3bHUPEH N3BEINTAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJUIIMHCKHOT ITPOU3BO/J,

Humalog 100 eaqunuum/ml, pactBop 3a HHjeKTHpamwe BO MaTPOH

Humalog 100 equnuum/ml KwikPen, pacTBop 3a uHjekTHpame BO NPETXOAHO HAMOIHETO MEHKAI0
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoj ml coapau 100 eMHULM HA HHCYJIMH TMCTIPO (EKBUBAIEHTHH Ha 3.5 mg)

Harpon

Cexoj natpon coapku 300 eAMHULIKM UHCYIHH nHcTpo Bo 3 ml pacTBop.

KwikPen

Cexoe npeTxoHO HAMoJMHETO NneHKano coapxu 300 eAMHULM HHCYIMH ucnpo Bo 3 ml pacTeop.
Cexoe KwikPen ucniopauyra 1-60 eiHHIM BO YekopH 01 | eMHMIIA.

*npousseneHo ox £.coli co pexombunantHa JIHK TexHomoruja.

3a KOMIUIETHA JIMCTA HA eKCLMIIMEHCH BUaeTe aen 6.1.

3. GAPMAIIEBTCKA ®OPMA
PactBop 3a uHjeKkTHpambE.

bucrap, 6e300eH, BofeH pacTeop.

4. KIIMHHUYKH KAPAKTEPUCTUKHA

4.1 TepaneBTCKH HHIHKANHH

Tepanuja Ha Bo3pacHM M AeLa co aujabeTec METUTYC HAa KO UM € MOTpeOeH HHCYIIHH 3a OJIpiKyBaHe
Ha HOpPMaJHa XoMeocTasza Ha rivkemujata. Humalog e ucro Taka MHAMLMpaH 3a MHMIMjATHO
cTabunusupame Ha jiMjabeTec MeJuTyC.

4.2 Jozupame 1 HAYHH HA AMHHHCTpANNja

Hozupaie

Jo3ara ja ofpeyBa JiekapoT, crnope/ notpeduTe Ha MalueHToT.

Humalog ce nmaBa kpaTtko Bpeme rpesa obpok. Kora e Heonxoano, Humalog ce naBa kpatko Bpeme
nociie 06poKoT.

Humalog Bennam nejcTByBa, M HMa
MOTKOXHO, BO crniopeada co pacTBop.
HHjeKlHjaTa (/1M aKo € aJIMHHHCTD

Raw, BO Al
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Goyc) na Gujie nazeHa BO BpeMe MHOTY GIIHCKO 10 obpoxoT. Bpemero Ha fejctso Kaj cexoj aameH
MHCYJTMH BapHpa Kaj pas/iMuHU NAaLUeHTH, WIH BO PA3/MYHH BPeMHIba Kaj ucra MHAuBUya. Ho 6e3
pasluka Ha MECTOTO HA aAMHHMCTpailja, 3abeniexaH e Mo6P3 MOYETOK Ha AECTBO OTKONKY IIpH
ynorpeba Ha Xymanu uHcynuHd. Kako M kaj cure MHCYmMHCKHM Npenapary, BpPeMeTpackheTo Ha
AgjetBoto Ha Humalog 3aBucu on josara, MecToTo Ha HHJEKTHpake, TPOTOKOT Ha KpB,
TeMreparypara u o (PU3MUKaTa aKTUBHOCT.

Cnopen coser on nexap, Humalog Moske na ce koMGuHHpa co XyMaH WHCYIMH CO HOJrOTPajHO
J€JCTBO MIIH €O JIEKOBH KOH COAPIKAT CyIOHHIypea.

Creyuchuynu nonyaayuu

bybpeaicno napyuyearse
Bo ciyuaj na Gy6Gpexto napymryBame notpebute 3a HHCYIHH MOske 12 GHIAT HAMAJICHH.

Xenamanno napyuyearse

[lotpebure 3a MuCYIMH MOXe na GUIAT HAMATEHH Kaj MALMEHTH CO XENaTaTHO HapyllyBame 1opaau
HAMaIeHHOT KalaLMTEeT 3a TyKOHEOTeHe3a M HAMANeHOTO Pa3jioxkyBale Ha MHCYTMHOT; BO CEKOj
clly4aj, Kaj NauMeHTH CO XPOHHUYHO XeNaTalHo HapyIlyBatbe, 3rojleMeHaTa pe3HCTeHUM]ja HA UHCYIIHH
MOK€ [1a BOJIH JI0 3rOJIEMEHH NIOTPeOH 32 HHCYJIMH,

lleoujampucka nonynayuja
Humalog moske na ce koprcTu kaj anonecuenty u aeua (Buaere aen 5.1).

MeToJ1 Ha afMMHUCTpALIH]a

Homrooicna ynompeba

Humalog nponseoaute TpeGa j1a ce JaBaar co NoTKOKHA MHjeKIH]a.

KwikPen ¢ noronen camo 3a cybkyranu umjexumm. Humalog o NAaTpoH € TMOroJeH camo 3a
cyOkyranu unjexuuu co Lilly nerkano 3a nosekekpaTHa ynorpe6a MM KOMIATHOMITHE CHCTEMH CO
MyMI1a 32 KOHTHHYHpaHa cyOkyTana uucyauHeka uHbysuja (CSII).

CyOkyranara aamuuucTpanmja tpeba ma 6uje BO HamIakTHIa, OyTOBH, 3aJHUK, MK abJOMeH.
Mecrara Ha unjexTHpame Tpeba fa ce pOTMpAaT, TAKA IUTO MCTO MECTO He Tpeba Ma ce KOpPHUCTH
TNOBeKe O/ €NHall BO POK O NpUONMMKHO eleH Mecell cO Ledl Aa ce HAMAIH PH3HUKOT Off
JMNOIMCTPOdHja M KOXKHA aMHIOHA03a (Buau aen 4.4 u 4.8).

Kora ce aamunucrpupa cyGkyrano Tpeba ma ce BHMMaBa Kora ce unjektupa Humalog 3a na ce
OCHTypa Jieka He € Be3eHO BO KpBeH call. [1o uHjekTHpame, MecToTo Ha uHjeKTHpare He Tpeba aa ce
Mmacupa. [auuentute Tpeba 1a ce elylMpaaT 3a COOBETHUTE TeXHHKH 33 HHjCKTHpatbe.

