3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTEHA JIEKOT

1. UME HA JEKOT

MANITOL 20 % Alkaloid®/MAHUTOJI 20 % Anxatoun”
200 g/1000 ml pactBop 3a uadysuja

2. KBAJIUTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1000 ml pactBop compsxat 200 g MaHHTOJI.

Teopetcka ocmonapuoct: 1098 mOsm/L.

3a LenocHaTa IHCTA Ha IIOMOIITHATE CYCIICTAHIHY, BUIETE To aenoT 6.1.

3. ®PAPMAIIEBTCKA ®OPMA
PacTBop 3a unH(y3H]ja
Bucrap u 6e360eH pacTBOD.

4, KJIMHNYKHA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHANKAIIHH

- Ilpenu3BHKyBame ARype3a 3a MIPEBEHIIN]a U/WITH 3a JIEKYBambhe OUTYpHUja Kaj akyTHa OyOpeskHa
MHCYQHLHEHIIH]a IPe/l HapyIlyBameTo Ha OyOpexkHaTa QyHKIMja a CTaHe HPEeBEeP3UOUIHO.

- ®opcupaHa 0OCMOTCKa JHype3a [IPH Tpyere co OapOuTypaTh co JONro JI€jCTBO U CO CATHIIMIIATH.

- HamanyBame moxadeH MHTpaKpaHHjaleH IPUTHCOK U Teparyja Ha nepedpaneH eaem.

- Hamanysame nokayeH HHTpaoOKyJIapeH IPUTHCOK KOJIITO HE MOXE Ja Ce PETYIUpa CO APYIH
JIEKOBH.

- CruMynanyja Ha ypHHapHaTa eKCKpelrja Ha TOKCHHH.

4.2 [loznpame 1 HAYMH HA ynorTpeda

Ilpen ynotpebara u 3a BpeMe Ha ynorpebara MOXKHO € Ja ce jaBH oTpeda aa ce cnenar
paMHOTe’)KaTa Ha TeYHOCTH, CEPYMCKHTE eNIeKTPONIUTH U allu0-0a3HaTa paMHOTEXa, CO 0CODeHO
BHHMaHHUE Ha CEPYMCKUTE KOHIIEHTpAlUK Ha HATPHYM Kaj IAlMEHTHTE CO 3r0JIEMEHO HEOCMOTCKO
ocno0omyBame Ha BA30NIPECHH (CHHAPOM Ha HECOOBETHA CEKPEIIH)ja Ha aHTHIUMYPETUIHHOT
XOpMOH, eng. Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH) u xaj nauuesTure
KOHM 3¢MaaT arOHHCTH Ha Ba30IPECHH, MOPAIHM PU3MK OJ XHIIOHATpEMH]ja CTEKHATa BO DONHUYKY
ycnoBH (BuneTe TH aenosute 4.4, 4.5 u 4.8).

Crneaemero Ha CepyMCKHTE KOHIIEHTPAMH Ha HATPHYM € 0COOEHO BaYKHO 3a XHIOTOHHYHHTE
pacTBOpH.

Tonummrer Ha pacTBOpOT 3a HHOY3Uja ManuTon 20 % Ankanoua: XUNEPTOHUYEH.

Ho3ara (konr4ecTBOTO) M Op3uHara Ha HH(]Yy3HjaTa 3aBUcaT 0] BO3pacTa, O] TejecHaTa TeXKHHE,
KaKO M OJf KJIMHHYKATa ClIMKa Ha OOJTHUOT (Ha Ip. H3rOPEHHIM, XUpPYpIIKa HHTEPBEHIIH]d, TOBPEIa
Ha I7aBarta, HHQEKIHH) 1 OJl HCTOBPEMEHATA TepanHja.

Kaj nena Tepanujara Tpeba ma ja oapean JOKTOPOT KOj € HCKYCEH BO IIeJIMjaTPRCKA HHTPABEHCKE
Tepanyja co HHQY3HOHH pacTBOpH (BuIeTe ' nenosute 4.4 u 4.8). \



[losupaise

Mudysuonnor pacteop Manuron 20 % Ankamous Tpeba J1a ce KOPUCTH HCKIIYYHBO KAKO pacTBop
3a uH(Qy3uja. Bkynnara 103a, KOHIEHTpalKjaTa i HAYMHOT Ha JO3Uparbe 3aBHCAT OJ] PHPOJATa U
Ol CePHO3HOCTA Ha JIEKYBaHHTE COCTOj6H, 01 MOTpebaTa 3a XuApaldja U 0 peHATHATA
enuMuHauKja. Boobuyaenara no3a kaj Bospacuu Bapupa o 20 1o 100 £ Ha JIeH, HO BO Hajroinem
Opoj ox ciyyauTe TEPAUCKHOT OATOBOP Ce MOCTHTHYBA €O 1032 0J 50 1o 100 g va nen. HaumnoT
Ha J103Mpake ¢ 00HYHO NPHCIOCOGEH Ha ONPXKYBAHETO Ha YPHHAPHHOT npotok o4 Hapem 30 — 50
ml/h. BakoBHOT HaunH Ha 103Upare U rONEMHHATA Ha I03ATA CE BO CKJIAT €O OIIITO npudaresure
TEPaNKCKH BOJIHYH.

