3bUPEH U3BEHITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA MEJUIOUHCKHOT INPOU3BO/I
HA3OHEKC, 50 Mukporpamu / npcHyBame, Clipej 3a HOC, CycrieH3Hja

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Mowmerason dypoar (Bo hopma Ha Mmoroxuapar) S0 MuKporpamu / pcHyBabe.
EKCHHITHEHCH €O 1o3HAT edext

Ogoj ek coapxu 0,02 mg GeH3anKOHUYM XJIOPU/ Ha €IHO MPCHYBAE.
3a KoMMJIeTHATA JIMCTA Ha eKCIHITHEHCH, BIueTe aen 6.1

3 DAPMAIEBTCKA ®OPMA

Crnipej 3a HOC, CycreH3uja.
bena no ckopo Gena onajiecleHTHA CYCTIEH3H]a.

4. KJIMHUYKHU KAPAKTEPUCTHKHA
4.1  TepameBTcKH HHAMKAIMH

Hazonekc, cripej 3a HOC € MHAWLMPaH 3a ynorpeba Kaj BO3pacHM M Jiela Ha BO3pacT oA 3 roAuHH |
MOCTapH 3a TPETMaH Ha CHMITTOMUTE Ha CE30HCKH aleprucKy M MepeHMjaieH pUHHTHC.

Hazowrekce, cripej 3a HOC, CYCTICH31ja € MHAMLKMPAH 32 TPETMaH Ha Ha3aJIHW MOJIUIK Kaj BO3PACHHU Ha
| 8-romiHa BO3pACT ¥ MOCTapH.

4.2  Jlosupame M HAYHH Ha ynoTpebda

[Tocie mo4yeTHOTO MojecyBame Ha mymmara Ha Ha3soHekc, Ha3amHHMOT cripej, CEKOe IPCHYBam:e
o0be36eayBa okomy 100 mg Ha MmoMeTa3oH (ypoar cycrneH3uja co MOMETAa30H (ypoaT MOHOXHUJPAT,
IITO € eKBHBaneHTHO Ha 50 MUKporpamu MoMeTazoH Qypoar.

Hozupame

Ce30HCKY aNepruckyl Ui NepeHujaneH pUHHUTUC

Bo3pacHu (BKJIyYWTENHO W TIOCTApH TAlMEHTH) M Jlena Ha |2-roauinHa BO3pacT W TOCTapH:
BoOoOMYacHaTa TpernopayaHa jo3a € JiBe MnpcHyBamwa (50 MHUKporpamMu/mpcHyBame) BO CEKoja
HO3[pBa eAHaw Ha AeH (BKymHa jo3a ox 200 muxporpamu). IIToM ce mocTUrHe KOHTpo.ia Ha
CHMIITOMMTE, J03aTa Ha OJpXKyBale ce¢ TMOCTUTHYBa CO HaMalyBame Ha  Jl03aTa Ha eIHO
MpcHyBame BO ceKoja Ho3apsa (BkymHa go3a of 100 muxporpamu). Jlokoiky He ce MOCTHrHE
COOJIBETHA KOHTPOJIA HA CUMITTOMHUTE, [103aTa MOXE Jia ce 3r0JIEMH [0 MaKCcHMaliHaTa JIHEBHa Jl03a
0J1 YETHPH TIPCHYBaa BO CeKoja HO3JpBa €AHAII Ha JeH (BKymHa j03a oj 400 MuKporpamwu).
[1IToM ce MOCTUrHE KOHTPOJIa Ha CUMITOMUTE CE MpernopavyBa HaManyBake Ha J03aTa.

2WHA 1032 € e/IHO TpcHyBambe (50

Kaj meua ox 3 po 11-rogmmua Bo3pact: BooGu1agha¥a
:\ no3a o1 100 mukporpamu).

MHKpOrpaMH/TIpCHYBabE) BO CEKOja HO3APBA €/H]

; WA



HazoHekc, cnpej 3a HOC MOKaXyBa KITMHWYKA CUTHU(UKAHTEH MOYETOK Ha JEjCTBOTO BO TeK Ha 12
yaca focjie npBara J03a Kaj HEKOM Off MALMeHTHTE CO CE30HCKM aleprucku pUHUTHC; cenak
HeNocHa KOPUCT O/ TepamujaTa MOXKe Ja He ce TOCTHIHyBa BO MpBuTe 48 daca 0j] MOYETOKOT Ha
TPeTMaHoT. 3aToa, NauMeHTHTE Tpeda Aa MPoIoJDKAT CO peloBHATa yoTpeOa 3a MOCTUTHYBAmkE Ha
11€JI0CEH TepaneBTeku eeKT.

Tepanujara co Hazonekc, cnpej 3a HOoc Moxke na Tpeba Aa ce 3amo4yHe HEKOJKY A€HAa MNpex
OYEKYBaHUOT CTapT Ha Ce30HATa Ha TONEH Kaj MalMEeHTH KOW MMaaT MCTOpHja Ha YMEpeHW JIo
TEIIKM CUMIITOMY Ha CE30HCKH aNIePrHCKA PHHUTHC.

