4.2

3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

UME HA NEKOT
BELODERM/BENOAEPM 0,5 mg/g mact
betamethasone dipropionate

KBAIIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EpeH rpam mact cogpxum 0,5 mg 6GeramertasoH (Bo <copma Ha
beTameTaszoHAUNPONUOHAT).

3a yesnokynHuom cocmae Ha MOMOWHUMe cyrncmaHyuu eudeme 20 roanasjemo
6.1. IMCTA HA EKCLUANTTMEHCU

®APMALIEBTCKA ®OPMA
Macr.
Bena, nony-nposupHa, XomoreHa macr.

KNMMHUYKKX NOOATOLIMN

TEPANEBTCKWN MHOUKALUA

BetameTasoH AUNPONMOHATOT € CUHTETCKM drnyopupaH KOPTUKOCTEPOUA.
[lenoTBOpEH € npu Tonu4yHa NpuMeHa 1 aoseaysa Ao 6p3 1 TpaeH OAroBop Kaj
erseMM W CUTE BWOOBM Ha OEpPMATUTUC, BKIYYYBajKM W aTOMUCKN ersem,
cdoroaepmartutuc, lichen planus, lichen simplex, prurigo nodularis, lupus
erythematodes discoides, necrobiosis lipoidica, pretibial myxodemea i
erythrodermia. \IcTo Taka e AenoTBOPEH npu cocTojou kou nocnabo pearupaar,
Kako LUTO e ncopuja3a Ha KOCMaTUOT AeN Ha rnasarta, XPoHUYHa nnak ncopujasa
Ha AnaHKUTe W cTananara, HO CO UCKITYYOK Ha npolunpeHa nnak ncopujasa.

AO3UPAHE U HAYUH HA YNOTPEBA

Bospachu 1 geua

EgHaw wnu asa natv Ha aeH. Bo nosekeTo cnyyau TeHoK cnoj og 6etameTtasoH
MacTa ce HaHecyea Bp3 3achaTeHOTO nogpavje Aea natu Ha AeH. Kaj Hekou
BonHM 3a oApXyBake Ha e(PEKTOT 4OBOMHO € U NOPETKO HaHeCyBare Ha NEeKOT.
Ce npenopadyBa Tpaeh€e Ha TepanujaTta He NoAoNro o4 ABE CeaAMULM.

He ce npenopayysa npumeHa Ha benoaepm macta 6e3 MeanUMHCKN Haa3op kaj

faeua nomnagum og 12 roguHw.

BerameTa3oH macta 0cobeHO € COOABEeTHa Kaj CyBM, NUXEHOUAHW, NyLINecTu
nesny, a KPeMOT Kaj BNaXKH! U CeLePHUpaYkn NOBPLUMHM, NaKo HE Mopa ceKorall

Toa Ja e cnyva;.

KoHTpona Ha NpaBuUMHMOT PeXUM Ha A[o3vpare MoxXe ,u.a ce NocTUrHe co
noBpeMeHa Tepanuja wnu Tepanuja 3a OApXyBare CO NpHy Fraa Benobasa
Koja coapu napaduHcko macno n 6en BasenuH. TakBgFe A\ NOHeKoraLu
e notpebHa kaj Onaro cyBa koxa Koja 3akpenHyBa &
KOPTUKOCTEPOUIN.
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KOHTPAMHOAUKALIUUA

MpeoceTnuBoCT KOH OeTameTasoH AMNPONUMOHaAT WAW  KOH HEKoj] o[
eKcuMnueHcuTe HaBeaeHn Bo nornasjeTto 6.1.

OBOj NeK e KOHTpauHAuMUMpaH Kaj posauea, akHW, nepuopaneH gepmartuTuc,
nepunaHaneH W reHuTaneH jagex. KoHTpavHAukauuja 3a npumeHa € wu
Ty6epKkyno3a u noBeKeTo BUPYCHU Ne3un Ha koxata, ocobeHo herpes simplex,
BaKUMHMja M Bapuyena. JIekoT He cMee aa ce KOPWUCTU Kaj ucunysame of
neneHn, rabuyHn wnu GakTepuckn MHpEKUMn Ha koxarta 6e3 ucrtoBpemeHa
npUMeHa Ha coodBeTHa aHTUMUKpOOHa Tepanuja.

