1. ME HA JIEKOT

EXTRANEAL/EKCTPAHWII (Icodextrin 7.5%)
PacTBop 3a NepUTOHEaNHa Axjannsa

2. KBAJINTATUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB

CrepuiHa IEpUTOHEATHA TEYHOCT KOja COPXKH Icodextrin KaKO aKTHBHA COCTOJKa
BO KOHIIEHTpanuja ofi 7.5% w/v BO eIeKTOAUTECH pacTBOP.

Icodextrin 75g/L
HartpuyMm Xnopup ' 5.4¢/L
Hatpuym JlakraT 4.5¢g/L
Kanmaym Xnopup 0.257 g/L
Marse3uym XI0pH/ 0.051 g/L

Teopercka ocMoIapHOCT 284 (MHIHOCMOIH [0 nuTap).
Teopercka ocMonanHocT 301 (MIITHOCMOTIH IO kg).

CoppskvHa Ha eIEKTPOTUTHHOT PacTBOP BO 1000 mut:

Harpuym 133 mmol/L
Kanmuym 1.75 mmol/L
Margue3uym 0.25 mmol/L
Xnopupa 96 mmol/L
JIakTaTn 40 mmol/L
pH=57106

3a eKCIUIUECHTH, orieHeTe 6.1.

3. ®PAPMAIIEBTCKA ®OPMA

PacTBOp 3a IIepUTOHEAHA [Mjaln3a
EKCTPAHWII e crepmiien, 6uctap u 6€360¢H pacTBOP.

4. KJINMHUYKHA CBOJCTBA

4.1 TepaneBTCKH HHIUKAHH

EKCTPAHWIJI ce mpenopauysa 3a ynorpe0a e[jHalll THEBHO KaK0 3aMeHa Ha
eMHEYHATa TJIyKO3Ha pa3sMeHa Koja € Jen Mgz KORWIHypaHa

aMGyIaTopHa IEpUTOHEANHA [WjaTn3a (KAII) my Gyﬁaﬁ%m’g’rﬁ aHarta
HepUTOHEeaNHa JUjaju3a (AI1I1) npu TpeTMaH yOpexHa
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ynTpadunTpanyuja npE ynorpeba Ha TIYKO3HH PpacTBOpH, ounejku
MpuUMeHaTa Ha EKCTPAHMII kaj TakBUTE MALMEHTH MOXKE ia IO MPOROIIXKH
spemero Ha KATI]I Tepanyja. :

Jlo3upame ¥ HAYHH HA yNoTpeda

EKCTPAHWII ce mpemnopayyBa 3a ynorpe6a Bo T€K Ha IOOJITA NEPUONHN HA
MupyBame, T.e. npu KATIJ] npeky HOK, a IpH ATIIIl BOo Tek Ha MOJOJIO
JHEBHO MHPYBamE.

Bospacau: Ilpeky uHTpanepuTOHEAlIHA alUlgKalyja oOrpaHudeHa Ha
eqMHEYHA pa3MeHa BO CeKoj 24-4acOBEH NEPHOJ, Kako Jie] Off KAII nnu
AIIJl TpeT™MaHOT.

T'epujaTpucku namuenTn: Kako xaj BO3pacHUTE.

Tlena: He ce mperopadyBa 3a ynorpe6a Kaj fena (omiagi of 18 roguum).

Boaymenor Koj Tpeba fla ce MHCTWIMpA C€ AaBa BO IICPHON ON 10 mo 20
MHHYTH cO Op3uHa KOja My OfroBapa Ha CamuoT NalUCHT. Kaj BospacHu
MaMEeHTH cO HopMallHa TeJlecHa TeXUHa HHCTHIIMPaHAUOT BOJTYMCH HE Tpeba
na npevyekopysa 2.0 JL.

