MPEANOI 3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBWHWUTE HA NEKOT

1 WUME HA MEOWLMHCKWUOT NPOU3BONO

MomeTasoH ¢ypoat 50 Mukporpamu/cnpej 3a Hoc, cycneHauja

2 KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATMBEH COCTAB

Cekoe BnpckyBare ocnoboaysa 50 MUKpOrpami MOMeTasoH oypoaT (Kako MoHOXUApaT)
Ekcumnnuerc(u) co nosHar edpekT: OBoj Nnek coapxu 0,2 mg BeH3ankoHnym xnopuz Bo eaeH rpam.
3a uyenocHa n1cTa Ha eKCLUMNUEHCH norneaHeTe aen 6.1,

3 ®APMALIEBTCKA ®OPMA

Cnpej 3a Hoc, cycneHauja
Bena o xontexnkaso oboeHa xomoreHa pacnpckyBayka CycneHsuja.

4  KINMHWUYKW NOJATOLM

4.1 TepaneBTCKM MHOMKALWUU

MowmeTasoH thypoat cnpejoT 3a Hoc ,CycrneHsujaTa ce npenopayysa 3a ynotpeba Kaj BO3pacHu u geua Ha 12-
roAniLHa BO3PacT v NocTapy 3a NekyBake CUMNTOMW Ha CE30HCKN anepriucku nnm nosekeroguuieH
anepruckn puHUTKC.

MomeTasoH hypoaT cnpejoT 3a Hoc ,CyCneHsujaTta ucTo Taka, ce npenopadysa 3a ynotpeba kaj aeua o 6 go
11 roanHK 3a nekyBarse CUMNTOMU Ha CE30HCKM aneprucku nnu NOBeKeroguLLeH anepruck PUHUTHC.

Kaj naumeHTy kon umaat uctopuja Ha yMepeHu 40 CEPUO3HN CUMITOMM Ha Ce30HCKN anepruckin pUHUTUC,
MPOMUNAKTUYKOTO fekyBarbe co MoMeTa3oH thypoat cnpejoT 3a Hoc, CycneHsija Moxe Aa 3anoyHe YeTupw
Heaenn npel NpeABMOSHOTO 3arnoYHYBakEe Ha Ce30HATa GO MoneH.

MomeTasoH chypoat crnpejot 3a Hoc ,CyCneHavjata ce nperopayyBa 3a nekyBate CUMMNTOMU Ha HOCHA
nonunosa kaj BO3pacHn Ha 18-roguiwHa Bo3pacT u nocrapu.

4.2 Moconoruja u meton Ha agMUHUCTpaUMja
MNMoconoruja
Ce3zoHcku unu nosekeroauLleH anepruckn puHNUTIC

BospacHu (BrnyyyBajku u repujaTpuckm nauveHTn) 1 feya Ha 12-roguiuHa BospacT u nocrapu: e
BoobuuaenaTa npenopayana gosa e Age BnpckyBakba (50 MUKporpamun/Bnpckyeare) Bo cekoja'ﬁoégj,ba;

€AHall AHeBHO (BkynHa gosa 200 mMukporpamu). OTKako CUMATOMUTE ke ce cTaeaT nog KOHTp"'ona", HamaneHa.
AO3a Ha e[HO BNPCKyBarbe BO CeKoja Hosapa (BKynHa aosa og 100 MUKpOrpamu) Moxe fa 6v§§qé edekTusHa o |
£03a 3a oapxKyBame. AKO CUMNTOMUTE CE HEMOTAOMHO KOHTpONWMpPaHu, aosaTta Moxe Aa ce 3rofemn Ha
MaKkcumansarta AHeBHa 4033 0f YeTUpK BNPCKyBara BO CeKoja Ho3Apa, eaHall AHEBHO (BKynHa Acsa og 400
MWKpOrpamu). Hamanyeamwero Ha Aosara ce npenopavyea OTKako CUMNTOMWTE ke ce cTasaT nonuxoﬂggﬁé"; u

ledujampucka nonynayuja 7
/]

Heua Ha BospacTt oa 6 1 11 roanHu: BooBuyaeHata npenopavaHa 4o3a e eHO BNpckyBarse (50 f/ 7

MWKpOrpamu/BnpckyBarbe) Bo Cekoja Ho3apa, eaHall AHEBHO (BkynHa gosa 100 mMukporpamu). (/

N/



MomeTasoH chypoar crpejoT 3a HOC ,CycneHanjaTa Nokaxysa KNMHUYKN SHAUMTENEH NOYETOK HA AEjCTBOTO BO
pamki Ha 12 Yaca of 3eMarbeTo Ha NpsaTa 03a Kaj HEKOW MNALMEHTY CO CE30HCKIN anepricki PUHITUC:
MeryToa, LenocHa KOPUCT 04 NeKyBareTO He MOXe fja ce NOCTUrHE BO NpBuTe 48 Yaca. 3aToa, NauneHToT
Tpeba Aa NpofoMmKK Co pefoBHaTa ynoTpeba 3a 1a NOCTUTHE LIeNiocHa TepanesTcKa KOpUCT.

