35UPEH M3BELITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA MEJUIIUHCKHOT ITPOU3BO/I

Humalog Mix50 100 eaunuim/ml cycriensuja 3a MHjeKTUpame BO ATPOH

Humalog Mix50 100 eaunuuu/ml KwikPen cycnensuja 3a HHjeKTHpame BO MPETXOAHO HAIOJHETO
TIEHKaIO0

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoj ml conpxn 100 eqMHHLHE HHCYIIMH aMCTPO* (EKBUBACHTHH Ha 3.5 mg).

Humalog Mix50 ce cocton o 50% nxcynun aucrpo pacrsop u 50% HWHCYJIHH JIMCOIPO TpOTAMHHCKA
cycrneH3Hja.

IlatpoH
Cexoj marpoH conpykcu 300 eauHuIM HHCYMH aucnpo Bo 3 ml cycnenzuja.
KwikPen

Cekoe n1peTX0/1HO HaNOJIHETO NeHKaNo coapku 300 eAMHNI HHCYIHH Jucnpo Bo 3 ml cycnensuja.
Cexoe KwikPen ucniopauysa 1-60 eqununu Bo uexopi oz | exuuua.

*npousseneno ox E.coli co pekom6unantHa JJTHK TEXHOJIOTHja.

3a KOMIUJIETHA JIMCTA HA eKCIUTTHEHCH BUaeTe nen 6.1,

3 GAPMAINEBTCKA ®OPMA
Cycriedsuja 3a MHjeKTHpabE.

bena cycnensuja.

4, KIIMHUYKH KAPAKTEPUCTUKH
4.1 TepaneBrcKH HHIHKANNH

Humalog Mix50 e nnnuumpan 3a tepanuja Ha narueHTH co anjaberec MEJIMTYC HA KOH MM € MoTpeben
MHCYJIHH 33 OPXKYBak€ Ha HOPMaJIHa XOMEOCTas3a Ha [JIHKeMHjaTa.

4.2.  Jlozupame M HAYMH HA AJMH

,ﬂosnpa}be

Jlosara ja ofpenyBa jiekapor




Humalog Mix50 ce nasa kpatko Bpeme npen o6pok. Kora e neonxoano, Humalog Mix50 ce aaBa kpatko
Bpeme nocie obpokot. Humalog Mix50 ce 1aBa co momom Ha MOTKOXKHA MHjekuuja. [10/] HUeIHU YCIOBH
Humalog Mix50 ne cmee J1a ce afMHHHCTPHPA UHTPABEHCKH.

Bp3 no4erok u paH muk Ha akTHBHOCT e 3afenmexaH nocie cyOkyTana agmuHucTpaiuja Ha Humalog
Mix50. Osa oBosmoxkysa Humalog Mix50 ga ce anmuuuctpupa Bo BpeMe 63y 10 OBGPOKOT.
BpemerpaeteTo Ha J1gjCTBOTO Ha MHCYJIHH JIMCHPO NpOTaMHHcKata cycriensuja na Humalog Mix50 e
CIIHYHA Ha Taa oj OaszanHuoT uHCyauH (NPH).

BpemeTpaetbeTo Ha 1€jCTBO Ha CEkOj MHCYIHH MOXKe Aa Bapupa Kaj pasiidyHd WHAMBHIYM, WIH BO
pasNHiHE BPEMHIba Kaj ucTa HHAMBMAYA. Kako U Kaj cHTe MHCYJIMHCKH MPENapaTH, BPEMEeTPaeheTo Ha
Aejeroro Ha Humalog Mix50 3aBucH oj j03aTa, MECTOTO Ha MH]jEKTHPAIbe, KPBOCHAGIYBaHETO,
TeMrepaTypaTa u hu3uyKaTa aKTHBHOCT.

Creyuuynu nonyiayuu

EBy6peocno napyutysare
Bo ciyuaj na 6yOpesxHo HapylyBame oTpeOuTe 3a HHCYJIMH MOKe J1a GUAT HAMAJIeHH.

Xenamanno napyutysarselloTpefure 3a MHCYJIHH MOXe Aa GHIAT HAMaJleHH Kaj NAlMEHTH CO XEMaTalHo
HapylLlyBatbe MOpaj¥ HAMaJCHMOT KamauuTeT 3a TIyKOHEOTeHe3a W HaMalleHOTO paslioiyBame Ha
MHCYJIMHOT, BO CEKOj Cly4aj, Kaj NAlMEHTH CO XPOHMYHO XeNaTalHO HapyllyBamke, 3rojeMeHara
PE3UCTEHIIM]a Ha MHCYJIMH MOJKE J1a BOJH 10 3rOJIeMEHH TIOTpeGH 38 HHCYJIUH.

Heduwjampucka nonyrayuja
Ajpmunuctpanuja Ha Humalog Mix25 kaj neua nox 12 roausu Tpea jia ce 3eMe BO NPEABHJ CaMO BO

Clly4aj Ha O4eKyBaHa KOPUCT CIIOPEEHO CO PaCTBOPJIMB HHCYJIMH.

MeTo Ha aiMHUHHMCTPALIM]A

CyOkyranara aaMuHHCTpaldja Tpeba 1a Oute BO HajnakTHiE, GYTOBH, 3aJIHHK, WM abnoMeH. Mecrara
Ha MHjeKTHpame Tpeba Ja ce POTHpaar, Taka LWITO HCTO MECTO He Tpeba Ja ce KOPUCTH NoBeke 01 eIHAlI
BO POK O/ NPHOJIMAKHO €IEH Mecel €O LeNn Aa ce HaMald PHU3MKOT Of Junoauctpoduja U KoxHA
amuionziosa (Buau nen 4.4 u 4.8).

