35UPEH N3BEMTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA METUIINHCKUOT IMPOM3BOJ

OBYTIN® kpem
(VMHH:Ciklopiroks )

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 g KpeM COIpIKH:
Luxnonupokconamud 10 mg
3a MOMOLIHMTE MaTepuu, BUIM BO 6.1.

3, ®APMALIEBTCKA ®OPMA
OBYTIN® kpem

4. KINMHNYKU KAPAKTEPUCTUKHA
4.1 TepaneBTCKH MHIUKAMA

OBYTIN kpemor ce ymoTpeOyBa MCKIy4YMBO JIOKANHO 32 JICKYBambE HA

MMKOTUYHH 3a00/yBamka Ha KOXKaTa KaKo IITO Ce:

1. 3aGomyBame-Tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, moToa 3aboiyBarma
npepussukanu on  aepmarodutd (Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum (Acrothesium floccosum) u
Microsporum canis.

2. KaHAu[Mja3a Ha KojKaTa NpeJu3BHKaHa O]l BUJOBA Ha Candida albicans

3. nuTpujasa mpenusBUKAHa Of BHAOBM Ha Pytriasis versicolor (tinea) u
Malassesia furfur

4, ceGOPOUYHM AEPMATUTUCH

5. JOKaJlHA Tepanuja Ha OHUXOMHKO3KM—CIOCOOHOCTA Ha IIMKIIONHPOKCONaMUHOT
Jia IPOJipe BO KEPATHHCKHMOT CJI0j HA HOKTOT IO NpaBH MOrOZCH 3a JIoKanHa
Tepanuja Kaj OHMXOMHKO3H, Kaj KOH He € 3ad)aTeH MaTPUKCOT Ha HOKTOT.

4.2 [To3upame 1 HAYHH HA a[MHHAACTPALHja

OBYTIN® kpemoT Tpeba na ce BTpHe Ha 3a00JIeHUTe MeCTa M Ha HEMOCpeaHaTa
OKOJIMHA - 2 TaTh Ha JeH (HayTpo u HaBeuep). IlomoGpyBame Ha KIMHMYKATa
ClYKa ce I0jaByBa IOCHe €[jHAa Hefena, a JIeKYBameTO Tpae BO IPOCEK 3-4
pemenu. Ako HU Tocie 4 Helenu Ol NMpUMeHa Ha JICKOT HeMma 10J00pyBarbe
,JIEKyBambeTo Tpeba Ja ce IMpeKuHe.

Kaj mutpujasu (Pytriasis versicolor) usiekyBame ce IOCTHIHyBa IMOCIE ABC
HEJIeIN.



4.3 KonTpaungukanum

Konrtpaunpukanuja 3a ymotpeba Ha JIEKOT €  TPEOCETIMBOCT  HA
LMKJIONMPOKCOJaMKH U Ha APYT'U COCTOJKMU Ha MIPEMNAparoT.

4.4 Cnenpjaau npexynpeayBama i NPeTna3IuBocT IPpH ynorpeoda

Huknonupokconamun He cmee da ce ynompedyea 60 opmanmonozujama u Ha
OMEOperU Panu.

AKO ce jaBaT peakldd Ha JIEKOT IOpajy NPedyBCTBUTENHOCT, BO BHJ Ha jaku
HaJpa3HyBamka, LPBEHWIO, Yellame M IUIMKOBM, JIEKyBameTo Tpeba na ce
npekuHe. Bo TeK Ha JIEKyBameTO CO LMKIONMPOKCOJAMUH He Tpeba ja ce
npyMeHyBaaT camyHu co kucen pH, Omaejku xucenara cpeiuHa ro moropysa
pa3BojoT Ha rabuukute, noce6Ho Ha Candida albicans. Tpeba na ce usbersysaat
OKJIy3WBHH 3aBOM U IPEBP3YBarbe HA 3a00JIEHOTO MECTO.

AxXo HH TIOCIIe Tlepuoj o 4 Hejenyd Hema Iofo0pyBame, Tepanujara Tpeba ja ce
npekuHe ¥ Tpeba jJa ce 3eMaT BO MNPEABHJ APYrH TEPaneBTCKH MOMKHOCTH.
EQuxacHocTa U MOJHOCINBOCTa HAa LMKJIONMPOKCONAMUHOT HE € HCNHUTaHA Ha
nera momany of 10 roguHu, Ia 3aToa He ce MpernopavyBa Heropa ynorpeba Ha
Taa BO3pacT.