MEPKW HA NMPETNA3NTMBOCT U NOCEBHU NPEOYMNPEAYBAHA
NokanHaTa M cUCTEMCKATa TOKCUYHOCT € 4ecra, ocobeHo Kaj gonroTpajHa,
HEenpeKnHaTa NPUMeHa Ha rofieMu NOBPLLUMHN Ha OLUTETEeHa KOXa, Ha NpeBojHuTe
MecTa Wnu nog oknyauja. AKO ce KOpUCTM Kaj Aeua unu Bp3 NUUeTo, Tepanujata
He cmee Aa Tpae nogonro oA 5 aeHa.

JonroTpajHoTo nekyBawe notpebHo e aa ce wusberHysa kaj cute OGonHwm,
HEe3aBWCHO Of Bo3pacTa.

Okny3nBHU 3aBON HE CMee a ce Kopucrar.

Mpu nekysaweTo Ha ncopujasa, TONMMYHUTE KOPTUKOCTEpOMAM Moxart aa buaat
WTETHU Of noBeke NPUYMHK, BKNydYyBajkm ro BpakaweTo Ha Gonecta 3apaaw
pa3Boj Ha TonepaHuumja, pU3NK O reHepanuanpare Ha nyctynapHaTa ncopujasa
W NOKanHO-CUCTEMCKA TOKCMYHOCT nopagu HapyleHa Oapuepa Ha koxarta.
3aToa € BaXXHO BHUMATENHO Aa ce Haarneaysa 60nHWOT.

OnwTtn npeaynpegysama:
CucremckaTa ancopnuuja Ha TONUYHUTE KOPTUKOCTEpOMAM MOXe Aa npeansBuka

pesepanbunta cynpecuja XXH (xunotanamyc - xunocusa - HaabyOpexHa
neaga) ocka Co MOXEH pa3Boj Ha rMyKOKOPTUKOCTEpOMAHa MHCYdULIMEHLM]a NO
npekMHyBawe Ha nekyeaweto. [lojasa Ha KylwwuHroB cuHAPOM 3apagu
CUCTEMCKa ancopnuuja Ha TOMUYHN KOPTUKOCTEPOUAM Ce jaByBa Kaj Hekou 60NHH
3a BpEME Ha TPaeHeTo Ha NeKkyBaweTo. BonHN Kou Npumaat BUCOKM A03M Ha jakK
TOMWYEH KOPTUKOCTEPOMA KOj Ce HaHecyBa Bp3 ronema nospluiHa Ha Koxa,
nepvoanyHo Tpeba aa Buaart eBanyupaHu 3a Aa ce oTKkpue cynpecujata Ha XXH
ockaTa. [Jokonky Taa ce 3abenexu, noTpebHo e Aa ce npekuHe Co NnekyBake Co
OBOj nek, da ce pedyuupa Herosata npuMeHa unuM Aa ce 3ameHu co
KopTUKOCTEPOMAW CO nocnabda jaunHa.

3akpenHyBakeTO Ha dyHKkumjata Ha XXH ockaTa no npasuno e 6p30 ¥ UEenocHo
no npecraHyBake CO MPUMEHa Ha nekoT. PeTko moxaT Aa ce jaBaT 3HaUun K
CUMNTOMW Ha ancTUHeHUMWja Ha KopTMKocTepouaun, wTo Oapa HaaomecT Ha
Tepanujata co KOpTUKOCTEPOVAN.
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[okonky ce nojasu upuTauuja, nekysaweTo Tpeba ga ce npekuHe v aa ce
BOBEAE COOABETHA Tepanuja.

berameTasoH macTta He € HameHeTa 3a obTanmuyka npumMmeHa.

