3bHUPEH U3BEIITAJ CO OCOBHMHHUTE HA JIEKOT



1. HUME HA JEKOT

(I)Hacn® 100 enquauum/mL pacTeOp 3a HH_]CKTHpaI-be BO MPETXOAHO HAMOJIHETO MEHKAJO
@uacn” 100 exmHuLm/mL pacTBop 3a ]/IH_]GKTHpaH)e BO NaTPOH

®uacn® 100 eauunim/mL pacTBop 3a HHjeKTHPamE BO BHjana

2. KBAJIUTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

1 mL pactBop coapsku 100 eaMHUIHM HHCYIHH acnapT* (eKBHBAIGHTHO Ha 3,5 mg).

®uacr® 100 enMHHLM/ ML pacTBOp 32 HHjEKTHUPAKE BO IIPETXOIHO HAMNOIHETO MEHKAIO
Cexoe NpeTXoAHO HAIMOJIHETO MeHKano conp:ku 300 eMHMIM HHCYIHMH acrapT Bo 3 mL pacteop.

®uacn® 100 emunum/mL pacTBOp 32 MHjEKTHPAE BO MATPOH
Cexoj matpon coapxu 300 eauHuUM HHCYIHH acnapT Bo 3 mL pacteop.

®uacn” 100 equurim/mL pacTBOD 32 HH]EKTHPame BO BUjaia
Cexkoja edjana coapxku 1.000 enunuuy uHcysauH acnapt Bo 10 mL pacTeop.

* MucynuH acniapt e qodueH o Saccharontyces cerevisiae co pekomOunantaa JIHK Ttexnonoruja.

3a LeJIMOT CIIMCOK CO ITOMOIITHH CYINCTaHIIHH, BUOETE TO OCJI0T 6.1.

3. OAPMAILIEBTCKA ®OPMA

®uacn® 100 eqHHULM/mL pacTBOp 3a HH|EKTHPAKE BO MPETXOOHO HAMOIHETO NMEHKAIO
PacrBop 32 HHjeKTHpaI:e (OnekcTau®™).

®uacr® 100 enUHUUKM/ML PACTBOP 33 MHjEeKTUPAabe BO NATPOH
PacTBoOp 3a HHjEKTHpaE (Teudmr™).

®uacn® 100 exuauip/mL pacTEOp 38 HHJEKTHPALE BO BUjaia
PacTBop 32 MHjeKTHpabe.

Bucrap, 6e300eH, BOZEH pacTBOp.

4. KIHMHHWYKH OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTcKH HHIHKALHH

4.2 Ilo3oq0rHja M HAYHH HA NPHM

llozonoruja

Hozupamero Ha (DHaOl‘l® € HHAMBHAYAITHO H € ONpeIeNleHO BO COrMTAacHOCT co NoTpefHTe Ha
naupenTor. Muacn® JaneH co CynKyTaHO HHjeKTHpare Tpeba 1a ce KOPUCTH BO KOMOHHALH]a O




MHCYJIMH CO CPEHO MK CO JOJITO JEjCTBO Koj ce naBa 6apeM eHall IHERHO. Bo Gazan-60yc peskum
Ha JiekyBame okoiy 50% oz moTpeGHara Tepankja Moxe fa Oune co Puaci, a 0CTaTOKOT €O
MHCYJIMH CO CPEAHO MITH €O JOJITO /1€JCTBO.

[MoeauHe4HaTa BKYIHA JHEBHA noTpeda 01 HHCYMH Kaj BO3PACHH, aJI0JIECLICHTH | JIela MOXKe /14
Bapupa U BooOH4aeHo e nomery 0,5 u 1 enunnua/kg/neH.

3a 71a ce MOCTHIHE ONTHMAJIHA TTMKEMMCKA KOHTPO/IA Ce MPernopayyBa cje/lehe Ha IIIMKeMUjaTa u
[pHIIaroyBarme Ha 103aTa HA HHCYJIHHOT.

TpunaromyBarse Ha 103aTa MOKe /ia € HEOMXO/IHO JOKOJIKY MalMeHTHTE ja 3ro/IeMaT HHBHATa
cbmwu{a"ra aKTHUBHOCT, I'0 NpoOMEHaT HUBHHOT BooOHYaeH peKHM Ha HCXpaHa HITH 3a BpEME Ha
npuapysH# 6onectr. [nnkeMujaTa Bo OBHE YC/IOBH Tpeba Ja ce ClIe/IH COO/IBETHO.

BpeMeTpaemeTo Ha JIejcTBOTO Ke Baphpa 3aBHCHO OJ 103aTa, MECTOTO HA MHJEKTHPabe, MPOTOKOT Ha
KpBTa, TeMIIEpaTypara  HUBOTO Ha (PM3HHUKa aKTMBHOCT.

INauuenture Ha 6aszan-Gosyc Tepanuja kou Ke 3a0opaBar /ia 3eMaT J103a BO BpeMe Ha 0Opok ce
COBETYBAAT /1a ro CNIeIaT HUBOTO HA IVIMKEMHMjaTa 3a J1a OJJTy4aT Jaji € NoTpeOHa 1033 HHCYITHH.
TMauuenTuTe Tpeda Aa MPOOIKAT CO CBOjOT BOOOHYAEH PACIIOPE/l HA IO3HPatbe MPH CIIEAHHOT 0OPOK.
[ToTEHTHOCTA HA WHCYJIMHCKUTE aHAJIO3H, BKJIYYyBajKH ro H ®uacn®, ce uspasysa Bo eaunnIy. Enxa
(1) enuunua Ouacn® oxrosapa Ha | MefyHapoaHa eIMHMLA HA XYMaH HHCYJIMH HITH Ha | eHHHLA Ha
JPYT WHCYJIHHCKH aHaJor co 0p30 AgjCTBO.

PaHHOT MOYETOK Ha AEjCTBOTO MOpa J1a Ce 3eMe NPEABU/L KOra ce MponyulyBsa ®uacn® (norneHere ro
nenor 5.1).

Bogedysarve

Hayuenmu co dujabemec meaumyc mun I

[Mpenopavyaxara MOYeTHa /103a Kaj NaLMeHTH co Jujaberec TUI | KOH MpPB Nat NpHMaaT HHCYJIHH €
okony 50% oz BKYTHaTa JIHEBHA 71034 Ha HHCYJIHH M Tpeba Ja ce nojenu nomery odpouure Bp3
OCHOBA HA roJIeMHHATa M Ha cOCTaBOT Ha obpounTe. OCTATOKOT O BKYNHATa JHEBHA J03a HHCYJIHH
Tpeba Jia ce mane Bo Gopma Ha MHCYJIMH CO CpeHO WM co aoiro Aejerso. Kako onwro npasuio oa
0,2 no 0,4 eAMHHLIK HHCYJIHH TI0 KHJIOTPaM TeNecHa TeXKHHA MOXKe J1a ce KOPHUCTH 3a MPBHYHATa
JIHEBHA /1034 HHCYJIMH Kaj NallMeHTH co aujaberec TN | KOH MPB NaT NpuMaaT HHCYJIHH.

Hayuenmu co dujabemec menrumyc mun 2

I[penopayanara rno4yeTHa 103a € 4 eIMHULM Ha €JIeH WK noseke oOpouu. BpojoT Ha UHjeKTHpaba U
nocseoBaTeIHaTa THTPaLMja Ke 3aBUCAT O/l 1ie/THATa NIHKeMHja Ha MOeAHHEOT U Ol FOJIEMHHATa U
COCTABOT Ha 00poLUTE.

[Mpunaro/yBare Ha 1o3aTa MOKe Jla Ce BPIIH AHEBHO BP3 OCHOBA HA CAMOCTOJHO M3MepeHaTa IlIMKo3a
Bo mazma (CMIIT) ox nperxoaHHOT jieH (MpeTXoAHUTe IeHOBH) corniacHo Tabena 1.
. Jo3ara npex nojagok Tpeda aa Ouae npunarogena cornacHo C gpenp

NPETXOTHHOT OEH

. Hosara npen pydex Tpeba aa 6uae npunaroaeHa cornacHo
NPEeTXONHHOT JIeH

. Jlozata npe Bevyepa Tpeba ga Ouae Npuiaro/ieHa corjiac
NMpeTxXoAHHOT ACH

Tadena 1 Ilpunaroaysaie Ha qo3ara

CMIII" (Buan morope) . IlpuaarogyBame HA 103aTa
mmol/L mg/dL Enunuua
<4 <71 -1
4-6 71-108 He ce MeHyBa
>6 >108 +1




Iocebnu epynu nayuenmu

Hocmapu nayuenmu (= 65 z00uuina 603pacni)

BesbenHocTa u edpukacHOCTa Ha ®uacn” Gewe JoKakKaHA Kaj MOCTapH MALMEeHTH Ha BO3pacT o1 65 10
75 ropunu. Ce npenopayyBsa HHTEH3HBHO CJIC/ICHe HA IJIMKEMHjaTa M 103aTa Ha MHCYJIHH Tpeba a
Ouae npunarojaeHa NoeAMHEYHO (MoraexHere ry genosure 5.1 u 5.2). TepaneBTCKUTE HCKYCTBA Kaj
MaLKUeHTH = 75 TOAUIIIHA BO3PACT CE OTPAHUUECHH.

Penanno napyurysarse

PeHanHOTO HapylIyBarme MOXKe /la ' HAMalIK MoTpeOHTe 3a HHCY/IHMH Ha naieHTuTe. Kaj naunenture
CO peHATHO HapyIIyBamwe TpeOa /1a ce MHTEH3MBHPA CIECHETO Ha IIMKeMHja U U Tpeba Ja ce
MPHIATO/HM /103aTa CIOpe/I MHAMBHAYATHUTE 1oTpedu. (MorieaHeTe ro Aemnot 5.2).

Xenamanno Hapyuysar.e

XenaraqHOTO HapylLlyBake MOJKe /1a TM HaMajlu noTpeOHTe 3a HHCY/IMH Ha nauuenTure. Kaj
MaLUMEHTH CO XeTaTalHH HapyllyBama Tpeda /1a ce HHTEH3UBHUPA ClIe/IeHheTo Ha IIMKeMujaTa U Tpeda
J1a ce MpUJIaroau /1o3aTa cropel HHINBHAYyanHuTe notpebu (Buaete gen 5.2).

11 ec)uiampucxa nonyiayuja

®uacn” MoKe Ja ce KOPHCTH Kaj a/IoNeCUeHTH M iea o/t | roauHa u noctapy (NOryeaHeTe ro Aot
5.1). Hema KJIMHMYKO MCKYCTBO Of1 yrorpebaTa Ha duacn” kaj Jena NoMaiTH 0 2 TOTHHH.

®uacn® ce npernopauysa 1a ce 3eMa Mpejl NOYETOKOT Ha 0GpOKOT (0-2 MHHYTH), CO MOXKHOCT J1a Ce
aZAMMHUCTPUPA /10 20 MUHYTH IO MO4HYBakhETO Ha OOPOKOT KOra rnocTOM HEM3BECHOCT BO OJIHOC Ha
BHECOT Ha 0OPOKOT.

IIpeghprysarve 00 Opy2u UHCYTUHCKU MEOUYUHCKU RPEnapamu

Ce npenopa4yBa HHTCH3HBHO CJIE/ICHE Ha MNIMKeMHjaTa NpH npedpiiyBsame 0 APYTH HHCYIIMHH LITO
ce MpUMaar MpH 06por< ¥ BO NPBUTE HeeMH 10 BOBeAyBamweTo. [IpedpinyBamero on ApYT HHCY/IHH
LITO CE TIPUMA TIPH O gox MOJKe J1a C€ BPLIH 110 MPHHLMIIOT eaHHKLA 3a equHuua. llpedpiypamero Ha
nammeHToT Ha Muacn o ApYr BHJ MHCYIHH, O ApPyra TProBcKa MapKa WIIH NPOW3BOAMTEI MOpa J1a
Ce HaIpaBH M0/ CTPOr MeJHIIMHCKH HA30p M MOJKe J1a pe3yaTHpa co noTpeba 3a MpoMeHa Ha J103ara.

