3BHMPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HMME HA MEJUIIAWHCKHOT IIPOU3BOJ

NATRII CHLORIDI INFUNDIBILE CUM GLUCOSO 5 % ALKALOIDY/
HATPUYM XJIOPUI UHOYHIUBHWIE CO IJIMKO3A 5 % AJIKATIOUT®
9 g/50 g/1000 ml pactBop 3a undysuja

2. KBAJ/IUTATHBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1000 ml pacTBop cogpsku:

- 50 g rnukoza, GezsonHa (eKBHBANEHTEH Ha 55 g TJIMKO3a, MOHOXMIPAT);

- 9 g HaTPUYM XJIOpHI.

Conprkuna Ha enekTponuTH Bo pacteopot: Na* 154 mmol/L u CI' 154 mmol/L.
CopprxuHa Ha riukosza: 278 mmol/L.

3a KOMIUIETHATA JIMCTA Ha TNIOMOLIHHUTE CYCIICTAaHLUM IO fenoT 6.1.

3.  ®APMAIEBTCKA ®OPMA

PactBop 3a nudysnja.
Bucrap, Ges6oen no GrnenoxkonreHukae pacTeop.

4. KJIHMHUYKHA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIHKAIHE

Pacteopor Harpuym xnopun uadynaubune co riukoza 5 % AIkanious ce KOPHCTH 34:

. Hanononuyeare Ha M30TOHHYHOTO ryGeme HATpUyM ¥ Boaa (NoBpakame, aujapeja,
3abonyeame Ha 6yGpesure);
. Kopurupare na xunonarpemMujaTa Koja e clieieHa co HaMaTyBame Ha BOJIYMEHOT Ha

eKCTpaueynapHaTa TeHHOCT (XPOHHYHO 3abonmyBame Ha GyOpesute, MHCY(dHIMEHUM]a Ha KOpaTa Ha
Han0yOperkHaTa sKiezna);

. Onp:xyBare Ha BOYMEHOT Ha €KCTpAlE/y/IapHATa TEYHOCT Ha 3a0BOUTENHO HHBO M
CTabMIIHA LMPKy/IalKja 32 BPEME M N0 Onepalija Kaj IMLa co HOpMATHH (GYHKIMH Ha
KapIMOBaCKyIAPHHOT CHCTEM W Ha GyOpesuTe, WITO OBO3MOXKYBA NPHBPEMEHO [ C& OJIONKH
TpaHC(y3ujaTa Ha KpEB;

. Hero Taka, 0Boj pacTBOp MO3KeE Jia C& KOPHCTH H KAKO BEXHKYJYM 32 APYTH JIEKOBH.

4.2 [Mozupame M HAYHH HA PUMEHA

IIpen npuMeHara 1 3a BpeMe Ha NPUMMEHATa MOYXKHO € 12 MMa noTpeba Ol Cle/lerhe Ha PaMHOTEIKATA
Ha TEYHOCTH, CEPYMCKOTO HHBO Ha [IMKO3a, CEPYMCKHOT HATPHUYM W Ha JPYTH EJEKTPOIHTH, 0cOBEHO
Kaj MALMEHTHTE CO 3roJIeMEeHO HEOCMOTCKO 0CI060AYBak-e Ha Ba3oNpeckH (CHHIPOM Ha HECOOIBETHA
CeKpeLHja Ha aHTHAMYPETHYHHOT XOpMOH — Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion, SIADH) u kaj nalueHTHTe KOM 3¢MAaT arOHKCTH Ha Ba30TIPECHH, NOPAIM PUZHK Of
XUMIOHATpEMH]a. :
Creemero Ha CepyMCKUTE KOHUEHTPAIMU Ha HATPHYM/E O
XHMIOTOHWYHY PAacTBOPH. PacTBOpOT 32 MHOY2Hja Har uyM XJH0pUn M
AJIKaJIOH MOJXKE J]a CTaHE eKCTPEMHO XHUIIOTOHMYEH ﬂ‘HpHMa}bQ'fO no
TIIMKO3aTa BO OPraHU3MOT (BUAETE TH AenoBuTe 4.4, 5 " 4.8

HAaubune co rnukosa 5 %
¥ MeTabOoMIM3MOT Ha

W



Bospacnu

Ce nara unTpaBeHcKu HHpy3uja ox 1000 xo 2000 m] PacTBOp 3a 24 yaca co npoceyna 6p3una ox 80
Kanku/min (okomy 250 ml/h).

