3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJJUIIUHCKHUOT ITPOU3BO/]

Humalog Mix25 100 equauuu/ml, cycrien3suja 3a MHjeKTHpPambe BO NATPOH

Humalog Mix25 100 emunnuu/ml KwikPen, cycniensuja 3a unjekTupame BO NMPETXOAHO HANOJNHETO

IMMEHKaJI0

2, KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cexoj ml conpxu 100 eAMHULN MHCYJIMH JTHCIPO (€KBUBATIEHTHH Ha 3.5 mg).

Humalog Mix25 ce coctou ox 25% WHCYIMH JuCTpo pactBop M 75% HUHCYJ
CyCHeH3Mja.

[aTpoH
Cexoj marpon coapxu 300 eHHULM HHCYIMH cnpo Bo 3 ml cycreHnsuja.
KwikPen

Cekoe NPeTX0IHO HAIOJIHETO NEeHKao coapxky 300 eAMHULM HHCYIMH JUCIIPO
Cexoe KwikPen ucniopauysa 1-60 exuHuLM BO YeKopy o | eAvHHULA.

*npousseseno o E.coli co pekomGunantHa JJHK Texnosnoruja.

3a KOMIUIeTHa JIMCTa Ha eKCLIUITHEHCH BUeTe ne 6.1,

3. OAPMAIIEBTCKA ®OPMA
CycneHsuja 3a MHjeKTHpaIbe.

bena cycniensuja.

4. KIIMHUYKH KAPAKTEPUCTUKHA

4.1 TepaneBTCKH HHANKAL UM

Humalog Mix25 e unaunupan 3a Tepanuja Ha NalMEHTH CO J1jabeTec MEHT

VHCYJIMH 32 O/IpXKYBathe Ha HOpMaJiHa XOMeoCcTasa Ha IJIMKeMHjarTa.
4.2, Ho3upame ¥ HAYHH HA AAMHHUCTPANH]jA

ﬂ O3Upake

Ho3ara ja oxpenyBa nekapor, cope/ HOTpeOuT

IHH JIUCIIPO NpOTaMHHCKa

B0 3 ml cycneHzuja.

YC Ha KOH HM € HOTpeﬁeH




Kpatko Bpeme npej obpok. Kora e neonxonno, Humalog Mix25 ce naBa kparko
umalog Mix25 ce aaBa co MOMOII Ha OTKOXKHA HHjeKIWja. [Toa HUueaHN YCI0BU
Jla ce aJIMUHUCTPUPA HHTPABEHCKH,

Humalog Mix25 ce naBa
BpeMe nocie oopoxot. H
Humalog Mix25 He cMmee

bp3 nouetok M paH MUK Ha akTUBHOCT € 3abenexaH rocne cybkyTaHa ajMHUHHCTpanuja Ha Humalog
Mix25. Osa ososmoxypa Humalog Mix25 ma ce agMuHucTpHpa BO BpeMe 6au3y 10 OBPOKOT.
BpemeTpaereTo Ha J€jCTBOTO Ha MHCYJIMH JIMCIIPO MPOTaMUHCKATa CyCleH3Hja Koja e aen o Humalog
Mix25 e cnuuHa Ha Taa on 6azanHuoT uHcynuH (NPH).

TBOTO Kaj CEKOj MHCYIMH Bapupa Kaj pasiMdyHM WHAMBMAYM HIM Kaj HCTA
u Bpemumba. Kako M Kaj CHUTe MHCYNMHCKH IIpENapaTd, BPEMETPAEH-ETO Ha
Mix25 3aBucu O JM03aTa, MECTOTO HA WHjEKTHUPAH:E, KPBOCHAOLYBAaHETO,
aTa aKTHUBHOCT.

BpemerpaewmeTro Ha Jejq
UHJIMBUYya BO Pa3JIMyH
nejctBoro Ha Humalog
TeMIieparypara u GU3nUK

Cneyuuunu nonyrayuu

Bybpeoicro napyuysarse
Bo ciyuaj Ha 6yOpexHO HapylIyBame MoTpeOuTe 3a HHCYJIMH MOYKe Ja OUAAT HaMaJIeHHU.

Xenamanno napyutysaree
[Torpebure 3a MHCYJIMH MOXKe Jia OMaT HAMAJIEHU Kaj MALMEHTH CO XelaTajHO HapyllyBame NOpajy
HaMaJIEHHOT KaraluTeT 3 TJIyKOHEOreHe3a i HaMaJIeHOTO pa3JioxKyBare Ha HHCYIIHHOT; BO CEKOj CIyyaj,
Kaj MalMeHTH CO XpOHI/Iq]‘HO XenarajHO HapyllyBame, 3rojieMeHaTa pesucTeHIrja Ha HHCYIMH MOXe Ja
BOJIH JIO 3rOJIEeMEHH HOTpéGI/I 32 UHCYJIHH.
Ileoujampucka nonyrayuja
Anmunuctpanuja Ha Humalog Mix25 xaj nena nox 12 roauun Tpe6a ja ce 3eMe BO NpPEABHA CaMo BO
Clly4aj Ha OueKyBaHa KOPUCT CIIOPEIEHO CO PACTBOPIIMB HHCYIIMH.

Meron Ha aMUHHUCTpAlIK]a

Cybxyranara agMuHUCTpaLHnja Tpeba fa Ouae BO Ha/ulakThlla, 6YTOBH, 3aAHUK, WU abnoMeH. Mecrara

Ha WHjeKTupamwe Tpeda 1é
BO POK Of MNpUOIMIKHO
amMunonao3a (Buzau aen 4.