Kora ce anmunuctpupa cybkyrano Tpeba ia ce BuumaBa kora ce uHjektupa Humalog Mix50 3a na ce
ocurypa Jiexa He € BJIe3€HO BO KpBeH cajl. Ilo uHjekTnparme, MECTOTO Ha MHjeKTHpaibe He Tpeba ja ce
macupa. [launenture Tpeba 1a ce e/lylpaar 3a COOABETHHUTE TEXHHKH 3a HHjEKTHPAbE.

KwikPen

KwikPen ucnopauysa 1 — 60 enusnim Bo yekopu o | eHuLa npy eauHeYHO UHjekTHpawe. [ToTpeGHaTa
n03a ce u36upa Ha eMHULY. BpojoT HAa eAMHHIM e IPHKAXKAH BO MPO30PELOT 32 /1032 HA NEHKAJIOTO.

4.3 KonTpauHIHKAIHH

[IpeoceTIMBOCT KOH aKTHBHATA CYICTAHIIM]ja HITH \aaeHu Bo nen 6. 1.




XUIornuKeMHja.
4.4 IloceOnu npeaynpeayBama H MEPKH HA MPETHA3IHBOCT

Creanusoct

Co wuen pa ce nojpoGpu cleuMBOCT2 Ha GHONOLIKMTE JIGKOBH, HMETO M Opojor Ha cepuja Ha
aIMHHHCTPUPAHHOT POU3BOA Tpeda jacHO /a Ce EBHIEHTHPAAT.

Hon nuennu ycnosn Humalog Mix50 e cMee 1a ce aiMUHHCTPHPA HHTPABEHCKH.

IIpedpnate Ha TAlMEHT HA APYT THN WK GPEH/T HA HHCYJIMH

Kora ce Bpiun npomena Bo THIOT Wit GPEHAOT Ha HHCYINHH WITO Ke T'O [IpAMaaT NalKUeHTHTE, TOTpedHa e
CTpora cymepBu3dja Bp3 MAallHCHTHTE O] CTPaHA HAa MEAMLMHCKH Jmua. [IpoMeHu Bo OpenpoT
(npomsBozuTenor), TMNOT Ha uHcyauH (regular/soluble, NPH/isophane, W.T.H.), BHAOT Ha WHCYIMH
(’KMBOTHHCKH, XyMaH, aHallor Ha XyMaH WHCYJWH) W/MIM METONOT HA MPOM3BOACTBO (pexombuHaHTHA
JHK HacnpoTi HHCY/IMH Of1 )HBOTHHCKO [OTEKNIO) MOJKE JIa PE3yNTHPA CO IPOMEHH BO J103aTA.

XHUNOrTHKEMH]a M XUIEpriHKeMuia

Coctojbu kou Modke a2 IOBEIAT 1O paHu, MPeayNpe/lyBaukd CHMITOMH Ha XUIOTMHKEMHEja PasIHuHu
HJTH HOMAJIKY M3Pa3eHu BKly4yBaaT JIOJII0 Tpaekbe Ha /jabeToT, MHTEH3HBHPAHA HHCYJMHCKA Tepanuja,
JiujabeTH4HO 3a60iyBatbe Ha HEPBHTE HIIH IEKOBH Kako GeTa-GoKaTopH.

Hexonky mauuenTtd kou noxwuBeane XHIOTIMKEMHYHM peakuuu mocie Tpancep Ha Tepanujara of
WHCYJIMH €O )KMBOTMHCKO IOTEKNIO Ha HHCYIHMH OJi YOBEUKO IOTEKJIO MpHjaBuie Jieka paHuTe
NPeAYNPeNyBUKH 3HALM HA XHIOOMIMKeMuja OWNE TOMAlKy M3paseHd, WM pasivuyHd, O] OHHE
3a0eNekeH Kaj NPEeTXOAHHOT WHCYNMH, HeKOperupaHH XHUMOTIHKEMUCKH HIIH XUIEPIIHKEMHCKH
PeaKIMi MOXe 1a MPpe/IN3BHKaaT ryOMTOK Ha CBECTa, KOMa MIIH CMPT.

Ynorpeba Ha HeaJIeKBaTHH 103H, HIN NPEKMH HA Tepanujarta, ocoGeHO Kaj HHCYJIMH 3aBHCHHOT JiHjader,
MOXE Ja BOAM KOH XMICPIIIMKeMHja HIM JAMjabeTHuHa KETOALMN03a, COCTOjOM KOH ce TOTEHIUH]aHO

JICTAlHH.

TexHuka Ha HH{EKTHDaHE

[launentute Mopa na 6unaT ynarenu Aa BpIiaT KOHTHHYMpaHA TPOMEHA HA MECTOTO Ha HHjeKTHpame 3a
/la e HaMalM PUSHKOT O/ Pa3Boj Ha JMNOAMCTPO(Mja M KokHA amumiowuzo3a. [TocTon moTeHMUMjaneH
PH3UK OZ1 OJIOKEHA aNCOPIIMja HA HHCYJIMH U BJIOLICHA KOHTPONA Ha MJIMKEMHjaTa 10 HHjeKLUUUTE Ha
MHCYJIHH Ha MecCra co oBHe peakuud. lIprjaBeHo e Jeka HeHaJgjHaTa NPOMEHAa HA MECTOTO Ha
HHJEKTHPahe BO HETPETHPaHa 0BJACT pe3ynTHpa co xunornukemuja. Clieaierse Ha IyKo3a BO KpBTa ce
[IpenopatyBa no npomeHaTa Ha MECTOTO Ha WHjeKTHpame M Tpeba ha ce pasriena NpuiarofyBame Ha
Jl03aTa Ha aHTHHjabeTHYHH JIEKOBH.