Jlo3uTe U BpEMETO Ha NpUMa-e Ha HHCYTMHCKY MEIMLIMHCKH MPENapaTh CO CPEAHO WK CO JI0/I0
71€jCTBO KOM Ce NPHMAaT KaKo el O] MCTaTa Tepalidja WK Ha ApYrd NPUAPYAKHH aHTUAMjabeTHIHH

Tepanuu Moxke J1a Tpeba 1a GMaarT npuIaroieHH.

Haumn Ha npuMeHa

Cynxymawo uxjexmuparse

®uacn” ce mpenopauysa Ja ce /1apa CyIKyTaHO CO MHjeKTHParbe BO aOAOMHHAIHHOT SUJT WK BO
HazaxTuIaTa (morneaHeTe ro aenot 5.2). Mecrara Ha MHjeKTHpamwe cekoraul Tpeba Ja ce MeHyBaat
BO paMKHTE Ha MCTaTa perdja co Lei Aa ce HaMalld PUHKOT O JIMTIOAMCTPO(Hja H KOXKHA
aMuJIoH03a (rorneaHere ru aenoeute 4.4 u 4.8).

Guacn” 100 edunuyn/mL pacmeop 3a uxjexmuparee 80 NPemxoOH0 HANOTHENO NEHKANO
[TpeTx0/1HO HAMONMHETOTO MeHKano (Pieke Tau®) ucrniopauysa 1-80 exuHuITH Bo yekopH no 1
eMHHIIA.

®nexcTay®” COAPIKH BHATPELIHO YIIATCTBO CO ACTATHH HHC

KLIHH 3a KOpHCTe!-be KOH Tpe6a Ja ce

BHaneLLlHOTO ynaTcTeo.
[TpeTXO/IHO HATIOIHETOTO NEHKAJIO € COOJIBETH
aZIMHHHCTPHPAE € HEONIX0AHA MPHMEHA Ha
norpebHO e na ce ynorpedu Bujaa.

jexiiu. JJokonky 3a
LMja UK HHY3HCKa ITyMIa,

Duacn® 100 edunuyu/mL pacmeop 3a UHjexmuy, me"&g)d};ampou\\
s 3roy *

EY




JIoKONKy 3a a/IMMHHCTPHpaihe € HEONMXO/IHA NPHMEHa Ha IINPHLL, HHTPaBEHCKA MHJEKUMja HITH
uH(y3HCKa Myma, noTpeGHO e aa ce yrnorpedu Bujana. (Bujere aei 6.6)

Quacn® 100 edunuyw/mL pacmeop 3a unjexmuparse 6o sujaia

[IpumeHa co mnpui

Bujanara ce KOPUCTH CO MHCYIMHCKH LUNPHLOBHM CO COO/IBETHA CKalla Ha eMHULU (equHuLM -100 unm
100 eppaunu/mL).

KonrtunyupaHa cynkytaHa uHcynuHeka uuoysuja (KCHH- CSII)

®uacn®, pacTBOp 3a UHjeKTHpambe BO BHjama Moske Aa ce kopucTu 3a KCHUH Bo mymnu cOOABETHH 3a
MHCYMHCKA HHQY3Hja 1 ke TH nokpue notpedute U 3a Gomyc uHcynun (okomy 50%) u 3a bazaneH
uHCY/IMH. MOsKe fa ce aBa BO COINIACHOCT CO YMATCTBAaTa Ha IPOU3BOJUTE/IOT Ha ITyMIIaTa, Hajao0po
Bo abmomeHoT. Kora ce KOpHCTH CO HHCYNIMHCKA MH(Y3HCKa MymMa He Tpeba fa ce paspellyBa WiH Jia
ce Mella CO JIPYrd HHCYJTHHCKH [1penapaTH.

[aumenture kou kopuctar KCUH tpeba ceondarHo na ce 00yuat 3a ynotpeba Ha IymraTa, Kako H 3a
ynoTpe6a Ha COOJIBETHUTE pe3epBoap H LPEeBO 3a MyMnaTa (norneneTe ro Aenot 6.6). Hudysuckuor
cer (upeBo ¥ KaHHIa) Tpeba J1a ce 3aMEeHH BO COMVIACHOCT CO YNATCTBaTa HaBEACHH BO MH(POPMALIHTE
3a TPOM3BO/IOT, LITO C& [PHIIOKEHH 3ae/IHO CO HH(Y3UCKHOT CET.

MaumenTnTe kou ynorpeGyeaar Guacn® co KCUM mopa f1a Gunat o6y4eH# 1a MPHMaaT WHCYJIHH CO
MHJEKTHPakE U J1a MMAaT Ha pacriofiarate allTepHaTHBHA MHCY/IMHCKA Teparnuja Bo cily4daj Ha
3aTajyBatbe Ha Mymrmara.

Humpaserncka ynompeba

Duacn”,_ 100 edunuyw/mL pacmeop 3a unjexmuparse 6o ujanda

Axo e neonxozHo, Ouacn® Moxe J1a ce NpUMeHyBa HHTPABEHCKH mTo Tpeba Na Ouae U3BPLIEHO 01
CTpaHa HA MEJMLIMHCKH JIHLA.

3a MHTpaBeHcKa npiMeHa Tpeda aa ce KOPUCTH co KoHueHTpauuu o 0,5 eannuuy /mL jo 1 enuanna
/mL MHCYIMH acnapT BO HH(Y3UCKHH CHCTEMH — CO KOPUCTEH:E NMOJUNPONHUIEHCKH HH(Y3UCKH KECH.
®uacn® He TpeGa 1a ce Mela co KakoB G0 APYT MHCYJIMH WK IPYT JIEK, CO HCKIIYHOK Ha THe
CMIOMHATH BO Je0T 6.6. 3a MHCTPYKLIMK 3@ PACTBOpPabe Ha JIEKOT Mpel aJIMHHUCTpaLHja BUJIETE IO
nenot 6.6

3a BpeMe Ha UHCYJIUHCKATa HH(Y3Hja noTpebHO € aa ce cieau raukemujaTa. Tpeba na ce BHUMaBa
HHCYJIMHOT /la ce HHjeKkTHpa Bo HH]Yy3HCKaTa Keca, a He IUPEKTHO HAa MECTOTO HAa HHJEKTHpPare Ha
HUHOY3HCKHOT CET.

4.3 KoHTpaMHIHKAKHH

[MpeuyBCTBUTEIHOCT HA aKTHBHATA CYIICTAHIMja WM Ha Koja OO0 O MOMOLIHHUTE CyNCTaHLMU
HaBeJeHU BO J1eoT 6.1.

CnennueocT

Co uen ma ce noodpy clieUTMBOCTA Ha OHOJIOLIKHTE IEKOBH, UM
aJIMHHUCTPHPAHHOT JieK TpeOa YMTKO Ja OuaaT 3amuInanH.

XHUMOTJIUKEMH]a

TMponymTameTo Ha 0GPOK WM HETIAHUPAHA HATIOPHA PU3HYKA AKTHBHOCT.
XHUIOTTHKEMH]a.

Xunornm{emuja MOKEe Ja Cce l'leaBPI ,H,OKOHK)/ HHCYJHHCKAaTa A03a € NpeBrUcoOKa BO O4HOC Ha
MHCYIHMHCKHTE MoTpebH (norneaHere ru acnopute 4.8 u 4.9).



[TareHTHTE UMjAIITO KOHTPOIA HA TIHKEMH]aTa € 3HAYMTENHO Mofo0peHa, Ha np. Mpexky
MHTEH3UBMPaHA HHCYJIMHCKA TepaIHja, MOJKe Ja MOYyBCTBYBAAT MPOMEHA BO HMBHMTE BOOOHYAEHH
npeynpeyBayki CHMITTOMH Ha XUIIOTJIMKeMHja M Tpeba 1a 6uaaT COOJBETHO COBETYBAHH.
Boobuuaenure npeaynpeayBadky CUMIITOMUM MOJKE Ja MCUE3HAT TIPH JIOAroTpacH aujadeTec.

Bpeme’ro Ha nojaBa Ha XHHOFHHK@MHja 0Ou4HO TO OTCJIHKYBa BPEMEHCKHOT ]'IpOCbl/lﬂ Ha JCIyBamke Ha
Jlaj/ieHaTa HHCYJIMHCKa dopmyanuja. XUnorjiuKkeMujaTa Moe J1a ¢e I0jaB1 IOPAHO TIpH
MHjeKTHpame/HH(Y3Hja CIOPEIEHO CO APYrH MHCYJTUHHU ILITO Ce aBaaT NpH 06pOK KaKko pesysitar Ha
no6p3oto nenysame Ha Guacn” (moryeaHeTe ro AEOT 5.1).

Bunejku Ouacn” Tpeba aa ce MPHMEHYBA 10 2 MEHYTH Npe/] I0YETOKOT HA 0GPOKOT CO MOJKHOCT f1a
ce gage mo 20 MUHYTH 110 NOYHYBamETO Ha OOPOKOT, BpEMETO Ha MOYETOKOT HA AeTYBaHkEeTO MOpa 4
ce 3eMe TPeJIBH KOTa UM e NIPOTHILYRA Ha MALHEeHTH CO NPUAPYKHH GOJIeCTH HITH TepaItii Kaj KOH
MOJKE Ja ce OYeKyBa OJUIOKEHa ancopIilHja Ha XpaHarTa.

lledujampucka nonyaayuja
Ce mpemnopayyBa HHTEH3MBHO ClIeeHE Ha MIMKEMHjaTa ako OBOj JIEK € 3eMa T10 MOYETOKOT Ha

MOCIAETHHOT OOPOK BO JIEHOT, 3a Aa ce M30erHe HOKHA XUITOTTHKEMH]a.

Xuneprikemuja U gujabeTHyHa KETOAITHI03a

HecooIBETHOTO A03Upatbe WIH NPEKUH Ha TPETMAHOT, 0COOEHO Kaj MallHeHTH IIITO HMAaar moTpeda o
MHCYJIMH, MOJKE JIa IOBEAT /10 XUIICPIIIHKeMH]ja 1 IMjabeTHyHa KeToalu/103a, COCTOj0M ITo MOKaT
J1a OuIaT CMPTOHOCHH.

Koumunyupana cynkymana uncynurcxa ungyzuja (KCHH)

HecooaseTHOTO (pyHKIIHOHHpaHe Ha yMnaTa MM Ha CeTOT 3a MHQy3Hja MoKe /1a JoBee /1o 6p3a
nojaBa Ha XUMepriMKeMHja  keto3a. HeonxoHo € MTHO yTBp/yBame M KOpPEKIHja Ha NpUYHHATA 32
XUNepriMKeMuja Wik keroza. Mosxe fa 6uae notpebHa NpHBpeMeHa Teparuja co CynKyTaHo
HHjEeKTHPaHe.

