3BVWPEH U3BELWLUTA]J CO OCOBMUHWUTE HA NEKOT
HosoPanua® Bujana 100 eannuum/mi
HosoPanua® Nendun 100 eauHnum/ml
HoeoPanup® ®nexkclen 100 eguuuun/mi




1. AME HA MEANLUMHCKHWUOT NPENAPAT

HosoPanua® 100 eauHuun/ml, pacTeop 3a MHjekTupare Bo Bujana

HosoPanua® Mexdun 100 eanHuum/mi, pactsop 3a WHjeKTUpare BO MaTpoH

HosoPanua® ®nekcllen 100 eamHwuw/ml, pacTBop 3a MHJEeKTUpare BO MMPETXOA4HO
HanosHeTo neHkano

2. KBAINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
HosoPanua® Buiana

1 ml pactsop coapxu 100 egmMHWMUM MHCYNWUH acnapT*(exksBuBaneHTeHo Ha 3.5 mg). 1
Bujana coapxun 10 ml ekBuBaneHTHW Ha 1000 U.

HosoPanua® Mewdwnn
1 ml pacrsop coapxu 100 egMHMLKM MHCYNMH acnapT® (ekBuBaneHTeHo Ha 3.5 mg).
1 naTpoH coapxn 3 ml ekeuBaneHTHW Ha 300 eanHMUN.

HosoPanua® ®nexclleH
1 ml pacteop coapxu 100 eAMHULM MHCYNWMH acnapT*(ekeBusaneHTeHo Ha 3.5 mg).
1 HanoNHeTo MHjeKUUCKo NeHkano coapxu 3 ml ekeneaneHTHM Ha 300 eanHUUM.

*Insulin aspart e pobweH oa Saccharomyces cerevisiae co pekombuHaHTHa [HK
TEXHONOruja,

3a uen CrnMcoK co NoOMOLWHW cyncTaHuum, smaeTe ro genot 6.1.
3. ®PAPMALIEBTCKA ®OPMA
PacTBop 3a MHjeKTupame.

PacTeopoT e 6uctap, 6e360eH 1 BoAEH.

4, KIWHWYKWN OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKW MHAWMKaAUWNH

HosoPanuna® e nHAOXUMPaH 3a Tepanuja Ha nauneHTn co gujaberec MenUTYC Kaj BO3pacHu,
afaonecueHTV 1 Aeua Ha Bo3pacT o4 1 roAvHW W noseke.

4.2 Mo3onoruja  Ha4YMH Ha NpUMeHa

No3zonoruja

JaumMHaTa Ha MHCYNMHCKUTE aHano3u, BKIy4yBajku ro u MHCYNUH acnapT, ce u3pasysa BO
eAVMHULM, AO0AEeKa jaymMHaTa Ha XyMaHWTe WMHCY/IMHKU Ce u3pa3syBa BO WHTEPHALMOHANHK
eanHULM.

[Noaupareto Ha HosoPanua® e wHAMBMAYyanHO WM € OnNpeaeneHo BO COrMacHoCT €O
notpebute Ha nNaumeHToT. HopmanHo 6w Tpebano ga ce KOpWCTM BO kKoMGMHauwnja co
WMHCYNUH CO CpeaHo unu aonro Aejcteo. OCBEH TOQ, HoeoPanua® mMoxe Aa ce KOpUCTH 3a
KOHTVMHYMpaHa CynkyTaHa MHCynuHcka uHdy3sunja (CSII) Bo nyMneH cucTem.

WcTo Taka MOoXe fa ce aiMWHUCTPUpa WHTPABEHO3HO 04 CTpaHa Ha AOKTOp WUNKW Apyri
3ApaBCcTBeHn paboTHMUM, ako e annvkabunHo.
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Ce npenopadyBa peaoBeH MOHWUTOPWHI Ha rNyKo3arta BO KPBTa W nNpunarojgyBare Ha
A03aTa Ha MHCYNKMH 3a Aa ce NoCTUrHe onTtrMafiHa rmMkeMmcKka KoHTpona.

WMHauBuayanHata notpeba oA MHCYNWH Kaj BO3pacHW M Aeua BoobuuaeHo e mery 0,5 u
1,0 eguHnun/kg/aHeBHo. MNMpu nekyBakweTo NoBp3aHo co 0b6poum, 50-70% o noTtpebHUoT
WHCYNMH MoXe fAa ce o6e36ean co HosoPanng®, a ocTaToKoT CO MHCYNMH CO CPEeAHO Wiu
CO AONro Aejcrso.

MpunaroayBatbe Ha A03aTa MOXE /la € WUCTO Taka HEeoNnxoAHO [AOKOMKY MauveHTUTe ja
3roneMaTt HUBHATa d)MBM‘-{KaTa dKTUBHOCT, o npoMeHaT HUBHWOT BoobuyaeH PexmMm Ha
MCXpaHa WKW 3a BpeMe Ha NpuApyxXHU 6onectu.

MocebHa rpyna Ha NalMeHTH

MMocrapu (= 65 roguHy cTrapocr)

HosoPanua® Moxe fa ce KOpWUCTW Kaj NocTapy nauueHTH.

Kaj nocrapu nauwveHtTn Tpeba Aa ce WMHTEeH3MBMpa MOHUTOPUpamEeTo Ha rnukeMuia wu
[o3arta Ha MHCYNWH acnapT Aa ce npunaroau cnopea MHAMBWAYanHUTE noTpebu,

PeHanHo v xenaranHo HapyluyBarbe

PeHanHoOTO WM XenaTanHoOTO HapyllyBare MOXe Aa M Hamanar noTpebuTe 3a UHCYNWUH
Ha nauueHTuTe. Kaj nauMeHTUTe CO peHanHo Wau xenaTtanHo Hapyuwysatee Tpeba na ce
WHTEH3MBUPa MOHWTOPWPaHETO Ha FNWKEMWja M [Ao3aTa Ha WMHCYNMH acnapT na ce
npunaroav cnopej UHAUMBUAYaNHUTE NoTpebu.

lleaunjatpucka nonynayuja

HosoPanua® moxe aa ce ynoTtpebysa kaj Aela ¥ agonecueHT Ha Bo3pacT oa 1 rogmHu u
rnoBeKke, co NPefiHOCT BO OAHOC Ha CONYBUTHMOT XyMaH MHCYNUH, BO Cnydaj kora 6u
6uno noaobpo edeKToT 04 UHCYNMHOT Aa 3anouHe nobpry. Ha npuMep nHjekTuparse 3a
BpeMe oKony obpoKoT.

BesbeaHocTa 1 edwukacHocTa Ha HosoPanua® Kaj neua Ha Bo3pacT noad 1 roguMHU He e
norepAaeHa. He ce ACCTanHW nogatouu 3a Toa.

MNpedpnysame o APYru MHCYAUMHCKM MEAULIMHCKU npenapaTtm

Kora ce npedpna oA Apyr WHCYMHCKU MeAMLMHCKW NMpou3Boa,Moxe aAa 6uae notpebHo
npunaroayBarbe Ha fAosata Ha HosoPanua® v Ha posata Ha 6aszanHuoT WHCYUH.
HosoPanua® uma no6p3o noyeTHo u NMOKPaTKO AejcTBYBaHe OTKOMKY CONYBUNHMOT XyMaH
WHCYNIMH. Kora ce MHjekTupa cynkyTaHo BO abAoMWHanHWOT sua, NOYETOKOT Ha [ejcTBOoTo
3anoyHyea Bo pok of 10-20 MMHYTWM 0A UHjeKTUpameTo. MakcuManHuoT edexkT ce
nocturHysa nomery 1 u 3 yaca no WHjeKTUpareTo. BpemeTpaereTo Ha AejcTBOTO e 3 A0
5 uaca.

BHuMaTeNnHO MoOHWTOpWMpare Ha [IMKeEMWjaTa ce npenopadvysa 3a BpeMe Ha
npedpnysBareTo 1 3a BpeMe Ha UHWUMjanHWTe Hegenu notoa (BuaeTe ro Aenot 4.4).

HauuHa Ha agMMHKUCcTpauuja

HosoParnua® e 6p3o —AejCTBYBaUYKU WHCYNMHCKW aHanor.

