YnarcerBo 3a ynorpeta: Undopmanum 3a KOpUCHUKOT

HERCEPTIN/XEPHEIITHH 150 mg
NpAaNIOK 32 KOHIEHTPAT 3a pacTBop 3a undysuja
trastuzumab

Ipen ynorpeda Ha JIEKOT BHUMATE/IHO NPOYHUTAjTE I'0 yIATCTBOTO

1. Yyeajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 20 npoiumame noSMOPHO.

2. Axo umame donoanumenny npawara, obpameme ce kaj Bawuom nexap unu papmayesm.
3. Osoj nex Bu e npenuwian Bam nuuno u ne mpeba 0a um 20 0asame Ha Opy2u 1uya, buoejru
Mooice Oa uM Hauimemu Oypu U aKo HUGHUMe CUMNIMOMU Ce UCMU Kako u Bauume.

4. Jlokonky nexoe 00 Hecaxawume Oejcmeéa Cmane CepuO3HO LU AKO 3abelnedicume HeKoe
Hecakano 0ejcmeo Koe He e HaGedeHo 60 06a ynamcmeo, obpameme ce kaj Bawwom nexap
unu papmayeem.

YnaTcTBOTO COAPIKH:

1. IlImo npemcmasysa rexom Herceptin u 3a wimo ce ynompe0yea

2. IL[Imo mpeba 0a 3naeme nped 0a 2o ynompebume rexom Herceptin
3. Kako 0a 20 ynompebume nexom Herceptin

4. Moocnu necaxanu oejcmea

5. Yysamwe u pok na ynompeba na nexom Herceptin

IIITo coap:ku jekot Herceptin

e AKTHBHA CyncTaHIHmja e trastuzumab. Cexoja Bujama coapxu 150 mg trastuzumab
mTo Tpeba ga ce pactBopd Bo 7,2 ml Bozma 3a mHjeknuja. Kako pesynrar Ha TOa,
pacTBOpPOT coaprku okoiy 21 mg/ml trastuzumab.

e Jlpyru cocrojku ce L-XHCTHAMH XMAPOXJIOpuA, L-XUCTHIMH, 0,0-Tpexanosa
quxuapar, momcopbar 20.

Kaxko usruena jiekot Herceptin u coap:kxuHa Ha maKyBambe

Herceptin e Mparmok 3a KOHLEHTpAT 3a PacTBOp 3a MH(Y3Hja, KOj € JOCTaBEH BO CTaKIeHa
BHjana co TYMEH 4ell Koj coapxu 150 mg Ha trastuzumab. Tlpamokot e Gen 10 OJIEIOMKONT.
Cekoja KyTHja coIp>H 1 BHjaa co IpalloK.

IIpousBoauTes
F. Hoffmann — La Roche Ltd. Basel, [1IBajiapuja

HocuTen Ha oxo0peHHe 3a CTaBam¢ HA JIEK BO IPOMeET
POIII Maxenonuja JIOOEJI Ckomje
Anpeca: yi ,,, yi1. Makcum Topku 6p. 13, 1000 Cxomje, P.Makenonyja, ex 02 3103 500

1. IIITO IIPETCTABYBA JIEKOT HERCEPTIN U 3A HITO CE YHOTPEBYBA
Herceptin coapku aKkTHBHA CyICTaHIA trastuzumab, koja e M Yrrdl;
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Bammor jekap Moxe na Bu npenmme Herceptin 3a jexyBame Ha KapUMHOM Ha JojKka U
KapI[HOM Ha JKeIyHHK, aKo:

e IlMare paH cTaavyM Ha KapIHHOM Ha JI0jKa, CO BHCOKO HMBO HA IPOTCHHOT HAPEHCH
HER2.

e lMare MeracTaTcKy KapIMHOM Ha Jojka (pak Ha J0jKara LITO Ce IIMPH HaJBOp Of
OpUTHHATHHOT TyMOD) co BHCOKO HuBO Ha HER2. Herceptin Moxe J1a ce MPEnuIie Bo
KOMOMHAIMjA CO XEMOTepareBTCKH JekoBu paclitaxel wimm docetaxel xaxko npB
TpeTMaH 3a METACTATCKM pPaKk Ha JojKa WIM MOXe Ja Ouje mTpenuIuaH Kako
eIMHCTBEHA Tepaluja OKONKY APYTMTEe TPETMaHH ce Tokaxkane HeycnemHu. Mcro
Taka, TOj Ce KOPHCTM BO KOMOWHAIMja CO JIEKOBM HApeYeHH HMHXHOMTOpH Ha
apoMarasa 3a TalMeHTH co BHCOKO HuBO Ha HER2 ¥ XOpMOH-pelenTop-IO3UTHBEH
METAaCTaTCKU KapIIMHOM Ha J0jKa (KapIMHOM KOj € YyBCTBUTEJICH Ha MPHUCYCTBOTO Ha
JKEHCKH TOJIOBH XOPMOHH).

e llMaTe MeTACTATCKM KApIMHOM Ha >KelIyAHMK co Bucoko HuBo Ha HER2, BoO
KOMOMHAIWja CO JAPYTH JIEKOBH NPOTHB KapUMHOM Kako capecitabine wim 5-
flououracil wu cisplatin

2. IIITO TPEBA JJA 3HAETE IIPEJ{ IA I'O YIIOTPEBUTE JIEKOT HERCEPTIN
He xopucrere Herceptin axo:
e CTe alepruyHy Ha trastuzumab, Ha TIyBYCIIKH INPOTEMHH, WM Ha om0 Koja apyra
COCTOjKa Ha JIEKOT (HaBe/leHa Ha IIOYETOKOT Ha 0Ba yIaTCTBO).
e WMaTe CEpHO3HM MPOOIEMH CO JUINEHETO IIPU MUPYBAE IOPAU PAKOT UIIH aKO Bu
Tpeba KUCJIOPOIEH TPETMaH.

