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3BUPEH U3BELWUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

UME HA JIEKOT
BELOSALIC/BEJIOCAJIMK 0,5 mg + 20 mg/g NOCUOH
betamethasone, salicylic acid

KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EneH rpam nocuoH cogpxu 0,5 mg GeramerasoH Bo popma Ha GeTameTasoH
aunponuoHat 1 20 mg canMumnHa KucenuHa.

3a yernokynHuom cocmae Ha noMowHume cyrncmaHyuu sudeme 20 noanasjemo
6.1. JIMCTA HA EKCUUNTTUEHCU

OAPMALIEBTCKA ®OPMA
NocwuoH.
Bucrap, 6e36oeH, BUCKO3eH pacTBoOp.

KINMHUYKKU NOOATOLM

TEPAMNEBTCKUA MHOWKALUA

BerameTtasoH AuNPoONMOHATOT € CUHTETCKM hnyopupaH KOpTUKOCTEPOUA.
[lenoTBopeH e npu TonNuM4YHa NpuMMmeHa u aoseadysa A0 6p3 U TpaeH OAroBop Kaj
BOCManWTENHNW AEepMaTo3nW KOM M WHaKy pearMpaar Ha Tepanuja Co TOMUYHM
KOPTUKOCTEpOMAW, @ UCTO Taka € [enoTBOpeH npu cocTojou kom nocnabo
pearvpaar, Kako LUTO € Ncopujasa Ha KOCMaTWOT Aen Ha rnasaTta.

TonuyHo npumeHeTaTa canuuunHa KUCeNnuHa AoBeAyBa [0 OMEKHyBake Ha
kepaTUHOT, onabaByBawe Ha OpOXHATUOT enuTen U [AeckBamauuja Ha
enuaepMmncorT.

OBOj nek 3aToa € WHAUUMPaH 3a neKyBake Ha XUNepKepaToTUYHU U CYBM
AEpMaTo3n KoM pearpaaTr Ha KOPTUKOCTEPOMAM, Kaj KOU OpPOXHATUOT enuten
MOXe Aa ro oTeXHe nNpoaupakeTo Ha CTepouaun Bo Koxarta. [leckBamaTUBHOTO
AejCTBO Ha canuuunHata KucenuHa BO OBOj ek O0OBO3MOXyBa nobp3o
npogupawe Ha CTepouaoT BO AEPMMUCOT OTKONMKY NpW NpuUMeHa Ha camuoT
crepoua.

OO3UPAKE U HAMUH HA YNOTPEBA

BospacHu:

EaHaw go asa natn Ha geH. Bo nosekeTto cnydau notpebHO e ga ce HaHece
TEHOK croj Ha 3aboneHnoT Aen oA KoxaTta [Ba NaTh Ha AEeH U HEXHO U LeNoCHO
Aa ce BTpUe BO KoXaTa.

Kaj Hekon 6onHu mMoxe Aa ce nocTurHe coogBeTHa egUuKacHOCT M Co NoManky
yecra ynortpeba.

Ce npenopayysa NekoT fa ce nponuLLe 3a NEPUOA O, ABE CeAMMLM, a NoToa Aa
ce oueHn edeKToT oA NEKyBaHETO. MaxcnmanHaTa Ce,EI,MI!Il-IHa [03a He cmee fa
6uae noronema og 60 g. y
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gega:

MpumeHaTa Kaj Aeua Mopa Aa ce orpaHuym Ha 5 aeHa.

KOHTPAUMHOUKALIUA

MpeocetnueocT koH GeTameTasoH, canuuunHa KUCenuHa WU KOH Hekoja o
MOMOLLHUTE COCTOjKM HaBefAeHn BO nornasjeTo 6.1.

OBOj nek e KoHTpauHauuupaH Kaj posauea, akHW, nepuopaneH AepmaTUTuc,
nepuaHaneH W rexHutaneH jagex. KoHTpavHavkauuja 3a npumeHata e M
TyOepKynosa u NoBeKeTO BUPYCHU NE3UK Ha Koxarta, 0cobeHo xepnec CUMnIexkc,
BakuuMHUWja n Bapuyena. JlekoT He cMee Aa Ce KOPUCTU Kaj ucunyBare of
nenexu, rabuyHn unu Gaktepucku MHpekuun Ha koxata 6e3 ucToBpemeHa
NPUMMEeHa Ha cooABeTHa aHTMMHMeKUnCcKa Tepanuja.

