35UPEH U3BEUITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. MUME HA JIEKOT

ABACATJIAP (ABASAGLAR) 100 U/ml pacTBop 3a HHjeKTHPaibe BO MPETXOAHO HAMOIHETO NEHKAI0

2. KBAJIMTATUBEH H KBAHTHTATHBEH COCTAB

Cexoj ml coapoku 100 units (eanuuim) WHCYauH rnaprun® (exBupaseHTeH na 3.64 mg).

Cexkoe neHkano coapxu no 3 ml pacrop 3a HHjeKTHpatbe, ekBuBaneHTeH Ha 300 units (eAMHULM).
* UHCcynuH riaprin e npoussesen co pekombunantha JIHK texnonoruja kaj Escherichia coli.

3a KoMMJIeTHA JIKCTAa HA €KCLIMITHEHCH, BUIETE JIE 6.1.

3.  ®APMALEBTCKA ®OPMA
PactBop 3a uHjekTHpare (HHjeKIHja) BO NPeTX0AHO HanoaHero nenkano KwikPen

bucrap, 6e3boen pacTsop.

4,  KIUWHHUYKHU KAPAKTEPUCTHUKH
4.1 TepaneBTcKH HHAHKAIHH

Tepanuja 3a qujabetec MENNTYC Kaj BO3PACHH, 4/I0JECUCHTH H JIEUA O/ 2 FOAHHN H NOCTapH.
4.2 Jlosmpaibe n HAUHMH HA NIPHMEHA

! !03”[!3]-1:8

ABACATJIAP (ABASAGLAR) coapku MHCYJIMH THApruH, MHCYJMHCKH aHaior M Mma npoaoikeHo
JIejCTBO.

ABACATJIAP (ABASAGLAR) tpe6a aa ce 3eMa eanalll JAHEBHO BO GHJIO KOj BPEMEHCKH NEpHOJL CEKOj
JIEH BO HCTO Bpeme.

PeskiMOT Ha jo3aTa Ha JekoT (no3a u Bpeme) Tpeba aa Ougar npucrnocobenn unjansuayanto. Kaj
nauentd co tun 2 aujaberec menutyc, ABACAIJIAP moxe ja ce naBa 3aeHO CO aKTHBHH
anTuanjabeTcky NeKOBM 3a opasHa yn O/ ME

LM CE HCKIIYYHBO 3@ MHYJIHH FIaprit H He ce
T jauMHaTa Ha JPyruTe WHCYJIMHCKH aHaslo3M

JauuHaTa Ha 0BOj JieKk e u3pazeHa
ennaksn co [U uam eAHHHHLNT
(Busere nen S.1).

CneudjaiHu nonyiaunu




Hocmapa nonyaayuja (265 coounu)
Kaj mocrapoto Hacenenue, 3a0p3aHOTO BiollyBatbe Ha (yHKuujaTa Ha OyOpesute Moxke na JoBeje 110
MOCTOjaHO HaMayBatbe Ha NOTpeOUTE 3a MHCYIHH.

Byépeocno napyuysaree
Kaj maumentn co GyOpexkHo HapyiiyBate, NOTpebuTe 3a HHCYIHH MOXKAT Aa OuaarT HamaleHH nopau
HamaneHHoT MeTabon3aM Ha HHCYJIMHOT.

Hapywysarve na ypn opoo
Kaj naueHTH KOM MMaar HapyliyBaibe Ha LPHHOT Apob, motpebuTe 3a MHCY/IMH MOKar ja Oupar
HAMAJICH! MOPajIn HaMaJeH KanlMTeT Ha rykoHeorenesara U HamaneH MeTabosi3aM Ha HHCYJIHHOT.

Heduampucka nonynayuja

Adonecyenmu u deya na sozpacn 00 2 200UHU U ROCIMAPU

Besbennocta W edMKaCHOCTA HA HHCYJIMH FIAPryH € YTBP/ACHA Kaj aJloNeCLeHTH 1 [ela Ha BO3pacT o/l 2
roannu M nocrapu (Buaete aen 5.1). Jlosuuor pesxum (n03a v Bpeme) tpeba na Gujae HHAMBH/LYANHO
[pHAAro/eH.

Heya noo 2 200uHu

Besbeanocta M edMKacHOCTA HA MHCYJMH FIapriH He e yTBpaeHa kaj aeua noa 2 roauuu. Hema
JIOCTarHU MOAATOLH.

Ipeghprysarve 00 Opyeu uncynunu na ABACAITIAP (ABASAGLAR)

Kora ce Bpiun npepiysatbe Ha PeKMMOT Ha Tepankja O HMHCYJIHH CO CPEAHO WJH J0Ar0 AEJCTBO CO
pexum Ha uncynun ABACATJIAP (ABASAGLAR), moxke aa uma notpeba oA npomeHa Ha jjo3ata Ha
OCHOBHHOT ~MHCYJIMH W NpHIarojyBae Ha KoMmOMHaumjata co antnaujaGercka Tepanuja (n03ata u
BPEMETO Ha AOMOJHHTENHHTE PEryJapHH WHCYIHHH WK OP30-1€jCTBYBAYKH HHCYJIMHCKH aHANO3H HIH
J103aTaTa Ha OPAIHUTE aHTUAN]jabeTHLIH).

Ipeghpayearse 00 NPH uncynun xoj ce 3ema 0sa namu oneeno na ABACAITIAP (ABASAGLAR)

3a Ja ce HAMaiM PU3MKOT OJl HOKHA MJIM YTPHHCKA XHIOTAMKEMHja, MaUMEHTHTE KOW ro MeHyBaar
HUBHHOT PEKUM HA OCHOBEH HHYC/IHH ol HHCyanHoT HITX(NPH) npuMeH Ba naT JIHEBHO HA PEXKHM CO
ABACATJIAP (ABASAGLAR) npumeH eanain aHeBHo, Tpeba [a ja Hamanar [HEBHaTa J03a Ha
OCHOBHHOT HHCYHH 710 20-30 % BO npBHUTE HEGNH O/l TepanujaTa.

[peghpaysarve 00 uncyaun 2rapaun 300 units/ml na ABACATJIAP (ABASAGLAR)

ABACATJIAP (ABASAGLAR) n Toujeo (uucynut raaprus 300 units/ml) He ce GHOEKBHBAIEHTHH H He
ce IMPEKTHO 3amMeH/MBK. 3a Jia ce HaMallW PU3MKOT OJL XHIOrIMKEMH]a, MAUKEHTHTE KOH I'0 MeHyBaaT
HUBHHMOT OCHOBEH HHCYJHMHCKH PEXKHM O MHCYJHHCKH PEXHUM CO MpuUMeHa Ha MHCYIuH raaprud 300
units/ml eanat auesno Ha pesxkum co ABACATTIAP paaen ennaiu aHeBHo, Tpeba aa ja Hamanar aosara
coojBeTHO 20%.

3a BpeMe Ha NpBHTE HEEIH HaMaJlyBawbeTo
MHCYJIMHOT 3a Bpeme Ha o6pok. [Tocie oBoj



Ha Jl03aTa MOXKe Ja Ouje norpeGHa Ha MpUMEp aKo Kaj MalUHEHTOT HMa NPOMEHa BO TEKHHATA H HAYHHOT
Ha JKMBOT, NPOMEHA BO BPEMETO Ha 3eMarbe Ha /103aTa HAa MHCYJIHH WIH JPYTH OKOJHOCTH KoM On ja
3rojieMusie NOANIOKHOCTA HA XUITOPIHKeMHja WK Xunepriukemuja (suaere jen 4.4).

[TauueHTHTe €O BMCOKH 103H Ha WHCYIHMH MOPaJH aHTUTENAa HA XyMaH HMHCYJMH MOXe ja umaar
nopobpen uncynuuckn oarosop co ABACATJIAP (ABASAGLAR).

HauuH Ha npumeHa

ABACATIJIAP (ABASAGLAR) ce agMHHUCTPHPa NOTKOMKHO.

ABACAI'JIAP (ABASAGLAR) He Tpeba aa ce agMHHHCTPHPA HHTPaBeHCKH. [1p0/10J15keHOTO /1€jCTBO Ha
WHCYJIHMH T[JIAprHH  3aBHCH O/l HEroBOTO MHjeKTHpaibe BO [OTKOXKHOTO TKMBO. HMHTpaseHckaTa
aJIMMHHCTpalLHja Ha BOOOMYaeHaTa MOTKOXKHA /103 MOXe J1a Pe3y/ITHpa BO CEpPHO3HA XHIOIIHKEMH]a.

