3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HNME HA JIEKOT

ABACATJIAP (ABASAGLAR) 100 U/mL pacTBop 3a nHjeKTHpatbe BO MaTPOH.

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoj mL coxgpxxu 100 units (eAMHULK) HHCYJIMH raprun® (ekBuBajieHTeH Ha 3.64 mg).

Cekoj natpon conprku o 3 mL pacTBOp 3a HHjeKTHParbe, ekBrBanenTeH Ha 300 units (eanHULK).
* npousBener co pexombunantha JJHK texnonoruja kaj Escherichia coli.

3a KOMIJIETHA JINCTA HA eKCLUIUEHCH, BUAETE Aen 6.1,

3. ©®APMAIEBTCKA ®OPMA
PacTBop 3a uHjektupame (MHjeKLH]ja).

Bucrap, 6e360eH pacTBop.

4. KJIMHUYKU KAPAKTEPUCTUKH

4.1 TepaneBTCKH HHAHKALHH

Tepanuja 3a aujaberec MeIUTYC kaj BO3PACHH, aJ0JIECLEHTH U Jela OJl 2 TOAUHU U MIOCTAaPH.
4.2 Jlo3upame 1 HAYHH HA NPUMEHA

2 !OSPI[}B.H)C

ABACATJIAP (ABASAGLAR) conpxi WHCYJMH TIJIapréH, WHCYJIMHCKM aHAJlOr ¥ MMa MpOJOIKEHO
JIEjCTBO.

ABACATJIAP (ABASAGLAR) tpeba na ce 3ema eaHalil JHEBHO BO OMJIO KOj BPEMEHCKH NMEPHOJ| CEeKOj
JIEH BO UCTO BpeMe.

Pexxumor Ha nosata Ha sekoT (no3a M Bpeme) TpeGa ga Oujar mnpucnocobeHd HHauBuayaiHo. Kaj
naueHtTd co tan 2 paujaberec Mmenutyc, ABACATJIAP Mmoxke ga ce jJaBa 3ae/lHO CO aKTUBHH
aHTUMjabETCKH JIGKOBH 3a OpajiHa ynorpeda.

JaurHaTa Ha OBOj JIeK € H3pa3eHa BO eHHHY
enHakBu co [U v elHUHULUTE KOU TPED
(Buzere nen 5.1).

Q\MCKJIYUUBO 3a HHYJIMH TNIapriH U HE CC
¢NQTA Ha APYTrUTE WHCYJIMHCKH aHaJ03Uu

Hocebru nonyiayuu
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Ilocmapa nonynayuja (265 eoounu)
Kaj nocraporo HacejieHue, 3a6p3aHOTO BJIOLIYBambe Ha (yHKILMjaTa Ha OyGpesnuTe Moxke Ja J0BEE [0
MOCTOjaHO HaMalyBambe Ha MoTpebuTe 38 UHCYIIHH.

Bybpeoicrno napyuysarve
Kaj mauuentu co 6yOpexxHo HapyllyBame, NOTPpeOUTE 3a MHCYIMH MOXAT Ja Ouiar HaMaleHu Mmopaan
HaMaleHUOT MeTaboIn3aM Ha UHCYJIHHOT.

Hapywysarve na ypu opob
Kaj nmaueHTH KOM HMaaT HapyllyBarbe Ha LPHUOT ApoD, norpebure 3a HHCYJNUH MOXAT ga OHUAaT

HamMaJICHU Mmopaji HaMalJIeH KaluUuTET Ha INIYKOHCOIreHe3aTa U HaMalJieH meTrabosuzaM Ha MHCYJIMHOT.

Heduampucka nonyrayuja

Adonecyenmu u deya Ha 803pacm 00 2 200UHU 1 NOCAPU

Bes6entocTa u edurxacHocTa Ha MHCYJIMH TJIApTHH € YTBPAEHA Kaj aJl0JeCUeHTH | Jiela Ha BO3pacT oj 2
rofuHy u nocrapu (Buaere gen 5.1). JlosHuor pexxum (fo3a u Bpeme) Tpeba jna Guje WHAMBHIYANHO
NpuilaroieH.

Leya noo 2 eoounu
besbenHocrta U edukacHOCTa Ha MHCYNMH TJaprUH He € YTBpieHa kaj Jeula noj 2 rogmHu. Hema
JIOCTaNHU NOJAATOL M.

lpedpnysarse 00 opyau uncynunu Ha ABACAITIAP (ABASAGLAR)

Kora ce Bpiuu npedpiyBate Ha PeKUMOT Ha Teparnuja oji MHCYJIWH CO CPEeJIHO WIIM AOJTO JgjCTBO CO
pexum Ha uHcynun ABACATJIAP (ABASAGLAR), moxe na uMa notpe6a oJi npoMeHa Ha 103aTa Ha
OCHOBHMOT MHCYJMH M NpujarofdyBame Ha koMOuHauujata co aHtuaujabeTcka Tepamuja (ozara u
BPEMETO Ha JOMOJHUTEIHUTE PerysjapHd MHCYJIMHU Uid Op30-A¢jCTBYBAUKM MHCYJIMHCKH aHANO3H MJIM
J03aTtara Ha OpaJTHUTEe aHTHjabeTHLH).

Ipedprysarve 00 NPH uncyiun koj ce 3ema 08a namu Onesno na ABACATTIAP (ABASAGLAR)

3a Ja ce HaMalld PU3UKOT OJI HOKHA MIIM YTPUHCKA XUIIOTIMKEMUja, MalHUEHTUTE 'KOW 'O MeEHyBaaT
HUBHHOT PEKUM Ha OCHOBEH MHYCNIMH o MHCYIHHOT HITX(NPH) npumen nBa natu qHeBHO Ha PEXKUM CO
ABACATJIAP (ABASAGLAR) npumeH enHaiu JHeBHO, Tpeba Ja ja Hamanar AHeBHAra J03a Ha
OCHOBHUOT HHCYNuH 10 20-30 % Bo mpBUTE HEAEM O/ Tepanujara.

Ipedpprysarse 00 uncyrun enapaur 300 units/ml na ABACATJIAP (ABASAGLAR)

ABACATJIAP (ABASAGLAR) u Toujeo (uucynun raaprus 300 units/ml) He ce GUOEKBUBAJIEHTHH U HE
ce JIMPEeKTHO 3aMEHJIMBHU. 3a Jla Ce HaMajlkl PU3UKOT Ofl XUMOMIMKEeMUja, MallMeHTUTE KO r0 MEHyBaaT
HUBHHOT OCHOBEH MHCYJMHCKU PEXHM OJ HHCYIMHCKH PEXMM CO NpUMEHa Ha uHcynuH raaprud 300
units/ml enHain aHeBHo Ha pexcum co ABACATJIAP nanen egnaiu nHeBHo, Tpeba [a ja HamasaT 103aTa

cooaBeTHO 20%.

3a BpeMe Ha MpPBUTE HEJEJId HamasyBa
MHCYJMHOT 32 Bpeme Ha 00pok. [Tocne i

BpEME fia ripepiyBambeTo Kako M BO MPBUTE

Ce npenopauyBa MOHUTOpHpaE Ha
: LS

Hexesu.




[lopaan nogobpenara KOHTpoJIa Ha METAOMIIM3MOT KOja MOXKE Jia pe3y/ITHpa CO 3rojleMeHa HHCYJIMHCKA
CCH3MTHBHOCT MOXKE Ja WMa mnotpeda Of MoHaTaMOLIHA MPOMEHa Ha JJO3HUOT pexuM. [pucnocobyBare
Ha Jjo3ata Moxke Ja Oujlie noTpeGHa Ha pUMep ako Kaj MalueHTOT WMa POMEHa BO TEXKMUHATA ¥ HAYHHOT
Ha JKHBOT, NIPOMEHA BO BPEMETO HA 3€Mambe Ha J03aTa Ha MHCYJIMH WIM JIpyrd OKOJIHOCTH KoW OH ja
3roJIeMHUJIe TIOJI0KHOCTA Ha XUTIOTJMKEMHUja Wik XunepriukeMmuja (sugere aen 4.4).

[TaunenTATE CO BUCOKM JI03M HA MHCYJUH TNOpaid aHTUTeJla HA XyMaH WHCYJIHH MOXe J1a uMaar
noaobpen uHcyauHcku oarosop co ABACATJIAP (ABASAGLAR).

Hauun Ha npuMeHa

ABACATJIAP (ABASAGLAR) ce agMUHHUCTPUPA TOTKOMKHO.
ABACATJIAP (ABASAGLAR) He Tpeba na ce anMuHUCTprpa UHTPaBeHCKU. [IpoomKeHOTO 16jCTBO Ha
VHCYJMH [JIApTMH 3aBUCH OJI HErOBOTO MHjEKTHPalme BO MOTKOKHOTO TKHBO.  MHTpaBeHckara

a,ZLMHHI/]CTpaLU/Ija Ha BooOWYaeHaTa MoTKOMXHa J03a MOXKE ia pe3yJIThpa BO CEPUO3HA XHHOFHI/IK@MPlja.

