3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHMHUTE HA JEKOT

1.  HMME HA MEJUIIMHCKHOT ITPOU3BOJ,

NATRIUM HLORID ALKALOID®/HATPUYM XJIOPUJT AJIKAJTIONT®
0,9 % pactsop 2a uHpy3Hja

2.  KBAJIMTATHUBEH M KBAHTHTATHBEH COCTAB

1000 ml pactsop CONpKH 9 g HATPHYM XTOPHL,

Conprxuna Ha enextponuTy Bo pacteopot: Na" 154 mmol/L, CI' 154 mmol/L.
3a KOMILIETHATA JIMCTa Ha MOMOLUHHTE CYCNTaHLHMH BUAETE IO AenoT 6.1,

3. PAPMAIEBTCKA ®OPMA

Pacteop 3a nudysuja.
Bucrap, 6e360en pacTeop.

4. KJIMHUYKH OCOBEHOCTH

4.1 Tepaneerckn nEAAKATHY

. HzoTonnuna nexunparauyja;

o XHIIOBOJIEMHYHA IeXHPATaLH]a;

. XHIOHATpeMHja (He ATy UHOHa);

. XHIIOBOJICMHEH LIOK (a/(jyBaHTHA TeparHja);

. MeTabonuyKa ankanosza co 3aryba Ha TeYHOCTH.

42  [Tosupame u HaYuH Ha IpHMeHa

Ilpen npumenara u 3a Bpeme Ha NPUMEHATa MOJKHO € l1a MMa I10Tpe6a 011 clenere Ha paMHoTeXkara
Ha TCHHOCTH, CEPYMCKHTE ENEeKTPONIMTH M auuno-6a3HaTa PaMHOTEXka, CO 0CO0EHO BHUMaHHE Ha
CCPYMCKHTE KOHLIEHTPALMH Ha HATPUYM Kaj aUMEHTHTE co 3TOJIEMEHO HEOCMOTCKO 0CNOGOMYBakbe
Ha Ba30NpPEeCHH (CHHAPOM Ha HECOOBETHA CEKpeLMja Ha aHTHIUYPETHIHHOT XOpMOH = Syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH) u kaj nangenTHTe KOM 3eMaaT 4roHUCTH Ha
Ba30NpPECHH, [I0Pa¥ PU3HK Ol XUIIOHATPEMHU]ja CTEKHATA BO GOTHIUKH YCIOBH (BHIETE M JEOBHTE
44,45u4.8).

Crenemero na cepymckure KOHLCHTPaUMH Ha HATPHYM € 0COGEHO BAXKHO 38 XHUMOTOHUYHU pacTBOpH.
TouuuuTer Ha pacTEOpOT 32 undysuja Hatpuym xnopun ANKaNoua: U30TOHHYEH.

Hozara (konuumnara) na pusHonOmKKOT pacTBOp U Opsunara Ha uHby3Hja 3aBHCH o BO3pacTa,
TeJIECHATA TEKNHA, KAKO W O KIIMHHYKATA CIIMKA HA GONHUOT (TIp. w3ropenmuy, Xupypiuka

MHTEPBEHIIMja, MOBPeJa Ha raBaTa, MH(EKLMH) U 07 UCTOBpEMEHAaTa Tepamuj
Kaj neua, Tepanujara tpe6a Ja ja OfipeIH JOKTOPOT KOjJIITO e HCKYCeH/&0 PR
HHTPaBEHO3HA Tepanuja co UHPYIHOHK PaCTBOPH (BHIETE M OETIOB §fﬂ.4l,ﬂ.4_._8). %
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O6u4Ho Ha BO3pacHuTe ce napaar 500 — 1000 ml pacTBOp kako Gas
ml/h.

Brynuara nwesna nosa usmecyea o 6 % O TenecHaTa TeKHHa.