Hema 3HavyajHu KAMHUYKH pasiiukd 1omery CEepyMCKMOT MHCY/IMH MJIM HMBOATa Ha [JMKO3a Mocie
aJIMMHHCTpAllHja HAa MHCYJIMHOT rapruH Bo abaomeH, pameHa win GyToBH. MecTOTO Ha MHjeKTHpambe
cekorai TpebGa Ja ce MeHyBa BO MCTHOT MpejeN €O LieJ Aa Ce Hamajiu pU3HKOT O JMnoaucTpoduja H
KOkHa amuiionnosa (Buaere aen 4.4 u 4.8).

ABACATJIAP (ABASAGLAR) e Tpeba na ce melua uiM pactBopa co ApYr HHYJHH. MelaweTo nim
pacTBOPAILETO MOJKE J1a HAMPaBH MPOMEHH BO BPEMETO//IEjCTBOTO HA MHCYJIMHOT, @ MELLALETO MOKE 1A
NpEan3BHKA TANOKEHE,

3a noseke jseranu 3a ynopeba, sujere jen 6.6.

ITpen ynorpeba Ha ABASAGLAR pacTBOp 3a HHjeKTHpaibe BO MPETXOAHO HAMOJHETO [EHKaO,
MHCTPYKUHUTE 3a ynoTpeba BKJy4YeHH BO yNaTtcTBOTO 3a ynorpeba mopa jga Oujar BHHMATENHO
npounTanu (Buaere aen 6.6).

4.3 Kowrpanuankauun
[TpeoceTIMBOCT KOH aKTHBHATA COCTOjKA MM HEKOj O/ eKCLIMNHEeHCHTe HaBeieHH BO e 6. 1.
4.4 Tlocebun npeaynpeayBamba H MEPKH HA NPETHA3/IHBOCT

ABACATJIAP (ABASAGLAR) He e npaBuAHMOT H300p Ha MHCYIMH 3a TpeTHpawe Ha jaujabeTHuka
KeToauu,103a. Bo TakBu cayvan ce npenopavysa MHCYIHH aAMHHHCTPHPAH HHTPABEHCKH,

Bo cnyqaj Ha HEAO0BOJIHA KOHTpPOJIa Ha TrjykKosaTta HJIH MOMNKHOCT 3a nojaBa Ha E€EnH304M Ha
xnneprnnxennja HJIH XHHOI‘HHKEMHja, NMPUAPKYBAKETO HA MALMEHTOT Ha NPENMHIIAHHOT J03€H PEHKHM,
MECTOTO Ha H]ijeKTHpal‘be, COO0JIBETHATA TEXHHKA 3a HHjel(Tl—[leH:e H APYIrH peiIcBaHTHH d)amopn mopa aa
Ouaar pasriacianu npea Jia ce Hanpasat npoMeHH BO J03aTa.

(perynapen, NPH, lente, nonro-aejctsys
HHCYJIMH) W/WIH METOJOT Ha NPOM3BOJIC

HBOTHHCKH, XyMdH, aHallor Ha XyMaH
NMPOMEHH BO J103aTa.

Xunoraukemuja



BpemeTo Ha nojasa Ha XMIOIJIMKEMHUja 3aBUCH O NPOMHIAOT HA AEJCTBO HA YMOTPEOEHHOT HHCYIUH H
MOKE Jla ce MPOMEHH KOra pekMMOT Ha J03Mpambe € CMEHeT. 3apaji noroieMoTo BHECYBawe Ha
OApPKAMB DazaneH WHCYIMH CO MHCYIMH TJIapriH, TOBEPOjaTHO € Ja ce OueKyBa rnojasa Ha
XUTMOrIMKEMHja BO YTPHHCKHUTE YaCOBH a MOMAJIKY BO HOKHHUTE.

Ce npenopadyBa ocoGeHa MPeTNasiMBOCT W HHTEH3WBEH MOHMTOPHHI HA FJyKo3aTa BO KpPBTA Kaj
NALMEHTH Kaj KOM XMMOTJAMKEMHUHHTE €NH30H MOXe CEPHO3HO Jla BiMjaaT BP3 HMBHATA KJIMHMYKA
CAMKA, KAKO LITO CE NALUMEHTH CO 3HayajHa CTEHO3a Ha cpleBaTa apTepHja WM KPBHUTE CaJl0BH KOH O
cHab/lyBaaT MO3OKOT (PH3MK O/l CPUEBH WK LiepeGpaiHi KOMIIMKALMK O/l XHNIOTIMKEMH]a) Kako H Kaj
NaLUMeHTH co nposuepaTHBHa peTHHONaTHja, 0COGEHO ako He Ce TpeTHpaHH cO (oTokoarynaumja
(PU3MK OZ TPAH3HTOPHA amMaypo3a NpocjieieHa co XUNorIuKeMHja).

[Maumenture TpeGa ja OuiaaT CBECHH 3a YJOBHTE Kajie MPEAYNpeAyBavyKUTe CHMNTOMH Ha
xunornukemujata ke ce namanar. [lpeaynpeayBauknte CHMNTOMM Ha XHIOFIMKEMHja MOXKe Ja ce
CMEHAT, /Ia Cé HaManaT WM LIEJOCHO /1a MCYe3HAT Kaj HeKOM pu3uunmu rpynu. Bo osue rpynu cnaiaar
MaLHeHTH:

- Kaj KOM rJIMKEMMYHATA KOHTOPJIA € 3HaUYHTeHO nojodpena,

- KaJIe XHMOTJIHKeMHjaTa ce pa3BHBa MoCTENneHo,

- KOM ce nocTapH,

- KaJIe MMa NPOMEHa Ha Tepanija ol HHCYJIHH CO IKHBOTHHCKO MOTEKIIO Ha XyMaH HHCYJIHH,

- Kaj KOH € TIpHCYTHA aBTOHOMHA HEBPOINATH)ja,

- KOH HMaar J10Jira HCTOpHja Ha anjabeTec,

- KOM MMaaT NCHXHjaTpUcKH 3abonyBaba,

- Kaj KOH MMa NCTOBPEMEHa Tepanuja co Apyru Jekosu (Bujere aen 4.5).

TakBH Clyuan MOXe Ja pe3y/iTHpaaT co Telika XHMorjiukeMuja (a MOXHO € u ryberbe Ha CBecT) npei
MalMeHToT Aa Ou/ae CBeceH 3a XUINOrJIHKeMHjTa.

TposomkeHHoT epeKT Ha MOTKOKHHOT WHCYJIMH TJApruH MOKe Ja ro OMIOKH 3aKpEnHyBabeTo OA
XHIIOTJIHKEMH]a.

Ako ce 3abejekaHd HOPMAJIHW WM HAMAJEHH BPEAHOCTH HA FIMKOJM3MPaH XeMOrJo0HH, MOCTOM
MOMKHOCT 071 10jaBa Ha MOBTOPYBAYKH Henpeno3HatTausu (0coGEHO HOKHH) eNMH301HM Ha XHIOMIHKEMH]a.

[TpHAPKYBAETO HA NALMEHTOT HA J03aTa M PEKHUMOT HA MCXPaHa, NMPABHIHO aJAMHHHCTPHpaE Ha
MHCY/IMHOT M CBECHOCTA HAa CHMIITOMMTE HAa XHMOMIHKeMHja Ce OCHOBHH (DAKTOPH 3a Hamalysae Ha
PHIHKOT O/l XHMOrIHKeMHja. DaKTOPHTE KOM ja 3rojieMyBaaT OCeT/IMBOCTA KOH XHIOrIKeMujaTa TpeGa
ocoBero 21a ce Ha/IrIe/YBAAT i NOCTOM MOXKHOCT 3a MPHJIArofyBatbe Ha J03ata. Osgjie cnarfaar:

- IPOMEHA Ha MECTOTO HA WHJEKTHPaHbE,

- 1000pyBake Ha MHYJIHHCKATA CEH3UTHBHOCT (TP, CO OTCTpaHyBake Ha cTpec (akToph),

- HeBoOOHYaeHa, 3roJieMeHa Ui npononxceua cbuauqxa aKTHBHOCT,

- HECOOJIBETHA HCXPaHa,

- NponyTeHH obpoLiu,

- KOH3yMallija Ha ajkoxol,

- KOHKPETHH HEHAJIOMECTANBH €HA0KPHHH 32007 Eﬂﬁa
uHCy(MLMeHLMja Ha npeaHa Xunopusa uin aa

- HCTOBPEMEHA Teparnuja co JApYru JEeKOBH.