Hocha nonunosa

BooGuuaeHarta npenopavaxa noyeTHa [03a 3a nonunosa ce ase BNpcKyBata (50 mukporpamu/Bnpckysarse)
BO Cekoja HO3Apa, eHall AHEBHO (BKyNHa Ao3a 200 MuKkporpami). AKo CUMNTOMUTE He ce cTaBaT nog
KOHTpona no 5 Ao 6 Hepenwn, Aosara MoXe Aa Ce 3ronemn Ha 4Be BNpCcKyBaka BO cekoja Ho3apa, Asanarti
AHEBHO (BKynHa AHeBHa Ao3a of 400 mukporpamu). [lozata Tpeba aa ce TUTPUPa 40 HajHuckaTa gos3a Ha
koja ce oapxyBa eheKkTUBHA KOHTPOMa Haj cuMnToMUTe. AKO, CO ynoTpeba asanati AHEBHO, HEeMa HUKaKBo
nozfobpysatbe BO cumnTomuTe no 5 fo 6 Heagenu, Tpeba aa ce pasmMucniu 3a anTepHaTWBHK Tepanuu,
EdpukacHocTa v cTyaunTe 3a 6e3begHocT Ha MomeTasoH thypoat cnpejoT 3a HOC 3a TpeTMaH Ha HOCHA
norunosa ce BO BpeMeTpaeHe 0f YeTUpKu Meceuy.

MeTtod Ha agMUHUCTpaumja

Mo npeaTa npunpema Ha MomeTasoH dypoaT crpejoT 3a HOC ,ymnara 3a cycnexsuja, (06uyHo 10 npckamsa,
Aodeka He ce 3abenexu eaHaKeo Npckame), Cekoe BrpckyBarse ocnoboaysa 100 mg MOMeTa30oH dypoar
CycneHauja koja CoapXKNM MOHOXMAPATEH MOMETa30H thypoat KOj e egHakoB Ha 50 MuKporpamm MOMeTasoH
typoat.Ako nymnata Ha cnpejot He Guna kopucTeHa 14 AeHa UM Noaonro, npeq ynotpeba ucrtarta Tpeba aa
Ce NMpunpemu co 2 npckatba, Joaeka He ce 3abenexu egHakeo Npckarbe.

Wuieto Tpeba aa ce hpnu No o3HaueHUOT Bpoj BNpcKyBaka 1nun no 2 meceua o npeata ynotpeda.

4.3 KoHTpauHamKaumm

XUNepCceH3NTUBHOCT Ha HeKoja 04 COCTOjkMTE Ha MomeTasoH bypoart cnpejoT 3a HoC ,cycneHsuja.

MomeTa3soH ypoaT cnpejoT 3a HOC ,cycneHanja He Tpeba aa ce KOPUCTK BO NPUCYCTBO Ha HETPETUpaHa
nokanwaupaxa uHgekunja, BkNyvyBajkv ja u HocHaTa cnysHuua.

Mopaaun UHXMBUTOPHOTO A€JCTBO Ha KOPTUKOCTEPOUANTE BP3 NEKyBae HA PaHM, NALMEHTUTE Kou Bure
NOANOXEHN Ha HeOAaMHeLLHa onepauuja Ha HOCOT Unu Tpayma He Tpeba 4a KopUCTaT HOCHM
KOpTUKOCTEPOUAM C& NOAEKA HE 3aBPLUM NEKYBaHETO.

4.4  MoceGhu npeaynpenyBsakba M MEPKW HA NPETNA3NMBOCT Npy ynoTpeba

MomeTasoH doypoat cripejoT 3a Hoc ,cycrieHanja Tpeba aa ce KOPWUCTW CO NPETNasNMBOCT Kaj NauneHTn co
aKTWBHU UNW HEAKTUBHW TYGEPKONO3HN MHDEKLMU Ha PECTIMPATOPHUOT TPaKT UK NpW HeTpeTUpaHn rabuyHu,
GakTepncku, cMCTEMCKM BUPYCHU MHEKLMM UMK OKynapeH Xepnec cumnnexc.

Mo 12-meceqHo nekysare co MomeTasoH ypoar CMpejoT 3a HOC ,CycrneHaunja He ce nojaswnja Aokasu 3a
aTpodmja Ha HocHaTa cnysHuUa; McTo Taka, MomeTasoH (hypoat nmawle TeHAEHUMja Aa ja BpaTU-HOCHaTa
CNy3HuLa nodnucky 4o HOpManeH XUCTONOLWKK deHoTun. LLTo ce OfHEeCYBa Ha [ONrOPOYHOTO fekyBatbe,
MAUNEHTN KON HEKONKY MeceLn unu nofonro ro kopuctene MomeTasoH ypoart CnpejoT 3@/HoC,CcyeneH3uja
Tpeba noBpeMeHo Aa ce Nperneaysaar 3a MOXHU NPOMEHU BO HOCHaTa cnysHuua. Ako cé pa3BuBa
nokanusupaHa rabuyHa WHgekLnja Ha HOCOT AV rPROTO, MOXeE Aa Buge notpebHo npem,ﬂ'y}aarbe Ha
Tepanujata co MomeTasoH chypoar cnpejot 3a HOC,CycneHs3uja unu ga ce gane coo,u,semé‘-repan nja.
lpojonxyBakeTo Ha HasothapuHrenHata upuTaumja Moxe aa Guge NHAVKauwja 3a npeKMHyBakpé HE.
MomeTasoH chypoart cnpejoT 3a Hoc,cycneHsuja Ml