Kora ce agmMunucTpupa ¢

ocHUI'ypa Jieka He € Biie3e
Macupa. [Tanuenture Tpe

KwikPen

KwikPen ucnopauysa 1 —
Jo3a ce n3bupa Ha equHuLM. BpojoT Ha eJUHUIIK e IPHKAK

4.3

ITpeoceTIMBOCT KOH akTHBHATA CYNCTAHLIMja WM HEKOj O[]

KonTpaunaukaiy

Ce poTUpaar, Taka ILITO HCTO MECTO He Tpeba J1a ce KOPUCTH MOBeKe OJ] eaHAlll
elIcH Mecell CO LeJ [a Ce HaMalld PU3MKOT OJi JIMIOAMCTPO(Hja M KOXKHA
4 u4.8).

yOKyTano Tpeba na ce BHUMaBa kora ce uHjektupa Humalog Mix25 3a na ce
HO BO KkpBeH call. [To uHjexTHpame, MeCTOTO Ha MHjeKTHpame He Tpeba aa ce
ba [1a Ce eyLUpaar 3a COOJIBETHUTE TEXHUKHU 34 HHjEKTUPaIbhe.

60 equHULU BO Yekopu o 1 exHuia jjextuparse. [lorpeGHara

HH




Xunoriavkemuja.
4.4 IToceOnu npeaynpeayBama H MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

CreJUInBOCT

Co uen na ce nogoOpH CHENIMBOCTA Ha OWOJNOLIKATE JIEKOBH, HMMETO
aJIMUHUCTPUPAHMOT MPOU3BOJ TPeba jacHO Ja ce eBUICHTHPAAT.

Ion nuenau ycnosu Humalog Mix25 He cMee Ja ce aAMHUHUCTPUPa HHTPABEHC

[pedprame Ha NallMeHT Ha APYr TUM WM OpeHs Ha WHCYJIHNH

Kora ce Bpuin mpomMeHa Bo THIOT WM OPEHAOT HA MHCYJIMH LITO Ke IO NPUMaa
cTpora CynepBU3Mja Bp3 MaLMEHTHTE Of CTpaHa Ha MEAMLMHCKH juia. [Tpome
(MPOU3BOAMTENOT), THIOT Ha MHCYMMH (regular/soluble, NPH/isophane, u.]
(’KMBOTUHCKH, XyMaH, aHalOr Ha XyMaH MHCYJIHH) W/WJIM METOAOT HA NPOK3
JHK HacnpoTu MHCYJIMH O JKUBOTHHCKO MOTEKJIO) MOXKE JIa PE3YITHPA CO MPO

XUIOorjiuKeMuja u XUIEPrauKeMuja

Cocroj0n koM MOXeE Jia JOBeAaT 10 paHH, MPeaynpeayBaukud CUMITOMM Ha

WM TIOMAJIKY U3Pa3seHH BKIIydyBaaT J0JIFO TPaeke Ha JujabeToT, HHTEH3UBUPE

nujabeTH4HO 3a00/TyBake Ha HEPBUTE IIH JIEKOBH Kako GeTa-6lI0KaTopH.

Hekosiky nauuentn koum n0XHBeane XMIOTIMKEMUYHH PEAKIUU I10C]E Tpa
HHCYNUH CO JKMBOTHHCKO IOTEKJO Ha HWHCYIMH Off 4OBEYKO IIOTEKJIO
MpeNynpeayBYKH 3HALM Ha XWIOIJMKEMHja Ouiie MOMAJKy H3pa3eHH,
3a0eIeXEHM Kaj NPETXOOHMOT WHCYJIMH. Hekopermpanu XHIOMIHKEMHCK
peakunu MOXe Ja MpeJu3BUKaaT ryOMTOK Ha CBECTa, KOMA MJIM CMPT.

Ynorpeba Ha HeaJleKBaTHU 1034 WIIM NIPEKUH Ha TepanujaTta, 0co6eHOo Kaj MHC

MOXe€ 2 BOJIM KOH XHIIEPrIMKeMMja iy aujabeTHyHa KeToalum03a, CoCToj
JNI€TaJHH.

TexHuKa Ha HH] CKTUPAKkE

[Taunenture Mopa 1a GuAaT ynmaTeHH Ja BPLIAT KOHTHHYHPaHA IIPOMEHA Ha M€
Ja ce HaMajll PU3MKOT O[] pa3BOj Ha JUMOAUCTPO(HUja ¥ KOXKHA aMUIIOUO03

PHU3UK OJ OAJIOXKEHA anc:oanu/Ija Ha MHCYJIWH W BJIOIICHA KOHTPOJIA Ha I'IHKE

H

1 Opojor Ha cepuja Ha

T NalHUeHTUTe, noTpedHa e
CHH BO jauMHaTa, OpeHaoT
[.H.), BUJOT Ha WHCYIHH
BOJCTBO (pEeKOMOHMHAHTHA
MEHH BO J03aTa.

XKUMOTJIMKEMUja pas3iiIHU
Ha WHCYJIWHCKA Teparnyja,

Hcep Ha TepandjaTa o[
NprjaBuie JAeKka paHuTe

‘HI/I pa3jinyHu, OJ OHHE

U WIN XHUNCPrIMKEMUCKU

YJIUH 3aBUCHHUOT Jujaler,
01 KOW ce MOTEHIHjaHO

CTOTO Ha UHjeKTHpabe 32
a. Ilocton norenuujanexn
MHjaTa M0 MHjeKIHUTe Ha

HMHCYJIMH Ha MeECTa CO OBHE pCeaKLHH. HpﬂjaBeHO € JEKa HeHaﬂejHaTa 1J‘1p0MeHa Ha MECTOTO Ha

MH]EKTUPae BO HETPETHPaHa 00NACT Pe3yNTupa co Xunornukemuja. Cresier
Tpenopavysa 110 NPOMEHAaTa Ha MECTOTO Ha HHjeKTuparme M Tpeba na ce pas
A03aTa Ha aHTHN]a0ETHHHY JIEKOBH.

[ToTpebut 3a UHCYJIUH H HDHJIEU"OI[VB&H:C Ha J103a

Iorpebute 3a HHCYIMH MOKE Jia CE 3rojIeMar ao'%p%Meégf

Ay
< W ﬁ'\\\l//

-

> CSHK'J
RSKonJIE 2

€ Ha IJIyKo3a BO KPBTa Ce
riefa MpuJarofyBame Ha

aJTHU TOTPECH.