IlpeaynpeayBamba H MEPKH Ha NPETHA3THBOCT
BammoT jiekap BHUMATENHO Ke ja HajrielyBa Teparnujara.

IIpoBepku Ha CPUETO

TpermasoT co Herceptin mimm co taxane MOXe 1@ Biujae Ha CPIETO, 0CcO0EHO aKO HEKOrall
cre kopuctene anthracycline (anthracycline u taxane ce /1Ba Ipyru BUZa Ha JIGKOBH KOH C€
KODHCTAT 32 JIeKyBarbe Ha KaprmHoM). Edexture Moxe fa Ouje yMEpeHH /0 TCIIKK ¥ MOXKE
Jla TIpe/IM3BUKaaT CMpT. 3aToa, cpiesaTa QpyHKiuja ke Oune npoBepyBaHa Ipes, 3a BpeMe (Ha
CEKOM TpH Mecel) ¥ 110 (O /1B M0 MET IO/IMHK) TPETMAHOT CO Herceptin. Ako ce pa3Bujar
GUI0 KakBM 3HAIM Ha cpleBa ciabocT (HECOOJABETEH TPAHCIOPT Ha KpB O CTpaHa Ha
cpuero), cpueBara (GyHKIHMja MOXe 1a ce IPOBEpYBa MOYECTO (Ha cexoW IIECT J0 OCYM
HejleNn), MOXe Jia JOOUETe TPETMaH 3a CpIeBa CIadoCT MM MOXKeOH Ke Tpeba ma ce 3ampe
tpermanoT co Herceptin.

PasroBapajte co BaruoT Jiekap uim $papMaresT IpeJ a IPUMUTE Herceptin axo:
e CTe WMaJe CPIEB yJap, KOpOHapHa apTepucka Goect, OOJIeCTH Ha CPIEBHTE BAJBYIIH
(cpLieBH IIYMOBH), BUCOK KPBEH IPUTUCOK, CTE 3eMajle HEKOU JIEKOBH 33 BIHCOK KPBCH

MIPUTHCOK UJIA BO MOMCHTOB 3eMaTe OUJIO KaKOB JIEK 3a BUCOK KPBCH IIPUTHUCOK.

e HeKOrall CTe MMaie MM BO MOMEHTOB KODHCTHTE JieK HapedeH doxorubicin wid
e Ha pak). OBue jekoBH (M1 OHUIIO




napame. OBa 6GM MOXeJo Ha Oue MOcephHo3eH MpoOieM ako Beke cre 0e3 31UB.
MHory peTko, MalliEHTHTE CO TEIMIKOTHH IPH TUMIEHETO Mpe]] TPETMAaHOT yMpEJe 3a
BpeMe Ha Tepanumjara co Herceptin.

e HEKoralml cTe uMaJie OMJI0 KakoB Jpyr TPpETMaH 3a KapIuHOM.

Axo nobuere Herceptin co Omio koj Apyr JEK 3a JIEKyBamkbe Ha KaplHHOM, KaKo IITO Ce
paclitaxel, docetaxel, apomaraza uaxu6UTOp, capecitabine, S-fluorouracil, niu cisplatin ucro
Taka TpeGa Ja TH [pOYHTaTe MHPOPMAIUMTE 33 JIEKOT HAMEHETH 32 IAalMCHTH 32 OBHC

IIPOU3BOOH.

Jena 1 agosecieHTH
Herceptin He ce mperopadyBa 3a JIMIa HOMIIaad of 18 roauHu.

Jpyru jexou u Herceptin
Kaxere My Ha Bamwot jexkap wiu (apManeBT ako 3emare, HeoJlaMHa CT€ 3eMalle Wid €

MOXXHO BO UIHHHA Jia 3€EMAaTe ouio KOj ApyT JIEK.

OrcrpanyBamero Ha Herceptin ox Tenoto mMoxxe ma motpae 7 mecemu. 3aroa Tpeba na My
KakeTe Ha Bamrmot Jiexap uimu (hapMmanesT jexa cre npumaie Herceptin, a 3amo4nyBare HEKO]
HOB JIEK BO IIEPHOJ Ol 7 MECEIH 110 IPEKHH Ha Tepalnujara.