Hema 3nauajHM KJIMHHYKH Pa3iMKW TOMely CepyMCKMOT MHCYJIMH WM HHBOATA Ha IJIMKO3a MOCJE
aIMMHUCTpaLKja Ha MHCYJIMHOT IIaprud Bo abOMEH, paMeHa Win OyTOBH.

MecToTo 32 uHjekTHpare cexorail Tpeda Jja ce MEHyBa BO HCTHOT MPEZEN CO Les Ja C& HaMajld PU3MKOT
OZl unoAucTpoduUja U KoXxKHa aMmusionaosa (Buam aen 4.4 u 4.8).

ABACATJIAP (ABASAGLAR) He Tpeba na ce mMelia uiii pacTBopa O APYr UHYJMH. MelameTo Hiu
pacTBOpameTo MOXKeE /la HalpaBu NMPOMEHH BO BPEMETO/AEJCTBOTO HAa MHCYJINHOT, 8 MELIAKETO MOXE Aa
NPENU3BUKA TaJIOXKEHE.

3a noseke jeranu 3a ynopeba, sujere aen 6.6.

4.3 KoHTpamHankauuu

[IpeoceTnnBoCTa KOH aKTUBHATA COCTOjKA WIIM HEKOj OJI EKCLIMITHEHCHUTE Ce HaBeAeH! BO e 6.1,

4.4 IloceOnu npeaynpegyBama H MEPKH HA NPETIA3JIMBOCT

CnemyuBocT

Co uen ga ce nofo6pH CleANMBOCTA HA GUOJIOLIKUTE MEAULIMHCKH MPOU3BO/IU, UMETO U CEPUCKHOT 6pOj
Ha aIMHHACTPUPAHUOT NPOU3BOA Tpeba jacHO Ja ce 3aluiuar.

JujaberuuHa keToauuao3a
ABACATJIAP (ABASAGLAR) He e npaBUIHHOT W360p Ha WHCYJWH 3a TPETHpatbe Ha AujabeTHyka

KeToalu103a. Bo takBu cityyau ce npernopavysa MHCYJIMH aAMUHHCTPUPAH UHTPABEHCKH.
Hucynuuckn notpedu U JO3HO MpUIaroayBabe ‘

oBW K M
e DHE fﬂ,

Bo ciyuaj na HemoBonHa KOHTpoJNa
XUIMEPrIUKEHHja WM XUMOTIUKeMUja, M
MECTOTO Ha UHjEKTHpaibe, COOBETHATA
Ounar pasriefaHy nNpej aa ce Hanpasat

WOJKHOCT 3a T[0jaBa Ha enu30Ad Ha
TOT Ha MPEMUILIAHUOT J03EH PEXHM,
APYTH pesieBaHTHU (hakTopu Mopa Jia



Kora ce BplM npomeHa Ha THIOT WM OPEHIOT HAa MHCYNMH KOj IO NMpuMaaT NaluueHTUTe, NoTpebeH e
CTpor MeAMLUMHCKH Hajzop. [IpomeHn BO jaunHara, OpeHAoT (MPOM3BOAMUTENOT), THIOT HA WHCYJIUH
(perynapen, NPH, lente, noaro-aejcTByBauKu  T.H.), MOTEKJIOTO (3SKMBOTHHCKM, XyMaH, aHaJIOr Ha XyMaH
WUHCYJIMH) W/UI1 METOAOT Ha MPOU3BOJCTBO, MOXKE Jla pe3yJTupa co MpOMEHH BO 03aTa.

XunorjukeMuja

BpemeTo Ha nojaBa Ha xunornnxemnja 3aBHUCH O[] l'IpO(i)I/LHOT Ha ZlejC'I‘BO Ha yIIOTpe6eHI/IOT UHCYJIMH U
MOXE Oa C€ IPOMEHU Kora peKUMOT Ha AO3HpakbEe € CMEHCET. 3apa11u [IOT0JIEMOTO BHECYBAmE€ Ha
O PKIIUB Oazanen WHCYJIMH CO HWHCYJIMH TIJlaprut, noaepoja'mo € Jla ¢€ O0uYCeKyBa nojaBa Ha
XI/ITIOFJ]I/IKCMI/Ija BO YTPHUHCKHTE HaCOBH a IoMaJiky BO HOKHHUTE.

Ce mnpenopauyBa ocoOeHa IMpPETNasjMBOCT M MHTEH3MBEH MOHHUTOPMHI Ha TIJlyKo3aTa BO KpPBTa Kaj
MalUEHTH Kaj KOM XUIIOTJIMKEMUYHUTE €MM30JM MOXKEe CepHO3HO Ja BMjaaT BpP3 HMBHATA KIMHHYKA
CIIMKA, KAaKO 1IITO Ce MAallMeHTH CO 3HauajHa CTEHO3a Ha cpleBaTta apTepHja UM KPBHUTE CAJOBM KOM I'O
cHaOyBaaT MO30KOT (PU3MK OZ CPLEBH MK LepedpalHy KOMIUIMKALMH Ofl XUTIOMIMKEMUja) Kako U Kaj
MalMeHT co MpoJudepariBHa PeTHHOMNATHja, OCOOEHO aKko He ce TpeTupaHu co (hOTOKOAryIaluja
(pu3MK Ofl TPAH3UTOPHA aMaypo3a MPOocieieHa CO XUMOMIMKEMU)a).

[Mauuentute Tpeba na OujaT CBECHM 3a YJOBHUTE Kajae MNpeAyNpelyBaukHTe CHUMOTOMU Ha
XUMornukemujara ke ce Hamanar. [IpenympenyBaukuTe CHMIITOMHM Ha XMMOMJIMKEMHja MOXKe 1a ce
CMEHaT, Jla ce HamaJlaT WM LeJOCHO Jla MCUe3HAT Kaj HEeKOM PH3UWYHM rpynu. Bo oBue rpymnu craraar
MaleHTH:

- Kaj KoM TJIMKEeMUYHATa KOHTOpJIA € 3HaUnTeHO nofodpeHa,

- KaJie XWMorjiMKeM1jaTa ce pa3BuBa MOCTeleHo,

- KOU ce MoCTapH,

Kajie UMa MpoMeHa Ha Tepariija Ofi HHCYJIMH CO )KUBOTHHCKO MOTEK/I0 HA XyMaH WHCYJIHH,

Kaj KoM € NPUCYTHA aBTOHOMHA HEBpOTaTH]a,

KOU MMaar J0Jra HCTOpHja Ha nujadeTec,

KOW UMaaT NCUXujaTpucku 3a00yBama,

- Kaj KoM HMa HCTOBpEMEHa Tepanuja co Apyru jiekosu (BuaeTe aei 4.5).

TakBu ciiydan MOXKe [1a pe3yJTHpaaT CO Tellka XUIOrjIMKeMuja (& MOXKHO € U rybere Ha CBECT) Mpej
MalKMeHTOT Jia OUle CBECEH 3a XUMOTTUKEMHUjTA.

[TposomKkeHHOT e(eKT Ha MOTKOXKHUOT MHCYJMH TJIApTHMH MOXE [@ IO OJUIOKH 3aKpPErHyBAETO O[]
XUMOJIMKEMHja.

Axo ce zabenexaHd HOPMAlHM MWJIM HaMajleHd BPEAHOCTH Ha TJIMKOJM3UPAH XEeMOrJOOMH, MOCTOH
MOXKHOCT O/ 110jaBa Ha MOBTOPYBAauKH HEPENO3HATINBH (0COOEHO HOKHH) €MU30/11 Ha XHITONIHKEMK]a.

HpnpxcysafbeTo Ha MalMEHTUTET Ha [03aTa U PEKUMOT Ha MCXpaHa, NMpaBUJHO aAMUHUCTPHpamEe Ha

pu3MKOT Of Xurorinkemuja.@akTopuTe KO ja 3ro, % ;j a KOH XUIlornukemujara Tpeba
0co0eHO J1a ce HaArne/lyBaar U NOCTOM MOXHOCT 34/ 1{pidta ara. OpJie craraar:

- IPOMEHAa Ha MECTOTO Ha UHjeKTHPaE,

- 1o00pyBate Ha UHYJIMHCKATA CEH3UTUBHOCT (
- HeBooOHYaeHa, 3rojeMeHa Uil poaoJnKkeHa (hu!
- HHTEePKYpEHTHH 3a0oiyBaa (1p.roBpakate, 1]
- HECOOZIBETHA UCXpaHa,
- MPOMYLUTEHH 00POLLH,



- KOH3yMaluja Ha aJKoXoJl,

- KOHKPETHH HEHaJOMECTINBY €HIOKPHHH 3a00iyBatha, (Np. Kaj XMIOTHPOUAN3aM, U MpH
MHCY(HUMEHLM]a Ha TpeHa XHIo(GH3a WK alpeHOKOPTHKAIHA HHCYDULIEHLIH]a),

- ICTOBpPEMEHa Tepanuja co ApyrH JEKOBH.