TexHuka Ha HH]EKTHPAILE




[MauuenTHTe Mopa Aa GUAAT ynaTeHu Aa BpLIAT KOHTHHYHPaHA MPOMEHA HA MECTOTO Ha HHjEKTHpatbe 3a
Ja ce HaMalH PU3MKOT O/ pa3Boj Ha aunoaucTpoduja u kokHa amuionnosa. [loctou noteHumjaneH
PM3HK O/ O/IO’KEHA ancoprilija Ha WHCY/IMH H BJOLIEHA KOHTPO/A HA FJIMKEMHjaTa 10 MHjEKUHHTE Ha
HHCYJIMH Ha MecTa co oBue peakuuu. [lpujaBeHo e Jeka HeHajejHaTa [POMEHA HA MECTOTO Ha
HH]EKTUpare BO HETpeTHpaHa obnacT pe3ynTupa co xunoraukemuja. Cieiebe Ha riykosa BO KpBTa ce
fnpenopayysa 1o MpoMeHara Ha MEeCTOTO Ha MHJEKTHpPambe W MOKE Ja ce pasrjeja MpuarojlyBatbe Ha
Jjlo3aTa Ha aHTHAnjabeTHYHN IEKOBH.

HMurepkyperTHH 3a00yBaba

Kaj untepkypentHute 3abolyBata 1norpebHO € MHTEH3UBHO MOHMTOpHpaie Ha Mmertabonusmor, Bo
MHOTY Clly4an HHMLMpaHa € MpUMEHa Ha TECTOBH 3a MPUCYCTBO Ha KETOHH BO YPHHA, H MHOTY 4eCTO €
notpebHO Aa ce HanpasH MpUJIAroiyBarbe Ha jo3ata Ha WHCYNHHOT. HajuecTo ce 3rosemyBa jlo3aTa Ha
uHcymuHOT. [Taunenture co Tun | anjaGerec Mopa j1a NpoA0JKAT 1a KOH3yMHpaaT peJloBHo GapeM mana
J103a Ha jarnexuapaTH, Hako ce cnocoOHH J1a jaziaT caMo MaJIKy WiIH BOOIIITO /Ia HE jajlaT XpaHa Wil aKo
MnoBpaKkaar W T.H, HO HUKAKO HE CMeaT /1a ro M30CTaBaT MHCYIMHOT BO LEJIOCT.

NHCVIMHCKY aHTHTENa

ARMHHHCTpaLlHjaTa Ha MHCYJIMH MOXKE Jla npe/Ii3BHKa (]JOpMHpaH:e Ha aHTHUTEJIa Ha HHCYJIHH, Bo PETKH
CJlly4yaH, NpHCYCTBOTO Ha BaKBH HWHCYJIMHCKH aHTHTEIAa MOXE Ja 6apa npunarojlyBame Ha Jlo3ata Ha
HHCYJIHH CO LeJ Aa CE nonpasH TeH,IleHLlHjaTEl 3a XHnep- uiu XHHOFHHKCMHja (BH}IE‘TE aen 5.1).

I'peLiku co JIeKOBH

[IpujaBeHu ce rpeliku o JIEKOBH, Kaj KOH APYrH HHCYJMHH, OCOOEHO KPaTKO-/€jCTBYBAYKH MHCYJIHHH,
Ouse 10 rpewka aaMHHUCTPUPAHW HAMECTO MHCYIHHOT raaprud. Mopa cexorail jia ce NpoBEpH
ETHKETaTa Ha HHCYJMHOT Mpei CeKoe HHjeKTHpame 3a Ja ce M3berHar rpeuikH co JIeKOBH Merly
ABACATIJIAP (ABASAGLAR) 1 Apyr# HHCYJIHHH.

KomGunaumja na ABACAIJIAP co nHOrJIMTasoH

[pujaBeny ce ciyuau Ha cpueBa HHCY(QHUMEHLM]A KOra NHOMINTa30H Gun ynorpeden Bo komMOHHaumja
€O MHCYJIHH, 0cOOEHO Kaj NalueHTH co PH3KK (akTop 3a pa3soj Ha cpuesa HHcynumenumja. Tpeba na ce
BHMMaBa Ha 0BOj (pakT Kora ce miaHupa Tepanuja co komouHauuja oa nuorautazon 1 ABACATJIAP.
AKO ce KOPHCTH BakBa komOuHauuja, nauueHtute Tpeba aa ce HaGuby/lyBaaT 3a MOKHaTa rojaBa Ha
3Halll M CHMITOMH Ha CplieBa MHCY(ULMeHUHja, 3rofleMyBatbe Ha TejlecHata TexkKuHa M eleM. AKO ce
sabesiekaHn 3HalM Ha BIOLIYBakEe HA CPUEBMTE CHMIITOMH, Tepanujata co MHOrWTas3oH Tpeba aa ce
TNpeKHHe.

Copp#uHa Ha HATPUYM

OBoj Niek coapxku nomanky oz | mmol natpuym (23 mg) Bo eiHa 103a, OIHOCHO “6e3 HaTpyHM™.

4.5 Murepakuuja co Apyru JIeKOBH HJIH JpYrH GopyMu-ua HHTEpaKuHja

Bpojun cyncranumun Moxe Aa BAMjaart Ha riyKo3p
npucrnocoOyBatbe Ha 103aTa Ha HHCYJIHH riapr

CynCTaHl.lH KOH WTO MOXKE Ja I'n no,uoﬁpaT C
rojeMart nojamoxHoOCTa Ha xunommcemnja



auruorensun kouseprupauku ensumu (ACE), auconupamun, (pubparu, (uyokceTuH, HHXMOUTOPH Ha
MOHOaMHH okcHaza (MAQ), neHTokcu(puInH, NPONoKcH(eH, CalHLHiaTH, aHal03H Ha COMATOCTATHH H
cynoHaMuaHH AHTHOHOTHLH.

CyncraHum Kou MoXar ja i Hamanart e)eKTHTe Ha HaMaJeHH HMBOA Ha rIyKo3a BO KpBTa BKJIy4yyBaatr
KOPTHKOCTEPOMH, JaHA30/, JHA30KCHI, AHYPETHUH, IVYKaroH, W30HH]ja3Hl, eCTPOreHH, MPOrecToreHu,
(heHOTHJa3MHCKH AePHBATH, COMATPONHH, CHMIATOMHUMETHYHH MEIMUMHCKH MPOU3BOAK (Np. enuHedpuH
[aapenanun], canGyramosn, TepOyTaauH), THPOMAHM XOPMOHH, ATHMIUYHH AHTHINCHXOTHYHH JICKOBH
(Nnp.KJI03anuH ¥ ONaH3anuH) 1 HHXHOHTOPH Ha NpoTeasa.

Bera-610KkaTopH, KJIOHHAHH, JMTHYMOBH COJIM HJIM @JIKOXOJN MOXeE Ja I'M MOTeHUMpaar uiau ocnabar
HamaneHute eeKTH Ha rayko3a BO KpBTa Ha HMHCymHHOT. [leHTamMuauH MoXe Ja npeau3BHKa
XHTMOrIMKEMH]a, KOja BO OIpE/IeHH ClyHan Mojke /1a Ouze npocnesieHa co XunepriukeMuja.

JlonoaHuTeNnHo, MOJA BAWjaHHE HA CHMMATONMTHYKH JIeKOBH Kako Oera-010KaTopH, KIOHHAMH,
rBAHUTH/MH W Pe3epriuH, 3HALNTE HAa aJpeHepruuHa KOHTpa-perynaimnja Moxe jaa OuaaT HaManeHH M
OTCYTHH.

4.6 ®epruaunrer, GPEMEHOCT H 10€IHE

bpemenoct

He nocrojaT KAMHMYKM NOAATOLUM 3a M3NOKEHOCTa HAa OpeMEeHM JKEHHW Ha HMHCYJHH TJIapruH ol
KOHTPOJIMpaHH KJMHMYKK cTyauu. [onem Opoj noparoun kaj Opemenu skenu (noseke ox 1.000
TPYAHHLM) HE YKa)KyBaaT Ha Crel(prUUHN HeCaKaHU peKalnH Ha HHCYJIMH rIaprud Bp3 OpeMeHocTa U He
nokaxane cneuuduuHa ManopMaTHBHa HUTY (PeTO/HEOHATAIHA TOKCHYHOCT Ha HHCYJIMH r1apruH.