Tecr-j103a: TecT-7103a Ce KOPHUCTH HA IOYETOKOT Ha Tepanujata. MaHuTON Kaj MalHEeHTHTE CO
MIOTBP/ICHA OJIUIYPHja U Kaj OHHE Kaj KOM IIOCTOM COMHEBAILE 32 HapymeHa OyOpexHa QyHKimja.
Tecr-no3ara ce nosupa Bo koHUEHTpauuja ox 0,2 g/kg Tesecna Maca (oxomy 75 ml 20 % pacTBop)
BO MH(Y3Hja BO IEPHO O 3 JI0 5 MHHYTH 32 IIpeIM3BUKYBA:E HA auypesa og 6apem 30 — 50 ml/h.
HonatHa TecT-n03a MO3KeE Ja ce IPUMEHH aKo CO NPBATA 1032 HE Ce IOCTHUIHE ¢opcupana guypesa.
JIOKOJIKY He Ce IOCTHTHE TePAKCKK OAroBOp, ke Gue noTpeben foAaTeH Iperes Ha alHeHToT.

IIpeBenumja na akyraa OyOpesxna uncydurmenimia (oIarypria): MAHATOI BO ¢bopma Ha
nH(ysnoHen pacteop 10 % mmu 20 % Moxke 1a ce KOPHCTH 32 BpEME Ha KapIUOBacKyJIapHH W Ha
APYTH THTIOBH Ha ONEPALMH BO KOHUEHTpauuja ox S0 no 100 g. KonnenTpanujara 3asucy o
norpedara 3a XMApaTaluja i 01 TEPAIMCKHOT OrOBOP Ha MAHEHTOT.

Tepanwja Ha onurypuja: BooGuyaenara no3a 3a TepanMja Ha oIurypuja e 100 g MauTON BO bopma
Ha 20 % pactBop.

Hamanygame Ha HHTPAOKYIAPEH IPHTHCOK: pactBopoT ManuTon 20 % Ankasoun (7,5 — 10 ml/kg)
BO no3a o4 1,5 no 2 g/kg TenecHa maca moxe na ce J03Mpa BO MEPHO/L MOKPAToK 01 30 MUHYTH
3apajiv IOCTUIHYBArbe HA MOMEHTANICH U MaKcHManeH edexT. [Ipu mpeonepaTnsna IPUMEHA JIEKOT
Ce 103Hpa OJ1 €ICH JI0 IIOJIOBHHA Yac Ipe] ollepalujaTa 3a Ja ¢e IOCTUIHE MAKCHMAIHO
HaMallyBame Ha HHTPAOKYNIapHHOT IIPUTHCOK.

Hamanygare Ha MHTpaKpaHujaleH IPHTHCOK: MAKCHMATHO HaMalyBame Ha HHTPAKPAHH]aTHHOT
TIIPHTHCOK Ka] BO3pacHH Ce IIOCTUTHYBA co 103a o1 0,25 g/kg Ha cexou 6 — 8 waca. OcMOTCKHOT
rpafiueHT OMery KpBTa v uepedpocnuninnaTa teqaoct o1 10 mOsm/L IIPUJIOHECYRA 32
3a/I0BOJIUTEITHO HAMAJTyBake€ HAa HHTPAKPAHH]ATHUOT IIPHTHCOK.

LonatHa Tepanuja Nopajiyd HHTOKCHKAITHIA: pacTsopuTe 3a HH(Qy3uja Manuron, 10 % Anxanons u
Manuron 20 % Ankanoun ce HHAMIUPAHH 3a (opcupana nuypesa Bo ciyuaj Ha Tpyebe.
KoHuenTtpanujara 3apucu o cocTojbara Ha MalHEeHTOT, O/ norpebdara 3a XHJapaTaiuja u o
YPHHAPHUOT NPOTOK. 32 O/[peNyBakbe Ha J03aTa MOYKe 1a GHIe KOPHCHO MEPEILE Ha CTENEHOT Ha
rIoMepyJlapHaTa (pUITpaluja co KITHPEHCOT Ha KPEATHHUHOT.

Hedujampucka nonyrayuja
Ednkacrocra u 6e36enHocTa Ha IpUMeHaTa Ha PacTBOPHTE Ha MAHHUTOI Kaj Jena moMaiu on 12
FOJMHK He ¢ yTBpieHa. [lopanu Toa, THe He ce ynoTpeGyBaar Kaj aeua moMamm o 12 roguHu.

4.3 KoHTpaunaukaumu

- IlpeoceTnMBOCT Ha aKTHBHATA CYTICTAHIIM]a Ha JIEKOT HITH HA HEKOja O/l TOMOIIHHUTE COCTOjKH
HaBEJIEHH BO nenioT 6.1.

- M3pasena aHypuja KaKo nocnenuua Ha Temka 6y6pexHa uHCYhHIHEHIH]a.

- Tewka 6enogpobua KoHrecTHja Ml MaHH(ecTeH enem Ha Oeute IpoGoBH.



AKYTHO HHTPAaKpaHHjaTHO KPBapere OCBEH 32 BpEME Ha KPaHHOTOMH]a.

Tewka nexunpararyja.

IIporpecusro GyOpexHo omTeTyBame WK AMCHYHKIM]A [0 TEPANUja cO MAHUTOIN, BKIYUyBajKu
Y pa3BOj Ha ONUTYpPH]ja ¥ HA a30TEMH]a.