Lledujampucra nonyaayuja

Kaj neua, Kaj KO He NocTou BHECYBAE TEUHOCTH per os (npexy ycma), ce npenopauyea cieqHuOT
PEeXHUM Ha o3Hpamse:

- 10 10 kg Tenrecua Tesxuna (100 ml/kg/24 h);

-oxn 11 no 20 kg Tenecua Tesxcuna (1000 ml + 50 ml/kg 3a CeKoj kuorpam Han 10 kg/24 h);

- Hax 20 kg TenecHa Texuna (1500 ml + 20 ml/kg 3a cexoj kumorpam nam 20 kg/24 h).

4.3 KonTpammgukanuu

. Xuneprounyna Jexuaparaumja;

. aKyTHa Oy6pexna HHCYQuULIHeHUH]a;
. XHIepHaTpeMHuja;

. XHNEPXJIOpeMHuja.

4.4 Tlocebnm NpeAynpenyEama U MepKH HA NPeTHAZAUBOCT

Kaj maumentu co cpuesa u PECTIMPaTOpHa clabocT U Kaj NAUMEHTH CO HEOCMOTCKO ocnoboxysarme Ha
BazOMpPECHH (BKITYYHTENTHO M SIADH), ronemuor BOJyMEH Ha WH}y3Hja Mopa aa ce KOPHCTH CO

BHHMATEJIHO Cle/iethe NOPail PUSHK O XHMNOHATPEMH]a CTEKHATA BO GONHUYKH ycnoeu (Buzere
nogouy).

Xunonampemuja

[ammenTn co HeocmoTeko 0CI060/yBaRe Ha Baz0NMPecHH (np. kaj akyTau Gonecrn, Bonka,
MOCTONEPaTHBEH CTPEC, MHDEKUHMH, H3TOPEHHLH 1 npu Gonectn na ITHC), nauments co GonecTy Ha
CPLETO, UPHUOT ApO6 1 Ha GyOpesuTe M NALMEHTH KOU e HM3JI0¥KEHH HA arOHMCTH Ha Ba30NpPECHH
(BuzeTe BO menoT 4.5) ce uanoskenu Ha 3rOJIEMEH PH3HK OJ aKyTHA XHIOHAaTpeMHja o HHby3Hja Ha
XHIIOTOHUYHH PacTBOPH.

AKyTHa XMIIOHATPEMHUja MOXKe A BOSH A0 aKkyTHA XHIOHATPeMIUYHA eHLehaIonaTHja (Mo30ueH
€eM), KapaKTepH3UpaH co rnaBobosKka, Hay3eja, emuIenTHYHK Harajay, 1eTapruja 1 co noepakarme.
[aupenTute co Mozouen exem ce uaoskeny ua STONEMEH PU3MK OA TEIUKO, HPEBEP3IUOUITHO
OLUTETYBaME HAa MO30KOT.

Jleua, JxeHu BO III0HA BO3PACT M MALMENTH cO HamaJlieHa uepedpaiina kommumjanca (mp.
MEHUHIUTHC, MHTPAKPAHH]AIHO KPBaBetbe, uepebpanHa KOHTY3Hja 1 MO30OueH €1EM) Ce M3NOXKEHH Ha
STOIEMEH PU3HK OJI TELIKO M JKMBOTO3ArPO3yBAYKO OTEKYBalbe Ha MO30KOT NPEIM3BHKAHO OJ] aKyTHA
XHIOHATpeMHuja.

PH3MOIOWIKMOT PacTEOp Tpeba BHUMATENHO 12 ce KOPHCTH Kaj JIHLa CO XHIIepTeH3Hja, CpueBa
MHCY(HUMEeHLH]a, neprdepHH 1K GenoapoGHu enemu, omrerena Oybpesxna Gynkuuja w/umm
OLUTETEeHA (PYHKLMja HA LPHUOT APO6, TNpeeKIaMICcHja, XHNONpPOTEHHEMH]a, KAKO U Kaj MaUMeHTH KOU
C€ Ha Teparrja co KOPTHUKOCTEPOHIM HITH CO KOPTHKOTPOIIHH.

