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3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBMHWUTE HA NEKOT

UME HA NEKOT
BELODERM/BEJIOEPM 0,5 mg/g kpem
betamethasone dipropionate

KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EpeH rpam kpem cogpxu 05 mg GertametasoH (8o copma Ha
BeTameTasoHAMNPONNOHAT).

MomoLUHM MmaTepumn co No3HaT edekT:
1 g Kpem cogpu 1 mg XnopoKpeson u 72 mg UeTUneH n cteapuneH ankoxon.

3a yesnoKynHuom cocmae Ha oMowHume Mamepuu sudeme 2o rnoanasjemo
6.1. IMCTA HA EKCUWNTTNEHCHU

OAPMALIEBTCKA ®OPMA
Kpem.
Ben, xomoreH kpem.

KIMUHUYKKU NOOATOLUMN

TEPANEBTCKMN MHOUKALUWA

BerameTasoH AWNPONUOHATOT € CUHTETCKM dnyopupaH KopTuKocTepoua.
[lenoTBopeH e npu Tonu4yHa npumeHa u aosegdyBa Ao 6p3 U TpaeH OAroBop Kaj
erseMM u cuTe BWAOBM Ha [EepMaTUTUC, BKIy4YyBajkKM W aTOMUCKKU ersem,
cdotopepmatutuc, lichen planus, lichen simplex, prurigo nodularis, lupus
erythematodes discoides, necrobiosis lipoidica, pretibial myxodemea i
erythrodermia. \cTo Taka € [4enoTBOpPeH npu cocTojou kou nocnabo pearupaar,
KaKo LUTO € ncopujasa Ha KOCMaTWOT AEN Ha rnagara, XpoHW4Ha nnak ncopwjasa
Ha ANaHKWTE W cTananara, HO CO UCKITY4YOK Ha NpoLUMpeHa nnak ncopujasa.

OO3UPAHE U HAYMH HA YNOTPEBA

BospacHu 1 geua

EaHaw vnu gBa natu Ha aeH. Bo noeekeTo cnyvau TEHOK cnoj o4 6etameTasoH
KPEMOT ce HaHecyBa Bp3 3ad)aTeHoTO nogpadyje Asa natu Ha aeH. Kaj Hekou
6onHu 3a oapxyBare Ha eheKTOT 4OBONHO € U NOPETKO HaHECyBake Ha NEKoT.
Ce npenopavyBa Tpaewe Ha Tepanujata He NoAoNro oA ABe ceaMuLn.

He ce npenopadyBa npumeHa Ha benogepm kpem 6e3 MeauUMHCKU HAA30p Kaj
Aeua nomnagum og 12 roauHu.

BetameTa3oH kpemoT 0cobeHO € COOABETEH Kaj BRNaXKHW W CeuepHUpayku
NOBPLUMHK, @ MacTa Kaj CyBW, NMXEHOWAHWU, NYLUNECTU Ne3unu, Mako He Mopa
ceKorall Toa aa e cny4a;. :

noBpemMeHa Tepanuja unu Tepanuvja 3a oapxysakk
Koja coap>u napacuHcko macno u 6en sasenuH.
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e noTpebHa kaj Gnaro cysa Koxa Koja 3akperHysa v Gapa MOHUCKM 403U Ha
KOPTUKOCTEPOUAMN.

KOHTPAMHOUKALIUWN

MpeoceTnuBocT KOH ©GeTameTasoH AMNPONUOHAT WM KOH HeKoj oA
eKkcuMnueHcuTe HaBeaeHnu Bo nornasjeto 6.1.

OBOj Nek € KOHTpauHauuupaH Kaj posauea, akHu, nepuopaneH AepMatuTuc,
nepvaHaneH W reHuTaneH jagex. KoWTpauHgvkauuja 3a npumeHa € U
TyGepKkynosa n NOBEKETO BUPYCHW Ne3un Ha koxara, ocobeHo herpes simplex,
BaKUMHWja M Bapudena. JlekoT He cMee Ja Ce KOPUCTU Kaj ucunysare OA
nenexy, rabwuHn unu BGakTepucku WHGEeKuun Ha koxaTta Ges wucToBpemeHa
npuMeHa Ha CooABeTHa aHTUMHGEKLMCKa Tepanuja.