3a nmokpynHu mauuentu (Hag 70-75 Kr) Moxe fa ce ymoTpeOH BOJIYMEH Ha
nonHeme o1 2,5 J1. JJoKonKy oBa NpeAn3BUKyBa aOOMHHANTHA TeH3Mja, Tpedba
Ja ce HAaMall WHCTHIMPaHHOT BonymeH. IlpemopadaHoTo BpeMe 33
HCTeKyBamke Ha Aujanu3aToT e momefy 6 u 12 waca npa KATII u 14-16 gaca
npu AITI. [IpeHaxaTa Ha T€JHOCTA € IO NaT Ha rpaBuUTanyja co Gp3uHA KOja
ke Gume IMOrojHa 3a CaMHOT HaleHT. [IpeHMpaHaTa TEYHOCT Tpeba fma ce
noriegHe 3a IPHCYCTBO Ha (hMOpHMH WIM 3aMaTeHOCT, 3HAIM KOM MOXKaT Jid
yIaTar Ha IIojaBa Ha HH(eKIHja WM aCeITHIKH NEPUTOHUT. (ITornenuu e
4.4). '

KoHTpansauKanun

EKCTPAHUIJI He Tpeba fa ce KOPHUCTH Kaj IALUEHTH CO MO3HAaTa ajJepruja
KOH CKpOOH¥ IOTMMEPH H Kaj MAllHeHTH CO MHTOJIEpaHINja KOH MaJITO3a UK
H30MajITO3a WK NayeHTH co 60lecT Ha CKiafupare Ha INIMKOreH.

EKCTPAHWUJI e KOHTpauHAMUMpaH H Kaj NalUeHTH CO HUCTOpUja Ha
a6oMuHaNeH XMpYpwikd 3adaT BO MeceloT IIpell 3amovHyBameTO Ha
TepanujaTa WA Kaj NalHEeHTH CO aGMOMUHATHY ¢ucTyny, TYMOPH, OTBOPEHH
PaHH, XepHHH WM APYTH COCTOjOM KOM TO KOMIPOMHTHPAAT UHTETPUTETOT
Ha aGIOMUHATHUOT suf, abmoMuHanHaTa MMOBpIIYHA AN
MHTpaaGIOMHUHANHATA UIYyIIIIHHA.

uHCypUeHIH]a.




Kako ¥ cO ApyrMTe TE€YHOCTH 3a HEpHTOHEalHa JHMjann3a, UKOREKCTPHUH
Tpe6a fja ce KOPUCTHU NPETIA3INBO, II0 BHUMATEIHA eBalyaljyja Ha HeTOBUTE
NOTEHIWjaJlHM pH3HAINM H KODHCT, Kaj MNaleHTH CO COCTOj6M KOM
OHEBO3MOXKYBaaT HOpMallHa HYTpHIHMja, CO HapyHieHaT pecnupaTopHa
¢byskumja win fedunpueHnyja Ha KanuyM. [launenture Tpe6a BHUMATETHO
ja ce ciemaT 3a fa ce H30erHe NpeKyMepHa WM NpeMana Xujpanuja.
IMoTennupanara yiaTpaduiTpanyja, oco6eHO Kaj MOBO3pacHUTE IAMEHTH,
MOXe [a MOBe#e N0 HAeXHjpaTandja, WTo Ke Npefu3BHKa XHIOTEH3Wja H
MOXKHH HEBPOJIOIIKY CUMIITOMH.

HOTpCGHO € BOJICH:¢ Ha NPEUHU3CH 3allliICHUK 3a paMHOTeXAaTa Ha TEIHOCTUTE
H TelecHaTa TeXHWHa Ha IHallUCHTOT.

XEeMHUCKUOT CTaTyC Ha KpBTa, XeMAaTOJIOIIKUTE IIapaMcTPpH B OCMOJIapHOCTA
Ha Ijra3mara Tpe6a PEHOBHO Jia ce ciieaar.

Bo TeKOT Ha NEpUTOHealHaTa [NHWjaln3a MOXe Jla fojue [o rybeme Ha
NPOTEUHN, AMUHOKUCENINHH, XHAPOCOTyOUIHN BUTAMUHE U IPYTH JIEKOBH, U
Mo3Ke Jia Ouje moTpeGHa 3aMeHCKa Tepaliyja.