4.5 VaTepakuyuu co APYrH JeKOBH H IPYru (popMu Ha HHTEPAKIHUU
Hema nomaTory 3a MHTEPAKLMK CO IPYTHU JICKOBU.

4.6 BpemeHoCT 1 l0em€
bpemenocr

He ce mpemopadyBa ymorpeba Ha OBOj JIeK 3a BpeMeé Ha OpeMeHOCT OCBEH
JIOKOJIKY JIEKapOT MPOLIEHU JIeKa TOA € HEOMXOHO

HNoeme

He € Mo3HATO JajiH [UKIOMIPOKCOJIAMUHOT CE M3JadyBa CO XyMaHOTO Mieko. He
ce MperopadyBa Herosa yrnorpeda 3a BpeMe Ha JIaKTaluja.

4.7 E(exT Bp3 ciocoGHOCTA 32 YIPaByBah€ O MOTOPHO BO3WJIO M yNPaByBambhe
€O MaIMHH

JlexoT He BiMjae Ha MCHXOPU3UIKUTE CTIOCOOHOCTH.

4.8 Hecakanu edexTn

JIokanHO HpUMEHET MHKJIONUPOKCOJaMUH-OT HE Ji@Ba CHCTEMCKM HECaKaHW
JiejCTBa.



[TojaBaTa Ha aJeprucK¥ PeakiMy OJHOCHO Ha MPEYyBCTBUTEIHOCTA HA ouno xoj
JIOKAJIHO TIPUMEHET (hapMaLeBTCKH O0JIMK Ha JICKOT Obytin® e peTka.

HajuecTr HecakaHy e(eKTH Ha JIEKOT Ce: LPBEHMUIIO, YCIUambe, Nedehe, OToK U
[UIMKOBU, KOU ce jaByBaaT Kaj 2.8% ciy4au, HO CUMIITOMHUTE Ce€ rybar nocie
M3BECHO BPEME MAaKO Teparnujara npoaoKyBa.

Camo Bo 0.7% ce jaByBaaT BE3WKYIM BEPOJATHO KaKO TOTEHOK 00JMK Ha
aneprucka peakuuja. Bo Toj ciyuaj Tepanujata Tpeda 1a ce NpeKuHe.

4.9 Tlpeno3upame

ITocrie KOPHUCTEHETO Ha OBYTIN® kpemoT He ce €BUICHTUpAHM Cllydyad Ha
NpeJo3UPaAHOCT.

5 ®APMAKOJOMKU KAPAKTEPUCTUKHN
5.1 ®apMaKoAMHAMCKHN KapaKTePHCTHKM

dapMaKkoTepaneBTCKa rpyna AHTUMUKOTHK
ATC won:DO1AE14

[{MKJIONMPOKCONAMHUH € aHTUMHUKOTHK CO IIMPOK CIEKTap, HO JeiyBa M Onaro
MHXUOUTOPHO HAa HEeKoW BuIOBM Oakrepuu. VH BUTPO LMKIOMMPOKCOJAMUH-OT
jenyBa (yHIMCTATUYKM M (QYHIHLUMAHO Ha Trichophyton (T. rubrum, T.
mentagrophytes), Microsporum canis, Epidermophyton  floccosum, Candida
albicans, Malassezia furfur (s. Pytirosporum orbicule, s. P. ovale), Torulopsis,
Trichosporum, Geotrichum.

MeXaHI3MOT Ha [IejCTBOTO € TpoydyBaH Ha BunoBute Ha Candida albicans. Ce
[OKaXano Jeka O0BOj JieK BO (YHTMCTaTCKM KOHLIEHTpaluyd ro Chpedysa
MH(IYKCOT Ha METAHUTE joHH, GochaTh U KajlryM BO KIIETKATa Bo ¢yHruuuaHu
KOHLEHTPALMH, [MKIONMPOKCONAMUH T MHXMOMpa PECHMPATOPHUTE CH3UMH,
Taka IITO TH XCIHPA jOHWTE KOM CE HEONXONHW 32 (YHKIMOHMpaIe Ha OBHE
emsumu. Co TOa ce OHEBO3MOXKYBa ONCTaHOK Ha MUKOTHYHATA KJIETKA.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH KapaKTepPUCTHKI

Ancop6uuja: 1% pacTBOp Ha LMKJIONUPOKCONAMUH- BO MOJUETHIICHIIMKO 400
6p3o ce amncopbupa, HO camo 1,3% oJl mpUMEHeTaTa 103a €€ aricopOupa nocie
MOBPIIMHCKA aruukanuja Ha 750 cm’ KoXa W Toa Ha rpOOT, MPOCIENEHO CO
OKIly3HWja BO TeK Ha 6h.