Wako MomeTasoH dypoat cnpejot 3a HOC,CyCneHamnja Ke rv KOHTponupa Ha3anHuTe CUMNTOMMU Kaj noBekeTo
nauneHTn, nctoepemera ynotpeda Ha coogseTHa Tepanuja Moxe Aa OBO3MOXU AONOAHUTENHO onecHyeame
Ha Apyru CUMNTOMKU, 0COBEHO OKyNapHUTE CUMMITOMM.



Hema pokasn 3a cynpecuja Ha xunotanamHa — xunopuaHa — HandybpexHa ocka No NPOAOMKEHO NEeKyBar-e
co MomeTasoH ¢bypoat cnpejoT 3a Hoc,cycneHaunja. MeryToa, 3a nauveHTuTe Kou ce npedpnexy og
AonropoyHa ynotpeba Ha CUCTEMCKM akTUBHM KOPTUKOCTepouan Ha MomeTasoH dypoat cnpejoT 3a
HOC,cycneHsuja e notpebHa npeTnasnueocT. CUCTEMCKOTO KOPTMKOCTEPOUAHO NoBNekyBak-e Ha TakeBuTe
NALNEHTN MOXE Aa pe3ynTupa Co HeKoNKyMeCceyHa agpeHanHa uHcydueHunja goaeka He ce 0BHOBM
(pyHKUWjaTa Ha xunoTanamHa — xunouaHa — HaabyBpexHa ocka. AKO THe nauneHTy NoKaxkysBaaT 3Hauu K
CMMNTOMK Ha ajpeHanHa nHeyguumneHumja, ynotpebata Ha CUCTEMCKNTE KOpTUKOCTEpouan Tpeba aa
NPOACIU U Aa Ce NPUMEHAT APYr HAYUHW Ha Tepanuja N COOABETHU MepKU.

3a Bpeme Ha npedpnysakeTo 04 CUCTEMCKUTE KOPTUKOCTEPOUAN HA MoMeTas0H hypoar cnpejoT 3a
HOC,CycneHsnja, Kaj HeKkou NauneHTH MoXe Aa Ce NojaBaT CUMNTOMMU Ha NOBMEKYBAHE 04 CUCTEMCKATE
AKTUBHW KOPTUKOCTEPOUAN (Ha Npumep, Gonka BO MyCKynuTe 1 3rrnoboBuTe, 3amop U Aenpecuja Ha
MOYETOKOT), NOKPaj ONECHYBAHETO O HA3aNHWTE CUMMTOMM I ke Buae noTpebHo NPOLOMKYBaHE Ha
Tepanujata co MomeTasoH dypoat CripejoT 3a HOc,cycneHaunja. TakeoTo npedpnysate, UCTO Taka, MOXE Aa
OTKpWE anepruckin cocTojbu Kom NOCTOeNE NPETXOAHO, U TOa aneprinckin KOHjyHKTUBUTUC 1 eraema,
NPETX0AHO NOTUCHATK CO CUCTEMCKaTa KOPTUKOCTEPOMaHa Tepanija.

BesbenHocTa n edukacHocTa Ha MomeTasoH dypoat CMPEjoT 3@ HOC,CyCneHamnja He ce ucnuTaHu 3a
ynoTpeba kaj neyetbe Ha yHunaTeparnHu nonvnu, Nonuny noBpaaHin Co LUCTUYHA prnbposa nav nonunu Kou
LienocHo ja bnoknpaart HocHaTa npasHuHa.

yHMﬂaTepaﬂHMTe nonunu Kou ce HeeocoBuYaeHn unu ce co HenpasuneH usrnes, ocobeHo ako ce BocnaneHu
Unv Kpeaear, rpe6a A0NONHWTENHO Aa ce ucnuraar.

MauneHTuTe KoM NPUMAAT KOPTUKOCTEPOUAY U KOU Ce MOTEHUMjaNHO UMYHO cynpuMmupanu Tpeba aa dugat
MPeAYNpeneHi 3a pusnkoT OA U3NOXYBaHETO Ha OAPeAeHN NHeKUUY (Ha NpuMep, Bapuyena, MopBunu) u
Ha BaxHOCTa 0} A06MBak-€ NeKapcKn COBET ako Ce CITyu TaKBO W3NOXYBatbe.

Mo ynotpeGa Ha MHTpaHa3anHu KOPTUKOCTEPOUAM, BO PETKM CryYal e perucTpupaHa nojaea Ha
nepopalnja Ha Ha3anHMoT CeNnTYM UMK 3roNEMEH MHTPAOoKYNapeH NPUTHCOK.