IIporpecuena cpuesa HHCY(QHIMEHIH]ja HIH GenoapobHa KOHIECTH]a 110 BOJIEBYBAk-€ Tepanija
CO MaHUTOJL

4.4 IloceOHu MEPKH HA NPETNA3JIHBOCT ¥ MpeXyNpeIyBame
IIpedynpedysarva
Kaj nanumenTMTe CO CplEBa M CO peCHHparopHa CnabocT M Kaj MAalMEHTHTE €O HEOCMOTCKO

ocnobonysame Ha BazonpecHHOT (BKiayuntenso u SIADH), ronem Bomymed na undysuja Mopa aa

Ce KOPHUCTH CO BHHMATEIHO CJIEACHE, IIOPadd PU3HK O/ XUIIOHATPEMHja CTEKHATa BO OONHHYKH
YCIOBH (BHIETE MOMOMIY).

Xunonarpemuja: [TaueHTHTE CO HEOCMOTCKO 0CI000IYBabE HA BA3OIIPECHHOT (Ha IIp. TIpH
akyTHH 60J1ecTH, 60NKa, HOCTONEPATHBEH CTPEC, MHGMEKINK, U3rOPEHUIM U IPH GOJIECTH Ha
[THC), nannenTure co GonecTu Ha CPIETO, HA UPHHOT Apo0 K Ha GyOpesuTe U nalueHTUTe
KOH Ce M3JIOJKEHH Ha arOHMCTH Ha Ba3OIPECHHOT (BUIETE IO AeIO0T 4.5) ce U30KEHH Ha
3rOJIEMEH PH3HK O]l aKyTHA XMIIOHATpeMHja 110 HH(Y3Hja Ha XUITOTOHUIHH PaCTBOPH.
AKyTHaTa XMIIOHATpEMHja MOXe Jla TPeAU3BHKa aKyTHA XUITOHATPEMUYHA eHIledanronaTuja
(MO304€eH efieM), KapaKTepH3UpaH CO IIIaB060IKa, Hay3eja, eMUIENTHYHH Halaly, IeTapruja
U CO MoBpaKame. [[anueHTHTe CO MO30UEH €eM Ce U3JI0XKEHH Ha 3T0JIeMEH PH3HK OJ1 TEIIKO
UPEBEP3UOHIIHO OLITETYBakhe Ha MO30KOT.

Jeua, >KeHH BO IUIOHA BO3PACT U MAIMEHTH CO HaMaJeHa liepe0paTHa KOMITIHjaHeca (Ha TIp.
MEHHHTHUTHC, HHTPAKPaHHU]aJTHO KpBaBeme, liepedpaiHa KOHTY3Hja 1 MO3OYEH €EM) ce
H3JI03KEHH Ha 3TOJIEMEH PH3MK OJI TEIIKO M )KMBOTO3arp03yBayKO OTEKYBaHE Ha MO30KOT
NPEIU3BUKAHO O] aKyTHA XUIIOHATPEMH]a.

Kaj narentute co temka 6yOpexHa HHCYQHUIIMEHH]a € HEOIIXOIHO Ja C€ UCKOPHCTH TECT-
no3ara (BuaeTe ro aenot Jlozupame W HAYMH Ha IpuMena). JlojaTHa TecT-1103a ce
NPUMEHYBA JOKOJKY He ce IIOCTUTHE aJeKBaTeH TePaliCKH OArOBOp, IIPH LITO HE CMEE 1a
CE KOPHCTAT ITOBEKE O] IBE-TECT HO3H.

3anopKkuTesHaTa Juypesa no undysuja Ha 20 % pacTBOp Ha MAHUTOJ MOYKE JA0AATHO Ja ja
BJIOIIM BEKE IIOCTOEYKATA HapylleHa XeMOKOHUEeHTpalyja. Harnoto rydemwe Bojia 1
EJIEKTPOJIMTH JOBEIYBa 0 cepro3eH nuchananc. HeonxoaHo e crieaeme Ha
KOHILIEHTPaLHUTE HAa HATPUYM H Ha KaJTHyM BO KpBTa 32 BpeMe Ha Tepalujara co MaHUTOIL.

Bo ci1yuaj Ha moHATaMOIIHO HAMATYBake Ha YPHHAPHHUOT IPOTOK 32 BpeMe Ha TepanujaTa co
MaHMTOJI, HEONIXOAHO € MMOBTOPHO pasriieAyBarme Ha KIMHUYKATa COCTO]0a Ha MallHEHTOT H.
1o noTpeba, IpeKNHYBamke Ha Tepanyjara co MaHUTON. AKyMylanyjaTa Ha MaHUTOI MOXE
Iia NOBeJIEe 10 MpeKyMepeH MOpacT Ha MPHTUCOKOT Ha eKCTpalellyTapHara TeYHOCT KOJIITO
MOKE J1a ja BJIOIIM ITOCTOSYKATa HIIM CKPUEHATA KOHTECTHRHA CPLIEBA MHCYDUIIHEHIIH]A.

Harnoro rybeme enekTponuTi foBeayBa 10 cepuoseH qucdananc. Co npoaomKyBameTo Ha
TepanyjaTa co MAaHHTOJ I'YOEHEeTO BOJA CO IPEKYMEPHO 3roJIEMYBabE HA €IEKTPOJIMTHTE
MOJKe Ja DOBeIe 10 XunepHarpeMuja. CleqemheTo Ha eNeKTPOIUTHHOT CTaTyc, 0CODeHO Ha
HATPUYM M Ha KAJIMYM, € OJ1 BUTAIHO 3HAYCHHE 34 BpeMe Ha TeparyjaTa co MaHMTOJI.

Ocmortcka Hedpoza, peBep3Ha BaKyoIu3allnja Ha TyOy/IUTe 01 HE3HAYMTEJIHO KIMHUYKO
3Ha4eHE, MOJKE J1a JIOBe/Ie O TellKa upeep3nbuinta nedposa. [lopanu toa, o !
HCKIIYYUTETHO 3HAYEHE € [1a ce cieau OybpexnaTa QyHKIHja 32 BpeMe Ha Tepalljata co
uH(}y3Hja Ha MAaHUTOIL.