[Tocne ymotpebata Ha 1% Kpem Ha Ko¥KaTa Ha rp6or, nocie 1, 2 1o 6 4aca, BO
cTpaTtyM KOpHeyM OWjo yTBPAGHO MPUCYCTBO Ha 0,8-1,6% ox HaHeceHara J103a
Ha IMKJIOMHPOKCOJaMKH. BO IEpMHCOT ce MOCTUrHYBAaT KOHLCHTPAIMK KOU ce
10 10 15 maTy OroJeMu oJf MUHAMATHUTE HHXMOUTOPHU KOHUECHTPALMY (MUK).
ABropaguorpadckute CTYIMH Ha KOXa-XyMaH KajaBep TNOKaxyBaaT JeKa
LMKJIOMAPOKCONAMHUH [IOMHHYBa BO BJIAKHOTO, 8 HU3 €MUACPMHUCOT U donuKynuTe
Ha BJAKHATA BO JIOJHUTE JKJIE3AU M JEPMUCOT, JOAEKa 3HayacH NI ON JICKOT
OCTaHyBa BO KOPHEYMOT.



LIMKTONMPOKCOJaMHUH TMOMUHYBAa HHM3 KEpPaTUHOT M Tocjie 7 JEHOBU Of
ynorpefara JOCTUrHyBa QyHrMUMIHN KOHUEHTpauuu. OBre 0COOMHM ro mpaBaT
IIOTOJIEH 3a JICKyBambe Ha OHMXOMUKO3H, MOJ YCJIOB MaTPUKCOT HA HOKTOT Ja He
e 3ahaTteH co rabuuHa MHpeKuuja.

Juctpubynmja:
JIekoT BO BHCOK IIPOLECHT ce Bp3yBa 3a npoteunure (94 - 97%).

Buorpanchopmanmuja:
I'maBed MeTa0OMMYKM MAaT Ha ancopOMpaHUOT LUKJIONUPOKCOJNAMUH €
TIIyKypOHHJAIY]a.

Emumunanmja:

[Tocne moBpimuHCKA amukanwja 1% pacTBOp Ha LMKJIONMPOKCOJIaMHMH BO
maxporos 400 BpemeTo Ha rojyenruMuHanyja e 1 jo 7 yaca. AncopOupaHuoT aell
6p30 U CKOPO LIEJIOCHO ce u3auysa co ypunara. Camo 0,01% ox gosara octanysa
BO ypMHaTa 2 JeHa Iocie MOBPLIMHCKATa arnikanyja. QPexanHara eKckpeuuja e
3aHEeMapJuBa.

5.3 IIpeTKIMHNYKY OAATOLH

KanneporeHoct, MyTareHOCT, FéeHOTOKCHYHOCT

CrpoBeIcHO € WCIUTYBame Ha JKEHKU OJ TJIyBLM, KOM Ouie TPETHPaHd CO
KYTaHH JI03U O [IMKJIOMUPOKCONAMKH [Ba AT HEJEIHO BO TEKOT Ha S0 Hexenu,
a BOEJHO YKMBOTHUTE OMJIe ONCEPBUpaHM BO TEKOT HA Hapeguute 6 meceuu. Ha
MECTOTO Ha aluldKalMja He ce IojaBujie TyMOpd. Bo HEKOJKy cCraHIapIHu
TECTOBM 3a MpPOLEHa Ha MYTareHocTa LHKIONMPOKCOJaMUH HE JEjCTBYBal
MYTareHo.

Tokcu4HHU AejcTBA Bp3 penpoIyKTUBHHOT IIPOLEC

TOKCHYHOTO JEjCTBO Ha LMKJIOMUPOKCOJNAMUH BpP3 PENPOAYKTMBHUOT MpOLeC
6UII0 MCTIUTYBAHO (Kaj TIyBILIM, CTAOPIIH, 3ajalli ¥ MajMyHH) BO J03U KOU ce Ha kg
TeNecHa TeXWHa, Oumne 10 maTu MmorojeMu OJ KOJMYMHUTE MPEIBUACHU 3a
mpEMeHa BO XyMaHaTa MOMyJjauyja Npy IITO He Ouia yTBpJeHa I0jaBa Ha
TOKCHYHM [I€jCTBA BO MOTJIEA Ha (EPTHIMTETOT HUTY BO IMOTJIEJ Ha PasBojoT Ha
derycor. He ce wu3BeleHM KOHTPOJIMPAHU HCIMTYBamka 3a JEjCTBOTO Ha
LMKJIONMPOKCONaMKH BP3 TEKOT Ha OpeMEHOCTa BO XyMaHaTa MollyJanuja.