MEPKW HA NMPETMA3NMMBOCT U NOCEBHU NPEOYNPEAYBAHA
NokanHaTa M cuUcTemMckaTa TOKCWHMHOCT € YecTa, ocobeHo Kaj AonrotpajHa,
HenpekuHaTa NpUMEHa Ha rofieMu MoBPLUMHI Ha OLLTETeHa KoXa, Ha NpeBojH1Te
MecTa WNnu noA oknysuja. AKo ce KOpUCTU Kaj Aeua unu Bp3 NuueTo, TepanujaTa
He cMee aa Tpae nofonro oa 5 Aexa.

NlonroTpajHoTO nekysake noTpebHo e ga ce usberHysa kaj cute OOMHW,
He3aBWUCHO O BO3pacTa.

Okny3nBHM 3aBOW HE CMeaT [a ce KopucTar.

Mpu nekyBaweTO Ha Mcopwujasa, TONUYKUTE KOPTUKOCTepouan Moxat Aa bupar
WTETHU Of MOBeKke MPWYMHKU, BKNyYyBajkm ro BpakaweTo Ha Oonecta 3apagu
pa3Boj Ha TonepaHuuja, pu3nK o4 reHepanusupare Ha nyctynapHara ncopujasa
W NOKanHO-CMCTEMCKa TOKCWYHOCT nopaau HapylweHa Oapuepa Ha koxaTta.
3aTtoa e BaXKHO BHMMATENHO Aa ce Haarneaysa GONHKUOT.

OnwTuy npegynpegysatwa:

CucremckaTa ancopnuuja Ha TOMUYKUM KOPTUKOCTEPOMAM MOXE Aa npeavsBuka
pesep3nbunHa cynpecuja XXH (xunotanamyc - xunodusa - HaabybpexHa
Xrnesaa) ocka co MOXEH pa3Boj Ha rMyKOKOPTUKOCTepouaHa uHcyduumeHumja no
NPeKkMHyBake Ha nekyBaweTo. [lojaBa Ha KywwuHros cuHgpom 3apagu
cUCTEeMCKa ancopnuuja Ha TOMUYKKM KOPTUKOCTEPOUAM Ce jaByBa Kaj HeKon 60MHK
3a BpeMe Ha TpaeHEeTO Ha NekyBaweTo. bonHu Kou npumaart BUCOKWU A03M Ha jak
TONWYEH KOPTUKOCTEPOMA KOj Ce HaHecyBa Bp3 rofiema noBplUMHAa Ha Koxa,
nepuoanyHo Tpeba aa Guaar eBanyvpaHu 3a ga ce oTkpue cynpecujata Ha XXH
ockaTta. [lokonky Taa ce 3abenexu, noTpebHO € Aa ce NPEKMHE CO NeKyBarwe Co
OBOj NneK, fa ce peayuvpa Heroeata npMMEHa unNM ga ce 3aMeHu Co
KopTUKoCcTepoua co nocnaba jauvHa.

3akpenHyBareTo Ha yHKuunjata Ha XXH ockata no npasuno e 6p3o0 v UenocHo
No npecTtaHyBawe CO NpuUMeHa Ha nekoT. PeTko MoxaTt ga ce jaBaT 3Hauu u

Tepanuja co KOpTUKOCTEPOMAW.
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rle,D,MjanMCKaTa rpyna Ha OONMHM MOXe nonecHo Aa passue cuctemcka
TOKCWYHOCT Kaj €AHaKBN JO3U 3apaaun noronema ancopnuuja kako pesyntaTt Ha
noronema noBpLUMHA Ha KoXXa BO OAHOC Ha TenecHa maca.

He ce npenopadysa npumeHa Ha benogepm kpem 6e3 MeanuUMHCKU Haasop Kaj
aeua nomnagu oa 12 roanHu.

[lokonky ce nojasu upwTauuja, nekysaweTo Tpeba fga ce npekuHe u aa ce
BOBEAE CooABETHa Tepanuja.

BeTaMeTa3oH KpEMOT He € HAMEHET 3a opTanMuyka npumeHa.