Hazanna monumnosa

BoobuyaeHa nmpenopayaHa [Oo4YeTHAa J03a 3a MMoJMmo3a e ABe npcHyBama (50
MUKpPOTPaMU/TIPCHYBAME) BO CEKOja HO3ApBa efHall Ha JeH (BKymHa fo3a o 200 Mukporpamu).
Hokonky Bo Tek Ha 5 10 6 Henenw Ha ynorpeba He ce TIOCTHIHE COOJBETHAa KOHTpOJAa Ha
CHMIOTOMHUTE, J03aTa MOKE Ja CE€ 3Ir0JIEMH Ha JABE INPCHYBalka BO cexoja HO3JIpBa, ABalaTH Ha JICH
(BxynHa aHesHa jo3a oj 400 mukporpamu). Jlozara Tpeba jia ce HaMally Ha HajHUCKaTa J03a Ha
Koja ce ojp)KyBa eukacHa KoHTpojia Ha cumnromure. JloKoJIKy BO Tek Ha 5 Ao 6 Hemenu mno
ynotpeba ABa MaTH Ha JICH HE Ce IOCTHIHE COOJBETHA KOHTPOJa Ha CHMNITOMHTE, Tpeba aa ce
HarpaBH MOBTOPHA eBa/lyalija Kaj MalMeHTOoT U a CE MPOMEHM CTpaTerujara Ha JIeKyBarbe.

CrynunTe 3a epukacHocta u Ge3benHocTa Ha HazoHeke, cripej 3a HOC, CyclieH3Wja BO TPETMaH Ha
Ha3aJHa MOJIMIo3a O1ie BO TPAeHe 0f] YETUPH MECEILN.

Iedujampucka nonyrayuja
Ce30HCKM aNePTUCKM PUHUTUC U MEPEHH]ATEH PUHUTHC

Besbeguocra u edukacHocTa Ha Hasoweke, crpej 3a HOC Kaj Jena nmoj 3 roguiiHa BO3pacT He €
BOCTaHOBEHA.

Hazanna nmomnumnosa
Besbennocta n edukacHocta Ha Hazoneke, cripej 3a HOC Kaj Aena v ajgonecueHTy noj 18 ropumina
BO3pacT He e BOCTaHOBEHa.

Hauun na ynorpeba

[Ipen annmkauuja Ha mpearta 103a, WHIIeTo Tpeda A00po jAa ce mporpece u Aa ce WChpeka BO
npasio 10 maru (ce moaeka He ce pobue eaHooOpasHO mpcHyBame). AKO Iymmara He ce
ynorpebyBana Bo Tek Ha 14 JeHa wiaM mojonro, Tpeba MOBTOPHO Ja ce TOJECH TpPeX cleaHaTa
ynorpeba co 2 mpcHyBama ce JojieKa He ce 100ue eJH000pa3HO MPCHYBAmbE.

Ipen cekoja amumakanuja, wumero tpeba Hobpo aa ce nporpece. Hlumero Tpeba na ce ppiau nocne
ynm‘peﬁaTa Ha BKYINHaTa KOJIHYHMHA Ha MPpCHYBamka O3Ha4YcHa Ha IMaKyBamkbEeTO WUIIU TMOC]Ie 2 MecelnH
of1 npBata ynorpeba.

43  KourpamsHaukanuu

[IpeoceTIMBOCT HA aKTHBHATA CYTICTAHIMja, MOMETa30H (ypoart, WK Ha HEKOja O EKCIUITHEHCHTE
HaBezieHHn Bo aen 6.1.

Hasonekc, cripej 3a Hoc He TpebGa na ce ynorpeOys BTSN OCTON HelleKyBaHa IIOKalHa
nHpeKIHja Ha Ha3alHaTa MyK03a, KaKo Xeprec CHMILICH




3apagy WHXWOMTOPHHOT edeKT Ha KOPTUKOCTEPOMIHUTE Bp3 3a3/IpaByBambeT0 HA paHWTE,
MANKUEeHTHTE CO CKOpelUHa onepaluja Ha HOCOT WK MOBPEAM Ha HOCOT, He Tpeba aa ynorpeOyBaat
HazalH¥ KOPTUKOCTEPOUIM CE J0/1eKa HE Ce TIOCTUTHE 3a3/[paByBamke.

44  IloceOHu npegynpeayBama i MEPKH HA MPETHA3AUBOCT NPH ynorpeda

UmyHocynpecuja

Hazonekc, cripej 3a Hoc Tpeba Aa ce ynorpeGyBa co BHUMaHWE WM BOOIMIITO Ja He ce yrnorpebysa
IMPY NMOCTOCH:-E¢ HA aKTWBHA WX JJaTeHTHA TYOepKy/io3Ha HH(EKIHja Ha pecTUPaTOPHUOT TPAKT HITH
HeneKyBaHa rabuyHa, 6aKTeprcKa WM CHCTEMCKa BUpycHa HHpeKIH]a.

IMauueHTHTE KOW TPUMaaT KOPTUKOCTEPOMAN U KOM ¢ MOTEHLMjaTHO MMYHOCYNpUMUpann Tpeba
na GupaT TpeaynpeNeHn 3a PU3HUKOT OJ M3JIOKEHOCT Ha oApeAeHH uHbekuwn (mp. Bapuuena,
MOpOMITH) ¥ 32 BAXHOCTA O N0OMBabe Ha MEAWLIMHCKH COBET JOKOJIKY TaKBa H3II0KEHOCT CE jaBU.