IIpi npumena Ha noronemu kKomMuMHK (u3HonomKy pacTeop M npu Herosa AOJIroTpajHa ynorpeba,
C€ PEnopatysa CeNer-e Ha CEPYMCKHTE KOHUEHTPALMM Ha CIIEKTPOTUTH (0COOEHO Ha KATMYM M Ha
HaTPHYM), Ha aUMO-6A3HUOT CTATYC M Ha GaNaHCOT Ha TEYHOCTH BO OPraHH3MOT.

Hero Taka, notpe6Ha e npernaznupoct Kaj IIOCTapH NaLMeHTH.

Kaj npenspemeno ponenure nena (npematypycu) u kaj HOBOPOJEHYHHATA, MOXKE Jja JOj e A0
TPETEPAHO 3a1piKyBarbe Ha HATPHYM NOPaAy HEPa3sBMEHOCTA Ha byHKUHMHTE > HEQYOp:
T04, Kaj NPEMaTypPyCHTE U Kaj HOBOPOICHIMIbATA, MOBTOPYBAHH UH(Y3HH Ha D
MOZKE N1a c¢ Jaaat caMo No OApefyBakke Ha HATPHYMOT BO CEPYMOT.

: g.,‘(bm,non'g'
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4.5 MHurepaxuuu co APYTH JIEKOBH H Apyru popmMu Ha HHTEPAKIHj}

_ Necrone
PH3HONOWKHOT PACTBOP YeCcTO ce KOPHCTH KaKo OCHOBA 3 ariMKaLMja Ha JpYT#HEKOBH BO BH Ha
Lv. uadyzuja. Moskaure MHTEPaKLHK Ce ONHLIAHU NPH YNOTpeaTa Ha COONBETHHTE JIEKOBH. Oeoj
PacTBOp He BilHjae Ha AMjarHOCTHYKHTE TECTORM.



Jexosu xou dosedysaam do seonemen eghexm na easonpecun

Honynasenenure nexopu AOBE/yBAAT 10 3rONEMYBalbe Ha eheKTOT Ha BA30IPECHH, BOAEJKH 10
Hamanena Oy6pesxna CKCKPELIHja Ha eNEKTPOIUTH M Ha C1000/IHa BO/Ia H TOA MO3KeE J1a 'O 3roTemu
PH3HKOT o nobuBame XHIIOHATPEMHU]a CTEKHATA BO GOTHHYKY YCJIOBH MO HECOOABETHO
usbanaHcHpaH TpetMan co i.v. TEYHOCTH (BULETE I'M IEI0BHTE 4.2,44u4.8).

. Jlexoeu xou ro CTHMYNHpaar ocnobonysamero Ha Ba3ONpPECHH: XJIOprponamMu, K10¢puGpar,
Kapbamazenus, BHHKPHCTHH, CENCKTHBHY HHXHOHTOPH Ha TIOBTOPHO NpH(akare Ha CePOTOHUHOT
(SSRIs), 3,4-M3THH6HL[HOKCH—N—MGT:—1M(i)eTaMHH, upochamun, AHTHIICHXOTHIIM, HAPKOTHULIH.

. JlexoBu xou ro NOTEHUHPAAT JejCTBOTO Ha Ba3OMNPECHH: XJIOpNponamMuz, HCAHII,
uuknodochammn.
. AHanozu Ha Ba30MpPECHH: IE3MOMPECHH, OKCHUTOLIMH, Ba30NpPECHH, TEPJIHIPECHH.

Hpyru nexoen kou ro 3TONEMYRAAT PUIHKOT O] XMIIOHATPEMH]a, HCTO TaKa, BKITyYyBaaT qHypPETHIH
BOOMIITO H aHTHENMICIITHLIH, KaKO IITO e okcap6azernus.