BusyenHo HapywyBawe MoOXe fa ce 3abenexm co cucTemMcka W nokanHa
(MHTpaHas3anHa, MHXanaymoHa n WHTpaoKynapHa) ynotpeba Ha
KopTUKoCcTEpoMaun. AKO NALUMEHTOT MMaA CUMMNTOMM KaKo LUTO Ce 3amaTeH Bug unm
APYrY BU3yenHW HapyllyBawa, nauneHToT Tpeba aa ce ynatu go odpranmonor
3a NpoueHKa Ha MOXHMUTE NPUYMHU 32 BU3YENHW HapyllyBaka KOu MOXe Aa
BKNyYyBaaT KaTapakTa, rmaykom unu petku 60onecTy kako UeHTpanHa ceposHa
xopuopeTtuHonatuja (CSCR) kou 6une npujaseHn no ynotpeba Ha CUCTEMCKU U
NoKanHu KOPTUKOCTEPOUAMN.

MeavjaTpucka nonynauuja

He ce npenopavysa npumeHa Ha benogepm macra 6e3 MeanUMHCKN Haa30p Kaj
deua nomnagu oa 12 roauuu. MNeagwjatpuckaTta rpyna Ha 6onHK, BO 0OHOC Ha
Bo3pacHuTe BonHKn, e nonoanoxHa Ha cynpecunja Ha XXH ockarta npeaunssukaHa
o4, TOMWYHM KOpTUKOCTEpPOMAW, W 04 ApYrM edeKTu Ha ersoreHu
KOPTUKOCTEPOMAK, 3apagu noronema ancopnuuja Kako pesyntaTt Ha noronema
NnoBpLUMHA Ha KOXa BO OAHOC Ha TenecHa maca. Kaj neaujaTpuckn O0nHU Kow
npumane TONUYHM KOpTUKOCTepouan 3abenexaHa e cynpecuja Ha XXH ockarta,
KylUMHrOB CMHAPOM W WHTpakpaHujanHa xunepTeHsuja. Manudectaunjata Ha
cynpecuja Ha HapbybpexHaTta xnesfa Kaj neaujatpuckute OONMHW BKNyyyBa
3abaBeH pacT BO BUCUHA, OANOXEH NOPaCT Ha TenecHata Maca, HUCKO HUBO Ha
XOnecTeposi BO nnasmaTta M M30CTaHOK Ha OAroBOpoOT Ha cTuMmynauujata co
apeHokopTukoTponeH xopMoH (ACTH). MaHudectauvjata Ha VHTpakpaHujania
XUNepTeHs3nja BKNyyyBa HanynyeHu ¢poHTaHenu, rnasobonka v OunaTtepaneH
efeM Ha nanunure.

UHTEPAKLUWX CO APYIrY NEKOBU UNK AAPYTU ®OPMU HA UHTEPAKLUIUA
Hema nogatouw.

YNOTPEBA 3A BPEME HA NNOAHOCT, BPEMEHOCT U AOEHE

Hema coogBeTHM u A06GPO KOHTPONMPaHW CTyaMU 3a TepaToreHuTe edekTn Ha
NOKanHO MpUMEHeTUTE KOPTUKOCTEpOMAWN Kaj OpemeHn >eHu. 3atoa He ce
npenopavysa JOKanHoO neKkyBake Ha OpemeHu XEeHW CO KOpPTUKOCTepouAaw,
OCBEH BO Cny4aun Kajie LUTO MOXHaTa KOPUCT ro onpasayBa pU3uKoT 3a (heTycoT.

He e nosHaTo ganu npMMeHaTa Ha TOMUYHW KOPTUKOCTEpouau npeaussBukysa
cucTemMcka ancopnuuja BO [JOBOMHA Mepka 3a Aa npeaussunka Mepnnsu
KOMUYMHN BO MajYMHOTO Mneko. CUCTeMCKM NpUMEeHeTUTe KOpTUKoCTepouaun ce
W3anavysaaT BO MajYMHOTO MNEKO BO KOMWUYMHA Koja ce CMeTa AeKka He € WTeTHa
3a poendveto. Cenak, npu oanyyyBawe 3a npecTtaHyBake Ha IeKyBaheTo
noTpebHO € ga ce 3emMe npeaBua BaXHOCTa Ha NEKOT 33 jkata. TonuyHute

[0€eHse.
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BITMJAHUE BP3 CMMOCOBHOCTA 3A YNPABYBAHE CO BO3WUJTA U 3A
PAKYBAHE CO MALLUHA
Hema nogaTouu.