JlokanHu edexTH BO HOCOT

[Tocne 12-meceuna ynortpeba Ha Ha3oHekc, cnpej 3a HOC BO MCIUTYBame Kaj MalMEHTH €O
HECE30HCKH PHHUTHC, HE Ce HajaeHN N0Ka3y 3a aTpoduja Ha Ha3ajiHaTa MyKO3a; MOMETa30H (ypoat
AYpH JOBEN 0 HOPMAalu3vpare Ha XUCTOJIOIIKMOT (EHOTHN Ha HasanHata mykosa. Cenak,
natyueHTHTe Kou ynorpedysaar HazoHeKe cripej 3a HOC BO TEK Ha HEKOJKY MECENH WM MOHOJTro
Tpefa pelloBHO [a ce TperieiyBaaT 3a MOXKHM NMPOMEHW Ha HasajHaTa MykKo3a. AKO ce rojasar
3Hany Ha rabuyHa WHpeKuMja B0 HOCOT MK (apHHKCOT, Tpeba Aa ce MpeKHHe ¢O TPETMAHOT CO
Hasoneke, crpej 3a HOC WM Ja €€ NMPUMEHHM COOJBETHA Tepanuja 3a uH@ekuwujata. [locrojana
upuTalja Ha Haso(apMHKCOT MoXe Aa Oujae MHIAMKalMja 3a NMpeKWHYBawme Ha Tepanujara co
Hasonekc, cnipej 3a Hoc.

Hazonekc He ce npenopadyea Bo ciiydaj Ha nepdopaliija Ha Ha3aIHHOT cenTyM (Bugere jen 4.8).

Bo kIMHMYKATE MCNUTYBaka, €NHUCTaKca Ce jaBuja cO MoroileMa MHUMAEHLA BO cnopesida co
mnane6o. Emacrakcara BOriaBHO MpecTanypaia cama oj1 cebe u Ouna jecHa Bo jaunHa (BUAETE Jen
4.8).

Hasoneke, crpej 3a HOC COApXH OEH3aJIKOHMYM XJIOpPHJ KOj MOXE Ja MpeAu3BUKa HasallHa
upuTaLuja.

CucreMcky epEeKTH Ha KOPTHKOCTEPOUIHUTE

Moxe Ja ce jaBaT CHCTEMCKH ehekTu Ha Ha3aIHWTE KOPTHUKOCTEPOH/IH, OCODEHO TpPH MpENUIIaHu
BHCOKH JIO3M Ha MOJOJT BPEMEHCKH Meprol. MHOTY MaJIKy € BepojaTHO OBMe €(EKTH Jia Ce jaBaT co
NepopaiHATe KOPTHKOCTEPOUAM W MOXKEe Na BapupaaT Kaj WHAMBHIYaJlHU TAIMEHTH U HOMEry
pasIMYHM  KOPTHKOCTEPOMIHHM mpenapat. [loTeHUMjanHuTE CHCTEMCKH e(dEeKTH MOoXe Ja
BKiydyBaaT KymnHroB cuuHapoM, KymHMHroB u3riej, ajpeHanHa cynpecuja, yCnopysame Ha
pacToT Kaj Jela ¥ a/I0JIeCUeHTH, KaTapakTa, IaykoM ¥ MHOTY NOPETKO, €/IHa HU3a Ha MCHXOJIOIIKHA
eexty Wim eheKTH BO OHECYBAKETO BKAYUYBAjKH NICHXOMOTOPHA XUTIEPAKTHBHOCT, HapyUIyBambe
Ha criMehe, HeMUp, JeTpecHja WK arpecuja (ocobeHo Kaj seua).

[lo ynotpeba Ha WHTpaHA3aNHW KOPTUKOCTEPOWM, TIPUJABEHHW Ce€ cllydad Ha 3TOJIEMEH
MHTPAOKYNapeH NPUTHCOK (BuzeTe aen 4.8).

Hapyumiysame Ha BHAOT MOJKe Ja ce MpWjaBu TpM CHCTEMCKAa M JloKanHa (BKIydyBajku,
WHTpaHa3alHa, WHXAIMpavyka W MHTPaoKy:1apHa) ynorpeba Ha KOPTHKOCTEPOUAH. AKO MALHEHTOT

Tpeba ma ce cMmeTa 3a ymaTyBame Ha odrammosor
HapylIyBamaTa Ha BHIOT KOM MOXE Jia BKJIyUyBaaT Kajs



mTO ce IeHTpanHa ceposHa xopuoperunomatuja (CSCR=central serous chorioretinopathy) xou
Ouse npujaBeHy no ynorpeda Ha CHCTEMCKH ¥ TONMMYHU KOPTHKOCTEPOUIHM.