HosoPanua® ce npuMeHyBa CynKyTaHo €O MWHjeKTUparbe BO a6AOMUHANHUOT sua,
HaTko/NeHuuaTa, Haanakruuara, AentouaHarta wWnu rnyteanHaTa peruvja. Mecrata Ha
WHjekTUpare Tpeba Aa ce MeHyBaaT BO PaMKWUTE Ha MCTaTa perunja co uen Aa ce Hamanm
PU3UKOT OA4 NUNoANCTPpOdUja U KOXHa amunongosa (norneaHeTte ru agenosute 4.4 n 4.8).
CynkyTaHoTO UHjekTUpame BO abAOMUHANHWOT sua pe3ynTupa co nobpsa ancopbuumja BO
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0QHOC Ha Aapyrute MecTa Ha WHjekTupame. CrnopefeHo €O ConybunHUTE XymaHu
WHCYMIMHK, Nobp3noT MNO4YeToK Ha AejCTBO Ha HosoPanua® ce oapxyBa He3aBUCHO oA
MECTOTO Ha WMHjeKkTupare. BpemeTpaereTo Ha [ejCTBOTO MOXe Aa ce MeHyBa 3aBMCHO o4
[o3arta, MeCcTOoTO Ha WHjekTupawe, UuupKynauuvjata, TeMmnepaTypaTta WM CTeneHoT Ha
du3nuKaTa aKTMBHOCT.

Mopagu 6p3vOT MO4YETOK Ha AejCTBO, HosoPanua® Tpeba BOrNaBHO [Jda ce paea
HernocpeaHo npen obpokoT. Kora e HeonxoAaHo, HosoPanua® moxe Aa ce fasa u BeaHall
nocne obpokK.

KoHTuHymnpaHa CynkytaHa MHcynuHeka MHpy3nja(CSII):

HoeoPanua® Moxe Aa ce KOPWUCTM BO MYMMHM CUCTEMWM COOABETHWM 3@ WHCYNMHCKa
nmHpy3uja. CSII Tpeba na ce npuMmeHysa Bo abaoMuMHanHWOT sua. VHMYy3uckuTe MecTa
Tpeba Aa ce MeHyBaar.

Kora ce KOpWCTW CO MHCYNMHCKA WHQY3noHa nymna, HosoPanua® He Tpeba na ce mewa
CO APYTY MHCYNUHCKW MEeAUUMHCKKW NpenapaTu.

MaumeHTuTe Kou ja kopuctaT CSII Tpeba ceondaTtHo na ce obydaT 3a ynoTpeba Ha
nyMneH CUCTEM, Kako W Ha ynotpeba Ha COOABETHWMOT pe3epsoap W LeBka 3a nymna
(BuoeTte ro genot 6.6). WHdbdy3uckmoT ceTt (UeBka M kaHuna) Tpeba Aa ce CMeHW BO
COrnacHoCT CcO yrnaTtcTBaTa HaBedeHM BO WHpopMauuuTe 3a npenapaToT, LWTo ce
MPUNOXEHW 3aeH0 O MHAY3MOHMOT CeT.

MaumeHTUTE KOW YynoTpebyBaaT HosoPanua® co CSII MopaaT aa wmaaT gocraneH
pe3epBeH MeTo4 Ha WCNopaka Ha WHCYNWMH BO Cy4vaj NyMMHWMOT CUCTEM  Aa He
GyHKUMOHKMPa.

MHTpaseHcka yrnoTpeba
AKo e HeonxoaHo, HoBoPanua® Moxe WCTO Taka Aa ce NPUMEeHyBa WMHTPABEHCKW LTO
Tpeba Aa Buae U3BPLIEHO OA CTPaHa Ha MEAMLMHCKM vua.

3a uHTpaBeHcka ynoTpeba, WMHPY3MOHWUTE CUCTEMM CO HoeoPanua® 100 U/ml npw
koHueHTpaumn oa 0,05 eavHuun/mi go 1,0 eanHuun/ml MHCYNMH acnapt BO UHQY3UOHK
TeuHocTu 0,9% HaTpuym xnopud, 5% aekcTposa wnu 10% AekcTposa Bkayuvysajku u 40
mmol/l kanuyM xnopwa, co ynotpeba Ha MONUNPOMUIEHCKM WUHPY3NOHWM Kecu, Kou ce
cTabunHu Ha cobHa TeMnepaTypa Bo Bpeme oj 24 yaca.

W nokpaj Toa WTO C& BPEMEHCKM CTabunHu, OApeAeHa KOfIMYMHa Ha MHCYMH Ke buae
WHUUMjanHo ancopbupaHa BO MaTepujanoT Ha WHdy3noHatTa Keca. MOHUTOPUHI Ha
rnMKeMujata e Heonxo4eH 3a BpemMe Ha MHCYNMHCKaTa nHdysunja.

HosoPanua® Bujana

AnMuHucTpaymnja co wnpuy

HosoPanua® BujanuTe ce KOPMUCTAT CO MHCY/IMHCKW WNPULOBK, CO cooaBeTHaTa ckana 3a
eauHMUM. Buan gen 6.2.

HoeoPanua® MeHdun

AaMuHHUCTPaunja co MHCYMHCKM CUCTEM 38 1cropaka

HosoPanma® Mendun® e amzajHupan 3a ynoTpeba co HoBo HOPAWMCK WMHCYNWHCKUTE
CUCTEMM 32 Ucnopaka u Hoso®aun® unu HoeoTeuct® urnure.

HosoPanua® ®nekchen

AamurucTpaumja co ®nexclleH®

HoeoPanua® ®nekclex® e npeTxoAHO HaMONHETO WHCY/IMHCKO MEHKano Av3ajHupaHo 3a
ynotpeba co Hoso®anH® unu HosoTeBUCT® mrnuTe 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba co AoMKMHa
10 8 mm. ®nekcleH® ncnopauysa 1 go 60 eavHUUM BO noaenoun of no 1 eauHuua.
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4.3 KoHTpanHankauum

MpeyyBCTBUTENHOCT Ha akTMBHaTa CyncraHuuja unuM Ha Koja 6wno oA MOMOWHUTE
cyncraHumm (BuaeTe ro genot 6.1)

4.4 NMocebHU Nnpeaynpeaysakba U MEPKU Ha NpeTnas/iMBocT NpuM ynortpeba

Mpen naTyBatbe BO PasnUyHM BPEMEHCKM 30HM, nauweHToT Tpeba Aa ce KoHCynTupa co
nekap, 3aToa WTO 0Ba MOXE /[1a 3Hauu AeKka naumeHToT ke Tpeba Aa rv 3eMe MHCYIMHOT U
o6pounTe BO pasnMyHO BPEME.,

Xunepranunkemuja

HecooaBeTHOTO f03Mparee WNW MpekuH Ha TpeTMaHoT, ocobeHo kaj Aujabertec Tun 1,
MOXe Aa AoBenaT A0 xunepriavkemuja U avjabetnyHa keroaunaosa.

BoobuuaeHo NpBUTE CUMMNTOMW Ha XWUNeprinvMKkeMuja ce jasysaaT MOCTENEeHO, BO TEKOT Ha
rMoBeKe YacoBWM WKW AEHOBM. TWe BKNy4YyyBaaT: Xej, 3a4ecTeHO MOKpeHe, YYBCTBO Ha
rager.e, NoBpakarse, YyBCTBO Ha COHMIMBOCT, LpBeHa CyBa KoXa, CyBa ycTa, rybuTok Ha
aneTuT M 34AMB CO MUPMUC Ha aueToH. Kaj aujabetec Tvn 1, HeTpeTUpaHWTe COCTOjOU Ha
xuneprnMkeMuja Ha KpajoT aAoseayBaaT o AuvjabeTuuyHa KeToauugosa, WTO e
noTeHUKnjanHo netanHa.