HECAKAHWU OEJCTBA

Hecakanute pejctBa ce KnacuduumpaHu Ccnopes OpPraHCcKUTe CUCTEMU W
3a4ecTeHOCTa Ha HUBHOTO MNojaByBakE KaKo LUTO Cneau:

MHoOry yecto (21/10)

yecto (21/100 n <1/10)

nomanky 4ecto (21/1 000 n <1/100)

peTtko (21/10 000 n <1/1 000)

MHory peTko (<1/10 000)

HEeno3HaTo (He € MOXHO Aa ce NPOoLEeHU Bp3 OCHOBA Ha AoCTanHUTe nogartoum).

NHdbekumm n nHdbectaumm
YecTo: cekyHaapHu MHMEKUUN.

HapylwyBarwa Ha KoxaTa U Ha NOTKOXXHOTO TKUBO

YecTo: nevemwe, jagex, uputauuja, CyBoCT, (PONUKYNUTUC, XUNEPTPUX03a,
akHeMOPMHK epynunn, XMNonNnurMmeHTauuja, TeneaHrnekTasmm, nepuopaneH
AepMaTUTUC, aneprucku KOHTakTeH AepMaTuTuC, Malepauuja Ha KoxaTa,
aTpodhmja Ha KoxaTa, CTpUM 1 Munujapuja.

EHOOKPMHM HapyLlyBaka
PeTko: uHCydmumeHunja Ha HaabybpexHaTa xnesga.

HapyuwlyBake Ha o4ute
Heno3HaTa 3a4ecTeHOCT. 3aMaTeH BuA

MpujaByBake Ha COMHeBaka 3a HeCcakaHu AejcTea

Mo pobuBawe Ha OAOOPEHWETO 3a NEeKOT, BaXHO € npujaByBakeTo Ha
COMHEBaraTa 3a HerosBuTe HecakaHu pJejctea. Co Toa ce OBO3MOXyBa
KOHTUHYMPAHO Cneaewe Ha COOAHOCOT Ha KopucTa WM pusnkoT og nekot. Oa
3gpaBcTBEHWUTE paboTHMuM ce Gapa fga ro npujaesat cekoe COMHeBawe 3a
HecakaHu JejcTBa Ha NeKoT nNpeKy HauWoHanHMOT cucTem 3a npujasu Ha
HecakaHu gejcTtea.

NMPEOO3UPAKE
MpekymepHaTa u AONroTpajHa NnpUMeHa Ha TONWYHWTE KOPTUKOCTEPOMAN MOoXe
pa ja cynpumupa yHKumjaTa Ha xunodusata u HanbybpexHaTa xnesaa, Wro
MOXe fa AoBe/e 40 CeKyHAapHO 3aTajyBatbe Ha dyHKuujaTa Ha HaabybpexHara
xnesna, koe 0GU4HO e pesep3ndbunHo.
Mpwu Takeu cnyyan NOTPeBGHO € CUMNTOMATCKO feKyBate. [Jokonky ce sabenexu
cynpecuja Ha XXH ockaTa, notpebHo € fJa ce np }:-‘-‘\ npekuHe co
neKyBaweTo, 4a Ce pedyuvpa 3a4ecTeHOCTa Ha Herpigra npuegya, v na ce
NPUMEHU KOPTUKOCTEPOUA CO nocnaba jaunHa. @i‘}«w
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CoapxuHaTa Ha KOpTUKOCTEpPOMA BO NoeavHedHa Tyba e HW3OK, Taka LUTO npu
crnyvajHa MHrecTuja Ha NekoT He Ce OuMeKyBa TOKCUMYEH edpekT, unu Toj ke buge
Bnar.

