3BMPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. NME HA MEJUIIMHCKHOT ITPOU3BO/,

Humalog Mix50 100 exunuuun/ml cycrnensuja 3a HHjeKTHpabe BO NaTPOH
Humalog Mix50 100 exmnuuu/ml KwikPen cycrensuja 3a uHjexTupame BO
IIEHKAJIO0

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoj ml cogpoxku 100 equHUNK UHCYJIUH NUCTIPO* (eKBUBAJICHTHH HA 3.5 mg).

Humalog Mix50 ce cocrou on 50% uHcynuH snucnpo pactBop u 50% uHCynul
CyCIIeH3Hja.

IaTpoH
Cexoj marpod coapxu 300 eqUHULM UHCYIHH JIUCTIPO BO 3 ml cycrieH3uja.
KwikPen

Cexoe PeTX0AHO HaMoJIHETO NeHKalo coapxku 300 eAHHL WHCYIHH JUCIPO BO
Cexoe KwikPen ucnopauysa 1-60 eqununum Bo uekopu o 1 eanHuLa.

*npousseaeHo on E.coli co pekombunantHa JIHK TexHosoryja.

3a KOMILIETHA JIMCTA Ha eKCIIUITUSHCH BUIETE Jen 6.1,

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
CycneHsuja 3a WHj€KTHPAbE.

bena cycnensuja.

4. KIIMHNYKHU KAPAKTEPUCTUKHN
4.1 TepaneBTcKH HHMKALIMH

Humalog Mix50 e unauuupan 3a Teparnuja Ha MalUeHTH co aujabeTec MeJnTyC
MHCYJIMH 32 OZIPXKYBame Ha HOpMaJiHa XOMEOCTa3a Ha [TUKeMHjaTa.

4.2, Jo3upame 1 HAYHH HA auManc1'pa;mj2{:-Ef-,:ﬂ
Za W ME oS

EO3I/IQaH:C

Jozara ja ofpenyBa JekapoT, CIIOpe]

MNPETXOOHO HAaIOJIHETO

1 JIMCIIPO NMPOTaMHUHCKa

3 ml cycnensuja.

Ha KOH UM e noTtpedeH




Humalog Mix50 ce naBa kpaTko Bpeme npes o6pok. Kora e Heonxoano, Humalog Mix50 ce naBa kpartko
Bpeme nociie oopokot. Humalog Mix50 ce naBa co momol Ha MOTKOXHA WHjekiuja. [1oa HueJHH YCI0BH
Humalog Mix50 He cMee na ce aAMUHUCTPHpa HHTPABEHCKH.

bp3 mouerok M paH MUK Ha aKTUBHOCT € 3abeiexaH mocie cyOkyTaHa aaMHHHUCTpanuja Ha Humalog
Mix50. Opa oBozmoxyBa Humalog Mix50 na ce agMuHHCTpHpa BO Bpeme Oau3y 10 OGPOKOT.
BpemerpaemeTo Ha J€jcTBOTO Ha MHCYJMH JIMCIPO NpOTaMHMHCKaTa cycrneHsuja Ha Humalog Mix50 e
CJIMYHA Ha Taa oj] 6a3zanHuoT uHcyauH (NPH).

Bpemerpaewero Ha [1€jCTBO Ha CEKOj MHCYJMH MOXE Ja Bapupa Kaj PasjiMyH{ HHIAMBHMAYH, WIH BO
pasNM4YHY BpeMHUMba Kaj ucTa nHAMBUAYya. Kako U Kaj cuTe MHCYJMHCKM TperapaTH, BpeMETPAEheTo Ha
aejctBoto Ha Humalog Mix50 3aBucu o H03aTa, MECTOTO HAa HHjeKTHpame, KPBOCHAGMYBAILETO,
TeMIepaTypara i GH3NYKaTa AKTUBHOCT.

Creyuduyny nonyiayuiy

By6pearcro napyutysaroe
Bo cnyuaj Ha OyOpexHQ HapylillyBamwbe NoTpeOuTe 3a HHCYJIMH MOXKE [a OUAaT HaMajeHu.

Xenamanro Hapymyea/JeHOTpeGHTe 3a MHCYJIMH MOXe Jia OulaT HaMaJleH! Kaj MaIHEHTH CO XelaTalHO
HapyllyBawe MOpajd HaMaleHHOT KalalMTeT 3a TJIyKOHEOreHe3a W HaMalleHOTO pa3jioxkyBame Ha
MHCY/IMHOT; BO CEKOj |Cilyyaj, Kaj MAalUMEHTH CO XPOHMYHO XemaTalHO HapyllyBaibe, 3rojieMEeHaTa
pe3uCTeHIMja Ha MHCYJIMH MOKe 1a BOJH /10 3rOJIeMEHHU NOTpeOH 32 HHCYIIUH.

Ileoujampucka nonyrayuja
AnmuHucrpauyja Ha Humalog Mix25 kaj seua non 12 roaunu Tpeba ga ce 3eMe BO IPEABHJ, Camo BO
CJly4aj Ha OueKyBaHa KOPUCT CIIOPEJEHO CO PACTBOPIUB HHCYIIMH,

Merton Ha aIMUHUCTpallFja

CyOkyTanata agMuHuCTpanuja Tpeba ga Ouie Bo HaljlakTHla, OYyTOBH, 3aJHUK, Wik abioMeH. MecTara
Ha MHjeKTHpame Tpeda Jla ce POTHPAarT, Taka IITO HCTO MECTO He Tpeba jia ce KOPMCTHU MOBEeke O eHalll
BO POK O npn6m/m<H<J) €IEeH MECEl CO el Ja Ce HaMaJld PU3UKOT Of JUMOAUCTpodHja M KOXKHA
amuiionio3a (Buau aen 4.4 u 4.8).