T,
-
IoTpe6u 3a uuCcynMH M npunaronyBapsé maAcsa ” 4e>

T _WME ONg e,
?(1\\ .\34, &

Ve

UOTpe6HTe 34 UHCYJIMH MOYKE J1a OJIECT HJTH EMOLMOHAJITHH TTOTPECH.




llonecypare Ha mosara Ha MHCYNHH HCTO Taka € NOTPeGHO Kaj NALMEHTH CO 3rojeMeHa buznuka
AKTMBHOCT, HJIH CO NPOMeHa Ha BOoOHuaeHaTa AueTa. Du3nukn BeKOH BeHAL TOCTe 0GPOKOT MoXKe /1
IO 3roJieMar PU3HKOT O/ XHIIOTJIMKEMH]a.

Komb6unaruja na Humalog Mix50 co nHOrmuTazon:

Ilpujasenn ce cnyuan Ha cpuesa MHCY(MUHEHIMja KOra MHOTTHTA30H GHII yrnorpebeH Bo koMOHHAaLH]ja
CO MHCYIHH, 0COBEHO Kaj nauueHTH co pusnK (aKTop 3a pazsoj Ha cpuesa uHcyuuueHnHja. Tpeba na ce
BHHMaBa Ha OBOj (haKT Kora ce MiaHdupa Tepanuja co KomOuHauuja o muorautason 1 Humalog Mix50.
AKO Ce KOpHMCTHM BakBa KOMOHHauuja, malueHTHTe Tpeba na ce HabJby/lyBaaT 3a MOXHAaTa MojaBa Ha
3HALKM W CHMINITOMHM Ha CpLeBa HHCYy(QUUMEHLMja, 3rofeMyBaibe Ha TeeCHa TeXHHA M eaeM. AKO ce
3a0e/ieKar 3HALM Ha BIIOLIYBalbe HA CPLEBHTE CHMIITOMH, Tepanujata co INHOMIHTa30H Tpeba Ja ce
NpeKuHe.

Hzbernyparse Ha METHIIMHCKH TPEILKU

[Nauuenture Tpeba fla ce coBeTyBaaT cekorawl jia ja NMpoBepyBaaT HaJCNHMIATA HA HHCYITHHOT TIpes
CeKoe MHjeKTHpame 3a [la Ce CIpevar ClydajHu Mellama moMefy Jpe pasnu4HM jayunu Ha Humalog
KwikPen kako u co gpyru uHCYIMHCKH TPOH3BOAH.

[TatienTure Tpeba BU3yeNHO a I IPOBEPYBAAT H3GPAHUTE eMHUIM HA MEpauoT 33 031 Ha MIEHKAJIOTO.
On Tyka, 6apameTo 3a caMOMHjEKTHPAE HA MAIMEHTHTE € MOpajy Toa IUTO MOXAT Ja ro MpovHTaar
MEpatoT Ha 103H Ha NeHKkanoTo. IlalueHTiTe KoM Ce CJenH WIM HMaar caab BH MOpa Jia ce COBETYBaar
cekoralr na fo0HBaaT MOMOLI Of JPYro JMUE KOe uMa 106ap BHA H € o0y4eHo 3a ynorpeba Ha
HHCYJIHHCKOTO CPECTBO.

Excuunencu

OBOj MENMUMHCKY MPOM3BOJ COAPXKM ToMaiKy ox 1 mmol HaTpuyM (23 mg) Ha 103a, OHOCHO € “6e3
HaTpuym”.

4.5 Hurepakunja co apyru jexosu u Apyru GpopmMu Ha MHTEpaKIHja

ITorpeGute 3a MHCYIMH ce 3roseMyBaaT Npu ynotpeGa Ha HEKOM JCKOBH CO XHIEPIIHKEMHYHO JIe]CTBO,
KaKo Ha Tp. OpalHH KOHTPALENTHBH, KOPTHKOCTEPOHJH WIM THPOHMJHA CYICTHTYLHOHA Tepamuja,
MaHazoj, Getay CTHMYJIAHTH (KaKo Ha MP. PUTOAPHH, canbyTamor, TepOyTanuH).

[Torpebure 3a WHCyIMH ce HamajlyBaaT BO TPHCYCTBO Ha OJPE/CHM JIEKOBH CO XHIOMIHKEMHYHA
aKTHBHOCT, Kako OpalHH XMNOIIMKEMMLHM, CAlMIMiaTd (Tp. alleTHICANTHIMIHA KUCeuHa), cynda
aHTUOHOTHLM, ofpeneHd aHTHaenpecantd (MAO un
uHXuOuTopu), Hekon ALIE uHxuGuTopH (kantomnpun,
OeTa-6/10KaTOPH, OKTPEOTH ] HITH ATIKOXOJI.

Meiawe na Humalog Mix50 co apyru uncymunu

ITorpebHa e koncynTaumja co Jiekap kora TpeGa aa
Mix50 (Buaere nen 4.4).

4.6 DepTHiIHTET, GPEMEHOCT H J0emhe



BpemeHnoct

Honarouure on1 H3NOMKEHOCTA HA rofeM Gpoj GpemMeHu JKeHH Ha MHCYJIMH He YKaXayBaaT Ha HecaKaHu
PEaKUKK Ol HHCYJIMH JIHCIIPO BP3 OPEMEHOCTa, HUTY BP3 3/1paBjeTo Ha (GeTyCOoT/HOBOPOIEHYETO.