[ManuenTHTe CO MUuabeTec MEIUTYC Y€CTO UMaaT NoTpeba off MONOIHUTENIEH
WHCYIHH 3a Ja ja OApXaT KOHTpOjaTa Bp3 TIIMKeMHjaTa BO TEKOT Ha
nepuroneannata aujanusa (I111). IlpeMuHOT Ha IIyKO3a Off pacTBOPOT 32
1T ko EKCTPAHMIJI Moxe fa joBefe RO morpeba 3a NpUIarofysame Ha
BooOUYaeHaTa [fo3a Ha wWHCyIMH. HMHCynIMH MoOXe Ja ce aIuuupa
HUHTPANEepUTOHEAIHO.

MepemwaTa Ha IIyKo3a BO KpBTa MOpa [a Ce HampaBaT CO IJyKo3a-
cnenududeH MeTOf 3a fa ce COpedyd HHTepdepeHnuja co MajTo3ara.
MertopuTe Gasupand Ha ['7yKo3a pexupporeHas’a MNHPOJOKHHOTWHKAHOH
(GDH PQQ) nnu Ha IIyKo3a-Iu-OKCHAOPEAYKTa3a He Tpeba fa ce KOpUCTar.
IlokonKy cemak ce kopucrar Merogure Gasupanum Ha Imykosa
JexXufporesasa NupoioKnHomuHEKKMHOH (GDH PQQ) miu Ha I7IyKO3a-[H-
okcunopeaykrasa, co ymorpeba Ha EKCTPAHIII moxe fa ce, mojasaT
JaXHO BHCOKH ITapaMeTpH Ha IIIyKo3a, IITO MOoXe Jia IOBENE 10 yHOTpe6a Ha
moBeKe HMHCYJIHMH OTKONKY IITO € morpeGHo. OBa MOXe Jla HpElu3BHKa
XUIOTMAKEMHUja, INTO MOXKe Ha BOHMJ KOH rybeme Ha CBeCTa, KOMa,
HEBPOJIOIIKK OIITETYBama M CMPT. JIOMONIHATENTHO, JAXHHTE 3rOJIEMEHU
mapaMeTpull Ha FIyKO3a BO KpBT2, KakKO pesyirar Ha BJII/I]aHI/IeTO Ha
MaJITO3aTa, MOXE []a ja MacKMpaaT BHCTHHCKAaTa XHHOLJIMKEMH]a, CO HITO
HeMa Ja ce TpeTHpa W Ke mMma uctu nocnemunu. Ce mpemopadysa fia ce
KOHCYNITHpA PEJIEBAHTHUOT el Of yIaTCTBOTO Ha MEPAYoT Ha IMyKo3a H a
ce mpoBepH MNalM € ONHMaHa HHTepdepeHlHja CO HNHUjarn3Ha Tepamnyja
GasupaHa Ha MKOJEKCTPHH HIM HA MaJITO3a/]IeKOBO KOH ce MeTaboIH3upaar
[0 MAJITO3a.

HaTpuyM U xiopupu. Mako oBue HaManyBama ce
HE3HAaYajHH, ce I[peropadyBa €JIEeKTPOIUTHUTE H] g‘ a
clegaTt peqoBHO.




4.5

YecT HAO] Kaj MAIEHTUTE Ha OITOTPacH TPETMaH Co I1]1 e HamasTyBambe Ha
HEBOATa Ha aMmiasa Bo cepyMoT. He e mpujaBeHO fia [IOCTOjaT HECAKaHU
epexTH KO OH ro TpHApPYKyBajle OBa HaMalyBae. Cenak, He € IIO3HaTO
manu CyOHOpDMalHATE HHMBOA Ha aMmmiasa Moxar Ja Tro MacKupaar
[oKadyBameTO Ha aMmuiasaTa BO CepyMoT, Koja e dYecTa Ipy aKyTeH
maBKpeaTuT. BO KIMHWYKHTE CTYRHM € 3a0esexkaHo IMOKadYyBamke Ha
ankangaTa ¢ocdaTaza BO CEpyMOT O OKOIy 20 WE/L Ilocroea
MHAMBUAYaJIHA CIIydad Kaje ToKadeHaTa ajikaaHa docdaraza Gele
HoBp3aHa co MOKaYeH! HUBOA Ha CrofT.