Kora ce agmunuctpupal cybkyraHo Tpeba Ja ce BHMMaBa kora ce nHjektpa Humalog Mix50 3a jga ce
OcHrypa [ieKa He € BIe3eHO BO KpBeH cal. Ilo uHjexTHpamwe, MECTOTO Ha MHjeKTupame He Tpeba aa ce
Mmacupa. [lanuenture Tp@6a Jla ce eqyuupaar 3a COOABETHUTE TEXHUKH 32 UHjeKTHpabe.

KwikPen

KwikPen ucniopauysa 1 — 60 eausunyu Bo yekopy ofi 1 eHuLa IPU eIMHEYHO HHjeKTupame. [loTpeGHaTa
J03a ce u3bupa Ha equHULKM. BpojoT Ha exMHULH e AW BOJIP030pPENOT 32 1032 HAa MEHKAJIOTO.

4.3 KonTpannankauun

[peoceTMBOCT KOH aKTHBHATA CYNCTaHIUja Ul




XHUIMOTIHKEMH]a.
4.4 TloceOHM npeaynpeayBamba U MEPKH HA MPETHA3IHBOCT

CraenmBocCT

Co men ga ce monoOpu cle[IMBOCTa Ha OHOJNOWIKUTE JIEKOBH, HMMETO H
aIMHHHUCTPUPAHUOT IIPOM3BOJ Tpeba jacHO J1a ce eBUICHTHPAAT.

ITox uuennu ycnou Humalog Mix50 He cMee fia ce aAMUHUCTPHPA HHTPABEHCKHY.

[pedpramke HA TALMEHT HA APYT THO WK OpeHJI Ha MHCYJIMH

Kora ce Bpiiiy NpoMeHa BO TUMOT WM OPeHIOT Ha MHCYJIMH LUTO KE I'o IPUMAaar I

cTpora cynemenja Bp3 MalMCHTUTE OJ CTpaHa Ha MCEIAUIMHCKH JIKLA.

(Mpou3BOAMTENOT), TUIOT Ha WHCYJIWH (regular/soluble, NPH/isophane, W.T.H
(CKMBOTHHCKH, XyMaH, aHAJIOT Ha XyMaH WHCYJIMH) U/MJKM METOJNOT Ha IPOU3B(

JIHK HacmpoTH MHCYJIUH OJ] >KUBOTMHCKO MOTEKJIO) MOXKE Aa PE3YJITHPa CO IIPOM

XunorjavkeMuja U XumneprimkeMuja

Cocroj6u KoM MOXe Jla IOBEAAT A0 paHH, MPEAyNpeLyBadKd CHMIITOMH Ha Xk
WJTH TIOMAJIKy M3pa3eHH BKJIIyuyBaaT JOJIr0 Tpacke Ha AujabeToT, MHTEH3UBUPAH
JjabeTHdHO 3a00NyBame Ha HEPBUTE UM JIEKOBH Kako 6eTa-010KaTopH.

Opojor Ha cepuja Ha

TallUEHTHTE, IOTpeOHa €
IIpomenn Bo OpeHOOT
1.), BUJOT HA HHCYIIUH
JICTBO (peKOMOWHAHTHA
SHU BO J103aTa.

IMOTJINKEMUja pa3IidHU
a WHCYJIMHCKa Tepanyja,

HGKOJ'IKy NAaUCHTH KOH OOXKHUBEAJIC XWUNOTTIMKEMHUYHU pCaxiih I0CJIC TpaH‘(bep Ha TepannjaTa on

WUHCYUH CO JKMBOTHHCKO IIOTEKJIO Ha WHCYJIMH OJ YOBEUKO IIOTEKIO II
NpeaynpeayBykd 3HAIlM Ha XWIOTJIMKeMHja OWie IMOMaJKy H3pa3eHH, Wi
3a0eNexeHd Kaj TPETXOAHWOT HHCYNWH. HekoperupaHu XHUIOTJIHKEMUCKH
peaxkiuy MoXKe a MPEAU3BUKAAT IyOUTOK Ha CBECTa, KOMa UJIH CMPT.

Vnorpeba Ha HealleKBaTHH JI03M, WM MPEKUH Ha TepamnujaTa, 0COOCHO Kaj HHCY
MOXe Ja BOAM KOH XWIIeprIMKeMHja WM JujabeTHdHa KeTOalui03a, COCTOoj0!

JICTAJIHH.

TexHuKa Ha WHjeKTHparhe

HaHHeHTI/ITe Mopa aa 6I/IﬂaT yHaTCHH aa BpU.IaT KOHTI/IHyI/IpaHa HpOMeHa Ha M¢EC
Ja Ce HaMaJli PU3MKOT OJi Pa3Boj Ha JMUNOAUCTpodHja M KOXKHA aMHUIIOHMZ03a
PU3UK OO OIJIOXKEHAa ancopnuuja Ha WHCYJIMH WU BJIOILIICHA KOHTpOHa Ha TJIUKEM
HWHCYJIMH Ha MecTa CO OBHUE peaKHHI/I. HijaBeHO € I[_GKa ‘HeHaﬂejHaTa np
VHjeKTHpate BO HEeTPeTHpaHa o0/1acT pe3yNTupa co:Xunornukemuja. Crenerhe
mpernopavyBa 1Mo IpOMeHaTa Ha MECTOTO Ha MHjeKTHpame U Tpeda Aa ce pasr)
J03aTta Ha aHTI/llll/Ija6eTI/I'~IHI/I JICKOBH.

o

S50

S
[TorpeOu 3a HHCYJIMH W IPUJIATOAYBatbe/Mar

HOTpeGI/ITe 3a UHCYJIMH MOXE Aa C€ 3I' WJIM €eMOIIMOHA

HjaBmiie JIeKa paHUTE
1 pa3fiiYyHH, OJi OHHE
WM XUIEPrIIMKEMUCKH

JTMH 3aBUCHHUOT JHjalerT,
I KOU C€ MOTEHLHUjaIHO

TOTO Ha WHjEKTHUPAE 3a
IMocroun moTeHLHjaleH
Wjata MO MHjeKLMHUTE Ha
OMEHa Ha MECTOTO Ha
Ha TJIyKo3a BO KPBTa Ce
lejla TIPUJIarofyBame Ha

JIHH IIOTPECH.




