajaaTa U U30pHIIeTe ro F'yMEHHOT Yell co Tyndep o aJKoXOl.
Pexoncruryupajre ro Benonusymab co 4,8 ml crepunHa Boja 3a HHjeKLMH Ha cOOHa TeMIieparypa
(20 °C - 25 °C), co nmomo1n Ha mmpwiy co uria co ronemura 21 G — 25 G.

3. BmetHere ja uriara Bo BHjasiaTa HU3 LIEHTApOT Ha YETIOT U Haco4eTe ro MPOTOKOT Ha TEYHOCT KOH
SUJIOT Ha BHjasiaTa 3a Aa u3berHere npekyMepHO MeHeHne.




qonojHuTeNHA 10 MUHYTH.

6. IIpernenajre ro PeKOHCTHTYMPAHHUOT PACTBOP BM3YEJHO 32 MPHUCYCTBO Ha YECTHYKU M 33 NPOMEHA Ha
6ojata npey paspenyBamweTo. PactBopot TpebGa na Guae GucTap iH OnaiecueHTeH, 6e360eH 10 CBETIOKONT
1 6e3 BUIJIMBM YECTHUKHM. PEKOHCTHTYyHUpaH pacTBOp CO HEKapaKTepUCTHYHA 00ja WM KOJIITO COAPXKH
4eCTHYKH He cMee Jia ce IpUMa.

7. OTKaKo Ke Ce pacTBOPH, HEKHO MPEBPTETE ja BUjajiaTa 3 MarH.

8. Bequam mosnedere 5 ml (300 mg) pekoHcTuTyHpan EHTHBHO KOPHCTEjKH LIMPHIL CO UIJIa CO FONIeMUHA
21G-25G.

9. Tomanere 5 ml (300 mg) pexkoHcTuTyrpas EntrBro Bo 250 ml cTepuiieH HaTpUyM xsopua 9 mg/ml (0,9
%) pacTBOp 3a MHjeKTHMpatbe M HEXHO M3MellajTe ja kecaTa 3a MHdy3Hja (npea AoaaBarme EHTHBHO He MOpa
na ce Bagar 5 ml Hatpuym xstopun 9 mg/ml (0,9 %) pacTBOp 3a MHjeKTHpame Off KecaTa 3a uH(y3uja). He
[071aBajTe JPYTd JEKOBH BO MOATOTBEHHOT PacTBOp 3a MH(y3Hja WM BO CETOT 32 MHTPAaBEHCKa uHpy3mja.
PacTBOpOT 3a MH(}Y3Hja fa ce Aaje Bo Tek Ha 30 MUHYTH.

OTKako ke ce peKOHCTHTYHpa, PACTBOPOT 3a HH(Y3Hja Tpeba na ce ynoTpeOH LITO € MOXKHO MOCKOPO.

YCI0BH Ha YyBame

DOpmwxunep (2 °C -8 °C) 20°C-25°C

PeKOHCTHUTYHpaH PacTBOp BO BHjaja 8 yaca Jla He ce uyBa'

PaspejieH pacTBOp BO HATpHYM XJiopun 9 mg/ml 24 gaca™

2
(0,9 %) pacTBOp 32 HHjEKTHPakHE 12 yaca

! Jo3Bonenu ce 10 30 MEUHYTH 32 PEKOHCTUTYIIHja.

2 HaBeeHOTO BpeMe NPETIIOCTABYBA Jieka PEKOHCTUTYMPAHHOT PacTBOP BEIHAII CE PaspeflyBa BO HATPUYM XJIOPHA 9
mg/ml (0,9 %) pacTBop 3a HHjeKTHpame W Ce 4yBa CaMo BO keca 3a MH(y3uja. Bpemero kora peKOHCTUTYMPAHHOT
pacTBOp Ce dyBall BO BHjasia Tpeba Ja ce 0a3eMe O/l BpEMETO Kora pacTBOPOT MOXE J1a Ce TyBa BO Keca 32 uHbpysuja.

3 OBoj mepuoa Moxe fia BKiyuu 10 12 4aca Ha Temnepatypa 20 °C — 25 °C.

He ro 3amp3HyBajte. He 4yBajTe 3a HOBTOpHA yNoTpe6a HEUCKOPUCTEH el Ofi PeKOHCTHTYHPAHUOT PacTBOP
WIH O]l pacTBOpPOT 3a HH(QY3Hja.

Cekoja BMjaia € HAMEHETa CaMo 3a €IHOKPaTHa ynoTpeba.

CO JIOKAJIHHUTE

CeKoj HEMCKOPHCTEH JIeK WM OTNajfieH MaTtepujan Tpeba na ce OTCTpaHH BO
HPOIHCH.