TpeTMaHOT Tpe6a Jia ce 3allOYHE MO Haj30p Ha JICKap.

INepuTOHEATHUTE peaKkIyy, BKJIy4yBajku CTOMa4yHH OGOJNKH, 3aMaTeHH
OTTMagHd MaTepuud co umu 0Oe3 NPHCYCTBO HA GakTepuja (acenTHICH
NEPUTOHUTHUC) Ce MOBp3aHU CO ymoTpebata Ha EKCTPAHWII (supu men
4.8.2). Bo ciy4aj Ha IEpUTOHEAIHA peakuyja, HaueHTOT tpeba fa ja 4yBa
kecaTa 3aeHO co OpojoT Ha cepHjara M Jla 'O KOHTAKTHpa MEIULIMHCKHOT
THM 3a aHAJIM3a Ha JpeHupaHaTa TCYHOCT.

TpeHupaHaTa TeYHOCT Tpeba Ja ce MCIHUTa Ha npucycTBO Ha uOpUH WX
3aMaTyBame, INTO MOXe fAa NPeTCTaByBa HHAMIATOp 33 IPHUCYCTBO Ha
pHdeKurja HIM acenTHIeH NEPATOHUTHC. Ianuentute Tpeba Aa Oupat
3aMOJIEHH Ja ro uHGOpMHUpaaT JFOKTOPOT AOKOJKY fojie [o OBaa IojaBa H
Tpe6a f[a ce 3eMaT  COOJBETHM MUKpPOGHOJIOIUKA  NPUMEPOLH.
3anoYHyBamETO CO AHTHOMOTCKM TPETMaH 3aBUCH OR IPUCYACTBOTO WK
ofcycTBoTO Ha HH(Mexuuja. JJOKOIKY ce HCKIydeHH H OCTaHaTUTE MOXKHHU
NpUYUHA 32 3aMaTyBame, EKCTPAHMWII Tpe6a pa ce IpEeKHUHE U fia ce CIeiu
cocroj6arta. JIOKOJIKY TEYHOCTa Ce us6ucrpu, EKCTPAHMII He Tpeba fia ce
BOBefle ITOBTOPHO, OCBEH CO CHIIHA cynepBu3uja. JTOKOJIKY €O MOBTOPHOTO
sopenyBame Ha EKCTPAHMII Teunocra ce 3amard OBTOpPHO, Ha OBO]
naueHT He TpeGa HUKOTAII MoBeKe JlaM y ce Mpemuie EKCTPAHWII Ha
0BO] mam@eHT TpeGa Aa My ce BOBEfie anTepHATHBHA Tepanyja Co
IepUTOHEANHA [IWjaliu3a 1 Jla C€ MOHHTOpHpa HAIUEHTOT.

‘

VHTepaKijuy co IPYrd JeKOBH MM W [PYTu ¢opmMu Ha HHTEPAKLHja

He e mo3HaTa HHUTY €[jHa - CeNakK, KOHUCHTpAUMUTE BO KpBTa Ha HEKOH
[ujann3abuiIHy JIEKOBH MOXKE fia Gure HaMajieHa cO JHujanu3ara. Tpeba na ce
3amovHe KOpeKTHBHA Tepamnuja 1o norpe6a. Kaj naupesTuTe KOM KOPUCTAT
KapAMOTTIMKO3HH, Tpeba Ha Ce BpIIM pEMloBHA KOHTpOJIa Ha HUBOAaTa Ha
KaauyM ¥ KaJIyyM BO mjasmara. Bo ciyuaj Ha aGHOpMAJIHA HUBOA, Tpeba fa
ce peB3eMaT COOJIBETHU MEPKH.

OJINHKUHOH
Kopucrart

Meronutre Oasmpann Ha [iykosa OeXupporek
(GDH PQQ) uiu Ha IIIyKO3a-In-OKCHAOpENyKTa:
(Bupu nex 4.4).