[Taupenture kKoM ce npedprnaat ox JonrorpajHa yrnorpeba Ha CHCTEMCKH aKTHBHH
KOpPTHKOCTEpOMAM Ha ynotpeba Ha Hasonekc, chpej 3a Hoc Oapaat mnocefHO BHUMAaHHE.
[ToBneKyBameTO Ha CHCTEMCKHTE KOPTUKOCTEPOUIM Kaj BAaKBH MAalMCHTH MOXE Jla PE3YNTHpa co
aJipeHanHa MHCY(QHUUMEHLM]a BO TEK Ha HEKOJIKY MEcelM ce /10 onopaBypame Ha (yHKLHM]jaTa Ha
XXA (xunoranamyc-xunodusa-apeHaina) ockara. JIokojKy Kaj oBUe MalWeHTH ce jaBaT 3HALlK U
CUMIITOMH Ha aJpeHallHa WHCY()HWIWEeHIMja WM CUMITOMHM Ha TOBRJIeKyBamwe (Ha mp. Gonka BO
3r1000BW W/HMIW MYCKYJTH, 3aMOp U TOYeTHA JIETIpecHja) U MoKpaj 0ci0001yBamheTo 0/l CHMIITOMHUTE
ol HocoT, Tpeba Jla ce BpaTH ymoTpebaTa Ha CHCTEMCKHTE KOPTHKOCTEPOWJM M Jla Cce BOBeHaT
JIpYrd HAYWHH Ha JIEKYBak¢ U Ha COOJBETHH Mepku. BakBoTo npedpiyBame MOXKE UCTO TaKa J1a TH
OTKpHE TPETXOJAHO MOCTOCYKHTE allepPrucKH COCTOj0M, KaKo alepriucKi KOHjYHKTHBUTHC M €r3eM,
KOM MPETXO/IHO GuiIe MOTUCHATH O yroTpebaTa Ha CHCTEMCKaTa KOPTHKOCTEPOU/IHA TEpanwja.

Tepanuja co 03U TOBHCOKH OJf TpPENOpayaHUTe MOXKE Aa PE3YNTHpa CO KIWHWUYKH 3HaYajHa
anpenanHa cynpecuja. Jlokonky nocrou Jiokas 3a ynorpeba Ha 1034 MOBUCOKH OJI NIPENopavaHure,
toram Tpeba jia ce cMeTa Ha yrnotpeGa Ha IOMONHUTENHA CHCTEMCKA KOPTHKOCTEPOMIHA Teparuja
3a BpeMe Ha NepUoINTe Ha CTPEC WM OJipe/ieHa orepariuja.

HazanHu monunu

Besbennocta ¥ edukacHocta Ha Hasonekc, cnpej 3a HOC NpH ynorpeda Kaj MNALMEHTH CO
YHUJIATEPATHU TIOJIMITH, TOJMNHA BO CKJION Ha LHMCTHYHA (huOposa WM MONMIH KOM Tpasar
KOMIIJIETHA ONICTPYKLIMAja HA HA3aIHUTE WYIJIMHKA HE € YTBpJeHa.

VHHnaTepalHuTE TMOJUINA KOHW ce CcO HeBooOW4YaeHa WM HempaBwiHa Qopma, mocebHO ako
yileprpaaT Wid KpsapaT Tpeda nmoHaraMy jia ce HCIMTyBaar.

Edekr Bp3 pacToT Kaj neAujaTpUcKy NauueHTH

Ce mpenopavyBa peIOBHO CIIE/ICHe Ha BHCHHATA Ha JiellaTa KoM ce Ha MPOJOJDKeHa yrnoTpeba Ha
Ha3aIHU KOPTUKOCTEPOUAN. AKO MMa 3abaByBare Ha pacToT, Tepanujara Tpeba 1a ce peBuaMpa co
1€l HaMalyBame Ha [103aTa Ha Ha3aIHUOT KOPTHUKOCTEPOMJ, JOKOJIKY YCJIOBHUTE J03BOIYBAar, 10
HajHWCKATa J103a €O Koja ce o/ipXyBa eukacHa KoHTpona Ha cumntomute. Mcro Taka Tpeba ja ce
pasMHCIHM 3a npakare Ha IETEeTO Ha NPErie] Kaj CielnjanucT neaujarap.

HeHnazanHu CUMITOMH

Maxo Hazomeke, cripej 3a HOc Ke MM KOHTPOJMpA CHMIITOMHTE KOW TOTEKHYBaaT O] HOCOT Kaj
MOBEKETO TMAIMEHTH, WCTOBpEMeHa yroTpeba Ha COOJBETHA NOTONHMTENHA Tepanuja Moke Ja
06e36eiM JONOJHUTENHO OCI000AyBame Of JPYTHTe CHMITOMH, OCOOEHO Ha OKYJIapHUTE
CUMIITOMH.

4.5 HaTepaknuy co APYrH JIEKOBH H ApYrd GopMH HA HHTEPAKIMH

(Bunere 4.4 TloceGHu mpemynpeayBama 4 MEPKH Ha TMPETMNAasIMBOCT 3a ynorpeba Ha CHCTEMCKH
KOPTHKOCTEPOU/IN)

Cryjmja 3a KIMHWYKA WHTEpaKUMja e CIpoBelieHa 3a WHTepakuuja co noparaaui. He e HajaeHa
MHTepaKLuja.

ITpu uctoBpemena yrotpeba co maxuburopu vHa CYP3
KOOWIIMCTAT, ce OYEKYRBa Jla C€ 3rolIEMUA PU3KUKOT O] CHC
Tpeba j1a ce H36ErHyBa OCBEH aKO KOPHCTa IO HaIMUHYRE:

WA

\\ ehexrn. Kombunanujara
W3MK OJl CHCTEMCKH



HecakaHu eeKTH 0/l KOPTUKOCTEPOUIH, BO KOj CiTydaj nanuenTute Tpeda na Ouaar HabbynyBaHu
3a 3apajii N0jaBa Ha CUCTEMCKHU HecakaHu eexTH 0j1 KOPTUKOCTEPOUIH.

