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SEWUPEH U3BELWITAJ 3A OCOBMHWUTE HA NEKOT

MME HA NEKOT
BELOSALIC/BENOCANUK 0,5 mg + 30 mg/g macr
betamethasone, salicylic acid

KBANMUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enex rpam mact cogpxu 0,5 mg GetameTtasoH so dropma Ha BeTameTasoH
AvnponuoHaT 1 30 mg canuuUnHa KUCeNWHa.

3a yenokynHuom cocmae Ha NOMOLWHUME cyncmanyuu etdeme 2o noznasjemo
6.1. IMCTA HA EKCLMMIMEHCH

G®APMALIEBTCKA ®OPMA
MacT.
Bena, nonynposupHa, xomoreHa Macr.

KNMMHUYKK NOOATOLA

TEPANEBTCKW MHOWKALIMWA

betameTasoH AWnNponuoHaTOT € cuHTeTcKWM chryopupaH KOpTUKOCTEpOMA.
HenoTsopeH e npu TonuyHa NpUMeHa u Aoseayea oo 6p3 v TpaeH OAroBOp Kaj
BOCNanuTenHu LepmaTosi KOW W WHaKy pearvpaaTt Ha Tepanuja co TonuYHW
KOPTUKOCTEPOMAM, @ WCTO Taka e [enoTeopeH npu cocTojbu kou nocnabo
pearvpaar, Kako WTo e ncopujasa Ha KocMaTuoT Aen Ha rnasaTta, XpoHWYHa nnakx
ncopujasa Ha AnNaHkMTe W cTananata, HO CO MCKNYYOK Ha NPOLMpEeHa nnak
ncopujasa.

Tonu4HM npumeHeTaTa canuuMiHa KWUCeNWHa OOBeAyBa OO0 OMEKHYBake Ha
KepaTUHOT, onabaBysare Ha OpPOMHATMOT enuTen u aecksamauwja Ha
ennaepmMuncorT.

OBoj nek 3aToa e WHOWUWPaH 33 NeKyBakwe Ha XUNepKepaTOTM4HM U CyBM
AepmaTosu KOW pearvpaaTt Ha KOpPTWKOCTEPOWAW, K3j KOW OpOXMHATHOT enuTten
MOXEe A3 ro oTeXHe NpoAvpareTo Ha cTepougu Bo KoxaTta. [JecksamaTUBHOTO
AECTBO Ha canuuunHata KucenwHa B0 OBOj NEeK O0BO3MOXyeBa nobpao
npoavpawe Ha CTEPOMOOT BO OEPMUCOT OTKOMKY NpPU NPUMEHa Ha camMoT
cTepouna.

AO3UPAHE W HAYMH HA YNOTPEBA
Hoaupare

BospacHu:
EaHaw go gsa natu Ha ged. Bo noeekeTo cnyyau noTtpebHo e

TEHOK cnoj Bp3a 3aboneHnoT gen of Koxara 4Ba naTu Ha AeH.

Kaj Hekow BonHu mMoxe ga ce NocTUrHe coogBeTHa emUKACcHO
yecTa ynotpeba.
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Ce npenopauyesa nexoT aa ce NponuLLe 3a nepuoa oA ABe ceaAMUUW, a NOToa Aa
Ce OLeHu ecbeKkToT of nekysaweTo. MakcumanHaTa cefMWYHa Jo3a He cMee aa
Buae noronema op 60 g.

[ledujampucka nonynauuja
MNpumeHara kaj neua mopa ga ce OrpaHn4K Ha 5 geHa.

Ha4uH Ha ynotpeba
3a npuMeHa Ha Koxa.

KOHTPAMHOUKALIMWA

MpeoceTnMBOCT KOH aKTMBHATA CyncTaHuuja WUnM KOH HeKkoja of NOMOLUHWTE
COCTOjKM HABEOEHU BO nornaejeto 6.1.

OBOj nek e KoHTpauHaWUMpaH Kaj posauea, akHu, nepuopaneH aepmaTtuTue,
neépnananen w reHwtaneH jagex. KowtpauHaukauuja sa npumenata e w
TyGepkynosa u noBekeTo BUPYCHIA Ne3nn Ha KoxaTa, 0coBeHo XEepnec CUMNNeKxc,
BakUMHWja n sapwdyena. flekoT He cmee ga ce KOPUCTH Kaj] Wcunysake of
nenexu, rabuyHu unu GakTepucku MHdEKUMW Ha KokaTa 6es WUCTOBpeMeHa
MPUMEHa Ha coonBeTHa aHTUMHGEKLUCKa Tepanwja.