NekysarbeTo co Ao3n Noronemu o4 NpenopavaHuTe Moxe 4a PE3YNTUPA CO KNMHUYKKN 3HAYMTENHA
aApeHanHa cynpecuja. AKO MMa 40Ka3u 3a KOPUCTEHE Ha 4031 NOrONEMU Of npenopavanuTte, Tpeba na ce
pasrneja [onONIHWTENHO CUCTEMCKO NOKPUBaH-e CO KOPTUKOCTEPOMAY 33 BPEME Ha NEPUOAUTE HA CTPEC Uni
ofpenexa onepauyja.

MeawjaTpucka nonynauuja )
besbeaHocta u edpukacHocTa Ha MomeTasoH thypoar CnpejoT 3a Hoc,CycneH3uja 3a fekyBare Ha HasanHa
nonunosa Kaj Aeua v agonecueHT nog 18 roauHu, ce YWTE He Ce UCMUTaHN.

Mo>xxe aa ce nojaBaT CUCTEMCKN edekTH Of HasanHuTe KOpTUKoCTEpPONAN, OCOBEHO NPKU BUCOKW 403N
npenuiiaHn 3a noaonrn nepuoan. MNomarnky BepojaTHo e fa ce nojasar oBue edexTn npu ynotpeda Ha
OpanHnuTe KOPTUKOCTEPOUAN 1 MOXeE Aa BapupaarT Kaj OAPeAeHN NALUMEHT 1 NOMery pasnuyHi o
KOpTUKOCTEPONUAHK Npenapatu. MNoTeHujankuTe cuctemckin echekTu MoXe aa BKIyYaT KyLunAros cikapom,
KylwnHronaeH narnen, anpenanta cynpecuja, 3actoj Bo pactor Kaj Aela v agonecLeHT, karapakTa, FayKom
Y, MHOTY NOPETKO, NCMXOMOLLKN ehekTu nin eexTn Bp3 OHECYBakeTo, BKNy4yBajku NcxomoTopHa ©
XMNEPAKTUBHOCT, HapyLUEHO CNineHe, aHKCMO3HOCT, Aenpecuja un arpecuBHOCT (ocobeHo kaj geua).

Ce npenopadysa BrcMHATa Ha geuaTa Kow ce Ha Nogonro nekyBatbe Co HasanHu KopTUKOCTePOUAN PeaoBHO
Aa ce cneaw. MNpu 3abaseH pacT, Tepanujata Tpeba NMOBTOPHO fa Ce pasrneja co uen ga ce Ha@qanm.gdaaTa
Ha Ha3anHWOT KOPTUKOCTEPOMA, AOKOSIKY € MOXHO, Ha HajMana MoXHa 4032 Ha Koja ke ce o,upmye_a
ehekTBHa KOHTpONa Hag cumnTomute. OcBeH Toa, Tpeba aa ce pasmucnu 3a Toa nayueHToT 4a ce ofHece
kaj cneuujanucT no negujatpuja.



4.5 WHTepakuumu co Apyru NeKoBu u Apyru (hOpMMU Ha MHTEpaKLMK

(Buaw 4.4 Mocebhn npegynpeayBarba 1 NoceGHN MepkU Ha NPeTNasnuBocT Npu ynotpeba Ha CUCTEMCKM
KOpTUKOCTEPOUOW).

MeaujaTpucka nonynauwja

CnposeAeHo e ucnnuTyBake 3a KNHUYKa MHTepakLUuja co nopaTtaauH kaj BospacHu u geua. He ce
3abenexaHn HUKaKBIU UHTEPaKL.

4.6 lNnopgHocT, GpeMeHOCT U NakTauuja
BpemeHocT

Hewma coonpeTHu unn 4o6pO KOHTPONMpaHU CNUTyBarba kaj GpemeHi xenu. Kako 1 apyrute npenapatit Ha
Ha3anHu KopTukocTeponan, 1 MomeTasoH ypoar cnpejoT 3a HOC,cycneHauja He Tpeba Aa ce KopUcTy 3a
Bpeme Ha BpemeHocTa.

HeuaTta poAeHn o4 Majku kou npumane KOPTUKOCTEpONAN 3a BpeMe Ha BpemeHocT TpeGa BHUMaTenHo Aa ce
crnejar 3a xunoagpeHanvsam.

[oere

MomeTasoH dypoart cnpejoT 3a Hoc,cycneHavja He Tpeba ga ce KOPWUCTW NpK naKTaumja OCBEH aKko
noTeHuwnjanHarta npugobueka Ha MajkaTta ro onpaeaysa NOTEHUMjaNHNOT pU3MK 3a MajkaTa, deTycoT nnu
BebeTo.

MnoaHocT

He ce cnposeseHu cTyaumn 3a nnoaHocTa co MomeTasoH hypoar CrpejoT 3a HOc,CycneHauja.