Bpemenoct

e AKo cTe OpeMeHH, MHCJIHWTE JeKa CTe OpeMEeHH WM IUIaHHpaTe 1a 3a0peMeHHTe,
npammajte ro Bammor siekap Win GpapMareBT Ipes a 3eMeTe 00 KaKoB JIEK.

e Tpeba Ja ce KOPUCTH e(hUKACHA KOHTpAIICIIIHja 33 BpeMe Ha Tepanujara co Herceptin
¥ HajMaJIKy 7 MECEIH 110 TPETMaHOT.

e Bammor jekap ke Be mocoBeTyBa 3a pU3HIMTE M IPHIOOMBKHTE OX ymorpeba Ha
Herceptin Bo TexoT Ha OpemeHocTa. Bo peTku cily4yau, HamalyBambe Ha KOJIMYMHATA
Ha (aMHHOHCKaTa) TEYHOCT LITO IO ONKPYXKyBa 6e6eTo Bo yrpobara Guia 3abenexana
Kkaj 6pemenn sxenu Kou npumaite Herceptin. OBaa coctojba Moxe na 6uze mTETHA 3a
Bamreto 6e6e Bo yTpobara u Moxe Jia Gu/ie oBp3aHa cO HEJOBOJIEH pa3Boj Ha Oenute
JIpo6GOBH IITO BO IEJIMHA PE3YJITHPA CO CMPT Ha (ETyCoT.

Jloeme
Hemojre na ro momte Bameto GeGe Bo TekoT Ha Tepamujata co Herceptin u 7 mecenu mo

nocnexHaTa no3a Ha Herceptin 6unejku 6ebero Moxe a mpumu Herceptin mpeky mMirekoTo.
IIpamajre ro Bammor jexap mwiu gapMarieBT Ipejt 1a 3eMeTe OUIIO KaKoB JIeK.

Baujanue Bp3 Coco0HOCTA 32 BO3€H-€¢ M PAKyBamh€¢ CO MAIIHHH

Herceptin Moxe 1a Bimjae Ha Barmara ciocoGHOCT 3a BO3€H-€¢ HA aBTOMOOHII HJIH PaKyBame
co MamMHHA. AKO 3a BpeMe€ Ha TPETMAHOT MMAaTe CHMITOMH, KaKo IITO C€ BPTOIIABHIA,
TIOCIIAHOCT, MOPHHUIIM WM TpecKa, He Tpeba Ja BO3WTE WM Jia paKyBaTe CO MAaIlMHK J0JeKa
OBHE CUMIITOMH HE MCYE3HAT.

3. KAKO KE I'O IIPUMATE JIEKOT HERCEPTIN

IIpen na 3amovHeTe co TPEeTMaH Bammor yiexap Ke ro oapeau u3
tymop. Camo mamuenTy co roixema komuunna Ha HER2 ke 6unat
Herceptin TpeGa na ce maBa caMO OJ CTpaHa Ha JIeKap MM MEIu



nexap ke Bu mpenmiie 1032 U TPETMaH Ha PEXHUM K0j € cooxBeTeH 3a Bac. Jlosara Ha
Herceptin 3aBHCH OJ1 TEJIECHATA TEXKUHA.

[locTojaT ABa pasnuyHu BUIA (popMyanum) Ha Herceptin:

e ejeH ce JaBa Kako nH)Y3Hja Bo BeHa (MHTpaBeHCKa HH(y3Hja)

e JIpyr ce JaBa Kako MHjeKIMja MOl KoxaTa (ITOTKOXKHO HHjEKTHPABE).
BakHO € J1a ce IPOBEpaT ETHKETHTE Ha JIEKOT 3a Ja Ce OCUTypa JieKa TO4HaTa bopmymamyja
ce IaBa KaKo IITO e mpormumaHo. Herceptin nHTpaBeHCKa (popmylanuja He € 3a MOTKOXKHA
ynorpeba u Tpeba J1a ce aajie camMmo KaKo HHTpaBeHCKa uHpy3uja.

Bammor jgekap MOJKe Jia ja pasriena MOXHOCTa 32 npedpiyBame O Herceptin HHTpaBEHCKH
TpeTMaH KOH Herceptin TIOTKOXXEH TpETMaH (u obpaTHO), JOKOJIKYy CMe€Ta JeKa Toa €
cooIBETHO 3a Bac.

Herceptin unTpaBeHCKa (opMynandja ce naBa KaKO HHTPABEHCKa uHdy3mja ("kanka 1o
Kamka'), IMpeKTHO Bo BeHa. IIpBaTa n03a Ha Tepamnwujara ce faBa rnoseke o1 90 MUHYTH H BO
TOj mepuoj| ke OHMaeTe HarIe[yBaHU OJf CTpaHa Ha 1po(eCHOHAHO 3/IPaBCTBEHO JIUIE BO
cilydaj ;a Mmare GMIIO KakBM HecakaHu edeKkTd. AKO IpBara 71032 J00po ce TOJHECYBa,
ClIeHATE JI03W MOXKE Aa ce JajaT Bo BpeMeTpaeme o 30 muHyTH (BHIETE BO JIEN 2 -
"[TpeynpeayBarma ¥ MEPKH Ha IPETIa3iuBoCT"). Bpojor Ha uH(y3uu Kou Ke ru noduere ke
3aBHCAT OJ1 TOA KAKO Ke OJrOBOPUTE Ha TPETMAHOT. Bammor jexkap ke pasroBapa OKOJy OBa
co Bac.