Kaj nauneHTKi o MHCYJIMH 3aBUCEH MITH F€CTALHCKH /MjaGeT BaXKHO € Jia Ce OJIpIKi no0pa KoHTpoJia Bp3
TIIMKEMHjaTa BO TeKOT Ha Gpemenocta. IloTpeGuTte 3a MHCynMH OGMYHO ce HamaiyBaaT 3a BpeMe Ha
TMPBHOT TPUMECTEP, M CE€ 3rojIeMyBaaT 3a BPEME HA BTOPHOT M TPETHOT TPHMECTap 0Jl GpeMeHoCTa.
IManuentkn kou Beke nMaar nujaber Tpeba ja ro W3BECTAT JIEKAPOT JAeKa ce OpeMEeHM MM ILIAHMPAaT
Gpemenoct. O eceHnujaHa BaXKHOCT Kaj GPEMEHUTE KEHU & MOHHTOPUHT Ha rIIMKeMHjaTa, Kako W Ha
OIILITOTO 3JIpasje.

L!OGH:G

aupenTku co nujaberec koM JojaT MOXeE 1a MMAaT notpe6a ox TIPUJIAr0/lyBambe Ha J103aTa Ha WHCYJIHH,
JueTa, unu obere,

DeprunuTer

MHcummH unpo He nmpeu3BHKaN HapyLIyBarkba Ha (GETYCOT BO CTYAMH W3BEACHH HA XWBOTHH (BuneTE
aen 5.3).

4.7 Biujanue Bp3 cioco6HocTa 32 Bozeme M ynpaByBame cO MAIIHHA

MokHo € cnocobHOCTa Ha TALMEHTHTE [la ce KOHLEHTPUpaar U Jia pearnpaar Aa 6uuie HapyIlieHa Kako
pesyarar Ha xunornukemuja. Toa Moxe Jla Oue U PU3HYHO BO CUTYALMH KOTa OBHE CIIOCOBHOCTH ce 01
0C06EHO 3Ha4emE (TIP. YIPaBYBabe CO BO3UIIO MM CO MALIHHM).

[Taupentute TpeGa na ce coBeTyBaar na W3GETHYBaal yNpPABYBAKE CO BO3MJIO 32 BpEMC Ha
XHIIOTTTHKEMHYHH COCTOjOH, OBa € 0CODEHO BXHO Kaj OHME CO HAMAJeHa CBECHOCT, HJIM OHME KOM MMaar
HECTH emu30AM Ha xumoriukemuja. CoBerute 3a Bo3eme Tpeba Ja ce 3eMaT BO MpPeABHI BO OBHE
CHTYaIMH.

4.8 Hecakann edexru

30upen u3BelnTaj 3a 6e30€AHOCHUOT MPOdHII

XHUIorauKemMuja ¢ Haj9ecTo HecakaHo JIEjCTBO Kaj MHCYNHHCKaTa Tepanuja, Temka XUIIOTIUKEMHja MOYKE
/ia OBEJIE 210 IyOHTOK Ha CBECTA, M BO €KCTPEMHHM Cilydan cMpT. He Moske 1a ce onpean dpeksenuuja co
Koja Ce jaByBa XHMIOIVIMKeMujaTa, GHJICjkH MCTaTa 3aBUCH OJ MPUMEHATA 033 HA MHCYIHH H ApYTH
(hakTopH Kako Ha 1Ip. 071 PEKUMOT Ha HCXPaHa Ha MAIMEHTOT 1 HEroBaTa (U3MYKA AKTHBHOCT.

Tabenapen Iperaca Ha HeCakaHu p

co ynorpebara Ha JIEKOT ¢ JaeHH MO0y
AHCKH CHCTEMH M IO Pelociie]] Ha omarauka
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HHIHACHUa (MHOrY yecro: > 1/10: wecto: > 1/100 no < 1/10: HeBOOGHYAEHO: > 1/1,000 go < 1/100:
perko: > 1/10,000 o < 1/1,000: muory petko: < 1/10,000) ; He e nosuaro (He MoOXe J1a ce MPOLEHH O
JOCTAIHUTE TTOAATOLH ).

Bo pamkure Ha cekoe rpymmparme cornacHo (pexdeHumjaTta, HecakaHuTe peaKuuH ce JajieHH 110
penocnes Ha onarayka Cepuo3HOCT.

MedDRA xkmacu MHuory Yecro | HeBoobmuaeno | Perxo Mmuory Heno3zuaro
HA OPraHCKH 4ecTo peTKo
CHCTEMH

HapymyBama Ha UMYHOJIOIIKH cCHCTeM

JlokanHa anepruja X

Cucremcka X
anepruja

HapymyBama Ha K0 M IOTKOMXKHO TKHBO

Jlunonuctpoduja X

Koxna X
aMHJIOHI03a

Onuc Ha 1a/leHUTe HecakaHu peakiuu

Joxanua arepauja

Hecra e nokanna anepruja kaj naunenti. L{psenuso, moterme u cBpabexk Moke 1a ce jamar Ha MecToTO Ha
anmuuuctpauyja. Cocrojbara ce MogoGpyBa 3a HEKOJIKY ACHOBH 10 HEKONIKY HeJleld. Bo Hekou ciyyan,
cocrojfara MOXKe Jia ce 0K Ha Apyrd (aKTopH, Kako HPUTALMja Off CPENCTBATA 32 XMrHeHa, uiH cnaba
TCXHHKA Ha HHjEKTUPakbe,

Cucmemcka anepauja

[Tojapara Ha cucremcka anepruja € perka, HO NOTEHIM]ANHO MOCEPHO3HA € reHepajiu3upaHara anepruja
Ha MHCYIMH. Taa Mo)ke /ja NpeAM3BMKA OCHIl MO NENOTO TENO, HEAOCTATOK HA BOAYX, CBHpEHE BO
Tpajiute, HamanyBate Ha KPBHHOT MNpPHUTHCOK, 3a0psan mync, wiu mnotewse. Telwkure crnyuan Ha
reHepajM3nupana ajepruja Moxe Jia ¢ ONacHH Mo ¥HBOTOT.