HO,IICC}’B&H)G Ha J03aTta
AKTUBHOCT HJIK CO NIPOME
ro 3roJjieMat pUu3uKOT Of 2

Kom6unaiuja Ha Humalo

Ha WHCYIMH MCTO Taka € MOTpeOHO Kaj MalUeHTH CO 3rojieMeHa (u3nuka
Ha Ha BooOnuaeHarta nueTa. OU3MUKK BeXOHM BeJHALI MOCTE 0GPOKOT MOXKe 12
KUTTOTTMKEMH]a.

Mix25 co ITHOrIUTa30H

[lpujaBenu ce cnyyan Ha
CO MHCYJIMH, 0CO0EHO Kaj
BHMMaBa Ha OBOj (aKT K(
AKO ce KOpUCTH Bakpa }
3HAIM U CHUMIITOMH 34 ¢
3abenexar 3HAOy Ha BII
IIPEKUHE.

C

cpleBa MHCY(pUIMEHLH]a KOra MHOTIMTa30H 61T ynoTpeOeH BO KoMOKMHALMja

NalMEeHTH CO PU3KK (aKTOp 3a pa3Boj Ha cplieBa UHCYhuiMeHnja. Tpeba na ce

ra ce IjaHuMpa Tepandja co kom6uHauuja o/ nuorautaszon 1 Humalog Mix25.
omMOHHaluja, naueHTuTe Tpeba na ce HabsbyayBaaT 3a MOXKHATa [M0jaBa Ha

plieBa MHCYy(ULIMEHLH]a, 3roNeMyBathe Ha TelecHa TEXWHA U egeM. AKO ce

LIyBale Ha CPLEBUTE CUMIITOMH, TepamujaTa coO IMHOMIMTa30H Tpeba aa ce

H36ernyBame Ha MEAULMHCKH TPELIKH

[Tanmentute Tpeba na ce

COBCTyBaaT CEKorau jga ja [IPOBEPYyBaaT HaJICMHUIATA HA WHCYJIHUHOT Ipex

CeKoe MHjeKTHpame 3a Jja Cce CIpevaT CllydajHH Mellama [oMely JBe pasinunu jaurdd Ha Humalog

KwikPen kako u co npyru

HHCYJIMHCKH IMTPOU3BOIH.

TTanuentuTe Tpe6a BHU3YCJ/JHO Ja I'd MpoOBEpPYyBaar I/I36paHI/ITe CAVHHLIYA Ha MEPAYOT 3a JO3U Ha IEHKAJIOTO.
On TYyKa, 6apaH>eT0 3a C‘EMOI/IHjEKTI/Ipane Ha TIaIlUEHTUTE € Mopagd Toa IITO MOXAT Aa I'o MpoyuTaat

MEpayoT Ha 03K Ha MEHF
cexoraiu ja aobusaar I
WHCYJTMHCKOTO CPEJICTBO.

ExcriuneHncu

OBoj MEIULIMHCKU TPOU3
HaTpUyM”.
4.5 HNuTepakuuja co

[MToTpebure 3a MHCYJIUH N
JejCTBO, Kako Ha Mmp. O

anoto. IlanuenTuTe KoM ce cleny uin uMaat ciad BUJ MOpa Jla Ce COBETYBAaT
oMOWI Of APYro juue koe uMa pobap Bua M e ofyueHo 3a ymortpeba Ha

BOZ conpky momMayky of 1 mmol Hatpuym (23 mg) Ha 1033, OJHOCHO € “6e3

APYrH JeKOBH WIH APYrd GopmMu Ha MHTepaKIHja

IOKE Jla CC 3roJjieMar Ipu yHOTpe6a Ha HEKOU JIEKOBU CO XHHOEPTIIMKEMHYHO

pallHi KOHTPALCNTHBY, KOPTHUKOCTEPOUIU, WU THPOHUJHA CYNCTUTYLIMOHA

Tepamnuja, AaHasoJl, 6eta, CTUMYJIaHTU (KaKo Ha Ip. PUTOAPHH, cabyTamo, TepOyTaiuH).

IloTpebute 3a WHCYIHH
XUTOTANKEMHULHM, CaJHLIY
anTugenpecanitu (MAO
uHxubutopu (KanTonpuj
OKTPEOTH] WK aJKOXOJ.

Meuawero Ha Humalog N

[TorpebHa € KOHCYITAIIH]¢
Mix25 (Buaere aen 4.4).

4.6 ®epTriuret, 6p¢

Bpemenoct

; e DHE pg 24X
Aix25 co 1pyru MHCYJIMHY HE € UC @a@mi ‘ '”4‘,,& ON
F& £\ 2%

MOX€ Ja Ce HaMajaT BO MPUCYCTBO Ha OAPENEHH JIEKOBH KaKO OpallHH
JaTh (Tp. AUETWICATULMIIHA KUCENUHA), Cynda aHTUOHOTHIM, OAPEAEHH
MHXUOMTOPH, CEJIEKTMBHM CEPOTOHHMH peanTejk MHXHOUTOpH), Hekoun AL[E

1, eHamanpui), adruorensuH II peuenrtop Onokaropu, Oera-Grokatopw,

.
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oxarouure o rosem 6poj u3NoxkeHH GPEMEHH JKEHN Ha MHCYJIMH HE yKa)kayBaaT Ha HecakaHd peakiuu

Ol MHCYJIMH JIUCIIPO BP3 GPEMEHOCTA, HUTY BP3 3/paBjeTo Ha Q)eTyCOT/HOBopOH

Kaj mauuenTiu co MHCYIH 3aBUCEH MM MeCTALCKH IHjabeT BAXKHO € J1a ce O
rIMKeMHujata BO TeKOT Ha GpemeHocra. Ilotpebure 3a UHCYIUH OOUYHO ce
IPBHOT TPUMECTEP, M CE€ 3rOJIeMyBaaT 3a BPEME Ha BTOPHOT M TPETHOT Tp
auuenTku kou Beke uMaar aujaGer Tpeba Na ro W3BECTAT JIEKapoT Jieka ce
Opemenoct. Ont eceHUHjaiHa BAKHOCT Kaj GPEMCHHUTE JKEHHU € MOHHUTOPHHT H
OILITOTO 3/paBje.