BusyenHo HapywyBawe MOXe fa ce 3abenexw co cuctemcka u nokanHa
(vHTpaHasanHa, MHXanayuoHa " WHTpPaoKynapHa) ynoTtpeba Ha
KopTUKOCTepouan. AKO NauWeHTOT UMa CUMNTOMM KaKo LUTO Ce 3aMaTeH Bu4 unv
APYr BU3yerHW HapyluyBawa, nauuweHToT Tpeba aa ce ynatu Ao odranmonor
3a MpoLEHKa Ha MOXHWUTE MPUYMHM 38 BU3YENHU HapyllyBaka KOU MOXe Aa
BKNyYyBaaT KaTapakTa, rnaykom unu peTku GonecTtu kako UeHTpanHa ceposHa
xopuopeTuHonatuja (CSCR) kou 6une npujaseHn no ynotpeba Ha cuctemcku v
noKanHu KopTUKocTepoOuau.

MeaujaTpucka nonynauuja
He ce npenopavysa npumeHa Ha benogepm kpemoT 6€3 MeanMUMHCKU Haa30p Kaj

neua nomnaam oa 12 roguuun. Meaujatpuckata rpyna Ha GonHKU, BO OAHOC Ha
Bo3pacHuTe 6onHK, € nonoanoxHa Ha cynpecuja Ha XXH ockarta npeaunssukaHa
O TOMWYKUTE KOPTUKOCTepouaW, W OA Apyrn edekTn Ha  ersoreHu
KOPTMKOCTEpOWAM, 3apadu rnoronema ancopnuuja Kako pesynrtar Ha noronema
NoBpLUMHA HA KOXaTa BO OAHOC Ha TenecHa maca. Kaj negujatpuckv 60nHu Kou
npumane TONWYKU KOpTUKocTepouaun 3abenexaHa e cynpecuja Ha XXH ockara,
KyLUMHrOB CUHAPOM W MHTPAaKpaHujanHa xvnepTeHsunja.

MaHugecTauvjaTa Ha cynpecuja Ha HapbybpexHaTa xnesaa Kaj negujaTpuckuTe
B6onHK BKNyYyBajkM 3abaseH pacT BO BWCHHA, OANOXEH NMopacT Ha TenecHarta
mMaca, HUCKO HMBO Ha XOnecTepon BO nnas3mara U M30CTaHOK Ha OAroBOpOT Ha
cTUMynauyujaTta co ageHokopTukoTponeH xopMmoH (ACTH). MaHudecTauujata Ha
WHTpaKpaHujanHa XvnepTeH3uja BKyyyBa HanynyeHn poHTaHenn, rnasobonka v
BunaTtepaneH egem Ha nanunure.

BEJNTIOJEPM kpemoT cogpu XnopoKpes3osn KOj MOXe Aa npeanssBuka aneprucku
peakunmn u UeTUNeH W CTeapuieH ankoxon Kou MoxXaT Aa npeavssukaar
NOKanHW KOXHW peakuun (Ha np. KOHTaKTeH AepMaTUTHC).

MHTEPAKUWMK CO OPYI' NEKOBWU U1 OPYITK ®OPMU HA MHTEPAKUWUU
Hema nopaTouw.

YNOTPEBA 3A BPEME HA NNOAOHOCT, EPEMEHOCT U OOEHE
Hema coogBeTHM v fo6po KOHTPONUPaHU CTYAUN e sepai

NOKanHO NPUMEHETUTE KOpTMKOCTepouau Kaj Of
npenopavyBa foKanHo rnekyBawe Ha OpemeH
OCBEH BO Clny4au Kafe LUTO MOXHaTa KOPUCT ro o
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He e nosHaTo Aanu NpUMeHaTa Ha TOMWYKM KOPTUKOCTEpOWAW Npeau3sukyBa
CUCTEMCKa ancopnuuja BO AOBOMHAa Mepka 3a fAa npeaussvka Meprveu
KOMIMYMHU BO MajuMHOTO Mieko. CUCTEMCKM NPUMEHETUTE KOPTUKOCTEpouan ce
n3navyeaaT BO MajuMHOTO MMEKO BO KONMYMHA KOja CE& CMETa Aeka He e LITeTHa
3a pgoeHveTo. Cenak, npv oanyyyBawe 3a nNpecTaHyBake Ha eKyBareTo
notpebHO € Aa ce 3eme NpeABWf BaXHOCTa Ha feKoT 3a Majkara. Tonuukute
KOPTUKOCTEpOMAN He CMeaT Aa ce NpUMeHyBaaT Bp3 Aojkute/OpagasnumTe npea
AoeHe.