HGDVWVBCI%G HA KOMNCHO U NOMKOJICHO MKUBO

Jlunoauctpoduja ¥ KONKHA AMMIOMZ032 MONKE ROTO HAa WHjEKTHpPaH-e M Ja ce

OJULOXH JIOKAJIHATA AMCOPIILHja HA UHCYTHHOT. KemHy#f i eilh Ha MECTOTO HA HHjeKTHpambe
. w
BO 00.14CTa Ha MHjEKTHPAFbE MOJKe Ja MOMOTHe Bf) Fanarys i C Batbe HAa OBHE PeaKLuu (BUIH
WlaT s 1 Cli
ned 4.4) =
Eoem



IIpujaBenn ce cyyan Ha eleM MPH HHCYIMHCKA TEPanHja, 0coBeHO ako MPETXOAHO ciiabara MeTaboiHa
KOHTpOJIa € oA00peHa co HHTEH3UBUPaHa HHCYIMHCKA Tepanuja.

lpujasysarbe Ha MOJNCHY Hecakanu peaxkyuu

[TpujaByBatbeTo Ha MOKHUTE HECAKAHM PEAKIIHHU [OC]E CTABaMkE HA MEAMLMHCKHOT TPOH3BOJ BO npomer
¢ BaxkHO. Toa OBO3MONKYyBAa KOHTHHYHPAHO Clelee Ha KOPHMCT/PHM3MK GanaHCOT Ha MEAMLHMHCKHOT
npoaykT. O 31paBcTBeHUTe paboTHULM ce 6apa NpHjaByBaibe Ha ceKoja MOJKHA HecakaHa PeaKiiuja BO
AreHuujara 3a JICKOBH M MEJMLHHCKH cpeacTBa Ha Peny6nnka CesepHa Maxkenonuja (ya. Cs. Kupun u
Meroauj 6p. 54 kar 1) wim no enekTpoHCKM nat mpeky BeG CrpaHaTa Ha Arenuyjara
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ipenosupame

HMucynuuuTe HemaaT HEKOM CTPOrH Ne(HHHINH 32 Ipefo3Nparbe GHIC]KH CepYMCKHTE KOHLIEHTPALHH Ha
IIyKo3aTa CC pe3y/iTaT Ha KOMIUICKCHH MHTEpaKiM roMery MHCYTMHCKHTE HUBOA, MPHCYCTBOTO HA
rIyKo3a U IPYrd MeTaGoJIHH NPOLECH,

XHUMNOrHKEeMHja MOXKE J1a Ce jaBH Kako pesyNTar Ha NpeKyMepHa HHCYTHHCKA aKTHBHOCT KOja ¢ NOBp3aHa
CO 3eMarbe Ha XpaHa M TPOIIEHE Ha eHeprHuja.

Xuroraukemujata MoXe Jla e acolupaHa co 6aBHOCT, KOH(Y3Hja, NalmUTALUH, ri1aBoOONKH, NOTEHbe U
[I0BpaKame.

Crnabu enusonmn na xunoriukeMuja aasaat 106ap OAroBop Ha opaiHa aJIMHHUCTpaLHja Ha IIIYKO3a, HIIH
Ha ApYTH MeKepH.

Kopekiuja na yMmepeHo Telka XMNIOrIHKeMHja MOXKe Ja ce MOCTHIHE CO HHTPAMYCKYJIHA HilH OTKOKHA
aJMUHHUCTPALMja Ha [VIYKAroH, Clie/leHa CO OpaeH BHEC Ha jarJIeXMAPATH, KOTa MALMEHTOT HENTOCHO ce
onopasysa. IlanueHTiTe KOM HE /aBaaT OrOBOP Ha IVIYKAroH, Mopa Jia MPUMAT PacTBOp HA IiyKo3a
HHTPaBEHCKH.

AKO MalMeHTOT € BO KOMaTO3Ha cocToj0a, MyKaroHoT Tpeba a ce agMHHUCTpHpa MHTPaMyCcKyJIHO HIIH
NIOTKOXHO.,

Kako 1 11a e, r/1yK03HHOT pacTBOp MOpa Jia Ce J1a/le MHTPABEHCKH ako HeMa JI0CTAIHOCT Ha [VIYKArOH, HIH
aKo TIALHCHTOT HE O/IrOBOPH Ha riiykaroHoT. Kora ke ce ocBecTH, naluenToT TpeGa 1a IpuMu 06poK.

Horpeben € KOHTHHYHPaH BHEC Ha jarjiexujpaTv M oOCcepBallija HA MAIMEHTOT MOCIe OMOpaBYyBAETO,
Oupejku MoYke J1a 0j/ie 10 MOBTOPYBakbe Ha XMMOTIHKEMUYHATA KPH3A.