4.7 BnwujaHue Bp3 CNOCOBHOCTA 32 BO3€H:E U PaKyBak:e CO MallMHU

He ce cnpoBeeHu CTyAuu 3a BMjaHne Ha NekoT BP3 CNOCOBHOCTA 3a BO3eHE U pakyBatbe CO MaLLWHW.
4.8 HecakaHu edekTu

HecakaHuTe edekT NOBp3aHM CO NeKyBabEeTO Aaf4eHU BO KNUHIHKI UCIUTYBAba 33 anepruckn pUHNTUC Kaj
BO3pacHW 1 afonecueHTy ce npukaxkadu nogony (Tabena 1).

Tabena 1: Anepaucku puHumuc — Hecakanu ecextu NOBP3aHU CO NeKyBaHkheTo co
MomeTazoH (hypoaT cnpejoT 3a HOC,CycneH3uja

MHory vectw (> 1/10); yectu (> 1/100, < 1/10); HesooBuyaeru (> 1/1000, < 1/100); petkm (>

1/10,000, < 1/1000); mHory peTku (< 1/10,000); He e No3HaTO (He MOXe Aa ce npoueHu og

AocTanHWTe nogaroum)

PecnupaTopHu, TOpakanHu u

MeAWjacTMHANHKU HapylwyBata

Yectu: Kpsapere 04 HOCOT, hapuHrMT1e, HasanHo
nedewe, HaszanHa uputauuja, HasanHa
ynuepauuja

OnwTK HapyllyBaka U cocToj6u Ha

MEeCTOTO Ha agMMHUCTpauuja

YecTu: MasoGonka

l'eHepanHo, KpBapekweTo 0/ HOCOT BUMO CaMo-OrpaHN4yBaYKo 1 6naro no cepmoaHOCTa W-ce nojaByeana co
NoBWCOKa MHUMAeHUa Bo cnopenba co nnauebo (5%), Ho co komnapabunHa Unu NoHUCKa" YHUMaeHLA BO
cnopeaba co aKkTUBHA KOHTpONa Ha HasanHu KopTUKoCTeponan (4o 15%). MHumaeHuara Ha cbrre:uﬁyrm
edekTu Gelle cnopeanvea co oHaa Ha nnaueboTo.



Kaj negujatpuckata nonynaumnja MHLUMAEHUATA Ha HECaKaHu ehekTn, Ha Npumep, Kpsapere of Hoc (6%),
rnasoGonka (3%), HasanHa uputaumja (2%) 1 kusarse (2%) Gelue crnopeanvea co nnauetoTto.
Kaj nauveHTn TpeTupaku 3a HaszanHa nonunosa, LenokynHaTa MHUMAEHLAa Ha Hecakanu edekTn bewwe
cnopeanuea co nnauebo v cnuyHa Co OHaa Kaj NauWeHTn Co anepriucki PUHUTKC. Hecakarn edekTn
NnoBp3aHK Co nekyBarweTo 3abenexanu kaj 21% of nauneHTuTe BO KNMHUYKK McnuTyBaka 3a nonunosa ce
npukakadu nogony (Tabena 2).
Tabena 2: Monunosa- HecakaHu dejcmea noepzaHu co JNeKkyear-emo co Momema3soH
ypoam cnpejom 3a HOC U cycrieH3uja

MHory yectn (> 1/10); yecTu (> 1/100, < 1/10); HeBOOBUYaEHMU (> 1/1000, < 1/100); peTku (>
1/10,000, < 1/1000); mHory peTku (< 1/10,000); He e nosHaTo (He mMoxe aa ce npoLeHn of
fAocTanHsuTe nogartoum)

(200 mcg egHaw AHeBHO) (200 mcg ABanatu [AHEBHO)
PecnupaTopHu, TopakanHiu u
MeaujacTMHAIHK
HapylwyBaka _
WHbekuwnja Ha ropeH YecTo HeeooBuyaeHo
PecnupaTopeH TpakT
Kpsapere o Hoc Hecto MHory yecTo
FacTPOMHTECTUHANHMU
HapyuwyBaHka
WpwTauuja Ha rpnoto s Yecto
OnwTHn HapywyBama u
COCTOjOM Ha MECTOTO Ha
agMUHMUCTpaumja
masobonka Yecto YecTo

Kaj nauneHT ko ce nekyBaaT of akyTeH PUHOCMHYCUTUC, MHUMAGHLATA Ha KpBapere 0/, HOCOT CO
MomeTasoH dypoat cnpejoT 3a Hoc,cycneHauja Gewe 3,3% Hacnpotu 2,6% 3a nnauebo v cnuyHa co oHaa
Kaj nauneHTUTe KoW ce NexkyBaaT 04 anepruckl PUHUTUC.

PeTko, HenocpeaHuTe peakuwm Ha XUNEPCEH3UTUBHOCT, BKIy4yBajkn BpoHxocnasm u gucnHea, Moxe ga ce
rnojasar no MHTpaHasanHa ynotpeba Ha MOMETa30H thypoat moHoxuapat. MHory peTko ce rnojaesumne
aHadmnakca v aHruoenem.

MHory peTko ce nojaBune HapylyBara Ha YyBCTBOTO 3a BKYC U MUpuUC.

Moxe Aa ce nojapat cucTemckn epeKTit 04 Ha3aNHUTE KOPTUKOCTEPOMAM, OCOGEHO NpW BUCOKKM [,03K
npenuwaxy 3a NoAonr Nepuoau.

Meaujatpucka nonynauwja
3acToj Ha pacT 6un 3abenexax kaj geua kou NPrMaaT HasanHn KOPTUKOCTePOWAM MO NpenopaYaHuTe [o3u.

4.9 Mpepozuparse /
;-'.

Mopaau 3aHemapnuearta (= 0,1%) cuctemcka BuopacnonoxnmeocT Ha MomeTasoH tbypoat cnpejot 3a
HOC,CycneHauja, He e BepojaTHO Aeka NpW Npeaosuparse ke Guge notpebHa fpyra Tepanuja 0CBeH penoBHO
CNeAeHE, NPOCNeaeHo Co 3anoYHyBare Ha COOABETHATA npenuaHa 4o3a. WHxanaumnja unu opanHo
fpUMake Ha NpekyMepHU 4031 Ha KOPTUKOCTEPOUAN MOXe [a AoBeae 40 nonpevyeare Ha"‘cpyﬁ‘éumjara Ha

xunotanamHa — xunousHa — HapbybpexHa ocka.



5 ®APMAKOITOLWKWK CBOJCTBA

5.1 ®apmMakoguWHaMU4HU CBOjCTBaA

dapmakoTepanesTcka rpyna: [JeKoHrecTUBM U Apyrv HA3anHW npenapaTy 3a nokanHa ynoTtpeta —
kopTtukoctepounan, ATC koa: RO1A D09

Mexaruszam Ha gejcTeo

MomeTasoH dypeat e NoKaneH rMyUKOKOPTUKOCTEPOU ] CO NOKaHO aHTU-UHNaMaToOPHO 4ejCTBO, CO 403W KOU
HE C& CMCTeMCKM aKTUBHU,

PapmarkognuHamMmuYHu edpekTu

MocTon BEPOjaTHOCT rofem Aen oA MexaHW3MoT 3a aHTU-MH(PNIaMaToPHO A8jCTBO Ha MOMETa30H dypoarT Aa
ce Basupa Bo HerosaTa cnocoBHOCT Aa ro nHxubupa ocnobomysareTo Ha MearjaTopuTe Ha anepruckuTe
peakynn.MomeTasoH ypoaTt 3Ha4MTENHo ro HXMBUpa 0crnoBoAyBarETO Ha NeyKOTPUEeHN Of NeyKOLMTUTE
Kaj anepruyHuTe naureHTu.

Bo knetodHaTa kynTypa, MOMeTasoH (hypoaToT NoKaXasn BUCOKa CNoCOBHOCT BO MHXUBMpatbe Ha CHHTe3aTa
v ocnoboaysameTo Ha IL-1, IL-5, IL-6 u TNFa; ucto Taka, e 1 MokeH MHXUBUTOp Ha NPON3BOACTBO Ha
neykoTpueH. MNoHatamy, Toj e UCKNYYUTENHO MOKEH MHXUBUTOP Ha NPOU3BOACTBOTO Ha Th2 UNTOKMHK, IL-4 1
IL-5, o4 YoeuknTe CD4 + T kneTku

Bo ncnuTyeatba kou kopucTaT HasaneH aHTureH, MomeTasoH dypoat cnpejoT 3a HOC,CycneHsunja, nokaxan
aHTWU-MHgNamaTopHO AejCTBO U BO paHaTa v BO fouHaTa hasa Ha anepricki peakumn. Toa BUNo NokakaHo
OA HamarnyeaheTo (BO OAHOC Ha nnauebo) Ha AejCTBOTO Ha XMCTaMUH 1 03MHOMUN U HamanyBsare (Bo
OAHOC Ha OCHOBHOTO) Ha BpojoT Ha €03MHOMNN, HEYTPOUNN U eNUTENHN KIETOYHWN 3AXE3NOHU NPOTEUHW.

KnvHuvka edmkacHocT n GesdegHocT

Kaj 28% of nauweHTWUTE CO CE30HCKM aneprickin puHuTuc, MoMeTasoH dhypoart cnpejoT 3a Hoc,cycneHawja
NoKaxxyBa KNWHUYKM 3HaYUTENEeH NOYeTOK Ha A€jCTBOTO BO pamKkuTe Ha 12 yaca of 3eMarkeTo Ha npeata
Ao3a. lNpoceyroTo (50%) Bpeme Ha MaHWecTauuja Ha edpekToT 6un 35,9 Yaca.

Kaj aBe ctyauu co 1954 naunentu, MomeTasoH dypoar cnpejoT 3a Hoc,cycneHsuja, 200 mcg
aAMWHUCTPUPaH ABanath 4HEBHO, NOKaxan 3HauMTenHo nogobpyBarbe Ha CUMNTOMUTE NMOBP3aHN CO akyTeH
prHOCKHycKCUC BO crnopeada co nnauebo Kako WTo e oueHeT cnopeg Ckanarta Ha cumntomu (MSS) 36up Ha
cumnTomu (chaumjanHa Gonka/npUTNCOK/4yBCTBUTENHOCT, CUHYCHA rMaBoBonka, puHopea, NoCTHa3anHa
CeKkpeuuja 1 HasanHa KOHrecTnja/3acToeH Bo3AyX) 3a Bpeme Ha 15-4HEeBHMOT nepuog Ha nekyearse (P02683
p < 0.001; P02692 p = 0.038). Jo3arta Ha amokcuLmnuH og 500 mg, TpunaTn 4HeBHo, He Buna 3HavyuTenHo
pasnuyHa oA nnauedboTo npu Hamarnysake Ha Tue CUMNTOMU Ha akyTeH PUHOCUHYCUTIC KaKO LUTO € OUeHeTo
oA cTpaHaHa MSS. SNOT-20 HRQL nokaxan 3HaYuTenHo HUBO Ha NpUaoBuBKN CO 403a Ha MOMETAa30H
nypoat oa 200 meg, ABanat AHEBHO, HAacnpoTh Nnaue6o (p=0,047). He e oueHeTo nekyBarbe Ha akyTeH
PUHOCKMHYCUTUC, KO€ Tpae noeeke og 15 aeHa. ,

Bo nnaueBo-KoHTONMPaHO KNMHNYKUTE UCNMTYBaE Kaj neAwjatpucku nauneHTu (n=49/rpyna) 6un
agMuHNCTpUpaH MomeTasoH 100 MUKporpamiu OHEBHO, €fHa roauHA, U He B1no 3aBenexaHo 3abaBsyBate
Ha pacToT.

Menwnjatpucka nonynauuja

¥
MocTojaT orpaHuyern AocTanHu noaaTtouw 3a 6esbeaHocTa n epukacHocTa Ha MomeTazoH ypoar cnpejot
3a HOC,cycneHsuja kaj negujatpuckata nonynaumja og 3 4o 5 rofuHuM, 1 He MOXe aa ce yTBPAWN COOABETEH
pexum Ha fosvparee. Bo egHa cTyawvja koja Bknyyysana 48 aeua, Ha Bo3pacT 0 3 4o 5 rOAWHW, NekysaHn co
MHTpaHasaneH momeTasoH ypoat 50, 100 unu 200 ug/aHeBHO BO nepuod of 14 AeHa, He e rnokaxane



3HauUTENHN PasnukKu of NnaueboTo BO raeHaTa NpoMeHa Ha HMBOTO Ha Niasma KopTW30s Kako peakuuja Ha
TECTOT 3a CTUMYnauuja Ha TETPaKOCAKTPUH.

5.2 ®dapMaKOKMHEeTUYKWA KAPaAKTEePUCTUKU

MomeTasoH dypoaTt, aAMUHUCTPUPaH Kako BOAEH CNPej 3@ HOC, UMa HeaHauuTenHa (= 0,1%) cuctemcka
BropacnonoxnuBOCT U, reHepanHo, He e AeTeKTUpaH BO Nnasmara,nokpaj ynotpebaTa Ha CEH3UTVBHU
TECTOBW CO HWUCKa rpaHuLla Ha keaHTudurkaumja og 50 pg/ml; nopaaun Toa, HEMa peneBaHTHN
papmakokMHeTUYKkM nofaTouu 3a osaa gosupaHa opma. MomeTasoH ypoar CnpejoT 3a Hoc,cycneHanja
MHory cnabo ce ancopbupa of racCTpoUHTECTUHANHWOT TPaKT, @ Manara Konu4yiHa koja Moxe Aa ce
nporosiTa u ancopbupa NoANexu Ha eKCTEH3NBEH XenaTudeH meTabonusam npu NPBMOT NPEeMUH Npea Aa ce
1anayv Bo ypuHaTa unu xKondykaTta.

5.3 TlpeTknUHWYKK Be36eQHOCHM NOAATOLM

He ce noka)aHu TOKCMKoNOLLKN ehekTV EAUHCTBEHN 33 N3NOXEHOCT Ha MOMETa30H ypoat. CuTe
PErNCTpUpaH eekT ce TUMUYHY 33 OBaa Knaca Coe/JUHeHW|a 1 ce MOBP3aHu CO NPeKyMepHU
drapmakonoLku edpekTu O rryKOKOPTUKONAN.

MpeTkNMHUYKUTE UCNUTYBaKa NoKaxysaaT Aeka MOMETa30H (hypoaToT He NoceayBa aHaporeHa,”
aHTUaHAporeHa, ecTporeHa un aHTU-ecTporeHa akTMBHOCT, HO Kako U ApYyruTe riykoKkopTukouaw, Toj ja
nokaxyBa ucTarta aHTUyTepoTPONHa akTUBHOCT M OANOMKEHO BarkHanHo CTBOPaHE Kaj MUBOTHN Npu
ynoTpeba Ha BUCOKIM opanHu Ao3un of 56 mg/kg/aHeBHo 1 280 mg/kg/aHesHO.

CnnYHO Ha JpyruTe rNykoKOPTUKOMAM, U MOMETA30H (hypoaT Nokaxan KnacToreH NoTeHuujan uH BUTPO npu
BVCOKM KOHUeHTpauun. MeryToa, npu ynotpeba BO COOABETHUTE 403U, HE CE OYEKyBaaT MyTareHn eekTu.

Bo cTyauuTe 3a penpoaykTuBHaTa yHKUMja, NOTKOXKHNOT MOMETAa30H hypoaT, Bo A03a o4 15
Mukporpamu/kg ja NnpoacnXuna rectaumjata u ro NpoACIKKAA U OTEXHarna NnopoayBarbeTo, WTo
pesynTtupano co Hamanyeawe Ha 6pojoT Ha npexxnseaHn 6ebutba U HamanyBarse UK 3roneMyBare Ha
TenecHaTa TexuHa. He ce perucTpupani ehekTy Bpa NinoaHocTa.

Kako v ApyruTte rnykokopTMkouan, MOMETa30H hypoaToT € TepaToreH Kaj rmoaaqu v 3ajauu.
PeructpupaninTe edekTn Bkyyysane nanoyHa xepHuja kaj CTaopuy, pacLenysare Ha HENUETOo kaj ryBLy 1
areHesuja Ha )on4kaTta, nanoyHa xepHuja U CBUTKaHW NPeaHu Wwenu Kaj 3ajaun. Wcto Taka, 3abenexaHo e
Hamanysawe Ha TenecHara TexuHa Kaj Majkara, edektu Bp3 peTanHuoT pacT (NoHWcka deTanHa TenecHa
TeXWHa n/unu oTexxHaTa ocudukauuja) kaj cTaopum, 3ajaum 1 rysLUW, 0 HamaneHo npemmayaa:—be Kaj

-

HOBOpOoAeHNTe rnyBUN. T

KaHUeporeHnoT noTeHumjan Ha UHXanupaHnoT MOMETasoH (ypoaT (aepocon co CFF pacnpcxyaau n
CYpthaKkTaHT) BO KoHUeHTpauum o4 0,25 o 2,0 mukporpamu/l 6un ucnutysa so 24- -MEGEYHW CTYAWUN Kaj
rnyBUM 1 CTaopun. Peructpupanu ce TUMMYHU Hecakanu edekTi NoBp3aHu co rnyxoxopmr{om,qw BKMY4YyBajKu
HEKOMKY He-HeonnacTuyHW nesunn. He e 3abenexaHa cTaTUCTUYKK 3HaUYUTENHa noapsaHOCT Mery posatan
peakuujaTa Bo 04HOC Ha kown Buno BMOOBK TYMOP.
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6 ®APMALIEBTCKW KAPAKTEPUCTUKWU

6.1 JlucTta Ha eKcuMnueHcH

Mmuuepon

MukpoKpucTanHa uenynosa
Kapmenosa HaTpuym
MoHoxuapaTHa NMMOHCKa KiucenuHa
[Monucopbat 80

BeHzankoruym xnopug

Hatpuym uutpat guxuapat



Bopa 3a nHjekyum

6.2 HekomnaTtubunHocTt
He e npumeHnueo.

6.3 Pok HaynoTpeba

2 roavHn
Mo npsarta ynoTtpeba: 2 meceua

6.4 HauyWH Ha uyyBawe

Ha He ce yyBa Ha Temnepatypa nosucoka og 25°C. [la He ce 3amp3Hysa. UysajTe ro 8O OpUriHANHOTO
nakyeame.

6.5 [lpupopna v cogpxuHa Ha NaKyBameTo

MomeTasoH dypoar crnpejoT 3a HOC,cycneHanja Bo 6eno co BUCOKA ryCTUHA NOMMETUNEHCKO NNaCTUYHO
WKLLIEe, ONPEMEHO CO U3MEepPEHa 033, padHa NonunpPonUNeHcka nyMna.

lonemuHa Ha nakyeare: 1 wmnwwe koe coapxu 18,0 g cycneHsunja, WTo ogrosapa Ha 140 usmepeHn 4o3u.

6.6 Moce6Hu Mepku Ha NpeTNasnMBOCT 3a UCpnake U APYro pakyBawe

Hema nocebHun bapara.

7 HOCWTEN HA OOOEPEHME 3A CTABAHSE HA JIEKOT BO MNMPOMET:
- EBPOMNA NIEK ®PAPMA OOOEN Yn.JagpaHcka MarucTtpana 6p.31, 1000 Ckonje

8 BPOJ HA OOOBPEHME 3A CTABAHE HA NEKOT BO NMPOMET: ’/7/

7

9 [OATYM HA NPBOTO OAOBPEHME/OBHOBYBAHKE HI{QHOSPEHMETO //

10 OATYM HA NOCNEOHA PEBU3WUJA HA TEKCTOT