4.6  Depruaurter, 6peMEeHOCT M JaAKTaNH]ja

bpemenoct

He nocrojar wiM MMa orpaHW4YeHH nojaroum on ynorpebara Ha MoMerazoH ¢ypoat kaj GpeMeHu
xeHn. McnutyBamara Kaj )KMBOTHH MOKaXajle PeNpoAyKTHBHA TOKCHYHOCT (Bujere jen 5.3). Bo
OCHOBAa CHWTE HA3&IHU KOpTUKocTepouau, ma u Haszonekc, crpej 3a Hoc He Tpeba na ce
ynoTtpeOyBaar 3a BpeMe Ha OpeMeHOCT, OCBEH JOKOJIKY TMOTEHUHWjalHaTa KOPUCT 3a Majkarta ro
onpaBIyBa MOTEHUM|ATHHOT PU3UK 3a MajkaTa, deTycoT win joeHdeTo. HoBopojaeHunba 01 MajKu
KOM NpHMane HasalH¥ KOpPTHKOCTepouau Tpeba BHMMATENHO Ja ce clefarT 3a TMOCTOCHE Ha
XUMOaApeHAIH3aM.

ﬂoc}be

He e no3znato Aanu MoMmeTa3oH (ypoaT ce W3jiauyBa BO YOBEKOBOTO Mieko. Kako w npu apyrure
Ha3aJlHH KOPTHKOCTEPOHAH, Tpeba jaa ce NoHece OJUTyKa Jalu Ja ce NMPEKUHE JOCHETO WM Ja ce
npeKuHe/ancTHUpa ol Tepanujara co HazoHeke, cripej 3a HOC 3eMajku ja BO MpeBUl KOPHCTa OJI
JOEHETO 38 JAETETO U KOPUCTA O TEparl I-‘lj daTa 3a Maj Karta.

Deprunurer
Hema KIMHMYKM TIOJAaTOUM KOM| ce OjHecyBaaT Ha edexTor Ha MomeTazoH ¢ypoar Bp3

deprummreror. McnnTyBamara Kaj )KMBOTHH TIOKaXalle PernpoAyKTHBHA TOKCHYHOCT, HO 6e3 edext
Bp3 (peprunureror (Bugere aen 5.3).

4.7  EdexTu Bp3 criocofHOCTa 32 BO3eihe H YIIPaByBahe €0 MalllHHH
Hemno3naro.

4.8 Hecaxann edexTH

[Ipersnen Ha Ce30eAHOCHUOT TpOdun

Enucrakcata obudHo Ouia camMoONMMUTHpAdka ¥ JIECHA 10 jayMHa, W Ce jaByBalia CO TOBHCOKa
MWHLHeHa BO cnopenba co ruanebo (5%), HO co CrOpeuIMBa WM TIOHMCKA WHIMAEHUA BO
criopen®a co UCMWTYBaHAaTa aKTHBHA KOHTPOJA CO HazajieH KopTukoctepousa (mo 15%) kako mro
GHII0 NPHjaBeHO BO KIMHUYKUTE UCMUTYBaba 3a ajleprucku puHuTuc. MHUUMaeHaTa Ha cuTe ApyrH
Hecakanu edekTH Ouia criopeuiMBa co oHue ox ruianedo. Kaj mauueHTuTe JIEKYBaHH 3a HasalHa
MOJINTO3a, CEBKYNHATA WHIIMAEHIA Ha Hecakanu edekTr Ouita criopeyinBa co oHue 3abenexan Kaj
MalHEeHTH CO ANeprucky PUHUTHC

CucreMcku e[hefc'm 0/1 Ha3aJIHu KOPTUKOCTEPOUAN MOXKE a CE jaBaT, 0coOeHo Kora ce MpENUIIaHu
BHCOKH JI03H 3a MOIOJIT BpEMEHCKH TMEPHOL.

Taﬁcna_pﬂa JIMCTa HA HECAKAHH pEaKIIHKH
Hecakannte eeKT! MOBpP3aHU €O TPETMAHOT (> 1%) npujaBeHy BO KIMHUIKUTE CTYMH Kaj
MAaUHEHTH cO ANEPriCKH PUHMTHC WM HA3alHa MOJIKATIO3a WITH TIO CTaBAMETO BO MPOMET Oe3
pasiuKa Ha WHAWKalujaTa ce npukaxany Bo Tabena 1. Hecakanute peakuuu ce HaBEJICHH CIIOpeN
MedDRA npruimapHara cucteMcka kiacidukauuja Ha opranu. Bo cknon Ha cekoja chcTemeka
Kjlaca Ha OpraHy, HECAKAHWUTE PEAKIUK CE€ PAHTHPAHH CIIOPE JArF ujata. DpeKBeHIIUNUTE CE
neduHUpaHK o CIEIHUOB PeRocen: MHOTY uecTH (>1/1 I/
(>1/1.000, <1/100). ®pexBeHUrjaTa Ha HecakaHUTe ede framo,

g

“Hero3Hara (He MOXKE J1a e MIPOLEHH O] PACTIONOXKITUBHUEIETIO




TaGena 1: Hecaxann peaknni NoBpP3aHM cO TEPANM)aTa PHjABEHH CIIOPE] CHCTEMCKA
KIacHQUKANHja HA OPraHu U PppexBeHIuja

Msuory uectu Yectn Henosnaro
Uudexumm u ' DapuHraTHC,
MH(pecTauuu Wudexunja na ropHuoT
peCnMpaTopeH TPakT |
Hapyinygara Ha XunepceH3uTUBHOCT
UMYHHOT CHCTEM BKJTy4yBajKu
aHauIaKTHYKH
peaKiyi, aHTHOeeM,
6Gponxocnazam u
JMcIiHEa
HapyinyBara Ha ' I'nasobonka
HEPBHUOT CHCTEM
HapyuyBatsa Ha IMmaykom
OYHTE 3ronemMen
MHTPaoKynapeH
MPUTHCOK
Karapakra
3amareH Buj (BuieTe
ucroTaka nen 4.4)
Pecninparopau, Ermmcraxca* Emicrakca ITepdopaunja Ha
MeJHjacTHHAIHH 1 [eyerme BO HOCOT Ha3aJTHAOT CENTYM
TOpAKaHn Wpuraunja Bo HOCOT
HapyulyBama Yruepatuja Bo HOCOT
["acTpoWHTECTHHATHNA Hpurauuja Ha rpnoTo* HapyuryBame Ha BKycOT
HapyuIyBama U MHPHCOT

*[pujaBeHo MpH J03UpPare OJ] ABANaTh AHEBHO 3a Ha3alHa NoJuNnosa
TIpHjaBeHo cO Hero3HaTa (hpeKBeHIija NPy J03uparke 071 [Ba NaTH JHEBHO 3a Ha3allHa MoJuIo3a

Ieoujampucka nonyrayuja

Kaj nemujarpucka nonyjiauuja, MHUUAEHLATA Ha MPUjaBEHUTE HECAaKaHW e(QeKTH BO KIIMHUYKUTE
HCIIUTYBama, Ha Mp. enucrakca (6%), rimasodonka (3%), HazanHa upuTaurja (2%) u xusame (2%)
Ouna komnapabuiHa co riauebo.

nDHiaBVBaH:C Ha COMHUTEJIHU HECAKAHU peaKlHK

TIpujaByBameTo Ha COMHUTE/HHI HeCaKaHy PEaKL|H 10 CTABAbETO BO MPOMET Ha JIEKOT € BaXKHO.
Toa 0BO3MOXKYBA IOCTOjAHO CNECHE Ha OIHOCOT KOPUCT/PU3HUK Ha JiekoT. Ce Monar
3/ipaBcTBEHMTE pabOTHHUIIM 1A TH NPHjaByBaaT CUTE COMHUTETHNA HECAKAHU PEAKLIMH NPEKY
HaunonamHuoT nenrap 3a GapmMakoBUrHaanua.

4.9 Ilpeposmpame
CuMnToM#

Wuxananuja Wiv opajiHa anjiukaluja Ha eKCHECHBHU JIO3M HA KOPTHKOCTEPOUIN MOXKE JAa HOBe/e
70 cynpecuja Ha GyHkuujara Ha XXA ockara.

CrpaByBame




Buzejkn cucremckara GuopacronoxiuBoct Ha Hazoneke, cripej 3a Hoc € <1%, Majky € BepojaTHO
JIEKa Mpelo3upameTo ke Oapa OMilo KakBa Tepanuja OcBeH HabJbyAyBame CIEJeHO CO 3arovyHyBame
Ha COOABETHO MPENHIIAHO JO3HPamE.

5. PAPMAKOJOIIKHA KAPAKTEPUCTHKH

5.1 DapmMaKoAHHAMCKH KapaKTepHCTHKH

dapmakoTepanucKa rpyna; ASKOHTCCTHB W APYrH Ha3aJlHW NperapaTH 3a TONUKalHa ynorpeba —
koptukoctepounu, ATC kox: RO1ADO9.

MexaHu3aM Ha IejCTBO
MomeTasoH (ypoaT € TOTHMKAaJIeH MTyKOKOPTHKOCTEPOH]L CO JIOKATHO aHTHHH(IaMaTOPHO /IEjCTBO
BO JIO3H KOH HE C€ CHCTEMCKM aKTHUBHH.

BepojaTHO € JieKka MeXaHW3MHUTe Ha aHTHANEePryCKO JCjCTBO M aHTUMH(IAMATOPHO JAEjCTBO Ha
MOMEeTa30H (ypoat ce J0JKaT Ha criocoGHOCTA 3a MHXHOUIHMja Ha 0co6o IyBake Ha MEJN]aTOPUTE
Ha alepruckurTe peakuuu. MomerasoH (ypoar 3HAUYMTENHO ro MHXUOHMpa ocnoboiyBameTo Ha
NIEYKOTPUEHHUTE OJ JICYKOUMUTHTE Ha allepruuHuTe NauueHT. Bo KynTypu Ha KJICTKH, MOMETa30H
(bypoat nokaxaj BHCOK MOTEHIMjan 3a WHXUOMIMja Ha cuHTe3aTa U ocnoboxysameto Ha IL-1, IL-
5, 1IL-6 u TNFa; ucTo Taka, TOj € W MOKeH WHXWOMTOp Ha NMpoAyKlHjara Ha JIEYKOTPUEHUTE.
JIOTIONHUTENHO, TO] € EKCTPEMHO MOKEH HHXHOUTOp Ha npoaykuuja Ha Th2 uprokunu, IL-4 u IL-5,
on xymanute CD4+ T-xietku.