MEPKW HA NPETNA3NUBOCT U NOCEBHU NPEAYMNPENYBAHA

3aBou He cmee fa ce kopucTar, Guaejikn BO TakBK YCNOBU KEPaTONUYKOTO
[ejCTBO Ha canuuunHaTa KucenuHa Moxe aa AoBeae A0 3ronemMeHa ancopnuuja
Ha cTepouaum.

INokanHaTta U cuctemckaTa TOKCUYHOCT e BooBuyaeHa, ocobeHo no gonroTpajHa
HenpekuHaTa NnpUMeHa Ha rofieMu NOBPLUMHU Ha OLUTETeHa KoXa, Ha NPeBOojHUTE
MecTa UMK Co NONMMEeTUNEHCKNU 3aBoun. AKO ce KOPUCTU Kaj Aeua unu Bp3 NUUeTo,
Tepanujata He cmee ga Tpae noponro oA 5 geHa. [lonroTpajHa KOHTUHyWpaHa
Tepanuja Tpeba aa ce nsberHyea kaj cute 6onHu, 6e3 ornea Ha Bospacra.

NokanHaTta NpUMeHa Ha KopTUKocTepouan moxe ga uae pusnyHa kaj ncopujasa
o[ noBeke NMPWUYMHK, BKNyYyBajku nospaTeH (,rebound”) penanc no passoj Ha
TonepaHuuja, pUsuK o pasBoj Ha reHepanusupaHa nycTynapHa ncopujasa u
nokanHa CUCTeMCKa TOKCUYHOCT 3apajv HapylueHa (yHKuuja Ha KoxXaTa kako
6apuepa. BaxHo e BHUMaTenHo aa ce Hagrneaysa 60nHUOT.

OnacHo e AOKOMKy NeKoT Aojae BO KOHTaKT co ouute. Tpeba pa ce msbernyea
KOHTaKT CO O4YUTE U CNY3HULUTE.

Cucrtemckata ancopnumja Ha 6OerameTasoH AWNPONMOHAT W canuuunHa
KMcenuHa Ke ce 3rofieMu ako ce nekyea ronema rnospLuMHa Ha TENOTO UMK KOXHK
HaGopu BO TEKOT Ha NOAONT Nepuoa, unu co nperonema KonuduHa Ha cTepouan.
Kaj TakBu cnyys notpebHo e pda ce npesemaTr COOABETHW MEPKN Ha
NpeTnasnueocT, ocobeHo kaj AoeH4Yunba U geua.

[lokonky BO TEKOT Ha NpuMMeHaTa Ha NeKkoT Aojae A0 HagpasHyBawe Unu
ceH3nbunusauyuja, NnekyBakeTO MOpa Aia Ce NpPeKUHe.

CeKkoe HecakaHO [ejcTBO KOe € npujaBeHo Mo CcucTtemcka npumeHa Ha
KOPTUKOCTEPOMAWN, BKNy4yBajku cynpecuja Ha HaabybOpexHarta xnesja, UCTo
Taka MOXe Aa Ce jaBu CO TOMUYHN KOPTUKOCTEPOUAMU, OCOBEHO Kaj AOeHUMH:a U
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[lokonky ce passue npeTepaHa CyBOCT WNW 3rofieMeHo HajapasHyBawe Ha
koxara, notpebHo e Aa ce npekuHe NpUMeHaTa Ha 0BOj npenapar.

Meawvjatpucka nonynauuja:
He ce npenopadysa npumeHa 6e3 MeaMLMHCKU HAA30p Kaj Aeua nomnaau oa 12

rOAVHW.

Jeuata MoxaT fAa GuaaT nonoAnoXHW Ha TOMUYHWU KOPTUKOCTepouan Ha
npeausBuMKaHaTa cynpecuja Ha xunoTanamuyHoO-XnogusHo-aapeHanHara ocka
u on edeKTUTe of ersoreH KOpTUKOCTEpPOW[ OTKONMKY BO3pacHuTe 3apaau
3roneMeHa ancopnuuja Kako pesynrtaT Ha nororiema nospLuMHa Ha koxaTa BO
OAHOC Ha TenecHaTa maca.