Xunornukemuja

MponywTareTo Ha 06poK WMNM HennaHupaHa HanopHa GW3MYKa aKTUBHOCT MOXe Ja
Aosege ao xunornvkeMuja. OcobeHo kaj Aeua, Mopa ga ce BHWUMaBa WMHCYNMHCKaTa Ao3a
Aa cooasetcrByBa (nocebHo npu Bazan-6onyc pexuvMoT) CO 3eMeHaTa XpaHa, Gu3lmukaTta
aKTMBHOCT M MOMEHTa/IHUTE HMBOA Ha I/lyKo3a BO KpPB, 3a fla C&€ MMHUMMU3UPA PU3UKOT 04
Xunornmkemuja.,

Xunornukemuja Moxe Aa ce nojasy JOKONKY MHCYNMHCKATa A03a € NpeBUCcoKa BO 0AHOC
Ha UHCYNUHCKKUTe noTpebu (Buaete rv aenosute 4.8 1 4.9). Bo cnyyaj Ha xunornvkeMmja
WK NpU COMHeBatbe 3a xunornnkemunja, HosoPanua® He cMee na ce UHjekTupa. lNo
crabunuanparseTo Ha rnmvkeMujata kaj naumeHToT, Tpeba aAa ce pasrnena norpebaTa 3a
npunarogysare Ha go3aTa (BuaeTe ro genot 4.8 n 4.9).

MauneHTUTe YMjallTo KOHTPONa Ha rMWKeMUjaTa e 3HauuTenHo nonobpeHa, Ha np. npexky
WMHTEH3MBMPaHa MHCYNWHCKA Tepanuja, MoXe Aa NoYyBCTBYyBaaT NpoMeHa BO HUBHUTE
BoObMYaeHW npeaynpenyBayvykM CUMNTOMM Ha XUNornukeMmuja u Tpeba aa 6uaar
CO0ABETHO coBeTyBaHW. BoobuuaeHnTe npeaynpeayBaykm CUMMTOMKM MOXE @ McYe3HaT
npu gonrotpaeH agunjaberec.

Mocneanua Ha papMakoaAnHaMUKaTa Ha MHCYNWUHCKUTE aHanosu co 6p3o AejcTBo e Toa
WTO XUNOrNMKeMnjaTta Moxe Aa ce nojasu nobp3o Mo MHjeKTUpareTo BO cnopeaba co
conybunHUTE XyMaHm MHCYUHM.

Co ornes Ha Toa aeka HosoPanua® tTpeba Aa ce npuMeHyBa BO HenocpeaHa BPCKa co
0bpokoT, Tpeba na ce 3eme npeasua 6pP3MOT NOYETOK Ha AejCTBO Kaj nauueHTuTe co
nponpatHu 3abonyesaka WK TpeTMaH, KaJe WTo MOXEe Aa Ce oYeKyBa OANoXKeHa
ancopbuuvja Ha xpaHaTa.

MponpatHuTe 3abonysama, ocobeHo WMHbeKuuUTe M cocTojbuTe Ha Tpecka, oBuuHo ja
3ronemysaaTt notpebata Ha nauWeHTUTe 04 WHCYNuWH. [ponpaTHuTe 3abonysBarba Ha
6ybpesunTte, UpHUOT Apob UNK HanbybpexHaTta, xunodusara M TMPEOUAHATa XJie3[a MoXe
Aa pgosenat go notpeba o4 NpoOMeHU BO UHCY/NIMHCKaTa Ao3a.
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Kora nauveHtuTe ce npedpnaaT noMery pas’inyHu TUNOBU HA MHCYNMHCKM MeauUMHCKU
npenapaTtuv, paHWTe npeaynpeayBaykM CMMNTOMM Ha XWMNOrIMKEMMja MoxaT hda ce
rpoMeHaT unu Aa 6uaaT NoMasky HarnaceHu o OHWE LWTO NaUUEHTUTE MM NoyyscTByBane
CO MPeTXoAHUOT MHCYNUH.

Mpedpnysarbe oa ApYyrn MHCY/IMHCKN MEANLMHCKM NpenapaTu

MpedpnareTo Ha NauMeHTOT Ha APYr BMA WMNW Mapka WHcyuH Tpeba ga ce ussene noa
CTpoOr nekapcku Haasop. lNpoMeHata Ha jauuMHaTa, mMapkarta (NpovM3BOAMTENOT), TWUMNOT,
NOTEKNOTO (PKMBOTMHCKWU, XyMaH UHCYSTMH UK XYMaH MHCYIMHCKKM aHanor) u/unv MeToaoT
Ha Mpou3BOACTBO (pexkoMbuHaHTHa AHK HacnpoTu WMHCYNWH 04 >XWMBOTUHCKM MOTEKN0)
MOXe Aa Aosene Ao no*rgeﬁa 3a NpoMeHa Ha Ao3aTta. [laymeHTuTe KoM ce npedpreHu Ha
Tepanuja co HosoPanua™ oa Apyr TUM Ha UMHCYNMH MOXE Aa vMMmaaTt notpeba of 3roneMeH
6poj Ha AHEeBHU WHjeKTUpama WK NpPOMeHa Ha Ao3aTa BO 0AHOC Ha OHaa Ha HUBHWUTE
BoOBMYaEHM MHCYNUHCKM MEeAUMUMHCKM npenapaTt. AKo e noTpebHo npunaroayBatbe, Toa
MOXE Aa ce CMy4Yn Co nNpeaTta 4o3a UMW BO TEKOT Ha MpBUTE HEKONKY Heaenu 1am Meceuu.

Peakuum Ha MecTaTa Ha MHjeKTupame

Kako W cekoja gpyra WMHCYIIMHCKa Tepanwuja, peakuuuTe Ha MecTaTa Ha WHjekTuparbe
MOXe Aa ce nojaBaT W Aa BKAy4yaT O0MKa, UpBEHWNo, ocun, uHdNamauuja, MOAPUHKW,
OTOK W dewarbe. KOHTUHYMPaAHOTO poTUparbe Ha MecTaTa Ha MHjeKTWparbe BO AajeHa
pervja ro Hamasnysa puW3WKOT 0 pa3Boj o4 OBMe peakuuun. PeakuumTe BoOOGM4YaeHoO ce
NnoBnekyBaaT 04 HEKONKY AeHa A0 HEeKONKy Hegenu. Bo peTku chnyyau, peakuuuTe Ha
MecTaTa Ha MHjeKTUpare MoXe Aa nobapaaT AUCKOHTMHYaUMWja Ha HosoPanua®.

HapywyBara Ha KoXaTa ¥ MOTKOXHOTO TKUBO

MNauueHTUTe Mopa Aa GwaaT CoBeTyBaHM Ada BpLAT KOHTMHYMpaHa poTauuja Ha MecToTo
Ha WHjeKkTupakee 3a Aa ro HaManaT pM3uKOT 04 pa3Boj Ha nunogucTpodwja WM KOXHa
amunomngo3sa. oCcToM noTeHuMjaneH pu3nK o4 OA4NOXeHa ancopruuja Ha WMHCYAMHOT WM
BMOWEHa MIMKeMWUCKa KOHTPO/a MO WMHCY/NIMHCKKW MHjeKLMKM Ha MecTa CO OBWe peakuuu.
MNpwjaBeHo e Aeka HeHadejHa NpoMeHa Ha MecTOTO Ha WMHjeKTMparbe BO MeCTO KOoewTo He
e adekTUpaHO MoXxe Aa pe3yntupa co xunornukemuja. Ce npenopadyBa chegerse Ha
HWMBOTO Ha LUEKepOT BO KpBTa MO MPOMEHa Ha MeCTOTO Ha MHjeKTupare o4 adeKTupaHo
MECTO BO MECTC KOoelWTo He e aeKTMpaHo U MOXe Jda ce 3eMe npeaswi npunarogyBame
Ha Ao3aTa Ha aHTuaujabeTnyHUTE NEeKoBK.