4.6

4.7

4.8

Ynorpe6a 3a Bpeme Ha GpeMeHOCT H JIaKTanuja

CTynuuTe Ha XUBOTHH 32 e(DeKTUTE Ha HKONEKCTPUH CE HEOBOIHU BO OfIHOC
Ha epeKTHTE HAa eMOPHOHAHNOT/(hETATHAOT PasBoj U JaKTangjara.

He mocrojaT COOABETHH NOJATONIM 3a ymoTpebaTa Ha EKCTPAHMII kaj
O6peMeHH XEHHU.

EKCTPAHMWII 3aToa He Tpeba fa ce KOPHUCTA IpU GPEeMEHOCT WM JI0CHe
OCBEH aKO He € HEONXOJHO NoTPpeGHO.

KeHn BO (epTHIHA BO3pacT Tpeba fla 6upaT JeKyBaHH CO EKCTPAHMII
caMo €O ICTOBPEMEHAa KOHTpalleNTUBHA 3alITHTA.

Biujanue Bp3 ClIOCOGHOCTA 32 BO3eme WIH PaKyBame CO MaLInHN

He e no3HaTO HUKAKBO BIIMjaHME.

HecakaHnu iejcTBa

48.1 HecakaHy fejcTBa KOH Ce CIyddie BO KIMHWYKMTE CTY[HH Kaj MalUeHTH

nekysann co EKCTPAHMII ce HaBefieHA IOJOMY. Hecakanute peakuuu
Ha JTEKOT HaGpOEHH BO OBOj el ce IPYNHUPAHH IO 4eCTOTa Ha jaByBAme:
Muory 4ecro (210%), Yecro (21% u <10%), Heperko (20,1% u <1%),
MHory peTko (<0,01%)

MedRA cranpapaaa | Hecakanu fejcrsa YecroTa
Ki1acu(puxanuja no
OPTaHCKH CHCTEMH
HapyuyBama BO HexugpaTranyja v Yecto
MeTaGoIH3aMoT ¥ BO | XUIIOXJIOpeMHja Yecro
HCXpaHaTa XumoHarpemuja . | Yecro
XHIIOBOJIEMHU]a Yecrto
HapymyBama Ha Bprornasuna Yecro
HEPBHUOT CUCTEM rinaBoboJIKa Yecro
KapauoBackyiapeH | XunepTeHsuja Yecro
CUCTEM XunoTeH3uja YecTo
Koxa IIpypur Yecro
Ocun Yecro
Koxna ekcdonuanyja - Yecro
OniuTy HapyllyBalkba | ACTeHHA , Yecro
i cocroj6a Ha Enem : Yecto
MECTOTO Ha
aruIuKaIyja




HcnuryBama 3roneMeHa alaHuH aMuHOTpaHchepasa | HepeTko
3roneMeHa acmapTaT aMuHOTpaHcdepasa | HepeTko
3roneMeH KpBEH alKaluH ¢ocdar Yecto
HamajneHa KpBHa aMmia3za Yecro

4.8.2 Hekon HecaKaHH J€jCTBa, BEPOjaTHO MOBP3aHH CO EKCTPAHMII, ce
HaBeICHU IIONOIY.

Koxnn peaknua mnosp3anu co EKCTPAHWIL, BKJIy4yBajKu OCHII H
IPYpUTYC, O6muyHO ce Gmarm umm ymepeHH. IToBpemeHO, OBHE OCHIH CE
IoBp3aHHU co ekcgonujanyja. Bo ciyyaj oBa fa ce CIy4d U BO 3aBUCHOCT O
HEj3MHHOT WHTEH3UTET, TepamujaTa co EKCTPAHUJI Tpeba OapeM
IPUBPEMEHO Jla Ce IIPEKUHE.

Bacuierara yarpaduiITpaiyja, 0cOGEHO Kaj IOBO3PACHUTE GOJIHH, MOXKE fia
JOBejle O JeXUpaTaluja, pe3yaTupajku co XHIOOTEH3Mja, BPTOINaBULia U
MOSKHH HEBPOJIOIIKY CHMOTOMH (IIOTJICHHA eI 4.4).