4.6 Bpemenocr u naKTauuja

[Ipenapartor mosxe na ce KOPHCTH Camo Kora e HEOIXOIHO, OAHOCHO Kora NIOTEHLMjaTHATa KOPHCT €

NPETNasIuBOCT Ka] OpeMEHH seHH 2a BpEME Ha noponyBareTo, 0co6eHO BO 0OAHOC Ha CEPYMCKHUOT
HaTpHyM, aKko ce NpuMa Bo KOMOMHALH]a CO OKCHTOLMH (Buzere ru nenoute 4.4, 4.5 4.8).

4.7 Bnujamne Bp3 cnocoGHoOCTa 32 BO3¢Ibe HJIH 32 yIIpaByBamke CO MAIIMHK
He nocrojar nonarouu nexa NIpernaparor Biikjae Ha MEHTaITHUTE/ PUZHIKUTE CLIOCOGHOCTH.

4.8 Hecakauu gejcrea

Ha mecroTo Ha npumenara mosxe Jla Ce JaBW TOKalHa HPHTAlLK]ja, a MHOTY PETKO Tpombodneburuc.
Cucremckn Hecakanu fejcTra He ce PETUCTPUPaHH KOra pacTBOPOT Ce MPUMEHYBA COMTACHO ¢o
YMaTCTBOTO 32 yrnorpeba.

[1pu ynotpeba na noronemu komuunuy usHonomKu pacTeOp Moske na AojHe 10 10jaBa Ha eeMH
A0 HAaCTaHYBaHE XUIIEPHATPEMH]a i XHNepxyiopemMuja.

Ilpujaeenn ce u cnenuuTe Hecakany Aejcraa:
. XHINOHATPEMH]ja CTEKHATA BO GONHUYKH YCIIOBM*;
. aKyTHA XHIIOHATPEMHUHA eHUedanonaTuja*.

*XunoxaTpemujaTa crekHATa BO GOTHUYKH YCIIOBH MOXE 11a IPE\M3BHKA HPEBEP3UBHITHO
OLITETYBAkE Ha MO3OKOT M CMPT NOPAjM Passoj Ha aKyTHa XHIOHATPEMHYHa eHLedanonarhja, co
Heno3HaTa (ppekBeHUMja (BUIETE BO NE/IOBUTE 42,44u4.5).

Hecakanure peakuun on nexosure MOX€ Ja TH npujaBute Bo Haum )
bapmakosurunanua MpH AreHumjaTa 3a JIEKOBM M MEIHIHHCKY cpeactea (yf.€s
0p.54 kar 1) unu no €JICKTPOHCKH MaT npeky BeG cTpaHaTa Ha Arennujara httf):f

4.9 Tlpexosmpame RS

Bo ciyuaj na NMPELO3UPAE MOYXKE 1A CE jaBaT HApYILyBama Ha GATAHCOT Ha BOJATa M Ha
CNICKTPOJIMTHTE, a HajCEPHO3HA KOMIIMKaLHja e enem Ha Genure 1po6oeu. Bo nosekero cnyvau
AOBOJIHO € N1a ce npekuHe HHdy3ujara. JTokonky e NOTPeGHO, MOXE a Ce KOPHUCTAT OHYPETHIIH CO



CHITHO JIgjcTBO (TIp. dypocemun).

3. ®APMAKOJIOMIKH CBOJ CTBA
3.1  ®apmakoguuamcikn CBOjCTBA

DapmakoTepaneeTcka TPyIa: eNeKTPONUTHH PAaCTBOpH; HaTPHYM XJTOpHI,.
ATC-kox: BO5SXAO03.

Mexanunsam Ha nejcrteo:

DU3HOTOWIKHOT pacTBOp ce KOPHCTH 32 HAIOMECTYBaE Ha BOJATA M Ha CIIEKTPOJIMTUTE, OIHOCHO
KaKo NpUBpeMeHa 3aMeHa 3a KPBHA TEYHOCT., KoHuentpauymre na jonw ce HOPHONHKHY Ha
¢uzmonomxara KOHLEHTpallHja.