Kaj ucnurannTe skHBOTHH, NOAATOLHTE HE MOKAXKYBAAT PENpOAYKTHBHA TOKCHYHOCT.
Jlokonky e knunnuku norpedbHo, ABACAI'JIAP moxe na ce ynorpebysa 3a Bpeme Ha Opemenocra.

Kaj mauueHTH O NOCTOEUKH WAM FeCTalMCKH AHjabeTec BaxHO e aa ce oapxku aobpa meraGonmnuka
KOHTOpOJia 3a Bpeme Ha OpemeHocTa 3a Ja ce cnpeyar HECKaHW [OCHeAWLH MOBP3aHH €O
xunepraikemujara. [lorpebure 3a nHCYyHH 0OMUYHO Ce HaManyBaaT 3a BpEMe Ha NPBUOT TPUMECTAp H ce
3roJieMyBaarT 3a BpeMe Ha BTOPHOT M TPETHOT TpumecTap o/l Gpemenocta. Beinatu nocjie nopojyBatero,
norpebaTa 3a MHCYJIMH HArI0 onara (3rofieMeH e pH3uKOT o1 Xunoraukemuja). Ol eceHlnjanHa BaXHOCT
€ BHHMATeeH MOHHTOPHHT Ha IIyKO3HATa KOHTPOJA.

goeme

He e no3xaro nanu MHYJMHOT TJIapriH ce Jayn BO HOBEKOBOTO Mieko. He ce ouekyBaar meTabonuyukH
eeKTH Ha BHECEHHOT WHCYJHMH TJIaprHH Kaj HOBOPOJAEHOTO JloeHue Onjejku MHCYIMH TIapriH Kako
MEenTH Ce JIMTeCTHPA BO aMHHO KHCEJIHHTE HA YOBCMEHOFFACTPOMHTECTHHAJIEH TPAKT.

A HHCYJIHHCKATa 1034 H AueTa.

[TnogHocT
gAHM JIejCTBA MOBP3aHH CO MIIOAHOCTA.

C£0 MALIHHH

CTyJ],HH HanpaBeHW BpP3 JXHBOTHH HE YKaXKYP

4.7 Baujanue Bp3 cnocodHOCTA 32 BO3EHENY



[TocTon MOXKHOCT Ja OGujie HapylieHa cnocoOHOCTa Ha MAUHMEHTOT Ja Ce KOHUEGHTHpA W pearnpa Kako
pesyaTaT Ha XHNOrIHKEeMHjaTa WK XHNEPriuKeMHjaTa WilM HA 1p. KaKo Pe3yiTaT Ha OLITETYBawE Ha
Buaor. Toa Moske 1a Gule H PU3HYHO BO CHTYALMKH KOra OBHE CNOCcOOHOCTH ce 01 0co6eH0 3Hauere (np.
YIpaByBatbe CO BO3WJIO HJIM MAILMHU).

Ha naumenTute Tpeba Aa MM ce COBETYBA Ja Npe3eMaT MEpKH 3a jia H3bernar XUnorjinkemMuja 3a BpeMe
Ha ynpasyBawe co Bo3uio. OBa € 07 ocobeHa BaXKHOCT Kaj OHME KOM WMaaT HamaleHa Win Hemaar
CBECHOCT 3a MpeAyNnpeayBayKnTe CHNTOMH HA XHIOMJIMKEMH]ja WM MMAaT 4eCTH elnu30AM Ha
xunoraukemuja. [TotpeGHO € 1a ce pasMHCIH JanH € MOKENHO Jia Ce BO3H MW ynpaByBa CO MalliHHa 1oj,
BAKBH OKOJIHOCTH.

4.8 Hecakanu 1ejerea

Pesume Ha npodun 3a GezbepnHoct

Xunorankemuja (MHOTY 4€CTO) reHEpaslHO € HajuecTO HecakaHO AEjCTBO MMPH MHCYJHMHCKA Tepanuja H
MOKe J1a ce jaBH ako MHCYJIMHCKATa /1032 e NPeBUCOKa BO OJHOC Ha notpebata 3a WHCYJMH (BUAETE Jen
4.4).

TabenapHa nucra Ha HEcakaHM JiejcrBa

Cre/iHUTe HecaKaHH peakunH O KIHHHYKH HCIHTYBatba ce AaieHn nojgony cornacio MedDRA tepmut
KOj ce npedepupa crnopejl KJlacHTe Ha OPraHCKH CHCTEM M CMOPe PeOCeiHO HaMeleHaTa HHIIHACHLA
(muory uectu: >1/10; yectu: >1/100 no <1/10; nomanky yectn: >1/1,000 ao <1/100; perku: 21/10,000
no <1/1,000; muory perku: <1/10,000) u Hermo3HaTH (He MOXKe Ja ce MPOUECHH Ol JOCTAMHHUTE
uHhopmarnm).

Kaj cexoja rpyna, npukaXxaHH ce HecakaHH ﬁ@‘t@leﬂ Ha HamaJjieHa CepHO3HOCT.
2 *,
<

>,
D“E PA J’SJA O‘\\

Petkn Muory Henosuatu
OPralcKH CHCTEM YecTH \

P
AR
MedDRA kaacn na | Muory ‘g’“ | Toma 'o\
f\ e peTKH




HapymyBamba Ha HMYHOJIOIIKHOT CHTEM

AJNEpricKn peaximu ! | | l X

HapymyBaiba Ha MeTaG0IH3MOT H HCXPAaHATA

Xunornukemuja ‘ X | | |

HapyuiyBamba Ha HEPBHHOT CHCTEM

Jlusresuja l | | |

Hapymypawa Ha BHIOT

OuwrreryBate Ha X
BHOT

PeruHonartuja X
HapyuiyBaiba Ha KOKHO H OTKOKHO TKHBO

Jlunoxuneptpoduja X

Jlunoarpoduja X

Kosxna aMmusionio3a

HapymyBama Ha MYCKYJIOCKEJI€THO H CBP3HO TKHBO

Mujanruja
OnuTH HAPYMIYBAKHA M YCJI0BH HA MECTATA HA A/IMHHHCTpaLKja
Peakiiuu Ha MECTOTO X

Ha UHjeKTHpaHbe

Enem




Onuc Ha HABEJIEHHTE HECcaKaHW JejcTsa

Hapywysarsa Ha Memadoausmom u ucxpanama

TewknTe HANAAK HA XHNOFIHKEMH]a, OCOBEHO ako ce NOBTOpYBaar, MOKE Ja A0BEAAT 10 HEBPOJIOLIKH
olTeTyBatba. [1POA0MKEHHTE HilH TELIKH XHIOMIMKEMHYHH €NO30/H MOKE 1d ©uar onacHH no JKMBOT.
Kaj noBekeTo nmauMeHTH 3HALUTE U CHMNTOMHTE HA HeBPOrIHKONEHHjaTa Ce NPETXOAHO NpOnpaTeHu co
3HALN Ha aJpeHepruuHa KoHTpa-peryiauuja. 'eHepaHo, Kouky € noroiemMo H nobp30 HaMaslyBaETo Ha
rJyKo3a BO KPBTa, TOJIKY NOBeke ce Harjiacysa (p)eHOMEHOT Ha KOHTpa-peryJialnja i HeroBuTe CHMITOMH.

Hapyuysarea na uMyHOIOUKUOM CUCTEM

Henazejuute THUNOBH ANEPrUCKH PEAKUMH HA WHYIHHOT Ce PETKH. Takpu peakiuuu Ha WHCYJIMHOT,
(BKy4yBajku O MHCYJIMHOT IIapriH) Wi CKCUHITHEHCHTE MOXKE Ha MpUMEp Aa Ouar roBp3aHH co
reHepajlM3upaHa KOKHa peakija, aHrno-e/1em, GpoHxocnasam, XUNoTeH3Hja 1 1IOK, i MOXKaT Ja oupar
OMAacHH 1O HKHBOT.

Hapywysarea na 6uoom
3Hauajua NpoOMeHa Ha FIMKeMHCKaTa KOHTpONa MOXKe Ja npein3shka PUBPEMEHO OLLITETYBabE HA
BH/IOT, M1OPA/IH NPHBPEMEHA NPOMEHA HA PUTAMOT W HHACKCOT Ha MPEKLLIYBAILE Ha Jekara.