BITUJAHUE BP3 CMTOCOBHOCTA 3A YNPABYBAHE CO BO3WUJIA U 3A
PAKYBAHE CO MALLUUHA
Hema nogaTtouum.

HECAKAHU OEJCTBA

HecakaHute pejctBa ce KknacuduuMpaHun Cnopea OpraHckute cuctemu w
3a4eCcTeHOCTa Ha HUBHOTO NojaByBarke Kako WTO cneau:

MHory yecto (21/10)

yecTo (=1/100 n <1/10)

nomanky yecto (21/1 000 n <1/100)

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

mMHory peTko (<1/10 000)

HEerno3HaTo (He € MOXHO Aa Ce NPOLEHN BP3 OCHOBA Ha [OCTanHUTE NogaTouy).

WHdekumm 1 nidectauum

YecTo: cekyHAapHU UHeKunn.

HapyuwyBara Ha koxxaTa U Ha NOTKOXHOTO TKUBO

YecTo: nevewe, jagex, wuputaumja, CyBOCT, OMUKYNUTUC, XUNEPTPUxo3a,
akHeNMoOpMHM epynuuKn, XUNonuUrMeHTauunja, TeneaHrnekTasun, nepuopaneH
AepMaTUTUC, aneprucku KOHTaKTeH AepMaTUTUC, Mauepauuja Ha Koxara,
aTpoduja Ha KoxaTa, CTPUU U Munujapuja.

EHAOKPUHM HapywlyBaka
PeTko: nHcydpuuneHumja Ha HanbybpexHara xnesga.

Hapywysakwe Ha oyuTe
Henos3HaTa 3a4ecTeHOoCT: 3aMaTeH BUA

MpujaByBate Ha COMHeBaka 3a HecakaHu aejcTea

Mo pobuBawe Ha opobGpeHneTo 3a NeKOT, BaXHO € npujaByBameTo Ha
COMHeBaraTa 3a HeroBWTe HecakaHun gejctBa. Co Toa ce O0BO3MOXyBa
KOHTUHYUPaHO Cnefewe Ha COOAHOCOT Ha KopucTa M puauMKoT o nekor. Of
3gpaBcTBeHuTe paboTHuum ce Gapa pa ro npy, j@BeT-CEeKOe COMHEBake 3a
HecakaHu [ejcTBa Ha NEeKOT npeky HauuoHapRdST CHEIRM 3a npujasn Ha
HecakaHu aejcTea.

NMPEOQO3UPAHE
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MpekymepHaTta 1 [ONroTpajHa NpUMeHa Ha TOMUYKA KOPTUKOCTEPOUAN MOXE Aa
ja cynpumupa dyHKumjaTa Ha xunodusata n HaabybpexHaTa Xnesaa, LWTo Moxe
na goseae OO CeKyHAApHO 3aTajyBarwe Ha dbyHKumjata Ha HaabybpexHara
xnesna, koe 06UYHO e peBep3nbunHo.

Mpu Takeu cryyan noTpebHO e CUMNTOMATCKO NekyBake. [lokonky ce 3abenexwv
cynpecja Ha XXH ockata, notpebHo e aa ce npoba Aa ce npekuHe co
nekysamweTo, Ja Ce peayuupa 3avecTeHoCTa Ha HerosaTa MpumeHa, unu aa ce
NPUMEHN KOpTUKOCTepous, co nocnaba jaynHa.

CoapxuHaTta Ha KOpTUKOCTEpOMAWUTE BO NoeavHewHa Tyba e HW3OK, Taka LITOo
NPy CryyajHa WHrecThja Ha NEeKoT He Ce O4YeKyBa TOKCUYEH edheKT wiu TOj Ke
ouae 6nar.

®APMAKOJIOLWKKN CBOJCTBA
®APMAKOOAUHAMUJA
dapmakoTepanesTcka rpyna: KopTukoctepouaun, AepmaTuly, YWUCTHU, CUMHW

(rpyna Ill)
ATK osHaka: DO7ACO01

OBOj NeK coapXu AUNPOnuoHaTeH ecTep Ha 6eTameTasoH, KOj € ryKOKOPTUKOUA,
CO OMLWTW CBOjCTBA Ha KOPTUKOCTEPOUA.

KopTukoctepounante BO (hapMakonoLKu [O3W Ce KopucTaT NpuMapHo 3apaau
CBOWUTE aHTMBOCNANUTENHN WM UMYHOCYNPECUBHU ePeKTH.

TonnyHUTE KOPTUKOCTEpOMAM, Kako WTO e OGeTtametasoH AUNPONMOHaToT,
AEenoTBOPHM Ce 3a neKkyBake Ha Hu3a [epmaTosn 3apagun  CBOETO
aHTUBOCNANUTENHO, aHTUNPYPUTUYHO W Ba3OKOHCTPUKTUBHO AejcTBo. MeryToa,
nako U3MONOLIKUTE, (PapMaKosoWKUTE U KNUHUYKUTE edekTu  Ha
KOpTUKOCTEpOMAUTE ce [A0Opo no3HaTH, TOYHWOT MexaHu3aM Ha HUBHOTO
AejCTBO Kaj oanenHun 6onectn He € TOYHO YTBPAEH.

OAPMAKOKUHETUKA

Ancopnyuja

OncaToT Ha nNepKyTaHUTe ancopnuuu Ha TOMUYHUTE KOpTUKOCTEpOUaU €
oApeneH oa MHOry akTopu, BKyYyBajkv ro u CpeAcTBOTO BO KOe Ce Haoraar,
WHTErpuTeTOT Ha enuaepmanHute 6apvepu n ynotpebarta Ha OKNy3nBeH 3aBOj.
TonuyHUTE KOPTUKOCTEPOMAM MOXaT A[a ce ancopbupaaT HU3 WHTaKTHA,
HopMarsnHa koxa. BocnaneHveTo u/unu Hekoj 4pyr NaTonoLLKK NpoLec Ha KoxaTa
MOXaT fAa ja 3ronemar nepkytaHata ancopnuuja. OknysuBHuTE 3aBOW
3HaYUTENHO ja 3ronemyBaaT nepKyTaHata ancopnuuja Ha TOMUYHUTE
KOpTUKOCTEPOUAW.

Pacnpedenba
OTkako ke ce ancopbupaaTt npeky koxara, TOMUYHUTE KOpTUKOCTEpouau ce
NOANOXHA HA CNWYHU (DAPMAKOKUHETUMKM NaTEoa" # Kah

npumeHeTuTe KopTukocTepouan. MpubnuxHo 64% /08
3a NPOTEUHUTE Ha nNnasmara, a BONyMEHOT Ha Au
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BuompaHcghopmayuja
BeTaMeTasoHOT ce meTabonuavpa Bo LpHUOT Apob.

U3navyysar-e
KopTukoctepouauTe ce nanadysaaT npeky Oybpesute. Hekoun kopTukocTeponan
W HUBHUTE MeTabonnTK NCTO Taka ce nanadvyBaaT Npeky Xonykara.

NPETKJIMHUYKN NMOOATOUM 3A BESBEAHOCTA HA NPUMEHATA
AKyTHaTa TOKCUYHOCT Ha MepoparHo NpUMEHeTOT GeTameTasoH € ucnuTysaHa
kaj rmyBun w crtaopuu. 3abenexanu ce cpeaHn netanHn Ao3n (LDso) kom
nsHecyBaa noeeke oa 5 g/kg 3a rnysBuu u noseke o 4 g/kg 3a craopuu. llo
noBekekpaTHa, nepkyTaHa npumeHa Ha GeTameTasoH kaj cTaopuy BO 403U OA
58240 pg/kg 3abenexaHu ce NPOMEHW BO TEXMHaTa Ha cnesuHarta, 6pojoT Ha
epUTPOLIUTH, KakKo 1 ryGerse unv 3ronemeH nopacT Ha TenecHa TexwuHa.