[TomecyBame Ha J03aTa HA MHCYJIMH MCTO Taka € MOTPeOHO Kaj MAlMEHTH CO 3rojieMeHa (U3MuKa
aKTUBHOCT, MJIM CO TIPpOMeHa Ha BooOKu4aeHaTa auera. Pu3Myky BexOH BeAHAL TTOCe 0OPOKOT MOXKE Jia
I'o 3rojieMaT PU3UKOT O XUITOTJIMKEMH]a.

Kombunanuja ga Humalog Mix50 co nHOrIMTA30H:

[TpujaBenu ce ciyuyau Ha cpuesa uHCY(QULMEHLja KOTa THOIIMTa30H Ouil yrnoTpebeH Bo KoMOuHALM]a

CO MHCYJIMH, 0COOEHO Kaj MalieHTH co pu3KK (akTop 3a pa3Boj Ha cpliea UHCYbuLHeHn]a. Tpeda na ce

BHHMABa Ha 0BOj (hakT Kora ce IJaHUpa Tepamija co KoMOMHALM]A O MHOTIHTA30H 1 Humalog Mix50.

AKO Cce KOPHUCTH BakBa
3HallM ¥ CHUMITOMU Ha
3abenexar 3HALM Ha BJ
NpEKHHE.

H36CI‘HYBaH:e Ha MCIAHMIIY

[Tarmentute Tpeda na (
ceKoe MHjeKTHpambe 3a
KwikPen kaxo u co apyr
[TanmenTuTe Tpeba BU3Y:
On Tyka, GapameTo 3a
MepadoT Ha 103U Ha TMeH
cekoraiu ja aoOuBaat

HHCYJIMHCKOTO CPEACTBO

Excrunencu

OBOj MEMIMHCKH TPOU
HaTpuym”.

4.5 HNuTepakuuja ¢

KoMOMHalMja, MalMeHTuTe Tpeba Aa ce HabJbyAyBaaT 3a MOXKHATA 110jaBa Ha
cpueBa HHCY(DULHMEHIHja, 3rojeMyBambe Ha TejeCHA TeXHMHAa M eleM. AKo ce

[ouryBalkb€ Ha CPUEBUTE CHUMIITOMH, TepannjaTa CO IMHOITIMTa30H TpeGa Ja ce

THCKH I'PCIIKH

'€ COBETYBaaT CEKoraii ga ja MMPOBEPYBaaT HaJCIIHUIATA HA WHCYJIMHOT IIPLC

la ce CIpevaT ClyyajHU Mellawa momely ABe pas3inuuu jaunHu Ha Humalog

1 MHCYJIMHCKHW TIPOU3BOAHU.

2JIHO a ' IPOBEpyBaar H36paHMTe CAUHMLIM Ha MEPAYOT 3a JO3U Ha MMEHKAJIOTO.
)aMOHHjCKTMpaH:e Ha MNalUCHTUTE € Mmopajd TOa LITO MOXAT Ja I'o IMpoyMdTaaT

KayioTo. [TallueHTHTE KOU Ce CJIeNu UM MMaar ciiad BUJ MOpa Jia C€ COBETYBaar

FOMOLH OZ Apyro nuue kKoe uMa mobap BuA U e oOyueHO 3a ymortpeba Ha

BBOJI COAP KU MoMasky of 1 mmol Hatpuym (23 mg) Ha H03a, OLHOCHO € “Oe3

D APYTH JIEeKOBH U APYrd (hopMH HA MHTEPAKIHja

[Totpebure 3a UHCYNHH

‘:e 3roJjieMyBaar Ipu }’HOTpe6a Ha HEKOH JICKOBH CO XHIECPTIIMKEMHUYHO ,I(ejCTBO,

KaKo Ha Mp. OpalHM KOHTPALENTHBH, KOPTUKOCTEPOUIM WJIM THPOMIHA CYICTHTYIIMOHA TEparuja,
JaHazol, 6eTa) CTUMYJIaHTH (KaKo Ha IIP. PUTOAPUH, calbyTamol, TepOyTaluH).

[ToTpebute 3a MHCYNMH ce HamajlyBaaT BO INPHCYCTBO Ha OJIpEHeHH JIEKOBH CO XMIIOTJIMKEMHYHA
aKTMBHOCT, KaKO OpajHM XMIIOTJIMKEMHIM, CalMUMIaTH (Np. aueTWICAJIUUWIHA KHCeNMHA), cynda
aHTHOMOTHLH, onpefeHy aHTHAenpecaHTH (MAO HMHXMUOMTODH, CENEKTMBHM CEPOTOHMH peanTejk
unxuburopu), Hekou ALIE naxubuTOpY (KanTONpHIl, eHalanpui), anruorensut I perenrop 6nokaropu,
6eta-610KaTOPH, OKTPEOTU UITH AJIKOXOJI.