Maxcumanna nosa: o 40 ml va KHJIOTpaM Te/iecHa TeXKHHA Ha lIeH, WTO OAroBapa Ha 1032 no2g
[JIMKO3a Ha JIEH.

Heoujampucra nonyrayyja: Ha neua ce naea oxomy 5 ml/kg/h.

43 Kourpammankauuu

. XuneproHuyHa Jexuaparauuja;

. XHITEPBOJIEMH]a;

. XHIOKaTHEMM]a;

. aKyTHa OyGpexHa HHCY pULMeHIH]a;
. AxjabeTMyHa KoMa;

° ACIHPHYM TPEMEHC.

Ogoj pacTBop He cMee z1a ce KOPHCTH 33 paspenyBarbe Ha KpeTa Guaejku [PEM3BUKYBA arTyTHHALH]ja
Ha EPUTPOLIUTHUTE, 2 MOJKE [1a IOBEAE U 0 XEMOH3A. ITopanu Toa, pacTBopu Kom compikar riukoza He
CMEAT /12 Ce NaBaaT HU3 UCT MH(Y3HOHEH CUTEM HH3 KOJLUTO € JaBaHa KpB.

4.4 IloceGum NpeaynpeayBama 4 MepKkH Ha NpPeTHa3IHBOCT

HnrpaseHckuTe pacTBOPH KOMIITO COApIKaT rIMKO3a ce BOOOMYAEHO U30TOHMYHHU. Bo OpPraHH3MOT,
CCNaK, paCTBOPUTE KOMIUTO COAPKAT ITIMKO3a MOJKE A CTAHAT EKCTPEMHO (PHM3HONIOMIKM
XMIIOTOHHYHH NIOpaau OP3HOT MeTaboIM3aM Ha MIHKO3aTa (Bupere BoO menor 4.2).

Bo saBucHOCT o TOHMLHTETOT Ha PacTBOPOT, BOJTYMEHOT 1 Op3HHaTa Ha MH(DY3HjaTa U BO 3aBUCHOCT
O/l OCHOBHATA KIIMHMYKA C/IMKA HA MALMEHTOT M O] MOXKHOCTA 1A MeTabonu3upa riuKoza,
MHTPABEHCKATa MPUMEHA Ha [VIMKO3a MOJKE J1a IPENH3BHKa HapyllyBara Ha €lIeKTPOJIMTHHOT CTATYC,
OJl KOH HajBaKHH C& XMIIOOCMOTCKATA U XHINEPOCMOTCKATA XHITOHATPEMHK]a.

Xunonampemuja

Taumentn co neocmoTcko ocnoGoaysarme Ha Ba30NpPeCHH (TIp. Kaj akyTHH GonectH, Gonka,
TOCTONEPATHBEH CTPEC, HH(pEKLMH, U3ropeHULM 1 NpH GONIecTH Ha ITHC), naumenTtu co Gonecru Ha
CpUeTo, UPHUOT Apob 1 Ha OyOpesHTe U MALMEHTH KOM Ce M30KEHH HA ATOHHCTH Ha Ba3OIPECHH
(BHAETE BO NIENOT 4.5) ce M3/105KEHM Ha 3rofeMeH PH3HK OJ aKyTHa XUIIOHATPEeMHMja 1o uHpysuja Ha
XHIIOTOHHYHH PACTBODM.

AKyTHa XMIIOHATPEMH]a MOJKE JIa BOJH 10 aKyTHA XHMOHAaTpeMHYHa eHuedanonaTuja (Mo304eH
€lleM), KapaKTePH3UPaH CO I71aBOGOIKa, HAY3e]a, eMHIeNTHYHE Hanajy, IeTapruja ¥ co NoeBpakame.
[aupenTuTe o MO304EH e1eM Ce H3TOKEHH Ha 3roleMen PH3HK O TEUIKO, HPEBEP3UOUITHO
OIUTETYBAHE HA MOZOKOT.

