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Informace pro pouziti ¢téte pozorné!

BETACORTON"
BETACORTON"S
roztok k zevnimu pouZiti

Drzitel rozhodnuti o registraci / Vyrobce
Spirig Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

Slozeni:

Roztok:

Légiva latka: Halcinonidum 1 mg v 1 ml roztoku

Pomocné latky: isopropylalkohol, dihydrét edetanu disodného,
hyproloza, butylhydroxyanisol, ¢iSténa voda

S roztok:

[é¢iva latka: Halcinonidum 1 mg. acidum salicylicum 20 mg v 1 ml roztoku

Pomocné latky: isopropylalkohol, hyproloza, isostearyllaktat,
butylhydroxyanisol, dihydrat edetanu disodného, €isténa voda

Indikaéni skupina:
Dermatologikum

Charakteristika:

Kozni pripravky Betacorton obsahuji vysoce uc¢innou kortikoidni (kortikoid=hormon nadledvin)
slozku halcinonid. Halcinonid je chlorovany a fluorovany kortikoid ze skupiny silné uc¢innych
kortikoidii se silnym protizanétlivym a protisvédivym Gcinkem. Ve formé izopropanolicko-
vodniho roztoku vykazuje pfi mistnim pouziti vysokou G¢innost.

Kyselina salicylova v S _roztoku pusobi keratolyticky (uvoliiuje horni vrstvy pokozky) a
deskvamaéné (odlupuje horni vrstvy pokozky), zaroven podporuje penetraci (prinik) kortikoidu a
pusobi proti mikrobiim.

S roztok obsahuje pisadu tuki, které zabrafuji vysuseni kize a podporuji deskvamaci. Jejich
nanaSeni neni opticky pozorovatelné a pfi pouziti ve vlasové ¢asti hlavy nema kosmeticky rusivy
efekt.

Indikace:

Betacorton _roztok je vhodny k pocatecni léébé akutnich a subakutnich dermatoz (koznich
onemocnéni) citlivych na kortikoidy zvlasté v ochlupenych Castech téla a ve vlasech. Napfr.
kontaktni ekzém, seborhoicky (mazotokovy) ekzém, neurodermatitida (kozni onemocnéni




charakterizované Gpornym svédénim a tvorbou ohrani¢enych lozisek skladajicich se z husté
seskupenych pupinki), lichen simplex (lisej). dyshidroticky ekzém (ekzémové puchyiky na
dlanich a ploskach nohou), ¢asné stadium aredtni alopecie (vypadavani vlasi v ostie
ohrani¢enych kruhovitych loziskdch), Cerstvé zbytnélé jizvy a keloidy.

Betacorton S roztok je vhodny k 1é¢bé subakutnich a chronickych dermatéz citlivych na
kortikoidy zvl4sté v ochlupenych Castech téla a ve vlasech zejména pii nadmérné tvorbé Supin.
Napf. chronicky ekzém, neurodermatitida, psoriaza (lupénka) ve vlasech, lichen simplex (lisej),
dyshidroticky ekzém (ekzémovée puchyiky na dlanich a ploskach nohou).

Kontraindikace:

Piipravky Betacorton nesmi pouzivat nemocni se znamou precitlivélosti na halcinonid, mocovinu
a ostatni slozky pripravkii. Nesmi se pouzivat pii tuberkuldznich, syfilitickych, plisnovych,
virovych a hnisavych koznich infekeich, pii svrabu, pii bércovych viedech, pii perioralni
dermatitidé (zanét kiize kolem (st) a pii rizovee (rosacea). Pouze ze zvlast zavaznych divoda je
mozné pripravky pouZit v t&hotenstvi (zvlasté prvni tfi mésice), v dobé kojeni a v kojeneckém
veku.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve b&hem pouzivani piipravku,
informujte o tom svého oetiujiciho I¢kare.

Nezadouci ucinky:

Mohou se vyskytnout druhotné infekce oSetfovanych mist, steroidni akne (trudovina na pokoZce
7 uzivani kortikoidi), periordlni dermatitida. Pfi déletrvajicim (vice nez 2 tydny), nepfetrzitém a
nekontrolovaném pouzivani mohou vznikat atrofie kiize (zteneni. suchost a svrastélost kize),
telangiektdzie (rozSifeni koncovych cév v podkozi), strie (atrofické prouzky na kuzi) a
hypertrichoza (nadmérné ochlupeni).

Vzacné se mohou vyskytnout projevy precitlivélosti v podobé zvyraznéni zarudnuti a svédéni
v misté nané&Seni pripravku. Létbu ihned preruste a dalsi postup projednejte s osetiujicim
lékarem.

Pii oSetfovani chorobnych ploch presahujicich 15% télesného povrchu nelze vylougit celkové
nezadouci Gginky ze vstebani kortikoidu, proto je potieba pravidelnych kontrol oSetfujicim
Iékarem.

PFi piipadném vyskytu jinych neobvyklych reakei se rovnéz porad'te s Iékafem.

Interakce:
Interakce nejsou dosud znamy.

Davkovani a zpusob pouZziti:

Piesné davkovani a délku pouzivani pripravku vzdy urci lékaf. Obvykle se pouze na postizenou
kiizi 1 a7 2 krat denn& nakape potfebné mnozstvi piipravku a necha zaschnout. Po odeznéni
akutnich p¥iznaki 1ze dobu mezi aplikacemi postupné prodlouzit na 48 i vice hodin, event. prejit
na stiidavy zptisob 1é&by (po 3 az 4 dnech pouZivani Betacortonu nasleduje vzdy stejné dlouhé
osetfovani promastujicim pripravkem (galenickym zakladem)). Osetiené chorobné plochy se
obvykle nezavazuji. U chronickych mistnich projevii je viak vhodné pouzit kryci neprodysny
obvaz.

Obvykla doba pouzivani pfipravki je 7-14 dni, délku 1é¢by vzdy urci 1ékar.



Upozornéni:

Piipravek nelze nanaSet na sliznice, zvlaste oéni spojivku. Neni vhodny k oSetfovani obliceje a
koznich zahybu, zvlasté u déti.

Pii predavkovéni nebo ndhodném poziti pripravku ditétem se porad’te s I¢kafem.

Varovani:

Piipravky nesmi byt pouzivany po uplynuti doby pouzitelnosti vyznadené na obalu jako ,EXP.".
Znak ,.LOT* = ¢islo Sarze.

P¥ipravky musi byt uchovavany mimo dosah deéti.

Baleni:
25 ml. 100 ml roztoku

Uchovavani
Piipravek uchovavejte pii teploté do 25°C.

Datum posledni revize : 28.7.2004