XUIOrJMKEMAYHN eIM301 Kaj Ial[ueHTATe co Aujader (mornepnu gen 4.4).
IMoxadyBame Ha alKalaHuTe ocdaTasn BO CEPyMOT (nornenHu fen 4.4).

[lepuToHealHu peakUWH, BKIydyBajku abGpoMHHANHA Oonka, 3aMaTeHHU
edayenTy co miy 6e3 GakTepuy, aCeNTHICH NEPUTOHUT (mornepuu fen 4.4).

4.8.3 [pyru HecakaHM €(PeKTH Off NEpUTOHEATHATa Adjanu3a [OBp3aHU CO
npoueaypara.

CrennuBe HecakaHu e(eKTH ce YecTO INpHjaByBaHM CIIOHTaHO M BO
JuTeparypara. ,

- Oume KoM ce TMOBp3aHH cO TIpoueaypara BKJIy4yBaaT II€PUTOHHUT
(cemTwueH WIH acenTHYeH) co nuu 6e3 abnoMuHANHA 6onka, 3aMaTeH
ednyeHT ¥ IIOHEKOraml TpecKka; KpBaBewe, 6nokaga Ha Karerepor,
uH(pEKIHEja OKOIy KaTeTepoT (3Ham{ 3a ugaamangja: UPBEHWIO H
cekpeluja), XMIEpBONEMHja, XHIOBOJIEMU]a, XUNEpPTEH3Uja, XUMOTEH3H]a,
mexuppaTanyja, eem, oIICTHUIIANMja, XepHUja HAa aOpOMUHANHATa INYIUINHA,
Hieyc, ryOUTOK Ha alleTHT, AUCIEINCHja, Tafiehe 1 noBpakame, BpTOIrTIaBula,
MaTaKCaHOCT, T1aBOGONKa, GONKa BO pameTo, NMPYpPUTYC W aGHOpMATHH
naGopaTOPUCKH pe3yITaTH.

- Oupe KOU Ce MOBP3aHM CO pacTBOpUTE 3a INEPUTOHEaHA aujanusa, ce
TIOPETKHU MU CE& OPETKO 3abesieXXaHu Ofl OHUE I gfp3atii-sQ Mpolenypara u
BKJIyuyBaaT 3aMaTeH eQUIyeHT, acenTH4CH /
HapyllyBama (Ip. XHIOKanemuja, XHHOKafiH
cnabocT, MyCKYJIHE FPYEBH, PECIIIPATOPHM CHM
Ha BO3AyX 1 c1abocT. “

ja=M XUHC
?’foMn“H, BP3AKNICO HELOCTHUT

/
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Ilpeno3npame

Hema moparonn 3a edektute on mpemosupame. Cenak, KOHTHMHyHpaHaTa
aliiKanyja Ha moBeKe of enHa Keca co EKCTPAHWII 3a 24 yacoBeH
nepuof; Ke TI'M II0KaYd HHUBOaTa Ha jarjIeHXUAPATHUTE MeTabOoJIUTH U
ManTo3ara BO IU1asMaTa. EekTuTe Off BAKBOTO OKAUyBaKke CE HENO3HATH,
HO MOXKe [ia Ce jaBH II0KadyBamhe Ha OCMOJIapHOCTa Ha [1a3MaTta. TpeTMaHoT
Ce COCTOH BO IIEpUTOHEANIHA IUjan3a 6€3 NKOAEKCTPUH WIH XeMOHjanu3a.

5. ®PAPMAKOJIONIKA CBOJCTBA

5.1 ®apmakoguHaMuKA

5.2

ATI Kon: BOSDA

WKOpekCTpUH € IrIMKO3eH NoJNuMep AoOHeH off CKpo6 KOj (PYHKIMOHMpa
KakO OCMOJIapeH areHc Kora ce aluldIyupa MHTPANEPUTOHEATHO IpH
KOHTHHYWpaHa amOynaTopHa NepuTOHeanHa pujanusza. Okony 7,5% op
pacTBOPOT € M300CMOJIapE€H CO CEpPyMOT HO OBO3MOXYBa IPOJIOHTMpaHa
yaTtpadunaTpanyja 3a nepuop fo 12 gaca mpu KATI. ITocTrou u penyKiuja Bo
ONTEPETYBAKETO CO KAJIOPUH BO CIOpefba co XUNEPOCMOJIapHATE PacTBOPH
Ha riIyko3sa.