Humalog KwikPen

Humalog 100 emunuum / ml KwikPen ucropauysa 1 - 60 enunuim npu 1 eauHyua BO efHa
HHjeKUMja. BpojoT Ha eNMHHUM HAa MHCYIMH e NUPHKAKAH BO JO3HPHHOT NpPO30pen Ha
NeHKanoTo, Oe3 orjief Ha jaumHaTa H He TpeGy ce ui KOHBEpP3Mja Ha [03aTa Ipu
4eKop Ha J1o3aTa

Ynompeba na Humalog 6o uncynuncka unghysuon
Hexon nymnn ce koMmaTHOWIHM cO maTpoHMT
nyMIara.

KTHH Ja C€ BMETHAT BO



3a uHdy3Mja HA MHCYJIMH JIMCIIPO MOXKE J]a C& KOPHCTAT CamO OApEeAeHM WHCYJIMHCKHM MH(Y3HOHH
mymnd kou ja umaar osHakara CE. Ilpen undysuja Ha uHcynuH nmcnpo, TpeGa na ce mpoyuar
MHCTPYKIUUTE O] MPOW3BOJAMTENIOT Ha MyMIaTa 3a fJa Ce OAPeIM COOJBETHOCTA Ha MyMIIara.
Ynorpebysajte ro uCIpaBHHOT pe3epBoap U Katetep 3a mymnara. [Ipu monHere Ha pe3epBOApOT Ha
nymrara u3bernyBajTe OLITETYBabe Ha IyMIIaTa MPEKy KOPUCTEHe HA COOIBETHA JOKMHA Ha MIJia
BO CHCTEMOT 3a nosiHewe. Mudysuonuor cer (ueBue u kanuna) Tpeba na ce€ MeHyBa COIJIACHO
MHCTPYKLMUTE HaBeJeHH BO MHGPOPMALMUTE 3a TPOM3BOJOT KOM C€ JOCTABEHH 3ae/[HO CO
HH(Y3HOHHOT ceT. Bo ciyuaj Ha emu3ona Ha xunoriukemuja, uHdysujata tpeGa ma ce compe, ce
AOJeKa HE Ce HaJMMHE XHWIIOIJIMKeMHjaTa. AKO J0jie 0 I0jaBa Ha TOBTOPYBAUKM WM TELIKH
XUIOTIMKeMHYHH HanajupasMuciieTe 3a moTpedaTta fJa ce HaMald WIH COMpEe MHCYJIMHCKATA
undysuja. Hapyirysarmero Ha $yHKLM]aTa HA MyMIIaTa WK ONCTPYKIMja HA HHDY3HOHHOT CeT MOXKe
Jia pesynTupa co 6p30 nokavyBame Ha HUBOATA HA TIIyKO3a. AKO MOCTOM COMHEBAILE 33 HAPYILIEH TEK
Ha WHCYJIMH, CJIe[ieTe ' HHCTPYKLUMMTE BO JIMTepaTypara 3a MymmnaTta, AKO ce JaBa cO MHCYJIMHCKA
mymna, Humalog He cMee na ce Melua co Jpyru HHCYIHHH.

Humpasencka aoMuHuCmpayuja na uncyaun

Hoxonky e norpeGro, Humalog ucTo Taka Mojke 1a ce aJ/MHHHCTPHpAa UHTPABEHCKH, HA NpUMep: 3a
KOHTPOJ1a HA HUBOATA Ha TJIyKO3a BO KPBTa 3a BPEME HA KETOAlH/103a, aKyTHU 0OJIECTH HITH 33 BpeMe
Ha MHTPA M TI0CT ONEPAaTHBHU MEPUO/IH.

HMuTpaBeHckaTa uHjekurja Ha HHCYITHH JICMIPO ce JaBa CIIeejKH ja HopMajlHaTa KIMHMYKA TPaKca 3a
MHTPABEHCKH WH]EKIIMH, BO BU/l HA MHTPAaBEHCKH GOMYC HIlH npeKy cucteM 3a uHdysuja. ITorpeGHo e
YECTO MEPEH-E Ha HUBOATA Ha ITYKO3a BO KPBTA.

Hudysuonute cucremu co konuentpauuja ox 0.1 eaunnun/ml go 1.0 eaunuun/ml uncynuu nmcnpo
B0 0.9% natpuym xmopua um 5% nexcrposa ce cTabuiHH Ha coGHa TeMnepaTypa Bo MepHon of 48
yaca. Ce mpernopayysa CHCTEMOT NPBHYHO Jia ce Mcrpoba mper na ce 3amoune co WH(ysujata Ha
MHCYJIMH JIUCTIPO.

4.3 KonTpannaunkanuu

[TpeoceTNIMBOCT KOH aKTUBHATA CYIICTAHLIMja HIIH HEKO] 01 eKCLMIIMEHCHTE 1ajieHH Bo fien 6. 1.
Xunornukemuja.

4.4 Ilocebnu npexynpeayBama H MEPKH HA NPETNA3JHBOCT

CrneniuBoct

Co uen pa ce monoGpu ciemmMBocTa Ha GHOJIONIKWTE JIEKOBH, MMETO M OpOjOT Ha cepuja Ha
aMUHHUCTPUPAHUOT MPOM3BOJL Tpeba jacHO Na ce eBHACHTHUpAAT,

[pedpname Ha MAlKMeHT Ha APYT T WIH OpeH/1 HA WHCYJIHH

Kora ce Bpum npomena BO THNOT HIH GPEHAOT HAa MHCYJIMH WITO K€ TO MPUMAAT TALMCHTHTE,
HOTpeGHa € CTpora CymnepBH3Hja Bp3 NALMEHTHTE O CTPaHA HA MEIMUMHCKH sivua. [IpomMeHu Bo
JauuHata, OpeH/IOT (NPOM3BOAMTENOT), THIIOT Ha uucynuH. (regular/soluble, NPH/isophane, u.t.1.),
BHJIOT HAa HWHCYJTMH (KHBOTHHCKH, XyMgH i Ha XyMaH HHCYJIHH) W/WIH METOJAOT Ha
YWWIH O YKUBOTHHCKO ncrremo) MOXKe Ja
.I]HHH CEKO]j MALMEHT KOj € MOCTABEH Ha
HaTa J103a 3a /1BaTa MHCYJIMHH CO LeJT
eH, 0coDeHO HOKe/Kora He ce npuma

pesyiryipa co npoMeHH Bo Jo3aTa. 3a @
0aszanHa MHCYJIMHCKA Teparnuja, Mop
na ce obezbenu KOHTpOJA Ha IJIM
XpaHa.




XUNOIVIMKEMH]a H XHIIEPIIIMKeMH|a

Cocroj6u Kou MoKe /1a TOBE/IAT 10 paHH, TIPe/IyNpeayBauki CHMITOMU Ha XUIOIJIHKEMHja pasIiyHu
WIH TIOMAJIKy H3pa3eHH BKIy4yBaaT JOJIr0 Tpaewe Ha AWjabeToT, MHTeH3MBMpaHA HHCYTHHCKA
Tepanuja, 1ujabeTHuHO 3a60ITyBatbe Ha HEPBUTE MITH JIEKOBH KAKO Hera-6nokaropu.

Hekonky naumeHTH KoM 10XKHBease XMIOMTMKEMHYHH PeakiliK 10c/e TpaHcdep Ha TepamHjata of
MHCY/IHH €O JKMBOTHHCKO TOTEK/IO HA HMHCYJIMH OJf YOBEYKO TMOTEK/IO MPHjaBHIE JIeKa PaHHTE
MPEyNpeNyBYKH 3HALM HA XUMOIJIMKeMHja Ouile NMOMAJKy H3pa3eHH, WIH DPasid4yHH, OJl OHHeE
3abesieXeHH Kaj NPEeTXOHHOT MHCYNMH, HeKoperupaHH XMMONTMKEMHCKH HIIH XHIEPrIIMKEMUCKH
Peakiun MOKe Na NPeAN3BHKAAT I'yGMTOK Ha CBECTA, KOMA MJTH CMT.

YnorpeGa Ha HeajleKBaTHH 03U MM NPEKHH Ha Tepamnujara, 0CoBEHO Kaj MHCYJIMH 3aBHCHHOT
AujabeT, MOME Jla BOAM KOH XHIEprIHMKEMHja HIIH AujabeTHYHA KETOALM03a, COCTOj6M KOM ce

TIOTEHLH]AITHO JIETATHH.

TexHuKa Ha MHjeKTHpALE

Iauuenrure Mopa 1a Gunar ynarenn 1a BpulaT KOHTMHYHpaHA IPOMEHA HA MECTOTO Ha MHjeKTHpabe
3a Nla Ce HaMald PHM3UKOT OJI pa3Boj Ha JMNOAMCTPodMja M KOXKHA amwiounosa. Ilocrou
TMOTEHUMjaleH PU3HK OJ1 OJUTOKEHA AIICOPTIMjA HAa MHCYJIMH U BJIOlIeHa KOHTPOJIA Ha [JIHKeMH]jaTa 110
MHJEKIMATE HA MHCYJMH Ha MecTa co oBMe peakiwu. IlpujaseHo e jexa HeHa/lgjHaTa MpoMeHa Ha
MECTOTO Ha WHjeKTHpame BO HETpeTHpaHa OGJIACT pe3ylTHpa cO XHTormukemuja. Cresieme Ha
[yKo3a BO KpBTa C€ MpernopavyBa MO MPOMEHATa Ha MECTOTO Ha WHjeKTHpame M Tpeba aa ce
pasrie/ia NpuiarofyBarme Ha J103aTa Ha aHTHAM]ja0eTHYHH JIEKOBH.

IToTpebu 3a HHCYJIMH H IIPHJIaroayBalk€ Ha J03a

HOTpeGHTC 3a HHCYJIHH MO2XKE [1a ce 3rojieMar 3a BpEME Ha Oonect uum CMOLMOHAJIHH ITOTPECH.

Ionecypame Ha j03aTa Ha MHCY/IMH MCTO Taka ¢ MOTPeGHO Kaj NaLMEeHTH CO 3rojieMeHa buznuka
aKTHBHOCT HJIM CO NPOMEHA Ha BooGK4aeHata aueTa. OU3MUKK BeskGM BeHALL TOCse OGPOKOT MOsKe
A@ TO 3rojeMar PU3HKOT o xunoriukemuja. Ilocnennua wa dapmakoaunamukara sa Gpso
JIejCTBYBAYKUTE MHCYJIMHCKH aHaJO3H € TOa IITO aKo Ce jaBH XHUIOIVIMKEMH]a, MOJKe J1a ce jaBH 6p30
noc/ie HHjeKTHPAIbETo, BO CopeIba o ucTaTa Nojasa Kaj pacTBOPIHB XyMaH MHCYJIHH.

Komb6uHaija Ha Humalog co nuornurason:

IlpujaBenn ce ciydan Ha cpreBa uHCYy(MIHEHIHja KOra NHOMIMTA30H GHIT ynorpebeH Bo
KOMOWHALWja CO WHCYIMH, OCOGEHO Kaj NALMEHTH CO PHU3MK (axrop 3a pa3Boj Ha cpuesa
nncyuumenuuja. Tpeba na ce BuMMaBa Ha 0BOj (hakT Kora ce IU1aHMpa Tepanuja co KoMOGuHaImja o
nuornutazoH W Humalog. Axo ce kopuctd p: OuHauuja, nauueHTHTe Tpeba ma ce
HaOJby/lyBaaT 3a MOXKHATA I10jaBa HA 3HALM U \
/ = URE P4y

Ha TejleCHA TeXHHA U eneM. Ako ce 3ale, f&taﬁﬂ 3HALH hﬂ(\&

y © =
TepanujaTa co HOIIMTa30H Tpeba 1a ce MpYKHiE.
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Hzbernysare Ha MeIMLUMHCKH TPELIKH

auuenrute TpeGa na ce coseTyBaaT cekoraul J1a ja npoBepyBaaT HANEMHHIATA HA MHCYJIMHOT npen
CeKOEe MHJEKTHPaLe 3a J1a Ce CTIPEUaT CIyYajHH Meluara MoMely JiBe pasiiuHH jaddHy Ha Humalog
KwikPen kako 1 co Apyrd HHCYJIMHCKH NIPOM3BOIH.

IManuenture Tpeba Bu3yenHo Ja ru nposepyBaarT W3bpaHuTe eIHHWIM Ha MepauyoT 3a 03 Ha
neHkanoTo. OA Tyka, 6apameTo 3a CaMOMHjeKTHPake HA MALMEHTHTE € MOPAIM TOA IITO MOJKAT A IO
MPOYHTAAT MEPAYOT Ha I03M Ha NEHKANOTO. [larMenTuTe KOU ce CIeNH WM UMaar ciab BUI Mopa 1a
Ce COBETYBAaaT CeKorail Ja M0OMBAaT NOMOLI Ofl JIPYro JiMLe koe uMa a06ap BUA U e ofyueHo 3a
ynotpeba Ha MHCYJIHHCKOTO CPe/ICTRO.

Excrumencu

OB0j MeMLMHCKH TIPOU3BO/L COAPIKH OMAIKY 04 1 mmol Hatpuym (23 mg) Ha 103, OTHOCHO ¢ “Ge3
HATpHUyM”.

4.5 HHTtepakunja co Apyru 1ekoBH nid Jpyru popMu HA MHTepaKIMja

[orpebure 3a uHCynuH ce 3rosiemyBaar npu ynorpe6a Ha HEKOM JIGKOBH CO XHIIEPrITHKEMHYHO
/ICCTBO, KAKO Ha Mp. OPAJIHU KOHTPAUCTITHBH, KOPTMKOCTEPOWMM, WIM THPOHMIHA CYICTHTYLMOHA
Teparnuja, JaHason, 6eta, CTUMYJIaHTH (KaKO Ha [P. PUTOAPUH, canbyTamoll, TepbyTanuH),

llorpebure 3a MHCYNHH ce HamaiyBaaT BO MPHUCYCTBO HA OAPEASHH JIGKOBH CO XMMOTTMKEMHUYHO
AEjCTBO, KAKO OPAJHH XMIOMIMKEMHUM, CalUUMIaTH (Ip. aleTHICATULMIHA KHCEJIMHA), cyiita
aHTHOMOTHIM, onpenenn aHTuaenpecantd (MAO HHXMOMTOPH, CeIeKTHBHM CEPOTOHHMH peanTejK
uHxuburopu), nekon ALIE wuuxuburopu (kanronpuin, eHamanpui), aHruoteHsun I peuenTtop
Brokatopu, Geta-010KaTOPH, OKTPEOTH ITH AIKOXOJI.

HoTpe6Ha e koncynTanmja co nekap kora ce yrnorpeGyBaat Apyru JEKOBH HCTOBPEMEHO CO Humalog
(Bunere nen 4.4).

4.6 Depruanrter, 6peMeHOCT H T0eH€

Gpemenoct

Honarouute on ronem 6poj M3nOkKeHH GpeMeHM XKEHM HA MHCY/IMH HE YKaXKayBaaT HA HeCaKaHu
PEaKIHH Ol HHCYJIMH JIKCTIPO BPp3 GpeMEeHOCTa, HUTY BP3 3/1paBjeTo Ha (eTycoT/HOBOPOAEHUETO.

Kaj mauuentku co MHCYIIMH 3aBHCEH HITH FeCTallCKK AnjabeT BasKHO € Jla ce opsku 106pa KOHTpOIa
BP3 [JIMKeMHjaTa BO TekoT Ha GpemeHocTa, [loTpeGuTe 3a HHCYIMH OGHYHO Ce HAMAJTYBAAT 3a BpEMe
Ha IIPBHOT TPUMECTEP, U Ce 3roJIeMyBaar 3a BPEMe Ha BTOPHOT H TPETHOT TPUMeCTap 0/ GpeMeHOCTa.
TaumenTkn kou Beke nmaar Mjaber TpeGa /la ro U3BECTAT JIEKAPOT eKa ce BPEMEHH WM MIaHKpaaT
Opemeroct. Op ecenlMjanHa BaXHOCT Kaj GPEMEHHTE JKEHU € MOHMTOPHHT Ha [JIMKeMHjaTa, Kako
Ha OMIUITOTO 3/IpaBje. :

0CHhe
i Jx oo e
[Taunentku co mujaberec kou pojaf LJ@B)K%/Z asul jQTpeda o/l NpuIaroayBame Ha J103aTa Ha
MHCY/HH, JIHeTa Uik obeTe. PN ‘lf'f)
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Depruiiurer

Mucunun nunpo we mpenmsBukan HapyluyBama Ha ()eTYCOT BO CTYAMM H3BENCHH HA JKMBOTHH
(Bupere nen 5.3).

4.7 Bamjanune Bp3 cnocoGHOCTA 3a Bo3eme H YIPABYBALE CO MALIHHH

MoxHo e criocoGHocTa Ha MalueHTHTe fa ce KOHUEHTPUpaaT U ja pearupaar fa Ouzae HapyIieHa
Kako pesyirar Ha Xunoriukemuja. Toa moike fa GHe M PU3MYHO BO CHTYALMH KOra OBHe
CIIOCOOHOCTH ce 0J1 MOCeGHO 3Hauerbe (TP, YIPaBYBabe CO BOZHIIO HIIH CO MAallHHH).

Manuenture TpeGa na ce coBeryBaar aa u3GerHyBaaT ympaByBame cO BO3MIO 3a BpeMe Ha
XHIOTIIMKEMHYHH COCTOjOH, OBa € 0COGEHO BaXKHO Kaj OHME CO HaMaJieHa CBECHOCT, HJIM OHME KOH
MMaaT “eCTH eNu30/M Ha Xurornukemuja. CoBeTHTe 3a BO3ere Tpeba /a ce 3eMaT BO NpPEaBH/ BO
OBHE CUTYAITHH.

4.8 Hecaxanu edexrn

30upeH u3BernTaj 3a 6e36e1HOCHUOT npodhun

XHIOrIMKEMHja € HajuecTo HECAKAaHO JAEjCTBO Kaj MHCYJIMHCKATA Tepanuja. Temrka Xunornukemuja
MOJKE 1a oBEJle JI0 IyOMTOK Ha CBECTA, M BO €KCTPEMHH cilyuan cMpT. He moske ja ce oapenu
(hpekBeHLMja CO Koja ce jaByBa XMIOIIMKEMHjaTa, OUEjKH MCTaTa 3aBHCH Ol NnpUMeHaTa 103a Ha
HHCYJIMH 1 TIPYr (HAKTOPH Kako Ha 1P, 07l PeKAMOT Ha HCXPaHa Ha NAUMEHTOT U HeroBata (hH3HUKa
AKTHBHOCT,

TabenapeH npersies Ha HECAKAHH PEAKIIHH

Hecakannte peakuun on KIMHHUKH CTY[AMM KOHM Ce TNOBP3aHM CO ymoTpeGaTa Ha JEKOT ce JaieHu
noaoiy cornacio MedDRA nperopauahyi TepMMHH TI0 KJIACH HA OPraHCKM CHCTEMH M IO Peiociien
Ha onarayka uHUKAeHUa (MHOry yecto: > 1/10: yecto: > 1/100 o < 1/10: HeBoo6uuaeno: > 1/ 1,000
10 < 1/100: petko: > 1/10,000 1o < 1/1,000: muory petko: < 1/10,000) ; He e no3Hato (He Moske na ce
MPOLEHH OJ1 IOCTAITHUTE [TOJATOLIN).

Bo pamkure Ha cexoe rpymupame cormacHo dpekdeHumjata, HecakaHHTE PeakiMi Ce AajeHH Mo
pellocien Ha omarauka Cepuo3HOCT.

MedDRA kanacu Mmuory Yecro | HebooGuuaeno | Perxo | Mmuory Henoznaro
HA OPraHcKH qecTo peTKo
CHCTEMH

Hapymypama Ha HMYHOIOIIKH CHCTEM

Jlokanuna anepruja X

CHcTeMcka X
anepruja

Hapymysama Ha K0Ka H NOTKOKHO TKHBO

Jlunonucrpoduja

Koxxna
AMUITIOH03a




Onuc na AAJCHUTE HECAKAHH peaKliHH

Jokanna anepzuja

Hecra e nokaina anepruja kaj nandentd. LpBeHuno, moreme W cBpabex MoXe Ja ce jaBaT Ha
MECTOTO Ha ajMuHucTpauuja. Coctojbara ce nopobpyBa 3a HEKONIKY JEHOBH JI0 HEKOJIKY Heaenn. Bo
HEKOH Clly4au, coctojbaTa MOKE /1a ce IO/DKH Ha APYrH (PAaKTOPH, KAKO MPHTALIMja O CPEACTBATA 32
XWUTHEeHa, WK ¢/1aba TeXHHKA HAa UHjeKTHpAKbE.

Cucmenmcka arepauja

IlojaBara Ha cucTeMcka aneprija € perka HO MOTEHIMjaJlHO [OCEPHO3HA € reHepanu3upaHaTa
anepruja Ha MHCYaMH. Taa MOXe /@ MpPeAM3BUKA OCHI MO LENOTO TENO, HeAO0CTATOK Ha BO3/YX,
CBHPCHE BO Ipajure, HaMalyBame Ha KPBHHOT NMPUTHCOK, 3a0p3aH myJic, moTeme. TelkuTe ciyyan
Ha reHepaiv3HpaHa ajeprija Moe Aa Ce OMAacHH I10 JKUBOTOT,

HCI,UVWVGCIH)G HA KOACHO U RORIKONCHO MKUGO

Jlunoaucrpoduja M KOKHA aMUIOM03a MOXKE 1a C€ 110jaBAT HA MECTOTO Ha MH]eKTHPAHe W [a ce
OMVIOXKH JIOKAlHATa ancopriija Ha WHCYNMHOT. KOHTHHyWpaHaTa npoMeHa Ha MecTOTO Ha
MHjeKTHPatbe BO o01acTa Ha MHjEKTHPAHe MOYE Jia IOMOTHe BO HAMailyBaie MIIH CrIpedyBare Ha
OBME peakiuu (Buau nen 4.4)

Eoem

IlpijaBeHn ce cnyuau Ha €eM NPU MHCYJIMHCKA Tepanuja, ocoGeHO ako npeTxoaHo cnabara
MeTabosHa KOHTpoIa € nofo0peHa co HHTCH3MBMPaHa HHCYJTMHCKA Teparija.

Hnuiaayaaﬂae Ha MOXKHH HECaKaHH peakliuu

IpujaByBameTo Ha MOXHMTE HECAKAHM PEAKLHMH [0CTE CTaBarke HA MEIMLHHCKHOT MPOM3BO BO
MpoMeT € BakHO. Toa OBO3MOMKYBa KOHTHHYHPAHO ClE[€He Ha KOPHCT/PU3MK OalaHcoT Ha
MEJULIMHCKHOT TpoayKT. On 3apaBcTBeHHTE pabOTHHILM ce Gapa NpujaByBame HAa Cekoja MOXKHA
HecakaHa peakiluja BO AreHIMjaTa 3a JIEKOBM W MEJHIMHCKH cpesicTBa Ha PernyGnmka CepepHa
Maxkenonuja (yn. Cs. Kupun u Metoauj 6p. 54 kar 1) uiu no enekTpoHCKH naT mpeky BeG cTpaHara
Ha Arenumjara http://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpenozupame

Mucynunure  HemMaar Hekou CTpord  NeMHHLMM 32 TPefo3Mpame OMAejKH  CepyMCKHTe
KOHUEHTPALMH Ha FTyKO3aTa Ce Pe3yJITaT Ha KOMIJIEKCHH HHTEePaKLUH NOMely HHCYJIMHCKHMTE HHBOA,
TIPUCYCTBOTO HA IyKO3a U APYTH METabOHH TIPOLIECH.
XHUIOIHKEMHja MOXKE /la CE jaBM KAKO Pe3yNTaT Ha INPEeKyMepHa MHCYJHHCKA aKTHBHOCT KOja €
MOBP3aHa CO 3eMarbe Ha XpaHa W TPOLIeHe Ha eHEpruja.

U N0BpaKkame.

Cnabu enu30/M Ha XUIOTTIHKEMH]a
WITH Ha JPYIH LIeKepH.

fa C¢ IOCTHrHE CO WHTPAMYCKYJIHA HIIM
TMOTKOXHA aIMHHUCTPALIMja Ha IV1yKaroH, egefieda o opasieH BHeC Ha jaryieXHIpaTH, KOra MaHeHToT
LIeNIOCHO ce onopaByBa. llalnenTure kou He 1aBaaT OJroBOP Ha IJIyKaroH, MOpa Ja MPUMAat pacTBOp
Ha IUTyKO3a HHTPaBEHCKH.




AKO NALMEHTOT € BO KOMATO3HA COCTOj6a, MTyKaroHoT TpeGa 1a ce aAMHHHCTPHPA HHTPAMYCKYJIHO
WA TOTKOXKHO. Kako W ja e, MIyKO3HMOT pacTBOp Mopa fa Ce JaJe MHTPaBEHCKH aKko HeMa
IOCTAMHOCT HA [VIYKATOH MM aKO MAUMeHTOT HE OAroBOpH Ha riykaroHoT. Kora ke ce oceecty,
NaHeHTOT Tpeba 1a MPUMH 06pOK.

[lorpeben e koHTMHYHMpan BHec Ha jarnexuapaTH u obceppallja Ha TAIMEHTOT MOCIE
OnopaByBareTo, OHejKH MOke 11 110j/1e 10 MOBTOPYBakhe Ha XHIONTHKEMHYHATA KpH3a.

5, DPAPMAKOJIOIIKA KAPAKTEPHCTHKHA
5.1 DapMaKoIHHAMCKH KAPAKTEPHCTHKH

®apmakorepanesTcka rpyna: JIeKoBM KOM ce KOpHCTAT MpH nvjaberec, MHCYTMHM M aHANO3M 3a
vHjeKTHparbe, Op30-aenysauku, ATL] kox: A10ABO4

[Ipmapha akTMBHOCT Ha MHCYJIMH JTMCTIPO € perynaluja Ha IlyKO3HHOT MeTaGoH3aM.

WHcyninure noceslypaar aHaGONMUKH M aHTH-KaTaBOMUKK [€jCTBA, BO 3aBUCHOCT OJ TKMBOTO Ha
KOe Jle/TyBaar.

Bo Mycky/nHOTO TKMBO ce 3rojieMyBa KOJIMYHHATA HAa TTHKOTEH, MACHH KHCENMHH, MIHLEPOIT U
MPOTCHHCKA CHHTC3a, NPEB3EMabe¢ HAa AMMHOKWCENMHM, a Ce HaMallyBaaT TJIMKOreHO/IH3aTa,
T/IMKOHeOreHe3ara, KeToreHesara, JIMMONU3ara, NPOTEMHCKMOT Kataboinu3aM M NPOM3BOACTBOTO Ha
AMMHOKHUCE/IMHH.

Mucynun uenpo uma 6p3 noderok Ha sejerso (okomy 15 MumyTH), ¥ Toa OBO3MOJKYBa Jla ce JiaBa
6p30 nocne obpok (0-15 muHyTH 011 0GpOKOT) BO Criopeaba co PaCTBOPJIMBHOT MHCYJIMH KOj Ce /1aBa
30-45 munytu npen o6pok. Mucynun nmenpo aenyea Op30, a BPeMETPaeHheTo Ha AKTHBHOCTA €
MoKyco (2-5 uaca) Bo cropeba co pacTBOPIMBHOT HHCYJIHH.

Knvnnukure ucnuryeama Kaj maumeHTH co Ttanm 1 W Tthn 2 nujabeT ToKaxkale peaylMpaHa
NOCTIPaH/MjaliHA XUIIEPIIIMKEMHja CO HHCYJMH JIMCTIPO BO criopeaba co ucTaTa Mocie NpHEM Ha
PACTBOPJIMB XyMaH HHCYJIHH,

Kako u kaj jipyrure MHCYTHHCKM npenapaTH, Bpeme
BapHpa Kaj pasaMuH{ MHAMBHYH, WK Kaj €1HA UCTA /
aJIMHHHCTPAUMja, KPBOCHAO/YBAIETO, TEMICPAType.
npodun Ha aKTUBHOCT 110CIIE MOTKOKHA MHjeK1IH]a
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Ha cnukara e MNpe3cHTHpaHa peJjlaTHBHATa KOJIMYHMHA Ha MIyKo3a BO OOHOC Ha BpPEMETO, KOja (S
HCOMXOAHAa 3a O/IP>KyBatbe Ha BKYINTHUTE KOHUCHTPpAILlHH Ha I'JIYKO3a BO KpPBTa KakoO BO YCJIOBH Ha IJia/l
H € HHIHUKAaTOop 3a e(beKTlflTe Ha THEe HHCYJIMHH BP3 IIYKO3HHOT MeTaboau3am.

CnipoBeJieHH ce KIMHUYKH HCTIMTYBatba Kaj neua (61 mauuenT ua Bo3pacT o 2-11) u aponecrienTu
(481 naument Ha Bo3pact of 9-19 rOAMHM), IIPH LITO CTIOPEAYBAHH Ce WHCYJHH JIMCIIPO M XyMaH
PacTBOPJIMB UHCY/IMH. DapMaKOAHHAMCKMOT NPOGMII Ha MHCYJIMH JTUCTIPO Kaj JIeLa € CTMYCH ¢O OHOj
Kaj BO3pacHHTE.

Kora ce ynotpe6ysa Bo notkoskHa HH(y3#oHa mymma, Tepanujata co HHCYIHH JIMCIIPO PE3YNITHPA CO
HaMaJleHH HUBOA Ha IVIMKO3WIMPaH XeMOrJI00MH BO criopeada co pacTBOPIMBUOT HHCYIMH. Bo aymio
crera BKPCTeHa CTyaMja, pelyKUMjaTa Ha TIMKO3WIMPAHUTE XeMOTIOOMHCKH HK1BOa nocyie 12 Heenu

Guna 0.37% Touku co HMHCYNIMH JMCTpo, Bo cnopenba co 0.03% Touku 3a pacTBOPJIKB MHCYJIMH
(p=0.004).

Kaj maumentu co tin 2 aujaGerec Kou nmpuMaatT MakcHManHH 1034 Ha NPENaparH Ha cyadonunypea,
CTYIMMTE TOKaKajle Jeka N0/aBabeTO Ha WHCYJIHWH JIMCIIPO 3HAYajHO IO HaMajlyBa HbA  BoO

cropenda co NpUMare caMo Ha nperiapatu Ha cyndonunypea. Pegykumja Ha HbAlc Ou ce ouekyrama
H CO Ipyrd MHCYJTHHCKH [IPOM3BOJM MP. PACTBOPJIMBY MM isophane HHCYIMHH,

Knunuuku ctynum kaj nawments co tan 1 v tun 2 aujaGerec nokakaie HaMasieH Opoj Ha enu30/H Ha
HOKTYpHA XHMOTJIMKeMHja CO MHCYNHH JIMCHIPO BO criopeaba co pacTBOPIMB XyMaH HHCYIMH. Bo
HEKOM CTY/IMM, HAMaJlyBabeTO Ha HOKTYpHATa XMIIOIIMKeMHja GHII0 aCOLMPaHO co 3roneMeH 6poj Ha
eMH30/I4 Ha JIHEBHA XUIOTJIHKEMHja.

Ha rimkoanHamMcKuoT OAroBop Ha HMHCYJIMH JIMCTIPO He BIMjaaT HapylueHaTa OybpeskHa wim
XenaTtanHa QyHKLUM]a.

[JMKOAMHAMCKHTE  Pa3/MKK TIOMEFy HHCYIMH JIMCTIPO M PACTBOPIMBHOT XyMaH UHCYJIUH ce
ONP’KYBAAT M MPH Pa3HH CTETICHWA Ha Hap :




5.2 DapMaKOKHHETCKH KAPAKTEPHCTHKH

DapMakOKMHETHKATA HA MHCYITHH JIMCIIPO O/IPa3yBa COCTOjKaA Koja 6p3o ce ancopGupa, u J0CTHrHYBa
MUK Ha KOHIEHTpaLMjaTa Bo KpBTa 3a Bpeme o 30-70 MUHYTH mocie MOTKOIKHO vHjexTupame. [Ipu
pasricyBambe Ha KIWHHYKATa PEJICBAHTHOCT HA OBHME KWHETHKH, IOCOOABETHO € [la Ce MCIUTAaT
KPHBUTE HA YTHIIM3aLKja HA TyKo3aTa (Kako LITO € HABEEHO BO 5.1).

Kaj nauuentu co Gybpexna uncydunmenimja, MHCYJIHH JIMCTIPO 100p30 ce pecopbupa OTKOJNKY
PAcTBOPIMBHOT XymaH uHCYmHH. Kaj mauuwentu co gujaGetec Tvn 2, M CO pasin4HM CTeNeHH Ha
HapymieHa OyOpexHa GyHKUMja, (ApMAKOKMHETCKMTE pasiuKH nomery MHCYJIMH JHCIIPO M
PacTBOPJIMBUOT XyMaH WHCYJIHH Guile reHepaiHO OpIKaHH M TOKAXKATe He3aBHCHOCT Of] CTEHEHOT Ha
OyOpexna Qynkuuja. Kaj naumentu co xenaranana MHCY(MUMEHLM]a, HHCYIMH JHCNpo nobp3o ce
pecopbHpa 1 eMMUHKPA 3a PA3HKA O/l XyMaHHOT PACTBOPITHE HHCYJIHH.

53 HperkanaH4KH nogaTouu 3a 6e3deHOCTA HA JIEKOT

Bo in vitro TecToBuTE KOM BIJTyHyBaaT Bp3yBae 32 HHCYIHHCKHTE peuenTopy v e(heKTH Ha KIeTKHTE
BO pacT, HHCYJIMH JINCTIPO CE MOKaXkas MHOTY CIMYeH Ha XyMaHHOT WHCYauH. CTyJUUTe HCTO Taka
ACMOHCTPHpaJIe JieKa JMCOLMjaLMjaTa Ha MHCYJIMH JTHCTIPO O PeleNTOpHTEe € eKBMBAJEHTHA Ha
HCTaTa ONl XyMaHHOT pacTBOPJMB MHCYIMH. KpaTkoTpajHure emHOMeceuHM M JBaHaeceTMECEUHH
TOKCHKOJIOLIKK CTYJIHH HE MOKaKajle 3Ha4ajHH TOKCHKOJIOLIKH eeKTH.

WMucynun svenpo He mnpeaMsBHKan HapyulyBame Ha (DepTHIHMTETOT, eMOPHOTOKCHYHOCT MU
TepaTOreHOCT Kaj aHUMATHU CTYIHH.

6. PAPMAILIEBTCKH KAPAKTEPUCTHKHA
6.1 JlHcra HA eKCUHIHEHCH

M-Kpeson

I'nunepon

HMubasuuen Hatpuym docdar. 7H,0

uHk oxcup

Bona 3a unjexuunu

XI10pOBO/IOPO/IHA KHCETHHA H HATPUYM XHIIPOKCH/ KOH MOYKE 1A Ce ynotpebyBaar 3a peryiMpamne Ha
pH.

6.2 Hukomnaruduanocer

[Tarpon, KwikPen

Owe MenMUMHCKH TIpou3BomM He Tpeba na ce
MEAHMLHMHCKH NMPOU3BO/I.

YT HHCYNIHH WM JpyT

6.3 Pox na Tpaeme

IIpen ynorpe6a

3 roguHH.

[Tocne npBaTa yniorpeba / nocie craBambe Ha maTpoH

28 nena.
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6.4 IloceGnn Mepku 3a uyBame

Ha He ce 3ampsHyBa. Jla He ce M3NOXKyRa HA IPeKyMepHA TOTUIMHA HHTY Ha JMPEKTHA COHUERA
CBETJIMHA.

Ipen ynorpe6a
Ha ce uysa Bo Qpmxuaep (2°C - 8°C).

[IpBara ynorpe6a / nocne craBarbe Ha aTPOH

Hampon

Ha ce 1yea Ha Temnepatypa noa 30°C. Jla He ce uyga BO ¢pmxunep. Ilenkanoro co crasen natpon
He Tpeba /1a ce yyBa co 3aKaueHa uria.

KwikPen

[la ce uyBa na temneparypa nox 30°C. Jla ne ce uyBa Bo ¢pmxuznep. [leHkanoro ne Tpeba fa ce yypa
CO 3aKayeHa HrJia.

6.5 ITpupoaa u conpkuHa HA KOHTEjHEPOT

IMarpou

PacTBopor e coxapykaH BO MaTpoH O CTAKIO THM |, 3ameuyaTeH co OyTuieH unM xanoOyTuieH
3aTBOpav BO BM/ Ha IMCK W KJTHII, 3aLUITHTEHH CO AIyMHHUYMCKH T1e4aT. JJMMETUKOH MIIH CHITHKOHCKA
eMy/i3Hja MOXe Jia ce ynoTpeGaT 3a Tperupaibe Ha KJIMIOT HA NATPOHOT, W/WIM HA CTAKICHHOT
HATpPOH.

3 ml marpon: Tlakysara on 5 wiu 10. MoskHo € 1a He 6UAAT MyLITEHH BO MPOMET CUTE FOJIEMHHH Ha
MaKyBama..

KwikPen

PactBopor e compkan Bo natpon on craio Tdn 1, 3amedaren co GyTHIGH WM xanoOyTuiex
3aTBOpaY BO BM/ Ha JIMCK W KITHI, 3aLITHTEHH CO aTlyMUHHYMCKHU meuat. JIUMETHKOH MM CHITMKOHCKA
eMyli3Mja MOXKe Ja ce yrnoTpedar 3a TpeTHpame Ha KIHIOT Ha NaTpoHOT, W/WJIH HA CTAKJIEHHOT
narpou. Tlatpornre ox 3 ml ce 3ameuaTenn BO NMeHKANO 3a MHjEKTHPA:E 3a EIHOKpATHA ynorpeda
napeyeHo "KwikPen". Mrmu He ce Briyuenu.

3 ml KwikPen: [TakyBara o1 5 uin MyaTunakysara o 10 (2 makysama of 5). He cure nakyeama ce
CTaBEHH BO [POMET.

6.6 Crennja/inn npeaynpenysama 3a 0TCTpanyBaibe H IPYFH HAYHHH HA PAKYBaH>€

HHeTpyKuuH 3a yriorpefa U pakyBame

3a j1a ce crpeyud MOKH JIECTH, CEKOj MATPOH MJIH MPETXOHO HATIOIHETO TIEHKAJIO
Mopa Ja ce KOPHCTH JICH [AaLKUeHT, AyPH M JOKOJIKY HIriiata € IpOoMeHeTa,
[Mauuenture Tpeba TNIOCJIE CEKOE MHjeKTHparbhe,
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Humalog pactsopor Tpe6a na 6use Gucrap u 6e36oen. Humalog e Tpeba na ce ynorpebyBa ako
PacTBOPOT € 3aMaTeH, 3ryCHAT WIlK MaIlky 000€H I I0KOJIKY HMa NPHCYCTBO Ha LBPCTH TTAPTUKYITH.

Hodzomoeka na doza

Hampon

Humalog narponute Tpe6a ma ce ynorpeGypaar co Lilly nenkano 3a nosekexkparua ynorpeGa u He
Tpeba ja ce KopucTaT co GHIIO KOe APYro MeHKAao 3a noBekekpaTHa ynorpeba Ouejku TouHOCTa Ha
Al03ata He € YTBP/IeHa O APYTH TNEeHKAIA.

Co cekoe MHAMBMIyalHO TIEHKANO, CleaT MHCTPYKIIMH 3a IOJIHEHE HAa MEHKAIOTO CO MaTPOHH,
NpukadyBarbe Ha UIJ1aTa U a/IMHHUCTPALIM]a HA MHCYIHHCKA HHjeKLIMja.

KwikPen

llpen ynorpeba Ha NpeTXomHO HANONHETOTO NEHKATO Tpeba a ro mnpouMTaTe BHHMATEJIHO
NPHPa4YHUKOT 3a ynoTpeba KOj WTO € JajieH BO NMPWIOr Ha YMATCTBOTO 3a MALMEHT. Iperxonuo
HAMOJHETOTO MeHkajio Tpeba Jia ce ynoTpebyBa Kako INTO € MPENopauHo BO NPUPAYHHUKOT 34
ynotpeba.

He ro ynorpe6ygajre nenxanoro fokosky Hekoj e usriena CKPILEH UITH OINTETEH.

Hujexmuparve na ooza

AKO KOPHCTHTE TNPETXOAHO HAMONHETO TMEHKAIO WM TeHKAIo 3a nosekexpaTHa ynorpeba
MOTIICAHETE M JICTA/IHUTE UHCTPYKLMM 3a MOArOTOBKA HAa MEHKANOTO M MHjeKTHpame Ha [103a,
ClieiHUTE HH(OPMAITHH Ce OMLUTH.

1 Hsmujte ru pavere.

2. Hsbepere mMecTo 32 uHjekTUpatbe.

3. HcuncTere ja koxkarta cOryIacCHO MHCTPYKLMHTE.

4. CrabunusupajTe ja Koxkata co IIMpee MM CTHCKAILE HA MOrojieMa noBpuKHa. BmerHere ja

MITIATa U WHJEKTHPAjTE COIIACHO HHCTPYKLIMUTE,

5. H3Brevere ja urnata HajBOp M HEXHO NPUTHCHETE IO MECTOTO Ha MH]EKTHPAaIbe, HEKOJIKY
cekyHnau. He TpeGa j1a ce Macupa/Tpue noBpuiinara Ha HHjCKTUpabe.

6. Orerpanete ro wnpuuoT u urnara Gesdeano. Co ynorpeba Ha Kana4eTo oJ] MIJ1aTa, M3Ba/ieTe
ja on meHKkanoTo u oTcTpanere ja 6e36e/HO.

2 Ynotpebara Ha uHjeKUMOHM MecTa TpeGa ia ce MeHyBa, IIPH LITO HCTOTO MECTO, He Tpeba na
ce ynorpedyBa 04ecTO O/T €/IHALL BO MECEIIOT.

Cekoj HeynorpeGeH MpousBoJ WM OTNAJEH martepujaj Tpeba Ja ce OTCTPaHW COIJIACHO JIOKATHHTE
Oapama.

7. HOCHTEJI HA OJIOBPEHME 3A CTABAIE HAJHKOW;

/ ,:%_ OE‘E THE ag .:"é

dapma Tpej . Auton IMoro 6p. 1/1-3, 1000 Cfijed PeryGauras

apma I'peja nooen, yi. Antou [Tonos 6p ?f g %6’%%1{51@
< o R

@

8. BPOEBH HA OJIOBPEHHUJA 3A CTABAIh
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15-7785/12
15-7786/12
15-7783/12
15-2034/14

9. JATYM HA IIPBO OJIOBPEHUE 3A CTABAWE HA JIEKOT BO

INPOMET/OFHOBA HA OJOBPEHHUE 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO IIPOMET

Hatym na nocnenna o6Hosa: 26 Merpy

10. JATYM HA PEBU3HJA H/

Hoemspu 2020
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