Hapyiuypama Ha KOaTa ¥ MOTKOXKHOTO TKHBO

[MaueHTHTEe MOpa Ja OuaT COBETYBaHH Jla BPLIAT KOHTHHYHpaHa POTallija Ha MecTOTO Ha
queKTupa}be 3a /1a TO HaMasaT PH3HKOT OJ1 Pa3Boj Ha JIMMOAUCTpodHja H KOKHA aMHIoK103a. [TocTom
MOTEHIHjaNeH PH3HK OJ1 OZIOKeHa arncoprniiija Ha HHCYJIMHOT M BIOIIEHA MNTHKEMHCKA KOHTPOJIA 10
HHCYJHHCKH MHjEKIIHH Ha MeCTa co OBHe peakiuu. [IpHjaBeHo e neka HeHalejHa IPOMEHa Ha MECTOTO
HA WHjEKTHPAILE BO MECTO KOEIUTO He € apeKTHPaHO MOKE 1a pe3yaTHpa co Xunornukemuja. Ce
npenopavyea cjieielbe Ha HUBOTO Ha LIIeKepoT BO KPBTa M0 MPOMeHa Ha MECTOTO Ha MHjeKTHParbe 01
aheKTHPAHO MECTO BO MECTO KOELITO He € aheKTHPaHO M MOKE J1a ce 3eMe MPE/IBH/ NPHIIaroiyBambe
Ha [103aTa HA AHTHAMja0eTHYHHTE TIPOU3BO/IH.

[IpedpryBambe 01 APYTH HHCYJIMHCKH MEAMLMHCKH NPOU3BOIH

[TpedpiyBameTo Ha MALIMEHTOT Ha APYr BUI MK MapKa Ha MHCYITHH Tpeda /1a ce u3Beje Mo CTpor
nexapcku Haa3op. IlpomeHa Ha jaunHaTa, Mapkara (MpOU3BOAMTEN), BU/, IOTEKJIO (aHMMAJIHO, XyMaH
MHCYJIMH WM XyMaH MHCYJTUHCKH aHaJIor) U/MIM HAYMHOT Ha MMPOU3BOACTBO (IIOTEKJIO 01
pexombunanrna JJHK HACMIPOTH 2HUMAITeH U3BOP HA HHCyJ'[HH) MOJKe ﬂa ,,,. 4pa o noTpeda oj1




LITO BiMjaaT Bp3 HaOyOpeskHaTa j1e3/1a, XUIo(pH3aTa MM Ha TUPOUIHATA JKIE3/1a MOJKe Aa Oapaat
NpOMeHa Ha /T03aTa Ha WHCYJIMH.

Kom0OuHanmja co NHOMJIMTA30H ¥ HHCYJIWHCKH TpenapatH

Ciyuau Ha KOHTeCTHBHA cplieBa ciiabocT Gea NpujaBeHH KOra MHOMIHTa30H € KOPHUCTEH BO
KOMOMHALMja CO MHCYJIMH, OCOOEHO Kaj MaLHeHTHTe CO PU3HK (DAKTOPH 3a pa3BOj HAa KOHIeCTHBHA
cpuesa ciaGoct. Ora Tpeba a ce MMa [pe/IBHL TOKONKY Ce pa3riielyBa TPETMaH CO KOMOHHaLHja 04
NHOTJIHTA30H M MHCYJIMHCKH nipenapaTH. JIoKo/IKy ce KOpHCTH 0Baa KOMOHHAIM]a, auneHTuTe Tpeda
1a ce ClIeJaT 3a 3HALM M CUMIITOMM Ha cplieBa ¢1abocT, mopacT Ha TeKHHaTa H eneM. [InornurasoHoT
Tpeba aa ce mpeKHHe AO0KOJKY Ce M0jaBH BIIOLIYBAE HA Kap/HjaTHUTE CHMITTOMH.

BosenyBame HA HHCYJIMHOT M MHTEH3HBHPAaH-€ Ha KOHTPOJIaTa Ha LIIMKeMHU]aTa

Huren3uBHpameTo Wiv 6p30To noaodpyBame Ha MNIMKEMHCKATa KOHTPO/IA € NMOBP3aHO CO MUHJIHBH,
peBep3uOWIHYM HapyLIyBatba Ha OUHATA pedpakiiyja, BIOIYBabe Ha JHjabeTHyHaTa peTHHONATH)a,
akyrtHa GonHa nepudepHa HeBponaTHja u nepudeped eaeM. Meryroa, JoNropoyHaTa KOHTpPOJIa Ha
rIMKeMMjaTa ro HaMajlyBa pU3HKOT of] AHjabeTHYHA PpeTHHONATHja M HEBpOIIaTH]a.

HHCYIMHCKH aHTHTENA

KopHcTeneTo Ha HHCYJIHH MOXKe [a NPEAH3BHKA CO31aBabe Ha MHCYJIMHCKH aHTHTena. Bo petku
CyyaM, IPUCYCTBOTO HA OBUE MHCY/IMHCKHM aHTHTeNIa MOXKe a JI0BeAe A0 HEONXOAHO MPUIIarolyBame
Ha UHCYJIHHCKATA /1034 CO LI /1a C€ KOPErupa TeHIeHIH]aTa 3a XHIIep- WK XUIIOTIHKeMHja.

Hzbernysame ciyvyajHO MeLIame/TPELIKH BO JIEKOBHTE

[lauuenrure Mopa f1a GMAaT yraTeHu cexoraul /1a ja npoBepaT €THKETaTa Ha HHCY/JIMHOT TIpeJl CeKoe
HHjEKTUPaE 3a 1a W30erHaT ciIy4ajHO Melllakhe Ha OBOj JIEK CO IPYTH HHCYIMHCKH NpPenapaTH.

HauueﬂTuTe MOpa BHU3YCJIHO [a I'H NOTBPAAT €AHHHLUMWTE Ha J03aTa Mpea Ja ro aiMHHHCTpHpaar

uHcyauHOT. TTopaau Toa, yc/IoB 3a MaLMEHTHTE CaMH 1a CH 'O CTaBaaT MHCYJIHHOT € /la MOJKAT Ja ja
YyHTaaT CKanaTta Ha AJ03HTE. Hal_{HeHTHTe KOH Ce CJIeIH WJIM UMaar ciabd BHJ MOpa Ja GHIIaT yYNnaTeHH
cexorali a modapaaT MoMOUI O APYTo JIHUE Koe HMa nodap BHA H € 00YUYEHO 3a 1aBalbe HHCYJTHHH.

ITaTyBare HU3 BPEMEHCKH 30HU

ITOMOLIIHH CYIICTAHIIMH

OBoj nek compyku nmomanky ox 1 mmol Hatpuym (23 mg) no Jits ¢
NPaKTHYHO ,,0e3 HATPUYM ™.

4.5 HuTepakuuu co APYrd JeKOBH H ApYru ¢GopMH HA HHTEepPAKIH]A
3a oaperneH 6poj Ha JIEKOBHU ce 3Hae Jeka UMaaT ejcTBO Bp3 MeTabOo/IM3MOT Ha IJIHKO3aTa.

CnennuTte CymeTaHIIMM MOJKAT /a ja HaMasiaT notpedara 0l HHCYJIHMH;

OpaJIHH aHTHAMjabeTHYHM IEKOBH, MHXMOUTOPH Ha MOHOaMHHO okcuaasza (MAQO — uHXHGUTOPH),
Oera GnokaTopu, HHXMOUTOPH HA AHTHOTEH3WH KOHBepTHPauKHOT eH3uM (AKE uHxubutopH),
CATHLIMIIATH, ATKOXOJ, aHaOOMHU cTeporaH, cyadonamuan u [JIT1-1 peuentop aroHUCTH.

CneaHuTe cyncTaHLMH MOJKAT a ja 3rojieMar norpedarta 01 HHCYJIHH:
OpaJIH¥ KOHTpaLeNnTHBH, THA3HIH, [IYKOKOPTHKOHIH, THPEOHAHH XOPMOHH, CHMITATOMHMETHLIH,

XOPMOH 32 PacT W JaHa30J.




Bera-6nokaropure MOXKe jla I'M MaCKMpaaT CUMIITOMHTE HA XMIOTITHKEMH]ja.
OKTpeoTHI/TaHPEOTH A MOXKE M1 ja 3roJeMaT WM HaMaunat norpebara O HHCYIHH.

ANKOXOJIOT MOJKe 14 I'0 HHTECH3HBHpA WJIH Ja Iro peayluupa XHIOTTHKEMHCKOTO ,ElejCTBO Ha
HHCYJIHHOT.

4.6 Ilnoasoct, GpeMeHOCT H JaKTALHja

Bpemenoct

®uacn”™ Moske /1a ce ynoTpebyBa 3a BpeMe Ha OPeMEHOCT.

[ToparonuTe O ABE paHAOMH3HPAHH KOHTPOIHPAHHM KJIMHHYKH CTYIHH CMPOBEEHH CO HHCYIHH
acrapt (322 + 27 u3nokeHn OpeMeHOCTH) He HHAMIMPAA Ha HUTY €IHO HECAKaHO JEjCTRO O/l HHCYIHH
acrapT Ha GpeMeHOCTa WITH Ha 3paBjeTo Ha (heTyCOT/HOBOPOAEHUETO COPEIEHO CO KPUCTATHHOT
XyMaH MHCYJIHH.

HnTeH3uBHpaHa IIMKEMHCKa KOHTPOJIA U Cliefieke Ha OGpeMeHuTe sKeHH co aujabeTec (aujaberec THIT
1, nujabeTec THIT 2 MITH recTAICKU AujebeTec) ce npenopayyea 3a BpeMe Ha GpeMeHOCTa U TIpH
nianuparse Ha Opemenoct. [Torpebure o MHCYTHH 0OMYHO ce HaMaTyBaaT BO NIPBHOT TPHUMECTAPp, a
N0TOA ce 3roJIEMyBaaT BO TEKOT Ha BTOPHOT M TpeTHOT TpumecTap. [To nopoaypamero, norpebara ox
MHCYJIMH Op30 ce Bpaka Ha HHBOATa npej OpeMeHocTa.

OCHEC
Hema OrpaHU4YyBamk€ BO OIHOC HA TPETMAHOT CO <Dnacn® 3a BpEME Ha JOCHETO. HHch'[I/IHCKPIOT

TpeTMaH Ha MajKara IITO A0H He TIPETCTAByBa HUKAKOB pu3HK 3a 6ebero. Cenak, po3ara MokeOH ke
Tpeba Aa ce NpuIaro/iy.

[TnogHoct

CTyauuTe 32 penpoAyKLHja Kaj )KUBOTHHTE HE YKaXKaaT Ha KakBa OHJIO pa3/MKa Mely HHCY/IMH acnapT
U XYMaHHOT HHCYITHH BO O/IHOC Ha IJIOAHOCTA.

4.7 Buadjauue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€Hbe H KOPUHCTEhe MAIIHHH

Cnoco6HOCTa Ha MALMEHTOT @ ce KOHLEHTPHPa U pearnpa Moxke 1a OHjie HapylleHa Kako pe3yTar
Ha xunornukemuja. OBa MOKe a IPETCTaBYBa PH3UK BO CHTYALIMH Kajle OBHE CIIOCOOHOCTH ce 0J1
ocobeHo 3HaYee (Ha Np. BO3eHke aBTOMOOWIT HIH YIIPABYBak:e CO MAIIHHH).

INanmenTuTe Tpeba 1a ce COBETYBAAT /1A Npe3eMar MepKH Ha NPEeTHa3IuBOCT 3a /1a n3bersar
XMIOTTIMKEMH]a 3@ BpeMe Ha Bozewe. OBa € 0coOeHO BaXKHO 3a OHME KOU LUTO MMaaT HamaJleHa HIlH
OTCYTHa CBECHOCT 3a MpeAyNpeIyBadyK1Te 3HALIM Ha XUIOITTHKEMH]ja MIIM HMaaT YeCTH €NHM30/1M Ha

xunornm(emuja. Bo oBuHe OKOJTHOCTH Tpeﬁa Ja ce pasrjiea ajin ga c€ npenopava BO3CHhE.