Mpn cucTemcka NpuUMeHa Ha KOPTUKOCTEPOUAW Kaj NabopaTOpUCKW XKWBOTHM
3abenexaHo € HUBHO TepaTOreHo AejCTBO Beke Npu penaTuBHO HUCKM Ao3u. Kaj
nojakute KopTukocTepounau 3abenexaHo e TepaToreHo AejCTBO W Mo nepkyTaHa
npumeHa kaj NabopaToOPUCKU XUBOTHWU, HO TepaToreHoctTa Ha OeTameTasoHoT,
Koj cTo Taka ce BOpPOjyBa BO jaku KOPTUKOCTEPOMAW, HE € UCMUTYBaHa Ha Toj
Ha4uH.

Mo annukaumja Ha GeTameTasoH AUNPONVOHaT Kaj 3ajaum Bo aosa o 0,05 mg/kg
umMm., 3abenexaH e Heroe TepartoreH edekr. CnomHatata fosa e 26 natw
noronema oj Agosarta Ha 6eTameTas’oH gUNpoONUoHaT Koja Ce KOpUCTK 3a nokanHa
npuMmeHa Kkaj nyfeto. ABGHOpManHOCTUTE LWTO ce rfojaBuja kaj deTycute
BKNy4yyBaaT ymOunukanHa xepHuja, uedanokenu n pacueneHo Henue.
JonroTpajHuTe WCNUTyBaka Ha KaHUEpOoreHocta Mo TOMUYHA NpUMeHa Kaj
XWBOTHU HE € crposedeHa. Hema Aokasu 3a MyTareHo M KaHLeporeHo [ejcTBo
Ha beTameTasoH.

Enngemuonolwkute nogatoum ynatyBaaT Aeka FEHOTOKCMYHWMOT edeKkT Ha
CTepouav Hema 3HadajHa ynora nosp3aHa co npumeHa Kaj nyre.

Mpyn wucnuTyBawe Ha noKanHata NOAHOCNMBOCT BP3 XUBOTHM benogepm
pacTBOpOT npeausBukan Gnara vputauuwja kaj noman 6poj Ha WUCNUTYBaHK
XVUBOTHMW.

®APMALIEBTCKU MOOATOLN
NIMCTA HA EKCLIUIMTUEHCHK
Xnopokpeson
Hatpuym-guxmuaporeHdocdar xugpat
docchaTHa KucenuHa
MakporonueTuncreapunerep
LleTuneHn n cteapuneH ankoxon
MapaduH, TeyeH

BasenwuH, 6en

HaTtpuym xmapokeua

Bopaa, npouncrena

MHKOMMATUBUITHOCTH
He e npumeHnueo.




6.3 POKHA YNOTPEBA
4 roavHNn,

6.4 HAYMH HA YYBAHE
[a ce uyBa Ha TemnepaTypa nog 25°C.

6.5 MNAKYBAHE (MPUPOOA U COOPXWUHA HA MAKYBAHETO)
15 g Kpem BO anyMuHmymcka Tyba co nnacTuyeH saTtsopan.

6.6 YNATCTBO 3A YMNOTPEBA/ PAKYBAHWE W MOCEBHW MEPKU 3A
OTCTPAHYBAKE HA NIEKOT
Hema nocebHu Gapata.

; A HOCWUTEN HA OQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NIEKOT BO NPOMET
BENYNO OOOEN Ckonje
yn. 3-MakepoHcka 6puraga 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakegoHuja
3acTanHuK Ha npoussoauTenoT benyno, NekoBu 1 KO3METHKa a.a.
Ynuua Janvua 5, 48 000 KonpusHuua, XpBaTcka

8. BEPOJ HA OOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NPOMET
BEJIOAEPM 0,5 mg/g kpem:

9. OATYM HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHKE HA NEKOT BO NPOMET
BENOOEPM 0,5 mg/g kpem:

10. OATYM HA NOCNEOHA PEBU3UJA HA TEKCTOT