JIoKaJHO MoJAHECYBam€e Kaj Y0BeK

Ha 142 3apaBu Maxku (KpeM LMKJIONUPOKCoNaMuH 1%) MpaBeHu ce UCTIUTYBamba
Ha cemsuOwmsangja (human Draize-sensibilization TecT), KyMmynaTUBHH
WCIIUTYyBama Ha wuputandja (21 OeH), UCIHTyBarme Ha (OTOTOKCUYHOCT U
dorocensubminzaurja. Bo oBHe ucnuTyBama OWIO  YTBPICHO  JieKa
LMKJIONMPOKCONAMUH HE MPEeIU3BHKYBa XHIEPCEH3MOMIM3aIMja O OJUIOKCH
THII, JIOKAJTHU HaJjpa3zHyBama, (POTOTOKCHYHA peakuuja HUTY
doToceH3ndUIM3aLHMja.



Bo KOHTPOIMPaHW KIMHWYKH WCIUTYBama Ha BKyMHO 514 MalMeHTH, Off KOH
eqHa rpyna OuWia TpeTHpaHa CO LMKIOMUPOKCOJNAMHUH KPEM, a Jpyra (n=296)
caMo CO BEXHKYJIYM, GHJIO YTBPJEHO JeKa Ha MECTOTO Ha allIMKallyja upyTallyja
ce jaBuma caMo Kaj €leH NalMeHT Koj JoOWBajn aKTHBHA CYICTaHua, a 10
BJIOLIYBAK-E HA KJIMHMYKATA CJIMKA JOULIO Kaj eleH MAaleHT KOoj OMi TpeTupan
CaMo CO BEXUKYJIYM

G®APMAILIEBTCKU KAPAKTEPUCTUKH
6.1 JIucra Ha eKCHUIHEHTH

OBYTIN® kpewm: HETWIANIKOXO0J,  CTEapUalKoXoj,  MHPUCTHIAIKOXOT,
napapuH TeyeH, JeceH: nomucopbar 60, OKTHIAO0ACKAHOI, copOuTaHcTeapar,
GEH3IIATKOXOJ, MJIEUHA KUCENIMHA, BOJIA 38 MH]EKLIUM.

6.2 MHKONaTHOMITHOCTH

OBYTIN® He Tpeba ja ce KoMOMHMpa €O JAPYTd NpenaparTd 3a MOBPIIMHCKA
ynotpeoa.

6.3 Pok Ha Tpaeme

OBYTIN® KpeM: 3 TOAUHHU

6.4 Haunn Ha YyBame

Jla ce uyBa BO OPUTMHAJIHO NAKyBarbe 3apaji 3alUTHTa O]l CBETIIMHA Ha
temmneparypa 1o 25°C.He tpeba na ce 3aMp3HyBa.
IIA CE YYBA HA MECTA HEJOCTAIIHM 3A JIELIA.

6.5KapakTepHCTHKH H COAPXKHHA HA MAKYBAIHETO

OBYTIN® xpem:

[IpumapHa (KOHTaKTHa) ambanaxa: AJTYMUHHYMCKa Tyba (0l BHATpeINHATa
CTpaHa € MpeMadvkaHa cO EMOKCH CMOJia) CO NPCTEH 3a 3aTBOpPame Ol JIaTeKC.
3aTBOpAYOT € HAaNpaBeH OJf MOJHMETUIICH CO BUCOKA TyCTHHA.

CexyHznapHa amGanaxa: KapToHcka KyTja co Ty6a o1 20 g Kpem.

VnarcTBO 3a MaLUEHTOT.

6.6 IToceGna npeTNA3INBOCT NPU OTCTPAHYBAHETO

Hema noceOHM MEpKH Ha BHUMaHNE
JIeKoT ce YHUILITYBA CIIOPE] BaXKEUKUTE MPOMHCH.



7. IlpomsBopuren

Jyropemenuja A/l 3pewaHun
IanyeBauka 66, 3pemanun, Cpouja

8. Hocuren Ha o0o0peHNETO 32 NPOMET

CEIITUMA TOOEJI
Jlongouncka 19, 1000 Cxonje, Makenonuja

9. bpoj u narym Ha o700peHNETO 32 NPOMET
09-4694/97 15-7157/2
10. NaTty™m Ha nmociiefiHa peBU3Hja Ha TEKCTOT

Mapt 2008.