4.8 Hecakanmn aejersa

36upHO pe3umMe Ha 6e36eaHocHuOT mpodui

HajuecTo npujaByBaHa HecakaHa peakllija [1pH TPETM
,-OnHC Ha CeNeKTHPAaHU HecaKaHH JiejcTRa™ MO/I0Iy).

[AOTTIEOHETE Iro ACJIOT!

TabenapeH IpuKa3 Ha HeCaKaHHUTE J€]CTBA




Hecakanure nejcTsa Hasesienu nogony (TaGena 2) ce 6asupaat Ha MOAATOLM O 6 3aBPLICHH
TepaneBTCKH KOH(PUPMATOPHHU CTY/HH Kaj Bo3pacHH. Kateropuurte Ha uectoTara ce 1epHHUpaHH
cropest cieaHaBa BoGuyaeHocT: Muory BooGu4aeHo (>1/10); BooGuuaeno (=1/100 no <1/10);
nesooGuuaeHo (=1/1.000 go <1/100); petko (>1/10.000 no <1/1.000); muory petko (<1/10.000),
HEMo3HATO (He MOXKE JIa Ce MPecMeTa O/l JIOCTAlIH|TE MOJATOLH).

Tabena 2 HecakaHH AejcTBa 01 KJIHHHYKHTE HCIIHTYBAhA

Men/IPA cucrem opran Muory BooOuuaeHno Perko Henozuaro
KJjiaca BOODOHYIAEHO
Hapymysama Ha XunepceH3WTHB | AHaUIaKTHYK
HMYHOJOMKHOT CHCTEM HOCT M peakiiu
Hapymysama Ha Xunoraukemuja
MeTaboaH3MOT H
HCXpAHATA
HapymyBama HA KOKATA H ANeprucku Jlunoauctpoduj | Koxkna
HA MOTKOXXHOTO TKHBO MaHupecTauun | a ammonto3a’
Ha KOJKaTa
Onuwrn HApYIIYBaba H Peakuuu Ha
€OCTOjOH HA MecTaTa Ha MeCTOTO Ha
a/IMHHHCTpPANHja HHjeKTHpame/
uHdysujara

TADR O[] NOCTMAPKETHHILKH H3BOPH.

Onuc Ha ceJleKTUPaHU HecaKaHHM JIejCcTBa

Anepeucku peaxyuu
Anepruckute MaHH(ecTallMH Ha KOYKATa NPHjaBeHH Kaj ®uacn® (1,8% nacnporu 1,5% kaj
KOMIapaTOpUTE) BKJIyUyBaaT er3eM, OCHII, Yellame, ypTHKapHja U IepMaTUTHC.

®
['eHepan3upaHUTe peakLUi Ha XUNEPCeH3UTHBHOCT Ha Puacn (LUTO ce MaHudecTHpaar co
reHepalM3upaH OCHIT Ha KO¥KaTa U eeM Ha nuueto) ce petkH (0,2% nacnpotu 0,3% kaj
KOMIMapaTropurTe),

Xunozanuxemuja

XHIornmmKeM1ja MoJKe 1a ce 10jaBu JIOKOJIKY WHCYJIMHCKATA /1033 € MHOI'Y BUCOKA BO O/IHOC Ha
notpebara oa uHCy/MH. Tellka XUIOMIMKeMHja MOXe 1a I0BeJie 10 ryberbe Ha CBecTa H/HIH
KOHBYJI3MH H MOJKe J1a pe3yJITHpa cO MPUBPEMEHO WK TPAjHO OLUTETYBahe HAa MO30KOT MJIM JYPH CO
cMpT. CUMITOMHTE 33 XHIIOIVIMKEMHja HajuyecTo ce MojaByBaaT HeHaaejHO. THe Moske [a BKIy4yBaaT
CTy/leHa TOT, cTy/ieHa Onefia KosKka, 3aMop, HEPBO3a WM TPEMOp, aHKCHO3HOCT, HEBOOOHYAEH 3aMOp
uIH cnabocT, KOH(DY3Hja, TELKOTHH BO KOHLIEHTPHUPAETO, 3alIeMeTeHOCT, HHTEH3HBHA IJTafl,
NPOMEHH BO BUJIOT, rnaBoborika, rajieme 1 cpueﬁnel-be (norneanere ru Jes10BH 44n 5 1.

Hapywysara na xodicama u nOMKOJICHOMO MKUBO / e \\1‘ o
HHHOJlHCTpO(pH_]a (Btcnyqua_]KH aunoxuneprpoduja, munoarpoduja) @)ﬁﬂa @f{ff?@ﬂﬁpsaw @Ke 1a
ce 10jaBaT Ha MECTATA HA MHJEKTHPAIbe KaKo M OJIOKEHa JIOKATHA ancysIiygja 1: 1i (f}fnuﬁ)ﬁ’ /
Jlunoauctpoduja Gelue npHjaBeHa Kaj NalUeHTH TpeTHpaHH ¢o Puacn’ ,5 23 &;!aCIIpOTE;'?B Kaj
koMnapartopute). KOHTHHYMpaHa NpoMeHa Ha MECTOTO HA MHjeKTHPaHe BRY Wﬂ%ﬁe ogp #nena
perdja MosKe Ja MOMOTHE NIPY HaMaJTyBarbe HIIM CIIpedyBalbe Ha OBHE peakLHHHAEIeATIeTe ro Ae10T

4.4).

Pearxyuu na mecmomo nHa unjexmuparse/unghysuja

Peakuuu Ha MECTOTO Ha HHjeKTHpame (BKI1ydyBajKH OCHUII, LPBEHHIIO, BOCHANeHue, O0/IKa U
MOJPHHKHM) GuIe NpHjaBeny Kaj mauueHTH Tpetupanu co Ouacn® (1,3% Hacnporu 1,0% Kaj
KomnapTopute). Peakunu Ha MecTo Ha HH(Y3H]ja (BKIy4yBajKH LIPBEHHIIO, BOCTIANICHHE, UPUTALIH]a,
G07Ka, MOIPHHKH U uellame) Guie npujaBeny Kaj nauuenTH Tpetupanyn co ®uacn® (10,0% HACTIPOTH




8,3% kaj xomnapropute). OBue peakiuy 0OMHYHO ce OJIard 1 MHHIIMBH M OOHMUYHO HCYE3HYBAaT BO
TEKOT Ha JIEKYBamETO.

[TeaujarpMcKa oomyJamnuja

Besbennocta u edukacHocTa 6ea MCIIUTYBAHH BO HCTPAXYBAF:€ 32 YTBPAYBAHE HA TEPAIIEBTCKATA
edukacHocT M 6e30enHOCT Kaj Aeua co aujaderec THN | Ha BO3pacT o 2 10 NoMaiky oj 18 roaunw.
Bo ucTpaxkyBameTo 519 mauuentu Gea Tpetupanu co ®uacn®. Bo uenoct, yectorara, THIOT H
Cepro3HOCTa Ha HecaKaHWTe peakLMH Kaj enjaTpucKaTa MolyJialyja He MOKaKyBaaT pasiuki BO
0JIHOC Ha UCKYCTBOTO Kaj Bo3pacHaTa nomynauuja. Jlunoaucrpoduja (BKIyIUTETHO
unoxunepTpodHja U aMnoatpoduja) Ha MECTOTO Ha MHjeKTHpame Gellle npujaByBaHa M0YECTO BO OBA
KITMHUYKO HCTPKyBarbe Kaj I1eIMjaTPHCKa IOy Iallkja BO OAHOC Ha KIIMHHYKHUTE HCTPaXKyBatba Kaj
Bo3pacHH. Kaj meijaTpyckara nomynauuja, munoguctpoduja Seie npujaena co yectora ox 2,1% 3a
®uacn® nacrniporu 1,6% 3a HopoPanuz®.

Hpyru noceGnu nomynamuu

Bp3 ocHOBa Ha pe3yJiTaTHTe 01 KIMHUYKUTE HCIIUTYBatba CO HHCYJIMH aclapT I'eHepallHo, YeCTOTaTa,
BHIOT M TEJKMHATA HA HECAaKaHWTe peaKLMH 3a0eerkaHy Kaj MOCTapuTe NallMeHTH U Kaj MalUeHTH Co
GyOpeskHa WM XemaTanHa cnabocT He NMOKaKyBaaT HUKAKBH Pa3JIMKH BO OJHOC Ha MOLIHPOKHTE
MCKYCTBA Kaj OMIITOTO HaceneHHe. be3beTHOCHHOT Mpodui kKaj MHOTY CTapuTe NaLHeHTH (> 75
rOZIMHM) MITH Kaj MALMEeHTH CO YyMepeHa WK Telka OyOpesna uiaM Xenaraita cnabocT e orpaHiyeH.
®uacn”® Gelie TaBaH Kaj NOCTAPH NALMEHTH 3apajid MCIIUTYBabe Ha (hapMaKOKMHETHIKHTE
KapakTepUCTHKH (TIOTJIeJHETE IO AENOoT 5.2).

[IpujaByBame Ha OYEKYBAHH HECAKAHH [IS|CTBA

[IpujaByBarmeTO Ha HECAKaHH JA€jCTBa MO 0100pyBarbe 3a ynorpeba Ha nekoT e BakHo. Co
npHjaByBarbe Ha HECAKAHWTE JejCTRA ce 00e30eIyBa KOHTUHYHPAHO ClIeEHhEe Ha KOPHCTA HACIPOTH
PH3HMKOT 071 yrioTpebaTa Ha IeKoT U ce 0be306emyBaar HH(opMaluy 3a 6e30e1HOCTa Ha JIEKOT.

Hecakanure peakinu o7 NeKOBHTE MOXKE /1a I'M 1pyjaBuTe Bo HauuoHaIHHOT LieHTap 3a
dapMakoBMIHIAHLIA [IPH AreHIHjaTa 3a IEKOBH H MeAMLMHCKH cpeacTea (yn.Ce.Kupun u Metoauj
6p.54 kat 1) WK 1o eJIeKTPOHCKH nar npeky Bed cTpaHara Ha Arenumjara http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenozupame

HMako He Moske aa ce eduHHpa crielMdUIHO NMPeIo3Upae CO HHCY/IMH, Cerak XMIIOIJIMKeMHUja Moske
Na ce pasBHe BO MOCIe0BaTeTHH (a3H, TOKONKY MALHEeHTOT NPHMEHYBa MOBeKe HHCYJIMH OTKOIKY
LITO € NOTPeOHO:

. Enu3o1uTe Ha NecHa XHUITOMTMKeMHEja MOKe 1a ¢e TpeTHpaaT cO OpaJlHa MPUMEHa Ha IJIHK03a
WJIH APYTH TIPOM3BOAM KOM COZIpIKAT LIeKep. 3aToa ce mpenopavyea NalLIMEHTOT co aujabeTec
[I0CTOjaHO 12 HOCH co cede MPOoHU3BOAH KOH COApXKAT LIeKep.

. Enuzogure Ha TELIKA XUMOTJIMKEMHja, KOra MalHeHTOT He € BO MOYKHOCT CAMOCTOJHO J1a ce
TpeTHpa, MOKe [1a ce TpeTupaar co riykaros (0,5 10 1 mg) koj ce npUMeHyBa HHTPaMyCKY.THO
HJIH NOTKOYKHO OJI CTpaHa Ha 00y9eHO JIHLIe, HITH CO TTHKO3a MPHMEHETa HHTPABEHCKH 0]

OCBECTYBaWETO Ha NALIHEHTOT, Ce MperopauyBa op
ce CIpeyuIo NOBTOPHO ryberbe Ha cBecTa.