BonymeHOT Ha co3gafeHHOT yaTpaduTpar ¢ KoMnapabuieH Ha OHOj KOj ce
nobuBa co KopHucreme Ha 3.86% raykosa npu KATII.

KoHneHTapanuuTe Ha INIyKO3a M HHCYIMH BO KpBTa HE Ce MeHyBaar.
YarpaduntpalujaTa ce OfpKyBa U 3a BpeMe Ha e[U30UTe Ha HEPATOHUT.

IIpenopavyanara fo3a e TUMUTHpaHa Ha eJHOKpaTHa pa3MeHa BO cexoj 24-
yacoBeH nepuop Kako fen og KAIII unu AITJl Tperman.

(dapMakOKHHETHKA

HuBoara Ha jarneHXugpaTHHOT NOJHMeEpP BO KPBTa JIOCTUTHYBAaaT CTAOWIIHH
HHBOa IO OKoiay 7-10 geHa Kora ce KOPUCTAT CEKOjAHEBHO 3a BeYepHH
mujanusy. IIonuMepoT ce XUIPOTM3Upa CO aMHIa3a HAa TOMAJIH JETkba KO’
Ce YHCTaT CO MepUTOHeanHa Aujannu3a. CrabuiIHU HUBOA BO IUTa3Mara of 1.8
Mr/mi Grile U3MEpEHH 3a OIMTOMEPH Ha INIYKO3HUTE eNUHUIM TOrojIeMH Off 9
(G9) a nocrom noxavyBame Ha cepyMckara ManTosa (G2) sa 1.1 mg/ml, Ho He
IIOCTOM CHTHM(PHKAaHTHa IIPOMEHa BO cepyMckara ocMonapHoct. Kora ce
ynotpebyBa Bo nomoir gHeBeH nepuon npu AIIM] Guine 3aGeiexxany HUBOa
Ha Manto3a of 1.4 mr/mia, Ho 6e3 3HayajHM NPOMEHH BO CepyMcKaTa
OCMOJIAPHOCT.

IMocnepunure of moKadyeHNTE HUBOA Ha MajTO3aT
BO IIa3MaTa 3a MOJOJT NEpHOJ ce HEMO3HaTH,
NpeTHOCTaBKa JieKa Ce IITETHH.
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IMpenkIMHMYKH NOJATONM

AKyitina oKCU4HOCIl
AXyTHaTa MHTpaBEHCKa ¥ HHTpanepnTOHeaJIHa alIHKanuja Kaj TIyBOU U
craopuy He nokaxaine edextu Ha fo3u 2000 mg/kg.

CyiixpoHu4Ha WOKCUHHOCITL

HuTpanepuToHeaiHa armnKauH]a Ol [(Ba NaTH Ha [ieH BO Tek Ha 28 jieHa Ha
20% Ha HKONEKCTPUH Kaj cTaopid M Ky4dMmba II0OKaXa OTCYCTBO Ha
TOKCHYHOCT Bp3 [EeJHUTE OpraHd M TKHBa. [7aBHHMOT edekT Owi1 Bp3
IWHAMHUKAaTa Ha 6alaHCOT Ha TEYHOCTHUTE.

Myiazenocii u kanyepoZenociul
CryguuTe in vitro M in Vivo 3a OIeHKa Ha MyTareHOCTa jaje HeraTHBHH
pe3yiTaTh.