He ce npenopa4yea npuMeHa Ha JOJATHH MperaparTH.



Mepru na npemnasiusocm

- HeornxonHa e BHUMAaTeNHA NPOLEHa Ha KapIHOBAaCKyIAPHHOT CTATyC Ipel 6p3a mprMeHa Ha
MaHHTOIl, CO OIJIe]] AeKa HarTHOT MOPACT HA NPHTHCOKOT Ha eKCTpalelyIapHaTa TeIHOCT
MOJKe Jia IoBefie 10 QyIMHMHAHTHA KOHT€CTHBHA CPLIEBA HHCY QHUIIHEHITH]A.

- Ilpeoramero Ha CIOGOHIOT HATPHYM OJ] HHTpAIIETyIApPHATA TEYHOCT BO EKCTpAlIEyIapHATA
TEYHOCT 3a BpeMe Ha HH(y3HjaTa Ha MaHUTON TH HaMallyBa CePYMCKHUTE KOHIICHTDALMH Ha
HATPUYM M ja BJIOIYBA BEKe MOCTOCYUKATA XHIIOHATPEMH]a.

- OxapkyBajku ja [uypesara, 103MPameTo Ha MAHHTON MOXE 11a I0Be/Ie 10 HejacHa M HarjaceHa
HeaJIeKBaTHA XMIpalyja WM XMIIOBOJIEMH]a.

- PacTBopor Ha manuTON G€3 EAEKTPOIIUTH HE CMee Ja Ce aBa HCTOBPEMEHO CO UH(Y3Hja Ha KPB.
JIoKOJIKy IIoCcTOHM OTpeda HCTOBPEMEHO J1a Ce JaBa M KpB, 3a J1a ce u3Gerue
TICeBJI0ANIY THHALLM]aTa, HEOTIXOMHO € Ha CeKOj JINTAp PACTBOP HA MAHMTON 1A Ce I0Ia/IaT
Hapem 20 mEq HaTpuym xstopu.

- Ilpu u3narame Ha HUCKN TEMIIEPATYPH, PaCTBOPOT Ha MAHUTOI MOKE J1a KPHCTAIIH3HPA.
Heonxosien e npernen Ha pacTBOPOT Ipe/] HErOBaTa NpYMEHa.

- JlabopaTOpuCKH TECTOBH: HAKO € MOXHO Ja Ce OpeIH HHUBOTO HA MAHUTOJ BO KpBTa, BO
IpaKcara peaJlHO II0CTOM Mania notpeda 3a Toa. MeryToa, COOIBETHOTO ClleIeEe Ha HUBOTO
Ha HATPUYM M Ha KallMyM, CTEIICHOT Ha XeMOKOHUEHTPAIIHjaTa ¥ HA XEMOIHITYLIHjaTa,
HHJICKCOT HA peHANHATa, Ha KapAujanHaTa 1 Ha GenoapobHara (pyHKuHMja IpeTCTaByBaar
NapaMeTpH CO LeJ Ja ce H30erHe NpeKymMepHaTa pa3MeHa Ha TeYHOCTH U Ha eNIeKTPOJIHTH.

- bpemenocT: cTyaum 3a penpolyKTHBHOCTA Kaj SKHBOTHHTE HE Ce CIIPOBEIEHH CO MAHHTOJL.
Mero Taka, He € 103HATO My MaHHUTOJIOT MOXKE Ja JOBENE A0 OUITETYBAhe HA TIIOI0T KOra
CE IpMMEHYBa BO TCKOT Ha OPEMEHOCTA MIIM JIaTH MMa BIIHjaHHE Ha PeNpo/yKTHBHATA
crnocodHoCT. ManuTOI Ce MPUMEHYBa BO TEKOT Ha GPEMEHOCTA CaMO BO CIIyYauTe KOTa TOA
€ HEOIXOHO.

- [Jloeme: He € MO3HATO Jasy NEKOT ce M3JIadyBa BO MajIMHOTO MiIexo. Co Oriel Ha Toa IeKa
NOBEKETO JICKOBH C€ H3/1a9yBaaT BO MJIEKOTO Ha JIOMIIKATa, C& COBETYBa 0CoOeHa
NPETNasIMBOCT NPHU YNoTpeda Ha MAHUTOJI BO TEKOT HA JIOCHHETO.

[TenujaTpucka monynaiuja
Eduxacrocra u 6e30enH0CTa Ha IPUMEHATa Ha PACTBOPHTE Ha MAHUTOJN Kaj gena rnomains ox 12
FOMHY HE € yTBpAeHa. [lopanu Toa, Tue He ce ynoTpebysaar kaj nena nmomanu ox 12 roIHHH.

4.5 MuTepakuuu co APyry JIEKOBH M IPYrH hopMH Ha HHTepaAKUHUH
CrumMynHpayuko aejcTBO

VicrospemenaTa npuMeHa Ha APYTH JMYPETHIIH MOXKE A ' 3rOTEMHE e(eKTUTE Ha MAHUTON IIpU

ITO € MoTpedHO npucrnocodyBame Ha n03aTa.