TexHuka Ha UHjeKTHpatbe

[Taunentute Mopa aa 6uaaT ynaTeHH Jja BpLIaT KOHTHHYHpaHa IIPOMEeHa Ha MECTOTO Ha MHjEeKTHpambe 34
Jla ce HaMaJii PU3KKOT OJf Pa3B0j Ha JIUIOAKUCTPO(HUja U KodxHa amuiiono3a. ITocTon noTeHuujaieH
PHM3KK 0J] OJUI0XKEHA arCcoPILMja Ha MHCYJIMH U BJIOLLIECHA KOHTPOJIA Ha MNIMKeMUjara Mo WHjeKIMUTe Ha
MHCYJIMH Ha MecTa co oBue peaklinu. [IpujaBeHo e Jieka HeHajiejHaTa [IpoMeHa Ha MeCTOTO Ha
MHjEKTUPabe BO HETPETHpaHa 061acT pe3yNTHpa co xunoriukemuja. Cliefiekhe Ha IyKo3a BO KpBTa ce
npernopavyBsa 10 NpoMeHaTa Ha MECTOTO Ha MHjEKTHPahe 1 MOXKeE Jla Ce pasriesa NpuiarojyBamme Ha
J103aTa Ha aHTUMjabeTHYHH JIEKOBH.

HnTepKypeHTHH 3a00/1yBaha

Kaj unTepkypenTHuTe 3aboiyBatba MOTPEOHO € MHTEH3WBHO MOHUTOpHpame Ha Merabonausmor. Bo
MHOTY CJly4yad MHIMLUPaHa € IIPUMEHA Ha TECTOBM 3a MPUCYCTBO HA KETOHU BO YPHHA, U MHOTY YECTO €
notpebHO Ja ce HalpaBd MPUJIAroAyBame Ha Jo3ara Ha MHCYJMHOT. Hajuecto ce 3rosiemyBa n03ata Ha
vHCYanHOT. ITanmenTture co Tun 1 aujaberec Mopa Jia MPOAOJDKAT Jja KOH3yMUpaaT pelloBHO GapeM Maja
[103a Ha jarjieXuapaT, Hako ce CrocoOHH Ja jailaT caMo MaJIKy WJIM BOOIIILTO Jia He jaJlaT XpaHa Win ako
MOBpakaaT U T.H. HO HUKAKO HE CMeaT Jja IO M30CTaBaT HHCYJIMHOT BO LEJIOCT.

UHCYNHHCKM aHTHTENIA

AJIMUHHUCTpaLMjaTa HAa UHCYJIUH MOXeE Jia TpeAn3BuKa (opMHparbe Ha aHTHTEIa Ha MHCYIMH. Bo peTku
CllyyaH, NMPUCYCTBOTO HA BAaKBW MHCYJIMHCKM aHTHTENa Moxe Ja Oapa npujaroayBame Ha J03aTa Ha
MHCYJIMH CO LIeJ 1a ce MOINpaBy TeHJISHLUjaTa 3a XUIlep- Wik xunoravkemuja (sugere aen 5.1).

[Tenxana kou Tpeba ga ce ynorpedysaatr co ABACATJIAP (ABASAGLAR) narponu

[larponure Tpeba na ce ynorpebysaar camo Bo komGuHauuja co Lilly vHCYIHHCKO NeHKallo HAMEHEeTO 3a
NoBTOpHa yrnorpeda U He Tpeba Aa ce KOPUCTH cO OMIIO KOe ApYro NMeHKajo HaMEHETO 3a MOBTOpHA
ynorpeba 61/iejki TOHHOCTA Ha JI03UPAbETO CO APYIH MEHKaa He € TIPUIIarojieHo.

['peliky co JIekoBU

[TpujaBeHn ce rpellky Co JIEKOBH, Kaj KO APYTH MHCYJIMHH, 0COGEHO KpaTKO-I€jTBYBAUYKH WHCYJIMHH,
Oune no rpeuika aaMUHUCTPUPAHH HAMECTO WHCYJHWHOT IJylapruH. Mopa cekoraul ja ce NpoBepH
eTHKETaTa HA HHCYJIMHOT Ipe] CEKOe HHjeKTHpame 3a Ja ce W30erHaT TpellKd cO JIeKOBH Mery
ABACATJIAP (ABASAGLAR) u apyru MHCYJIHHH,

Kom6unanuja Ha ABACATJIAP co nuoriaurazox

CO HHCYJIMH, 0COOEHO Kaj MalMeHTH CO p
BHHMaBa Ha 0BOj (pakT Kora ce IiaHUpA
AKO ce KOpUCTH BakBa KOMOHHalMja



3HALM M CUNTOMM Ha cpleBa WHCYy(DUIMEHLM]ja, 3rojieMyBatbe Ha TejlecHaTa TeXuHa W efeM. Ako ce
3aesiexaHn 3HALM Ha BJIOLIYBAakE HA CPLUEBUTE CUMIITOMH, Tepanujata cO MHOTIMTA30H Tpeda na ce
MpeKHHe.

Coap)xuHa Ha HATPUYM

OBoj jek coapxu nomanky oa 1 mmol HatpuyM (23 mg) BO ejiHa 71034, OJIHOCHO “6e3 HATPyHM”,
4.5 HWuTepakumja co APyrd JIEKOBH WIH APYrH GOopMH HA HHTEPAKIMja

Bpojnu cyncrannui Mosxe a BJMjaaT Ha MNIYKO3HHOT MeTabo/un3aM, co LITO MOXe Jia ce jaBu notpeda ox
npucrnoco0yBame Ha 103aTa Ha HHCYJIUH IJIapTrUH.

CyncTaHi KO IITO MOXe Jia ' mojo0paT edekTuTe Ha HamajleHd HUBOA Ha IJ1yKo3a BO KPBTa W 7a ja
3rojieMaT MOJJIOMNHOCTA Ha XHUIOMJIMKEMHUja BIKYuyBaaT OpajiHM aHTUAWjabeTHil, HUHXUOUTOpM Ha
aHrHOTeH3WH KoHBepTHpaukn eH3umu (ACE), auconupamuj, ¢pubpatd, GpayokceTvH, HHXHOUTOpPU Ha
MoHoamuH okcuaaza (MAO), neHTokcupUIINH, MPONOKCU(EH, CaTUIUIATY, AHATO03M HAa COMATOCTATHH U
cydoHaMUIHE aHTHOHOTHILIH.

CyncraHiy KoM MOXKaT Jia M HamasaT edekTuTe Ha HamMaleHH HUBOA Ha IJyKo3a BO KpPBTA BKJIy4yBaaT
KOPTUKOCTEPOM U, AAHA30J1, AMA30KCUJ], JUYPETHIIHU, TJIyKaroH, U30HKMja3ul, eCTPOreHH, MPOrecToreHH,
(heHOTHjA3MHCKU JIepPUBATH, COMATPONWH, CUMIATOMHUMETHYHH JIEKOBU (Mp. enuHeppuH [ampeHanuH],
canbyramoJ, TepOyTajuH), THPOUAHU XOPMOHM, ATHIMUYHU AHTUICHXOTHUHU JIEKOBU (MP.KJIO3ANUH U
oJlaH3aMuH) 1 MHXMOUTOPH Ha NpoTeasa.

Bera-6s10kaTopy, KIOHWAMH, JTUTHYMOBU COJIM WM QlKOXOJl MOXE Ja M MOTeHUUpaaT Wik ocnabart
HamaleHuTe e(eKTH Ha TIJIyko3a BO KpBTa Ha MHCYAMHOT. [leHTaMHUAMH MOXe Ja MPeAn3BUKa
XUIIOTJIMKEMH]ja, KOja BO OJIpe/ICHH clyuau Moxke Jia Oujie pociieieHa co XuIeprimkeMuja.

JIONMONHUTENHO, MO BJMjaHHE HA CHMMATOJUTHUYKM JIEKOBM Kako Oera-0J0KaToOpH, KJIOHU/IMH,
TBAaHMTHAMH W pe3epruH, 3HAIlUTEe Ha aJpeHepruiHa KOHTpa-perynaunja Moxe aa OugaT HaMaleHu uiu
OTCYTHH.

4.6 @epruaurer, 6peMeHOCT U f0€HHE

BpemeHoct

He nocrojaT KJAMHWYKM MOAATOLM 3a M3J0XkKEHOcTa Ha OpeMeHM >EeHW Ha MHCYJIWH TNapruH O
KOHTPOJNUPAHU KIMHWYKKM cTygud. [osem Opoj nojarouu kaj OpeMenu sxeHu (noseke ox 1,000
TPYAHULN) HE YKa)XyBaaT Ha ciel(pUUHN HecakaHH peKali Ha WHCYJUH IVIapriH Bp3 OpeMeHocTa U He
nokaxcaie cretnugpuyna Mandopmanyja HUTY (heTo/HeoHATATHA TOKCHYHOCT Ha UHCYJIMH [JIApryH,

Kaj ACIIUTAHUTE )KUBOTHH, NOAATOLUTE HE NOKAXYBAAT PENIPOAYKTUBHA TOKCHUHOCT.

KOHTOpOJa 3a BpeMe Ha OpemeHocTa 3a [ <¢! cnp
xuneprivukemujara. [Torpebute 3a MHCYJIUH 001U X EHA

01 Gpasie

nocJIEAMUM TIOBpP3aHU CO
Ha MPBUOT TPUMECTAP U CE

3roJjieMyBaar 3a BpEM€E€ Ha BTOPUOT U TPETUOT TPUM 6\&3 0[’ JHalll 1ocJi€ nNopoaAyBamETO,
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norpebara 3a MHCYJIMH HarJlo onara (3roleMeH € pUu3nKOT o/ Xuroriaukemuja). O eceHlujaiHa BaXXHOCT
€ BHUMATeJIEeH MOHUTOPUHT Ha IJTyKO3HATa KOHTPOJIa.

EOBH:e

He e nosHaro fanu WHYJIMH IJIapruH ce Jlaud BO YOBEKOBOTO MiekoTo. He ce ouekyBaaT MeTabONMYKH
e(eKTH Ha BHECEHUOT MHCYJWH [JIAPTHH Kaj HOBOPOAEHOTO JAOEHYEe OMACjKM MHCYNUH TJIaprUH Kako
MENnTHJ Ce AUTECTHPA BO aMUHO KUCETHUTE Ha YOBEUKHOT FACTPOMHTECTHHANCH TPAKT.

Kaj »xenuTe KoM 1LTO 10jaT MOXKe /1a € NOTPeOHO NpUTaroyBame Ha HHCYJIMHCKATA [103a U JIHeTa,
[lnoaHoCT

Cryauu HanpaBeHU Bp3 )KMBOTHH HE YKa)KyBaaT Ha JUPEKTHH HecakaHH JIejCTBa MOBP3aHH CO MIIOAHOCTA.
4.7 BuujaHue Bp3 cnoCOGHOCTA 32 BO3EH:€ M YIIPABYBalb€ CO MAILHUHHU

[TocTon MoxHOCT Aa Ouze HapyllleHa crocoGHOCTA Ha MALMEHTOT Ja C€ KOHLEHTHPA U pearnpa Kako
pe3yJTaT Ha XMMOTJHMKEMKjaTa WJIM XUMEpriMKeMujata Wi Ha Ip. Kako pe3yJiTaT Ha OLITETYBare Ha
BUJOT. Toa MOJke Jia Oue 1 pU3HUHO BO CHUTYALlMU KOT'a OBHE CIOCOGHOCTH ce 01 0coOeHO 3HavYeme (TIp.
YIIPaBYBatb€ CO BO3UJIO UM MAILIMHK).

Ha nauuenTture Tpeba a UM ce COBETYBa Jja Mpe3eMaT MepKU 3a Ja W30erHaT XUIOrJIUKeMUja 3a BpeMe
Ha ynpaByBamwe cO BO3Wi0. OBa € 0l 0coOeHa Ba)KHOCT Kaj OHHE KOM MMaaT HamasjeHa WM HeMaaT
CBECHOCT 3a MpEeAyNnpelyBaukUTE CUIITOMH Ha XWMOIJIMKeMHja HWAW HUMaaT YeCcTH eNnu30dM Ha
xunoraukemuja, [Torpe6HO € jia ce pasMUCIIM Jaly € MOXKENHO J1a Ce BO3W WIIH YIIpaByBa CO MalllMHa O[]
BakBH OKOJIHOCTH,

4.8 Hecakanu jgejerea

Pesume Ha npodui 3a 6e30eHOCT

ajcere=tecaKato JIejCTBO NIPU MHCYJHMHCKA Teparnuja u
MO’Ke J1a ce jaBM ako MHCYJIMHCKaTa 103a e npekgoBia‘hd'eanag Ha notpeGara 3a uHCyMH (BUAETE el
4.4).



TabenapHa JMcTa Ha HECAKAHU JISjCTBA

CrnepHuTe HecakaHM peakUMH O[] KJIMHMUKM MCIHTYyBama ce JalieHd 1ojo0iy cornacio MedDRA
TEPMHUHU KOj ce mpedepupa Cropeji KIacHTe HA OPraHCKM CUCTEM U CIIOpE/ PEAOCeHO HaMeleHaTa
vHuMAeHua (muory yectu: >1/10; wectn: >1/100 go <1/10; nomanky uecru: >1/1,000 go <1/100; petku:
>1/10,000 go <1/1,000; mHory perxu: <1/10,000) 1 Herno3HaTH (He MOXE Jia Ce MPOLEHH O AOCTAITHUTE
uHGopMaLum).

Kaj cekoja rpymna, npukaxaHu ce HeCAKaHH PeakLUUu M0 Peaociie]| Ha HaMalleHa CEPHO3HOCT

MedDRA kJjacu Ha | MHory Yect Homanky Perkn Mmuory | Henoszuatu
OpPraHCKH CHCTEM YyecTH yecTn perku

HapyuiyBama Ha HMYHOJIOIIKHOT CHTEM

Aneprucku peakuuu l ' ‘ X |

HapyuiyBama Ha MeTaGo/IM3MOT U HCXpAaHATA

Xunorjaukemuja X I | I ’

HapymyBama Ha HEpBHHOT CHCTEM

Jlusresuja | | I | X
HapymyBawa Ha BUIOT

OurretyBare Ha X

BUJIOT

Petnnonaruja X

HapyuiyBama Ha KOKHO U OTKOXKHO TKUBO

Jlunoxuneptpoduja X

Jlunoarpoduja X

KoxHa amunonnosa X

HapymyBaH)a HA MYCKYJIOCKEJIETHO H CBP3HO TKHBO

Mujanruja | l | l | X

OniuTH HAPYUIYBAKA M YCJIOBH HA MECTATA HA aIMHHUCTPALIHja

Peaxuuy Ha MECTOTO X
Ha UHjeKTUpambe

Enem

Onuc Ha HABEIGHUTE HECEKAHU [LeiCTBa

Hapyuwysarea Ha mMemaboruzmom u ucxpanama




Tewkure Hamagy Ha XUMOMNIMKEMH]ja, 0COOEHO aKo ce MOBTOPYBaaT, MOXKe Jia IOBEJAT JI0 HEBPOJIOLIKH
owTeTyBarma. I1pono/skeHnuTe My TeLKY XUIOMIMKEMHUYHH eN03041 MOXeE ia OMAAT OnacHH Mo XKUBOT.
Kaj noBekero nanueHTH 3HALUTE M CUMIITOMUTE Ha HEBPOIJIMKOMEHHMjaTa C€ MPETXOAHO MPONPATEeHU CO
3HALM Ha aJipeHepruyiHa KoHTpa-peryJjanuja. ['eHepanto, KOJKy € MorojeMo 1 noop3o HaMajlyBameTo Ha
TIyKo3a BO KPBTa, TOJIKY MOBEKe ce HarjlacyBa ()eHOMEHOT Ha KOHTpa-peryJsanuja i HeroBUTE CUMITTOMH.

Hapywysarwa na UMYHOJOULKUON CUCHIEM

HenanejHure TUMOBM aneprucky peakUUMy Ha HMHYJHHOT ce peTku. TakBUM peakUMu Ha HHCYJIHHOT,
(BKJyuyBajKH I'O MHCYJMHOT IJIAPTHH) WJIM €KCLHUIHMEHCHTE MOXKEe Ha Ipumep Aa Ouiar MoBp3aHU €O
reHepaan3upaHa KoKHa peakliuja, aHrno-ezieM , OpoHxocraszam, XUIOTeH3Uja 1 10K, 1 MOXaT Aa Oujar
ornacHu Mo XUBOT.,

Hapywysarwa na sudom

3Haqajﬂa [IpOME€HA Ha TIJIMKEMUCKAaTa KOHTpOJIa MOXC Ja NMpeaAu3BUKa MPHUBPEMEHO OLUTCTYBalkbe Ha
BUJOT, [TOpagn NpUBpEMEHA NPOMEHA HA PUTAMOT U UHJICKCOT Ha NPEKpIIYyBaAmkEC Ha Jekara.

HonrorpajHoto nonoOpyBame Ha IIIMKEMUCKaTa KOHTpPOJA [0 HaMajyBa PU3HKOT 3a 3rojieMyBarbe Ha
aujaberckata petuHonardja. Kako W Jla €, WHTEH3WBUPAILETO HA WHCYJIMHCKATa TEpriuja, cO Hario
nonoOpyBarme Ha MIIMKEMUCKAaTa KOHTPOJa MOXe Ja Ouze TPOCeeHO cO MPUBPEMEHO BJIOLLYBaHkE Ha
aujaberckara peruHonaruja. Kaj nanueHTd co nposudepaTMBHA peTHHONATHja, 0COOEHO ako He ce
TpeTHpaHu co (oTokoarynaluja, TEUIKM XHIOTJIMKEMHYHH EMU30[M MOXE Ja pe3ylTupaar co
TPaH3UTOPHA amaypo3a.

Hapvaemba HA KOJICHO U ROMKONCHO IMKUBO

Jlunomucrpoduja 1 KOXKHa aMUIION1032 MOXKE Jla Ce T0jaBaT Ha MECTOTO Ha MHjeKTHparbe U Ja Ce
OJIOXKH JIOKaJTHATa arncopruuja Ha MHCYAUHOT. KOHTHHYHpaHaTa NpoOMeHa Ha MECTOTO Ha HUHjEKTHPambe
BO 00J1aCTa Ha HHjeKTHPatbe MOXE Jla IOMOTHE BO HaMallyBatbe WK ClpeuyBatbe Ha OBHE peaklyuu (BUAH
nen 4.4)

Onumu Hapyuly8ara 1 YClo6U Ha Mecmama Ha ac)zwunucmpamg’a

PeaknunTe Ha MECTOTO Ha MHjeKTHpabe BKJIY4yBaaT L[pPBEHMJO, OoJiKa, uellawme, OoLKame, OTOK HIH
Bocrnanenue. [loBekeTo Manu peakuuyu Ha UHCYJIMHOT HAa MECTOTO Ha HHjEKTHParbe OOMUHO MCUE3HYBAaT
0 HEKOJIKY AieHa UM HEeJeJH.

Bo PETKHU cliydyau, HHCYJUHOT MOXE Ja NPEAU3BHKaA 3apKYyBakhbe Ha HATPUYMOT WJIM CLCM, 0cobeHo aKo
[IpEeTXOAHa Jiolua MeTabosinuKa KOHTpPOJ1a HacTaHaja CO MHTCH3UWBUpaikKa HHCYJIMHKa Tepannja.

leduampucka nonyiayuja

Bo npunnun, Oe3begHocHHoT npodua kaj jeua d agonecueHTH (< 18 roguHu) € €AHAaKoB CO
6e30enHoCHHOT npodui kaj Bo3pacHU. M3BelTtay 4_HECAKAHNTE PEAKUUM OJ MOCT-MapKETHHLIKHTE




[TpujaByBaeTO HA MOXKHHTE HECAKaHHW peakLuu Mo AoOuBatbe HA O7106pEHHEe 3a CTABAE HA JIEKOT BO
NpoMeT € BakKHO. Toa OBO3MOXKYBa KOHTHHYMPAH MOHHUTOPUHI Ha GeHedMT/pusnk GanaHcoT Ha NEKOT.
Hecakanure eekTH Of IEKOT MOXKETe Ja MM npujaBute Bo HauuoHanHMoT enTap 3a hapMakoBUruiaHLa
npy Aresuujara 3a JIekOBM U MEIULMHCKA cpeacTBa (ya. Cs. Kupun u Metoaunj 6p. 54 kar 1) uiu 1o
eJIeKOTTPOHCKH Nat npeky Bed crpaHara Ha AreHuujara hitp:/malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpeno3mpame
CumMnromu

[Ipeno3upareTo co HHCYJIMH MOXKE J1a JIOBEJIE 10 TellIKa M BO HEKOH Cliydau J0JroTpajHa XUIorIiKeMHuja
KOja MOke Jla Ouje oracHa 1o »uBoT.

Tperman

Cnabu enuzoau Ha XI/IHOFJ'IHKCMI/Ija MOKE J1a 614}13’]‘ TPETUPAHH CO OpaJicH BHEC Hajarnexnnapm. ITocTon
MOXXHOCT Jla uMa n0'rpe6a Ol npujarolyBambe Ha /103ata Ha JIEKOT, PEXXUMOT Ha HUCXpaHa WK (1)[/13I/ILIIQaTa
AKTHBHOCT.

AKO malMeHTOT € BO KOMaTo3Ha cocToj0a, MMa Hallal MM MO30YHO HapyllyBaibe, Tpeba a ce TpeTupa
CO MHTPaMyCKYJNEH/MOTKOXKEH TIJIyKaroH WJIM CO MHTpaBeHCKa KOHLEHTHUpaHa riyko3a. [loTpeben e
KOHTHHYHpPaH BHEC Ha jarjexuapaTd U HaAredyBame Ha NalUeHTOT OUAejKH XUTIOTIIMKEMHjaTa MOXKe Ja
ce MOBTOPHU MOC/e KIMHUYKOTO OTNIOPaBYBakbE.

5. DOAPMAKOJIOIIKN KAPAKTEPUCTUKHA
5.1 @apmMakoAHHAMCKH KAPaKTEPHCTHKH

dapmakorepaneBrcka rpyna: JlekoBH KOH ce KOpucTar 3a aujaberec, WHCYJMHM M aHalo3d 3a
uHjekTHpame, co aoiro aejecrso. ATC Kox: A10AE04.

ABACATJIAP (ABASAGLAR) e 6uocinued nek. deranuu uHdopMauuu Moxe Ja HajaeTe Ha web
crpaHara Ha EBpornickata Areduuja 3a iekoBd (EMA) hitp:/www.ema.curopa.cu.

MexaHu3aM Ha 1e]CTBO

VHCY/MH IIapriH € XyMaH WHCYJMHCKM aHajlor (popMyHpaH Jla UMa Malla paCTBOPJIMBOCT BO HEYTPAJIHO
pH. Toj e kommnuieTHO pacTBOpIUB BO krceanoT pH unjekuncku pacrsop Ha ABACATJIAP (pH4). [Tocne
MHjeKTUpae BO TMOTKOKHOTO TKMBO, KMCEIHOT PACTBOP CE€ HEYTpalu3upa BoAejku 1o dhopMynaiiija Ha
MHKpO-TaJlo3l OJI KOM KOHTHHYMPAHO ce€ OCJ000AyBaaT Majd KOJWYMHH HA WHCYJIWHOT TJapruH
obe30enyBajku JiecHa W Maja MUK, NPeABUAIMBA KOHLEHTpalUja/BpeMeHCKH PO cO MPOAOIHKEHO
BpeMeTpaete Ha JIejCTBOTO.

WHcynuH raaprus ce Metabonuaupa Bo 2 akTuBHU MeTabonutu M1 u M2 (Bunete nen 5.2).

HHCV}Z UHCKU 68Pp3Y6AUKIU peyenimop




IGF-1 Bp3yBauxu peuentop: A(GUHUTETOT Ha MHCYJIUH riaprud 3a xyman IGF-1 peuenrtopor e okoiy 5
J10 8-matu norosieM O OHOj Ha XyMaH MHCYJHHOT (HO npubimkHo 3a okony 70 1o 80 maTu NOHU30K OA
oHoj Ha IGF-1), noneka M1 u M2 ce Bp3ysaar 3a IGF-1 peuentopor co Majiky rnoMaji apuHHUTET,
CMOPEJEHO CO XyMaH HHCYJIMH.

Bxynnara KOHLEHTpaLMja Ha TEPaneBTCKUOT MHCYJIWH (MHCYJWH IJIAPIMH W HEroBUTE META0OJHTH)
OTKPHUEHA Kaj NalkeHT co Tun 1 aujaderec Ouiia 3HAYMTETHO ITOMaja OTKOJIKY 1ITO G 6una notpebHa
3a 110JIOBMHA MakcuMmaiHa okynauuja Ha IGF-1 peuernrtopor u nociepoBaTe/HaTa akTHBalHja Ha
MUTOI€HUTE-NPONM(EPATUBHU NOjaBH MHULMpaHU oj crtpaHa Ha IGF-1 peuenropor. ®u3M0JOLIKHTE
KoHueHTpauun na enoreHuor IGF-1 moxe na akTuBHpaar MUTOreHH-NponndepaTHBHU M0jaBH; cenax,
TEPaNeBTCKUTE KOHLUEHTPALMK, HajJeH! BO WHCYJMHCKATa Tepaluja, BKJIYUUTECTHO U BO TepanujaTa co
ABACATJIAP (ABASAGLAR), ce 3HauuTeNHO T[OHUCKM OJf (hapMaKOJIOIIKKTE KOHUEHTPALHK
noTpebHM 3a akTrBUpate Ha IGF-1nareka.

DapMakoJUHaMCKH e(eKTH

[IpruMapHa akTMBHOCT Ha MHCYJMHOT, BKJIYYyBajKu W WHCYJIMH IJIaPrdH, € perynauuja Ha riyKO3HHOT
merabonuzaM. MHCYIMHOT ¥ HEroBHTE aHAO3M 'O HamajlyBaaT HUBOTO Ha IJIyKO3aTa BO KpPBTa MpekKy
CTHMYJIMpame Ha Nnepu(EepHO HABJIETYBabe Ha IIyKo3a, 0COOEHO BO CKEJIETHUTE MYCKYJHU U MacTH, a CO
MHXMOMLMja HA CO3JaBarbe Ha [IyKO3a BO LPHHOT Apob. MHCYNMHOT ja WHXWMOMpa Jumonnsata BO
aJIMIIOLIUTUTE, ja MHXUOMpPA MpoTeoNu3ara 1 ja NoTeHIMpa POTEMHCKATa CHHTE3a.

Bo kiuHnukure (apMaxkosOWKK CTyAMH, MHTPABEHCKMOT MHCYJIHMH TJIapruH U XyMaH HHCYJHHOT ce
noxaXkaje €AHaKBO MOTEHTHM, KOra ce AaBaaT BO MCTH J03M. Kako U kaj cuTe MHCYIMHH, (DU3MUKaTa
AKTHMBHOCT M JpPYrH TapamMeTpy MOXe Ja BiIHjaaT Ha BpPEMETPaeHeTO Ha JIGjCTBOTO HA HMHCYJIHWHOT
IIaprvx.

Bo onpenenn eyrnukeMHUUHH CTY[MM, CIIPOBEAEHH Kaj 3/paBl JOOPOBOJLY MM Kaj MalMeHTH co Tl 1
nujabetec, MOYETOKOT Ha AEjCTBOTO HAa IOTKOKHMOT HHCYJIMH IJapruH Ous noGaBeH BO OJHOC Ha
xymanuor NPH uHcynnn, npodunor Ha AejcTBO 0BO3MOXYBAJ JIECEH W MaJl IIUK, U BPEMETPAcHhEeTo Ha
HEroBHOT e(eKT OUJI TPOJIOIKEH,

: M g :
CrneanuoT rpaMKOH TH MOKaXyBa pe3yTaTis i aj MalueHTH:
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Bpeme (h} nocng cybryrano uajerrapame .
A Kpaj na neprogor Ha

oBeeppania

* OnpenesneH Kako KOJMYMHA Ha INyKOo3a BHECEHA 3a OApXKYyBake Ha I0CTOjaHM HMBOA HA INyKo3a BO
mia3Ma (BpeJIHOCTH CMETaHH BO YacOBH)

HOHOHFOTpajHOTO IlejCTBO Ha MOTKOXXHUOT UHCYJIMH IVIaPruH € JUPEKTHO MMOBP3aHO CO HEroBara rnocmnopa
cTamnka Ha ancopnuuja U noAp KyBa aAIMUHHUCTPUPpALE €4Halll JHEBHO. BpeMeTpae}beTo Ha llejCTBOTO Ha
MHCYJIMHOT U MHCYJIMHCKMTE aHaJIO3W, KaKkO IUTO € WMHCYJHWH MJapruH, MOXE na Bapupa Kaj pa3iuyHU
WHIAWUBUAYH UJIH Kaj €1Ha MCTa HHAUBUYA.

Bo KJIMHUYKUTE HCMHUTYBatba, CUMIITOMUTE HA XUIOMIMKEMUja WM KOHTPA-PEryJNaTOPHUTE XOPMOHCKH
OIrOBOpH OuJie CAMYHM MO MHTPaBEHCKA MPUMEHA HA MHCYJHH MIapriH M XyMaH HHCYJIMH Kaj 37paBu

J06poBOIILK U NalueHTy co THN 1 aujaderec.

Krnunnuuka 6e36eHoCcT U e(hUKacHOCT

BO KIMHUUYKWUTE CTYUHU, aHTUTENa KOM BKPCTEHO pearupaar co HOBEUKHOT MHCYJIMH M MHCYJMH TlapriH
Ouite 3a0enexnann co ucTa GppekBeHlrja u Bo rpynute 3a TpetMad co NPH-uHCy MH U BO rpymuTe 3a
TPETMaH CO MHCYJIUH IapruH.

EdekToT Ha MHCYMH raprud (AafeH eAHall JHEeBHO) Bp3 AujabeTckaTta peTHHonaTvja 61l UCIUTYBaH
BO oTBOpeHa 5 ropuiiia NPH-koHTponupaHa cryauja Ha 1024 nauueHT co Tunm 2 aujabetec, Kaje WITO
ce clie/ieN pa3BojoT Ha petTuHonaTHjata co pysayc ¢ororpaduja Bo 3 ui MoBeke HeKOpU €O CKajara Ha
CTy/AHjaTa 3a paHo TpeTupawe Ha aujabercka perunonaruja (ETDRS). [Ipu cnopenyBatbe Ha Tepanujarta
€O MHCYJIMH riapruH co Tepanujata co NPH uHcynuH He ce 3abenexanu roseMu pasinky BO pa3BojoT Ha
aujaberckaTa peTuHonaTuja.

MynTHIIEHTPUUHATA , PAHAOMU3UpaHa CTyauja ORIGIN (nonoGpyBare Ha pe3ynTaToT cO MHHUIIMjalHa
rjapriH MHTepBeHuuja), 2X2 (akTopujaniHo Y3 crpose/ieHa Ha 12 537 ucnuTaHULUU CO BUCOK
kapadoBackyfaped pusuk (CV) co Hap c{;m‘ gg

; : UHE B
tonepaHumja (IGT) (12% ox nauueHTuTS @;xfraunel
opanen aHtuaujaberciku areHc (88% .of fﬂ‘ : .\‘
Jla IpUMaaT WHCYJIMH ryaprud (n=626 »Tg'rpvg'.'g}l\‘ & ue FPG <95 mg/dL (5.3 mM) UM UM
6uia najnena cranaapaHa vera (n=6,27 : i gk
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IIpsuot pesysrar 3a epukacHocTa OMJIO BPEeMETO Ha mpBaTta mnojaBa Ha kapauosackynapha (CV) cmpr,
nedaraned muokapiaeH uHdapkr (MI), nnu HedarajsieH MoO304eH ynap, a BTOPHOT pe3yJiTaT 3a
euxacHocTa OMI0 BpEMETO Ha MpBaTa MojaBa Ha OWIIO KOj OJ MPBHUTE HACTaHM WIIM MpOLEAypa Ha
peBackynapusalnja (KOpOHapHa, KapOTHAHA WIM nepudepHa) WM XOCIUTAIM3aLMja MOopajd CcplLeBa
caabocr.

Bo cexkynmapHuTe 3aBpLIHM TOYKM C€ BKJIYYEHM CHTE MNPUYAHH 38 CMPTHOCT M KOMIO3UTEH
MUKPOBACKYJ1apeH pe3yJiTar.

TpermanoT co MHCYJIMH rMapruH He ro NPOMEHUIT PeaTHBHUOT PU3MK 3a AOOHBame KapAMoBacKylapHa
GoJlecT MNIM KapJMOBacKyjlapHa CMPT CIOPEJEHO CO cTaHaapaoT 3a Hera. Kaj pesynrarure He Ouie
3a0e/IeXaHy pa3iuKy MoMery MHCYJIMHOT INIAPrUH W CTaHAaplHaTa Hera; 3a OWIO KOja KOMIIOHEHTA Ha
KpajHa TOYKa LITO I'M JjaBa OBHE PE3YNTATH, 3a CHTE MPUYMHM 3a CMPTHOCT; WJIM 32 KOMIIO3UTHHOT
MUKPOBACKyJapeH pe3yJirar.

Cramjapanara J103a Ha MHCYJIMH TJIApryuH 0 KpajoT Ha oBa McnuTyBawe H3HecyBana 0.42 U/kg. Kaj
WCIMTaHULIUTE TPETUPAHU CO UHCYJIMH TJIApruH, fo6ueH e pesyntar 3a HbAlc co Bpeanoct o 6.4%, a 3a
BpEME Ha Tepanujara rnaBHata BpeaHocT Ha HbAlc Bapupana on 5.9% no 6.4%, pozexa 3a
WCIIMTaHULNTE CO CTaHAapAHa Tepanuja BpeaHocta 3a HbAlc usznecysana on 6.2% 1o 6.6%. Crankata
Ha cepuo3Ha xunornvukemuja (3adoneny ucnuranuiy Ha 100 roguau nanokeHoct) 6una 1.05 3a UHCYIMH
rimaprud 1 0.30 3a crannapiHara Tepanuja, a CTanKWTe 3a MOTBpPJACHA HOpMajHa XHUIOIIMKeMHuja Guiie
7.71 3a wHCYJIMH riaprud M 2.44 3a craHiapiHa Tepanuja. 3a BpeMeTpaele Ha 6 TOAULIHOTO
UCIUTYBamE, 42% ol MaLMEHTUTE TPETHPAHH CO HHCYJIMH INIAPTHH He MoKakaje HUKAKBH CUMIITOMHU Ha
XUNOTJIUKEMH]a.

Ha nocnennara nocera 3a Bpeme Ha Tepamnujarta, 3abejiekaHO € 3HAUJHO 3roJjieMyBathe Ha TellecHaTa

TexnHa of 1.4 kg xaj ucnuTaHuuure TpeTHpaHd co WHCynuH raapriuH W 0.8 kg kaj ucnuTaHuuuTe
TPETHPaHHU CO CTaHAap/Ha Teparyja.

Heoujampucka nonyrayuja

Bo panaomusupana, KOHTpOJMpaHa KJIMHUYKA CTy[Hja, NEeAHjaTpUCKH MalMeHTH (Ha Bo3pacT oj 6-15
roguHu) co tvn 1 pujaberec (n=349) Oune Tpetupan Bo nepuoj oj 28 Hexeau co GaszanHa GosycHa
MHCYJIMHCKA Tepalnuja Kajie CTaHAapAeH XyMaH MHCYJMH ce AaBall Npel cekoe jaiewe. Tepanujata co
MHCYJIMH raprut 6una fajieHa eiHall IHeBHO npen ciuewe, a NPH uHcynuHcka Tepanuja Ouna naaena
elHall WK ABa natv AHeBHO. Kaj ABeTe rpynu Ha ucnuraHuuy Ouiie 3abenexaHu CIUYHM e(peKTH Ha
rIyKOXEMOTTIO0MHOT W Ha 4YecToTaTa Ha CHMIITOMAaTHYHATa XUMOrJukeMuja, Mefyroa Ouno 3abenexano
JAPacTHYHO HamallyBam€ Ha BPEAHOCTA Ha [JIyKo3aTa BO IlJla3MaTa Kaj MCNUTAHULUTE TPETHPAHU CO
VHCYJIUH TJIapTHH 3a pasiika oJ rpymnata tperupaHa co NPH. HMcra Taka Ouna 3abenexxaHa nomaa
10jaBa Ha TELIKA XUIOMIMKEMHja Kaj NalUeHTUTE TPETUPAHU CO MHCYJIMH riaprud. 143 ox maiueHTuTe
TPETUPAHU CO MHCYJIMH TJIapTMH BO OBaa CTY[uja, ja NPOJOJDKUIIE TepanujaTta co HHCYJIUH IJIapriH BO
HEKOHTPOJIMpaHa MpPOJOXKEHa CTYAWja BO MEPUOJ OJi AOMOJHUTENHH 2 roAuHH. Bo TekoT Ha OBOj
MPOAOJDKEH TPETMAH CO MHCYJIUH IIAPriH He Ouie 3a6ene>|<aﬂn HOBHU 6e30€JHOCHHU 3HALIH.

TPETMaHOT CO NPH BO KOM6I/IHaL1HJcl €O CTa lfa@leH xm

HeJenu no ciydaeH pegocien). Kako u B(l | HegujaT A7 CT}gy& oMulIaHa TI0rope, peayKliMjaTa Ha
HaMaJlyBakbeTO Ha rjiyKkosata BO IL1asMa \ﬂﬁ%c’]’ - { Heﬁ% J rpymnara TpeTnpaHa CO UHCYJIMH
LANE S~
\\\» £
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rIapruH OTKOJIKY kaj rpynara TperupaHa co NPH. Ilpomenute na HbA,, Guse cnuunu kaj asere
TPETHPAHU FPYNH, HO HOKHUTE BPEJHOCTUTE HA IJ1yKO3a BO KPBTA Kaj rpyraTa UCIUTAHUIK TPETUPAHU CO
MHCYJIMH TapruH/MHCYJIMH JIMCIIPO OMle APaCTUYHO MOBUCOKH Ol OHMe Tpetupanu co NPH/cranpapaen
XyMaH MHCYJHH, co cnopeadenu BpeaHocty 5.4 mM Hacnpema 4.1 mM. Crnopen Toa, MBLUHMACHUUTE HA
HOKHaTa XWMoOrjukeMmuja wu3HecyBase 32% Kaj rpynmara HWCHMTAHHUM TPETHPAHH CO MHCYJIMH
TIapriH/MHCYJIHH JIMCIIPO HAcpoTH 52% Kaj rpynarta MCIUTaHUUM TperupaHu co NPH/cranpapuen
XyMaH HHCYJIHH.

Hanpasena 6una u 24-HejlesiHa napasenHa CTyauja Ha rpyna on 125 jgeua co tun 1 anjaberec menautyc
Ha BO3pacT Of 2 0 6 IOJMHH, CIIOpeAyBajkU ja TeparujaTa co MHCYJIMH [JIAPrUH JaieH eJHall JHEBHO
HayTpo u Tepanujata co NPH uHCynuH fajeH ejHall Wid [Ba rard JHEBHO Kako OCHOBEH HHCYIHH. M
JIBETE rpynH npumuie OOMyceH MHCYJIMH Opel cexoe jajewe. [IpumapHara 1es 3a JieMOHCTpUparbe Ha
HenH(pepruopHOCTa Ha MHCYJIMH IIaprut Bo cnopejda co NPH kaj cure TnoBn xunoriukeMuja He Guia
NOCTUrHaTa, na Aypd M Ouno 3abenexaHo 3rojlieMyBare Ha XMUNOIJHMKEMHUCKUTE HACTaHW Kaj
HCMUTAHULIWTE TPETUPAHH CO MHCYNUH Inapruf [MHcyaud rnaprud: NPH oxnoc (95%CI) = 1.18 (0.97-
1.44)]. Hcto Taka Guiie ClOpeieHd BaphjalUUTe Ha TIYKOXEMOIJIOOWHOT W IVIyKo3aTa Kaj JBETE IPYIH.
He Ousne 3abenexanu HoBu 0e30€1HOCHH 3HALM BO OBaa CTy[uja.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH KAPAKTEPHCTHKH

Ancoprniyja

Kaj 31paBy MHAMBUIYM W MalMEeHTH cO AMjabeTec, HHCYNMHCKUTE CEPYMCKH KOHLEHTPALMKM MOKaKaje
criopa W MOMPOJIOHTMPaHa ancopiiyja W HEeJOCTATOK HA MUK KOHLETPALUMH 10 aMHHUCTPUpatbe Ha
MOTKOXHA UHjeKLMja Ha UHCYJTUH TIapruH criopendeHo co xyman HPN uncynun. KoHueHTpaiuute Guie
KOH3HCTEHTHU CO BPEMEHCKMOT Npodui Ha dapMakoguHaMCKaTa AKTUBHOCT HA MHCYJIMH TJApPrHH.
Cnukara 1 najieHa norope ja NpuKaxyBa akTHBHOCTA Ha MHCYNMH raaprid 1 NPH HHCYNHHOT BO ofiHOC
Ha BPEMETO.

WHCYJIMHOT MIapruH MHJeKTHpaH ellHall JHeBHO Ke JOCTUIHE HMBOA Ha CTaOMJIHOCT BO mepuon o 2-4
JieHa 10 TIpUMatbe Ha npBaTa J03a.

Buotpadchopmanuja

[To MOTKOXXHO WHjeKTHpame Kaj NalMeHTH co Aujaberec, MHCYJIMH riaprul 3abp3aHo ce metaGonuzupa
Ha KapOOKCHJIHMOT Kpaj Ha 6eTa naHeuoT npexy GopMmupatme Ha aBa akTuBHU Meradonutd M1 (21A-Gly-
insulin) m M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). Bo mnna3mara, ocHOBHa LMpKyJupadka COCTOjKA €
merabonuror M1, MsnokeHocra Ha M1ce 3rosiemyBa 1o nprMabe Ha j103a Ha WHCYJIMH TJIapruH,

dapMaKOKUHETCKUTe W (apMakOAMHAMCKUTE pe3y/TaTH ykaxyBaaT Jeka e(eKTOT O MOTKOKHOTO
MHjeKTHparbe Ha MHCYJIMH TapruH e riaBHo 6a3upaHo Ha uznoxkeHocta Ha M 1. MHcynuH rnaprud u M2
MeTaboaUTOT He Ouie 3abeNex/uBH Kaj MorojeM jen o HULMTE U Kora Ouiie 3abenexnsiuBu

Ennmunanuja

HpI/I HMHTpaBCHCKA IpUMEHA, MEPUOANUTE Ha IOy
[TOKaKaJI€ rojicMa pasJjiika.

[Tocebun nonynanuu
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Bo knunuukuTe cTyauu, Guile HampaBeHW W aHAIM3M Ha MOA-TPYNH GasvMpaHd Ha CTApPOCT W TMOJI, HO
HCTUTE HE UHAMLMpPAIE pasinKn BO Oe30enHocTa M euKkacHOCTa Ha MAUUEHTHTE TPETHPAHU CO HHCYJINH
TI1aprud crnopeadeHo co ocTaHaTaTa Nomnynaimja.

Hedujampucka nonyrayuja

DapmakokMHeTHKATa Kaj Jieua oJ 2 A0 6 roauHu co Tl 1 gujaberec MenuTyc Ouiia OLIEHETa BO elHA
KJIMHHYKa cTyAuja (Buaere fen S5.1). [lnasmarckure HUBOA Ha WHCYJHMH IVIAPIUH U HETOBHUTE INIABHHU
meTabonuTd M1 u M2 Gune uamepeHy Kaj Jiela TpeTUupaHi CO MHCYJIMH TJIapruH, MOKaXyBajku riazma
KOHLIEHTpaluja C/M4Ha CO Taa Kaj BO3PACEH YOBEK, HE MOKaXyBajkyu MOJATOLM 3a akymyJalujata Ha
MHCYJIMH IJIapruH YU HErOBOTE METAOOIUTH NMPU XPOHUUHO JO3HPatbe.

5.3 MperxkiauHuuku 6e30eAHOCHH NOAATONH

HeknnnuukuTe nopaTony He MoKaxyBaaT PU3MK 3a JyIeTo BP3 OCHOBA HAa KOHBEHIMOHAIHU CTYIUH OfL
Oe3benHocHa (apmaxosoruja, TOKCHYHOCT NPH MOBTOPEHO JO3MpPaHe, MEeHOTOKCHYHOCT, KaHIEpOreH
MOTEHLU]jaJl, PENPOAYKTHBHA TOKCUYHOCT.

6. GAPMAIEBTCKH KAPAKTEPUCTHUKU

6.1 Jlucra Ha excuMIHeHCH

[{unk oxcuj

Merakpe3oJ

I'nuuepon

XJ10poBoIOpOIHA KUCEIHHA (3a puiaroayBame Ha pH)

Harpuym xuapokeua (3a npuiaroayBas.¢ Ha pH)

Bogna 3a unjekuuu

6.2 HexomnaTuGuiuu

Jlexor He cMee J1a ce Mela co APYrd JIEKOBH,

6.3 Pox Ha ynorpe6a

2 TOOUHH.

Pok Ha ynoTpeba 1o [IpBOTO KOPUCTEHE

[TponsBogor Moxe 1a ce yyBa MakcuMyM 28 aeHa Ha Temnepatypa g0 30°C, nopaieky Of AUPEKTHA
TOIJIMHA W CBeTiuHa. MHCYNMHCKOTO NeHkano Kkoe Beke ce ymnoTpeOyBa He cMmee Aa ce uyBa BO
bpuxunep. o Ty .
Kamaueto Ha MHCYJIMHCKOTO MEHKAaI0 Mopa Jia Ce BpaTy
Ja Ce 3alUTUTH OJL CBETJIMHA.

HAsaA-HA [IEHKAJIOTO MOoc/e cekoja HHjeKIhja 3a
W W ME SN '

6.4 IloceGHu MepKH 32 YyBaibe

IIpen kopucreme

Ha ce uyBa Bo ¢ppmwxuaep (2°C - 8°C).
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He ro 3amp3HyBajTe.

He ro uyajre ABACAI'JIAP (ABASAGLAR) BeaHawl [0 NpocTOpPOT 3a 3aMp3HYyBairbe WIIM BO
3aMp3HyBaY .

YyBajTe ro 1MaTpoHOT BO HAJIBOPELIHOTO MaKyBambe 3a Aa CE 3alUTUTH O/l CBETIHHA.
[1pu ynorpeda

3a ycIioBUTE Ha HyBathe 10CIIe MPBOTO OTBapame Ha JIEKOT, BuaeTe ned 6.3.

6.5 Ilpupoaa m cogpxuHAa HA NAKYBAmE

3 mL pactBop Bo natpoH (tur 1 6e360jHO cTak/1o0) co Kiun (XanoGyTui ryma) u JIMCKOBUJICH 3aTBOpay
(maMMHAT O/l MOJIMU30TIPEH U Xano0yTril I'yMa) co ajlyMHHUYMCKa riiomMba.

ITaxyBawe o 10 naTpoHH.

6.6 CrheundjanHu npegynpeayBama 3a OCTpaHyBalbe M APYIr'd HAUHMHH HA paKyBame
ABACATJIAP (ABASAGLAR) He Tpeba ja ce Mewa co Ouio Koj ApYyr TUI Ha WHCYJUH, APYT JeK WK
Ja ce pacTBapa. MellameTo Wi pacTBaparero MoXKe Ja J0Beje IO NpOMeHa BO BPEMETO/ejCTBOTO U

MEUIAkhETO MOXKE J1a J0BEAC A0 TaAJOKEHE.

MHCYIMHCKO IIeHKaJIO

ITarponure ABACATJIAP (ABASAGLAR) tpeba na ce kopucrar camo co Lilly uncynuncko nemkano
HAMEHETO 3a NOBTOpHA yroTpeda (Buaere nen 4.4).

[Tenxanoro Tpeba aa ce KOPUCTU Crope]] MPEnopaKuTe JaJieHd CO TPOU3BOJIOT.

YnarcrBara 3a KOPUCTEHEC HA MHCYJIMHCKOTO I€HKa10, 3a CTaBakh€ Ha [TaTPOHOT, ITPHKadyBakbE HA Urjara
WU NpaBUJIHO aAMHUHUCTPHUpALE HA UHCYJIMHCKATA I/IHj exunja, MoOpa Ja ce cji€aaT BHUMATEITHO.

JIOKOJIKY MHCYJIMHCKOTO MEHKANO0 € OLITETeHO MJIM He paboTH NpaBUJHO (TIOpaad MeXaHWUKH Ae(eKT),
Tpeba BeaHall aa ce uchpiau ox ynorpeda 1 1a ce 3eMe HOBO.

Iarpon

[Mpen ynotpeba cexoraill nposepeTe ro naTpoHoT. Moxe Aa ce ynoTpebu camo JIOKOKONKY pacTBOPOT €
uyucT, 0e300eH, Oe3 HUKaKBM BUAJIMBH LBPCTH MNapTHKIYIM M HUMa M3MNIe[ Ha Bojaa. buuejku
ABACATJIAP (ABASAGLAR) e pactBop, Hema noTpeba oy MOBTOPHO CyCTIeH3Upamwe Nnpejl yrnotpeba.
Bosaywmuute Meypuuma Tpeba [a ce OTCTpaHaT O NAaTPOHOT Mpeji HHjekTHpatbe (BHUAETE I
UHCTPYKIMUTE 32 ynoTpeba Ha NeHKajoTo).

3a na ce cHpedd MOXKHA TpaHCMMCHja Ha OOJECTM,..CEKOj MaluueHT Tpeba Ja KOPUCTH MoceOHO
MHCYJIMHCKO MEHKAJO. %a MEg,

4y,

o r‘?‘ BHE Pa, I
[lpasHuTe MATPOHU HE CMeE NOBTOPHO a4 C /n%mfaT Tpeba Ap\ HO za ce orcrpanar. Hanenuuuara
Ha MaTpOHOT cekoraw TpeGa fa ce npo?ﬁ W, fipesf na! &) nabpigy) nujexHparbe 3a sia ce uGernar

MEIMLIMHCKY PeLiky moMery HHCYJIUH Iia rmm zlp? i cyﬂgu?i, BujieTe nen 4.4).

\=
\E
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7. HOCHUTEJI HA OJOBPEHHE 3A CTABAIE HA JIEKOT BO ITPOMET

®apma Tpeja nooen
yi. Anton ITonos 6p. 1/1-3, 1000 Ckonje, Peny6uiika CeBepra MakeoHuja

8. bPOJ HA OJOBPEHME 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITPOMET

11-1532/1

9. JATYM HA ITPBO OJJOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO TIPOMET/OFHOBA
HA OJOBPEHME 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

17/02/2016
10/02/2021

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEK,

Maj 2021
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