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l .  Nizev piipravku

BETACORTON.!'U

2. L6iiv6l6tky

Halcinonidum I mg, urea 50 mg v I g krdmu

3. L6kov6 forma

Krdm k zevnimu pouziti.

Popis piipravku : bil j , homogennikrdm

4. Klinicke idaje

4.l. lndikace

Akutni a subakutni dermat6zy cit l ivd na kortikoidy, napi. kontaktni

ekzdm, seborhoickyf ekzdm, neurodermatitida a psoridza. K l6abd

lupus erythematodes chronicus discoides

4.2. Ddrkovini a zpisob Podini

Nan6si se v tenkd vrstvd pouze na postizenou k0zi I az 2 krdt dennc

Po odezndn i akutn ich pfiznakii Ize interval mezi aplikacemi

postupne prodlouzit na 48 i vice hodin, event. piejit na stiidavi

zpisob lddby (po 3 aZ 4 dnech pouZiv6ni Betacortonu U nesleduje

vzdy stejnC dlouh€ osetiovAni indiferentnim piipravkem). Osetiend chorobn€ plochy

se obvykle nezavazuji. U chronick;ich lokdlnich projevrl je vSak vhodnd pouZit

okluzivni obvaz. Obvykld doba pouiiv6ni piipravkuje 7-14 dni

4.3. Kontraindikace

Piecitl iv€lost na halcinonid. modovinu a ostatnislozky pfipravku, d6le periordlni

dermatitida a rosacea.

Nesmi se pouzivat pii tuberkul6znich, syfi l i t ickich, plisiovich,

virovjch a hnisavlich koZnich infekcich, pii svrabu, pfi bdrcovich

viedech.

4.4. Specielniupozornini

D6vkovdni a zpfisob oSetienije nutnd specirilnd uv6Zit u mallfch

dcti. Piipravek se nesmi naneset na sliznice, zvlditd odni spojivku.



Neni vhodni k osetiovAni obliaeje a koznich zdhybi. zvlditd u dcl i .

4.5. Interakce

Nejsou znamy.

1.6. TEhot€nstvialaktace

Pouze ze zvLiit' zevaznjch drivodii je rnoZnd piipravky pouzit v tchotenstvi (zvlestc

prvni t i i  mcsice) a v dobe kojeni.

4.7. Moznost sniieni pozornosti pii iizeni motorovich vozidel a obsluze stroji

Ne .

4.8. Neiidouci r i i inky

Sekundarni infekce osetfovan'lch misl. steroidni akne, periorelni

dermatitida. Pii ddletrvajicim nepfetrzit€m a nekontrolovandm

pouZiv6ni mohou vznikat atfofre kize. telangiektezie, stt ie. hypertr ichosa. VTrcnd

kontaktnialergie.

4.9. Pieddvkovini

Pf i  oiet iovi ini chorobnich ploch piesahujicich I 5% tdlesndho povrchu nelze

vyloudit celkovd ne2idouci i l i inky ze vsl ieb6ni kort izonoidu.

5. Farmakologick6vlastnosti

5.1 . Farmakodynamick6 vlastnosti

Halcinonid.je dihalogenovani korl ikoid ze skupiny si lnd r i i innich

kort ikoidi se si lnl im antif l  ogist ickim, antiprurigin6znim a

antimitotickim iainkem. Je aestedne rozpuit€ni a idstednC

suspendovani. Urea zesiluje tiltinnost piipravku hydrataci

rohovinov6 vrstly pokoZky vazbou na intracelul6rni proteiny a

adsteanc zvi ierl irn penetrace konikoidi l  touto vrstvou. Je 0plnd

rozpuStCna.

5.2. Farmakokinetick6vlastnosti

Prinik halcinonidu pies stratum corneum je rychl1i, tarmakologickd ptisobeni na

cdq.je mdiitelnd za 2 hodiny. Systdmove fesorpce 0,lolo halcinonidu po aplikaci 1g

krdmu na poskozenou pokoiku piedlokti  pod okluzitvoi i l .3To. u zdrav€ pokozk)

je to 0, l%. Bez okluze.isou tyto hodnoty 0.7%ou poskozenda0.2%orlzdravi

pokozky. Zvisenou resorpci moZno piedpokl6dat u kojenci, u ddtia u stavi

s poruSenou baridfovou funkci.



Dr:!/rirrcci Ncpatrni systdmovd pilsobici podil konikoidir. resorbovanlich po

lokilni aplikaci. se viZe na plazmatickd proteiny - globulin). Clukokortikoid)

piechdzeiiplacentou. mohou se vylu6ovat do mateiskiho mldka.

Metoholiznu!. Farmakologicky aktivni glukokortikoidyjsou ve vCtSinC tkdni.

piedevsim v jiitrech, metabolizovdny na inaktivni substance.

lj, luiorini: Neakri\ni metabolity.isou vyludovriny modi. Podil bil ir irniho vyluiovdni

je zanedbatelni.

Ureaje t€lu vlastni l6tka a proto neni rro2nd urditjeji farmakokinetiku.

5.3. Preklinickd data ve vztahu k bezpeanosti piipravku

Bezpednost piipravku byla ovdiena dlouhodobyim pouZivdnim.

6. Farmace[tickd idaj€

6 . l .  Pomocn6 l i t ky

dinatri i edetas dihydticus. triclosanum, chlorhexidini dihydrochloridurr.

butylhydroxyanisolum, polysorbatum 20, alcohol cetylstearylicus, glycetoli

monostearas. isopropylis myristas, paraffi nurn l iquidum. aqua putif icata

6.2. lnkompatibil i ty

Nejsou znam).

6.3. Dobapouzitelnosti

36 m€sicil

6.1. Uchovivdni

Pii teplot6 do 25'C.

6.5. Druh obalu

Hlinikovii tuba. sroubovaci uzaver. piibalovd inlormace. sklidadka

velikost balenir 20 nebo 509

6.6. Nivod k uiit i

K zevnimu pouziti.

7. DrZilelregis(rainihorozhodnuti
Spirig Eastern a.s.. Bratislava. Slovensko

8. Registraani i islo 40 0q I q l-S C

9. Datum prodlouieni registrace

10.9.1997 I | 1.9.2002

10. Datum posledni r€vize textu : 30.4.2004