5. DPAPMAKOJIONIKH CBOJCTBA
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5.1 ®apmakoIHHAMCKH CBOjCTBA

dapmako-TeparneBTcka rpyna: JIekOBH KOH ¢e KOPHCTAT IpH MjabeTec, HHCYJIMHH W aHAJIO3H 3a
HHjeKTHpambe, co Op3o aejecrBo. ATC kon A10ABOS.

MexaHH3aM Ha A€]CTBO

®uacn” e popMyIalrja Ha HHCYJIHH acmapT co 6p30 JleyBarbe.

HpHMﬂpHOTO nejetro Ha Guacn® e Ja ro perynupa Metaboan3MoT HA TJMKO3ATa. Hncynunure,
BKJTyMyBajKki ro M MHCYJIMH aCIapT, aKTHBHATA CyNcTania Ha duact”, ro H3pa3yBaaT HUBHOTO
CrielM(UUHO EjCTBO MPEKY BP3YBamke 3a HHCYJIMHCKHTE PELIENTOPH. HHcynnHOT Bp3aH 3a
PELENTOPHTE ja HaMallyBa INIHKeMHjaTa [PeKy MoMarame Ha Npe3eMarmeTo Ha IJIMK03aTa BO
MYCKYJIHHTE ¥ aTHITO3HHTE KJIETKH W HCTOBPEMEHO ro HHXHOHpa 0c1060/1yBabeTo Ha IVIMKO3a 01
upHHOT Apo0. MHCYIMHOT ja uHXxubupa JMoNn3aTa BO aJUIOLMTHTE, ja MHXHOMpa MpoTeous3aTa H ja
noao6pyBa CHHTE3aTa Ha NPOTEHHMTE.

DapmakoAUHAMCKH Bd)eKTH

Ouacn® e dopMynaiMja Ha HHCYJIMH acnapT 3a 3eMarbe pu 0OpoK BO KOja 0AaTOKOT Ha
HUKOTHHaMHK/ (BUTaMUH B3) npeausBukyBsa noOp3a HHULIKjaJIHA allCOPILMja HA HHCYJIUH CIIOpPEeIeHO
co HOBOPanH,u®.

[MoueToKOT Ha AejcTBOTO Gellle 5 MUHYTH NMOPAHO, 8 BPeMETO Ha MaKCHMAaJTHA ITMKO3HA HH(Y3HCcKa
cranka Geme 3a 11 MuHyTH 106p30 Kaj ®uacn® orkonky kaj HopoPamux®. MakcuMainuoT edekT Ha
HaMaslyBakbe Ha [IMKeMHjaTa ce rnojasu noMery 1 u 3 gaca no uHjekTHpamweTo. Edexror Ha
HamayBawe Ha rinukeMujara Bo npeute 30 MuHyTH (AUCGR, 0-30 min ) Oe1ie 51 mg/kg co ®uacn® u
29 mg/kg co HosoPanua® (Coognoc ®uacn®/HosoPanua®: 1,74 [1,47;2,10]9se c1)- Bkynuuot edexr
Ha HaMaJlyBame Ha TiHkeMHjaTta H MakcMMaTHHOT (GIR ) edekT Ha HaMallyBabe Ha rIIHKeMHjaTa
nomery ®uacn® u HosoPanua® ce criopeiny. BKYNHHOT H MAKCHMATHHOT edeKT Ha HaMalyBae
Ha TJIMKeMHjaTa Ha ®uacn® ce 3rojieMyBa JIMHeAPHO CO 3TONIEMYBathe Ha J03aTa BO pAMKHTE Ha
OIICeroT Ha TepameBTcKaTa J03a.

Kaj ®uacn® uma nopaH NoveTok Ha AejCTBOTO BO cnopenfa co HosoPanun® (norsennere ro aenor
5.2), wTo A0BEYBa 0 MOC/IE/I0BATEIHO 3rofneMeH edeKT Ha paHO HaMalyBatbe Ha riukemMujara. Oea
MOpa J1a ce 3eMe MpefIBu/ Kora ce npornuiysa Ouacr®.

BpeMmerpaeweTo Ha OeflyBambeTo Oellle OKpaTKo Kaj Duacn® CIIOPEAEHO CO HoeoPanun® u Tpaeue 3
— 5 yaca.

BapujabunHocTa oa fieH Bo AeH Ha eq)etc’rcn" Ha HAMaJlyBak€ HA INIHKeMH]aTa Kaj HHAHBHAYAHHTE
NauueHTy Oellle HUCKA Kaj ®uacn® kako kaj paHuoT (AUCgR, ¢-1n, CV~26%), BkynHHOT (AUCGIR 0-120,

CV~18%) u makcumManHHOT edeKT Ha HamanyBamwe Ha riukeMHjata (GIR .y, CV~19%).

Knunanuka edukacHocT u 6e3bensoct

®uacn® Geure nerTan kaj 2068 BozpacHu nauueHTH co aujaberec Tum 1 (1143 nauuenTH) u
aujaberec tan 2 (925 nauueHTyH) Bo 3 paHIOMH3HPAHH KITMHHYKH CTYJIMM Ha ecl)HKaCHOCT U
6esdennoct (18 — 26 Henenu ua TpetMan). Mero Taka, ®uacn® Gewe HenuTysa
Me/IijaTpHCKH MCITHTaHULM cO aujabeTec THIT | BO paHIOMH3HpaHa KINHHRE Ry
u Gesbeanoct (26 Henenu Ha TpeT™maH). Jlelia Ha BO3pacT o 2 rOAHHK S éﬁ pay
KIIMHMYKATa CTY/IHja. T& &HTN

Hayuenmu co oujabemec Menumyc mun 1
A R &
EdexTor Ha TpeTMaHOT co ®uacn” Bo TOCTHIHYBHCTO KOHTpONa Ha di W 1ie npH
d I

1"




CHrHH(MKAHTHO BO KOpHcT Ha Duacn”. duacn® aazxen mo 0OpOK MOCTHUIHA CIIMYHO HAMallyBake Ha
HbA |, xako u HopoPanmn® 3a Bpeme na o6pok (Tabena 3).

TaGena 3 Peayararu oa 26 HeaessnoTo 0a3a1 — 60J1yC KIIMHHYKO HCIHTYBAb€ Kaj NAIHEHTH CO
anjaderec THN 1

®uacn® 3a BpeMe Ha  ®uacn® no 06poK HosoPanua” 3a
obpok + MHCYJIHH AeTeMHp Bpeme Ha 06pok
+ HHCYJHH AeTeMHP + HHCYJ/IHH JeTeMHp
N 381 382 380
HbA . (%)
Ha nouerok = Ha kpajoT Ha HCIIHTYBaILETO 7.6+173 76—+175 76=+74
[NpunarofeHa npoMeHa O NOUYETOKOT -0,32 -0,13 -0,17
[poyenema paznuxka 00 mMpemManom -0,15 [-0,23:-0,07]F 0,04 [-0,04;0,12]°
HbA,. (mmol/mol)
Ha nouetok = Ha KpajoT Ha MCNHUTYBALETO 59,7 = 56,4 59,9 =+ 58,6 59,3+ 57,6
[IpunaroaeHa npomMeHa ol NOYETOKOT -3,46 -1,37 -1,84
Tpoyenema paznuxa 0d mMpemmarnom -1,62 [-2,50:-0,73]°" 0,47[-0,41;1,36]°
3ronemyBame HA THKeMHjaTa 2
yaca no o0pok (mmol/L)*
Ha nouetox = Ha KpajoT Ha HCIIUTYBAHETO 6,1 +59 6.1 6,7 6,2 = 6.6
TMpunaroJieHa NPOMEHA 01 OYETOKOT -0,29 0,67 0,38
Tlpoyenema paznuxa 00 mpemmarom -0,67 [-1,29:-0,04]F 0,30 [-0,34:0,93]°
3rosieMyBathe Ha IMIHKeMHujaTa 1 gac
no o6poK (mmol/L)*
Ha movetox =+ Ha KpajoT Ha HCIHTYBAHKETO 54247 54— 6,6 5759
[Tpunaro/ieHa NpOMeHa oJ1 IOYETOKOT -0,84 1,27 0,34
[Ipoyenema pasiuxa 00 mpemmMaHom -1,18(-1,65;-0, 71]CE 0, 93[0,46,'1,40]D
Tenecna re:xkuna (Kg)
Ha nouetok = Ha KpajoT Ha HCNHTYBALETO 78,6 =+ 79,2 80,5 =+ 81,2 80,2 =+ 80,7
[NpunarofeHa NpOMEHA O MOUETOKOT 0,67 0,70 0,55
TTpoyenema paznuxa 00 MpemManom 0,12 [-0,30;0,55 7= 0,16 [-0,27:0,58]°
3abesiexkaHa cTAaNKa HA TEIIKA HJIH
CO Mepem€ NOTBpaeHa
XHIOTJIMKeMHja® o mauHenToBH
FOAMHH HA H3/103KEHOCT (MPOLEHT 01 59,0 (92,7) 54.4 (95,0) 58,7(974)
nanueHTHTE)
Hpoyerem coodHoc Ha cManku 1,01 [0,88;1,15]° 0,92 [0,81:1,06]°

BpeHOCTHTE Ha MOMETOKOT H Ha KPajoT Ha HCIHTYBAeTo c¢ 6a3upaat Ha CPE/IHATA BPEIHOCT Ha 3a0eneKaHHTE NOCIeAHH PACTIONOAKIHBH
BpeaHocTH. 95% WHTEpBAN Ha CHIYDHOCT € HaseeH Bo ‘[]°

A Tect ¢o 06pok

B Temka xunornuxkemuja (enu3oa wro Gapa oMo ox apyro JHLE) WK XHITOTMKEMMja MOTBPAEHA IPEKY MEPEe Ha MTHKEMM]a BO KB
Ie(UHUpaHa Kako enmo,uu MOTBPJHH CO TIa3Ma rnnxenmja < 3.1 mmol/L 6e3 pa3nnka Ha CHMIITOMHTE

€ Pasnukara e 3a duacn® 3a BpeMe Ha 0GPOK — HosoPann,u 3a BpeMe Ha 06pok

D pasnukata e 3a duacn® no 06pok — HosoPamia® 3a peme HaoBpok

E CratneTnuky curindUKaHTHO BO KopHeT Ha @uacn™ 3a BpeMe Ha 00pok

33,3% on nauMeHTUTE TPETHPAHH CO ®uacn” 3a Bpeme Ha 00pok ro nocturyaa nenauot HbA . on
<7% cnopeueﬂo 0 23,3% ox manmentute co Ouacn® o o6pok u 28,2% NaLMEHTH TPETHPAHH CO
HogoPanua® 3a epeme Ha oGpok. TTpolieHeTHTe LIaHCH 32 MOCTUTHyBatbe Ha HbA . < 7% Gea
CTATHCTHYKHM CHrHUGMHKAHTHO Toroemu co Muacn® 3a BpeMe Ha 06POK OTKOMKY €O HosoPamiz® 3a
BpeMe Ha 00poK (coo,i:moc Ha mwancute: 1,47 [1,02; 2,13]9s5 c1). Hema craTucTHuKH CHTHH(HKAHTHA
pazivka nomery ®uacn® no 06pox u HosoPanun" 3a Bpeme Ha 06poK.