JlonrotpajHoTo noaoGpyBae Ha FINKEMHCKaTa KOHTpOJa ro Hamaiysa PH3HKOT 3a 3ronemMyBarbe Ha
aujaberckata pernHonaruja. Kako u Ja e, WHTEH3HBHPAWETO HA WHCYJMHCKATa Tepruja, cO Harjlo
nojoGpyBare Ha rJMKEMUCKaTa KOHTpOJa MOKe 1a fuiie NpOC/eseHO CO NPHBPEMEHO BIIOUIYBathe Ha
nujaderckata pernHonatuja. Kaj mauuenti co nponudepaTHBHa PETHHONATH], ocobeHo ako He ce
TpeTHpaHu Co (poTokoaryauuja, TEUWIKH XHIOTIHKEMHUHH CMH30IH MOXKC Ja pesynTupaar co
TPaH3HTOpPHA amMaypo3a.

HGP_VW.)’GGH:CI HA KOJCHO U ROMKONCHO MKUGO

JlunoaucTpoduja M KOXKHA aMHIIOH03a MOXKE Ja C€ ojaBaT Ha MECTOTO Ha HHjeKTHpame W Ja ce
OJUIOKH JIOKAAHATA ancoplliiija Ha HHCYJIMHOT. KonTHHyHpaHata npoMeHa Ha MecToTo Ha MHjeKTHpabe
Bo obnacrta Ha HHjeKTHpaibe MOJKE /la MOMOrHE BO HaMmajlyBarbe WK cnpedyBare Ha OBHE peakuuu
(Buaere aen 4.4)

Onumu napyutysarsa u yciogu Ha mecmama nHa aomunucmpayuja

PeakiMiTe HA MECTOTO HAa WHjEKTHpare BKJY4yBaaT LPBEHHIIO, Gonka, Helatbe, OOLKarbe, OTOK HJH
Bocnanenie. TTOBEKeTo MaH Peakilni Ha MHCYJIMHOT Ha MECTOTO Ha HH]eKTHpatbe 0OHYHO HCUesHyBaar
10 HEKOJIKY JIeHa WJIN HEJIeIIH.

Bo PETKH CliyuaH, WHCYJIHHOT MOXKeE J1a npenu3BHKa 3a/IpiKyBatbe Ha HATPUYMOT HIIH €IICM, ocobeHo ako
MpeTxo/iHa Jiowa metabonnyka KOHTpOJIa HacTaHala CO HHTEH3MBHpAHKa MHCYJIMHKA Tepanuja.

Ieouampucka nonynayuja
Bo npuuuun, Ge36e/HOCHHOT npodu Kaj Jeua M aJ0JeCLeHTH (< 18 roanHu) € eIHaKoB CO
GesbeHocHHoT npodua Kaj BospacHn. M3pewTante 3a HecakaHuTe peakiin 04 MOCT-MapKETHHIIKHTE
MCINTYBaba YKaKyBaaT Ha PeaKkiliy Ha MECTOTO Ha unjextupatbe (60JKa Ha MECTOTO Ha MHjeKTHpatbe,
peakiija Ha MECTOTO Ha WHjeKTHpate) M KOXKHHM peakuuu (ocun, ypTHKapHja) KOW ce MpHjaBeHH
pelaTHBHO MOYECTO Kaj JAela M al0JecUeHTH (s 8=+ HH), OTKONKY Kaj BospacHH. KAHHWYKH
Ge30e/IHOCHH MOATOLM 32 Jlelia Moj 2 roJAnHH H

[IpujaBa Ha MOXKHM HECAKAHW PeaKUnH
[pujaByBambeTo Ha MOXKHHTE HecakaHn pea
npomer e BakHO. Toa OBO3MOKYBA KOHTHH

OpeHne 3a cTaBaibe Ha JIEKOT BO
tedut/pu3nk OGanancoT Ha JICKOT.



On 3apasctBeHuTe paboThHHuUM ce Gapa na v npHjaBaT CHTE MOXHW HECAKaHW peakuuu BO
Haunonanuuot uentap 3a apMakoBUruiaHua npu AreHunjata 3a J1€KOBH H MEAHUHHCKH CpeAcTBa (Y.
Cs. Kupun u Meroauj 6p. 54 kat 1) uan no enekoTTpoHCKH mat npeky BeG crpaHata Ha Areuumjarta
http://malmed.gov.mk/.

4.9 TIlpeposupame
CumnTomu

]'[pe,uo*supatbe'ro CO MHCYJIMH MOXKE Jla J0BEAE 10 TeUIKa H BO HEKOH CliyHaH nonrmpaj Ha xnnornmcemuja
KOjEl MOske 1a Oujle onacHa no »)UBoT.

YnpasyBatbe

Cnabu enu3oa1 Ha XUTIOTIMKEMHja MoXKe Jia OuaaT TpeTHpaHu co opaseH BHec Ha jaraexuaapti. [loctou
MOXHOCT /12 MMa notpeba 01 NpUIarolyBame Ha 103aTa Ha IeKOT, PeKMMOT Ha MCXpaHa Wiau (usmnukara
AKTHBHOCT.

AKO NauMeHTOT € BO KOMAaTO3Ha cocmjﬁa, HMa Hanaa WKW MO304YHO HapyllyBake, Tpe6a Jla ce TpeTHpa
co HHTpaMYC](y.HEanOTKO)KCH rjiyKaroH HWiM CO HHTpaBE€HCKa KOHUEHTHpaHa TrJyKo3a. ﬂo*rpeﬁen €

KOHTHHYHpaH BHEC Ha jarncxnﬂpam W Haarneaysambe Ha NauHeHTOT 6H11€j KH xunornnxemnja'ra MOKE na
CE NOBTOPH NMOCJE KIHHHYKOTO ONopaByBabe.

5. DOAPMAKOJIOIKH KAPAKTEPUCTHKH
5.1 @apMakoAHHAMCKH KAPAKTEPHCTKH

®dapmakoTepanesrcka rpyna: JIekoBH KoM ce KOpMcTaT 3a jaujaberec, MHCYJIWHH W aHano3d 3a
uHjekTupamwe, co gonro aejcrso. ATC Koa: AI0AEO4.

ABACATJIAP (ABASAGLAR) e Guocanyen nek. Jeranun undopmauun Moxe aa Hajaete Ha web
crpanara Ha Esponickara Areniuja 3a nekosn (EMA) http://www.ema.europa.eu.

MexaHu3aM Ha JIEjCTBO

MHCyIMH raaprit e XyMaH HHCYJIWHCKH anajor opmMy/iMpaH jia uMa Majla pacTBOPJIHBOCT BO HEYTPATHO
pH. Toj e komnseTHo pactsopiis Bo kucenuot pH unjexunckn pactsop Ha ABACATJIAP (pH4). [Tocne
HHjeKTHPatbe BO MOTKOXKHOTO TKHBO, KHCEHOT PacTBOp Ce HeyTpalu3upa BoAejkn 10 (opmynaumja Ha
MHKPO-TaJIO3H 01 KOM KOHTHHYHpaHO ce 0c000/yBaaT MaiH KOJMYMHH HA MHCYIMHOT TIJIApruH
o6e3beyBajk JlecHa M Mana MUK, MPeiBHIUTHBA KOHUEHTpAlUHKja/BpEMEHCKH NPO(ua cO NpojoIkeHo
BpEMETpaet-e Ha /1ejCTBOTO.

Mucynun rnaprud ce Metabosnnzupa Bo 2 akTHBHH METaGoIMTH M[ nM2 ( Bujere aen 5.2).
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IGF-1 p3ysauku peuentop: AQUHUTETOT HA HHCYIHH
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oHoj Ha IGF-1), noneka M1 u M2 ce Bp3ysaar 3a IGF-1 peuentopor co Maiky noman aguHuTeT,
CIOPE/IEHO CO XYMaH HHCYJIHH.