MDapmakoauHaMcki ebekTu

Bo cryauu kajie ce yrorpeGyBaar TeCTOBE CO HasalieH aHTHTreH, Ha3oHekc, cripej 3a HOC MOKaxyBa
anTHUH(IAMaTOpHA aKTHBHOCT U BO paHarta ¥ BO JouHata (asza Ha anepruckure oarosopu. Opaa
aKTHBHOCT € JAEeMOHCTPHpaHa Npeky Hamanysame (Bo crniopeiba co nuauedo) Ha XHCTaMHUHOT H
aKTUBHOCTA Ha eosuHodmIMTe W peayKurja (Bo cropeaba co noveTHa coctojda) Ha €o3uHO(uIHTE,
HEYTpO(HINTE U a/IXEPEHTHUTE NPOTEUHU HA ENUTETHUTE KIICTKH.

Kaj 28% oJ malgeHTHTE CO CE30HCKM aneprucku puHuTHC, Hasonekce, cnpej 3a HOC AEMOHCTPHpA
KJIMHWYKHA 3Ha4YajHO 3aMoyHyBamae Ha JIejcTBO BO Tek Ha 12 yaca no npeara gosa. CpeiHOTO Bpeme
Ha ocnoboaysame (50%) 6uno 35,9 vaca.

[lenujarpucka momynaiuja

Bo nuiane00-KoHTPOIMpaHy KITMHUHKH CTYIMN Kajie Ha NeJujaTpucKi nauuenTn (n=49/rpyna) um e
arumnupan Hazoreke, cripej 3a Hoc Bo jo0za oft 100 MukporpamMu Ha JICH BO TE€K Ha €/IHa roinHa, HE
e 3abenexana peayKiuja BO JMHaMHUKaTa Ha pacToT.

Uma man 6poj ma mojatomu 3a Gesbeanocra m edukacHocTa Ha HasoHekc, crpej 3a HOC Kaj
neAujaTprucKa Tonyianyja Ha Bo3pacT oA 3 10 5 rOJMHM, Ma COOJABETHATA 1032 HE MOXKE Jia oume
oapepena. Bo cryauja co 48 aena Ha BospacT o 3 A0 5 rOAMHH TPETHUPaHW CO MHTpaHa3aJicH
MoMeTazoH (dypoar Bo xo3u oj 50, 100 u 200 pg/nen Bo Tek Ha 14 JieHa HEMaJIO 3HAYAJHU PA3ITHKH
BO cnopesda co mianebo Bo cpeliHATE NPOMEHHU Ha TJIa3MAaTCKOTO HUBO HAa KOPTH30J1 KaKO OJroBop
Ha TETPAKOCAKPUHCKH CTUMYJIALMCKH TECT.

IRITPYTH Ha neaujaTpucka
MOTyJalKja 3a CE30HCKU M TIEPEHUjANICH aJIEPrUCKU PH %) 4.2. 3 nHdopmauuja 3a

nejujaTpucKa ynorpeba).



3.2 PapMaKOKHHETCKH KapaKTepHCTHKH

Arncopnuuja
Mowmetason dypoar, arumauupan Kako BOICH HasalleH Cripej, UMa CHCTeMCKa GHOpacnoNoKIHBOCT

<1% Bo nmasmara, npu ynotpeba Ha CEH3UTHBHO MCTIUTYBAME CO HH30K KBAHTHTATHBEH JUMHT O]
0,25 pg/ml.

Huctpubyimja

He e mpumeninBo 6uzejkn mometason dypoat cna6o ce pecopbupa peKy HasalleH mar.

buorpanchopmanmia
MasnuTe KOJIMYMHA KOM MOXE Jia Ce TOJNTHAT ¥ Ja ce ancopbupaar NMOMUHYBaaT HU3 €KCTEH3MBEH
MeTaboT3aM co MPBO MUHYBAE HU3 XENapoT.

Enumunauuja
Ancopbupaunor MomeTasoH (ypoar obemHO ce mMeTaboNM3Mpa W MeTaboNuTHTE ce W3JlayyBaat

MPEeKy XKon4uKaTa Wi ypuHara.
5.3  IIperkamHuyvku nogarouu 3a 6e3beanoct

He ce omuumianu eAMHCTBEHU TOKCHKONOWKA epeKTH NMPH EKCIIO3WIMja Ha MOMETa30H (ypoar.
Cure onuwann eeKTy ce THIMYHY 32 0Baa rpyna Ha CYNCTAHLMK M CE J0JDKAT Ha MOTEHLUHPAHHOT
tdapmakonomku eeKT Ha rIyKOKOPTHKOUINTE.