Kaj neua nekysaHM CO TOMWYHM KOPTUKOCTEPOWUAM NpujaBeHn ce cynpecuja Ha
XvMnoTanammuyHo-xunousHo-agpeHanHaTa ocka, KylwMHros CMHAPOM, NTMHEapHO
3abaByBae Ha pacTOT, OANIOXKEHO 3ronemyBake Ha TenecHata maca M
WHTpaKpaHWjanHa xunepTeHsuja. 3HauuTe Ha agpeHanHa cynpecuwja kaj geuara
BKNy4YyBaaT HUCKO HUBO Ha KOPTU3OM BO Nna3maTa U 30CTaHOK Ha OAroBOpOT Ha
ACTH ctumynaumjata. 3HauuTe Ha UHTpaKpaHWjanHa xunepTeHsuja BKIyyyBaaT
ucnakHata )oHTaHena, rnasobonka v bunarepaneH eaemMm Ha nanunure.

MHTEPAKLMM CO OPYIU NNEKOBU U OPYT ®OPMU HA UHTEPAKLUIUUA
Hema noparouu.

YNOTPEBA 3A BPEME HA NNOAHOCT, BPEMEHOCT U AOEHE
BpemeHoct

bupejin He e yTtBpaeHa OesbepgHocTa Ha npuMeHata Ha o TOMU4YHKU
KOPTUKOCTEPOUAU Kaj OpemeHu xeHW, nekoBuTe of oBaa rpyna cmeat ga ce
KopucTaT 3a BpemMe Ha BGpemeHOCT caMo ako MOXHarTa KOpUCT ro onpasaysa
MOXHUOT pu3nk 3a ceTycoT. JlekoBuTe of oBaa rpyna kaj GpemeHn XeHn He
cMearT Aa ce KOpUCTaT BO ronemMu KONMMYMHA U AoNnroTpajHo.

oeHe

Buaejikn He e No3HaToO Aanu MOXe NpUMeHaTa Ha TOMUYHU KOPTUKOCTepouan Aa
pesynTtupa CO AOBOMHa CUCTEMCKA ancoprnuuja 3a Aa ce yTBpAaT Mepnvsu
KONMUYMHM Ha NEKOT BO MajYMHOTO MMEKo, NnoTpebHo e Aa ce AoHece oarnyka 3a
NPeKMH Ha OOEHETO UNU 3a NpekuH Ha ynoTpeba Ha nekoT, 3emajkvM ja BO
npeaBua BaXHOCTa Ha NEKOT 3a MajkaTa.

Benocanuk He cMee Aa ce NpuMeHyBa Bp3 Aojkute/OpagaBuumTe npea Aoewe.

MNnoagHocTt
Hema cooaBeTHM wucnuTyBaka 3a BNWjaHMETO Ha NOKanNHO NPUMEHNUBU
KOPTUKOCTEPOUAMN U CanuuMUnHa KucenuHa Bp3 nnoaHocTa.

BJINJAHME BP3 CNOCOBHOCTA 3A BO3EHE WU PAKYBAHE CO
MALLUUHWU (&

¥
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Hema noparouw.

HECAKAHU OEJCTBA

HecakaHuTe pfejctBa ce knacuduuvpaHu Crnopea OpraHckuTe cuctemMm W
3a4yecTeHOCTa Ha HUBHOTO NojaByBame, Kako LUTO cneau:

MHory yecro (21/10)

yecTo (21/100 n <1/10)

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

petko (21/10 000 u <1/1 000)

mHory peTko (<1/10 000)

Heno3HaTo (He € MOXHO Aa Ce NPOoLeHN Bp3 OCHOBA Ha AoCTanHuTe nogarToum).

UHdekumm n nugecraumu

YecTo: cekyHaapHu UHAEKLUN.

HapyuwyBara Ha KoxaTa U Ha NOTKOXKHOTO TKUBO

UecTo: neverwe, jaAex, uputauuja, CyBOCT, (PONMUKYNATUC, XWUNepTpuxosa,
aKHEUhOPMHN epynuuu, XWMonurMeHTaumja, TeneaHruekTasum, nepuopaneH
[EepMaTUTUC, aneprucku KOHTAaKTeH AepMaTMTUC, Malepauuja Ha koxara,
atpoduja Ha KoxaTta, CTPUU U MUnujapuja.