BkynHaTta KOHLEHTpalWja Ha TEpaneBTCKHOT MHCYJHH (MHCYJHH IJIapruH M HEroBuTe MeTabonTH)
OTKpHEHa Kaj nauueHTn co Tun | anjaGerec Guiia 3HAYMTEIHO NOMAla OTKOJKY wWITO 61 Guna norpebua
32 NoJOBMHA Makcumanua okynauuja na IGF-1 peuentopor M nocliiejoate/HaTa akTHBauuja Ha
MHUTOreHHuTe-npoaudepaTuBHu  nojasu WHUUMPaHW oA crpana Ha IGF-1 peuentopot. ®u3nONOIIKKTE
KOHUEeHTpaunK Ha engorennor IGF-1 Moke a akTHBUpAaT MHTOreHU-Npoan(epaTHBHU NOjaBH; cernak,
TepaneBTCKUTE KOHUEHTPALMK, HAjAEHH BO MHCYJMHCKATA Tepanuja, BKJIYYHTENHO M BO Tepanujarta co
ABACATJIAP (ABASAGLAR), ce 3HauuTenHo nNOHHCKH 0 (HapMaKoJOUIKHTE KOHLEHTPaLHH
norpebHy 3a akTuBupamse Ha IGF-1 narexa.

dapmakoauHaMckn edeKTH

anMapHa AKTHBHOCT Ha MHCYJIHHOT, anyqyaaj[‘m H MHCYJIHMH rflaprui, ¢ per‘ynaui{ja Ha TIIYKO3HHOT
meTtabosinzam, HHC)’J’[H!'IOT W HEroBHTE aHall03d ro HamajxyBaaT HHBOTO Ha rjiyKosara BO KpBTa MNPEKy
CTUMYIIHPAHE Ha nepmhepHo HaBpJieryeamwE Ha riykosa, 0cobeHO BO CKeNIETHHTE MYCKYJIH U MacTH, a CO
nnxnﬁuunja Ha co3/laBakbe Ha rjykKosa BO UPHHOT ,!1]}06 MHcyHHHOT ja HHXHGHpa JIHNOJiKu3ara BO
AJIHITOLHTHTE, ja annﬁnpa nporeosusara Hja MOTEHLHpa NpOTEHHCKAaTa CHHTE3a.

Bo knuHHUKHTE (bapwlakonouum CTYAHH, HHTPABEHCKHOT HMHCYJIHH TJapriH W XyMaH HHCYJHHOT CE
NnoKaxane €JHaKBo MOTEHTHH, KOra ce jasaat BO HCTH JO3H. Kako u Kaj CHTE MHCYJIHHH, ('bH3H‘-iKaTa
AKTHBHOCT W JIPYrH napamMeTpu MOxe Ja B!IHjaaT Ha BPEMETPacikEeTo Ha AEJC'I’BOTO Ha HMHCYJHHOT
rJ1aprux.

Bo oapejenn eyriukeMUuHH CTY/IHH, CNIPOBEJCHH Kaj 3/paBi J00pOBOILM WM Ka] NalMeHTH co THn |
nujaberec, MOYETOKOT Ha /JEjCTBOTO HA MOTKOXHHOT MHCYJMH riaprud Oun nobGaseH BO OJHOC Ha
xymaunor NPH uHCYAHH, NpopuIOT HAAGCIBO OBO3MOXKYBAJ JIECEH H MaJl MUK, H BPEMETPACHETO Ha

Ty/IMja Kaj NnauHeHTH:



CreneH Ha

Cauxka 1: Ilpodun na gejerso kaj naunentn co Tun 1 aujaderec
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ofcepBaumja

* 0]1})8118118![ KaKO KOJHYWHA Ha TyKo3a BHECCHA 3a OJpPIKYBakbE Ha I‘lOCTOjaHH HHBOA Ha riykosa BO
niazma (Bpe,unocm CMECTaHH BO qacoan)

[ToaoAroTpajHOTO AEjCTBO HA MOTKOKHUOT HHCYJIMH MIAPrUH € AMPEKTHO MOBP3aHO CO Heropara rnocnopa
cTanka Ha ancopruuja U noapKyBsa aJAMHHUCTpUpAtbe eaHall AHeBHO. BpeMeTpaeheTo Ha JejCTBOTO Ha
MHCYJIMHOT M MHCYJIMHCKHTE aHallo3H, KaKo LITO € MHCYJIMH INapruH, MoXke Ja BapHpa Kaj pasiuyHH
MHJMBHIYH WM Kaj e/lHa HCTa MHAMBHAYA.

Bo KJIMHHYKHTE MCNUTYBAlbd, CHMITOMUTE HA XMIOMIMKEMHja MW KOHTPA-peryiaTOpHUTE XOPMOHCKH
0AroBopu GMe CAHYHU MO MHTPABEHCKA MPUMEHA Ha MHCYJIHH TJIAPTHH W XYMaH MHCYJIHH Kaj 3/1paBH
J00pOBONLM M NALUHEHTH cO THI | anjaberec.

Knunuuka 6e36eaHocT ¥ ehHKacHOCT

Bo knuHMuKKTE CTYAMH, aHTHTENA KOH BKPCTEHO pearupaar co YOBEYKHOT WHCYJIHH M WHCYJIHH rIapruu
Oune 3abenexann co ucta (pekseHlnja 1 Bo rpynute 3a TpetmMad co NPH-uHcynun u Bo rpynute 3a
TPeTMaH CO HHCYJIHH FIapruH.

Edextor Ha uHCynuH rnapruy (jajeH eaHaul AHeBHO) Bp3 jujaberckarta peTHHonatHja GMJI HCIHTYBaAH
Bo orBopeHa 5 roauiuna NPH-kouTpoaupana ctyauja Ha 1024 nauuentu co tvn 2 aujaderec, Kajie wTo
ce clie/ienl pa3BojoT Ha peTHHonarujara co GyHayc cpm'orpadmja BO 3 W/IM MoBeKke YEKOpH CO ckajlata Ha
CTyAMjaTta 3a paHo TpeTHpaibe Ha AujabeTcka peTH Hona'ru_]_a (_ETDRS) Ilpu cnopeaysatbe Ha Tepal'lHJaTa
CO MHCYJIMH FIApriH CO Tepan ujata co NPH uncynyy: aHM roJIeMH pa3iuKH BO Pa3BojoT Ha
Jujaberckara perMHonarmja.

raapruy mt‘repaenunn) 2x2 (akropujanHo 1 ‘]uupah
kapauosackynaped pusuk (CV) co uapyue ﬁ't&vx



tonepanimja (IGT) (12% o nauMeHTHTE) WK NAUMEHTH O THN 2 aujabeTec MeUTYC TpeTupanu co <I
opasnex antuaujaberckn arenc (88% oa naumenture). Menutannuure 6une panaomusupanu (1:1) raka
Jla NpUMaaT MHCYJHH rnaprud (n=6,264), Tutpupanu 3a aa ce gooue FPG <95 mg/dL (5.3 mM) uin um
Ouna najieHa cranaapjita Hera (n=6,273).

[TpsuoT pesynrar 3a eukacHocta OWJI0 BpeMeTO Ha nppara rojasa Ha kapauosackyiapia (CV) cmpr,
Hedaranen muokapaed wuHpapkr (MI), uam HedaraneH MO304eH yjaap, a BTOPHOT pe3ysTaT 3a
epukacHocTa OWI0 BpemMeTo Ha npsarta nojaBa Ha OMJIO KOj O] NPBMTE HACTaHM WM Mpoueaypa Ha
peBackyiapu3aiuja (KopoHapHa, KapoTHAHa WM nepudepHa) Wi XocnuTalu3aluja nopaau cplesa
cnabocr.

Bo cekyHjaapHuTe 3aBpUIHM TOYKH CE€ BKJIYYEHH CHTE TPUYMHHM 32 CMPTHOCT H KOMIO3HTEH
MHKPOBACKyJiapeH pe3yJiTar.

TpeTM&HOT CO MHCYJIMH TJAapruH HE 1o MPOMEHH PEIaTHBHHOT PH3HK 34 JnlobuBame Kap/iHOBacKynapHa
oonecT MM KapJAHoBackKyjlapHa CMpT CHOPEACHO CO CTaHAapAoT 3a Hera. Ka_] PE3YATATHTE HE Oune
3abeneimanu pasjinku I']OMEI"}’ HHCYJIHHOT rinaprud W craHjapaHara Hera, 3a 6uno KOja KOMIIOHEHTa Ha
Kpajna TOYKaA WITO I'M JaBa OBHE pe3yJTaTH, 3a CHTE MNPHYHHH 3a CMPTHOCT, WK 338 KOMMO3ZHTHHOT
MHKPOBACKYJIapeH pe3yJiTar.

Cranjap/aiHaTa /103a Ha WHCYJIMH FapruH JI0 Kpajor Ha oBa mcnutyBatbe usnecysana 0.42 U/kg. Kaj
MCIIHTAHULLHTE TPETHPAHH CO HHCYJIMH rhaprut, 1obHeH e pesynrar 3a HbA lc co Bpeanoct oa 6.4%, a 3a
BpemMe Ha Tepanujara riasHarta BpeaHoct Ha HbAlc sapupana oa 5.9% jpo 6.4%, noxeka 3a
UCITUTAHUIMTE CO cTaHjap/Ha tepanuja speanocra 3a HbA lc usnecysana o 6.2% o 6.6%. Crankara
Ha cepro3Ha Xunorjaukemuja (3abosenu ucnurannuy Ha 100 roguu uznoxenoct) 6una 1.05 3a uHcyIuH
rnaprun u 0.30 3a cranjapaHaTa Tepanuja, a CTankuTe 3a MOTBPJEHa HOpPMaJHA XHIorjukeMuja Guie
7.71 3a uHCynMH rhnapruH W 2.44 3a craHjapAHa Tepanuja. 3a Bpemerpaere Ha 6 rOAHLIHOTO
HCnuTyBame, 42% 01 NalMeHTHTe TPEeTHPAHH CO MHCYJIMH IIapruH HE MOKaXajle HUKaKBH CHMITTOMH Ha
XHIOrIHKeMHja.

Ha mocnennara nocera 3a Bpeme Ha Tepanujara, 3a0elie:kaHo e 3HA4YajHO 3roJieMyBalbe Ha TenecHata
TexxkuHa o1 1.4 kg kaj ucnuTaHuuuTe TpeTHpaHu co uHcyauH rnaprud v 0.8 kg kaj ucnutaHuuuTe
TPeTHPaHH CO CTaH/Iap/iHa Teparnuja.

[leaujaTpucka nonyiatuja

Bo panpomusupana, KOHTPOIMpaHa KIWHHYKA CTYAMja, NeJHjaTpUCK naiuenTh (Ha sospact o 6-15
roauun) co thn 1 aujaGerec (n=349) Gune Tperupan Bo nepuoa oa 28 Heaean co Oasanna GosycHa
HHCYJMHCKA Tepanuja Kaje cTaHjap/eH XyMaH MHCY/JMH ce JaBan npej cekoe jaaewe. Tepanujara co
MHCYINH rnaprud Guna aajaeHa ejiHail AHeBHO npej cnuerbe, a NPH uncynuncka tepanuja 6una nanena
e/lHaill M ABa natu jHeBHo. Kaj asete rpynu Ha ucnutaHuun OGune 3abenemanu CiMuHu eeKTH Ha
IJIyKOXeMOr7ioOMHOT M Ha YeCTOTaTa Ha CUMIITOMATHYHATA XMMOrJKMKeMHKja, MefyToa Ouio 3abenexaHo
JPacTHYHO HamallyBatbe Ha BpEJHOCTa Ha IJyKo3ara BO njasMara Kaj HCMUTaHHLMTE TPETHPaHH CO
MHCYJIMH TNAapriH 3a pasziuka oA rpynara tperupada co NPH. Mcra rtaka Guna saGenexana nomana
10jaBa Ha TelIKa XMIOrJINKEeMHja Kaj MalHeHTHTe TPETHPAHH CO HHCYJIMH raapru. 143 oa nauuenrure
TPETHPAHH CO MHCYJIHH FJIapruH BO OBaa CTY/Mja, ja NPOJOIIKHIIE Tepanujata co WHCYIHH TIapriH BO
HEKOHTPOJIpaHa MpojoJKeHa C'rynuja BO 0j1 AonofnuTeaHn 2 roaunn. Bo Tekor Ha 0BOj

buna Hanpasena BKpCTEHa crynn)a aﬁtano,nec uentH co tun | aujaberec na Bozpact oa 12
HH BO KOMOMHALIMja CO MHCYJIHH JIUCNPO CO



tpetmanoT co NPH Bo komGuHaumja co cTaHaapaeH XyMaH HHCYIIHH (cekoj TpeTMaH JlajieH BO poK o 16
Hejlen no cayyaen pesocien). Kako u Bo neanjaTpuckara CTyuja ONMiIaHa norope, peaykiumMjara Ha
HAMAJYBAKETO Ha rJyKo3aTa BO MJa3sMa e ApacTHYHO noronema Kaj rpynara TpeTHpaHa CO MHCYJIHH
rapriH OTKOJKY kaj rpynmara Tpetupana co NPH. Ilpomenute Ha HbA,. Gune cauyHM Kaj asere
TPEeTHPAHH rPyNH, HO HOKHUTE BPEJHOCTHTE Ha rilyKO3a BO KpBTa Kaj rpynara UCIIHTaHUIH TPETHPAHH CO
MHCYJMH TAAPTHH/MHCYIIHH AMCIpo Onile APaCTHYHO NOBHCOKH O/l OHHE TPETHPAHH CO NPH/cranpapaex
XyMaH MHCYJMH, co criopeabenn BpeanocTn 5.4 mM Hacnpema 4,1 mM. Criopena Toa, HHIIMAEHUNTE Ha
HokHata Xunornukemuja usHecysane 32% kaj rpynara WCMHTaHHUM TPETHPAHH CO  HHCYJHH
FAAPrUH/MHCYAMH MCNPO HAacnpoTH 52% Kaj rpynara MCNWTaHWUM TPeTHpaHH CO NPH/crannapnen
XYMaH HHCYJIHH.

Hanpasexa Guna v 24-Hejienna napanenna CTyAuja Ha rpyna oz 125 aeua co Tun | aujabetec MENUTYC
Ha BO3pacT oA 2 A0 6 roAMHM, CriopelyBajku ja TepanujaTa co MHCYJIMH IIapriH AajeH eHall AHEBHO
HayTpo u Tepanujata co NPH uHcyauH jajieH e/jHall HiaH Ba NaTH AHEBHO KAaKO OCHOBCH HHCYIHH. H
ABeTe TpynH npumuie GonyceH WHCYAMH Npej cekoe jajere. [IpumapHaTa uen 3a ICMOHCTpHpaibe Ha
HeHH(pepHopHOCTa Ha MHCYMH raaprit Bo cnopeaba co NPH kaj cure THnosu XHTIOrIMKEeMHja He Ouna
nocTUrHata, na Aypu M Ouino 3abenexaHo 3ronemyBatbe Ha  XHMOTIHKEMHCKHTE HaCTaHw Kaj
MCHNTAHULIMTE TPETHPAHN CO WHCYJIMH raprud [MHCYJUH Taprut: NPH oanoc (95%Cl1) = 1.18 (0.97-
1.44)]. Micto Taka Guie criopeienn BapHjauunTe Ha FIyKOXEMOrJIOOMHOT H [JyKO3aTa Kaj JiBeTe rpymnH.
He 6ue 3a6enexann HoBH Ge30e1HOCHH 3HALK BO OBaa CTYAH]a.

5.2 MapMaKOKHHETCKH KapaKTePHCTHKH

Ancopnuuja

Kaj 31paBH MHAMBWAYH W NALMEHTH CO AnjabeTec, HHCYJIHHCKHTE CEPYMCKH KOHLCHTPALMK noKaKaie
cropa M MOMPOJOHIMpPaHa ancopniuja M HEAOCTATOK Ha MWK KOHUETpaUMH no aMHHHCTPHPAILE Ha
MOTKOKHA WHjEKIlHja Ha MHCYJMH FIapruH CnopeibeHo co XymaH HPN uucyaun. Konuentpauunte Guie
KOH3MCTEHTHH CO BPEMEHCKMOT npodun Ha (apMakoAHHAMCKATa aKTHBHOCT Ha WHCYJIMH [JIapriH.
Cyukara | gajiesa norope ja npuKaxysa akTHBHOCTA Ha MHCYJIMH rJIaprH H NPH HHCYNHHOT BO OJHOC
Ha BPEMETO.

MHCYIMHOT raprii HHjEKTHPaH e/Halll HeBHO Ke 0CTHIHE HUBOA Ha crabuanoct Bo nepuoa oa 2-4
JieHa 110 NpUMatbe Ha npBara 103a.

Buorpanchopmauuja

[To NOTKOXKHO MHjEKTHparbe Kaj nalueHTH co aujabeTec, HHCYIUH TapruH 3abp3aHo ce meTabonu3npa
Ha KapGOKCHIHHOT Kpaj Ha Gera naHeuoT npeky (hopmMuparse Ha 182 akTHBHH metabomutn M1 (21A-Gly-
insulin) 1 M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). Bo nna3mara, OCHOBHAa LHpKyJIHpatKka cocTojKa €
metadonutor M1. M3nokenocra Ha M1 ce 3ronemyBsa no npHMatbe Ha 103a Ha HHCYJIUH Fiaprum.

dapmakokHHETCKHTE W (apMaKOAHHAMCKHTE pE3yiTaTH yKakysaar jeKa edekToT 04 MOTKOKHOTO
HHjEKTHPabe HA MHCYJIHH TIapruH € riaBHo 6a3MpaHoO Ha U3N0KEHOCTA HA MI1. Uucynuu raaprud u M2
MeTabonuToT He Guie 3abe/enBH Kaj MOrojeM Aesi O Henu uuTe W kora Oune 3abenexiHBH
MH FIapry.

EnuMuHaLK]a

[Tpu MHTpaBeHCKa NPHUMEHA, NEPHOANTE HA NOJYy-K

M XyMaH MHCYJHHOT He
nokaase rojeMa pasjika. {



CreuujanHu nonyJjiauuu

Bo kaMHHUKHTE CTY/uM, Ouile HanpaBeHH W aHaju3u Ha noj-rpynu OazupaHu Ha CTapocT M M0J, HO
HCTHTE HE MHANLMpAae pa3nukn Bo Ge3besHocTa M ePUKACHOCTA HA MALMEHTUTE TPETHPAHH CO MHCYJIHH
riapriH crnopeadeHo co octaHaTaTa nomnyJatmja.

lledujampucka nonyrayuja

dapmakoKMHeTHKaTa Kaj Aeua o 2 o 6 roauHu co TMn 1 aujaGerec meautyc OMia oueHeTa BO ejlHa
KIMHUuKa ctyauja (Buaete aen 5.1). IMnasmarckure HHBOa HA WHCYNMH ApruH M HErOBWUTE IJIaBHH
metabonutd M1 u M2 Gune u3mepeHu Kaj iella TPETHPaHH CO HHCYJIMH TrapriH, NoKaxyBajku njiasma
KOHIIEHTpAllja CIMYHA CO Taa Kaj BO3paceH 4OBEK, He MOKAXKYBajKu MOAATOLM 3a akymynauujara Ha
MHCYJIHH TJIAPrHH W HEeroBoTe MeTaboNNTH NPH XPOHUYHO 03Hpatbe.

5.3 [Mperxkaunuyukn 6e36e1HOCHH NOAATOLH

HeknuMHUYKUTE 110/1aTOLH HE NOKaKYBAAT PU3MK 32 JIyfeTO BP3 OCHOBA HA KOHBEHLMOHAIHH CTYAHH O
6e30esiHocHa (papMakosoruja, TOKCHYHOCT MPH MOBTOPEHO J03Mparke, FeHOTOKCHYHOCT, KaHLeporeH
NOTeHIHjall, PeNpPoAYKTHBHA TOKCHYHOCT.

6. DAPMAILIEBTCKU KAPAKTEPUCTUKH

6.1 Jlncra Ha eKCUHNHEHCH

Llnnk okcua

Mertakpeso.

[nuuepon

XnoposopoposiHa KucennHa (3a npunarogysatse Ha pH)

HaTtpuym xuapokcua (3a npunaropysatbe Ha pH)

Bona 3a uxjexuun

6.2 HexomnaTubuinn

Jlexot He cmee j1a ce MeLIa co APYTH JIEKOBH.

6.3 Poxk Ha ynorpeba

2 roJINHMH.

Pok Ha ynotpeba no npBoTo KOPUCTEH:E

[Tpoussonor mMoke ja ce uyBa MakcHMym 28 jieHa Ha Temneparypa Jio 30°C, nonaneky oj1 IMpeKTHa

TOMIMHA W cBeTIuHA. MHCYIMHCKOTO pEHKAN0 “sgeke ce ynortpeOyBa He cMmee Jla ce 4vyBa BO
(hpukuaep.
KanaueTo Ha MHCYNHHCKOTO NEHK

Ja Ce 3alTHTH O/1 CBETJIHHA,

Ha MEHKaI0TOo Moc/e cekoja HHjeKlnja 3a

6.4 Tlocebun mepku 3a yyBaibe

[Tpen KopucTeibe




Jla ce uysa so ¢puxuaep (2°C - 8°C).
He ro 3amp3nysaje.

He ro uysajte ABACAIJIAP (ABASAGLAR) Beanail 10 MpocTopoT 3a 3aMp3HyBathe WM BO
3amMp3HyBad.

qynaj're ro nperxojaHO HAMOMHETOTO MEHKAN0 BO HAJABOPEIIHOTO MNaKyBake 3a Ja Ce 3aluTHTH O/l
CBET/IMHA.

ITpu vnoTpeba
3a ycJIOBHTE HA 4yBathe MOC/e NPBOTO OTBAPALE HA JIEKOT, BUaeTe aen 6.3.
6.5 [Ilpupoaa u coppKHHA HA IAKYBAIbe

3 mL pacrsop Bo narpon (tun | 6e360jHO cTakn0) co Kaum (XnopodyThi ryma) W AMCKOBHJEH 3aTBOpay
(naMuHaT O MOJHN3ONPEH W XanobyTHi ryma) co anyMuHuymcka niomba.

[TaTpoHOT e 3aTBOPEeH BO MHJEKIIMCKO NMEHKAO 3a e/IHOKpaTHa ynotpeba.
Mynrunakysatbe o 10 (2 nakysarba o 5) neHkana.
Bo nakyBareTo He ce BKIYYEHH UIIIH.

6.6 Cnenmjajuu npeaynpeayBama 3a OCTPAHYBa-e W IPYTH HAUHHH HA PAKyBaibe

ABACATJIAP (ABASAGLAR) He Tpeba aa ce mewia co OMI0 KOj APYr THI Ha WHCYJIHH, APYT JIEK WK
Aa ce pacTBapa. MewameTo il pacTBapatbeTo MOXe J1a 10Bejie 10 NPOMEHa BO BPEMETO/AEjCTBOTO H
MELLabEeTO MOYKE J1a JI0BE/IE J10 TajlOKehe.

[Tpen ynorpeda cexoraii rnposepere ro natpoHot. Moxe ja ce ynorpedbu camo A0KOKOIKY pacTBOpoOT €
yuct, Ge3boeH, 03 HHUKAKBM BMJUIMBHM [IBPCTH TNApTHKJAYIM M MMa u3rned Ha Boja. buaejkw
ABACATJIAP (ABASAGLAR) e pactBop, Hema notpeba 01 NOBTOPHO CycneH3upame rnpej yrnorpebda.

ABACATJIAP (ABASAGLAR) He Tpeba na ce memwa co OMI0 KOj APYr THI Ha WHCYJIHH WM Ja ce
pactBapa. Melwamero WK pacTBapabeTo MOXKe jAa JI0Be/ie A0 MpOMEHa BO BPEMETO/A€jCTBOTO H
MEILLakheTO MOKE J1a IOBE/IE /10 TAJIOKEHHE.

I'lpazlm're NeHKana HUKorail He CMEET NMOBTOPHO Aa ce ynOTpeﬁyBaaT W MoOpa aa OuaaT COOABETHO
OTCTPaHETH.

3a na ce chnpeyd MoxKHa TpaHcmucuja Ha OonectH, cekoj mauMeHT Tpeba Aa KOPHCTH nocebHO

MHCYJIHHCKO NeHKano. ﬁuﬁpﬂuq‘w
wE AJ."SJ€

ity ce 4138

Erukerara Ha HHCYJIHHOT CeKoraiu Tpeﬁa JAa ce NnpoBepH 'exmpal-be 3a Ja ce

u3berne sameHa Ha HHCYJIHH TJIaprui co ApYr THIT HHCYITH

[launenTure Tpeba j1a ce coBeTyBaaT BHUMATENHO [a I'H a ynotpeba kou ce
COCTaBeH JIeJ O/l YNaTcTBOTO 3a ynoTpeda npea aa ynorpe %}%AS’%GLA{%. "pagfBOp 3a HHjeKTHPatbe
BO MPETXO/IHO HAMOJIHETO MEHKAIO. ALY 7



7 HOCHTEJI HA OJIOBPEHHE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO INIPOMET
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8.  BPOJ HA O/TOBPEHHUE 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO INIPOMET

9. JATYM HA IIPBO OJIOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET/OBHOBA
HA OJIOBPEHHUE 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO [IPOMET
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