ITorpebHa e KOHCYyNTaLM]a CO Jiekap kora Tpeba aa ce Ko
Mix50 (Bunere nen 4.4).
4.6

@epTHnTeT, GPEMEHOCT U J0€H:€




bpemenoct

IMoaaTouuTe O] M3JIOKEHOCTA Ha rojieM Opoj OpeMeHH XKEeHH Ha MHCYJIMH HE Y

PEaKIMK Ol HHCYJIMH JIKCIIPO BP3 OPEMEHOCTa, HUTY BP3 3/ipaBjeTo Ha (eTycoT/H

Kaj MalMEeHTKNA CO HHCYJIMH 3aBUCCH WJIKM I'€CTaAllUCKU )II/IjaGGT BaXXHO € J1a Cc€ oAp

rIMKeMHjaTa BO TEKOT Ha Opemenocra. Ilorpebure 3a MHCYJNMH OOMYHO C€ H
[IPBUOT TPUMECTEpP, W CE€ 3rojeMyBaaT 3a BPEME Ha BTOPUOT M TPETUOT TPH

[ManuenTk KOW Beke mmaar aujaber Tpeba na ro M3BecTaT JIEKapoT Jeka ce O

Opemenoct. OJ1 eceHIMjaiHa BXHOCT Kaj OpEeMEHUTE KEHM € MOHUTOPHHT Ha
OINIITOTO 3/IpaBje.

EOGH:@

INauuenTku co aujabeTec KOU JIojaT MOXKe Ja uMaat notpeba o MpUIIarofyBag

JMeTa, Uil obeTe.

DepTranTeT

WHCHJIMH JIMTIPO He MpeJu3BUKal HapylllyBamba Ha (PEeTycoT BO CTYAMHU HM3BEJE
Jen 5.3).

47  Buujanue Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3eHe U YNIPABYBaHe €O MAUIHHU

KaxKayBaaT Ha HCCAKaHH
OBOPOACHYCTO.

1 1o0pa KOHTpoa BP3
amallyBaaT 3a BpeMe Ha
Mectap o OpemeHOCTa.
peMEeHH WM IIaHWpaar
riIvKeMujaTa, Kako U Ha

> Ha 103aTa Ha UHCYJIMH,

HY Ha XMBOTHU (BHJIETE

MoxxHo e criocoOHOCTa Ha MallMeHTUTE J1a Ce KOHLIEHTpUpaaT U Ja pearvpaar jia oune HapylieHa Kako

pe3ynTar Ha XI/IHOFHI/IKGMMja. Toa moxe ja Ouje u PHU3HYHO BO CHTyallUl KOTa
0co0EHO 3HAUEHE (Hp yrpaByBambe€ CO BO3UJIO HJIU CO MalIII/IHI/I).

ITanuenture Tpe6a Ja C€ COBCTyBaaT Ja H36CFHyBaaT ynpaByBame€ CO

DBHE CITOCOOHOCTH CE Of

BO3WJIO 3a BpeME Ha

XUIIOTVIMKEMHUYHHU COCTOjGH, OBa € 0COOEHO BaXHO Kaj OHHE CO HaMaJiIeHa CBECHOCT, HJIK OHUEC KOU NMaaT
4YeCTH €IIN30JJW Ha XI’IHOFJ'II/IKEMI/Ija. CoBeTHTe 3a BO3EHE TpeGa Ja ce 3eMar BO IIpEABHUI BO OBHUC

CUTYallUH.
4.8 Hecaxkann epexTn

30uped u3BeTaj 3a 6e36€1HOCHUOT IPOMHI

XHUIorniuKeMrja € HajuecTo HecakaHo JIejCTBO Kaj MHCYJMHCKaTa Tepanyja. Ter
Jia JIoBejie 10 TyGHTOK Ha CBeCTa, M BO eKCTpPeMHH ciiydan cMpT. He moxe na ce
KOja Ce jaByBa XWIMOIJIHKeMHjaTa, OUAEjKH HCcTaTa 3aBUCH OJ NpUMEHATa J03
(akTopy Kako Ha Ip. 0JI PKUMOT Ha CXpaHa Ha MalMeHTOT U HeroBara (hU3nUK

Ta6enapeH nperaen Ha HeCaKaHU PEeaKun

N
mpaagfi €0 rioTpebara Ha

\
JICKOT CC JaACHU IOAO0TY

r""

HecakaHuTe peakiivd O KITMHUUKH CTYIUH K/Qié\(de 10
Ig N

Ka XUIMOTJIMKeMHja MOXe
oapeny (GpekBeHLHja co
a Ha WHCYJIWH W JApYyru
a aKTUBHOCT.

coryacHo MedDRA mnpenopadadu TEPMHUHY/11O quir‘acnﬂ opt‘agé’ﬁ‘? CUCTEMH H TI
1 q PO%

0 peaocCJiEn Ha orarayka
5



MHIMACHIA (MHOTY 4ec
perko: > 1/10,000 mo <
JOCTaIHUTE MTOJATOIH ).

Bo pamkuTe Ha cekoe
penocien Ha ornarauka ¢

ro: > 1/10: yecro: > 1/100 no < 1/10: HeBooGuuaeno: > 1/1,000 mo < 1/100:
1/1,000: mHory petko: < 1/10,000)

, HE € IIO3HATO (HC MOXKE Ja C€ NPOLECHU 0N

IpyMUparme COrMacHo (pekdeHiyjarta, HecakaHWTe PeakUUH ce AaJeHH IO

CPUO3HOCT.

MedDRA kjacu
HA OPraHCKH
CHCTEMH

Yecro | HeBooOuuaeno | Perxo MHuory Heno3unato

peTKo

MHuory
4ecTo

HapymyBama Ha umy

HOJIOINKH

CUCTEM

JlokasHa anepruja

X

CucreMcka
anepruja

HapymyBama Ha Kok

A H MOTKOXXHO TKHBO

Jlunogucrpoduja

Koxna
aMHJION103a

Onuc Ha JAJACHUTE HECAKaHW PEAKIINU

Joxanna anepauja

Yecra e JioKallHa aepru]

a xaj nauuenTy. LipBeHniio, norere 1 cBpabexk MoXe Aa ce jaBaT Ha MECToTo Ha

a}IMI/IHI/ICTpaIlI/Ija COCTOJ6aTa ce HO}106P}/Ba 3a HEKOJIKY AEHOBH 0O HEKOJIKY HEIENH. Bo Hekoun cliy4dau,
|
COCTOj6aTa MOXE a ce lﬁOH)KI/I Ha 1pyru (b&KTOpH KaKo Hpmauma 0 cpeacTBara 3a XurueHa, v cnaba

TEXHHUKA Ha I/IHJEKTI/IpaH:G‘.