Harpuym xnopun YHECTBYBa BO OIPXKYBabEeTO Ha aluua0-6a3HaTa PaMHOTEXa, Kako M BO (yHKUMjaTa
Ha HEPBHHUTE U HA MYCKYJIHMTE KNETKY. JOHUTE Ha HaTPHYM Ce OCHOBHH KaTjOHHM Ha

eKCTpaueﬂynapHaTa TE€YHOCT, Ia 3aeaHO CO _jOHHTB Ha XJ1I0p MMaar BaskHa yiaora Bo OOpPXYBaH-€TO HA
OCMOTCKHOT TIIPHTHCOK.

3.2 PapmakoKHHETCKH CBOjCTBa

DapMaKkoKHHETCKUTE TIOATOLH He ce PEJICBAHTHH 32 (PH3HONOIIKHOT PacTBOp.

5.3 Iperxkaanmyxu nojaTouy 3a 6e36exHOCTA HA MeAUUHHCKHOT IPOH3BON

Hema mnperxmuuunyku TONaTOUM KOHMIUTO OTKPHBAaT OCOGEH pH3MK Kaj nyrero, Gasupanu Ha

KOHBCHLIMOHAITHUTE CTYJuH 3a 6e3BeqHoCT Ha JICKOT, TOKCHYHOCT NpM INOBTOpEHAa 103a,
FEHOTOKCHYHOCT, KAPLIMHOTEH MOTEHLM] AT H 38 TOKCHYHOCT Ha penponykuujara.

6.0 DOAPMAIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlmcra Ha momMowmHH CYCOTAHUHH

- Xnopoeonoponna KHCEJIMHA, KOHLEHTPHpaHa;
= HaTPHYM XMIPOKCHI;

- BOJA 34 UH]EKLIUH.

6.2 HMEKOoMDATHOMIHOCTH

DH3HONOMKHOT PacTBOpP 4eCTO Ce KOPHCTH KaKO OCHOBA 34 arMKauMja Ha APYTH JIEKOBH BO BUI Ha
i.v. uHdysuja. Moskaure MHTEPAKLH1K CE OMHLIaHU NpH ynoTpebara Ha COo0BETHHTE JIeKOBH. OR0j
PAcTBOD He BiIHjae Ha JHjarHOCTHYKMTE TECTORM.
6.3 Pox na Tpaeme

Tpu (3) rogunu.

6.4 Coeunjaman mepkn 3a JyBam-e

Jlexot Tpeba na ce uyea Ha Temneparypa nog 25 °C.

6.5 Ilpmpoaa u coap:kuua ua ambanaxkara



IInacruyno (LDPE) wume, nnacriuno (LDPE) kanauve co (SEBS) rymena Baomxa.
500 ml pacteop e AO3HpaH BO MITACTHYHO LUMINE H YNATCTEO 34 KOPHCHHKOT,

6.6 IloceOonnm MEPKH HA NPETHa3INBOCT NpH OTCTPaHYBaK-€ HA HEHCKOPHCTEHHOT JIeK HJIN Ha
OTH2XHHTE MATepHjau

[ToceGru mepxu npu ynorpeGa He ce notpeGHu. Hewuckopuerennor nex wnu OTNaJHUTE MaTepHjatn
Tpeba j1a ce OTCTPaHaT Bo cornacHocT CO 3aKOHCKHTE Gapama.

7. TIPOHM3BOJUTEJI U HOCHTEJ HA OXOBPEHHETO 3A TIPOMET

AJIKATIOUZT AXT Cxonje,

Oyn. Anexcannap Makenoncky 12,

1000 Cxonje, Peny6nuka Cegepua Makeznonuja
Ten. +389 2 31 04 000

Daxkc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

8.  BPOJH JATYM HA PEIIEHHMETO 3A IIPOMET

9.  ITATYM HA IIPBATA PEIACTPAIIAJA/OBHOBATA HA PETHCTPAITHJA

10. JATYM HA PEBU3HJA HA TEKCTOT
Anpun 2019