®uacn® JajieH 32 BpeMe Ha 06pOK Aajie CHrHUGUKAHTHO MOMAJIO 3rojieMyBatbe Ha I‘JIHKGMH_]E[Ta

(TTHKEMUCKH uHerMGHT) o 1 gac u mo 2 Yaca no oOpoKOT CIIOpeAeHo cO HogoPamua® nanen 3a

BpeMe Ha OOpOK. duacn® nanen no oGpoK pe3ynTHpa CO MOroNeMo 3rojieMyBarse Ha IiikeMujaTa |

4ac 1o 06p01<0"r H CTIOpeIoe o 3rofieMyBathe Ha IIMKeMHjaTa 2 vaca g qﬁﬁp&? SLOOPEAEHO CO

HoeoPanun® 3a Bpeme Ha 06pok (Tabena 3). ’ Co
<

CpenHata BKyTIHA 103a Ha Doiyc HHCYJIMH OJ1 OYETOKOT 20 Kpa _or 1 ucnmygau;e
3a Ouacn” 3a BpeMe Ha obpok, ®uacn” 1o 06p0K u Ha HoeoPa m%a Bl eme’ A4 90PDK,
TIOYETOKOT 10 KpajoT Ha HenuTyBameTo: Muacn” 3a Bpeme Ha of 1%50, *{ﬁg;ri.@"engﬂu
®uacn® 1o 06pox: 0,35—0,39 exunnun/kg/nen; u HosoParma® q&(sﬁgl\ge Ha' 56/;)054;'0@?/
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0,36—0,38 enunnnpn/kg/nen). [lpomenara Ha cpe/iHaTa BKyIHa ,}1033. Ha 0a3aJTHUOT UHCYJIMH 0J1
MOYETOKOT JI0 KPajoT Ha HCTIUTYBAHETO Geme cuyHa 3a Guacn”® 3a BpeMe Ha 06POK

(0,41—0,39 emununm/kg/nen), ®uacn”® no o6poxk (0,43—0,42 eaunnuu/kg/neH) u HoeoPanua® 3a
ppeme Ha 06pok (0,43—0,43 enunnuw/kg/men).

Hayuenmu co dujabemec meaunyc mun 2
Hamanysameto na HbA |, 01 MO4eTOKOT JI0 KPajoT Ha chm‘yBa}LeTo felle MOTBPAEHO Lieka e
HerH(EPHOPHO O OHA WITO € J0OHEeHO co HosoParmua” (Tabena 4).

Tabena 4 PesyaraTn ox 26 negenno 6asan — 6osryc KIHHHYKO HCIHTYBalbe Kaj NAaHeHTH €O
nujaderec THII 2

®uacn® HogoPanug®

+ HHCYJIMH IJIaprud + HHCYJIHH IJ1apraH
N 345 344
HbA (%)
[Moyerok = Ha KpajoT HA HCIIHTYBAKETO 80—+6,6 7.9 6,6
[IpuaroaeHa NpoMeHa O IOMETOKOT -1,38 -1,36
Hpoyenema pasnuka 00 mpemmanom -0,02/-0,15:0,10]
HbA,;. (mmol/mol)
IMouetok = Ha KpajoT Ha HCMHTYBAILETO 63,5+ 49,0 62,7 48,6
[IpunaroaeHa npoMeHa o1 MOYETOKOT -15,10 -14,86
lIpoyenena paziuxa 00 mpemmanom -0,24 [-1,60;1,11]
3rosemyBame Ha rJIHKeMHjaTa 2 yaca
no o6pox (mmol/L)*
[MoueTok— Ha kpajoT Ha HCIUTYBAETO 7,6 > 4,6 7,3+49
[IpunaroacHa NpoMeHa O/ MOYETOKOT -3,24 2,87
Tpoyenema pasnuka 00 mpemmManom -0,36 [-0,81,0,08]
3rogemyBame Ha TiIHKemMujaTa 1 yac
o o6pox (mmol/L)*
Moyetox — Ha kpajoT Ha HCOUTYBAILETO 6,0 —+ 4,1 592406
[Ipunaroaesa npoMeHa o1 MOUCTOKOT -2,14 -1,55
[Tpoyerema paznuxa 00 MpemManon -0,59 [-1,09:-0,09]°
Tesecna Texxuna (kg)
Mouetok —* Ha kpajoT Ha HCMHUTYBALETO 89,0 =+ 91,6 88,3 =+ 90,8
[Npunaroziesa NpoMeHa 01 NOYETOKOT 2,68 2,67
Hpoyernema pasnuka 00 Mpemmanom 0,00 [-0,60;0,61]
3afesiexaHa cTAaNKa Ha TELIKA HIIH €O
Mepeme XHIOTJIHKeMHja 1o
MNalHeHTOBH TOAHHH HA H3JIOKEHOCT
(MpouenT 01 NauHeHTHTE) 17,9 (76.,8) 16,6 (73,3)
[Tpoyenem coodnoc Ha cManku 1,09 [0,88,1,36]

BpenHocTHTE Ha MOYETOKOT M Ha KPajoT Ha MCIIUTYBaMETO ce 0a3HpaaT Ha CPEAHATA BPEAHOCT Ha 3a0ee:aHnuTe MOCIEIHH PacoIONIIHBH
BPEIHOCTH. 95% HHTCPBAN HA CHTYPHOCT € HaBeeH Bo ‘[J°
A Tect co 06pok

® Temka xunornukemuja (emH3oaa 1wto 6apa noMoL 0f APYTO NHUE) HIH XHIOTIHKEMH]a IOTBPAEHA NMPEKY MEPEHE
nedHHUpaHAa KAKO €MH301 NOTBPJAEHH CO MIa3zMa FﬂMKeMHja< 3.1 mmol/L 6e3 paznuka Ha CUMITOMMTE
C CratncTHykH cHrHNdUKANTHO BO KOPHCT Ha ®uacn®

H@ [JIMKEeMHja BO KPB

JlozupameTo 10 00pOK Kaj MalueHTH co AujadeTec THN 2 He € HCIMTYBaHOf

74,8% on maiueHTHTEe TPETHPAHH CO ®uacn® ro nocturnaa ueaHuoT HbA,
75,9% oy manmenTHTe Tpetupann co HopoParun®. Hemarue craTieTHuky O
nomery ®uacn® u HooPamua® Bo MPOLEHETUTE IIAHCH 334 NOCTHIHYBakhe
Cpe/iHara BKyTHa 1032 HA DOJIyC HHCYJIMHOT Ha KPajoT Ha HCIIMTyBamweTo Oellle cnuuna 3a Ouacn® u
HosoPanuz® (npoMeHa o] TIOYETOKOT 10 KPajoT Ha HCIIUTYBAHLETO: Ouacn®:

0,21—0,49 equnnuw/kg/nen u HopoPamun®™: 0,21—0,51 eaunuuun/kg/nen). [lpomennte na cpeaHata
BKYIHA 71032 Ha 0a3aHHOT HHCYTHH O TIOYETOKOT ;Lo KPajoT Ha MCIIUTYBAHLCTO Oea CIIope/IMBH 3a
®uacr® (0,56—0,53 enHHnun/kg/,ueH) u HogroPamua® (0,52—0,48 equnuun/kg/nen).
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Hocmapu nuya

Bo Tpute KOHTpOIMPaHH KIHHHYKY HeTpakyBamwa, 192 ox 1219 (16%) nanmenT TpeTHpaHu co
®uacn® co nujaberec Tum 1 uim nujaderec Tun 2 6ea Han 65 roauinHa Bo3zpact 1 24 oa 1219 (2%)
Oea Haz 75 roauiiHa Bo3pacT. He Gea 3a0enexanu reHepainu pa3nuku Bo 6e30emHoCTa WK
e)eKTHBHOCTA MOMETY MOCTAPUTE MALMEHTH W MOMJIAJIUTE MALIHEHTH.

Koumunyupana cynxymana uncyauncka ungysuja (KCHH)

Illect HenenHa, panaomusnpana (2:1), IROjHO cilena, co napajesHu rpyH, aKTHBHO KOHTpOJIMpaHa
KITMHUYKA CTY/IM]a ja oleHyBale koMnaTuéumHocra Ha ®uacn® 1 HopoPanun® napaHu npeky cietem
sa KCHUMU kaj BospacHu nauueHTH co aujaberec THI 1. Hemale MHKpPOCKOTICKH TTOTBP/ICHH €MU30/IH
Ha OKJIY3HH Ha HH(Y3UCKHOT ceT 6uno kaj rpymute co ®uacn® (N=25) mmu co HoroPanua® (N=12).
Wmanre jBajua naupenTs o rpynata co ®uacn® KoM NpujaBHja peakiMy Ha MECTOTO Ha HH(Yy3ujaTa
npeIH3BHKAaHH O]l TPETMAHOT.

Bo nBoHeIeNHa KpOCOBep KIHHHYKA CTYIH]a, ®uacn® nokaska noronem e eKT Ha HAMATyBame Ha
riMKeMHjaTa 1o 00poK Mo CTaHAapAM3UpaH TecT o 00pPOK BO OHOC HA OArOBOPOT HA INIMKeMHujaTa |
1 2 yaca o obpoxot (paznuka Bo TpetMaHoT: -0,50 mmol/L [-1,07; 0,07]ese; 1 1 -0,99 mmol/L [-1,95;
-0,03]950, 1), COOABETHO CMOPEAEHO CO HosoPamuz® co kopuctere Ha KCHUU.

Ieoujampucka nonynayuja

E(anaCHOCTa 1 Gezbennocra Ha Guacn” Gewe HenuTyBana Bo 1:1:1 paHIOMH3MpaHa KIHHHYKA
CTyIMja cO aKTHBHA KOHTPOJIA Kaj Jiella U aJIofeceHTH co aujabetec Tum 1, Ha BozpacT oa 1 10 18
rOJMHH BO repuoa on 26 nenenu (N=777). Bo oBaa kmHHHYKA CTYIH]ja, Oea HCITHTYBAaHH e HKacHOCTa
u 6e3bennocTa Ha Guacn” 3a BpeMe Ha 06pok (0-2 MuH npen 06pok) WK rocie 06pok (20 MUH Mo
noyHyBarmke Ha 00poKoT) U HoeoPanun® 3emen 3a Bpeme Ha o6pok. M 11BaTa neka Gea 3eMaH# BO
KOMOMHAIIMja cO MHCYJHH Jerily/leK.

I'pynara co ®uacn” 3emeH 3a BpeMe Ha 00pok BiyuyBalie 16 ena Ha Bo3pacT o4 2 40 5 roJMHH,
100 neua Ha Bospact og 6 10 11 rogunu M 14 agonectieHTH Ha BospacTt oA, 12 mo 17 rogunu). I'pynara
co Muacn® 3emeH mocse o6pok Briydysame 16 jena Ha Bo3pact o 2 110 5 romunw, 100 gena Ha
B03paCT on 6 no 11 roguau u 143 agonecuentu Ha Bospact o1 12 Ao 17 rogusm.

Duacr® 3eMEH 3a BpeMe Ha 00pOK MoKaka cyrnepHOpHa IrTIHKEMHCKA KOHTpoJIa BO cnopen6a co
HoeoPanua® Bo oxHOC Ha npoMenaTa Ha HbA . (ETD: -0,17% [-0,30; -0,03]¢s5¢; c1. Duacn” zemen
nocJte 06pOK He MOKaXkKa CyrepHOpHa ITMKEMHCKa KOHTposIa Bo criopenta co HosoPamma® 3emen 3a
Bpeme Ha 06pok (ETD: 0.13% [-0,01:0,26]oss CL,CDHacn® 3eMeH 3a BpeMe Ha 00pOK Mokaka
CTATHCTHYKH 3HAYajHO MogoOpyBame Ha CpeaHaTa BPeTHOCT Ha TTTMKEMHCKHOT WHKPEMEHT, e/IeH 4Yac
nocie oGpoK 3a TpUTe 06POLH BO criopeaba co HoroPamua® (Mepeno npeky CMII). Kaj ®uacn®™
3eMeH Mociie 00poK oBaa criopei0a e Bo kopHeT Ha HoroParmn® 3eMeH 3a BpeMe Ha 06pok.