Heua, sxeHu BO NUIOAHA BO3PACT M MALMEHTH CO HAMAJIEHa uepeGpanHa KoMILTHjaHca (TIp.
MEHMHIUTHC, MHTPAKPAHKU]alHO KPBABee U LiepeGpaiHa KOHTY3H]a) ce H3M0MKeHH Ha 3roNeMeH
PHSHK O/ TEIIKO H JKUBOTO3arpO3yBa4KO OTEKYBAHE Ha MO3OKOT NPEIM3BHKAHO O] aKyTHa
XHITOHATPEMH]a.

Pacteopor na Harpuym xnopun uHpyHuOHe CO rMKo3a 5 % ANKanoua co 0cobeHa BHUMATETHOCT
Ce naBa Kaj MIaJu M Kaj cTapu nuua. Ako Majkata bonenysa on wekepHa Gonect, Ha HOBOPOLEHOTO
co ocobeHa npeTnasiueocT Tpeba na ce gasa PacTBOp Ha IMIMKO3a, 3eMajKu MpeABU AeKa
HOBOPOZICHOTO MOXKeE 112 € CO XMITOTJIMKEMM]a.

4.5 HHTepaKkuHH €O APYIH JIEKOBH H Apyru dopm

ﬁﬁn@t‘éé fﬂuxég" 5 % Anxanoun Tpeba co

Hudysuonnor pacteop na Hatpuym XJIOPHA HHYHH ; ‘
‘.gop'mgqaﬁ'epqgr HITH KOPTHKOTPOIIHH.

0COOCHO BHUMaHHe J1a ce AaBa Kaj uua Kou npuma
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Honynaeenenure nexosu AOBELyBaaT A0 3roieMyBame Ha e(eKTOT Ha Ba30MNPECHH, BOAE]KH 110

Hamanena 6yGpesxHa ekckpelmja Ha CJCKTPOJIMTH M Ha c10B0aHA BOJIA U TOA IO 3rOJIEMYBA PH3HKOT

011 nobHBame XHIOHATPEMH)a CTEKHATA BO GONTHUYKY YCJIOBH IO HECOOJBETHO M3GANaHCHpPaH

TPETMaH CO 1.V. TEYHOCTH (BUIETE ' Ne/OBHTE 4.2,4414.3).

. Jlexoeu kou ro CTUMYyNIMpaar ocnobonyeamero Ha Ba3OTpPECHH: XnoprnponamMun, KiopuGpar,
KapbaMasenuH, BUHKPHCTHH, Ce/leKTHEHH HHXHOHTOPH Ha Mo¢TopHO nprdakase Ha CEPOTOHHHOT
(SSRIs), 3,4—MB‘THJ‘I€H,HHOKCH-N-MGT&M(bG’TaMHH, udochamun, AHTHIICHXOTHLIH, HAPKOTHIIH.

. JlexoBu xou ro TIOTEHUMpAAaT JejCTBOTO Ha Ba3ONpPECHH: xnopnponamua, HCAWUJI,
wikaodochamus,
o AHaNo3u Ha Ba30NpPECHH; AE3IMONIPECHH, OKCHTOLIMH, Ba30IPECHH, TEPJIHIIPECHH.

Hpyru nekoBu Kkou ro sronemygaar PH3HKOT Ol XMIIOHATPEMHja, HCTO TaKa, BKIyuyBaar IHYPETHLH
BOOIILUTO M AHTHENUNENTHUM, KAKO LITO € OKCAPGAICTIHH.

4.6 Bpemenocr u JIaKTAmAja

Hewma noparoru 3a ynorpea Ha nexor Bo Texor ua OpeMeHOCTa 1 BO MePHOOT Ha foekbe. Iopagu Toa,
pactBopor Hatpuym Xnopua undysmmbune co rmuxosa 5 % Anxanonn Tpeba na ce napa Ha Opemenu
JKCHH CaMO TOrall KOra e HEOIXO/HO, BO MPHCYCTBO HA JieKap.

Pacteopot 3a undysuja Hatpuym xnopun HHYHRUOUNE co rukosa 5 % Ankanoun tpeba co
noceOHa MpeTNaziHBOCT fa ce napa Kaj GpeMeHH skenu 3a Bpeme Ha MOPOAYBAaKETO, 0COBEHO aKo ce

ZiaBa BO KOMOMHAIM]ja CO OKCHTOLHH, fI0OpPanu pU3HK O XHIOHATPEMH]a (BUIETE T NeTOBUTe 44,45
u 4.8).

4.7 Banmjanue Bp:z cnocoGHOCTA 32 BO3€tb€ HJIH 32 YNPABYBAK-€ ¢0 MAIMHH
Hema monaroum 3a toa neka BJIMjae Ha CrIOCOBHOCTA 32 BO3EHbE U 32 PaKyBam€e CO MALUMHY.

4.8 Hecakauu aejcrsa

Pacteopor Hatpuym XJIOPUA HHYHAUOHIIE CO MIHKO3a 5 % ANKANOHI & KHcen U Mopagu Toa
I€jCTBYEA IOKAJIHO MPUTAGHIHO Ha TKHBATa, HaKO € Nocnad of XUNepPTOHHIHHOT pacTeop Ha

ITIMKO3a, NPEAU3BHKYBAjKH GONKa HA MECTOTO Ha AaBare, MPUTALHja Ha BEHHTE M TpOMGOdIe6uTHE.
Oene peakumu moske na Gupar MPCAM3BHKAHK M Ol IPOAYKTHTE Ha Jerpafallija CO3aNeHH BO TeKOT
Ha CTepWIIM3aLH]aTa Ha PACTEOPOT BO ABTOKNAR MK CO HETIDABMITHA TEXHHKA Ha aBamke Ha
pacTBOpOT.

Hudysuja co pacteopor moxe na AOBELE 10 HapyllyBare Ha DanaHCOT Ha BOJATA M Ha
CJIEKTPOJIUTHTE, BKITY4yBajK1 XHIIOKAJIHEMH]a, XHMoMarseseMuja u xunodocdaremuja.

Maeatse Ha pacTBOpOT 3a BpeMe MM HETIOCpeAHO 1o onepalmja Moxe a NOBee /10 peKyMepHa
peTeHuMja Ha HAaTpUYM.

XuIoHaTpeMuja cTeKHaTa BO GONHMKH ycnoBu** (Henosuata dpexsenmja).

AKyTHa XHMIIOHaTpeMHUYHA eHuedanonatuja** (nenosuara (bpekeeHuyja).

*#* Xunonarpemujata crekHaTa BO GOMHIUKY YCIIOBH MOXeE Ja NpeIU3BHKa UPEBEP3UGHITHO
OLITETYBALE Ha MO3OKOT M CMPT MOpPAjM PasBoj Ha akyTHa XHMIIOHATpEeMHYHa eHuedanonaruja
(Bupere Bo nenosute 4.2 u 4.4).

Hecakanure peakumm op nexosure Mmoxe na ru npujaeute Bo Haumonanuuor UEHTap 3a
(hapmaxoBurunanua npu AreHuMjaTa 3a JIEKOBH M MEIHUHHCKH cpeacrea (yn.Ce.Kupun u Metonuj
Op.54 Kat 1) WK Mo eneKTPOHCKHM nat npeky eeb cTpanaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenosmpame

— =
[Iponomxeno naeawse unu 6psa HH(Y3Hja cO rosieM BONTyMeH Ha n{gmﬂ'iﬁépr CTBOP MOXKe 1a
TPEHSBHKA €NIeMH 1 HHTOKCHKALMja cO Bofia. IHTOKCHKaH]a BONY 3\
r1aBoGONIKa, rajiekhe, FPYEBH BO CTOMAKOT, cnabocT, TpeMop, KQHBYI3UM i KoMa, |
Kaj Tewkn uHTOKCHKaUMH cO Boaa MOke ma Gue KOPHCHO JaB4is




HaTPHUYM XJIOpHJ, CO Liel MHTpaLeNyTapHaTa BO/a 1a npemMuHe BO eKCTpaLenynapHHOT NpocTop.
Ilojapa Ha akyTHa koHrecTHEHA CpleBa HHCY(DHLIMEHLM]a U efieM Ha Genure ApOOOBH, KaKo pesysrar

3. ®APMAKOJIOIIKH CBOJC TBA

3.1 ®dapmakogumHamckn CBOjCTBA

DapmakoTepanesTcka rpyma: Pacteopu kou enmjaar na C/IEKTPONTHTHATA PAMHOTEKA; €NEKTPOIUTH
CO jarmexuapari.

ATC-kon: B0O5SBBO02.

Mexanuzam Ha mejcTro:

Pacteopot Hatpuym XJI0puA HHQYHOUGUIE CO rMKo3a 5 % Ankanous e KOMOMHMpaH uH}y3HOHEH
puzronomKky pacreop co TIMKO32, KOJIITO ja HAZOMONHYBa H3rybeHaTa TeYHOCT M ro KOpHrupa
rybewero Ha Hatpuymot. Ce cmeTa Aeka no urbysuja Ha oBoj PacTBOD, H3BECHO KONMYECTBO BOA
6e3 HaTpuym Breryea eo knetkute KOM HajMHOT'y CTpaaaar o AeXuppaTalyja, oaeka HaTpUyMOBaTa

HAaTPHYM BO I1a3MaTa, OCTaHyBa CKCTpauenynapHo. Pacteopor Harpuym xnopua MHQYHaUGUE co
rnKosa 5 % Ankanoun obesbemyea B0 opranuzmor 840 kJ (200 keal)/L, a kaj nexom MNalHeHTH MOoXKe
Aia Ce MOJaBH M AMYPETHHHO NEjCTBO.

5.2 ®apmakoxumercku CBOjCcTBA

Hatpuym xnopun npenomunantho ce CKCKpeTHpa npeky 6ybpesuTe, a Manu KOMUYUHK ce H3JIa4yBaaT
M TipeKy deuecoT u npexy norra.

I'nukosara Bo opranusmor ce MeTabo/IM3Mpa NpeKy MupysaTHaTa U NIPEKy NaKTaTHaTa KMCETMHA 10
Jarnepon muokeun u 1o Boxa. Bumokor IIMKO3a ¢e NpeTBopa BO rankoreH. Hajronem men ox
TIMKOTEHOT Ce CKMazvpa BO LPHHOT Apo6 M BO MYCKYJIUTE.

5.3 IlperkamHu9KH mopaTomu 3a OesdeqmocTa HA MeqHUARCKHOT NpPOH3BO/

Hewma nperkmuanyxu nogarorm kou OTKPHMBAAT 0COOEH PU3HK Kaj Tyrero, Gazupanu Ha

KOHBEHLMOHANHHTE CTY MM 32 Ge3GEeHOCT HA NIEKOT, TOKCHYHOCT TpH NOBTOpEHaA 1034,
TCHOTOKCHYHOCT, KapLIMHOTEeH MTOTEHLHMA 1 32 TOKCHYHOCT Ha penpoaykumjara.

6.0 PAPMAINEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 JIucra Ha momommuTe CYCHCTAHI UM

- XnopoeonopozHa kucenuua, KOHLEHTpHpaHa;
- BOJIA 33 UHjeKLHH.

6.2 HukxomMoaraGuaHOCTH

OBoj pacTBop He cMee 1a ce naBa BO HCT cHCTeM 3ae/1HO CO KpB OHIEjKH MOCTOM MOKHOCT 32
MCEBL0ArMyTHHALIM]A HA €PUTPOLIUTHTE,

6.3 Pox Ha Tpaeme
Tpw (3) rogunu.

6.4 Cnennjanun mepku 3a JyBame




JlexoT Tpeba ga ce ‘1YBa Ha TemIieparypa nog 25 °C.

6.5 Tlpupoxa u COApXuHA HA aMbanaskaTa

[Mnactuyno (LDPE) wmmme, nnactuumo (LDPE) kanaue co (SEBS) rymena gaowmka.
500 ml pacreop e AO3MPaH BO NIACTHYHO wWKIIe | YNaTCTRO 3a ynorpe6a.

Heuncxkopucrenuor nex mnu OTNaAHATE MaTepujanu Tpeba na ce OTCTpaHaT EO COrNIACHOCT Co
3aKOHCKHTE apama.

7.  IIPOU3BOIUTEJ U HOCHTEJ HA OJOBPEHMETO 3A IIPOMET

AJIKATIOU]T AJT Cxonje,

Oyt Anexcannap Makenoncku 12,

1000 Cxonje, Peny6muka Cegepna Makenouuja
Ten. +389 2 31 04 000

@axc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8.  BPOJM JTATYM HA PEIIEHHMETO 3A IIPOMET
9.  JHATYM HA IIPBATA PETHCTPAIIUIA/OBHOBATA HA PETHCTPALIJA

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT
April 2019 r.