MEPKW HA NPETMNA3NWBOCT U NOCEBHWU MNPEOYMNPEOYBAHA

3aBOW He cMee [a ce KopucTarT, buaejkn Bo TakBM YCNOBW KepaTONWYKOTO
AE|CTBO Ha canuuWNHaTa KACeNuHa MoXe aa AoBene Ao sronemeHa ancopnuuja
Ha cTepouan.

NokanHarta u cucTemckaTa TOKCMYHOCT @ BooOBWYaeHa, 0coBeHo Mo AonroTpajHa
HENpeknHaTa NpuMeHa Ha ronemn NOBPLUMHKU Ha OLITETEHA KOXa, Ha NPesojHuTe
MECTa NNk Co NONWEeTUNEHCKW 3aBOW. AKO Ce KOPUCTW Kaj Aeua unu Bp3 NuueTo,
Tepanujata He cMmee ga Tpae nogonro of 5 gewa. HonrotpajHa KOHTUHyMpaHa
Tepanuja Tpeba fa ce usberHysa kaj cute Gonuu, Hes orneq Ha so3pacTa

NokanHata npumeHa Ha KopTUKOCTEpoMAW MoXe Aa Buae PU3NYHa Kaj ncopujasza
Of NOBEKe NPUYMHW, BKNy4yBajkm noepateH (,rebound”) penanc no passoj Ha
TonepaHuuja, pusUK of pasBoj Ha reHepanuaupaHa nycTynapHa ncopwjasa w
NoKanHa cUCTeMcKa TOKCUYHOCT 3apafyu HapyleHa dyHKUWja Ha KomaTa Kako
Bapuepa. BaxHo e BHUMaTENHO fa ce Hagrneaysa GONHWUOT.

OnacHo e Aokonky NekoT Aojae BO KOHTAKT co ouuTe. Tpeba aa ce uaberHyea
KOHTAKT CO O4WTE W CIY3HULUTE.

Hapylyeamwe Ha eugoT
Mpu cuctemcka U nokanHa ynotpeba Ha KOpTUKOCTEpPOMAOUTE MO
Hapylyeawe BO BWOOT. AKO NAUWEHTOT UMa CUMMATOMMU Kako
BU4 WNW Opyrk Hapywyeawa Bo BuaoT, Tpeba ga ce pasrn i o
ynaTyBak€ Ha ohTanMonor 3a Aa ce NpoLeHaT MOXHUTE Npu 1&15,
BKNy4YyBaaT KaTapakta, rnaykoMm unu peTkm Bonectu kako =
ceposHa xopuopeTtuHonatuja (CSCR) kou ce 3abenexanu n
TonukanHa ynotpeba Ha KOpTUKOCTEPOULUTE.
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Cucremckara ancopnuuja Ha GeTamMeTazoH AMNponWoHaT W canuuunHa
KWCENWHa Ke ce 3ronemu ako ce NeKyea ronema noepLUMHa Ha TENOTO WM KOMHU
Hafiupm BO TEKOT Ha Nogonr nepuo, unu co nperonema KoNU4KWHa Ha crtepovam.
Kaj Takeu cnyvam notpe6Ho e pa ce npesemar CcOOOBeTHW MEepKUM Ha
NPETNasnuBocT, ocobeHo Kaj goeHunksa 1 aeua.

fokonky BO TEKOT Ha npuMeHaTa Ha nekot Aojoe no HadpasHyBake MNnw
CeHaubunuaauwja, nexysameTo MoOpa Aa ce npekuHe.

Cekoe HecakaHo pejcTBo koe e NpujaBeHO No cuCTeMcKa npuMeHa Ha
KOPTMKOCTEpOMAW, BKIYyYyBajkM cynpecuja Ha HanbybpexHaTta wnesaa, ucto
Taka MOXE Aa ce jaBu CO TOMMYHW KOpPTUKOCTepouan, ocoBeHo Ka] LOEHYMHa 1
deua.

Hokonky ce passue npeTepaHa CYBOCT WNM 3rofeMeHo HagpasHyBawe Ha
KoXaTa, noTpebHo e na ce npekuHe npuMeHaTa Ha OBOj Npenapar.

[eauiatpucka nonynauwia:

He ce npenopavysa npumeHa Gea MEOWUWHCK Haa3op kaj fdela noMmnanw og 12
FOAUHM,

Heuata moxaTt na 6ugaT noONoAnNOMHM Ha TOMWMYHW KOpTUKOCTEpOMAW Ha
NPEAVSBUKaHaTa cynpeckja Ha XUNOTanamMUYHO-XMNoMu3HO-aapeHanHaTa ocka
W e@eKkTUTe 04 ersoreH KopTUKOCTEpoua OTKONKY BO3pacHWTe 3apaaw
SronemeHa ancopnuuja kako pesynTaTt Ha noronemMa MoBPLUMHA Ha KOXaTa Bo
0AHOC Ha TenecHaTa Maca.

Kaj geua nekysaru co TOnuYHW KOPTHKOCTEpOUAKW MpUjaBEeHN ce cynpecuja Ha
XMnoTanamu4HoO-XMNousHo-aapeHantarta ocka, KylwuHros cuHapom, NUHEeapHo
sabaByBare Ha pacTOT, OANOXKEHO 3roNeMyBawe Ha TenecHaTa TewWHa u
WHTpaKkparujanHa xunepTeHswja. 3HauuTe Ha agpeHanHa cynpecuja kaj geuara
BKIyHyBaaT HUCKO HUBO Ha KOPTU3ON BO NNasmara i M30CTAHOK Ha OAroBOPOT HA
ACTH ctumynaumjata, 3HauuTe Ha WHTpakpaHujanHa XUnepTeHsnja BKNyyyBaaT
ncnakHata choHTaHena, rnaeobonka v GunatepaneH egem Ha nanunuTe.

WHTEPAKUWK CO OPYIrM NEKOBWU N APYIM ®OPMU HA MHTEPAKLIMMA
Hema nogaTtouw.

YNOTPEBA 3A BPEME HA NNOOHOCT, BPEMEHOCT U OOEH:
EpemeHocT
bugejkn He e yTBpoeHa 6GesbegHocTa Ha NPUMEH
KOPTUKOCTEPOWAW Ka] BpemeHun MEeHW, nekosuTe o oBaa \
KOPUCTAT 33 Bpeme Ha OpemMeHOCT caMo ako MoXHaTa ueT o
MOXHWOT pU3WK 3a geTycoT. flekoBuTe of oeaa rpyna K ﬁe Wes

CMeaT Aia ce KopucTaT BO ronemun KonU4mnHW Unu 4onroTpajH %ﬁ;
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QOE H2

Buaejiku He e noanaTto ganu moxe PMMEHaTa Ha TOMUYKM KOPTUKOCTEpoOWaM aa
PE3yNTpa CO [OBOMHA cuCTeMcka ancopnuuja 3a aa ce YyTBPOAT MepnusuTe
KOMWHYMHI Ha NeKkoT Bo MajynHOTO Mneko, noTpebHo e aa ce goHece oanyka wnu
38 NPEeKUH Ha [oeHeTo UNK 3a NpekuH Ha ynoTpeBata Ha NeKoT, 3emajku ja so
NPeaABna BaXHOCTa Ha NeKOT 3a MajkaTa.

benocanvk He cMee aa ce npumeHysa Bp3 AcjkuTe/OpanasuunTe npeq Aoekse.

MNnogHoct
Hema cooaseTHM UCNUTyBaka 3a BNWAHMETO Ha NOKanHo NEUMEHNUBMK
KOPTUKOCTEPOMAW W CanUUWIHA KUCenuHa Bp3a NNogHocTa.

BNMWJAHUE BP3 CMOCOBHOCTA 3A BO3EHE N PAKYBAHSE CO
MALLMHIA
Hema nogaTtouwm.

HECAKAHW OEJCTBA

HecakaHute pejctea ce KnacuguuupaHu crnopef OpraHckuTe cucTemu u
3a4ECTEHOCTa Ha HMBHOTO NojaByBaLe KaKo LUTO cneau:

MHory Yecto (=1/10)

Yecto (21/100 n <1/10)

nomanky vecrto (21/1 000 1 <1/100)

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

MHory peTko (<1/10 000)

HENO3HaTO (He & MOXHO fa ce NPOoLEeH BP3 OCHOBA Ha AOCTanHUTe nogarouu).

WHdbekunm u nHcecTaumm
YecTo: cekyHOapHW MHMEKL UK,

Hapylysara Ha KOMaTa M Ha NOTKOXKHOTO TKUBO

Hecro: nedewe, japex, wputauwja, cysocT, hONUKYNUTAC, XUNEepTPUXo3a,
AaKHEWMPOPMHU  epynuWi, XWNOMUIMEHTaUMja, TeneaHrvekTazuu, nepvopanex
ASPMaTUTUC, anepruckd KOHTaKTEH [epmMaTUTUC, MauepauMmja Ha Koxara,
atpothuja Ha koxaTa, CTPUK 1 Munujapuja.

EHOOKPWHW HapyLuyBaH-a
PeTko: uHCcydmumeHumnja Ha HaabyBpexHaTa xne3na.

Hapyulyeawe Ha BuaooT
Henosnarto: 3amateH B (BMAETE ro UCTO Taka aenot 4 4)

MNpujaByBare Ha cOMHeBaka 3a HecaKkaHu aejcTea
Mo pobusare Ha 0f0BPEHNETO 33 NEKOT, BAXHO € NpujaBys
3a HeroBuTe Hecakaumn aejctea. Co Toa ce OBO3MOXYBA KOH
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HaLMOHaNHWOT CUCTEM 3a NpuWjaBu Ha HecakaHu AejcTBa: AreHumja 3a nekorw u
MEANUUHCKkM nponaeogn (MANMEL), Ogpen 3a thapmakoBurunaHymja
www.malmed.gov.mk

NPEQO3UPAHSE

lNpekymepHaTta nonroTpajHa ynotpe6a Ha TonuyHm KOpTUKOCTEpOUOM MOXeE aa ja
Cynpumupa xmnodusHo-gapenanHaTa PyHKUMja WTO pesynTupa co CekyHaapHa
aApeHanHa WHcyduuveHunja n gosenysa 40 3HauM Ha XUNepKopTULM3am,
BKNYyYyBajku ro u KylumHrosnoT cungpom.

llekyBamse:

WHanuympaHo e CO0ABETHO CMMNTOMATCKO  NeKkyeBatse. AKyTHWTE
XMNEPKOPTUKOMAHWM cumnTOMK 0BMYHO ce pesepanbunHu. Ako e notpebHo,
Tpeba ga ce kopuripa HapylwyBareTo Ha enekTponuTckaTta pamHoTexa. Bo
CNy4a] Ha XPOHUYHA TOKCWYHOCT ce npenopaqyea NocTeneHo ykUHysawe Ha
KOpTUKOCTEepouauTe.

MNpekymepHa ponrotpajia ynotpefa Ha Tonu4HW npenapaTti Kou cogpxart
canuuunHa kucenuHa Moxe Aa rv npeaussuka CUMNTOMWTE HA canuuMnMaam.
NekyBaweTo & CUMNTOMATCKO. MoTpebHo e pa ce npumenaT mepku 3a Bpao
OTCTpaHyBatbe Ha canuuunatute og opraHuamoTr. OpanHo ce aaea HaTpUyMm
bukapboHaT 3apagw ankanusauvja Ha ypuHaTa u ce cnpoeedyea copcupaHa
Anypeaa.

CoppxuHaTta Ha cTepouam Bo cekoja Ty6a e TONKY HA3OK LUTO AOKOMKY BO Manky
BEepojaTHa cUTyauuja oA macta cnydajHo ce nporonTa, ToOKCU4YHW ediekTU Hema
WK ce 3aHemMapnveu.

PAPMAKOIOLWKK NOOQATOLN

DAPMAKOOWHAMWJA

dapmakoTepanucka rpyna; CunHu KopTUKoCTeponaw, Apyrv KomBuHaLu,
BeTtameTasoH

ATK wwudppa: DO7XCO01

OBoj nek coapxw aunponuoxaTeH ectep Ha BeTameTaaoH KOj & rMyKoKopTUKOnA
CO OMNTW CBOJCTBA Ha KOPTUKOCTEPOMA, M CanWuWnHa KWcenuHa koja uma
KEpaTONUTHUYKA CBOjCTEA.

CanuuunHata kucenuHa ce npUMEHyBa TONWYHO NPWU  NekyBarwe Ha
XUNEPKEPATOTUYHK 1 NYLWNecTW cocTo/bM Ha kowarta, Kaj KoM HejanHoTo
KepaTonuTUYKO AEjCTBO M0 ONECHYBA NPOAMPAHETO HAa KOPTUKOCT 4
KoXara.
KopTukocteponavwTe Bo ¢hapmakonowks Aosn ce KopucraT ks
CBOWTE aHTUBOCNANWTENHU WWNW CYNpecuBHW edexTK
CUCTEM.

TONWYHUTE KOPTUKOCTEPOMAM, Kako WTo ce BGetamerasy
AENOTBOPHM CE 3a feKysarbe Ha HU3a [OepMaTosw
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AHTUBOCNANWTENHO, aHTUNPYPUTUYHO W BA3OKOHCTPUKTUBHO AejcTso. MefyToa,
WaKko  uanonoLLKKTE, apMakonowknTe U KNUHUYKWTE edekTn Ha
KOpTUKOCTepouauTe ce pnoBpo nos3HaTW, TouHuoT MeXaHW3am Ha HWBHOTO
AEJCTBO Kaj oAAenHM BONecTH He e TOYHO YTEPAEH.

OAPMAKOKMHETUKA

CanuuunHata kucenuHa NOKaXyBa WCKNY4WBO NOKANHO AEJCTBO MO TONMYHA
npumeHa.

fonemuHaTa Ha nepkyTaHarta ancopnuuja Ha ToONWUYHUTE KOpTUKOCTEpPOMAN ja
OApeAyBaaT MHOTY hakTopw, BKNy4yBajku ro BUAOT Ha noanoraTa, UHTEIPUTETOT
Ha ENUAEPMICOT U NPUMEHATa Ha OKNY3WBHW 33BOM.

TonuyHute KOPTUMKOCTEpPOMOM MOXaT pa ce ancopbupaaT HWa HopmanHa,
HEoWwTeTeHa koxa. BocnaneHueTto wivnm Apyruta 6onecTn Ha KOXaTa MOXKaT Aa
ja sronemat nepkytanata ancopnuwja.

lNpumeHaTa Ha OKMYaMBHW 3aBOW 3HAYUTENHO ja sronemyea nepkytaHaTa
ancopnuuja Ha TONWYHWTE KOPTUKOCTEPOUAaMN.

Mo ancopnuujata HW3 koxaTa, ToNUYHUTE KOPTUKOCTEPOMAW WMaaT chvyHa
(PapMakoKMHETUKA Kako W  CHUCTEMCKM NPUMEHETUTE  KOPTUKOCTEPOUAM.
KopTukocTeponaute co paanuuiex adwHuTeT ce Bp3yBaaT 3a npoTeuHWTe of
nnasmara, ce MeTabonuanpaar NPBEHCTBEHO BO LPHWOT Apob u ce nanavysaar
BO DyBpesuTe. Hekou TONMMYHW KOPTMKOCTEPOUAU W HUBHUTE METaBONUTH MCTO
Taka ce nanaJvyeaaT Npeky ¥onykaTta.

MPETKNMHWUYKU NOOATOLU 3A CUTYPHOCTA

AKYTHaTa TOKCWYHOCT Ha NepopanHo NpUMeHeTOT BeTameTasoH e ucnuTyBaHa
Kaj rnyBuM u cTaopud. 3abenexaHn ce cpedHn netanHu goan (LDsp) kou
W3Hecysaa noseke of 5 g/kg 3a rnmyBuM W noseke og 4 g/kg 3a ctaopuw. Mo
NoBEKeKpaTHa, NepkyTaHa NpPUMeHa Ha GeTameTasoH Kaj cTaopuu BO Ao3u of
98240 ug/kg 3abenexaHu ce NPOMEHU BO TEXMHATA Ha cnesuHarta, BpojoT Ha
EPUTPOLMTI, Kako W ryBerse WNW 3ronemeH nopacT Ha TenecHa TemuHa. Mpw
CACTeMCka nNpumeHa Ha KopTUKOcTepouaw Kaj nabopaTopucKW KUBOTHM
3abenexaHo e HUBHO TEpaTOreHo AejCTBO BeKe NpU PenaTMBHO HWUCKW fosn. Kaj
NOCMNHWTE  KOPTMKOCTepouaM 3abenexaHo e TepaToreHo gejcTBO M no
nepkytaHa npumeHa Kaj nabopaTopuCKM JKUBOTHW, HO TepaToreHocTa Ha
BeTameTasoHoT, ko] MCTO Taka ce BOpOjyBa BO CHIHK KOpPTUKOCTEpOWAW, He e
VCNUTYBAHA HA TO] Ha4YKH.

Mo annwkauuwja Ha GeTameTasoH AMNponMoHaT Kaj 3ajauu BO 403
WM., sabenexaH e HeroB TepaTtoreH edekT. CnomHaTtarta
noronema of AosaTa Ha beTameTasoH AMNPONMOHAT Koja ce K
npumeHa kaj nyfeto. AGHopmanHocTMTE WTO ce nojas
BKNy4yBaaT yMbunukanHa xepHuja, uedanokenu n pacueneH
HonrotpajHute wWcnWTyBarka Ha KaHUeporeHocTa no TOnW
XWBOTHMW He e cnpoBeneHa.

“ApUMEHa
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Mpw ncnutysarsaTa Kaj cTaopum W MajMyHn 3abenexaH e TepaToreH edexT Ha
nepopanHo npuMeHeTaTa canWuMnHa KUCenWHa BO J03W  (NpecMeTaHo)
npwbnwiHo 6 natw noronemu of MakcumanHata AHEBHa fo3a (NpUMeEHeTM
NEpKYTaHO BP3 ronema TenecHa NoBpLUWHAE) 38 YOBEK.

Hema poxkasn 3a myTareHo M KkaHUeporeHo fejcTeo Ha GeTameTasoHoT w
canuuunHaTa KWcenuHa.

Enupemuonolwkute nogatouu ynaTysaaT [eKa TeHOTOKCUYHWOT edekT Ha
cCTepouaw HeEMa 3Ha4vajHa ynora nospsaHa co NpUMeHa Kaj nyre.
Mpu ucnutyBare Ha nokanHatTa NOAHOCNMBOCT Kaj XWBOTHW DBeTameTasoH

pacTBOPOT 3a KOXa npeAussukan Gnara upuTaumja kaj noman 6poj Ha TECTUpPaHM
HUBOTHM.

QAPMALEBTCKWA NOOATOUM
JIMCTA HA EKCLIMITMIEHCH
lNapacuH, TeyeH

BazenwH, ben

MHKOMMNATUBUNHOCT
-

POK HA YNOTPEBA
4 roguHW.

HAYMUH HA YYBAHE
a ce yyBa Ha TemnepaTypa noj 25°C.

NAKYBAHKE (MPUPOOA U COOPXWMHA HA MNAKYBAHETO)
30 g macT BO anymuHUyMcKa TyDa co nnacTuyeH saTeopad.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA / PAKYBAHWE U MOCEEHWU MEPKW 3A
OTCTPAHYBAHE HA NEKOT
Hema nocebrun Bapamea.

HOCWUTENOT HA OOQOEPEHUETO 3A CTABAHE HA NEKOT BO NPOMET
BENYNO JOOEN Ckonje

yn. 3-MakepoHcka bpurapga 6p.68, 1000 Ckonje, P.C.MakegoHwja

3acTanHuK Ha npomaeoauTenoT benyno, nekoBn U KO3MeTUKa 4.4.

Ynuua Oanuvua 5, 48 000 KonpueHuua, XpeaTtcka

BENOCANWMK 0,5 mg + 30 mg/g macT: 11-328/3

OATYM HA OQOEPEHWETO 3A CTABAHE HA JIEKOT
BENOCAJINK 0,5 mg + 30 mg/g macTt: 25.04.2016 roanHa

OATYM HA NOCNEOQHA PEBU3WJA HA TEKCTOT
Centemspw, 2020 rogvHa.