EHOOKpWHU HapywlyBaH-a
PeTko: nHcyduumeHumja Ha HapbybpexxHaTta xnesaa.

MpujaByBame Ha COMHeBalba 3a HecakaHu AejcTBa

Mo po6ueare Ha opoBpeHne 3a NeKoT, BaXHO € NpujaByBake Ha COMHEBakba 3a
HeroBuTe HecakaHu aejcTea. Co Toa ce OBO3MOXYBa KOHTUHYWpaHO cneaetbe Ha
COOAHOCOT Ha KOPUCTa W pU3MKOT of nekot. Of 3;apaBcTBeHUTe paboTHULM ce
6apa Aa ro npujaBaT Cekoe COMHEHME Ha HecakaHO [AejCTBO Ha NIeKOT npeky
HaUMOHaNHWOT CUCTEM 3a NpujaByBare Ha HecakaHu Aaejctea. AreHuvja sa

neKosw 1 meauumMHcky npouseoau (MANIMEL), Opnaen 3a hapmakoBurunaHumja
www.malmed.gov.mk

NMPEAO3UPAIBE

MpekymepHaTa gonroTtpajHa ynorpeba Ha TONUYHU KOPTUKOCTEPOUAN MOXe Aa ja
cynpummpa xunousHo-agpeHanHaTa yHKuMuja WTo pesyntupa co CekyHaapHa
agpeHanHa uHcyduumeHumja v AosefyBa A0 3HaUM Ha XunepkopTuuusam,
BKNy4yBajkn U KyLLMHrOB CUHAPOM.

JlekyBame:

WMuouumpaHo e COOABETHO  CUMNTOMATCKO  neKyBahe. AKyTHUTE
XUNEPKOPTUKOMAHA CUMNTOMM 0BUYHO ce peBep3nbunHu. Ako e noTpebHo,
Tpeba fa ce Kopuripa HapyllyBaweTO Ha ernekTponuTckaTta pamHotexa. Bo

CNy4aj Ha XPOHWYHA TOKCMYHOCT Ce npenopavyBa MOCTENEHO YKUHyBake Ha
KOpTUKOCTEpOUMAUTE. —
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lNpekymepHa ponroTpajHa ynoTtpeba Ha TOMWYHW nNpenapaTtu Kou coapxar
canuuunHa KucenuvHa Moxe Aa rv npeausBuka CUMNTOMWTE Ha canuuunusam.
NekysaweTo e cumntomatcko. MoTpebHO e Aa ce npumeHaT Mepku 3a 6p3o
OTCTpaHyBawe Ha canuuunatute og opraHusmor. OpanHo ce aaBa HaTpuym
OukapboHaT 3apagu ankanuvsauuja Ha ypuHaTta M ce cnposegyea opcupaHa
Avypesa.

CoapxvHaTa Ha CTepovaM BO CEeKOe LUMLLEHUE € TOMNKy HU3OK, LUITO AOKOMKY BO
Marnky BepojaTHa CUTyauuja pacTBOPOT Cry4ajHO Ce NporonTa, TOKCU4HU edekTy
Hema unu ce 3aHemapvBu.

PAPMAKONOLUKKX NOAATOLIN

PAPMAKOOAMHAMUJA

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: CUIHU KOPTUKOCTEPOUAK, APYrM KOMBUHaLUmu,
6etameTasoH

ATK o3Haka: DO7XC01

OBOj Nek coapXu AUNponMoHaTeH ecTep Ha HeTaMeTasoH KOj € rMyKOKOPTUKOUA
CO ONWTW CBOjCTBA Ha KOPTUKOCTEPOWMZ, W CanuuUMNHa KUCcenuHa Koja uma
KepaToNnMTUYKKN CBOjCTBA.

CanuuunHata KucenuHa ce npuMeHyBa TOMUYHO NpPU  NEKyBawe Ha
XMNEepKepaToTUYHM U NyLWNecTu CcocTojbu Ha Koxara, Kaj KoM HEej3sMHOTO
KepaTonUTMYKO AEjCTBO ro ONflecCHyBa NPOAUPaHETO Ha KOPTUKOCTEpOMAWUTE BO
Kkoxara.