Co men fa ce COpedaT MEIUKAIUCKH TPEINKH, BOXHO € Jia Ce IPOBEPAT CTHKCTUTC Ha
BHjAIMTE 3a Ja CE OCHrypa JIeKa JIEKOT Koj ce IOArOTBYBa M Ce jasa ¢ Herceptin
(trastuzumab), a He APYT JEK KOj COIPXKH trastuzumab (Ha mp. trastuzumab emtansine Wi
trastuzumab deruxtecan).

3a paH KapIMHOM Ha J0jKa, METACTATCKH KapIMHOM Ha JI0jKa M METACTATCKM KaplMHOM Ha
xenynuuk, Herceptin ce saBa Ha cexonm 3 Henenm. Herceptin MCTO Taka MOXe Ja ce JaBa
e/THAII HEJIEHO, 32 METACTATCKU KapIIMHOM Ha JI0jKa.

Axo npectanere 1a ro kopucrute Herceptin

He mpecraHyBajTe co 3eMarbe Ha JIeKoT 6e3 11a 300pyBare mpBo co BamuoT nexap. Cute no3u
Tpeba Jia ce 3eMaT BO TOYHO BPEME €JIHAII HEJICTHO MM HA CEKOM TPH HEJICIIH (BO 3aBHCHOCT
OJ1 pacIopeIoT Ha T03UpameTo). OBa My roMara Ha JIEKOT Ja Ie/TyBa Haj100pO IITO MOXE.

Modxe ja 6unar motpebHH 7 Mecenu Jojeka nekot Herceptin cocema ce OTCTpaHH OJf TETIOTO.
3aroa, BammoT Jiekap MOXe Ja OITy4H Jia MMPOJIOJDKK CO KOHTpPOJIa Ha CpleBara byHxuyja,
JlypH M OTKaKO Ke 3aBpIIM TPETMaHOT.

AKO HMaTe JOTIOJHUTENHHY [Ipalliafka 3a ynoTpedara Ha 0BOj Jiek, Ipamajte ro Bammuor jiekap
i GapMareBT.

4. MOKHU HECAKAHH JIEJCTBA
Kako u cute jekoBH, Herceptin MosKe Jia peM3BUKA HECAKAHH e(EKTH, HAKO HE CEKO0j TH

adeHa TeJleCHa TeMIleparypa H
HOT'Y YeCTH HeCaKaHU ePeKTH
u co uH(py3ujaTa ce: raueme
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(Hay3ea), IOBpakame, GOIKa, 3TONEMyBarbe Ha MYCKYJIHAaTa TEH3Uja U TPECEH:E, MIaBOOOKa,
BPTOIIABHIA, BHCOK WM HH30K KDPBEH IPUTHCOK, HapyllyBama Ha CPIEBHOT PHTaM
(manmurtanyy, Grarep WM HEIPaBUIHO YyKamke Ha CPIETO), OTCKyBambe Ha JIMIIETO M YCHUTE,
L(PBEHMIIO ¥ IyBCTBO Ha 3aMop. Hekou 0/ OBHE CHMIITOMH MOJXKE Jia OUJaT CepHO3HH, @ HEKOH
NAIMEHTH OYMHAE (BUAETE BO NENOT 2 —,[IpeypeyBarba H MEPKH Ha IPETIA3IUBOCT®).

OBue e(eKTH ce jaByBaaT IVIaBHO CO NpBaTa MHTpaBeHCKa HH(Yy3uja ("Kamka Io Kamka" BO
BEHA) M 32 BPEME Ha NPBUTE HEKOJIKY Yaca IO TOYETOKOT Ha unpysujata. Tue obudno ce
npuBpemenn. Ke 6ujere HajryefyBaHd Of CTpaHa Ha 3]paBCTBEH PaGOTHHK 3a BpeMe Ha
uH(Y3HjaTa ¥ HajMaIKy IIECT Yaca [0 IOYETOKOT Ha NpBaTa MH(Yy3Wja U IO JBa Yaca II0
II0YeTOKOT Ha JApyrute mH(Y3UH. Ao ce pasBue peakiuja, mH}y3ujaTa ke Gune 3abaBeHa
YUIM 3aIIpeHa B MOYe Ja ce JaJe TpeTMaH IPOTUB HecakaHuTe edextu. Mudysujata Moxe 1a
IPOJIOJDKH TI0 TOJ0OPYBakEe HAa CUMIITOMHTE.

[ToBpeMeHO, CHMIITOMHTE 3allO4HYBAaT IOOLHA OJf LIECT Yaca IO MOYETOK Ha uHpy3ujata.
Axo Bam Bu ce ciyun oBa, BeJHam jaBeTe ce Kaj Bammor sekap. [lonekorar, CMiMITOMUTE

MOXK€ Ja ce non06paT, a IIoao01Ha Ja CE BJIOIIAT.

Cepuo3HH HECAKAHH J€jcTBA

3a Bpeme Ha Tepanujara co Herceptin Bo cexoe BpeMe MOXKaT Jia Ce CiIydaT U JIpyTH HECAKaHH
ebexTn, a Ja He ce moBp3aHH co HH(y3wjara. BenHam kaxere Ha JOKTOPOT HJIM Ha
MeUIHHCKA CECTPa aKo MPUMETHTE OHIIO KOj O CIICAHUBE HECAKaHH €(pEeKTH:

e IIpoGiemu co CpIETO MOHEKOTall MOXKE JIa HaCTAaHAT 3a BpeMe Ha TPETMAHOT MIIK II0
3aBpIIyBake HAa TPETMAHOT, W MCTHTE MOXe Ja Oumar cepuosHu. Tue BKIydyBaaT
cnabeerse Ha CPIIEBUOT MyCKYJI IO OTKaXXyBarhe Ha CPLETO, BOCHAICHHE Ha 0OBUBKATa
OKOJIy CPIIETO M IOpeMeTyBama Ha PUTaMOT Ha cpuero. OBa MOXe Ha IOBenE 10
110jaBa HA CUMIITOMHM KaKo IITO Ce IyBCTBO Ha HEJOCTATOK Ha BO3MyX (BKIIy4yBajKH U
YyBCTBO Ha HEJOCTATOK Ha BO3JYX BO TEKOT HA HOKTA), KallIHIA, 3alpXKyBame Ha
TEYHOCTH (OTOIK) BO HO3€ETE WM paleTe, NajluTaluu (Cpreduerhe Wik HellpaBUIHA
paboTa Ha cpreTo) (Buzete BO aeioT 2. IIpoBepku Ha CpLETO).

Bammor nekap pemoBHO ke ja cieqy paboTara Ha CPIETO 3a BpeMe W IOCIe TPETMAHOT, HO
Bue Tpeba BemHam na ro wHpoOpMEpare BammoT Jiekap ako 3abenmexute OHIO KOj OX

TOpPCHABEACHUTE CUMIITOMHU.

e CuHIpPOM Ha TyMOpCKa Ju3a (Ipyna Ha MeTaboIMYK{ KOMIUIMKAIH KOH C€ CIIydyBaatr
[0 KapaKTepH3allyja Ha KaHIep TPETMAaHOT CO BUCOKO HMBO Ha KanmuyM  (ocdar Bo
KpBTa M HHCKO HHBO Ha KauiuyM). CHMITOMHTE MOXe Jia BKJIydyBaaT IIPOOIEMH CO
6y6pesuTe (C1a60CT, HEAOCTATOK Ha BO3IYX, 3aMOp U KOH(y3uja), CpueBH mpodieMu
(cpuebueme co mobp3 wiy mociab CpIeB pUTaM), Hala/i, TIOBpakarmhe HilH njapea u
IEIKahe Ha yCTaTa, paleTe Wik HO3€ETe.

AKO MMare GWJIO KOj OJ TOpEHaBEJEHHTE CHMITOMH IIO 3aBpIIyBAETO Ha Tepamujara co
Herceptin, o6parere ce kaj Bamuor TIeKap: 1 KKETe My ICKATPLERSIHO CTe Omiie TpeTUpaHu
co Herceptin.

MHory 4ecTH HeCAKAHH /I€jCTBA Ha Herceptm. Kaj[.
o uH(pexun
e jHjapea
e KOHCTHIIAIHja



4yBCTBO HA ,,TOPEHHE/TIEUEHHE” BO JKEIYTHUKOT (mucmerncyja)
3aMop

OCHIT Ha KOXara

00JIKa BO TpaiuTe

abnomuHaIHa 00JIKa

GOJIKH BO 3rJI000BUTE

HamalleH 6pOj Ha IIPBEHU KPBHY 3PHIA U O€ji KPBHU KJICTKH (KO ITOMaraat BO 6opba
IpOTHB UHPEKIIUHTE), HOHEKOTAIIl IPOCIIEIEHO CO TPECKa
00JIKa BO MYCKYJIUTE

KOH]j YHKTHBUTHC

COJI3CHHEC Ha OUHUTE

KpBapeme 0l HOCOT

TEUehe Ha HOCOT

ry0eme Ha KocaTa

TpeMop

TOIUTA OpaHOBHU

BPTOIJIABHIIA

HapyllyBamba Ha HOKTHUTE

ryoeme Ha TeXHHA

ryOeme Ha aleTuT

HEMOXKHOCT 32 CITHerhe (HECOHHUIIA)

IpOMEHa Ha YyBCTBOTO 3a BKYyC

HM30K Opoj Ha TPOMOOLUTH

MOJIPUHKH

BKOUYAHETOCT MJIM TPHEIHE HA MPCTUTE Ha PalleTe M HO3eTe, Koe MOHEKOoraul MoXxe 1a
ce MPOIIMPU HU3 HETHOT EKCTPEMHUTET.

L{PBEHHJIO, OTOK HJIM PAHU BO YCTaTa M/ IPIOTO

6OJIKa, OTOK, I[PBEHIJIO WM TPHEE-E Ha PAlleTe H/HIIH HO3ETe
HEJOCTATOK Ha BO3JyX

riaBoOoIKa

Kallia

MOBpaKame

razieme

Yecrn HecakanuTe aejera Ha Herceptin: ce jayBaar jio kaj 1 Ha 10 jmwmma

AJIEPTUCKHU PeaKIMU e CyBa ycTa U KOXa
UH(EKIUH HAa TPIIOTO e CyBHU OUH
uHQEKIMH Ha MOYHHOT Meyp U e TOTEHE
KOXXaTa e UYBCTBO Ha CJIA0OCT H JIOIIO YyBCTBO
BOCIIAJIEHKE Ha JI0jKaTa e aHKCHO3HOCT
BOCIIAJIEHHE Ha IIPHUOT APOO e JlempecHja
3abosyBama Ha OyOpe3uTe e actMa
e wundexnuu Ha GenuTe APoOOBH

3r0JIEMYBambe Ha TOHYCOT Ha

MYCKYJIUTE HITH OenoapoOHu 3a00IIyBamba
(xurmepToHHja) - JIKa BO TpOOT
6oJKa BO pariere ¥/uix HO3€e "=y, ® % OO0JKH BO BPaTOT

. % —

OCHII CO YelIarhe
MOCIIAHOCT (COMHOJICHIIH]2) ,
XEMOPOHIH \ : €BH BO HO3€




e YcHiame

Tomasky uecTn Hecakanu fejersa Ha Herceptin: Moxe na 3acernar 1o 1 sa 100 ymma
® TIIyBOCT
®  W3/UTHAT OCHII
® CBHPEX BO IPaUTE
e BOCIIAJIEHUE WK JIy3HH Ha OeauTe IpoOoBU

Perkn Hecakanu aejera Ha Herceptin: ce jaByBaart kaj 1 ma 1000 yinma
® OKONTHIA
e aHaUIAKTHYKU pEeaKLUU

JIpyru HecaKaHM JA€jCTBA KOM ce IPHjaBeHH npH ynotpeda na Herceptin: (bpekxBeHnHjaTa
HE MOXKE Jia Ce IIPOILIEHH OJ1 TOCTAIIHUTE IOIaTOIH
e a0HOPMAJHO WJIH OLITETEHO 3TrPyTUyBarhe Ha KPBTA
BHCOKO HUBO Ha KaJILyM
OTOK WJTH KPBapeHe BO 3a{HHOT €I HA OUUTE
IIOK
aOHOpMaJIeH CpIEB pUTaM
pecrupaTopeH JUCTPeEC
pecnupaTopHa HHCY QUITMEHIH]a
aKyTHa aKyMyJalija Ha TeYHOCT BO GenuTe npoboBH
aKyTHO CTECHYBAb€ Ha JUIIHATE MaTUIITA
HEBOOOMYACHO HUCKU HUBOA HA KHCJIOPOJ BO KpBTa
MOTEMIKOTHH TIPH JTUIIECHETO KOra JIEKUTE Ha paMHO
OIITETyBamkE Ha IIPHUOT P00
OTEKyBam€ Ha JIMIIETO, YCHUTE U IPIOTO
OTKaXyBame Ha OyOpe3nute
HEBOOOMYAeHO HUCKH HABOA Ha TEYHOCT OKOJIy 6e6eTo Bo yTpobaTa
IpeKVH Ha pa3Boj Ha Oenute ApoboBH Ha 6ebeTo Bo yrpobara
abHOpMaJieH pa3Boj Ha OyOpesute Ha 6e6eTo Bo yTpobaTa

Hekou o HecakaHHTe e(eKTH LITO K€ I'M IIOYyBCTBYBaTe MOXKE Ja Ce J0oJuKaT Ha Bammara
OCHOBHA 0ONeCT, KapIMHOM Ha Jjojka. Ako jgobuere Herceptin Bo komOuHammja co
XeMoTepalnuja, HEKOM OJ HecakaHHTe e(peKTH, HCTO Taka, MOXe JIa ce Jo/DKaT Ha
XeMoTeparnujaTa.

IlpujaByBame Ha HECAKAHM /1€jCTBA

AKO BH ce IojaBaT OWJIO KaKBH HECakaHH JgjCTBA, pasroBapajTe co Bammor jexap mim
dapmanest. Toa ce oIHeCyBa M 3a MOXHHTE HECAKaHHU JIEjCTBA KO HE CE HABEJCHH BO OBa
ymarctBo. MlcTo Taka, MOXeTe AMPEKTHO Ja TH IIpHjaBHTE HECAKaHWTE [EjCTBA IHPEKy
Hammonanauot LleHTap 3a (apMakoBUTHIAaHI[A IPU ATEHIMjaTa 3a JIEKOBH M MEIUIIHCKH
cpencrea (yn.Cs.Kupun u Meromuj 6p. 54, xar 1) wim 1o €IEKTPOHCKH AT TPEKY BeO
crpanara Ha AreHuujata http://malmed. gov. mk/, Co mpmjaByBarme Ha HecaKaHuTe JiejcTBa




Herceptin ke ce 4yBa oJ CTpaHa Ha 3JpaBCTBEHUTE PAOOTHUIM BO OOJIHHUIA M BO KIMHUYKH
IICHTap.

e UypajTe ro JIEKOT HAJBOP O A0(at ¥ mories Ha Jena.

e He ro xopucrere OBOj JIEK II0 HMCTEKOT HA POKOT (EXP) xo0j € HaBeleH Ha
IaKyBambETO. POKOT Ha TPAEH-E CE O/IHECYBA Ha IOCIIEHUOT JICH O TOj Mecell.

e HeorsopeHa Bujana Tpe6a 1a ce dysa Bo ppmwkuzep (2°C - 8°C).

e PacTBOpeHMOT pacTBOp He Tpeba Ja ce 3aMp3HYBa.

o UHdy3uonure pacTBOpU Tpeba na ce KOPUCTAT BEJHAII TI0 pa3spenyBarbe. Axo He ce
yIoTpeOu Be[HAIll, BDEMETO M yCIIOBHTE Ha YyBarb€ IPEJ yrotpeba ce 0JroBOPHOCT
HAa KOPHCHHMKOT, ¥ BOOOMYacHO He Tpeba sia MOMMHAT IOBEKEe 01 24 yaca Ha
temmneparypa ox 2°C - 8°C.

e He xopucrere Herceptin ako 3abenexure OWIO KaKBH YECTHYKM WIIM IPOMCHA HA
6ojara mpeJ 1aBarmbeTo.

e JlexoBute He Tpeba Jia ce OTCTPaHyBaaT IPEKY OTIAJHU BOJIY MM JOMAIICH OTHal.
IIpamajre ro BammoT papmaneBT Kako Jia I'i OTCTPAHHUTE JIEKOBUTE KOU oBeKe He ce
notpe6Hr. OBHE MEPKH Ke TOMOTHAT J1a Ce 3allTHTH XUBOTHATA CPEIUHA.

6. HAUNH HA U3JTABAIHLE HA JIEKOT
JlexoT MO3Ke fia ce ymoTpebyBa caMo BO 3[paBCTBEHa yCTaHoBa (3).

7. TATYM HA IIOCJIEJHA PEBHU3UJA HA BHATPEITHOTO YIIATCTBO
Asryct 2024 roguna

8. FPOJ HA OJIOBEHME 3A CTABAILE HA JIEK BO IIPOMET
11-1151/2 o 18.08.2015

Ciennure HHPOPMAIHH ce HAMEHETH CaMO 32 3APABCTBEHHUTE PA0OTHHIH:

Herceptin IV ce no6uBa kako He-IMpOreHa CTepUIIHA Bujaia 6e3 KOH3EPBAHCH 33 CAHOKPATHA
yrnoTpeoa.

Co 1en 1a ce cIpedar TPELIKUTe IIPU JIEKYBameTO, BAXKHO € Ja CE MPOBEpaT O3HAKUTE Ha
BHjaIUTE 3a Ja C€ OCHTYpa JeKa JIEKOT WITO Ce MOArOTBYBa M aIMUHHCTPUPA € Herceptin
(trastuzumab), a He APy JeK Koj compyku trastuzumab (Ha mp. trastuzumab emtansine uau
trastuzumab deruxtecan).

CexoraI uyBajTe r'o JIGKOT 3aTBOPEH BO OPUTHHAIHO IIAKyBame Ha TEMICpaTypa OX 2°C -
8°C Bo (pprxuzmep.

Tpeba na ce KOPUCTH COOJBETHA aceNTHYHA TEXHHKA 32 MOCTANKUTE 32 PEKOHCTUTYLIH]a U
paspeyBame. Mopa fia ce BHMMaBa Jia ce 00e30e/i CTEPHIHOCT Ha IOArOTBEHUOT pacTBOp.
Bujejku MeIUIIMHCKHOT IIPOU3BOJ HE COAPXKH HHMKAKBH AHTUMHMKPOOHU KOH3EPBAaHCH WU
GaKTepUOCTATCKY areHCH, Tpeba Jia ce 3arasy acenTHIHaTa TEXHUKA.

Bujana ox Herceptin acenTiHYHO pacTBOPEH €O 3a nHjeknuja (He e 06e30enena
48 yaca Ha TeMIleparypa Oox

€H WA ITOJIMIIPOIIHJICHCKH
p, OKaxKxaHa € XCMHCKa H
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¢usnuka craBuiHocT Ha Herceptin 10 30 nexa Ha Temrneparypa ox 2°C - 8°C, u 24 4vaca Ha
TeMIepaTypa koja He HaamuHyBa 30°C.

OX MHEKpOOGHONOMKH acleKT, PEKOHCTHTYHpaHHOT pactBop W Herceptin pacTBOpOT 3a
uH(Yy3uja Tpeba 1a ce KOpUCTaT BeAHANl. AKO He Ce ynoTpeOu BeIHalll, BpEMETO U YCIIOBATE
Ha dyBame Ipe] YHoTpeba ce OArOBOPHOCT HA KOPHCHHKOT, M BOOOHYAacHO HE Tpeba na
moMuHaT moBeke on 24 yaca Ha Temmeparypa ox 2°C - 8°C, OCBEH aKO pacTBOPAWETO U
pa3peyBambETO CE CILYYHIIe BO MECTO CO KOHTPOJIUPAHH U BATUIUPAHH aCENTHIHN yCIOBH.

AcenTryHa I0r0TOBKA, PaKyBabe U CKIIAIMPAhe:
[Ipu noxroToBkara Ha uHGy3HjaTa Mopa Ja ce 00e30efd aceNTHYHO —pPaKyBambe.
[ToaroroBkara Tpeba a 6uze:

e W3BEJCHA O] ACENITHYHHU YCJIOBH O] 00y4YeH MEPCOHA BO COTJIACHOCT CO NpaBUIIaTa
Ha 706pa maboparoprcka mpakca 0coOeHO BO OJHOC Ha acenTHYKaTa MOArOTOBKA Ha
[apeHTEPaIHHU IPOU3BOJIH.

e MOArOTBEH BO HPOCTOP CO BEHTWIALMja CO JIAMHHApPEH IPOTOK WIM KabWHET 3a
ouosonika 6e30eQHOCT KOPHCTEJKM CTaHJapAHM MEPKH Ha MPEeTHa3uBOCT 33
6e30€eIHO paKyBambe CO UHTPABEHCKHU areHCH.

e IIpOCIIEIEHa CO COOJBETHO CKIAJMPArbe Ha IOJrOTBEHHOT PACTBOP 32 MHTPABEHCKA
uH(y3uja 3a 1a ce 00e36e1 OAPIKYBarE Ha ACCIITHYHUTE YCIIOBH.

Cexkoja Herceptin Bujana ce pactBopysa co 7,2 ml Boja 3a uHjekuu (koja He e obe3bezeHa).
Tpeba na ce uzbernyBa ynorpebara Ha IpyrH pacTBOPYBadH 3a IOArOTOBKA. Osga naBa 7,4 ml
pacTBOp 3a eIHOKpATHA yrmoTpeba, Koj compyu mpuommkHo 21 mg/ml trastuzumab. Bumoxk
BOJTyMeH oJf 4% rapanTHpa jieka o3HaueHara 03a o 150 mg MojKe 1a ce IOoBJIeYe 0J CeKoja

BHjaja.

ITotpe6HO € BHEMATENHO 1a ce pakysa co Herceptin 3a Bpeme Ha noarorskara. ITpekymepro
TEeHerbe 32 BpeMe Ha PACTBOPA-ETO WM IPOTPECyBake Ha MoAroTBeHroT Herceptin Moxke J1a
pesynTHpa co TpobiiemMu oKoiy KoimdecTBoto Ha Herceptin xoe Tpeba 1a ce mosjede on

BHUjajiaTa.

YIaTCTBO 3a ACENTHYHA PEKOHCTUTYIIH]A:

1) Co ymoTpeba Ha CTEpUJIEH LIIPHII, TOJeKa HHjeKTHpajTe 7,2 ml Boxa 3a HHjeKIHja oJ1
BHjayata Koja coapxu Jmodmmmsupan Herceptin, Koj ro HacodyBa HPOTOKOT BO
nroQIU3KupaHara noradya

2) Hesxuo mpeBpTeTe ja Bujanarta 3a 1a ce mpexussuka pactsoparme. HE MEIIIAJ TE!

He e HeBoOOHUAEHO 6J1aro MeHere Ha MIPOLyKTOT MO MOAroToBKa. Jl03BoseTe Ha BHjajara /ia
ocTaHe BO MHpHA cocToj6a okoxy 5 MuHyTH. PactBopennot Herceptin pesynarupa co 0e3boeH
110 6JIEI0 YKONT TPaHCIIapPEHTEH pacTBOp H Tpeba na e 6e3 MpUcyCTBO Ha BUUTMBH YCCTHYKH.

VarcTBO 32 aCETUYHO pa3peayBarhe Ha pEKOHCTUTYHPAH PacTBOP:

Onpeniete T0 BOJIYMEHOT Ha IIOTPEOHUOT pacTBOP:
e Bp3 ocHOBa Ha TodeTHaTa jo3a of 4 mg trastuzumab/kg TenecHa TeXWHA, WK

HocyIeI0BaTeHa HeJleIHa 103a ol 2 mg trastuzumab/kg TelecHa TeXHHA:

Bosymen (mL) = Tenecna texuna (kg
J103a Ha OJPXKYBabe

21 (mg/mL, I.(OHI_I‘evHTpaIII/Ija Ha IOATD



e Bp3 ocHoBa Ha IodeTHaTa 1032 OX 8§ mg trastuzumab/kg TenecHa TeXHWHA, WK
[ocIIeIoBaTeNHa 3 HeeHa Jo3a oA 6 mg trastuzumab/kg TenecHa TeXUHA:

Bouymen (mL) = Texecna Texuna (kg) x j03a (8 mg/kg 3a mouerHa Jio3a unu 6 mg/kg 3a

10323 Ha OJIPKYBAHE)
21 (mg/mL, KOHI[EHTpaIKja Ha TIOATOTBEHAOT pacTBOp)

COOJIBETHO KOJMYECTBO HA PacTBOPOT Tpeba J1a ce IOBIEYEe Of BHjaJaTa KOPHUCTEjKH
CTepuJHA WITAa M UIIPAN M Ja Ce J0[aie Ha TMOJMBMHWIXTOPUA, MOJMCTUICH HIH
HOJIUNPOIMIICH HHPY3UCKH KECH KO COApIXKAT 250 ml ox 0,9% pacTBOp Ha HATPUYM XJIOPHL.
He ynoTpeGyBajTe pacTBOpH Kou compxar riykosa. Co mei na ce n30erue MeHeme, Kecara
Tpe6a HeXHO Ja ce MPEeBPTH 32 Jia Ce M3MEIIa PacTBOpOT. ITapeHTepaTHUTE PaCTBOPH IPE]
aJMHHACTpaIMja Tpeba BU3YETHO Ja Ce MPOBEpar Jajld MMa MPUCYCTBO HA HECTHHKI MM
npomeHa Ha 6ojara.
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