JIeKOBHM IITO JIOBEYBAAT /10 3roeMeH eheKT Ha BA3ONpecHH

HolyHaBenenuTe TEKOBH JOBEMYBAAT [0 3TOIEMYyBaEbe Ha e(heKTOT Ha Ba3OIPECHH, BOAEjKH /10

HamaneHa OyOperkHa eKCKpellija Ha eleKTPONUTH 1 Ha CI060IHa BOJIa, H MOJKE J1a T'0 3rojeMar

PU3HKOT OJ1 100UBatbe XMIIOHATPEMH]a CTEKHATA BO GOTHMYKHA YCIOBH 110 HECOO/IBETHO

n30alaHCcHpaH TPeTMaH CO HHTPABEHO3HH TEYHOCTH (eunere ru nenopure 4.2, 4.4 u 4.8).

- JlexoBu wTO ro cTUMyNHpaaT 0cnOG0OIYBaHETO HA Ba3OIPECHHOT: XJIOPIpOIaMu L, Knodpubpar,
KapfamasenuH, BAHKPUCTUH, CEIeKTHBHI MHXUOUTOPH Ha OBTOPHOTO Hpe3eMatbe Ha
cepoToHUHOT (SSRIs), 3,4-MeTHneHnH0KCH-N—MeTaM¢)eTaM_HH,'H(p'ochaMHn,
AHTHIICUXOTHIIM, HAPKOTHUIIH. i

- JlexoBu mWITO IO IOTEHUMpPAAT IEjCTBOTO Ha Ba3OIPECHHOT: Xuoprponamuy, HCAI,
nukinohochamu.

- AHaJ03¥ Ha Ba30IPECHH: AE3MONPECHH, OKCUTOLHH, Ba3ONPECHH, TEPIUIIPECHH.




Jpyru JeKoBH 1TO IO 3roJieMyBaaT PU3HKOT O XUITOHATPEMH]a BKIYUYBaaT JHYPETHIIH U
AHTHEIIWJISIITUIH KaKO LITO € OKcapOa3enuH.

Maxudupauko nejcTBO

ManwuTon ja 3rojieMyBa eJTMMHUHAIM]aTa Ha HEKOH JIEKOBH IIPEKy YpHHATA (Ha IIp. IUTHYM U

METOTpEKCaT), IIPHU IITO HCTOBPEMEHOTO JA03UPakhe MOXKE J[a BlIMjae Ha JEjCTBOTO Ha OBUE JICKOBH.

KymynaTrueHa HehpPOTOKCHYHOCT HA JICKOBH 11O W eNIEKTPONIMTEH JucOananc HAaCTaHaT IOpaIn
IIpUMEHa Ha MaHHTOJI

[TanmeHTHTE KOM Ce Ha UCTOBPEMEHA Tepallkja CO HHKJIOCIIOPHH MOpa KOHTHHYUPAHO ja ¢ce cneaar
BO IIOpaIy 3HAIM 3a HEQPOTOKCHYHOCT. MOXKHM €€ HHTEPAKIMK CO aMHHOTTTMKO3UIUTE
(3ronemyBame Ha HUBHATA OTOTOKCHYHOCT CO MAHHTOI), CO MHOPETAKCAHTHTE (3roJIeMyBarbe Ha
HHUBHHUOT €(PeKT O/ JejCTBO HAa MAHUTOI), CO OPATHUTE aHTHKOATryNaHCH (MaHUTOI MOXKE [a I'o
ocabK HHBHOTO JI€jCTBO CO 3rofieMyBamse Ha (pakTopHTe Ha KoaryJlamuja 1o AeXuaparanuja) 1 co
JUTOKCHH (JTOKOJIKY HACTaHEe XHIIOKATIEMH]a 110 Tepaluja co MAaHHTOJ, TOCTOU PU3HK OJ1

TOKCUYHOCT Ha JUTOKCHH), HAKO MMOCTOjaT OTPAHHYEHH UCKYCTBA 32 OBHE HHTEPAKIIMH Kaj
YyOBEYKaTa MoIyIanuja.

4.6 IlnogHOCT, O6PEMEHOCT U J0eH-€

bpemenoct

Hema noparoru 3a ynorpebara Ha MaHHTOJ BO TeKOT Ha 6pemenocta. He nocrojar nogaronu o
CTYIOVH CIIPOBEICHH Kaj )KHBOTHH KOWIITO c€ OJHECYBaaT Ha BIM]aHHETO HA MAHHMTOI Ha
OpeMeHOCTa M/HIIM Ha eMOPHOHATHHOT/PETATHHOT pa3Boj W/HIIK Ha TTOPOAYBABETO U/ UM Ha
NIOCTHATATHHOT Pa3Boj.

ManuTon ne Tpeba 1a ce KOPHCTH 3a BpeMe Ha OpeMEHOCTa, OCBEH JOKOJIKY TOa € HABUCTHHA

HEOIXOIHO.

Pactopor 3a unpyzuja Mauuron 20 % Ankanoun Tpeda 1a ce IpUMEHyBa co 0codbena

TIPETNA3IMBOCT Kaj GpeMeHH JKEHH 3a BpeMe Ha IIOPOIYBAETOo, aK0 Ce KOPHCTH BO KOMOKHALK]a CO

OKCHTOIIMH, IOpaH OIACHOCT OJ] Pa3Boj Ha XHIlOHaTpeMuja (BuaeTe TH aenosute 4.4, 4.5 u 4.8).
OCH:C

Hema momaTory 3a CTENEHOT Ha H3JaqyBarbe Ha MAaHUTOI BO MaJUHHOTO MJIIEKO.

ManuTon He Tpeba Aa ce KOPHUCTH 3a BpeMe Ha JOCHETO, OCBEH BO KOJIKY TOA € HaBUCTHHA
HEOIIXOIHO.

4.7 Baujanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3€HHb€ H 32 PAKYBalb¢ €O MAaUIMHI
[ToaaTrounTe 3a BIMjaHHETO BP3 CIOCOOHOCTA 3a BO3EHE M 3@ PaKyBambe CO MAlIMHHU HE CE OJ1
3HAYEHE 32 OBO] Mpernapar.

4.8 Hecakanu aejcTBa

[ToepemeHO ce 3abeleKanyl CIeIHHTE HECAKaH! JIejCTBA: SIEKTPOIMTEH NUCOANaHC IPH [TOBUCOKH
JI034M Ha MaHHTOJI, XHMIOTeH3Hja 1 TpoMOod1ebuTHC.

3a BpeMe Ha U 110 IPUMakeTo Ha HH(Yy3HUjaTa Ha MaHUTOI, PETKO Ce 3a0eleXanu CIeIHUTe
HecaKaHH J1ejCTBA: OeNoapo6Ha KOHTeCTHja Wik 6eI0ApOOEH e1eM NPH BECOKH JI03M, XMIIOTCH3H]a.
CyBa YCTa, eI, AeXUIpaTalHja, 3acuiieHa Juypesa, poKaiHa 0CMOTCKa He(po3a, peTeHinja Ha
ypHUHa, r1aB000JIKa, 3aMarjieH BiJ, KOHBYI3HH, MaUHHHA, I0BPaKamke, PUHUTHC, TPUCBH BO
MYCKYJIUTE, EJIEMH, HEKpO3a Ha K0)KaTa, TPeCKa, BPTOIJIaBUIa, allePrICKH PeakMK KaKo LITO ¢
MCHII MM aHAQHIIAKTHYEH [IOK, CPLUEBH apUTMUH, IPO3HMIIA ¥ aHTMHO3HA DOJIKA.

ITpx koMOMHUpaHa IPIMEHA Ha MaHUTOJI ¢ 3a0eNexanu U30IMpaHH Cllydan Ha pCHalHd i Ha
KOHI'eCTHBHA cplieBa HHCY(HIHeHHja. MaHUTOI BO BUCOKH JI03M ja IOMHHYBA KPBHO-MO304HaTa
GapHepa H JOBELyBa 10 3rOJIEMyBarhe Ha HHTPAKPaHUjaTHHOT [IPUTHCOK.



HecaxanyTe nejcTpa ce paHTHpaHu CrIOpe]] OPraHCKHTE CHCTEMH 1 cnopen Gpexdenunja na
[0jaByBam-e Ha CICIHHOT HAYKMH: MHOTY yecTH (> 1/10), yecTn (= 1/100 u < 1/10), momanky gectu
(= 1/1 000 1 < 1/100), perkn (= 1/10 000 & 1/1 000), muOTY perku (< 1/10 000) u Hecakanu sejcTa
uuja ppexdennyja Ha M0jaByBarbe HE € MO3HATA (HE MOXKE J1a ce NIPOLIEHHU BP3 OCHOBA Ha
PacHoIOKHBHTE ITIOAATOLH ).

Oprauncku cucreM IMomanky Perxo MHory perko Hemno3zuara
4ecTo dpexBennuja
Memabonuunu u Enexrponuren | Jexuaparauuja Xunonarpemuja
HYMPUMUCHU aucbananc , e7IeMH CTEKHAaTa BO |
napyutyeaivd OONHUYKH I
yCIOBH*
Hapywysarea na AxyTHa
HEPEHUOM CUCMEM XHIIOHATPEMHUYHA
eHnedanonaruja*
Backynapnu XHIOTOHM]a, Xuneprounuja
HAPYULYGaibd TpMOOhneduTH
C

Hapywysarva na Aneprucku
UMYHOLOUKUOM peakIuy,
cucmem aHa(UIAKTHYECH

IIOK |
Hapywysarva na 3amarjeH BH/ |
GUOOM
Kapouosackynapmu AputMmun Konrecruena
HapyuLysaioa cpuesa

UHCYpUIHeHIH]a

Pecnupamopnu, BenonpoGua
mopaxaiHu u KOHI'ECTH]a,
meoujacmunanny eneM Ha OemuTe
HAPYULYEArLA IpoOoBH,

PHHUTHC
lacmpounmecmunanru Cyra ycra, xef,
HapYuLY6aiba MaYyHHHa,

[IOBpaKame
Hapywysarwa na Hekpoza Ha

roarcama v Ha
NOMKOMAUCHOINO MKUBO

KOKaTa, UCHIT

Myexyanockenemiu Myckynau
HAPYUWLY8aisa u IpUYEBH
HAPYULYearea HA
i@p.?”()ﬂ’lo MKUBO
Hapywyearsa na 3acunena
| Oybpezume u Ha JHypesa,
YPUNAPHUOM CUCIEM OCMOTCKa
Hedpoza,
peTeHuHja Ha
YPHHAaTA
Onwimu napywysarsa u Tpecka,.
HApywyearoa na aHTMHO3HA




Mecmomo Ha Oonka,
aniuxayuja I'PO3HHIA

% XHHOH&TpCMHj&Ta CTEeKHATa BO OOJIHHYKH YCJIOBHA MOXKE A IPCAU3BHKa HpeBep3H6HHHO

OLITETYBAE HA MO30KOT M CMPT IIOPaJM pa3Boj Ha aKyTHA XUIIOHATpEeMHUYHA eHIledanonaTuja
(Bunere ru nemoeute 4.2, 4.4 u 4.5).

IIpnjaByBame HeCAaKaHM JejcTBA
HecakanuTe peaklliy 0ol TEKOBUTE MOXKETE Ja I'M PHjaBUTE BO HallMOHATHUOT LIeHTap 32
(hapMaKOBUTWIIaHIIA TIPH ATEHITHjaTa 32 JCKOBH M METUITMHCKH cpenctia (vi. ,,C. Kupun u

Mertonuj* Op. 54, kat 1) WK eIEKTPOHCKH, IPEKY BeO-CTpaHKLIaTa Ha AreHIujara, Ha
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenozupame

ITo nojaBara Ha IpBUTE 3HALK HA NIPENORUPARLE, HEOIIXOIHO € J1a Ce IIPEeKKHE NTOHAaTaMOoIIHaTa
IIpHMEHA Ha HHQY3MOHHOT pacTBOP Ha MaHHUTON. JIOKOJIKY ce NpedYeKOopH BpEeMETPackheTo Ha
TepanujaTa Wiy Op3uHaTa Ha MHOY3Hja WM JOKOJIKY C€ IIPUMEHH I'0JIEM BOJIYMEH XHIIEPOCMOTCKH
HH(Y3HOHEH pacTBOP Ha MAaHUTOJ, MOXE Ja J0jIe 10 MUPKYIaTOpeH Koanc 1 10 anuno3a. Kako
IIPBH CHMIITOMH MOJXE JIa ce 10jaBaT rJ1iaBo0oKa, MaYHUHA U Tpecka O0e3 IPOMEHHU Ha TeJleCHaTa
temneparypa. [lotoa, Mmoxe na crnexar koHbys3uja, TeTaprija, TpeMop, CTYIoOp 1 Koma. Tepanujara

€ CUMIITOMAaTCKa M CYIOPTUBHA U omdaka KOHTPOIA Ha ENEeKTPOJIHTHHOT cTaTyc. XeMo/Hjanr3ara
HCTO TaKa MOe Ja Gujie 01 KOPHCT.

5.0 DAPMAKOJIOINIKHA OCOBEHOCTH
5.1 ®apmakoAHHAMCKH CBOjCTBA

dapMaKoTepaneBTCKa IpyIa: pacTBOp 32 OCMOTCKA AUype3a.
ATC xom: BOSBCO1

MexaHu3aM Ha JIe]CTBO

MaHHUTOI € jJaK OCMOTCKH JUYPETHK KOJIITO ¢1000AHO ce QUITpHpa IpeKy 0yOpe:KHUTE TIIOMEPYIIH
U IPaKTHYHO He ce pecopOupa Bo OyOpekHuTe TyOynr. PapMaKoIONIKy, MAHUTONIOT € MHEPTHA
CYIICTaHIIMja, OJIHOCHO He MaHH(pecTrpa hapMaKogUHAMCKH e()EKTH Ha TKUBATA.

HarpuyMOBHTE CONM C€ [JIABHY jOHH BO TTIOMEPYIApPHUOT (HITPAT KOj J0ara BO MPOKCHMATHKUTE
TyGYIH, Kajle IITO HATPUYMOBHTE COJIM Ce pecopOupaaT 1 MOBJEKyBaaT co cebe Boja. AKO BO
IIIOMEPYNApHUOT (UIITPAT Ce HajAe MAHUTON KOjIITO He MOXe Jia Ce pecopOupa NMpeKy enuTesIoT Ha
GyOpeKHUTE KaHATHUKIbA, TOj CO cebe MOBJIEKYBa roJieMo KOTHYECTBO BOJIA KOja 3a¢/IHO CO
MaHHTONOT ce H3NadyBa co ypHHaTa. MelyToa, # MOKpaj TOd, BKYIHOTO KOJIMYECTBO pecopOupaH
HaTpUyM omara o1 noeeke npuuudy. [Ipe] cé, KOHIEHTpaLyjaTa Ha HaTPHyM BO TyOyJiapHara
TEYHOCT CE HAMAITyBa, TaKa LITO HABJIETYBAILETO HA HATUYM BO KJIETKUTE Ha TyOyIHMTE € HaMalleHO;
0TOA, 3rojieMeH € e(IyKCOT Ha HaTpUyM of IepuTyOynapHHOT Guyua Haszad BO JyMEHOT Kako
PE3YITAT Ha 3rOJEMEHHOT KOHIEHTPAIIMCKY TpafieHT. Ha Kpaj, MaHUTOII IO 3rojJeMyBa IPOTOKOT
Ha KpBTa BO OyOpes3uTe co aKTHBAlLKja Ha IpocTarnadauay. CeTo 0Ba A0Be/yBa 110 HaMallyBame Ha
(bu3noNoImKaTa MEAYIapHa XUIEPTOHHYHOCT, a KaKo IOCNIeAMIa Ha Toa Ce HaMalTyBa BKYIIHATa
peancopOuuja Ha HATPUYM BO acCEHASHTHHOT Ael Ha XeHneorara retenka. [locienuiu o1 oBye
HACTAHU BO OYOpe3uTe 0 AEjCTBO Ha MAHKMTOJ CE: BKYIIHO 3rONEMYBAk:e Ha BOIYMEHOT HA YpiHa
CO MaJIKY IIOMaJIO 3roJICMYBake Ha I'y6eH:6T0 COJIH, 3r0JICMYyBarbe Ha OCMOTCKHOT INPUTHCOK Ha
IUIa3MaTa ¥ 3roJIeMYBaibe Ha eKCTpalelylapHaTa TeYHOCT U HaMajlyBarkhe Ha TSYHOCTa BO TKMBATa.