KOpTHKOCTGpOHﬂMTe BO cbapmaxonomm AO3KN ce KopuctaT npumapHoO 3apagwu
CBOWUTE aHTUBOCMANUTENHU W/UnNn cynpecuBHN ed)efmd Bp3 WMYHONOLUKUOT
cuctem.

Tonu4yHUTE KOPTUKOCTEpOWUOM, Kako WTo ce OGetamerasoH AUNPONUWOHATOT,
AENOTBOPHM Ce 3a neKyBawe Ha Hu3a [JepmaTtosn 3apagu CBOEeTO
aHTUBOCNANUTENHO, aHTUNPYPUTUYHO M Ba3OKOHCTPUKTUBHO AejcTeo. MeryTtoa,
nako usnonowknuTe, apMakonowKuTe U  KIMHWYKUTE edeKkT Ha
KOpTUKOCTEpOUaUTE ce Aobpo nos3HaTW, TOYHMOT MexaHu3am Ha HMBHOTO
OejCTBO Kaj oaaenHu 6onecTn He € TOYHO YTBPAEH.

®APMAKOKWHETUKA
CanuuunHaTta KucenuHa noKaXyBa WCKIyYMBO JOKanHo AejCTBO MO TOMUYHa
npumeHa.

lonemMuHaTa Ha nepkyTaHaTa ancopnuuja Ha TOMUYHUTE KOPTUKOCTEpouau ja
oapeayeaaT MHory cakTopu, BKnydyBajku ro BUAOT Ha noanorara, UHTerpuTeToT
Ha enuaepMUCOT 1 NpUMeHaTa Ha OKNy3UBHW 3aBOW.
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TonuyHuTe KOpTUKOCTEPOMAWM MOXaT Aa ce ancopbupaar HU3 HopmarnHa,
HeoluTeTeHa koxa. BocnaneHueTo n/wnu gpyruta 6onectu Ha KoxaTta moxar ga
ja sronemart nepkytaHaTa ancopnuuja.

MpumeHaTa Ha OKNYy3MBHM 3aBOM 3HAYUTENHO ja 3ronemyBa nepkyTaHaTa
ancopnuuja Ha TONUYHUTE KOPTUKOCTEPOUIM.

Mo ancopnuujata HW3 KoXaTa, TOMUYHUTE KOPTUKOCTEPOMAU WMMaaT ChuYHa
chbapMakokMHETMKA KakO U CUCTEMCKM TNPUMEHETUTE KOPTUKOCTEPOUAW.
KopTtukocrepouante co pasnuueH acpuHATET ce Bp3yBaaT 3a NPOTEUHUTE Of
nnasmara, ce metabonusupaar nNpBEHCTBEHO BO LpHUOT Apob U ce uanayyeaat
Bo GybpesunTte. Hekon TONWYHU KOPTUKOCTEPOMAM U HUBHUTE MeTabonuTn UCTO
Taka ce uanadysaaT npeky Xonykara.

NPETKNMMHWUYKKX NOOATOLM 3A CUTYPHOCTA

AKkyTHaTa TOKCUYHOCT Ha NepopanHo NPUMeHeTUOT GeTaMeTasoH e UCnUTyBaHa
Kaj rnyBum wu craopuu. 3abenexaHu ce cpegHu netanHu gosum (LD50) kow
usHecyesaa noeeke of 5 g/kg 3a rnyeuu u noseke og 4 g/kg 3a craopuum. llo
noeeKkekpaTHa, nepkytaHa npumeHa Ha GeTameTasoH Kaj cTaopuu BO [03M Of
58240 pg/kg 3abenexaHn ce NpomeHU BO TEXMHATA Ha cnesuHara, 6pojoT Ha
epuUTPOLMTK, Kako 1 ryberwe unu sronemeH nopacT Ha TenecHa TexwuHa. lNpw
CUCTEMCKa nNpuUMeHa Ha KopTukocTepouau Kaj nabopaTOpPUCKN KMBOTHU
3abenexaHo e HUBHO TepaToreHo AejCcTBO Beke Npu penaTtuBHO HUCKM A03K. Kaj
NOCUNHUTE KopTUKOCTepouan 3abenexaHo e TepaToreHo pAejcTBO U Mo
nepkytaHa npumeHa Kaj nabopaTopucku >XMBOTHM, HO TepaToreHocta Ha
BeTameTas3oHOT, KOj UCTO Taka ce BOpojyBa BO CUMHW KOPTUKOCTEPOWUAW, HE €
UCNUTYBaHa Ha TOj HA4VH.

