MNPUJIOKEHUE

YCJIIOBUSA NI OI'PAHUYEHMUS 110 OTHOIHIEHUE HA BE3OITACHATA U
E®EKTUBHA YIIOTPEBA HA JIEKAPCTBEHUMSA TIPOAYKT, KOUTO TPSBBA JIA
BBbJAAT BbBEJIEHHU OT AbP/KABUTE-YJIEHKHA



YciaoBusi MM OTPaHMYEHHS 10 OTHOLIEHHe Ha Oe30macHaTa U epeKTHBHA ynoTpeda Ha
JIeKapCTBeHHUs MPOAYKT, KOUTO TPAOBA 1a 0bJAT BbBEeACHH OT AbpPKaBUTe-1ICHKH

JbpaBUTE-YWICHKU TPOBA J1a ChIiacyBaT GUHATHUTE 00yUYUTETHA MaTepuanu ¢ [Iputexarens Ha
paspemenueto 3a ynorpebda (IIPY) nmpenu npoaykThT na Obj€ IMyCHAT Ha Ma3apa Ha TAXHA TEPUTOPUSI.

JbpxaBuTe-wieHKN TPOBa 1a OCUTYPST, Ue MPH ITyCKaHe Ha MPOAyKTa Ha maszapa u cien toa [IPY
1Ie cHaOIu JIeKapuTe, 3a KouTo ce oyaksa aa npennucBaT GILENYA ¢ aktyanmsupan
WH(GOPMAITMOHEH TTaKeT 3a JIeKaps, ChAbPIKAIll CIIETHUTE EIEeMEHTH:

Kpartka xapakTepucTHKa Ha IPOJTyKTA

Cruchbk 3a crpaBka Ha jekaps npenu na npeanuiie GILENY A

Nudopmarus otHOcHO PerucTbpa 3a eKCioHupaHu Ha PUHTOIUMO] OPEMEHHOCTH
Kapra 3a HarioMHsIHE Ha TAI[UEHTA

CruchKbT 3a CIIpaBKa Ha JieKaps TpsiOBa Aa ChAbpKa CICAHUTE KIFOYOBHU MTOCIAHUS:

@)

W3uckBanus 3a mpocieasaBaHe NPy 3aro4BaHe Ha JICYCHUETO
[Ipedu npunazane na nvpeama 003a

o Ha ce nanparu uzxoqHo EKI mpenn npunarane va mppeara go3a GILENYA (nnm korato
nocneanara go3a GILENYA e Ouia npeu moBede OT JBE CEIMUITH ).

o [a ce u3aMepu KpbBHOTO HAIIATaHEe Mpeau Mpriarade Ha mbpearta go3a GILENYA (nnmm
koraro nocienHata n1o3a GILENYA e Ouna npenn moBede OT JABE CEAMUIIN).

o [a ce u3cnenBa yepHonpoOHaTa PyHKIMA Ipear 3alI0YBAHE HA JIEUCHUETO.

o [la ce HanpaBH OILIEHKA HAa OYHUS CTaTyc Npeau 3anouBaHe Ha geueHueto ¢ GILENYA

IIpU MAUCHTU ChC 3aXapCH ,I[I/Ia66T WJIKM C aHAMHE3a 3a YBCHUT.

Mo 6 waca cied npunazane na nopeama 003d (unu ako nocaeonama 0oza GILENYA e buna

npeou nogeye om 0ge ceomuyil)

o) [IpocnensBane Ha MaMEeHTHTE B IPOABIDKEHUE HA 6 Yaca clie/l Ipuiiarane Ha IrbpBaTa
no3a GILENY A 3a nosiBata Ha MpU3HAIM U CUMIITOMH Ha OpauKapIns, BKIFOYHTEITHO
eXeJacHO U3MEepBaHe Ha MyJica U KPhbBHOTO Haisirane. [IpenopbuBa ce mpoabiKUTeNeH
(8 peanno Bpeme) EKI" MmoHUTOpHHT.

o [a ce nanpasu EKI' B kpast Ha 6 4acoBHsI IEPHOJ] Ha IPOCIIEAIBAHE.

>6 0o 8 waca cred npuirazane Ha nvpeama 003a (uau axo nocieonama 0oza GILENYA e buna

npeou nogeye om 06e ceomMuyu)

o AKo Ha 6-us 4ac, ChpJIeYHATA YECTOTa € C Hal-HUCKA CTOMHOCT CJIe]l pUIaraHe Ha
IIbpBaTa 7033, MOHUTOPUHT'BT CE YABIKaBa HAl-MaJIKo C JiBa Yaca M JJOKaTo ChpjeyHaTa
YeCcTOTa He 3aIll04YHE 1a Ce ITOBHIIIABa.

[Ipenopbku 3a npociensBane mpe3 HOIITA CIIe]] MPUJIaraHe Ha ITbpBaTa J103a (MIH aKo
nocneanara go3a GILENYA e Ouna npeu moBede OT JBE CEIMUIIH).

[IpoabinKuTENTHO IPOCIEIIBaHEe Ha ChP/IeYHATA YECTOTa B OOJTHIUYHU YCKOBUS, HAl-MaIIKO TIpe3
HOIITa 1 JI0 00paTHO pa3BUTHE HAa HAXOJKAaTa MPU IMAIUEHTH:
o) IIpu xowuto ce e HanmoxkmiIa hpapMaKoIIOTUYHA HHTEPBEHIIUS 10 BPEMe Ha IPOCIIEAIBaHETO
[IpU 3aIll04YBaHE HA JICYCHUETO.
o C AV 010k TpeTa cTereH Bh3HUKHAI M0 BCIKO BPEME.
o Kownto Ha 6-us yac ca umanu:
. Cepneuna yectoTta <45 yaapa B MUHYTA.
° HosomosiBui ce AV 010k BTOpa WiIH MO-BUCOKA CTEIICH.
. QTc unrepsan =500 msec.



GILENYA He ce mpenophiBa IpH MaIUEHTH C:

AV 070K BTOpa cTerneH T MboOHIT 2 HITH TTO-BHCOKA cTeTeH AV 010K

CuHapoM Ha OOTHHS CHHYCOB BB3eI

Cuno-aTpuajneH chpedcH 00K

Vawmkaade Ha QTc >470 msec (xenn) mwin >450 msec (MBKeE)

HcxemmaHa 00tecT Ha ChPLETO, BKIFOUYUTEITHO CTEHOKAPIHS

Mo3puHO-cha0Ba O0JIECT

AHamHe3a 32 MUOKapAcH HHPapKT

3acToitHa chp/IeYHa HEAOCTATHYHOCT

AHaMHe3a 3a ChpJIeueH apecT

Texka cpHHa anHea

AHaMHe3a 332 CHMIITOMAaTHYHa OpaguKapanus

AHaMHe3a 3a TIOBTapSIIIl C€ CHHKOII

Hexontponupana XunepToHus

AKo ce npeneHy, 4ye € yMecTHO npoBexxaaneTo Ha geuenue ¢ GILENYA npu TakuBa nanueHTH,
TO OYaKBaHUTE MOJI3U TPAOBA JIa MPEBB3XOXKIAT MOTSHIINATHATE PUCKOBE U TPSOBa J1a ce
HaIpaBH KOHCYJITANUS C KapIUOJIOT, 32 J1a C€ OMPEeNH HAl-ITOAXO AN PEXKUM Ha
MpOCIesABaHe, KaTo Ce MPENopPbUBa MPOABIDKUTEITHO POCesIBaHe, Hali-MaJIKo Mpe3 HOMITa.

O O O OO0 O OO 0O O OO O0oOO0

GILENYA He ce mpenopbuBa IpH NMAIMEHTH, KOUTO MPHUEMAT EJHOBPEMEHHO aHTHAPUTMUYHH
nekapctBenu cpeactra Kiac la nnu Kinac 111

GILENYA He ce mpenopbuBa pH NMAIMEHTH, KOUTO MPUEMAT €HOBPEMEHHO JIEKapCTBa, 3a
KOHTO Ce 3Hae, 4Ye MOHIKaBaT ChbpACYHATa YecTOTa. AKO Ce MPELEHH, Y€ € YMECTHO
nposekaaneTo Ha jedenne ¢ GILENYA npu TakuBa nanueHTH, TO O4aKBaHUTE MOJI3U TPsiOBa
Jla IPEBB3X0XK AT MOTEHIMAIHUTE PUCKOBE U TPAOBa J1a ce HAlpaBU KOHCYJTALHS C
KapJuoJIor, 3a /1a ce IPEMHUHE Ha JieueHue, 0e3 MOHIKaBaHe Ha ChpJeyHaTa 4eCTOTa WK aKo
TOBA € HEBB3MOXKHO, J1a C€ OIpeesId Hal-ITOIXOAALINS PEXUM Ha rpociieassane. [IpenoppuBa
ce NMPOABDKUTEIHO NPOCiesiBaHe, Hali-MaJIKo Ipe3 HOIITA.

GILENY A nHamansBa Opost Ha tumbouuTute B neprudepHata kpbps. Heodxomumo e, npean
3armoYBaHe Ha JISYeHHeE, J1a ce u3cieasa Opos Ha mMorutute B nepudepnara kpbs (BJIII) Ha
MAIMEeHTHTE U TOU fa Obe mpocieneH 1o Bpeme Ha sedernero ¢ GILENYA.

GILENY A moxe ma moBumm prcka oT uHdexun. [Ipu narmueHTn ¢ Te:KKu akTUBHA
WH(EKINH, 3aTI0YBAHETO HA JICUEHUETO, TPSAOBA J1a Ce OTIIOXKHU J0 OT3BYJYaBaHe HA MH(EKIUATA.
ITo BpeMe Ha Texku HHPEKIUHN TPSAOBaA J1a ce 00CHIM MPEKpaTSIBaHe HA JICYCHUETO.
EnHOBpeMEHHOTO JIeYeHHE ¢ IMYHOCYIIPECUPAITN WM UMyHOMOIYJIMPAIU CPEACTBA TPsiOBa 1a
ce n30srBa.

HeobxomumocTTa OT HHCTPYKTUPAHE HA TAIIMEHTUTE J]a ChOOIaBaT BeIHATA 32 IIPU3HAIH U
CUMITOMH Ha WH(MEKIHS Ha MPEAUCBAIHS JIEKap, 10 BpeMe Ha JISYSHUETO U JIO JIBa Mecela
cnen neuennero ¢ GILENYA.

KonkpeTHu npenopbKu OTHOCHO BAKCUHALIMUTE, MPY MALMEHTH, 3alI0YBAILY WIN MPOBEKAAIIN
neuenne ¢ GILENYA.

Heo6xonumocTTa OT IIbJIHA OLIEHKA HAa OYHMS CTaTyC 3-4 Mecena cie]] 3alo4BaHe Ha Tepanus C
GILENYA, 3a paHHO OTKpUBaHE Ha 3pUTEJIHU HapYLIEHUs, B PE3YJTaT Ha JIEKAPCTBEHO-
MHAYLUPAH MaKyJIeH eJeM.

Heo0xonumocTTa OT OLIeHKa Ha OYHUS CTaTyC, 1o Bpeme Ha jeuerneto ¢ GILENYA, npu
MalMeHTH ChC 3aXapeH AUadeT WM aHaMHe3a 33 YBEHT.



@)

Tepatorenuusat puck npu GILENYA: xo01Ko0 € BakKHO Ja ce m305TBa 3a0peMeHIBaHE TIPH
npoBexknane Ha edeHrne ¢ GILENYA n HeoOX0oauMOCTTa OT MIPEA0CTaBsIHE Ha OTPHUITATEIICH
TeCT 32 OPEeMEHHOCT, TIPEIN 3arl0YBaHe Ha JiedeHneTo. Toi TpsOBa ma Obie MOBTapsH MMpe3
MTOIXOJISITIIA WHTEPBAJIH.

HeobxomumocTtTa 1a ce mHGOPMHpPAT )KSHUTE ¢ JETESPOACH IOTCHIINAN 32 CEPHUO3CHUS PHUCK 32
IJI0MIa M 32 HEOOXOAMMOCTTA Aa Mpujarat e(heKTUBHA KOHTPAIICHIIN, TI0 BpeMe Ha JICUEHHUETO

W Hal-MaJIKo JIBa Mecella ciel nmpekpatsaBane Ha jgedeHnero ¢ GILENYA.

HeobxomumocTTa OT mpocieasiBaHe Ha YepHoApoOHarTa ¢pyHkums Ha 1-Bu, 3-TH, 6-TH, 9-TH 1
12-ti Mmeceru o Bpeme Ha JiedeHneTo ¢ GILENY A u meproaudHo clie ToBa.

HeobxomumocTTa OT mpeAocTaBsHE Ha MAIMEHTUTE HAa KapTa 32 HAIIOMHSHE Ha MalieHTa.