5. DPAPMAKOJIOUIKH KAPA

Bl KO} K npu aujaberec, WMHCYJIMHM W aHAIO3M 3a
UK KOROU 0 6p30 genysaukn. ATL] koa: A10ADO4.

5.1 DapMaKOAHHAMCKH Kap

dapmakorepaneBrcka rpyna; JI¢
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[IpumapHa akTHBHOCT Ha MHCYJIHH JTHCHIPO € PeryJalyja Ha FIyKO3HUOT MeTaBosH3aM.

MHcynmunute nocenysaar aHaboMMuK U aHTH-KATaGOTMUKH JIEjCTBA, BO 3aBUCHOCT O TKUBOTO HA KOG
JenyBaar,

Bo myckynHOTO TKHBO ce 3rosieMyBa KOMMUMHATA HA IJIMKOreH, MAacHH KHCEJIHHH, TNIMLEPON M
MPOTCMHCKA  CHHTE3a, I[IpeB3EMalbe HAa AMMHOKACENWHHM, a Ce HamallyBaaT TIMKOIEHOIN3aTa,
[JIMKOHCOreHe3aTa, KEToreHesara, JIMIONA3aTa, MPOTEMHCKHOT KaTabonu3aM M NPOH3BOJACTBOTO HA
AMMHOKHCEJIUHH,

Hucynnu mienpo uma 6p3 nouetok Ha agjcrso (okony 15 MHHYTH), H TOa OBO3MOXYBa Jia ce JaBa 6p3o
noce 06pok (0-15 MuHYTH 01 06pOKOT) BO cnopeaba co PacTBOPNUBHOT MHCYIHH koj ce aasa 30-45
MHHYTH nIpes 00poK. Bp3 moueTok, u paH MUK Ha aKTHBHOCTA HA MHCYIIHH JUCIPO ce 3adenexysa mocie
NOTKOXHA aMuHucTpanuja Ha Humalog Mix50. Humalog BASAL uma npodun Ha akTHBHOCT KOj e
MHOry CIHYCH €O OHOj Ha GasanuuoT uHcyaun (NPH) Bo nepuon oj oxkony 15 uaca. Ha cnukara ce
npukaxkkasu papmaxogrHamukara Ha Humalog Mix50 i na BASAL.

XUNOrauKeMHCKa AKTHBHOCT

— Humalog
— — Humalog Basal

Bpewme, yacosu

Ha cinukara e Ope3CHTHpaHa penaTHBHATa KOJHYHWHA HA INIyKo3a BO OJJHOC Ha BPEMETO, KOja € HEONXO0JaHa
3a OIPXKYBaH,€ Ha BKYNMHHUTE KOHLIEHTPAMH HA [IyKO3a BO KPBTa KaKO BO YCJIOBH Ha I'aj, v ¢ HHIAHKATOP
3a CCIJCKTHTE Ha THE WHCYJIMHH BP3 MIYKO3HHOT MeTabonuiam.

Ha rnnkoansaMckuoT 0AroBop Ha HHCYJIMH JIMCTIPO He BJIMjaaT HapyLIEHATA OyOpexHa WK XemarajiHa
(hyHKIMja.

['ukoauHamMcKkuTe pasiuku noMery MHCYIHH i
M3MEpeHo NMpH IIyKo3Ha clamp mpoueaypa, g
(QyHKLH]a.



®apmMakOKHHETHKATA Ha MHCYJIHH JIMCIIPO OIpa3yBa cocTojka Koja 6p3o ce ancopGupa, 1 JIOCTUI'HYBA MUK
Ha KOHIEHTpauujata BO KpBTa 3a Bpeme of 30-70 MMHYTM TOCTE MOTKOXHO HHjeKTUpambe.
(DapmMaKOKHHETHKATA HA MHCYJIMH JIACIPO MPOTAMHUHCKA CYCTICH3M]a ¢ eAHAKBA HA MCTaTa o XYMaHHOT
HHCYJIHH CO CPEHO JiejcTBO Kako NPH,

®apmakoxkunetukata Ha Humalog Mix50 noapas6upa HHIWBHAYalHA (apMakOKHHETHKA Ha JBeTe
COCTaBHM KOMIOHEeHTH. [Ipn pasrielysame Ha KIMHHYKATA PENCBAHTHOCT HA OBME KHHETHKH,
TOCOO/BETHO € J1a € HCTIMTAAT KPUBHUTE HA YTHIIH3ALM]A HA ITyKo3aTa (Kako LITO € HaBe/IeHo Bo 5.1).

Kaj naumentn co Gybpexna uHCy(MLHMEHLH]a, WHCYIMH NMCTIPO MOGP30 ce pecopbHpa OTKOJKY
PacTBOP/JIMBMOT XyMaH HMHCYJuH. Kaj mauuent co aujaberec THI 2, M CO pPa3NMYHM CTElEHH Ha
HapyiieHa OyOpexna dyHkuuja, (apMaKOKHHETCKATE pa3ivKH 1OMeFy HMHCYIHH JMCIPO W
PacTBOPJIMBHOT XyMaH WHCYJIMH OHJI€ TE€HEpalHO OJpKaHH, W IOKaKAAe HE3aBHCHOCT O CTENEHOT Ha
Oybpexknara Qynkunja. Kaj nmanmentd co xenaranna uHCy(DHIUHEHIMja, WHCYJIHH aucnpo noGp3o ce
pecopbHpa H eNMMHHKPA 32 Pa3IUKa 0] XyMaHHOT PACTBOPJIHB MHCYJIHH.