OCHE

CHYCTO.

Npoku 106pa KOHTPOJIa BP3
HaMaJlyBaaT 3a BpeMe Ha
uMecTap o OpeMeHocTa.

6peMeH1/1 WK IIJTaHUupaat

a FHI/IKGMHjaTa, KaKo M Ha

[auuenTku co aujaberec KoM 10jaT MOXeE [a UMAAT norpeba o NpUIIaroyBame Ha [103aTa Ha HHCYJIMH,

JIUEeTa MITH oberTe.

DEPTUTTUTET

MHcunun munpo He npepussukan HapyllyBama Ha (erycor Bo cTyanu usBes
nen 5.3).

4.7  Buanjanue Bp3 cnioco0HOCTA 32 BO3ebe yHpaByBame cO MALIHHHU
Moxno e cnocoGHOCTa Ha nalyeHTHTe aa ce KOHIIEHTpUpaaT U Jia pearupaar
pesyaTaT Ha xunornukemuja. Toa Moxe fa Guje U PU3MUHO BO CHTYALMH KOTd
0c00eHO 3Hauebe (Mp. YIpaByBake CO BO3MIIO UIH CO MAallWHHU).

[Mauuenture TtpeGa ga ce coseTyBaar ja u3GerHysaar YIPaByBamke CO

XUNIOINTMKEMUYHU COCTOj6PI, 0Ba € 0COOEHO BAYXKHO Kaj OHHUE CO HaMaJleHa CBGC]‘L
dT BO IIpE€IBHI BO OBHE

HCCTH CNU30/M Ha Xxunorinkemuja. CoBeTHTE 3a BO3eme Tpeba Aa ce 3eM
CUTYyaluH.
4.8 Hecakanu edexru

30upeH u3BelTaj 3a 6e36€JHOCHUOT POhU

CHHU Ha >XMBOTHU (BI/IJIGTC

Ja Ouae HapyleHa Kako
OBHE CITOCOOHOCTH CE OJ

BO3WJIO 3a BpEME Ha
OCT WJIM OHHE KOM umaar

XHUIOTIINKEMHja € HajuecTO HECAKaHO IgjCTBO Kaj MHCYJIMHCKATa Tepanuja. Telllka XUIOoriuKeMuja Moxke
Aa MOBeJle 10 TYGUTOK Ha CBECTa, M BO €KCTPEMHHU Cilydan cMpT. He morxke 1a ¢ Ofipein (hpeKBeHIH]a CO
KOja Ce jaByBa XHMIIOIUIMKeMHUjaTta, GHIEjKH MCTaTa 3aBHCH O/l TIpUMEHATa JI03a Ha WHCYJMH U JPYrH
(hakTOpH KaKo Ha IIp. O PEXUMOT HA MCXPAHA HA MALUEHTOT H HerOBATA (u3MYKa aKTHBHOCT.

Ta6enapeH Operjica Ha HECaKaHu peaKluu

HecakanuTe peakiun ox KIMHAYKY CTy/IMU KOU CE TIOBP3aHH CO ynorpebara Ha
cornacHo MedDRA npenopayany TepMUHH 110 KJia
WHLMJeHIA (MHOTY yecto: > 1/10: yecro: > LADS 20" < T/LD:
petko: > 1/10,000 no < 1/1,000: muory perkg:e& Mfé,OO'Of‘*,x_{i 29
JOCTAITHUTE MOJATOLHN). :

~ORLAHCKU CHCTEMHM H T
€BO00OHNYaeHO;

JIEKOT Ce JJafieHH TIOJI0Ty
0 pefocie] Ha onarauka
> 1/1,000 go < 1/100:
MOX€ J1a ce TPOLEHH Off




Bo PaMKHTE Ha CEKOE

rpynupame coryiacHo QpexdeHuujaTa, HECaKaHUTE peaklud ce AaJeHH [0

pesocien Ha onarauka C¢pUO3HOCT.
MedDRA kiacu Ha MHory Yecro | HeBooGuuaeno | Perko Mmuory | Heno3nato
OpPraHCKH CHCTEMH 4ecTo peTko
HapyumyBama Ha HMYHOJIOLIKH CHCTEM
JlokanHa asnepruja X
CucreMcka anepruja X
HapyuiyBama Ha KO ¥ IOTKOKHO TKHBO
Junomucrpoduja X
Koxna amunonosa X

Onuc Ha aIEHUTE HECAK

aHW peaKuun

Jloxanxa anepauja

Uecra e oKanHa aneprij
aqmuHucTpanuja. Cocroj
cocrojbara Moxe Jia ce Ji

TEXHUKA HA HHjEKTHpPAbE.

Cucmemcra anepauja

I[lojaBata Ha cucTemcka
Ha uHcynuH. Taa Moxe
rpajgurte, HamallyBawbe

reHepaju3upaHa anepruj

Hapyuwysarea Ha KodcHO

a kaj mauueHTu. LIpBeHuo0, moremwe 1 cBpabex MOXKe Jla Ce jaBaT Ha MECTOTO Ha
6ata ce noJo0pyBa 3a HEKOJIKY ICHOBHU JI0 HEKOJKY Henenu. Bo Hekou ciyyau,
OJDKH Ha ApyrH (akTopH, KaKko UpHUTallMja Of CPEACTBATA 3a XUI'MeHa WK c1ada

ANepruja e perka, Ho NOTEHLHUjalHO Nocepro3Ha € reHepaiu3upaHara aneprija

Ja TmpE€Au3BUKa OCUIl MO LEJO0TO Teno, HEAOCTATOK HA BO3YX, CBUPEHE BO

Ha KPBHHOT NPHUTHCOK, 3a0p3aH Myjc, WId MoTewe. Temkure ciydad Ha
A MOYKE JIa Ce OTacHH M0 XKHBOTOT.

U NOMKOIHCHO MKUBO

Jlunojpucrpoduja u KO
OJJIOXKH JIOKAJTHATA arico
BO obJiacta Ha WHjeKTHpa
nen 4.4)

Eodem

[IpujaBenu ce ciydau Ha
KOHTpOJIa € Mo00peHa ¢

Ha aMUJIONJ03a MOXE Ja Ce [0jaBaT Ha MECTOTO Ha MHjeKTHpare U Jia ce
pruxja Ha UHCYNHHOT. KOoHTHHYHpaHaTa poMeHa Ha MECTOTO Ha MHjEeKTHpAbe




[IpujaByBame HA MOKHU HeCAKaHH PeaKLiH

IIpujaByBarmeTo HA MOXHHTE HECAKAHU PEaKIHH MOCIE CTABAbE HA MEIUIAH
¢ BaxHO. Toa OBO3MOXYBa KOHTHHYMPAHO CJIEAEHE Ha KOPUCT/pH3UK Gail

q(I/IOT Npou3BOJ BO IPOMET

AHCOT Ha MEAMUHUHCKUOT

npoaykT. OX 34paBCTBeHNTE pabOTHUIM Ce Gapa MpHjaByBakbe Ha CEKoja MOYHA HecakaHa peakija Bo
ATCHLHjaTa 33 JIEKOBU ¥ MEJMIMHCKU CTPe/CTBa Ha Peny6muka CeepHa Maxenonyja (ya. Cs. Kupun u

Meronuj 6p. 54 kar 1) unm 1O eNeKTPOHCKM mAT Tpeky BeG C1
http://malmed.gov.mk/.
4.9 IIpeno3upame
WHcynunnTe Hemaar Hekou CTpOru AeMHULMY 32 NPEeIO3NPatLE ounejku cepy
ryKosata Ce pesynTaT Ha KOMIUIEKCHH MHTEPaKLUM TOoMely HWHCYJIMHCKUTE
IJIyKO3a W JIpyrH MeTaboJHY MPOLIECH,

XHUMOrITHKEMKja MOXKE JIa CE jaBU KAKO Pe3y.ITaT Ha MpeKyMepHa MHCYIHHCKA a
CO 3eMarbe Ha XpPaHa U TPOILEhe Ha EHEPruja.

Xunoriukemujata MOXe Jia € acolupaHa co 6aBHOCT, KoH(bY3Hja, MaImHTaLy
[10BpaKame.

CnaGu enu3oay Ha XMIOrNMKeMHja JaBaar jo6ap OAroBop Ha opaliHa aIMUHU
Ha JIpyTU 1ekepu.

Kopekunja Ha ymepeHo Telka XUIOTIMKEMHja MOXe [a Ce MOCTUIHE CO UHTPA
aIMMHUCTPALKja Ha [JIYKAroH, CllefieHa CO OpaJieH BHEC Ha jaryieXHApAaTH, KOf
onopasyBa. IlanneHTnTe KOM He JlaBaaT OArOBOP HA TIyKaroH, Mopa Ja MpH
HHTPABEHCKH.

AKO NALKEHTOT € BO KOMATO3Ha cOCT0j0a, IMyKaroHoT TpeGa Aa ce aaMHHUCTD
NOTKOXHO. Kako u Ja e, riyKO3HHOT pacTBOp MOpa Ja ce Jaje MHTPABEHCKH
TJIyKaroH, MJIM ako MalMeHTOT He OArOBOPU Ha riykaronor. Kora ke ce ocse
[IPUMH OOPOK.

[loTpeGen e KOHTHHYHMpaH BHEC Ha jarNeXuapaTd u obceppalyja Ha MalHeHTO

Ouzejikn ModxKe Jia J10j/ie 110 OBTOPYBakbe Ha XUIOTTHKEMHYHATA KPH3a.

5. DPAPMAKOJIOIIKHA KAPAKTEPUCTUKHA

5.1 DapMaKOAMHAMCKH KapaKTePHCTHKH

®dapmako-TepanesTcka rpyna: JIekoBu Kou ce KopucTaT mpH aujaberec,
HHJEKTHPatbE, CPEHO MK 6P30 [ieilyBauku KOMOGUHHPAHH CO Op30 AenyBauku. A
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paHata Ha AreHuHWjara

MCKHTE KOHIICHTpalWH Ha
HHUBOA4, NPUCYCTBOTO Ha

KTUBHOCT KOja € TOBp3aHa

1, TJ1aBOOOJIKH, OTEHE U

CTpalyja Ha [IIyKo3a, Wi

MYCKYJIHA WJIH MTOTKOXKHA
a NalUCHTOT LEJNOCHO Cce
MaT pacTBOpP Ha TIYKO3a

hpa HHTPaMyYCKYJIHO HUJIH
AKO HEMa JOCTAITHOCT Ha
CTH, NNAIIUEHTOT Tpe6a Ja

T I10CJIE OIIOPaBYBAWETO,

HCY/IMHH W aHaJlo3u 3a
\TL] kox: A10AD04,

TM3aM.

HOCT O TKHBOTO Ha KO€




Bo MyCKyJIHOTO TKUBO
IPOTEMHCKA CHHTE3a,
[ITUKOHEOreHe3ara, KeT
AMUHOKHUCEJINHHU.

Wucynun nucnpo uMma 6
nocie obpox (0-15 MuH
MHUHYTH npen o6pok. bp
MOTKOXKHA aMHUHHCTpAL
MHOT'Y CIMY€H CO OHOj H

Knunuukure wucnutyBa

MOCTNpaHIujaiHa Xurep

Bo eaHa knMHU4YKa CTY 1

(3 yacoT mocJie MoJIHOK).