Kaprara 3a HanoMHsIHe Ha ManuedTa TpsOBa Aa ChAbpIKa CIEIHUTE KIIFOUOBH ITOCIAHUS:

@)

UYe mie um O0b11e HanpaBeHo n3xoqHo EKI™ 1 m3MepBane Ha KPHBHOTO HANSITAHE, TIPEAN
npunarase Ha mepBata 1o3a GILENYA (umu xorato mocnennara no3a GILENYA e 6una
NPUIOXKEHA MIPEIU MTOBEYE OT JBE CEAMUILIM).

Ye cppaedyHaTa UM 4ecTOTa TpsOBa Ja Obae MpociiefeHa B IPOAbDKEHHE Ha 6 Wi IIOBEYe yaca
cien npuiarade Ha mbpBarta go3a GILENYA (nnm koraro nocnennata no3a GILENYA e Ouna
NPUIOXKEHA MPEIH MOBeY€e OT JBE CEAMMUIH), BKIIOUUTEIHO Y€ Ha BCEKH Yac IIe UM Obaar
M3MEpBaHM ITyJica U KpbBHOTO Haysirane. [lanuenture Mmorar na ObAaT NpoCciIeaeHn Ype3
npoabmkureneH EKD monuropunr npe3 nbpeure 6 daca. llle um ce nanpasu EKI" Ha 6-us uac
Y TIPH OTIPENIENICHH YCIOBHS NPOCIEIIBAaHETO MOKE J1a BKJIIOYBA U IPECTOI Mpe3 HOLITA.

H606XOI[I/IMOCTT3. Ja Cce C’BO6H_I$IT BE€AHAara CMMIITOMHUTC, ITIOKa3Balllyu HUCKa Cbp/ICUYHA YECTOTA
(KaTO 3aMasitHOCT, CBETOBBPTECIK, N'AAICHC UIIN HaJ'IHI/ITaI_II/II/I), CJIC ITIpUJIaraHe Ha IIbpBaTa 1034
GILENYA.

GILENYA He ce npenopbyBa IIpH NalUEHTH CbC ChPACYHO 3a00JsIBaHE WM NIPU TaKUBa,
IpreMaly eJHOBPEMEHHO JIKapCTBa, 32 KOUTO CE 3Hae, Ue MOHMKABAT Chp/ACYHATA YECTOTA U
Te TpsAOBa 1a CHOOIIIABAT HA BCEKH JIeKap, KOWTO MOcemaBar, ye ca Ha iederne ¢ GILENYA.

HpI/I3HaLII/ITC 1 CUMIITOMUTEC Ha I/IH(I)GKI_II/IH nu H€O6XOZ[I/IMOCTT3 Ja C’LO6H_I$IT BEaHara 3a rosBarta
UM Ha npeanurcBalius JCKap, 1o BpeMe Ha JICHCHUCTO U 0 JIBa MECCLia CJICH JICUCHHUCTO C

GILENYA.

HeobxonumocTTa 1a choOLIAT BeAHAra 3a MOsSBaTa HA CHMITOMH Ha 3pUTEIHO YBPEXIaHe Ha
MIpeUCBaINA JeKap, 10 BpEME Ha JISUEHHETO M 70 ABa Mecena cief Jeuennero ¢ GILENYA.

Ye GILENYA e TeparoreHHa u >KkeHHUTE C JETEPOACH MOTEHIMAN TpsiOBa:

o [a nmar orpunaTteneH Tect 3a OpeMEHHOCT.

o Ja mpunarar edeKTHBHA KOHTpALIENIMA 110 BpEME Ha JICUEHUETO U Hal-MaJIKo JBa
Mecena cies npekparasane Ha jedeHneto ¢ GILENYA.

o [Ja cpo0msT BegHara Ha IpeMUCBaIMs JeKap 3a Beska (5kenaHa MiIi HeXKelaHa)
OpEMEHHOCT, [0 BpeMe Ha JICYSHHETO U Hail-MaJIko JIBa Mecella Cie]] IpeKpaTsIBaHe Ha
nevyenueto ¢ GILENYA.

HeobxonumocTTa 0T M3cneaBaHe HAa YepHOAPOOHATa (PYHKIMS, IPEIN 3aI0UBaHE Ha JICYCHUETO
U OT MpOCJIesiBaHe Ha YepHoApoOHaTa pyHKIus Ha 1-BH, 3-TH, 6-TH, 9-T U 12-TH Mecenu 1o
Bpeme Ha seueHnero ¢ GILENYA u nepuoanyHo ciesn Tosa.
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