5.2 ®apMaKOKMHETCKH CBOjCTBA



ITo muTpasencka npumMeHa MaHUTON OCTAHYBA BO HETPOMEHET O0JIMK BO eKCTpalenyIapHaTa
TEYHOCT. BosiymeHOT Ha auctpubyuuja usnecysa 0,16 — 0,27 I’kg. ManuTon ce 3aapyxysa Bo
eKCTpaLeyIapHaTa Te4YHOCT, He ja IOMHHYBa XeMaToeHnebaIHara u XeMaTooKynapHarta 6apuepa.
Hesnauuresnno ce MeraGonusupa Bo npHHOT ZIpob, ¥ TOa BO TIIMKOTeH.

Ce u3mavysa BO HEIPOMEHET OGJIUK NPEKY rIoMepynapHa GUITpanyja, HO He IOMIEKH Ha
MexaHusaM Ha TyOynapHa peancopbuuja. Kaj Bozpacku muua TIOIYBPEMETO Ha eTHMMHAIIM]A HA
MaHHTOJ u3HecyBa oxoity 100 munyTn. Okony 80 % o nosara ox 100 g Ce eTMMHHPA CO YPHHATA,
BO HENPOMEHET 00JIMK, BO TE€K Ha 3 yaca.

Bo cnyuaj na sabonysatse Ha 6y6pesure, KOHrecTHRHA cpueBa HHCY(GUIHEHIM]a, TEIIKH
3a00.yBatba Ha LIPHUOT Apo6, IMOK WIH AleXuIpaTalyja, KIMPEHCOT Ha MaHUTOIN € IIOMAT Of
(H3HONOUIKHTE BPETHOCTH.

5.3 llpeTKINHUYKH 10JATOLM 32 CHI'YPHOCTA HA JIEKOT
Teparorenoct u BiMjaHHe Ha PEIPOAYKIM]aTA

He e ucnurysano Bnujanuero Ha pacTBopoT 3a uHdy3uja MarunTon 20 % Ankanoun Bp3
TEPATOrCHOCTA M BP3 PENPOAYKLMjaTa Kaj eKCIEPUMEHTAIHY KHBOTHH.

KaHlleporeHocT ¥ MyTareHocT
Crynuu 3a KaHIIEpOreHOCT He ce M3BE/IEHH CO MAHUTOJI, HMajKH ja IpeaBU rpymnara Ha JeKOT ’

BPEME TpaCiCTO Ha Herosara npueMeHa. FIcToTo ce oHecyBa 1 Ha HCHHUTYBAKETO HA MyTareHocTa
Ha OBHE PaCTBOPH.

6.0 PAPMAIEBTCKH OCOBEHOCTHU

6.1 JIncTra HA NOMOIIHM CYNCTAHUHU

- XJIOpOBOZOPO/IHA KHCENIHHA, KOHIICHTPUPAHa
- Harpuym xunpoxcua

- Bopna 3a unjekuum

6.2 UnkoMnaTuOUIHOCTH

PacTBopHTE Ha MAHUTOII HEe CMEe A Ce MELIaaT co KpPB BO HH(QY3MOHHOT CHCTEM, HUTY [a Ce aBaar
HU3 HHQY3HMOHH CUCTEMH KOM IIPETXOIHO CIy’Xene 3a TpaHC]y3Hja Ha KPB (pacTBOPOT HA MAHHUTO
JA0BENYBa 10 arJlyTHHALIMja Ha ePUTPOLIMTUTE KOTra Ce MeIla co KDB in vitro).

6.3 Pok Ha Tpaeme
Tpu (3) rogunu.

6.4 TocebHu MepKH 32 YyBame

Jlexot Tpeba na ce ypa Ha Temneparypa og 20 °C o 30 °C.

Vanoxysarse Ha JIEKOT Ha [IOHMCKA TEMIIEPATYPa MOYXKE 14 Npean3BUKa (OPMHpahe Ha KPUCTAIH
BO PacTBOPOT.

JlexoT Tpeba 1a ce uyBa HaABOp ox nodar Ha geual

6.5 Ilpnpoaa 1 coap:kHHAa Ha aMbaIakaTa -
Craxkneno (tun II) mume sa uudysun, co rymen 3aTBopay u ,,flip** kanaue.
[Iumme co 250 ml pacTeop u ymarcTeo 3a 3APaBCTBCHUTE pabOTHULIH.



6.6 IToce6Hu MepKH HA MPETNA3IMBOCT IPU OTCTPAHYBAbE HA HEHCKOPHCTEHHOT JIEK H IIpPH
yrorpeda Ha JIEKOT

HeynotpeGenoro xomuyecTBo 0 IEKOT MM OTIAIHHOT MATEPH]all IO ynotpebarta Tpeba ma ce
OTCTPAHH CIOPEN BaXKEUYKHTE IIPOIIHCH.

7. IPOU3BBOAUTEJ U HOCUTEJI HA OTOBPEHHETO 3A IPOMET
AJIKAJIONU AJ] Ckomje

Oyn. Anekcangap Makenoncku 12,

1 000 Ckomje, Perry6nuka Cesepra MakenoHuja
Ten.: +389 2 31 04 000

(axc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ U JATYM HA PELUEHHUETO 3A ITIPOMET

9. JATYM HA IIPBOTO OJAOBPEHUE/OGHOBA HA OJIOGPEHUETO

10. TJATYM HA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
Centemspu, 2021