KaHneporeHocTa He € OleHyBaHa BO CTYAUM HO HHAMPEKTHO HMajKd ja BO
OpefBuy XeMHCKaTa CTPYKTypa Ha MOJeKylaTa, HHIU(GEPEHTHUOT
¢dapMakoomKu edeKT, OTCYCTBOTO Ha target OpraHckara TOKCUYHOCT M
HEraTUBHHUTE Pe3yJITaTH Ha MyTareHOCTa He ce O4YeKyBa JIeKa MCTHOT HMa
KaHIEpOreH NOTEHIHjal.

PeiipooykitiusHa iiOKCUHHOCIH
CrymuuTe Ha penpOAYKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj CTAOPIM IIOKaxale ieka HeMa
edekT Bp3 pepTUIHOCTa WIH eMOpHO(dETATHAOT Pa3Boj.

6. PAPMAINEBTCKH CBOJCTBA

6.1

6.2

6.3

JIucTa Ha eKCIMNHMEencH

Bopa 3a uHjeKIun

Harpuym xnopupn

Xugapoxnopuy KicelrHa q.s o norpebHaTa pH
HNaxoMnaTHOHIHOCT

He no3sarTn.

Komnara6unHocTa Ha JIEKOT Mopa ja Oufe IpOBEpEHa Mpell MEIIameTo.
HononuuTenHo, TpebGa fa GuaaT 3eMeHH BO NPENBHA BpelHocTUTE Ha pH H
COJINTE BO PacTBOPOT.

Pok na ynoTpeda
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Kora ke ce oicTpanu HaJBOPEIIHOTO Kece, IIp, I&dﬁ@n Nfo a'TiA ce

ynotrpe6u BeRHAIL.



6.4 Hauun Ha yyBame

Ha He ce yyBa Ha TeMneparype nop 4° C.
HMa He ce ynmoTpeGyBa OCBEH akO pacTBOpOT e 6ucrap W Kecata He €
OLIITETEHA.

6.5 IlakyBame
Puexcubunna PVC keca koja cogpxu 2.0 |
6.6 Ynarcrso 3a ynorpeéa/pakysame

Ce ynorpeGyBa camo ako pacTBOpPOT e GHMCTap H KecaTa € HeOITETEeHA.
ACeNTHYHN TEeXHUKH 6U TpeGalo a ce [PAMEHYBAAT 3a BpeMeTPackeTo Ha

npolenypara.

Co uen pa ce HamMany HelpHjaTHOCTa NpH yHOTpeGara, PacTBOpPOT MOXKe Jia
ce 3arpee fio 37°C mpex ynotpe6a. OBa 3arpeBame Tpe6a la ce HalpaBH co
KOpHCTeHE Ha CyBa TOINIMHA, MIEATHO CO YNOoTpe6Ga Ha 3arpeaHa MOBpIIKHA
CTIENWjaTHO [H3ajHUpPaHa 32 Taa HaMeHa. Bpena Bofia He cMee Jla ce KOPHCTH
3a 3aTONNyBak¢ Ha KecaTa, 3a Ja He JOjAe OO KOHTaMUHALWja Ha
KOHEKTOpPHUTE.

l'onemM 6poj Ha aHTHOMOTHLM KakKo IUTO CE€ BAaHKOMHUIIUH, uedazonuH,
aMIMITHIMH/QIYyKTOKCAIIMNNH, UedTasuiuM, FeHTaMULMH, aM@OTEepULHH U
UHCYJIMH HE MOKaxXyBaaT HHKOMIIAaTabUIHOCT co Extraneal.

IlpousBogor Tpe6Ga BegHall ma ce yIoTpebu mo JojaBake€ Ha JEK BO
pacTBOpOT.

Ha ce yHUIITH HEYNOTPEGEHUOT JIEN Off PACTBOPOT.
3a egHOKpaTHa ynotpe6a.

7. TOOATOLY 3A HOCUTEJOT HA PEHIEHHETO 3A IIYITABKE BO
IIPOMET

8. BPOJ HA PEHIEHMETO 3A IYNTABE BO IPOMET

9. IATYM HA IIPBOTO PENIEHME 3A ITYIITAKBE BO
INPOMET/OBHOBA HA PEIEHUETO

10. IATYM HA NOCIAETHATA PEBU3UJA
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