[IpeTKIMHUYKHTE CTYAMH JIEMOHCTPUpaaT JeKa MOMETa3oH (ypoaT uWMa aHJporeHa,
aHTHAHJPOTCHa, E€CTPOreHAa WM  aHTUECTPOreHa AaKTHBHOCT, HO Kako W  Jpyrure
MITYKOKOPTHKOCTEPOMIM W TO] MMa OJIpefieHa aHTHYTepoTpouyHa aKTMBHOCT M ro 3abaByBa
NpPOIINAPYBAETO HA POAWIIHATE KaHAJIM BO JXMBOTHHCKH MOJENM TNpu ymoTtpeba Ha BHUCOKH
nepopanuu Jo3u oA 56 mg/kg/nen u 280 me/kg/nex.

Kako u ipyrure riryKOKOpTHKOWIM ¥ MOMETa30H Qypoar MMa KIIacToreH MoTeHUHjal WH BUTPO TIpH
BUCOKHM KOHIeHTpaluu. Cenak, He ce 0YeKyBa MyTareHo JIejCTBO TPU peeBaHTHH TEPATTUCKHU J03H.
Bo ctynuu 3a penpopiykTuBHa GyHKIHja, ynotpeba Ha CyNKyTaHW 034 Ha MOMeTa3oH (ypoar, BO
nosu on 15 muxporpamw/kg moBena A0 NpOAOKEHA TecTalMja W MPOAOIKEHO M TEHIKO
TIOPOAIyBalbe CO HaMalEeHO NPEeXHBYBake Ha HOBOPOAEHOTO W HAMAlleHa TejecHa TEXWHA WIIN
nobusame Ha TexHHa. Hemano pnujanue Ha GepTHIUTETOT.

Kako u apyrure riiyKOKOpTHKOMIW, U MOMETa30H (ypoar € TepaToreH 3a rIoAapuTe U 3ajaiuTe.
3abenexann edexTH ce yMOMIMKATHA XePHHMja Kaj CTAOPIHM, NAATONIM3a Kaj TIIYBIM W areHesa Ha
KONYHO Kece, yMOMIUKaIHA XepHHUja U QIeKTHpaHu MpeAHU wWenu Kaj 3ajaun. Mma peaykuuja Ha
no0MBamkETO Ha TEXHHA HAa MajKara, e(eKTH Ha pa3BojoT Ha GeTycoT (MoHHUCcKa TexXWHa Ha PeTycoT
WM oAJIoNeHa OcM(MKalMja) Kaj CTaOpLM, 3ajalld W TJIYBUM ¥ HAMaleHO MPEKHBYBAWmE Ha
HOBOPOJIEHUTE Kaj ITyBIIUTE.

KapuuHoreHMOT NOTEHUMjan Ha uWHXaiaMpan Momera3oH (ypoar (aepocon co CFC rac u
cypdakTanT) Bo KoHUeHTpauuu ox 0.25 no 2.0 mukporpamu /I € ucriuTyBaH Bo 24-MeCEHHH CTYIAUHA

TYMOPCKHUTE THITOBH.




6. ®APMAINEBTCKH KAPAKTEPUCTHUKH

6.1 JInera HA eKIHITHEHCH

Jiucniep3ubunHa enynosa (MUKPOKpHCTAIHA LENy/i03a ¥ HaTPHYM KapMesno3a)
I"'nmanepon

Hatpuym uurpat

JluMoHCKa KMCeJIHHA MOHOXUApAaTHA

[Tonucopbar 80

BeH3aiKoHuyM XJIOpUI

[Tpouncrena Boaa

6.2 HuxkomMnaruOHJIHOCT
He e npuMeHIUBO
6.3  Pok na ynorpebda

3 ropuHHM.
Jla ce ynorpeGyBa 2 Mecenu no npeara ynorpeba.

6.4  TloceGHu npeaynpeayBama 3a YyBame

Jla ce uyBa Ha TeMIiepaTrypa a0 250_C. Ja He ce 3aMp3HYBa,

JIekoT jia ce uyBa BOH Aodar u norjiex Ha jena!

6.5 Ipupona u coapxuHa Ha ambanaxara

Hazoneke, cnpej 3a HOC, CycTeH3Wja € MakyBaH BO 0€lo, MONMETHICHCKO MIMIIE CO rojiema
ryctina, coapxku popmynaunja on 18g (mim 140 npcrysama), co MaHyelHa MOTUIPONMIIEHCKA
CTpEj MyMIia 3a J03Uparbe. _

onemuHa Ha makyBameTo: 18g, | mime

6.6 Hucrpyxuuu 3a ynorpeba/ pakysame

Cekoj HEMCKOPMCTEH JIEK WIM OTNajeH Matepujan Tpeba Aa ce OTCTpaHH BO COFNACHOCT CO
nokanHurte Gapama.

T HOCHUTEJ HA OIOBPEHHUETO 3A IIPOMET

IMpercrapuumreo LTEPUHI-TIJIAY LIEHTPAJI UCT AT'- Ckorje,
V. Jlame I'pyes 6p. 28, 5-tu kat, 1000 Ckomje, Makenonuja, ten 3217 268

8. BPOJ HA OAOBPEHUETO 3A CTABAILE BO IPOMET

9. JTATYM HA OJIOBPEHUETO 3A CTABAIE BO IPOMET

10. JATYM HA IIOCJIEJHA KOPEKIUJA
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