KombuHauyuja Ha HoeoPanua® co nuornutasoH

Cnyyan Ha cpueBa cnaboct 6ea npwjaseHm kora nuornuvtasoH 6Gewe KOpUCTeH BO
KoMOMHaUMja CO WMHCYNMH, 0CO6EHO Kaj nauMeHTUTe CO pu3nK (axkTopu 3a pa3Boj Ha
KapavjanHa cpuesa cnaboct. OBa Tpeba Aa ce vMa npeaBuMa AOKONKY Ce pasrnegysa
TpeTMaH co KoMGuHauuja oa nuornuTasoH u HoeoPanua®. [JOKoNKy ce KOpucTu oBaa
kKoMbuHauwuja, NnaumeHTUTe Tpeba Aa ce cnefaaT 3a 3HaUM M CUMNTOMKM Ha cpuesa cnabocT,
nopacT Ha TexuHaTa u eaeM. lNuornutasoHoOT Tpeba Aa ce NpekuHe AOKONKY Ce nojasum
BrOwWyBare Ha KapauvjanHuTe CUMNTOMM.

MN36erHyBame Ha ciydyajHu Mewara/rpewkn npm ynorpeba Ha Tepanuja
MauweHTMTe ™Mopa Ana 6uaat obydyeHu npea cekoe WHjeKTMpakke Aa ja npoBepar
eTMKeTaTa Ha WHCY/MHOT, 3a fa ce usberHe cnydajHo Mewarbe nomery HosoPanna® wm
ApYruTe MHCY/TMHCKKU NMPOU3BOAM.

WUHCYNMHCKKW aHTHUTEeNna
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WHcynuHcKaTa agMuMHMUCTpauMja MoxXe fAa npeaumsBuvka co3faBarbe Ha  MHCYTMHCKM
aHTuTena. Bo petkM cnydyaw, MpUCYCTBOTO Ha OBME WHCYJIMHCKW aHTUTeNna Moxe /[a
[OBeAe A0 HeoMnxo4AHO mpunarojyBarbe Ha WMHCY/IMHCKaTa Ao3a CO Uen [Aa ce Koperuvpa
TeHAeHUMjaTa 3a Xxunep unu xunornukemuja.

CnepnusocT
Co uen ga ce noaobpu cnegnueocTa Ha OMONOLWIKUTE MeAULIMHCKKM MPOU3BOAU, UMETO U
6pojoT Ha cepuja Ha aAMWMHUCTPUPAHUOT Npom3soa Tpeba aa ce 3abenexw.

4.5 UHTepakuMm co pApyrm MeauMUMHCKM npenapatu v apyrn ¢opMu Ha
UHTEepakuuja

3a usBeceH 6poj Ha neKoBWM Ce 3Hae [eka WMaaT fAejcTBO Bp3 MeTabonusMoT Ha
rnukosara.

CnefHuTe CyncraHuuMM MoXaT Aa ja HaMmanaT nortpebaTta 04 WHCYNWH Kaj MauMeHTOoT:
opanHu aHTuanjabeTuuHu nekoBu, WHXMOUTOPUM Ha MOHoaMMHO okcupasa (MAO -
UHXWBUTOPK), GeTa BnokaTopu, WUHXMOUTOPWU HA AHMMOTEH3WH KOHBEPTUPAUKUOT E€H3UM
(ACE) MHXnbuUTOpW, cannuumnaTth, ankoxon, aHabonHu creponau U cyndoHaMmau.

CneaHwWTe CyncTaHUWMM MoOXaT Aa ja 3ronemart noTtpebarta o4 WHCYNWH Kaj NauueHTOoT:
OpanHWU  KOHTpauUenTWUBWM,  TUA3UAM,  [NIYKOKOPTUKOMAW,  TUPEOWAHW  XOPMOHM,
CUMNATOMUMETULIK, XOPMOH Ha PacT v AaHa3on.

BeTta-6nokaTopuTe MoOXe Aa 'M MackupaaT CMMMOTOMUTE Ha XMUMornukemuja.
OKTpeoTna/NaHTpeoTWUa MOXEe Aa ja 3ronemaT UnM HaMmanaTt notpebaTta o4 MHCYINH.

ANKOXONOT MOXe Ja ro MHTEH3UBMPA WKW A3 ro peayuMpa XUnorimkKeMMcKoTo AejCTBO Ha
WMHCYMHOT.

4.6 NMnopgHocTt, 6peMeHOCT U NakTayuja
bpemeHocT

HosoPanua® (MHCYnuH acnapT) Moxe fa ce ynoTpebyBa 3a BpeMe Ha 6peMeHOCT.
MNopatounte oA ABe PaHAOMW3MPAHW KOHTPOAMPAHWM KIWHUUYKU CTyamm (322 un 27-Te
M3NoXeHW 6peMeHOCTW) He WHAUWUMPpaa Ha HWTY eAHO HecakaHo AejcTBO 04 WMHCYMMH
acnapT Ha OpeMeHocTa WNKM Ha 34paBjeTo Ha (ETYCOT/HOBOPOAEHYETO CMOPEneHo Co
XYMaHWUOT UHCYNUH (BuaeTe ro aenot 5,1).

WHTEH3MBUpPaHaTa rMMKeM1UcKa KOHTpOa U cnejere Ha BpeMeHunTe eHu co anjabertec
(Tun 1 anjabertec, Tun 2 awnjabetec wnmM recrauucku aujebertec) ce npernopavysa 3a
BpeMe Ha 6bpeMeHoCTa U MpW NnaHupatbe Ha GpemeHocT. MoTpebuTte of MHCYNUH 06UYHO
CE€ HaManyBaaT BO NPBMOT TPUMMecTap, a NnoToa Cce 3rofieMyBaaT BO TEKOT Ha BTOPWUOT W
TPeTWoT TpuMecTap. lNocne nopoaysareTo, NnoTpebaTta o4 WMHCYNIMH panuvaHoO Ce Bpaka Ha
HMBoaTa npea bpeMmeHocTa.

Aoemwse

Hema orpaHuuyBarbe BO 0AHOC Ha TpeTMmaHoT co HosoPanua® 3a BpeMme Ha AoereTo.
MHCYNUHCKWOT TpeTMaH Ha Majkarta wTo AOW He NpeTCTaByBa HUKaAKOB pM3unK 3a Gebeto.
Cenak, nosaTta Ha HosoPanua® Moxebu ke Tpeba na ce npunaroam.

NMnogHocr
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CryauuTe 3a penpoAykuuja Kaj XWMBOTHUTE He yKawaaT Ha NOCTOeHe pasfnuka Mery
MHCYJIMH acnapT U XyMaHWOT MHCYIMH BO OAHOC Ha MAo4HOCTA.

4,7 BnunjaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3EHE U KOPUCTEHE MalLWMHMA

CnocobHoCTa Ha MaumeHTOT Aa Ce KOHUEHTpWpa W pearvpa Moxe aa buge HapylweHa
Kako pe3yntaT Ha xunornvkemujata. OBa MOXe fa NpeTcTaByBa PU3MK BO CUTyauuu Kaae
oBue cnocobHocTK ce oA ocobeHo 3Hauyewe (Ha Np. Bo3ere aBTOMOGWUN WU yripaByBaHe
CO MawuHa).

Ha nauneHTutTe Tpeba Aa MM ce coBeTyBa Aa nNpe3eMaT MEpPKW Ha MpPeTnasfNvMBOoCT 3a Aa
n3berHat xunornnMKeMmuja 3a BpemMe Ha Bo3ere., OBa e 0cobeHO Ba)HO 3a OHWME KOM WTO
MMaaT HaManeHa WiM OTCYTHa CBECHOCT 3a NpeaynpeayBauykuTe 3HauuW Ha XUnornukemuja
WM MMaaT 4yecTu enu3oau Ha xunornvkemuja. Bo oBue okonHocTK Tpeba aa ce pasrnega
hanv ga ce npernopaya Bo3eme.

4.8 HecakaHwu aejcTBa
36upHO pezumMe Ha 6e36egHOCHMOT Npodun

HecakaHuTe aejcTBa oA nekoT 3abenexaHn kaj nauueHTn kou ynotpebyeaat HosoPanua®
ce rnaBHoO nopaav GapMaKonoWKUoT ederT Ha UHCYIMHOT.

Hajuecto npujaBeHo HecakaHW AEJCTBO BO TeK Ha Tepnujata e XunornaumkemujaTta.
YecToTaTa Ha XMMOrnMKeMuja Moxe ga Bapupa o4 nonynauuvjara Ha nauvmeHToT, 4O3HWOT
PEXWMM M HUBOTO Ha MMUKeMKCcKaTa KoHTpona (Be monuMe norneaHete ro genot 4.8 Onuc
Ha ceneKkTWpaHu HecakaHw AejcTea).

Ha no4eToKOT 04 MHCYNIMHCKMOT TpeTMaH, pedpakumoHM aHOManuu, eaeM U peakumu Ha
MEecToTo Ha uHjekTupare (bonka, upBeHWNO, ypTukapuja, wvHdnamauwuja, MOAPWHKH,
noTere U yelware Ha MeCcToTO Ha WMHjeKTupake) MoXxe a ce nojasat. OBue peakuun ce
Hajyecto o4 TpaH3wuTOopHa npupoaa. bBp3oto nopobpyeBarbe Ha KOHTpoNnaTta Ha
rMMKeMujaTa MOXe Aa e MoBp3aHOo Co akyTHa 6onHa HeBponaTtuja, Koja BoobBuuyaeHo e
noepaTtHa. WMHTeH3udpuKaumnjata Ha MHCY/IMHCKaTa Tepanuja co Harno nogobpysBarbe Ha
rMMKeMMCKaTa KOHTpona Moxe ga 6uge noBp3aHO CO MpUBPEMEHO BroOWYyBatbe Ha
AunjabetMyHaTa peTvHonaTuja, AoAeka gonrotpajHata nopnobpeHa rMMKEMUCKa KOHTpona
ro HaManyBsa pM3MKOT 04 Nporpecuja Ha aujabeTnuHa peTruHonaTtuja.

TabenapeH NpukKas Ha HecakaHuTe aejcrBa

HecakaHuTe pnejcTBa KoM Ce HaBeAeHW nopony ce ©GasupaaT Ha nogatounTte o
KNMHUUKWUTE CTYAUM cornacHo ¢pekBeHumjata Ha MedDRA vectoTta n CucTteM opraHckaTa
knaca. KaTeropuute Ha yectotTata ce AeduHUpaHu cnopes chegHaBa BoBMYaEHOCT:
Muory BoobudaeHo (21/10); BoobuyaeHo (21/100 go <1/10); HeBoobuuaeHo (21/1.000
no <1/100); petko (21/10.000 go <1/1.000); MHory peTko (<1/10.000), Heno3HaTo (He
MOXe Aa ce npecMera o4 AOCTanHuTe nogaTtoumu).

HapylyBatba Ha UMYHWOT CUCTEM HeBoobuyaeHo-YpTuKapvja, ucun, epynLmu

MHory peTko — AHadWNakTU4HKU peakuum™*

Hapywysara Ha meTabonnaMoT McxpaHaTta | MHory BoobuyaeHo — Xunornukemuja*

HapylwyBaka Ha HepBHUOT CUTEM Petko - TlepudepHa HesBponaTtuja (GonHa
HeBponaTtuja)

HapywyBare BO BUAOT HesBoobuuyaeHo — PedpakymoHm
HapywyBama
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HeBoobuuaeHo — AunjabeTunuHa
peTuHonaTuja

HapylwyBare Ha KoxaTa v NOTKOXHO TKuBo | HesoobuyaeHo — Jinnoancrpogpuja*

HenosHaTto - KoxHa ammnoungosat

OnNwTK HapywyBaka U cocTojbu Ha HeBoobuuaeHo -PeakuuMM Ha MECTOTO Ha
MecTaTa Ha agMWHUCTpaumMja UHjeKTUupaHe

HesoobuyaeHo — EneM

*gppete ro genot 4.8 Onuc Ha cenekTUpaHW HecakaHu AejcTBa
TADR 04 NOCTMapKeTUHLLKKM N3BOPW.

Onuvc Ha ceneKTUpaHUTE HecakaHu AejcTBa

AHaunakTnuky peakuymm:

MojaBaTa Ha reHepanusavpaHu XUMNEepCeH3UTUBHU peakuunu (BKNy4yBajKM U reHepanusu-
paH KOXEeH MWCWM, Yelarke, MoTerbe, racTPOMHTECTUHANHU Terobu, aHrMoHEeypoTCKM
efleM, MOoTelKOTKUM BO AULLEHETO, cpuebuerbe M HamanyBarbe Ha KPBHUOT MPUTUCOK) Ce
MHOIY PEeTKW, HO MOoXaT Aa 6uaat noTeHUMjanHo XUBOTHO 3arpo3yBaydku.

Xunornnkemuja:

HajuecTo npujaBeHO HecakaHo AejCTBO € xunornnkemujata. Moxe aa ce nojaBu BO KOMKY
MHCYNIMHCKaTa [03a € MHOry BMCOKa BO 0oAHOC Ha noTtpebata of WHCYnWH. Tewka
XMNornukeMmnja moxe ga aoseje Ao ryberbe Ha cBecta WM/MNAM KOHBYN3WMM WM MOXe Aa
pe3yntupa CO NpWBPEMEHO WAM TpajHO OoWTeTyBare Ha MO30KOT WKW AYPU CO CMPT.
CuMnTOMUTE 3@ XUNOrNUKEMKWja HajyecTo ce rnojasyBaar HeHagejHo. Moxe pna ce ce
MaHudecTupaaTr co nagHo notewe, OBnepoxonteHukasa 60ja Ha KoxaTa, 3aMmop,
aHKCMO3HOCT unu Tpemop, HeBoobuuae ymop mnu cnabocTt, KoHdy3uja, NOTEWKOTUM BO
KOHLUEeHTpUpareTo, 3alleMeTeHOCT, UHTEeH3UBHa rnaa, NpoMeHu Bo BWAOT, rnasobonka,
nowere u cpuebuerse.

Kaj KNnMHUYKUTE CTYAMM, YecToTaTa Ha XUMMOr/IMKeEMMU]ja MOXe A1a Bapupa co nonynauvjara
Ha NauueHTUTe, AO3HWOT PEXWUM U HWBOTO Ha INIMKEMWCKaTa KOHTposna. 3a BpeMe Ha
KMUHUYKUTE CTyAWM, BKyMNHaTa Mojasa Ha XUMOrMWKEMUWM He Cce pa3/UuKyBa noMmery
nauWeHTW TPETUPAHU CO MHCY/IMH acnapT BO OAHOC Ha XYMaHWUOT UHCYNUH,

Hapyuiysarba Ha Koxara M [0TKOXHOTO TkuBollnoguctpodujata (BKAYyYyBajku
nunoxuneprtpocuja, nunoatpoduja) M KoO¥Ha aMuIonao3a MOXe aa ce MojasaT Ha
MecTata Ha WHjeKTupare Kaxko UM OoANnoxeHa JnoKanHa ancoprnuuvja Ha WHCYMHOT.
KOHTUHYUpaHO poTupare Ha MeCcTOTO Ha WMHjeKTMparbe BO paMKW Ha onpeaeneHa peruja
MOXe [a NOMOrHe NpW HaManyBare MNKU cnpedyBarbe Ha OBME peaKkLuu,

MeaunjaTpucka nonynauynja

Basunpajku ce Ha NOCT-MapKeTUHLLIKUTE M3BOPU U KNUHUYKMTE CTYAUU, YecToTaTta, TUNoT U
CEPMO3HOCTA Ha HecaHuTe pejcTeBa 3abenexaHu Kaj neaujaTpuckaTta nonynauunja He
yKaxyBaaT Ha pasfiMku BO O4HOC Ha ONCEXHOTO MCKYCTBO Kaj onwTarta nonynauuja.
Apyrn nocebHM nonynayum

Basupajku ce Ha MOCT-MapKeTUHLIKWUTE WM3BOPWM M Ha KIUHWYKUTE CTyauM, 4decToTaTa,
THUNOT W CEPWMO3HOCTa Ha HecakaHwuTe aejcTBa 3abenexaHW Kaj noctapure nalyeHTU co
peHasHO W XenaTanHo HapyllyBare, He YKaXyBaaT Ha pa3fIMKW BO 0JHOC Ha OMCexXHOoTo
MCKYCTBO Kaj onwTaTta nomynauuja.

MpujaByBarbe HA oYeKyBaHW HECaKaHu aejcrea
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MNpujaByBareTo Ha oO4YekyBaHW HecakaHw pAejcTBa no pobwearbe Ha oaobpeHue 3a
CTaBaree BO MPOMET e BaxHOo. Toa 0BO3MOXYBa KOHTHMHYMPaHO c/efere Ha KOPUCT/pU3nK
banaHcoT oa ynotpebaTa Ha MeAMUMHCKMOT NeKk. HecakaHwuTe peakuwu 04 J/eKoBuTe
MOXe Aa v npujaBute Bo HaumoHanHWoT LeHTap 3a dapMakoBurunaHua npu AreHuymjara
3a NekoBUM U MeauumHckn cpeactea (yn.Ce.Kupun wn Metoanj 6p.54 kaTt 1) wnm no
eNeKTPoOHCKW NaT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreduwnjaTta http://malmed.gov.mk/.

4.9 MNpepo3npare

Mako He Moxe JAa ce paeduHMpa crneundWyHO npeaoc3vMpare €O WHCYNWH, cenak
XMNOrNMKeMMja MoXe Aa ce pa3Bwe BO nocnesoBaTenHu dasw, A0KONKY ce rNpuMeHyBaar
NpeMHOry BMCOKM 034 BO OAHOC Ha NoTpebuTe Ha NauueHTUTe:

e EnuvsoawuTte Ha necHa XWnornvMkKeMuja MoXe Aa ce TpeTupaaT Co opanHa MpuMeHa Ha
rMNKO3a WX NPOM3BOAM KOW COApPXaT LeKep. 3aToa ce npernopadyBa NauMeHToT co
AnjabeTec NocTojaHo Aa Hocu co cebe MPoM3BOAM KOW COAPXAT LeKep.

o Enu3ogute Ha Tewka xXMnorivKeMmuja, Kora nauumeHToT ja rybw csecta, MOXe Aa ce
TpetupaaTr co rnykaroH (0,5 no 1 mg) ko] ce npuMeHyBa MWHTPAMYCKY/HO WM
MOTKOXHO 04 CTpaHa Ha obyuyeHo nvue, UK CO IMKo3a NPUMEHEeTa MHTPaBEeHCKW 04
cTpaHa Ha AOKTOp WX Apyr MeAuuWHCKW nepcoHan. [Nukosarta Mopa ga ce paje
MHTPABEHCKM ako NauveHTOoT He oAroBapa Ha Tepanwjata co ryKaroH Bo nepuoi of
10 go 15 MuHyTW. MO OoCBecTyBarbeTO Ha MNaUWMEHTOT, ce npernopadysa OopasiHO Aa My
ce fajaT jarneHn xmapatu, kako v ce cnpeynno NoBTOpHO rybere Ha ceBecTa.

5. ®APMAKOJ/IOLWWKW CBOICTBA
5.1 ®apMakogMHaMCKHM CBOjcTBa

dapMaKko-TepanesTcka rpyna: JlekoBu Kou ce kopuctat npu anjabet. UHCynuHu m
aHano3n 3a MHjekTupare, co 6p3o gejcteo. ATC kogq A10ABOS.

MexaHn3aMm Ha AejcTBo v papMakoguMHaMCKn edeKT

[ejcTBOTO Ha WHCYNMHOT da ja Hamanysa r/IMKemujaTa ce ciydyBa Kora Herosurte
MOMEKYNM TrO OBO3MOXyBaaT TMpeB3eMarbeTo Ha rfvkKo3aTta npeky Bp3yBarke CO
MHCYNWMHCKMUTE peuenTtopu Ha MYCKYIHUTE WM aguno3HUTE KNETKWU W MCTOBpEMEHO [0
nHxubupaaT ocnobogyBareTo Ha ruKosaTta o4 UpHUoT Apob.

HosoPanua® npeamssuKyBa NoBp3 MOYETOK Ha AejcTBO BO criopeaba co conybunHwte
XYMaHW MHCY/NIMHW KakKo M MOHWCKa KOHUEeHTpauuja Ha rnykosa , BO NpBUTE YeTpu 4vaca
on ob6pokoT. HosoPanma® wma nokpaTko Bpeme Ha AejcTByBarbe BO criopeaba co
pacTBOPNMBMOT XyMaH MHCYMH Nocne CynKyTaHo UHjeKTupame.
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Cn. 1 KoHueHTpaumja Ha rnukemujata no eauvHeuHa po3a HosoPanua® aaaeHa
HenocpegHo npea obpok (nonHa nuHWja) uvam conybuneH xXyMaH WHCynuMH gageH 30
MWUHYTW Nped 0bpok (UcnpekuHaTa NuHWja) Kaj naumeHTu co aujaberec menutyc Tun 1.

Kora HosoPanug® ce MHjeKTUpa cynkyTaHo, No4YeTokoT Ha AejctBoTto e 10 Ao 20 MUHYTH
0 WHjeKkTUparseTo. MakcumanHuoT edekT e Mery 1 M 3 uaca no WHjeKTUpareTo.
BpemeTpaereTo Ha AejcTBOTO e Mery 3 1 5 yaca.

KnuHunuka ecpmkacHocr

KnMHWUKKUTEe wucnuTyBara Kaj nauueHTn co Aujabetec Tvun 1 noka)ane noHWcka
noctnpaHaujanta rnukemuja co HosoPanua® Bo cnopeaba co oHaa koja ce ao6usa npu
KopucTere Ha conybuneH xymaH wuHcynuH (Cn.l1). Tpu aBe gonroTpajHn OTBOpPEHM
CTyAuM Kaj naumeHTu co aumjabetec Tun 1 BO Kou 6Bune Brknydenu 1070, ogHocHo 884
nauneHtn, HosoPanua® ro Hamanun raMkupaHmoT xemornobuH 3a 0,12 (95% C.I. 0,03;
0,22) npoueHTHM To4kKM u 3a 0,15 (95% C.I. 0,05; 0,26) NpOLEHTHU TOUYKWU, CropeaeHo
CO XYMaHWOT MHCY/IMH; pasfivka co NIMMUTUPAHO KITMHMYKO 3Haderbe.

KNMHWMYKKUTE ncnutyBara Kaj naumMeHTH co anjabetec Tun 1 nokaxane HamaneH pusnk of
HOKHa XWMNOrMMKEMUja CO WHCYNUH acnapt cnopefeHo co conybuneH XymMaH WHCYNUH.
PuU3uKoT oA AHEBHa XMNOrNMKeMuja He Ce 3roneMun CUrHuUKaHTHo.

WHCYNUH acnapTt € MoNnapHoO eKBUMOTEHTEH Ha CONYBMAHUOT XyMaH UHCYUH.
MocebHna nonynauyuja

Mocrapu (=65 roguiuHa Bo3pacT)

PaHgomusvpaHa, ABojHO-cnena cnopenbena MK/MA ctyavja 3a criopefyBarbe Ha MHCYIUH
acnapT co conybuneH XymaH UHCYNUH bellle HampaBeHa Kaj noctapy nauuveHTu co Tun 2
Avjabetec (19 nauweHTM Ha Bo3pacT 65-83 roauHW, cpeaHa Bo3pacTt 70 roauHu).
PenatusHata pasnuka Bo dapmakoauHamckute ocobuHW (GIRmax, AUCGR, 0-120 min) Mery
MHCYWMH acnapTt W XyMaH WHCYNWMH Kaj Bo3pacHW, Gelle cnuMyHa Ha OHME Beke Mno3HaTu
Kaj 3apasu cybjekTn K Kaj noMnagm naumeHTH co aujabetec.
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Megujatpucka nonynayunja

KAWHWYKW UCNWTyBakba KOWM o cnopeaysane npeanpaHAauMjanHUoT conyBuneH xyMad
WMHCYNWH U MOCTNpaHAujanHuoT MHCYNWH acnapt 6ea HanpaseHwW kaj Manu geua (20
nauveHTV Ha BO3pacT o4 2 A0 NoManky o4 6 roavHu, cnuTyBaHn 12 Heaenu, mery kou 4
6une nomanu oh 4 rogvwHa BO3pacT) M eauMHedHO A03HWM PK/PD ucTpakyBatbe Oea
HanpaBeHn kaj fpeua (6-12 rogawHu) wn agonecueHTn (13-17 roawHn). dapmakoau-
HaMCKWOT npodun Ha AenyBare Ha WMHCYAMH acnapT Kaj geua Gewe civyeH Ha OHOJ
perucTpupaH Kaj Bo3pacHuTe.

EdukacHocTa n 6e3begHocTa Ha HosoPanua faseH Kako 60nyc MHCYIMH BO KOMBUHauwWja
WM CO WHCYNWMH AeTeMWp WM CO MHCYNWH Aernygek kako 6asaneH uWHcynuH, 6una
npoyyysaHa 12 Meceuu, BO ABE PaHAOMMU3UPaHW KOHTPONUPAHU KAMHWYKK CTYyAMW Kaj
ajonecueHtTy u geua oa 1 rogmHa Ao 18 roguHm (n=712). CtyauuTte Bknyumne 167 aeua
Ha Bo3pact oa 1 Ao 5 roawHw, 260 Ha Bso3pact oa 12 ao 17 roamHwn. Ob6cepBupaHuTe
nogobpysartka BO HbAlc wu 6e3begHocHMoT npodwn 6une cnopeanver nomery cure
CTapOHOCHMW Fpynu.

bpemeHocT

KAnMHUYKUTE UCMUTYyBatba KoM ja cnopepgysane 6e3benHocta M euMKacHOCTa Ha MHCYNUH
acnapT BO OAHOC Ha XYMaHWOT MHCY/IMH NPy TPeTMaH Ha bpeMenu xeHu co anjabetec Tmn
1 (322 uznoxeHu 6pemeHocTn (MHCYnuH acnapt: 157; xyMaH WHCynuH: 165) He
MHAMLUMPaaT Ha HUTY e4HO HecakaHo AejCTBO Ha MHCY/IMH acnapT Ha bpemeHocTa wnu Ha
3apaBjeto Ha deTycoT/HOBOPOAEHYETO. [JONONHUTENHO, noAaTtouuTe 04 KIWMHUUKUTE
MCNUTYBarba KoM BKAyuwmne 27 XeHWu CO rectauuckm paujabetec paHAOMWM3MpaHW Ha
TPeTMaH CO WHCY/NIWMH acnapT HacrpoTW XyMaH WMHCYNUH (MHCYAWH acnapT: 14, WMHCYuH
xyMaH: 13) nokaxane cnvuHu 6e3beAHOCHN Npodunv noMery TpeTMaHuTe.,

5.2 dapMaKOKMHETCKN CBOjCcTBa
A6copnumja, gucTtpmbyumja m enMMmHaumja

Kaj HosoPanua® co cynctuTyumja Ha aMMHOKMCENWHaTa NPONMH CO acnapTHa KUCenuHa
Ha no3suunja B628, ce HamanyBa TeHAeHUM]aTa 3a dopMuparbe Xekcamepu, CropeneHo co
conyBbUNHUOT XyMaH MHCYNKWH, 3aToa, HosoPanuna® no6p3o ce ancopbupa o4 NOTKOXHWOT
cnoj, Bo cnopeanba co conybUNHMOT XyYMaH MHCYJIUH,

BpeMeTo Ha MoCcTWrHyBarbe MakcMMarHa KOHLeHTpauuja e BO MpoceKk MosoBMHA Of OHa
Koe e notpebHo 3a conybuNHWMOT XYMaHuUOT MHCYNWH., CpegHaTa MakcumanHaTta nnasma
KOHLUeHTpauuja oa 492 + 256 pmol/l 6ewe nocturHata 3a okony 40 (MHTepkBapTuUneH
oncer: 30-40) MWMHYTU MO CyNKyTaHOTO Ao3upare of 0,15 eauHuuum/kg TenecHa TexuHa
Kaj nauneHTn co aujabetec TMn 1. MHCYIMHCKUTE KOHLEHTpauuu ce BpakaaT Ha 6a3HaTa
nuvHuWja nocne 4 o 6 yaca nocne Ao3vpaweto. bp3vHata Ha ancopbuwuja 6vna HewTo
nomana Kaj nauveHTuTe co aujabertec Tun 2, WTO nNpean3BukKano noHucka Chax (352 =
240 pmol/l) v nogouHa tmax (60 (MHTepkBapTunen oncer: 50-90) MuHyTM). WHTpa-
MHAMBKMAYANHAaTa BapwjabunHoOCT BO BpeMeTo [0 MOCTUrHyBame Ha MakcuMmanHaTta
KOHLEHTpPaUWja e 3HayuTenHo nomana kKaj HosoPanua® OTKOJKY OHaa 3a conybwuneH
XYMaH WHCYJIUMH, O00EKA WHTpauHAuBuAyanHata BapujabunHoct BO Cmax Kaj HosoPanua®
e noronema.

Moce6Ha nonynauunja

BoszpacHu (= 65 rogquwHa Bo3pacT)
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PenatMBHaTa pasnuka BO (DapMakoOKUHETCKUTE OCOBWHW Mery WHCYnMH acnapt W
conybuneH xyMaH WHCYNWH Kaj Bo3pacHW nauuneHTu (65-83 roamHn, cpeaHa sospact 70
roavHW) co aujabetec Tun 2 6ea cNWYHM Ha oHWe 3abenexxaHW Kaj 3apaBu MaUUEHTH W
kaj momnagu cybjektm co aujaberec. HamaneHa ancopnuuja Oewe 3abenexaHa Kaj
BO3pPACHU Cy6jeKTU, Pe3ynTupajku co 3af0ouUHeT tnax (82 (Mery kBapTtaneH oncer 60-120)
MUHYTU), Kade LTO Cmay Dellie CIMYHO o OHMe 3abenexaHu kaj Mnaan naurveHTn co Tun 2
Anjaberec ¥ He3HauYMTENHO MNOHW30K BO OAHOC Ha OHWE nauweHTu co Tun 1 anjaberec.

XernarasiHo OLWTETYBare

dapMakoKUHETUUKa CTyauja co efHalw [AHEeBHO Jo3uparbe CO WHCYAMH acnapT bewe
HanpaeeHa kaj 24 cybjekTu co xenatanHa gykumja o4 HopManHa A0 CEPUO3HO OLITETEHA,
Kaj cybjekTM co xenatanHO OLWITETyBake CTeNeHOT Ha ancopruuja bewe HamaneH U
noseke BapujabuneHd, pes3yntupajku co OAN0XKeHO tmax 04 okony 50 MWH Kaj maumeHTH co
HOpManHa xenaranHa dyHkuMja Ao okony 85 MUH Kaj nauMeHTU CO HanpeaHaTo Wnu
cepuo3Ho xenatanHo owTeTyBarbe. AUC, Cnhax M CL/F Bea cnnuHM Kaj nauMeHTU co
HaManeHa xenartanHa dyHKUMja cnopegeHa CcO NauMeHTM CO HOpManHa XenapHa

dyHKUM]a.

PeHanHo owreryBare

dapMakoKMHETMYKA CTyauja CO egHalw JAHEBHO [o3uparbe CO MHCYNMH acnapT bewe
HanpaBeHa Kaj 18 cybjekTu co peHanHa QyHKUMja o4 HOpManHa 40 CEPMO3HO OLUTETEHa,
He 6ewe yTBpAeH o4veBuaeH edeKT Ha WMHCYNWMH acnapT Ha BpeAHOCTUTE Ha KpeaTWHWH
knupeHc AUC, Chax, CL/F WM thax MopaTouute Gea NUMUTUpPaHM Kaj naumeHTu co
HanpeaHaTo U CEPWO3HO pPEHasHO oWwTeTyBamwe. MauneHTn co peHanHa OWTEeTEHOCT KOou
ce Ha aujanusa He 6ea ncnuTyBaHM.

lMeagujarpucka nonynayuja

dapMakoKMHeTCKUTe U (papMakoauHaMckuTe ceojcTBa Ha HosoPanua® 6ea mcnutysaHu
Kaj geua (6-12 roamHun) u agonecueHtn (13-17 roauHu) co gumjaberec Tun 1. UHcynwmH
acnapt 6un 6p3o ancopbupaH Kaj ABeTe BO3pacHW rpynu, €O CAMYHa thax Kako Kaj
BospacHuTe, Cenak, Crnay Ce pasnMKyBa Mely BO3pacHUTE rpynu, NoTeHuupajku ja
notpebaTta oA MHAMBWAYanNHaTa TUTpauuvja Ha HosoPanua®.

5.3 MpeaknuHUukKM nogartoum 3a 6esbeaHocra

Mpen KNUHUUKUTE NOAATOUM He Mokaxaa rnocebHK Haoau Ha TOKCUMYHOCT 6a3upaHun Ha
KOHBELIMOHANHUTE UcnuTyBara Ha 6e3beaHocHaTa apMmakosioruja, NoBTopyBaHa A03Ha
TOKCMYHOCT, reHOTOKCMYHOCT W penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT U passoj.

MNpW uH BUTPO TECTOBUTE, KOW 0 BKJIYYyBaaT W CBP3YBaH€TO 3@ MHCYNMHCKUTE 1 IGF-1
peLenTopuTe N edeKTUuTe Ha KNEeTOYHWOT pacT, MHCYAWH acrnapT ce OoAHecyBa MHory
CMIMYHO Ha XyMaHWOT UHCYNnH, CTyAMUTE UCTO Taka NoKaXKyBaaT Aeka Agucouurjaumjata Ha
BP3yBarb€TO Ha WHCY/IWMH acnapT 3a UHCY/IMHCKWUOT peLenTop e eKBMBANEeHTHO Ha OHa Ha
XYMaHWOT UHCYTUH.

6. PAPMALIEBTCKMX OCOBEHOCTH
6.1 CNnMcoK Ha NOMOLWHW CYNCTaHLMMH

nuuepon
deHon
MeTtakpeson
LUuHK xnopua
Aunatpuym docdar guxuapar
Hatpuym xnopua
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XrnopoeogopaHa kucenuHa (3a pH npunarogyBatrbe)
HaTpuyM xuapockuz (3a pH npunarogyBsarse)
Boaa 3a vHjekuunm

6.2 MHkoMnaTnbuaHocTHn

CyncraHuuu gogaaeHn Ha HosoPanua® mMoxat aa npeguvssuKaar gerpagauyuja Ha MHCYNKUH
acnapr.

OB0j MEeAWLMHCKKU NPOU3BOL HE CMee Aa Ce paspeaysa WM Mela co APYrv MeauUWHCKU
Npov3B0AMN, OCBEH CO MHMDY3MOHMUTE TEYHOCTH ONKuLWaHK Bo AenoT 4.2,

6.3 Pok Ha Tpaewe
MNpen oteaparbe: 30 Meceum.
HosoPanua® suijanz, HoeoPanua® Mendun, HosoPanua® dnekclex

3a Bpeme Ha ynoTpeba uau KOora ce HOCW KaKo pesepsa: npenapaTtoT MOopa Aa Cce 4YyBa
o
MakcMMyM 4 Hepenu. [a ce uysa nog 30 C.

6.4 [MocebHn MepkKwn Ha NpeTnasfnIMBOCT NpU YyBaHe

3a HauyuHOT Ha JyBarbe BMaeTe ro gen 6.3

Mpen oTBapawse: [Ja ce vysa Bo dhpwxmaep (2°C - 8°C). [la He ce 3aMp3HYyBa.
HosoPanua® eujana, HosoPanua® MeHdun

3a BpeMe Ha ynorpeba MauM Kora ce HOCW Kako pelepea: [la ce Yyysa noj 30°C. [a He ce

uyyBa BO Gpuxuaep. [da He ce 3amp3HysBa. [la ce uysa Bujanata/naTpoHoOT BO
HaABOPELIHOTO NaKyBake Co Len Aa ce 3aliTUTU oA CBET/IMHA.

HosoPanva® ®nexkcNex®

3a BpeMe Ha ynotpeba wnu Kora ce HOCW Kako pelepea: [la ce uysa noj 30°C. Moxe aa
ce uysa Bo hpmxugep (2°C - 8°C). [la He ce 3amp3HyBa. [la ce YyyBa Kana4eTo 3akayeHo
Ha NeHKanoTo €O uen Aa ce 3aWwTuTu 04 CBeTNuHa.

6.5 Mpupoaa U cocTas Ha KOHTejHepoT

HoeoPanua® sujana

10 m! pacteop Bo crakneHa Bujana (Tun 1 ) 3aTBopeHa co Auck (6pomMobyTun/rymeH
MONMU30NPEH) W 3allTUTHa OTNOpPHa NAacTUYHa Kana.

MonemuHa Ha nakyBarse: 1 Bujana (1 x 10 ml) so kyTmja.

HosoPanua® Nexndwun

3 ml pactsop BO naTpoH (cTakno Tun 1) koj coapxu knun (6pomobyTnn) 1 e 3aTBopeH
€O rymMeH 3aTeopad (bpomMobyTun/nonunsonpeH).

FoneMuHa Ha nakyeakke: 5 natpoHu og 3 ml Bo KyTuja.

HosoPanuna® ®nekclen

3 ml pactBop Bo natpoH (Ctakno Tun 1) koj coapxwu knun (6pomobyTun) 1 e 3aTBopeH
co rymeH 3atsopad (6pomMobyTnn/nonMmM3onpeH) coagpxaH BO Hano/IHETO MHjEKUMCKO
neHKano 3a eqHokpaTHa ynoTpeba HanpaBeHO o4 NOAMNPONKMIEH.
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KyTuja co 5 HanonHeTH UHjeKLMCKM1 neHKana.

6.6 [MocebHM MepkHu 3a OTCTpaHyBake

He ynoTpebyBajTe ro 0Boj MEAULMHCKKU NpenapaT ako 3abenexuTe Aeka pacTBopoT He €
6uctap, 6e360eH 1 BoAEH.

HosoPanua® koj 6Mn 3aMp3HaT He cMee Aa ce ynoTpebysa.

MNaumeHTute Tpeba aa OGuaaT CcoBeTyBaHW [a ja oOTCTpaHar urnara nocjie Cekoe
MHjeKTUpare.

HoeoPanua® moxe aa ce KOPUCTU K BO MHDY3UMOHEH nyMmneH cuctem (CSII) kako wTo e
ob6jacHeTto Bo aAenot 4.2. LleBKWTe, BO KOW BHaTpelwHWTE MOBPLIMHCKKM MaTepujanu ce
HanpaBeHW o4 MonveTuneH Wnn nonuoneduH cCe UCNUTaHWM W e YTBPAEHO [AeKa ce
KomnaTubunHu 3a ynotpeba co nymnara.

Cekoj HEMCKOPUCTEH MeAWUMHCKM npenapaT Wau oTrnageH matepujan Tpeba na 6uae
OTCTpaHeT cornacHo nokanHute bapama.

MFﬂMTe, wnpuuoBuTe, NaTpoHWUTE KM MPETXOAHO HaMoNHeTUTe neHKana W CEeTOBUTE 3a
uHGYy3nja He cMeaT aa ce genart.

[aTpoHuTe HecMeaT Aa ce nosHar.

Bo WUTHU cnyyaum Kaj naumeHTVTe Kow kopucTaT HosoPanmua® (npu xocnutanusauuja vam
HedyHKUWMOHANHOCT Ha NeHKanoTo), HosoParnmu® MOXe na ce 3eme co U100 MHCYNUHCKK
wnpuy oa HoeoPanua® naTpoH WMAW NpeTxoaHOo HamMoMHeTo NeHKano.

7. HOCUTE/Z1 HA MAPKETUHI ABTOPU3ALIMIATA

Hoso Hopauck ®apma gooen
yn. Hukona Kreyces 6p.11

1 000 Ckonje, P. MakenoHuja

8. BPOJ] (EBW) HA PELUEHWETO 3A NPOMET

9. AATYM HA NPBATA ABTOPU3ALMNIA/OBHOBA HA ABTOPU3ALIULIATA

10. AATYM HA PEBU3WNIA HA TEKCTOT
nexkemepu 2020
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