Mo annukauuja Ha 6GeTameTasoH guNponuoHar kaj 3ajaum Bo fosa og 0,05 mg/kg
M., 3abenexaH e HeroB TepaToreH edekt. CnomHatata fosa e 26 natu
noronema of gosara Ha betameTasoH AUNPONUOHAT Koja ce KOPUCTKU 3a NoKanHa
npumeHa kaj nyreto. AOHOpmanHocTUTE LITO ce nojaBuja kKaj deTtycoT
BKNy4yBaaT ymbunukanHu xepHuu, uedanokenu u pacueneHo Henue.
HonroTtpajuute ucnuTyBawa Ha KaHUEpOreHocta Mo TOMWYHA NpUMEHa Kaj
)XMBOTHU HE e cnpoBeeHa.

Mpwu ncnutyBawaTa kaj ctaopum U MajMyHu 3abenexaH e TeparoreH eekT Ha
nepopanHo npUMeHeTaTa canuuuiHa KucenuHa BO [03M  (NpecMeTaHo)
npubnuxHo 6 naTtu noronemuM o4 MakcumanHata AHeBHa [o3a (npuMeHeTw
nepKyTaHo Bp3 ronema TenecHa nospLunHa) 3a YoBek.

Hema pokasu 3a MyTareHo M KaHLEporeHo JAejctBo Ha 6eTrameTasoHOT u
canuuunHaTa KucenuHa.

Enugemuonowkute nogatouu ynatyBaaT Aeka FeHOTOKCUYHMOT edekT Ha
CTepoUaM HeEMa 3Ha4ajHa ynora nosp3aHa Co NpMMeHa Kaj nyre.

MNpwn wcnuTyBake Ha nokanHata NOAHOCMMBOCT Kaj XWBOTHM OeTameTasoH
pacTBOPOT 3a KOXa npeausBukan 6nara uputaumja kaj noman 6poj Ha TecTupaHu
XWBOTHMW. P _
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®APMALIEBTCKU NOOATOLU
JIMCTA HA EKCUUNIMUEHCH
OuHaTtpuym epetar
Xunpomenosa

Hatpuym xugpokcug
WsonponuneH ankoxon

Bopa, npouncrteHa

MHKOMNATUBUNHOCT
i

POK HA YINOTPEBA
2 roguHWN.

HAYUH HA YYBAHKE
[a ce yyBa Ha TemnepaTtypa nog 25°C.

NAKYBAHE (MPUPOOA U COAPXXUHA HA NMAKYBAHETO)
50 ml NOCWOH, BO NONUETUNEHCKO LUMLLIEHLE CO NONMETUNEHCKN 3aTBOpaY U
A0AATOK CO AynKa 3a [o3upat-e.

YMNATCTBO 3A YNOTPEBA / PAKYBAHKE U MOCEBHU MEPKM 3A
OTCTPAHYBAKE HA NEKOT
Hema nocebHu 6apama.

HOCUTENOT HA OQOBPEHUETO 3A CTABAHKE HA NEKOT BO NPOMET
BENYNO AOOEN Ckonje

yn. 3-MakenoHcka 6puraga 6p.68, 1000 Ckonje, P. MakegoHuja

3acTanHuK Ha npoussoauTenoT benyno, NekoBu U KO3MeTUKa a.a.

Ynuua fanuua 5, 48 000 KonpusHuua, XpBaTtcka

BPOJ HA OQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NNEKOT BO NPOMET
BEJTOCAJIUK 0,5 mg + 20 mg/g NnocwvoH:

AATYM HA NOCNEAQHOTO OBHOBEHO OJOEPEHUE 3A CTABAHKE HA
NEKOT BO NMPOMET
BEJIOCAJIUK 0,5 mg + 20 mg/g NOCu1oH:

OATYM HA NOCNEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT




