REKONAZOL®/PEKOHA30JI”

ketoconazole
WAMIIOH

1. AME HA JIEKOT, JAYMHA U ®APMAIIEBTCKA JTO3UPAHA ®OPMA

REKONAZOL®/PEKOHA30JI%, 2 %, mammon

2. KBAJINTATHUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB
1 g mammon conpxu 20 mg KeTOKOHA30J1, TOMOLIHM CYIICTAHIIHH,

* 3a 1e/10cHa JIMCTA Ha eKCIUITHEeHCH BUAM 6.1

3. PAPMAIIEBTCKA JTO3UPAHA ®OPMA

[Tammon

4. KIMHUYKH IMTOJATOIIN
4.1 TepaneBTcKH HHAHKAIIHH

3a mpeBeHLMja U TPeTMaH Ha HHGEKIHH Npelu3BUKaHu oji Malassezia (mpeTxoHo
napedena Pityrosporum), kako ImTo ce IPBYT U ceGOpOHYEH JiepMaTuTHC. TpeTMan Ha
THHEa (MUTPHACHC) BEPCHKOJIOP.

4.2 Jlo3upame H HAYHH HA ynoTpeda

3a JoKaJlHa TpUMEHA.
Kerokonason 2% mammon e HaMeHeT 3a ynotpeba Kaj afoJIeCICHTH B BO3PACHH:
[TaMmoHOT ce HaHecyBa Ha 3ad)aTeHUTE [ETIOBH, U [0 3-5 MHUHYTH C€ IIJIaKHE.

Tperman

[IpByT U cebopounden aepmarutuc: M3mujre ja kocara JBa [1aTH HEJIEIHO BO TEKOT HA
2-4 Hesienu.

Tunea sBepcuxonop: Exnam na nen makcumym 5 eHa.

[IpeBenija
IIpyT 1 ceboponuen nepmarutice: Ynorpebere eqHam Ha ceKor 1-2 Heaemn.

4.3 KonTpaunHaukanuu

ITosHata mpeoceTIHBOCT Ha KETOKOHA30J WJIH Ha OHJIO Kdj
CYIICTAHIIUH Ha JIEKOT.




4.4 IloceOHM MepKH HA NMPETNA3TUBOCT U MOCEOHU NPeIYNPeayBahA

Kaj narimenTuTe KoM OHJIe HA IOJITOTPaeH TPETMAaH CO JIOKATHH KOPTHKOCTEPOH/IH, CO
e Ja ce crpeud OHII0 KakoB MoxkeH “rebound” edexrt, ce mpernopavysa J1oJeka ro
yrnotpedyBaat Pekonazon® IIAMIIOHOT MOCTENEHO Ja ce HaMmalyBa yrmoTpebara Ha
JIOKAJIHKOT KOPTHKOCTEPOU] BO TEK Ha 2-3 HEIEH.

Tpeba ma ce BHHMaBa IIAMIIOHOT Jia HE J10j/le BO KOHTAKT CO OYUTe. AKO IIaMIIOHOT
CITyuajHO KaIlHe BO OKO, ouHTe Tpeba ybaBo Jia ce UCILIaKHAT CO BOJA.

4.5 UuTepakuuy co Apyry JeKOBHU U APYTrH (JOPMH HA HHTePAKIHH

He ce u3BeyBaHu CTYMK 332 MHTEPaKIMK IIPH JOKalIHa IpUMeHa Ha KETOKOHA30I1.

4.6 Ynorpeba 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT U J0eH€

He mocTojar coomBeTHH W 100p0 KOHTPOJIMpPAHH CTYJIMH Kaj OpPEMEHH KEHH HIH
nounku. [lomatorure o1 orpaHHYEHHOT OPOj Ha M3JIOKEHOCT 3a BpeME Ha OPEMEHOCT,
He YKa)XKyBaaT Ha HecakaHW JejcTBa Bp3 OpeMeHocTa HIIM Bp3 3/IpaBjeTO Ha
(heTyCcOT/HOBOPOICHYETO, KOra KETOKOHA30J € IIpHUMEHEeT JIOKalHo. M3BeneHure
CTYIHHTE Kaj JXMBOTHH IIOKQXyBaaT DPENpPOJYKTHBHA TOKCHYHOCT IIPH JIO3H Ha
KETOKOHA30JI, KOM HE C€ pelIeBaHTHH Ha JO3UTEe IIpH JIOKAJHAa IpHMEHa Ha
KeToKOHa30J. He ce odekyBaHH e(eKTH Kaj TOCHH HOBOPOJCHUHIbA/IOCHUHIbA (BH/H
nen 5.2 ®apMaKkOKUHETHKA).

He ce mpoHajoeHH IJIa3MaTCKM KOHIEHTpAllMM Ha KETOKOHA30], IMOcle JIOKalHa
IpEMeHa BO OOJIMK Ha IIAMITOH, Ha TPEeoT Ha CKaIoT Kaj HeOpeMeHa Iomnynanyja.
ITnasMaTcKd KOHIEHTpAIHM Ha KETOKOHA30l OHJle NEeTeKTHpaHH IOCie JIOKaTHa
npuMana Bo OONMK Ha IIAMIIOH, IIPHMEHET Ha LeloTo Teno. He ce mosHat pusunm
[IOBP3aHH CO JIOKAllHA IPUMEHA Ha KETOKOHA30J BO O0JIMK Ha IIAMIIOH, BO IIEPHOJL Ha
OpeMeHOCT U JTaKTaIlHja.

4.7 EdexTH Bp3 ciocoO0OHOCTA 32 BO3EH-€ H 32 PAKYBaIhbe €O MAIIHHH

Hema peneBaHTHH MOJATOIH.

4.8 Hecakanmu aejcTa

Be3benHocTa Ha KETOKOHA30]1 BO OOJHMK Ha IamIioH Ouiaa epamyupaHa kaj 2890
cyOjexTH KOM MapTHUIMIKpaie BO 22 KIMHHUYKH HCIUTyBama. KeTokonaszonm Omi
AIUIMIHPAH JIOKAJIHO Ha CKAJIOT W/MiIM Koxata. Bp3 ocHOBa Ha 30MpHHTE IOJATOIH
0]l OBHE KJIMHHUYKH MCIIUTYBamba, He Ouile pHjaBeHy HecaKaHu JAejCTBa CO HHIHIeHIIa

>1%.

Cnennara Tabena I'l IPUKa)KyBa HECAKAHUTE JIEjCTBA IIPH yIOTpeOa Ha

KETOKOHA30JT
HCKYCTBO.
Cropen dpekdenijara, HecakaHUTE JejcTBa ce KaacH(Hf

Msory yectu (= 1/10)
Yecru (> 1/100 o < 1/10)



[Tomanky gectu (> 1/1000 mo < 1/100)
Perku (> 1/10 000 no < 1/1000)
Mmuory petku (< 1/10 000)

Co nenosnara ¢pexdennnja (He MOXe Jia ce NPecMeTa Bp3 OCHOBA HA JOCTAIHHUTE

IIOJIaTOIH).

Knacudukanuja Hecakanu nejerBa

M0 OPraHCKH Opexdenumja

CHCTEMH Momauky yecTn PeTkn Co nHemosznarta
(=1/1000 o < 1/100) | (=1/10000 mo < 1/1000) | ppexdennnja

HapymyBama Ha XHUNEepCceH3UTHBHOCT

HMYHOJIONIKHOT

CHCTEM

HapymyBama ua Hucreysuja

HEPBHHOT CHCTEM

Hudexnuu n DOIMKYJIHTHC

HH$ecTanuu

HapymyBama Ha | 3rojemena Wpwutanuja Ha 0KOTO

0KO JaKpuMaliuja

HapymyBama Ha | Anonenuja AxHu AHrHOEJIEM

KO0KaTa " CyBa xoxa KonrakTen nepmaruruc | Yprukapuja

NOTKO/KHHTeE AbHopmaliHa HapymyBame Ha koxara | [Ipomenu Ha

TKHBA TEKCTypa Ha KocaTa Excdonujanuja Ha Oojara Ha
Pamn KOXKara Kocara
[leueme Ha Koxara

Onmra Eputem Ha MecTOTO XUIIEpCeH3UTUBHOCT HA

HApPYUIYyBamkba H
cocTojou Ha
MecTOTO Ha
alJIMKanMja

Ha armKanuja
Hpuranuja na
MCCTOTO Ha
arMKanyja
[Ipypuryc Ha
MECTOTO Ha
arMKaiuja

Peaxiuja Ha MecToTO

Ha anjuKalmja

MECTOTO Ha aIruiMKaluja
Ilyctynu Ha MecTOTO Ha
arUTHKaIHja

IIpujaByBame Ha HecaKaHH JiejcTBA
AKO npumernTe OWIO KakBM HecakaHH JgjcTBa, Be Momume Jia ro mHpopMHpare
Bamot nekap, dpapMalieBT Wil MEIUIHHCKA CECTPa.
Co mpujaByBarbe Ha HecakaHHTe JejcTBa ce 00e30elyBa KOHTHHYHPAHO ClIe/ieHhe Ha
KOPHCTa HACIPOTH PHU3HKOT Oj ynorpebara Ha JIeKoT U ce 00e36emyBaar

undopmanuu 3a 6e3benHocra Ha jgekoT. Hecakanure peakuuu o/ JIeKOBHTE MOKe
Aa ru npujasure Bo Hanmonannwor uenrap 3a ¢gapmako
AreHuHjaTa 3a JIeKOBH H MeIHIHHCKH cpeicrBa (yia.Ce.Kupu

http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenozupame




Bo ciyda] Ha akmujeHTalHa HHrecTHja, Tpeba Ja ce CIpoBedaT CYHMOPTUBHH H
cumnromarckd mepku. Co 1en jga ce u3berHe acnupaiiyja, He Tpeba ja ce crpoBeaar
HUTY €Me3a, HUTY racTpuyHa JaBaxa.

5. PAPMAKOJIOIIKH IIOJATOLIH
5.1 ®apMakoJHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: J[epuBatu Ha HMHIa30JI M TPHA3OJL.
ATC xoa: DO1IACO8

KeroxoHazonor € HMHIA30/-AMOKCOJNIaH AHTHUMHMKOTHK, AKTMBEH IIPOTHB TIadH,
BKIyuyBajku Malassezia u jepmaToduTH. HeroBHOT HMIMPOK CIIEKTap Ha JIEJCTBO €
BeKe 100po MO3HAT.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

He ce mpoHajaeHH Mmia3MaTcKH KOHIEHTpAlMM Ha KETOKOHA30J, IIOCHE JIOKaliHa
npUMeHa BO OOJMK Ha IIAMIIOH, BO TIpeen Ha cKaimoT. [Tna3mMarcku KOHIEHTpaluHu
Ha KETOKOHA30JI Ouje JeTeKTHpaHH, IIOCIe JOKajJHa IPHMEHA Ha KETOKOHA30J]l BO
0OJIMK Ha [IAMIIOH, IPUMEHET Ha LEJIOTO TeO.

5.3. IlpeakJIMHUYKH IMOJATOLH 32 Oe30eaHO0CTA

Bo HeKIHHMYKH CTYIHH, e(bEKTI/I Oune 3abenexaHu caMo IIPH U3JIOXKCHOCT Ha JO3H Ha
KETOKOHA30JI HAJIEKYy HaJd MaKCHMaJI[HUTE IO03H I{aj J'I}’I’“eTO, IITO YKa)XyBa Ha Maja
Ba’KHOCT 3a KJIMHHYKaTa IIpHMEHA.

6. PAPMALEBTCKH ITIOJATOLHA

6.1 JIucTa HA eKCIUITHEHCH

X10poBOJOPOIHA KHCEIHHA, HATPHYM XJIOPHJI, HATPHYM JlaypeT cyadaT, THHATPHYM
ngaypeT CcyadoCyKIMHAT, KOKaMUA OUETHIAMHU], JIaypAUMOHHUYM XHIPOKCHIIPOTIHI
XHJIPOTH3UPaH KoJIareH, MMH1ypea, Makporos 120 MeTHII IIyKo3a JHOJIeaT, HaTpuyM
xuapokeu, 6oja eputpozud E 127, Boja npeuncrena.

6.2 UukoMnaTuOHIHOCT
He e mo3nara.

\n* V\ MEJ‘“_,

6 ?’ DHE PAJ/ \',‘::‘;\
6.3 Pox Ha ynorpebda A
2 rOAMHHU BO OPUTMHAJIHO NaKyBambe. % ‘;
Jla He ce ynoTpedyBa 1mocjie HCTEKOT HA POKOT HAa ynorped @ ol
S 5
6.4 Hauun Ha uyBame ¥l
Jla ce uyBa Ha TeMmnepatypa 10 25°C, BO OpPHIMHAIIHO ITaKyBame. \ :

6.5 Ilpupoaa H coAp:KHHA HA NAKYBAHETO



Kyruja co 120 ml mammon (2%) BO MIaCTHYHO IIHIIE.

6.6 IlocebHu MepKHM Ha NMPeTHA3IHBOCT NPH OTCTPAHYBAKE HA HEymoTpebeHuTe
NMPOU3BOIH/0TIIAJHH MaTepHjaIH

ITocebnun Mepku He ce IOTPeOHH.

HenckopucTreHHOT Jiek WM oThmajHUTE Martepujand Tpeba Ja ce OTCTpaHaT BO
COTJIACHOCT CO 3aKOHCKHUTE Oaparmba.

7. HOCUTEJI HA OJOBPEHHUHETO 3A CTABAWE HA JIEKOT BO
INPOMET

PEIUVIEK ®APM JIOOEJ Ckomje, ymr: Kosme 6p. 188, 1000 Cxomje,
P.C.Makenonuja

8. bPOJ HA OTOBPEHHETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IIPOMET
11-5439/5

9. JATYM HA IIPBOTO OJAOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO
INPOMET/MTIOCJIEJHOTO OAOBPEHHE
Hatym Ha [-BO pemenue: 08.02.2002

Hartym Ha I-Ba o6noBa: 08.05.2007

Harym Ha II-Ba o6HoBa: 10.04.2012

Matym na IlI-ta o6HoBa: 13.09.2017

10. JIATYM HA OCJIEAHATA PEBU3HJA HA TEKCTO(]
Maj, 2024 |