Cucmemcka anepauja

[TojaBara Ha cucremcka
Ha MHCYJUH. Taa Moxe
rpajiute, HamailyBame

anepruja e perka, HO MOTEHLMjaHO NOCEPHO3HA € FeHepalu3upanaTa anepruja
Aa Npeiu3BUKA OCHUIl IO LEJOTO TENO, HEAOCTATOK Ha BO3MAYX, CBHPEHE BO

Ha KPBHUOT IMPUTHCOK, 3a0p3aH Mmyjc, Wiu mnorewe. Telikure ciyyad Ha

reHepajusupada anepmja MOXKE Aa C€ OITaCHH I10 XKMBOTOT.

Hapywysarea na xoocHo

U NOMKOIACHO MKUBO

Jlunoaucrpoduja 1 KOxK

BO o0JjacTa Ha PIHJCKTPIpa

nen 4.4)

Eoem

e MOXKE /12 [IOMOTHE BO Mﬂy q@
ﬂ ,( )




[IpujaBeHu ce ciydau Ha elieM [PHM MHCYJIMHCKA Teparrja, 0cOOEHO ako MPEeTXOAHO ciiabaTa MeTaboiHa
KOHTpOJIa € MoJ00peHa CoO HHTEH3UBUPaHa HHCYJIMHCKA TEparija.

Ilpujasysarbe Ha MOJICHU HECAKAHU Pearyuy

[NpyjaByBambeTO Ha MOYKHUTE HECAKAHH PEaKLMHU I10CTIe CTaBamhe Ha MEAULIMHCKHOT IPOU3BOJ BO IIPOMET
€ BakHo. Toa OBO3MOXXYBa KOHTHHYUPAHO CJEACHE Ha KOPUCT/pU3MK OajlaHCOT HA MEAMUMHCKHOT
npoaykt. Of 3xpaBcTBeHUTE PabOTHHUIM ce Oapa NpujaByBambe Ha CeKoja MOXHA HecakaHa peakiiija BO
AreHnujaTa 3a JIEKOBU M MeIUUMHCKU cpencTBa Ha Penybnuka Cepepna Makenonyja (yn. Cs. Kupuin u
Metonuj Op. 54 xar 1) uam 1NO eNEKTPOHCKH mar mpeKky BeO cTpaHata Ha AreHuujara
http://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpenosupame

HHcynuHuTe HEMaaT HEKOU CTPOTH AehHHULKE 3a Mpefo3upambe GUiejki CepyMCKUTE KOHLIEHTPaLUY Ha
[JIyKO3aTa ce pe3yjTaT Ha KOMIUIEKCHM WHTEpakUMd ToMely MHCYJIWHCKUTE HHBOA, IIPHCYCTBOTO Ha
IJIyKo3a ¥ ApyrY MeTa0ONHU TIPOLIECH.
Xunornukemuja Moxe Jia ce jaBH Kako pe3yJsITar Ha IpeKyMepHa HHCYJIMHCKA aKTUBHOCT KOja € TI0OBp3aHa
CO 3eMatbe Ha XpaHa U TPOLIeHe Ha eHepruja.

XunorjvkeMujarta MOXe [a € acolupaHa co 6aBHOCT, KOH(Y3Hja, MANMUTALNY, ITaBOGOIKH, NOTEHE U
MOBpaKame.

Cnabu enu3oJy Ha XUMOINIMKEMHUja AaBaaT 10o0ap OAroBOp Ha OpajiHa aJMHHUCTpaldja Ha IyKo3a, WK
Ha JIpyru Liekepu.

Kopexunja Ha YMEPECHO TeIIKa XI/IHOI‘HI/IKCMI/lja MOXE€ J1a C€ NMOCTUTHE CO UHTPAMYCKYJIHA HWJIM ITOTKOXXHa
aIIMI/IHI/ICTpaI_II/Ija Ha I'IyKarod, cjieeHa co OpaJicH BHEC Ha jarnexnﬂpaﬂd, KOrg naiueHTOT LCJIIOCHO CC
OIopaByBa. [TanMeHTUTEe KOU He AaBaaT OATOBOP Ha TJIyKaroH, Mopa Ja InpuMaT pacTBOp Ha IiyKo3a
HWHTPaBCHCKH.

AKO IallMEHTOT € BO KOMaTo3Ha cOocToj0a, rilyKkaroHoT Tpeba Jia ce aAMUHUCTPHPa HHTPAMYCKYJIHO WIH
TIOTKOXHO.
Kaxo u jja e, riyKo3HHOT pacTBOp MOpa Ja ce Aajle HHTPaBEHCKU aKo HeMa JOCTAMHOCT Ha NTyKaroH, Wik
aKo NAlMEHTOT HE OArOBOPU Ha IitykaroHot. Kora ke ce ocBecTH, NallMEHTOT TPeda a PUMHU 0OPOK.
IToTpeGeH € KOHTHHYMpaH BHEC Ha jarJiexuApaTd U obcepBalidja Ha MAUUEHTOT IMOCHE OMOPaBYBAbETO,
Ouzejku Moxe Jja 10jJ1e 10 NOBTOPYBabe Ha XUIOTTIMKEMUYHATA KPH3a.
5. DPAPMAKOJIOIIKU KAPAKTEPUCTUKH

5.1 PapMaKoANHAMCKH KapaKTEPHCTHKH

®DapmakoTepaneBTcka rpymna: JlekoBu /
UHjEKTHpambe, CPpeTHO UK Op30 JenyBafgn
Yoy o)

ICYIMHM W aHaJlo3d 3a
TLI xon: AI0ADO4.
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IIpumapHa aKTUBHOCT H

HncynunuTe mocenysag
JenyBaar.

Bo MyckyiHOTO TKUB
NPOTEMHCKA CHHTE3A,
[NIMKOHEOTeHe3aTa, KeT
aMHHOKHCEJINHH.

Hucynue nucpo uma §
nocne oopox (0-15 muH
MHUHYTH npes obpok. bp
MOTKOKHA aJMUHUCTpAl
MHOTY CIHYEH CO OHOj
npuKaxkaHu (hapMaxoIu]

XHUIOTTIUKEMUCKA aK

Ha cnukara e npe3eHTup

3a OJpIKyBake Ha BKYITH
3a e)eKTUTE Ha THE HHC

Ha ramkoauHaMCKHOT O

dbyHKIHja.
I'mukosMHaMCKUTE pasJ

H3MEPEHO NPH II1yKO3HA

(yHk1Hja.

Ce mokaxalno exa HHC
HEroBUOT e(heKT € MHOT'Y|

5.2 dapMakoKHHET

CKH KapaKTEePUCTHUKH

a MHCYJIMH JICIIPO € perynaluja Ha rIyKO3HHOT MEeTab0I3am.

T aHaOOJMYKM W aHTH-KATAOOIUUKU [{ejCTBa, BO 3aBUCHOCT OJ TKHBOTO Ha KO€

CC 3rojJicMyBa KOJHMYMHATA HAa TJIMKOIeH, MAacHU KHUCEJIMHHU, [JIUMLEPOT H
NpeB3cMarbeé Ha AaMHMHOKMCEIMHHM, a C€ HamajyBaaT [NIMKOI'€HOJIM3aTa,
oreHesara, JuIojau3arta, IPOTEHHCKHOT kaTabonusaM H [MPOU3BOACTBOTO Ha

p3 MOYETOK Ha JIejcTBO (OKONy 15 MHHYTH), H TOA OBO3MOXKYBA Jia Ce JaBa 6p30
YTH 071 06pOKOT) BO criopeaba co pacTBOPIMBHOT MHCYJIMH KOj ce jgaBa 30-45
3 MOYETOK, ¥ PaH MMK Ha aKTMBHOCTA HA MHCYJIUH JIMCIIPO ce 3abeliexyBa moce
wja Ha Humalog Mix50. Humalog BASAL uMa mpodun Ha akTHBHOCT KOj €
Ha Oasannuor uHCyquH (NPH) Bo mnepuwon ox okomy 15 uyaca. Ha cimkara ce
HamukaTa Ha Humalog Mix50 u na BASAL.

TMBHOCT

— Humalog

— ~— Humalog Basal

Bpewme, yacosu

‘aHa pelaTUBHATA KOJMYKHA Ha INyKO3a BO OJHOC Ha BPEMETO, KOja € HECOIIXOJHa

‘l/lTe KOHIOCHTPALlMX Ha INIYKO3a BO KPBTa KaKO BO YCJIOBU Ha rjiaj, u € WHIUKATOP

YJHUHA BP3 I'NIYKO3HUOT MeTabosu3aM.

I'OBOP Ha MHCYJIMH JIMCIIPO HE BIIMjaaT HapylleHata OyOpekHa WM XemaTajiHa

KA TIOMely MHCYJIUH JIHCIIPO M PacTBOPIHBHOT XyMaH WHCY/HH, KaKko WTo e
clamp npouenypa, ce oap)XyBaar H [

nobp3 u Tpae MmoKparKo.



dapMaKOKHHETHKATa Ha MHCYJIMH JIUCIIPO OZipa3yBa COCTOjKa Koja Op30o ce ancopOupa, ¥ JOCTUIHYBa IIHK
Ha KOHIEHTpauujata BO KpBTa 3a Bpeme ox 30-70 MHHYTH TmOC]e MOTKOXKHO HWHjEKTUPAHsE.
dapMakOKHHETHKATA Ha UHCYJIMH JIMCIIPO MPOTaMUHCKA CYCIIEH3Uja € €IHAKBa HA UCTaTa Off XyMaHUOT
UHCYJIMH CO CpeaHO AejcTBo kako NPH,

dapmakokunernkata Ha Humalog Mix50 noxpasbupa uHauBuayanHa (apMakOKMHETHKA Ha JBETE
COCTAaBHM KOMIOHEHTH. IIpu pasriiefyBarmhe Ha KIMHMUKATA PEJIEBAHTHOCT HA OBHE KHHETHKH,
MOCOO/IBETHO € Jla C& MCTIHTAAT KPUBUTE HA YTHIIM3ALlMja Ha IJIyKo3aTa (KaKo IITO € HABeEeHO Bo 5.1).

Kaj nanmentu co OyOpexkHa WHCYy(QHUHEHLHMja, WHCYIMH JIACIPO MOOpP30 ce pecopOupa OTKONKY
pacTBOPIMBUOT XyMaH MHCynuH. Kaj mamueHTH co aujaberec TUN 2, U CO pPasjMYHM CTCNICHU HA
HapyimeHa OyOpexHa ¢yHKUHja, (apMaKOKMHETCKUTE pa3jiuKd IoMely| HMHCYJIHH JIUCTIPO |
PaCTBOPJIMBHOT XyMaH MHCYJIMH OWJle EHEpaIHO OAPXKaHU, W MOKaXKale HE3ABUCHOCT OJ CTEIEHOT Ha
OyOpexHara QyHknuja. Kaj maumeHTH co XemaTajHa WHCY(QUIMEHLHja, MHCYJUH JIMCIPO MoOp30 ce
pecopOupa u eTUMHUHMPA 38 pa3iinKa 0l XyYMaHHOT PACTBOPJIUB HHCYIJIHH.

5.3 Iperxkjuanyky mogaTony 3a 6e3deqHOCTA HA JIEKOT |

Bo in vitro TecTOBUTE KOH BKJTy4yBaaT BP3yBaibe 3a HHCYJIHHCKUTE PELEeNTOPU U ePEKTH Ha KIETKUTE BO
pacT, MHCYJMH JIHCIPO ce ITOKaXal MHOTY CIIMYeH Ha XyMaHHOT HHCyJIuH. CTyamure MCTO Taka
JEMOHCTpUpae JeKa JUCOLMjauMjaTa Ha HHCYIUH JIUCIIPO OJl PELENTOPUTE € CKBUBAJIEHTHA HA HCTAaTa
O/l XYMaHMOT pacTBOPJIMB HHCYJMH. KpaTKoTpajHWTe, €IHOMECEUHH HJIH J{BAHACCETMECEUHH
TOKCUKOJIOLIKM CTYJMH HE MOKaXKaJe 3Ha4ajHU TOKCUKOJOIIKH e(eKTH.

WHcynuH nMcnpo He Tpelu3BUKal HapyllyBakhe Ha (QEepTHIMTETOT, €MOPHOTOKCHYHOCT —WJIM
TepaTOreHOCT Kaj aHUMaHUTE CTYANH.

6. OAPMAIIEBTCKU KAPAKTEPUCTHUKHN
6.1 JIncra Ha eKCIHITHUEeHCH

[Iporamun cymndar

M-Kpeson

®deHon |
I'manepon

Hubazuuen HarpuyM docdar. 7H,0
LuHK oxcHp

Bona 3a unjeknuu
XJIOpOBOROPOAHA KUCEJVHA U HATPUYM XHIPOKCHUJ KOM MOXE Ja ce yHOTp€6}”/BaaT 32 peryjupame Ha
pH.

6.2 NHxoMImaTHOHIHOCT

,-f?a
He ce usBeneHu cTyauu 3a Mellame Hadi/uﬁl 108, Mi% o apyru uHcynuHY. Ilopagu oTCycTBO Ha

. VA
CTYZMM Ha KOMIIATUOMIIHOCT, OBOj npovgx@é HE cMee [T

% Z\
/.,‘- u:b &\ |
23 &>
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6.3 Pox Ha Tpaeme e |
e ‘

N\ % \

[pen ynorpeba b ‘



3 roguHH.

Hocae mpBara ynorpeba/

I1OCJIC CTaBamkEe Ha MAaTPOH

28 neHa.
6.4 Iloceonu Mepky

[a He ce 3aMp3HYyBa. Jla

[pen ynorpeda

132 YyBame

HC CC M3JIOXKYBaA Ha NIPECKYMEPHA TOIUIMHA HUTY HA AUPCKTHA COHUEBA CBETIIMHA.

Ha ce uyBa Bo ppmxuaep, Ha Temneparypa of (2°C - 8°C).

ITocne npBata ynorpeba/

nocjie cmasarbe Ha nampoH

Llampon

Jla ce uyBa Ha Temnepa;
Tpeba Ja ce uyBa co 3aKa

KwikPen

Jla ce uyBa Ha TeMIIEpaT;
3aKaveHa uria.

6.5 IIpupoaa u coaj

IaTpoH
Cycriensujara € COApIKe
3aTBOpay BO BUJ Ha JHUC

eMyJi3uja MoXe Ja ce yII

3 ml Ilatpon: ITakyBam4g
[aKyBamwa..

KwikPen

Cycnensujata e coapxka

3aTBopa4v BO BUJ Ha ,ZII/IO]K W KJIuIl, 3alUTHTECHHU CO alyMHH
eMyI3uja MOXe Ja ce yroTpebaT 3a TPETHpate Ha KIu

[Marponute ox 3 ml ce

"KwikPen". Urnu He ce B

3 ml KwikPen: Tlakysan

CTaB€HHM BO NPOMET

y

ypa mox 30°C. Jla He ce uyBa Bo (pimkuaep. [TeHKanoTo co cTaBeH MaTpoH He
YeHa Uria.

pa nox 30°C. Jla He ce uyBa Bo dprkuzaep. [lenkanoro He Tpeba aa ce yyBa co

DKHHA HA KOHTej HepoT

\HA BO MATPOH OJ CTakjo THn 1, 3amedyaTeH co OyTWIIEH WM XajoGyTHJEeH
K W KJIMI, 3alITUTEHH CO allyMMHUYMCKH Tiedar. JJAMETHKOH MJH CUIMKOHCKA
TpebaT 3a TpeTUPatbe Ha KIMIOT Ha MATPOHOT, H/UIIH Ha CTAKJIEHUOT NATPOH.

1 on S ik 10. MoxHO € 1a He Gupar MyIITeHH BO MPOMET CUTE rOJEMHHH Ha

Ha BO MATPOH OJ CTakjo Tun 1, 3ameuaTeH co OyTWIIEH WM XanoGyTuieH
7 MMETHKOH WJIM CHIIMKOHCKA
MJIX HA CTaKJICHUOT MaTpPOH.
THa yrnoTpeba HapeueHo

3areyaTeHd BO TEHKaJo 3a
KITy9eHH.

o,

,a OJl 5 UITH MYJNTHNAKyBak @1230
2%

AL

) He cute nakymama ce
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6.6 ChenujajHn npegynpeayBama 3a OTCTpPaHyBame U IPYrd HaUHHU H

HHCTpyKIMH 3a yIIoTpeba B paKkyBambe

3a J1a ce crpeyun MoXKHa TpaHCMHCHja Ha OOJIECTH, CEKOj NATPOH UIIM MEHKANO M
O/l CTpaHa Ha eleH MauWeHT, JYpH W JOKOJKy urnara e mpomeHera. II
OTCTpaHyBaaT UIrjaTa MoCie CEKOe UHjeKTHpatbe.

Humalog Mix50 Tpeba na ce mposepyBa pefloBHO U He Tpeba jAa ce ynorpedys
TPYTKH WJIM LBPCTH O€nM MapTHKYJH 3allelleHd Ha JHOTO WJIM SHAOT Ha KOH]

IPOU3BOAOT 3aMpP3HAT U3IJICA.

Hoozomoska Ha 003a

[Tatponorute u KwikPen-oBute mro compxxu Humalog Mix50 Tpeba aa ce p
pauere 10 matu, U Aa ce mpeBpTyBaaT 3a 180 cremeHu jeceT maTv BeJHALL
pecycneHaypa MHCYJIMHOT, ce J0AEKa CyCHeH3UjaTa He CTaHe MJIeUHa WIIH KaK
nobuere, IOBTOpETE ja rocTankaTa ce Jlojieka coapkuHara He ce uaMera. I1
CTaKJIEHO TOIMYEe KOE IO MOTIoMara MelambeTo.

He memajre cuimHO, Ouiejku MoXke Aa JOjAe IO Co3laBame Ha MeHa U Ha T(
OJIpelyBa-ETO Ha J03aTa.

lamponu

Humalog Mix50 natponure tpeba aa ce ynorpedysaat co Lilly uncynuncko 1
ynorpeba u He Tpeba Ja ce ynoTpeOyBaaT co OMJIO KOe JIpyro HEHKalo 3a
Ouziejku TOYHOCTA Ha JJO3UPAETO HE € YTBPACHA CO IPYTH MEeHKaIa.

HHCprKI_II/II/ITC KOU JoaraaT cO CeKoe WHAUBUAYAJTHO MEHKAJIO MOpa Ja ce
[IaTPOHH, NTpUKaAYYyBamkEC HA UI'j1aTa U a}IMHHI/ICTpaHI/Ija Ha UHCYJIMHCKAaTa I/IHjeKLII/

KwikPen

Ilpen ymorpeba Ha KwikPen Tpe6a fa ro nmpouutaTe BHUMATEIHO TPUPAYHUK
3aeHO co ymarctBoTo 3a mauueHT. KwikPen tpeGa na ce ynorpebyBa ka
IIPUPAYHUKOT 3a YIoTpeda.

INenxanata He Tpeba Aa ce yrnoTpeOyBaaT JJOKOJIKY HEKOj JIeJT H3rjesia Kako Ja €

Hujexmuparee na 003q

Axo KOPUCTHUTE MPETXOAHO HAIIOJIHETO ITEHKAJIO MM IICHKAJIO 3a HOBeI,(CKpaTHa
ACTAJHUTEC WHCTPYKIUU 3a ITOATrOTOBKA Ha ITEHKAJIOTO H I/IH_]CKTI/IpaI-be Ha [103a, C
OIILITH. :

Hsmujre ru paueTe.

A paKyBame

topa ga C€ KOPUCTH caMO

anueHTuTe Tpeba Oa ja

A aKo MMa IIPUCYCTBO Ha
rejHepPOT, JaBajku My Ha

OTUPAAT BO JJIAHKUTE OJ
npen ynorpeba 3a zfa ce
0 o0nlak. AKO OBa He Io
ATPOHUTE COAPXKAT MAJIO

)j HAUMH Ke Ce MONpPEedH
FHKaIO 3a TIOBekeKkpaTHa
TOBeKeKpaTHa ynotpeoba,

clemar 3a IOJHEILE CO
ja

OT 3a ynorpeba BKIy4eH
KO 1ITO € HaBeACHO BO

CKPHICH WJIM OLUTETCH.

ynotpeba norieiHeTe Ty
neHUTE UH(QOpMaLUK ce
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4, Crabunusupajte
UTJIaTa ¥ UHjEeKTH
5 H3Bneuere ja wui
cexkyHau. He tpet
6. Co ynotpeba Ha ¥
7. Ynorpebata Ha U

ynorpebyBa moue

Cekoj HeynotpebeH mpo
Oapama.

7. HOCHUTEJ HA

i

ja KOXXaTa CO LIMPEHE UK CTUCKAKkhE Ha II0rojeMa MOBpPUIMHA. BwmeTHeTe ja

pajTe COracHO MHCTPYKIMUTE.

JlaTa HaJBOP ¥ HEXHO INPUTHUCHETE I'0 MECTOTO Ha WHjEeKTHpame HEKOJKY
a Jla ce Macupa/Tpue MOBPIIMHATA HA HHjeKTHpabe.

ara4yeTo oA uriara, uk3BajcTe ja O/l TIEHKAJIOTO B OTCTPAHETE ja 6e36e1HO.

HjeKLIMOHU MecTa Tpeba Jja ce MeHyBa, TPH ILITO HCTOTO MECTO, He Tpeba 1a ce

CTO OJ €aHall BO MECELOT.

A3BOA MM OTIAACH MaTeijan TpeGa Ja C€ OTCTpaHH COrjlaCHO JIOKaJHHUTE

OJOBPEHUE 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO ITPOMET

®apma Tpeja nooen, yn. Autod ITonos 6p. 1/1-3, 1000 Ckonje, Peny6muka CeBepHa Makenonuja

8. BPOEBH HA O,
9. JATYM HA IIF
HA OJOBPEHL

Jarym Ha nocjaenHa o6HO

10. JATYM HA PE

Maprt 2021

TOBPEHUJA 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITIPOMET

BO OJOBPEHUE 3A.CTABA
1E 3A CTABAIBE HA JIEKO

Ba: 26 ®eBpyapu 2013

BU3UNJA HA TEKCT
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