Ha cnvkara nofgomny uiyd

Hypoglycemic

Ha cnukara e npe3eHTup

CC 3roJicMyBa KOJMYHMHATA Ha T[JIMKONCH, MAaCHHU KHCCJIMHM, TJIMLEPON U
npeB3cMambe Ha AaMHHOKHCEIIMHM, a C¢€ HaMmallyBaaT TIJIMKOI€HOJIM3aTa,
DréHes3ara, JUIoau3ara, IIPOTEHHCKUOT katabonmu3aM u pOU3BOACTBOTO Ha

P3 IIOYETOK Ha J€jCTBO (0KOJMy 15 MUHYTH), M TOA OBO3MOXYBA Jia Ce aBa Op3o
YyTH OJ 0OpOKOT) BO cropejba co pacTBOPJIMBHOT MHCYJIHH KOj ce maBa 30-45
3 [IOYETOK W PaH MUK Ha aKTUBHOCTA Ha WHCYJMH JIUCIIPO ce 3abeNexyBa nocie
uja na Humalog Mix25. Humalog BASAL uma npodusn Ha akTHBHOCT KOj €
a 6asanHuoT uHcyaud (NPH) Bo nepuosn ox oxosny 15 gaca.

ba Kaj namMeHTH co TMn 1 u Tunm 2 aujaber mokaxaie peaylrpaHa

rimukemMuja co Humalog Mix25 Bo criopenfa co Meinan xyman uncyaun 30/70.
Mja umano Maio noxadysawe (0.38 mmol/l) Ha riMkeMujata BO HOKHUTE YacCOBU

TpUpaHu ce GpapmakoauHaMckuTe npodunu Ha Humalog Mix25 u na BASAL.

—— Humalog Mix25
— — Humalog Basal

12 16
Time (Hours)

aHa pejlaTHBHATa KOJIMYNHA Ha ITYKO3a BO OJHOC Ha BPEMETO, KOja € HEOoIIXOo4Ha

3a OIp’KyBambC Ha BKYITHUTC KOHIICHTPALIMK Ha I'TyKO3a BO KPBTa Kako BO YCJIOBH Ha IJ1aJl, ¥ € HHIUKATOP

3a e(beKTI/ITe Ha THC UHCY!

Ha riukoauHaMCKHOT O,

(hyHkIHja.

I'nukoaMHaMCKUTE pasiy

IIMHH BP3 I'NTYKO3HHOT MeTabou3aM.

AroBOp Ha MHCYJHWH JIMCIIPO HE B.HI_/IjaaT HapylLieHaTa pEeHajlHa WKW XellaTaJlHa

1K1 TTOMery MHCYJIMH

M3MEpPEeHO MpH TIYKO3HA clamp mpouenypa,
(hyHKIH]a.

WHCymMH JIMCIpO ce TMoKaKall eKBUIOTEeHTEeH ¢
eexT e 1oOp3, U CO MOKPATKO BPEMETPACHE. "\




Bo nBe ocymmeceunu OTBOPeHM KpOCOBEp CTYAMM MalMEHTUTE cO Aujaberec

tan Il xow wiu mpBmar

TNpUMalle MHCYJIWH, WK KOU Beke yrnorpebysaie 1 wiu 2 MHjeKUuH Ha I/IHO]yJII/IH, npumaiie 4 meceru
Tepandja co Humalog Mix25 (ymorpeGena jsa matu AHEBHO cO MeThOPMEH) H MHCYIHH TJIapriH

(ynorpeGeH enHaml JHEBHO cO METHOPMUH) BO PaHAOMH3MpAHA CEKBEHIIA.
MOXE [la Ce HajaaT BO cliejiHarta Taberna.

[loperanau uubopMaLuu

Haemoglobin Alc —PGI[yKLlI/Ijal
(cpenHa BpeqHOCT Ha

nouerHa Touka = 8.7%)

=

IanuenTn ko He ITanuenTu Kou npumasie
NpUMaJie HHCYJINH HHCYJIMH
n="78 n=97
CpenHa BKyIIHA JHEBHA HHCYJIHHCKA 0.63 equnuim/kg 0.42 eguuuiu/kg
/1033 BO 3aBpIIHA TOYKA
1.30% 1.00 %

CpeZiHa BPEIHOCT Ha
oueTHa Touka = 8.5%)

Penyxiuuja Ha cpefiHa BpeHOCT Ha 3.46 mM 2.48 mM
KOMOMHMpaHa HayTpo/HaBeuep JBO-
YaCOBHA IIOCTIPaHMjaIHa IIMKEMHUja
Penyxuuja Ha cpesiHaTa BpeHOCT Ha 0.55 mM 0.65 mM
IJIMKEMHUja BO YCIIOBH Ha rna,cu{o1
MHuuuzieHna Ha XUmorjikeMuja Bo 25% 25%
3aBpIIHATa TOUKA
3roneMyBarbe Ha TeJlecHaTa TeXHA 2.33 kg 0.96 kg
I OJ IOYeTHA TOYKA 10 Kpaj Ha Tepanuja co Humalog Mix25
’ Kaj nanueHTH panfomusupann co Humalog Mix25 3a Bpeme Ha IIPBOTO BKPCTYBAHE

5.2 PapMaKOKHHETCKH KAPAKTEPUCTHKH
GapMakOKHHETHKATA HA HHCYJIUH JINCIIPO OZPA3yBa COCTOjKa Koja 6p30 ce arco
Ha KOHLEHTpauujaTa BO KpBTa 3a Bpeme ox 30-70 MUHYTH mocne
®apMaKOKUHETHKATA HA MHCYIMH JIHCIPO MPOTAMHUHCKA CYCIICH3Uja ¢ eIHAaKB
WHCYJIMH CO CPEHO AejcTBO Kako NPH.
®apmakokuHetnkata Ha Humalog Mix25 noagpaséupa wuauBmayamHa dap
COCTaBHH KoMmmoHeHTH. [lpu pasrnefyBame Ha KIMHHYKATA PENEBAHTHO

pbupa, ¥ JOCTUTHYBA TTHK

MOTKOXKHO ~HHjEKTUpambeE.
A4 HA UCTaTa O] XyMaHHUOT

MAaKOKHMHETHKA Ha JBETC

CT Ha OBHC KHHETHKH,

[TOCOO/ABETHO € Jia CE MCIIUTAaT KPUBUTE Ha yTHJIM3ALMja Ha [IyKo3aTa (KaKo IITO € HaBEAEHO BO 5.1).

Kaj naumentu co OyOpexxna MHCyDULMEHUMja, MHCYIHMH JHUCIIPO MOOP30
PacTBOPJIMBUOT XyMaH WHCYJWH. Kaj mauuentn co aujaGerec tum 2, U ¢
HapyuieHa OyOpexkHa QyHKUMja, (papMaKOKMHETCKUTE
PacTBOPJIMBUOT XyMaH WHCYJIUH OWJIE€ IeHepasHO OfpXKaHM, W MOKaXkajle He3
Oy6pexnara dynkuuja. Kaj nanuentu co xenaranna WHCy(ULMEHIHMja, MHQ
pecopbupa 1 eMMMUHKMPA 32 Pa3uKa Ol XyMaHHOT PACTBOPJIMB UHCYJIHH.
5.3 MperkaMHAYKY I0AaTONH 32 6e36€IHOCT HA. JIEKOT
6{59“ 4 ME%’;}"
Bo in vitro TecToBHTE, KOU BKIIyuyBaat Bp3y \g&‘ﬁ%‘ifﬁ%&% pelentopu
pacT, UHCYJIMH JIMCHPO Ce MoKaxaldl MH {_yéﬁmq’

on'®

L

éhidnTopure e
o

XYMERNOT HHCYIH

ce pecopbupa OTKOJKY

O Ppa3/MYHH CTElNEHU Ha
pasiuKy IOMery MHCYJIMH JIUCOPO U
|

ABHUCHOCT OJf CTENEHOT Ha

f

YJMH JHCTPO Todp30 ce

1 e(EeKTH Ha KIIETKUTE BO
. Crymuure ©CTO Taka
€KBHMBAJICHTHA Ha HUCTaTa




0[l XyMaHHOT PacTBOP/IUB HHCYJIMH. KpaTkoTpajHUTe eAHOMECEUHH 1 ABAHAECETMECEYHH TOKCUKOJOLIKH
CTYJMH HE [oKaXkalie 3HaHajH! TOKCHKOJIONIKY e)eKTH.

Wucynud nucnpo He | NpefM3BUKAN HapyllyBambe Ha (EepTUIMTETOT, e€MOPMOTOKCHUHOCT MM
TEpaTOreHOCT Kaj aHUMAaJIHUTE CTYIUH.

6. GOAPMALEBTCKU KAPAKTEPUCTHUKH
6.1 JIncTa Ha eKcuuMnueHcH

[IpoTamun cymndar
M-Kpeson

®enon

I'nuyepon
Jubazuuen HaTpuyMm docdar. 7H,0O
LIuHK OKCHJ
Boga 3a uHjexuu
XJ10poBOJIOPO/IHA KUCEIHHA U HATPUYM XMAPOKCH]I KOM MOXe Jia ce ynorpeOyBaaT 3a peryjupame Ha
pH.

6.2 NuxomnaTuéungocT

He ce usBenenn cryauu 3a mewmame Ha Humalog Mix25 co apyru uncynuan. Bo ciyyaj Ha oTcycTBO Ha
CTYJIMH 32 KOMITATUOWIHOCT, OBOj MEIMIMHCKM MPOU3BOA HE CMee Jia Ce MeIla CO APYrd MeAULMHCKHU
NPOU3BOJIH.

6.3 Pox na Tpaeme
Ipen ynorpeba

3 ropuui.

[ocne npeara ynoTpeba/ mociie crapame Ha IaTpoH

28 nena.
6.4 IoceGHu MepkH 3a yyBame

ILa HE CE€ 3aMP3HYBa. I[a HE C€ U3JIOXKYBa H Y Ha AUPEKTHA COHYECBA CBCTJIMHA.

Ipen ynorpeba

Ha ce uyBa BO Gpixuaep, Ha TeMIeparypa o,

Hocre npBata yrnotpeba/ [ociie cTapame Ha IaTPOH

Hampon
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Ha ce dysa Ha Temneparypa nox 30°C. [la He ce dyBa Bo ¢prwkuaep. Ilenkal
Tpeba fa ce uyBa co 3aKayeHa HrJa.

KwikPen

Ha ce uyBa na Temneparypa nox 30°C. [la He ce uysa Bo (pmxkugep. Ilenkang
3aKaueHa uria.

6.5 IlIpupona u coap:kHHA HA KOHTEjHEPOT

Ilatpon

Cycniensujata € coppxaHa BO NAaTPoOH OJ CTakjo Tun 1, 3amedarteH co 6y
3aTBOpay BO B[ HA JAMCK M KIIHII, 3aLUTHTEHH CO alyMUHUYyMCKH redar. Ju
eMyJI3uja MOXKE JIa ce YNoTpebarT 3a TPETHPAare Ha KIMIOT Ha NAaTPOHOT, W/UiHi

3 ml Ilatpon: ITakyBawa ox 5 wim 10 narponu. MoxHO e ja He GUAAT 1
FOJIEMUHH Ha MaKyBaiba.

KwikPen

Cycnensujata e coxpkaHa BO TATPOH OJf CTAaK/JO THN 1, 3amedateH co Oy

I0TO CO CTABE€H IaTPOH HE

TO HC Tpe6a Jla ¢€ 4yBa Co

TUJIEH WM XaJoOyTHIIeH
€THKOH WJIM CHJIMKOHCKA

Ha CTAKJICHUOT MMaTPOH.

YUITCHHU BO IIPOMET CHUTE

THJICH HJIN XaHO6yTI/IHeH

3aTBOpa4y BO BHJ Ha OUCK U KIJIHII, 3AIITUTECHU CO AJIYMUHUYMCKH TI€dar. HI/IMGTI/IKOH WJIK CUJIMKOHCKa

eMyJi3ija MOXeE Jia ce yrnoTpebar 3a TpeTHpare Ha KIUMOT HA MaTPOHOT, u/u
IlaTponute o 3 ml ce 3aneyaTeHy BO MEHKANO 32 WHjEKTHPAHE 33 €IHOKD
"KwikPen". Mirnu He ce BKJIydYeHH.

3 ml KwikPen: ITakyBama of1 5 MPETXOAHO HAIOIHETH MEHKANA MM MYITUMAK
on 5). He cute nakyBama ce CTaBeHH BO MPOMET.

6.6

HHCcTpyKIInM 32 ynorpeba u PaKyBambe

3a J1a ce cpeuy MOXKHA TPAHCMHCHjA Ha GOJIECTH, CEKOj MATPOH WM MEHKAJIO0
OX CTpaHAa Ha eleH MNalWeHT, AYPH M JAOKOJKY WIJaTa € MpomeHera. [
OTCTpaHyBaaT UIJIaTa I0CNe CEKOe UHjEKTHPAHLE,

Humalog Mix25 tpeba na ce mposepyBa pefoBHO U He Tpeba 1a ce ynotpeby
TPYTKH WJIM LUBPCTH OesM MapTUKYNH 3ajlelleHd Ha JHOTO MJIM SHJOT Ha KOH

[IPOU3BOAOT 3aMP3HAT U3TJICH.

Ilodeomosxa Ha 0o3a

U Ha CTaKJIEHHOT MaTPOH.
aTHa ynorpeba HapeueHo

yBamwa oJ 10 (2 nakypama

Cneumjajsnu npeynpeayBama 3a OTCTpaHyBame U APYTH HAYHHYA Ha PaKyBame

MOpa Jia ce KOPUCTH CamMo
[anmenTuTe Tpeba na ja

Ba aKO MMa MPUCYCTBO Ha

TEjHEepOT, JaBajku My Ha

OTUpaaT BO IJIAHKHTE O]
npexa ymorpeba 3a Aa ce
obmnax.
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AKo oBa He To gobuere
COApXKAT MaJIO CTAKJIEHO

He mewajte cunno, 6un

oApe€ayBambETO Ha 103aTa.

IHamponu

Humalog Mix25 narpox

IMMOBTOPETE ja rnocrankara ¢€ goJcKa COOp)XMHaTa HE CE€ M3Mella. HaTII)OHI/ITC

TOIMYE€ KOE I'0 MOTIIOMara MEemamweTO.

ejku Moke Ja Z10jie IO CO3/laBame Ha MeHa M Ha TO] HAUYHH Ke Ce MOIpeun

nTe Tpebda aa ce ynorpebysaar co Lilly nHCynmuHCKo neHkano 3a moBekekpaTHa

ynorpe6a u He Tpeba aa ce ymorpebyBaar co OMJIO KOe APYro MeHKano 3a moBekekpaTHa yrorpela,
Ou/Iejku TOYHOCTA Ha J03UPAETO HE € YTBPIAEHA cO APYId MeHKaa.

MHCTpyKIMUTE KOM JloafaaT cO CeKOoe MHAMBUIYANHO MEHKANo Mopa Ja Ce ClieJiaT 3a TOJHEHE CO
TMaTPOHH, IPUKaUyBabe Ha UIJlaTa M aAMIHUCTPALMja Ha MHCYJIMHCKATA MHjeKIH]a.

KwikPen

Ipen ynotpeba na Kwik
3a€[HO CO YMATCTBOTO
MPUPAYHUKOT 32 YIOTped

ITenxanara se Tpeba 1a ¢

Hujexmuparve Ha 0o3a

AKO KOPUCTHUTE IPETXOI}
JICTAJIHUTE UHCTPYKIIMH 3
OMLUTH.

H3amujte ru pate

2. Uzbepere MecTo
3. Hcuucrere ja koot
4. Crabunuzupajte
uriaTa u WHjeKTH
5. Uzsnevere ja wI
cexyHau. He Tpe(
6. OTtctpaHeTe To 11
O/l IEHKAJOTO U O
7. Ynorpebata Ha H

ynotpebyBa moue

Cexoj HeynoTpebeH mpo
Gapama.

'S

sa maumeHT. KwikPen Tpeba ma ce ymoTpeGyBa Kako IUTO € HaBEJEHO BO

Pen Tpeba sa ro npoudrare BHUMATEIHO MPUPAYHUKOT 3a yrnoTpeba BKIyueH
a.

e yHOTpC6yBaaT AOKOJIKY HeKOj JCJT u3rijieJia Kako 1a € CKpUIeH HJIA OINTETCH.

10 HAIMOJIHETO MEHKAJIO MM NIEHKANO 3a NMOBeKeKpaTHa yrnorpeda morjieqHere ru
a IOArOTOBKA Ha MEHKAJIOTO U UHjEKTHUpabe Ha [103a, CICAHUTE HHPOPMALIUK Ce
re.

34 MHjEKTHpambe.

KaTa COrJIACHO MHCTPYKIIUKTE,

ja KoXaTa CO IIMPEHbE MJIM CTHCKAambe Ha IoronemMa MoBpliuHAa. BMmeTHere ja
pajTe coraacHo MHCTPYKIUHTE.

JaTa HaABOP M HEXHO IPHTHCHETE IO MECTOTO Ha WHjEKTHPArbe HEKOJKY
)a [la ce MacHpa/Tpye MOBPLINHATA HA HHjEKTHPAIbE,

npuioT U uriara 6e3deano. Co ynotpeba Ha KarayeTo oJf Uriara, U3BajeTe ja
TCTpaHeTe ja 6e30eHo.

. /,—'t"_\“‘""t\\
HjeKLIUOHU MecTa Tpeda MS?%%P‘\‘I LITO MUCTOTO MECTO, He Tpeba za ce
2 LIRS
0@"«“ s, o\
Sy :

CTO OO €aHalll BO MECe

M3BOA WJIN OTHAACH




7. HOCHUTEJI HA OJOBPEHHE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET

®apma Tpeja pooen, ya. Auton ITonos 6p. 1/1-3, 1000 Ckonje, Peny6iuxa CeepHa MakenoHuja

8. BPOEBU HA OJOBPEHHJA 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IPOMET

9. JAATYM HA IIPBO OJOFPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET/OBHOBA
HA OJOBPEHME 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IIPOMET

Harym na nocnenna obuosa: 26 ®espyapu 2013

10. AATYM HA PEBU3NJA HA TEKCT

Mapr 2021
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