®APMAKOJIOLWLKK CBOJCTBA

®APMAKOOUHAMUJIA

®apmakoTepanesTcka rpyna: KopTukoctepowau, AepmartvunM, YUCTU, CUMHK
(rpyna )

ATK osHaka: DO7ACO1
OBOj nek coapu AunponuMoHaTeH ectep Ha 6eTamMeTasoH, KOj € rMyKOKOPTUKOUA,
CO ONLUTU CBOjCTBA HA KOPTUKOCTEPOUA.

KopTukocteponante Bo hapMakoNoLWKX A03U Ce KOpUCTaT NpUMapHo 3apaau
CBOMTE aHTUBOCNANUTENHN W/WUNKU UMYHOCYNPECUBHU edeKTy.

TonuyHuTe KOpTMKOCTEpPOMAW, Kako WTO e OeTameTrasoHaAUNPONUMOHAaTOT,
AEeNOTBOPHW Ce 3a NeKyBawe Ha Hu3a [epMartosn 3apaau  CBOETO
AHTUBOCNANUTENHO, aHTUNPYPUTUYHO W BA3OKOHCTPUKTUBHO AejcTeo. MeryToa,
nako  U3NONoWwKUTe, (apMakonoWwKUTe U  KIUHUYKUTE edeKkTn Ha
KopTuKocTepouaguTe ce p[obpo no3HaTW, TOYHMOT MEeXaHW3am Ha HWUBHOTO
AejCTBO Kaj ogaenHn bonectn He e TOMHO YTBPAEH.

®APMAKOKUHETUKA

Ancopnyuja

OndhaToT Ha NnepkyTaHMTE ancopnuun Ha TOMUYHUTE KOPTUKOCTEpPOUAKN odpeaeH
e o4 MHory chakTopu, BKMyyyBajku ro M CpeAcTBOTO BO KOe Ce Haofaar,
WHTErpuTeTOT Ha enuaepmanHute Gapvepu n ynotpebarta Ha OKNy3uBeH 3aBOj.
TonuyHuTE KOpTUKOCTEPOMAM MOXaT fa ce ancopbupaaT HU3 WHTaKTHa,
HopManHa koxa. BocnaneHneTo n/unu Hekoj Apyr NaTonoLLKM NpoLec Ha Koxara
MoXaT fa ja a3ronemart nepkytaHata ancopnuuja. OknysuBHUTE 3aBOW
3HAUYMTENHO ja 3ronemyBaaTr nepkyTaHata ancopnuuja Ha TonU4HUTE
KOPTMKOCTEPOUAMN.

Pacnpedenba
OTkako ke ce ancopbupaaT npeky KoxaTta, TOMUYHUTE KOPTUKOCTEepouau ce

NOANOXHW Ha CNUYHU (papMaKOKMHETUYKM naTuiTa Kako W CUCTEMCKM
npumeHeTUTe KopTukocTeponaun. MpubnmkHo 64% on GeTameTasoHOT ce Bp3yBsa
3a NPOTEUHUTE Ha nnasmara, a BoNyMeHoT Ha AucTpubyuuja nsHecysa 1,4 L/kg.

BuompaHcgopmayuja
BeTtameTasoHOT ce meTtabonuaupa Bo UpHUOT Apob.

N3nayysar-e
KopTukoctepougute ce usnadvysaat npeky Oybpesute. OpTMKOCTEPOM.DM
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AKyTHaTa TOKCMHMHOCT Ha nepopanHo NpMMeHeTUOT BeTaMeTasoH e ucnuTysaHa
kaj rnysuM u ctaopuun. 3abenexaHn ce cpegHu netanHu gosm (LDsg) Kkou
nsHecysaa noseke oA S g/kg 3a rnysuu u noeeke oa 4 g/kg 3a craopum. Mo
noBeKkekpaTHa, nepkytaHa npumeHa Ha GeTameTasoH Kaj cTaopuu BO [03W 04
58240 pg/kg sabenexaHn ce NpomMeHn BO TeXwHaTa Ha cnesuHaTta, 6pojoT Ha
epUTPOLIUTK, KaKo 1 rybere unu aronemeH nopacT Ha TenecHa TeXuHa.

Mpn cuctemcka npumeHa Ha KOPTUKOCTEPOMAWU Kaj nabopaToOpUCKU XUBOTHU
3abenexaHo e HUBHO TepaToreHo A4ejCTBO BEke Npu penaTuBHO HUCkK fo3u. Kaj
nojakute KopTukoctepoman 3abenexaHo e TepaToreHo AejCTBO U No nepkyTaHa
npuMeHa Kaj nabopaToOpUCKN XUBOTHWU, HO TepaToreHocta Ha GeTameTasoHoT,
KOj UCTO Taka ce BOpoOjyBa BO jakM KOPTUKOCTEPOMAM, HE € UCMUTYBaHa Ha TOj
HauYuH.

Mo annukauwja Ha BeTameTa3oH AunNponuoHarT Kaj 3ajauu Bo gosa og 0,05 mg/kg
nMm., 3abenexaH e HeroB TepaTtoreH edekt. CnomHaTtata fosa e 26 natu
noronemMa op fosata Ha 6eTaMeTasoH AUNPONMOHAT Koja Ce KOPUCTU 3a NoKarnHa
npumeHa kaj nyreto. ABHOpmanHOCTUTE LWTO Ce nojaBuja kaj deTtycure
BKNyvyBaaT ymbunukanHa xepHuja, uedanokenu u pacueneHo Henue.
AdonroTpajHute ucnuTyBakba Ha KaHUEpOreHocta nNo TOMWYHa NpUMEHa Kaj
XVWBOTHU HE € crnposefeHa. Hema Aokasu 3a MyTareHo U KaHUeporeHo AejcTeo
Ha beTameTasoH.

Ennaemuonowkute nogatoun ynaTyBaaT fAeka reHOTOKCUYHMOT edekT Ha
CTEepoMaMn HEMAa 3HavajHa yrnora nosp3aHa Cco NpuMeHa Kaj nyre.

Mpyn wucnuTyBake Ha nokanHata MNOAHOCNMBOCT BP3 XWUBOTHM bBenogepm
pacTBOpOT npeaussukan Gnara uvputauuja kaj noman ©Opoj Ha MCNUTyBaHK
XVUBOTHM.

®APMALEBTCKWU NOOATOLM
NUCTA HA EKCLUUIMUEHCH
MapaduH, TeveH

BaszenuH, 6en

MHKOMMNATUBUJTHOCTHU
He e npMMeHnuBO.

POK HA YNOTPEBA
4 roAUHMN.

HAYUH HA YYBAHKE
[a ce vyBa Ha Temnepatypa noa 25°C.

NAKYBAHKE (MPUPOOA U COOPXWUHA HA NMAKYBAHETO)
15 g macT BO anymuHumymcka Tyba co nnacTuyeH saTtsopau.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA/ PAKYBAHKE M I'IOCEEHM MEPKW 3A

OTCTPAHYBAHE HA JIEKOT
Hema noce6Hu 6apamsa.

HOCUTENOT HA OOQOBPEHUETO 3A CTABAHS --‘l O NPOMET
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BEJTYNO AOOEN Ckonje

yn. 3-MakegoHcka 6puraaa 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakefoHwja
3acTanHuk Ha npoussoauTenoT benyno, Nekoeu u KO3meTuka a.ja.
Ynuua [anuua 5, 48 000 KonpusHuua, XpeaTtcka

BPOJ HA OAOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NPOMET
BENNOAEPM 0,5 mg/g macr:

OATYM HA OQOBPEHUETO 3A CTABAHSE HA JIEKOT BO NMPOMET
BENOAEPM 0,5 mg/g macr:

AOATYM HA NOCNEOHA PEBU3WUJA HA TEKCTOT