5.3 IpeTkaMHUYKH HoaaTouH 3a Ge30eHOCTA HA JIEKOT

Bo in vitro TectoBHTE KON BKITyUyBaaT Bp3yBabe 33 HHCYJIHHCKHTE peLenTopH U eeKTH Ha KIETKHTE BO
pacT, MHCYJIHH JIUCIPO Ce MOKaxXal MHOrY CIMYeH Ha XyMaHHOT WHCYyIuH. CTYIMHTE HCTO Taka
AEMOHCTpHpaJle Jeka AMCOIM]jAlMjaTa Ha MHCYIHH JIMCNIPO OJf PEUENTOPHTE € eKBHBAJICHTHA HA HCTATa
OA XyMaHHOT pACTBOPJIMB HWHCYJNMH. KpaTKoTpajHuTe, €IHOMECEUHH WM JBAHAECETMECEYHH
TOKCHKOJIOIIKH CTY/IMH HE TIOKaXalle 3Ha4ajHH TOKCHKOJIOLIKH e(EeKTH.

MHcynuH JMcipo He nNpenu3BHKAN HapyliyBaie Ha  (DEpTHIHTETOT, eMOPHOTOKCHYHOCT M
TEPATOreHOCT Kaj aHHMaJIHUTE CTYAHH.

6. DAPMAILEBTCKH KAPAKTEPUCTHKH
6.1 JIHCTAa HA eKCLIUIIHEHCH

IIpotamut cyadar

M-Kpezon

Genon

['nunepon

Hubasuuen Hatpuym docdar. 7H,0O
LlnHK oxeup

Bona 3a unjekinu -
XIIOpOBONOPOJHA KHCEIMHA U HATPHYM %I&m; ¢ la ce ynorpedyBaar 3a peryiupame Ha
pH.

6.2 HukoMnmaTuOuaHocT

He ce uzpenenu cryamm 3a Meluame
CTYZIMH Ha KOMNATHOMITHOCT, OBOj POU

pyru uncynuuu. [lopamu orcycreo Ha
a CO IPYTrH MEJMLIMHCKH TIPOM3BOMIH.

6.3 Pox na Tpaeme
Ipen ynotpeba




3 roiuHH.

Ilocne mpBara ynorpe6a/ nociie crapambe Ha NATPOH

28 niena.

6.4 IToceGuu MepKH 32 yyBame

Ha He ce samp3nyBa. [la He ce U310XKyBa Ha IPEKYMEpPHa TOIUIMHA HHUTY Ha JMPEKTHA COHYEBA CBETIIHHA,
[Ipen ynotpeGa

Ha ce uysa Bo pwknzep, Ha Temneparypa of1 (2°C - 8°C).

[Mocne npBata ynorpeba/ nocre cmaearbe Hd HAMPOH

Llampon

Ma ce uyBa na Temnepatypa moa 30°C. Jla He ce uysa Bo hprxuaep. IleHkanoro co craBeH maTpoH He
Tpeba 1a ce uyBa Co 3aKaueHa Hria.

KwikPen

Mla ce uysa na Temneparypa nox 30°C. Jla e ce uyBa Bo ¢puxunep. Ienkanoro He Tpeba aa ce uyBa co
3aKaveHa uria.

6.5 IIpupona u coap:kuHa HA KOHTEjHEpPOT

[Tarpon

Cycnensujata e cojpkana BO [ATPOH OJ CTAKJIO THN 1, 3ameuyaTeH co OyruneH WM XanoGyTuieH
3aTBOpaY BO BHJI HA JMCK M KITHII, 3alUTHTEHH CO aJlyMHHHYMCKH meyar. JIHMETHKOH MJIM CHJIMKOHCKA
eMyJI3Hja MOJKe 12 ce ynoTpebar 3a TpeTHparbe Ha KIMNOT Ha MATPOHOT, H/MITH Ha CTAKJICHHOT HaTpoH.

3 ml Ilarpon: IMakyBamwa ox 5 unu 10. MoxHo € ja He 6uaar MYIITEHH BO MPOMET CHUTE T'OJIEMHHH Ha
[aKyBama.,

KwikPen

Cycnensujata e coupxaHa BO NAaTpoH Of CTAKJIO TN 1, 3ameuaTeH co OyTuneH Win xanoOyTHieH
3aTBOpav BO BUJ Ha JHCK W KJIMI, 3alUTHTEHH CO allyMHHHYMCKH meuar. JIMMETMKOH WM CHJIMKOHCKA
EMyJI3uja MOJKe J1a ce yrmoTpebar 3a TpeTHpame Ha KIUIOT Ha NaTPOHOT, H/UJM HA CTAKJIEHHOT MATPOH.
[arponure on 3 ml ce 3anmeuaTeHn BO NEHKANO 3a MHjeKTHpabe 3a eHOKpaTHa ynoTpeba HapedeHo
"KwikPen". Urnu He ce BkayueHH.

3 ml KwikPen: ITakyBarwa ox 5 wiu myntunakysama o 10 (2 1
CTaBEHH BO MPOMET f



6.6 Creuujanun npexynpeaysama 3a OTCTpaHyBae H APYrH HAYHHH HA PAKyBaibe

HucTpykumu 3a ynorpeba u paKkyBame

3a z1a ce cupeyn MoxHa TpaHCMUCH]a Ha GONECTH, Cekoj ATPOH MK IeHKAo MOpa Jia ce KOPHCTH camo
OA CTpala Ha e/eH NAlWEHT, JIYpH W JOKOJIKY HriaTa e npomereta. I[laluenture tpeba ga ja
OTCTpaHyBaaT UriaTa nocie CeKoe HHjeKTHpakbe.