He 6Geure 3abeneska 3rojieMeH CEBKYIIEH PU3MK 3a TEIIKA WK MOTBP/IEHA XUITOTITHKEMH]A BO
cnopenba co HOBOPaan®.

OnicepeupanuTe edektd 1 6e36e1H0CcHHOT npodut 6ea crnopeUTMBY Mel'y CHTE BO3PACHH IPYITH.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnuuja

®uacn® e hopMyaaLmja Ha MHCYIMH acnapT LITO Ce 3eMa MpH 06pPOK BO KOja A0AaTOKOT Ha
HMKOTHHAMH (BUTaMHH B;) pesynTupa co 11o6p3a rouderHa ancopnuﬂja HAa MHCYNIHHOT. MHCYTHHOT ce

,E(BOJHO n06p3a (IITO COONBETCTBYBA CO 5 MUHYTH TIOPAHO ), BPEMETO
KoHUeHTpauuja Gerre 3a 9 MHHYTH [TOKPATKO CO duacn® CIIOpeeHO
MoBeKke HHCYJIHH JOCTAIIeH BO NMPBUTE 15 MUHYTH K JBOJHO MOBEKE
MHHYTH.
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Bpeme (MuH.)
Cuauka 1 Cpenen HHCYJIMHCKH Npo¢uI Kaj nanHeHTH co Adjaderec THI 1 M0 MOTKOMXKHO
HHjeKTHpame.

BkymnHaTa H3/105KEHOCT Ha MHCYJIHHOT Oellle crope/yiiRa nmomery ®uacn” 1 HopoPamun®. CpeﬂHaTa
Crnax 32 1032 o 0,2 enunuus /kg TenecHa texxuna e 298 pmol/L u e cmopenusa co HosoPanuzn®.

BkynHaTa M37103KeHOCT U MaKCHMAaTHAaTa KOHLIEHTPalKja Ha HHCYJIMHOT Ce 3TroJIeMyBa
MPOTOPIHOHATHO CO 3roJieMyBame Ha CyTKyTaHaTa [03a Ha ®uacn® BO TEpaneBTCKHOT ONCET Ha
JI03UPALLE.

®

AHCOD){TH&T& 6HO,I[OCT&HHOCT Ha UHCYJIMH acnapT IO CYINIKYTaHO JaBamke€ Ha duacn Bo aG,ﬂOMEHOT,

HaAJaKTHLATA I HaakoJeHuuara Oewe okony §0%.

IMo nasamero Ha Guacn®, mpBaTa mojara e ucTa 6€3 pasNHKa Ha MECTOTO Ha HHjeKTHpame. Bpemero
J10 MAKCHMAJTHATa KOHLEHTpaLKja i BKYITHATA M3JI03KEHOCT Ha HHCY/IHH aclapT Oea CIopeUIMBH
roMery abJIOMEHOT, HA/ITTAKTUIIATa U HaJKoIeHHLaTa, PaHaTa W3/10JKeHOCT Ha HHCYJIMHOT U

HA/IKOJIEHHIIATA.
Konwmunyupana cynkymana uncyauncka ungysuja (KCHH)
TloueToxoT Ha w3noxkeHocta co KCHUHU (Bper:To Ha MOCTHIHYBarbe MaKc

Gewwe 3a 26 MuHyTH MOKpaTKo co Puacn® crnopeaeHo co HosoPamua® mto egym;mpa &0 0
naTy roeeke AocTaneH HHCYIHH Bo npeute 30 munayTH (Cnuka 2). \4'0 Up . 3‘5
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Cinka 2 Cpeaen uncyJHHCKH npodnI Kaj nanaenTH co gajaderec THn 1 co KCHH (0-5 vaca)
KOPHIHPaHO 3a HHpY3HjaTa Ha 0a3a/1eH HHCYJIHH

MucTpubyruja

WHCYJIMHOT acTapT WMa HU30K aUHHTET 3a BP3yBame CO Iu1a3sMa nporernure (< 10%), ciuuHo Kako
H Kaj OOMYHHOT XyMaH UHCYJIHH.

Bonymenot Ha auctpubyumja (Vq) M0 HHTpaBeHCKO aaMunucTpupame Geme 0,22 L/kg (Ha mpumep,
15,4 L 3a ucnuradsk o4 70kg) mMTo KOpecTIoHAMpa ¢O BOMYMEHOT Ha BOHKJIETOYHATA TEUHOCT Ha

TECJI0TO.

BuotpancdopMaruja

Jlerpajanuyjara Ha MHCYJIHH acMapT € CJIMYHA HA OHAa Ha XyMaHHOT MHCYJIMH, CHTe (JOPMHUpaHH
MeTabOJIUTH ce HeaKTHBHH.

Enumunanmia
; ®
BpemeTto Ha nosiypacnarame Ha @uacn e 57 MHHYTH H € CIIOPEUTUBO CO HozoPanun®.

[To MHTpaBeHCKa aMHHUCTpAllHja Ha ®uacn®, knupercor Gewe 6p3 (1 L/h/kg), a BpemeTo Ha
noaypacnarame Oemme 10 MUHYTH.

[locebua nomyaauMja

Hocmapu
. X ®
Kaj nocrapure naipenTH co aujaberec tun 1, @uacn nmokaka modp3 Ha H3JI03KEHOCT H

Bkynnara u3noKeHOCT HA HHCYJIHH acnapT U MaKCHMaHaTa
Gewre 30% OBUCOKA Kaj [MOCTAPUTE HCTTMTAHHULIM CIIOPEACHO
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[Ton

E¢exroT Ha oot Bp3 (papMaKOKHHETHKATA Ha ®uacn” Gelue HCIUTYBAH BO BKPCTEHA aHaIH3a Ha
(hapMaKOKHHETCKUTE HCTPAXKYBakba. ®uacn” nokaxa cnope/ikBa MopaHa ojasa Ha H3JI0IKEHOCT U
MOBUCOKA PaHa H3MOMKEHOCT HA MHCYIMHOT onpmysajm CJIMYHA BKYTTHA M3JI0XKEHOCT U MaKCHMalHa
KOHIIEHTpaIxja CopeIeHo COo HosoPamun® kako Kaj skeHCKHTe Taka ¥ Kaj MallIKHTe NalHeHTH cO
nujadetec tun 1.

®
PanHaTa ¥ MAKCHMAJIHATA M3TI0KEHOCT Ha HHCYJIMH Ha @uacn Oelue Crope/UiiBa 3a JKeHCKHUTE H 3a
MallIKKTE NalnenTH co aujaberec Tun 1. MefyToa, BKYNMHATa H3/I0)KEHOCT Ha MHCYJIMH Gele
MOBHCOKA Kaj KEHUTE CIIOpe/IeHO cOo MaxkuTe co aujaberec T 1 .

Lebenuna

MHHumjanHaTa cTanka Ha ancopnuyja Gewe nobasHa co 3rojieMysameto Ha BMU ,uog:[exa BKYyNHaTa
M3MI0IKEHOCT Oelle cuyHa Bo pasnnuHuTe HuBoa Ha BMH. Crnopenero co HosoParmn®, BiujanueTo
na BMU Bp3 ancopniuujara Gelile noManky H3paseHo Kaj ®uacn” WTO BOAH KOH PEIATHBHO MOBHCOKA
MHHLIHjaJTHA H3/105KEHOCT.

Paca u emmuyra npunaonocm

EdekToT Ha pacarta u eTHuukara npunagnoct (LipHa paca nacnpoTH Gena paca, XMCIIaHHLH HACTIPOTH
HEXHCIAHHL) HA BKYITHATA H3/10KEHOCT HA HHCYTHHOT Ha ®uacn® ce Gasuparie Ha PesyITTaTHTE Ozt
(hapMakoKMHeTCKATa aHaIM3a Ha NOMy/IalMjaTa Kaj maudenTu co aujaberec Tvn 1. 3a ®uacn” He
felle yTBpAEHA Pa3iMKa BO H3JI0KEHOCTA [IOMely PACHHTEe M €THHUKHTE rPyNu WTOo 6ea HCTIHTYBaHH.

Quimemysaive Ha YPHUOM 6p06

dapMaKOKMHETHYKA CTYAW]a CO €/1HA J103a HA MHCYITHH acnapt Gelue HanpaBeHa co HosoPanuz® kaj
24 MCTIHTAHMIIM CO XenaTaiHa (yKIMja o/l HOpMAlIHA 10 CepHo3HO HapylueHa. Kaj cybjextu co
XeMnaTaiHO HapyllyBame CTENIeHOT Ha ancopriyja fele HaMalleH U IOBEKE BapHjaduIieH.

Quimemysarve na 6y6pe3ume

dapMaKOKMHETHYKA CTYAH]a CO eJHa J03a Ha HHCY/IWH acnapT Gele HanpaBeHa co HosoPamin® xaj
18 ucnuTaHMLM co peHanHa GyHKUMja 04 HOpMallHa /10 CepHo3HO HapyueHa. He Gewe yTepaeH
ouMriesieH epeKT Ha HHCYJIHH acnapT Ha BpeJHOCTUTE Ha KpeaTHHHH KHpeHc Bp3 AUC, C, CL/F 1
Tuax IlomaTouuTe Gea JMMUTHPAHH Kaj MAIMEHTH CO YMEPEHO H TEeLIKO HapylllyBame Ha OyOpesute.
ITauMeHTH co olTeTyBatbe Ha OyOpe3uTe KOU ce Ha JHjan3a He Oea HCIUTYBaHH.

Iedujampucka nonyrayuja

Kaj neua (6-11 romunn) u anonecueHty (12—18 roaunn) ®uacn® nokaska nobp3 MOYETOK Ha
HU3JI0JKEHOCT M IOBHCOKA paHa H3J10KEHOCT Ha HHCYJIHH onpmyaa_]xn CJIMYHa BKYIIHA H3J102KCHOCT H
MaKCHMaJIHa KOHLIEHTpaLuja cropeaeso co HosoPanua®.

[TouerokoT 1 paHaTa HHCYJHHCKa H3JI0KEHOCT Ha (I)HaCH Oelle cn1M4YHA Ka_] Jcuara 4 agoJICCUEHTHTE

CO OHaa Kaj Bo3pacHHUTe. BKynHaTa H3/105KeHOCT Ha ®uacn® Gelle OHKCKA Kaj JemaTa u
aJI0JIECLIEHTHTE CIIOPEIEHO CO BO3PAacHHTE Kora ce ao3upa co 0,2 equnuun/kg TenecHa TexxuHa,

5.3 Ilpeakaumuuuku nojgaronu 3a 6esdegnocra

TOKCHYHOCT, FEHOTOKCHYHOCT M pelpOAYKTHBHA TOKCHYHOCT 110 H3TTOXKYBAF u MH acnapr.
[pu un 6umpo TeCTOBUTE, KOW IO BKIIy4yBaaT H CBpP3yBameTo 3a HHcynuHckuTe U IGF-1 peuentopure
¥ epeKTHTE Ha KJIETOYHUOT PacT, MHCYJIMH acnapT ce OAHEeCyBa MHOTY CIMYHO HAa XYMaHHOT MHCYJIHH.
CTyauuTe HCTO TaKa MOKaXKyBaaT Aeka AHCOLMjalMjaTa Ha Bp3yBambeTo Ha MHCYJIMH acnapT 3a
HHCYNHHCKHOT pELENTOp € CKBHBAJICHTHA Ha OHAaa Ha XYMAaHHOT HHCYJIMH.
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6. DOAPMAIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 CnHCcOK HA MOMOIIHH CYNCTAHIHHU

deHon

Metaxpeson

[muuepon

[TuHk aterat

Hunatpuym docdar quxunpat

APruHHH XHAPOXJIOPHLI

Hukorunamuy (BuTamMuH B3)

XnopopojiopoaHa KucenuHa (3a npuiaroaysame Ha pH)
Hatpuym xuapokcus (3a npunaroaysame Ha pH)

Bopa 3a uHjekuMH

6.2 HuaxkoMnaTHOHJIHOCTH

OBoj Ilek He cMee [a ce pa3peyBa MJIM Mella Co IPYTH JIEKOBH, OCBEH CO HH(Y3UCKUTE TEYHOCTH
OIMMLIAHM BO J1eNOT 6.6.

6.3 Pox Ha Tpaeme

30 mecenu.

®uacn” 100 enunuim/mL pacTBOP 3a HH|EKTHPAE BO MPETXO/HO HATIOIHETO MEHKAIO

ITo IpBOTO OTBOpaK-E HITH aKO C& HOCH KaKO pe3epBa, JISKOT MOXKE Aa Ce YyBa He NnoBeke o/1 4 Helle/u.
He ro uyeajTe Ha Temneparypa Haja 30°C. Mosxke na ce yypa Bo ¢puskuaep (2°C-8°C). He ro
sampaHyBajTe. UyBajTe ro Karayero Ha MeHKaaoTo 3a /1a O 3alITUTHTE OJ CBETIHHA.

®duacn® 100 enuuuu/mL pacTBOp 3a HHjEKTHPame BO MATPOH

[To NpBOTO OTBOpaH-E HIIH aKO C& HOCH KAaKO Pe3epBa, JIEKOT MOXKe J1a Ce YyBa He MoBeKke 0/ 4 He/lenn.
Ha kpajoT Ha 0BOj MepHoJ MaTpoHoT Tpeda Aa ce Gpiun nypu u aa He e npaszed. He ro uysajre na
temnepatypa Haa 30°C. He ro uysajre Bo ¢pprxunep. He ro 3amp3HyBajTe. AKO MaTpPOHOT C& HOCH
KaKo pe3epBeH ¥ HeynoTpeOeH, IaTpoHOT Tpeba /a ce YyBa BO HA/IBOPEIIHOTO NaKyBalbe 3a /1a ce
3aTITUTH O]] CBET/IMHA.

®duacn® 100 exuauIm/mL pacTBOp 3a HHjeKTHPamke BO BHjaIa

[To npBOTO OTBOpAKLE HITH aKO Ce& HOCH KaKO pe3epBa, JIEKOT MOJKe 11 Ce 4yBa He NoBeke o7 4 Helelu.
Ha kpajor Ha OBOj nepHoj BHjanaTta Tpeda 1a ce Gpau AypH U Aa He e npa3Ha. He ja uyBajte Ha
temnepartypa Han 30°C. Moxxe na ce uyBa Bo ¢ppmwxuaep (2°C—-8°C). He ja samp3nyBajte. UyBajTe ja
BMjaaTa BO Ha/IBOPEIHOTO MAKYBaHe 3a [1a C€ 3aLUTHTH O CBETJIHHA.

6.4 IloceOHH MepKH HAa NPETNA3/HBOCT NPH TyBame

I \,.EHV‘UHH 3
®uacn® 100 emHuIM/ML pacTBOp 3a HHJEKTHPALE BO TIPETXO/ ﬁ‘é‘n@mmﬂ] "

o
(o : \
Yysajre ro Bo pprxunep (2°C—8°C). He ro 3ampanysajte. Uy éﬂ'gro&n’ Jla.n"élg o% o
3aMp3HyBame. UyBajTe ro kana4ero Ha MEHKaJ0TO 3a Ja I'o 3a EP@HTG,O;H WMH& i
X

Puacn® 100 eauHUIH/mL pacTBOp 3a MH]EKTHPAILE BO IIATPOH

Yyeajte ro Bo ¢pmxunep (2°C—8°C). He ro 3amp3nysajre. Uysajte B openor 3a
3aMp3HyBabe. HyBajTe ro maTpoHOT BO HAJBOPEIIHOTO MaKyBak-e 3a J1a Ce 3alUTHTH OJ CBETJIMHA.
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duacn® 100 equnuim/mL pacTBOp 32 MHjEKTHPaIbe BO BUjaa

Yygajre ro Bo (prxuaep (2°C—8°C). He ro 3amp3nysajre. 1yBajte ro nofaneky o O4A€JIOT 3a
3amp3HyBame. UyBajTe ja BUjasaTa BO HaZIBOPELIHOTO NaKyBawbe 3a 1a Ce 3aLUTHTH O/1 CBETJIHHA.

3a HAUMHOT Ha YyBambe M0 MPBOTO OTBOPALE HA JIEKOT HIIH aKO 'O HOCUTE KaKO pe3epBa, BUIACTE A€l
6.3
6.5 Ilpupoaa u cocTaB HAa NAKYBamheTo

duacn® 100 eguuumm/mL pacTBOp 33 MH|EKTHpabe BO MPETXO/IHO HATIOTHETO MEHKAN0

[Matpon (cTarsio Tum 1) co kiun (xano0yTii) U 3amupad (Xano0yTHi/IOIH30NPeH) COAP/KaH BO
NoBekeA03HO NMPETXOIHO HATIOIHETO MEHKANIO 3a e/IHOKPaTHa yNoTpeba HanpaBeHo 04
MOAMMPOIMIIEH, NOJTMOKCHMETHIIEH, MTONMKapOOHAT W aKPHIIOHUTPUII OyTaJiMeH CTHpPEH.

Cekoe npeTX0HO HATIOJIHETO NeHkano coapxku 3 mL pacTBop.

[oneMHHH Ha nakyBarbe o/ 1 (co uau 6e3 UITIH) NPETXOHO HATIONMHETO MeHKao, 5 (be3 urim)
NPETXOIHO HATONHETH MeHKasa U MyaTHiak co 10 (2 makysamwa 1o 5) (Ge3 uriH) npeTxoaHo
HAMoNHETH MeHKAaIa.

®uacn® 100 enMHUIIM/mL pacTBOp 32 UH|EKTHPAaILE BO NATPOH

[Marpon (cawio Tvn 1) co kmun (xanoOyTun) U 3anupad (Xano0yTH/MOAU30IPEH) BO KAPTOH.
Cexkoj narpon coapxu 3 mL pacrtsop.
['onemunu Ha nakyBamwe 5 U 10 naTpoHH.

Duacn® 100 equuuim/mL pacTBOp 2a MHjEKTHPabe BO BUjaa

Bujana (crakio Tin 1) 3aTBOpeHa CO TYMEH JUCK O/ Xan0o0yTHI/TIOJIM30NPEH H 3aIITUTHO MIACTHYHO
Kanaue 3a 7a ce 100Me KOHTEjHep 1ITO He MOXKe CITydajHoO [a ¢é OTBOPH, BO KApTOH.

Cekoja Bujana coapxu 10 mL pactsop.

[oneMHHH Ha nakyBame o/ | BHjana, S BHjaJId ¥ MyJITHIAK LITO COAPKH 5 (5 nakysama 1o 1) BUjaiu.
6.6 TloceOHH MepKH 3a OTCTPAaHYBAILE H APYI0 PAKYBalbe

®uacn® He cMee 1a ce KOPUCTH aKO PacTBOPOT He H3ryieaa GHCTPo H 6e360jHO.

Cbuacn® o dun CMpP3HAT HE CMEE J1a C€ KOPHCTH.

® .
®uacn® 100 exuanw/mL OnexcTau® pacTBOp 33 HHjEKTHPALE BO MPETXOIHO HAMIOIHETO MEHKAIO0

[perxosHO HanonHeToTo MeHkano daekcTau” e AM3ajHUPAHO 3a 1A ce KOPHCTH CO MIVIH KOH Ce

passueny corsiacHo ISO craHpapanTe 3a HIJIH HA MEHKANO €O J0XKHHa 4mm A0 8mm U AujaMerap
30G u 32G, camo 3a MOTKOKHO HMHjeKTHparbe.
He cMear na ce crogenysaar HIJIMTE H MIPETXOAHO HATIONHETHTE NEH i THgsMee aa ce

®uacn® 100 enuHuUM/mL pacTBOp 3a HHjEKTHpamke BO MaTPOH

[Tarponor (Penfill) e mu3ajuupan 3a na ce kopuctu co Novo Nordis HE neg{kag; a
NOBTOpHA yrnoTpeda U cO UIVIH KOM ce pa3BueHH cornacHo ISO crang 1114;8851 Hﬁﬁﬁ,gfﬁ’ HKaJIO CO
noxkuHa 4 mm 1o 8 mm u aujamerap 30G u 32G, camo 3a IOTKOKHO HH] AR

He cMmear ga ce cniofenypaart uriure U natpoHure. IlatpoHOT He cMee a ce MONMHU MOBTOPHO.
[TaumenToT Tpeba na ja Gppnu HriaTa rMoc/e CEKoe HHjeKTHpathe.
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®Guacn” 100 exuaum/mL pacTBOp 3a HH{EKTHPAE BO BHjaia

HMrnure v NIMPULIOBHTE HE CMeaT Ja Ce CMIOAeTyBaar.
[TaupenToT Tpeba Ja ja ¢pau urnara rnocjie cexoe HHjeKTHpabe.

Ipumena npexy KCHH

®unacn® Moxe 1a ce KOpPHCTH Bo MHby3ucka nymna (KCUW) MakcuMyM 6 JeHa, KaKo IIITO € OMHILAHO
BO 1€J10T 4.2 ¥ BO BHATPEIHOTO ynaTcTBo. [[peraTa kaj KOW MaTepujajiiTe Ha BHATPELIHUTE
MOBPIIMHM Ce HAIIPABEHU OJ1 MOJIMETHIIEH WM TONHoIedHH ce OLEHeTH U e YTBPIEHO JieKa ce
KOMIATHOMITHH 32 KOPHCTEH:E CO MyMIIa.

Humpasencka ynompeta

®uacn® e cTabuneH Ha coOHA TeMIepaTypa BO IepHoz o1 24 yaca Bo HHDY2HOHH PACTBOPH KAKO
Hapuym xnopun 9 mg/ml (0,9%) pacTBop 3a uHjeKTHpame WM 5% pacTBOP Ha FIIMKO3a 3a
MHjeKTHpatbe. 3a HHTpaBeHcKa ynorpeba, Tpeba aa ce kopucTaT KoHueHTpauuH ox 0,5 exunuun/ml 1o
1 equuuna/ml MHCYIIMH acTapT BO HH(Y3HOHEH CHCTEM-CO IPHMEHA Ha TMOTHIPOTTHIEHCKH
HH(Y3HOHH KECH.

OTtcTpanyBame
Koj 6uno nek wid oTnazeH marepujan Tpeba Aa ce OTCTPaHH BO COTJIACHOCT CO JIOKAJTHUTE IIPOITHCH.

7 HOCHUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAKE BO ITIPOMET

Hoeo Hopauck ®@apma Jlooen Ckomje
V. Hukona Kipyces 6p.11

1000 Ckomje

P. C. Makenonuja

8. BPOEBU HA OJOBPEHUJATA 3A CTABAILE BO ITIPOMET

YBAILE HA OJJOBPEHHETO

10. JATYM HA PEBHU3HJATA

Anpun 2023
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