Humalog Mix50 tpe6a na ce TIPOBEPYBa PELOBHO M He Tpeba na ce ynorpebyBa ako HMa IpUCYCTBO Ha
TPYTKH WJIH LUBPCTH ONIM MapTHKY/M 3aeleHd Ha JHOTO WIH SHIOT Ha KOHTEJHEPOT, HaBajku My Ha
MPOH3BO/IOT 3aMP3HAT H3rJes,

1lodzomosia na oosa

Ilatponorure u KwikPen-osute mro coapxn Humalog Mix50 tpe6a na ce POTHpAaT BO ONAHKUTE O
pauere 10 natu, u na ce fpeBpTyBaar 3a 180 cremenu fgecer maT BeaHain npej ynorpeba 3a jga ce
Pecycrnieniupa MHCYJIMHOT, ce f0jieKa CYCHEH3HjaTa He CTAaHe MJIEYHA HITH Kako o6ak. Ako 0Ba HE o
nobueTe, NOBTOpeTe ja mocTankara ce AO/ICKA COApXHHATA HE ce M3Mela. IlaTponuTe COApXKAT Majio
CTAKIEHO TOMYE KOE IO MNOTIOMAra MellameTo,

He memwajre cunno, Gunejin moxe Ja Jojie 10 CO3/aBabe HA MeHa W Ha TOj HAYHH Ke ce monpeyun
OJIPENyBABETO Ha 03aTA.

Iamponu

Humalog Mix50 narpouure Tpeba j1a ce ynorpe6ygaar co Lilly uHcynuncko newnxano 3a [IOBEKeKpaTHa
ynorpeba u He Tpeba ma ce ynotpebyBaar co GuI0 koe APYro meHkano 3a MoBekekpaTHa yrorpe6a,
Ouejkn TouHOoCTA Ha AO3MPAILETO HE € yTBPAeHA CO APYrH NeHKana,

MHucrpyximure kou noafaar co cekoe WHAMBUIYAIIHO TEHKaNO MOpa Ja CE€ CIeAar 3a MONHEehe co
MaTPOHH, NIPHKAYYBAHE HA HINIATA M aAMHHUCTpAIHjA HA MHCYIIHHCKATA WHjeKIH]a

KwikPen

[Tpen ynorpe6a na KwikPen tpe6a sa ro [TPOTHTATE BHUMATEIIHO MPHPAYHUKOT 33 ynoTpeGa BKIyyeH
3aCAHO CO ymatcTBoTO 3a nauueHT. KwikPen Tpe6a na ce ynorpeGyBa Kako IITO € HABEAEHO BO
MPUPAaYHHUKOT 3a ynoTpeda.

Ilenkanara He TpeGa na ce YNOTpebyBaar JIOKOJIKY HEKoj /el Harfena Kako Aa € CKPILUEH WJIH OLUTETEH,

Hujexmuparve na doza

AKO KOPHCTHTE NPETXOAHO HATIONHETO NCHKAJIO HIIM MEHKANIO 3a MOBeKeKpaTHa yNoTpe6a norieauere ru
ACTANIHUTE HHCTPYKUMH 32 MOArOTOBKA HA-HEHKAIOTO H WH]EKTUPake Ha 71034, CIe/HUTE vH(opmManuu ce
OIILITH, WY Mg

1. HM3mujte ru panere.
2, Hsbepere mecto 3a un ‘
== o
T v SRR 2
3. Hcuncrere ja koxara co ‘?ﬁ)_HHCTpx}CJ_‘m
. SHKRUY |
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4. CrabunusupajTe ja KoxaTa CO LIMPEHE WM CTHCKalke Ha TOrojeMa moBpilinHA, BMmeTHere ja
MrNaTa ¥ UHjeKTHPAjTE COTACHO WHCTPYKIIHHTE.

5 M3Bievere ja urnata HajBOp M HEXKHO TNPUTHCHETE I'0 MECTOTO HA WHjeKTHPame HEKOJIKY
cexyHaH. He Tpeba fa ce Macupa/Tpre MOBpIIHHATA HA HH]jEKTHpAbE.

6. Co ynotpeba Ha kanmayeTo ol MIriaTa, H3BajeTe ja Off IEHKaNoTo U OTcTpaHeTte ja Ge36eHo.

7. Yrorpebara Ha WHjeKLIMOHM MecTa Tpeba 1a ce MeHyBa, IpH IUTO UCTOTO MeCTo, He Tpeba aa ce
ynorpedyBa NO4ECTO 0J] eJHALL BO MeCeLOT.

Cekoj HeynorpebeH NPOM3BOM WIJIM OTHAjASH Marepujaj Tpeba ja ce OTCTpPaHM COIVIACHO JIOKAJHMTE
Oapatba.

7 HOCHUTEJ HA ONOBPEHHE 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO ITPOMET

®apma Tpejn nooen, yn. Antos ITonos 6p. 1/1-3, 1000 Cxomje, Peny6nnka CerepHa MakeoHuja

8. BPOEBH HA OJOBPEHHJA 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

15-7781/12
15-7782/12
15-7787/12
15-2034/3-14

9. JATYM HA IIPBO OJOBPEHHE 3A CTABA
HA OJOBPEHHE 3A CTABAIBE HA JIEKO

Harym Ha nocienna obnosa: 26 @espyapu 2013

10. JATYM HA PEBHU3UJA HA TEKCT

Hoemepu 2020
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