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Piibalova informace RP
Informace pro pouziti ¢téte pozorné!

BETACORTON" U e
BETACORTON" U MASTNY KREM
krém k zevnimu pouZiti

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

SloZeni:

Krém:

Légivé latky: Halcinonidum 1 mg, urea 50 mg v 1 g krému

Pomocné latky: dihydrat edetanu disodného, triklosan, chlorhexidiniumchlorid,
butylhydroxyanisol,  polysorbat, cetylstearylalkohol,  glycerolmonostearat,
isopropy!myristat, tekuty parafin, ¢isténa voda

Mastny krém:

Lécivé latky: Halcinonidum 1 mg, urea 100 mg v 1 g krému

Pomocné latky: triklosan, chlorhexidiniumchlorid, heptahydrat siranu hofec¢natého,
tvrdy parafin, bild vazelina, tekuty parafin, hydrogenricinomakrogol,
sorbitanlaurat, glycerosorbitanstearat, polysorbat, ¢isténa voda

Indika¢ni skupina:
Dermatologikum

Charakteristika:

Kozni pripravky Betacorton U obsahuji vysoce ucinnou kortikoidni
(kortikoid=hormon nadledvin) slozku halcinonid a ureu (mocovinu).

Halcinonid je chlorovany a fluorovany kortikoid ze skupiny silné ucinnych
aéinnost piipravki zavodnénim rohovinové vrstvy pokozky (stratum corneum) a
¢asteéné zvysenim penetrace (pronikani) kortikoidd touto vrstvou.



Indikace:

Betacorton U krém je vhodny k pocate¢ni 1é¢bé akutnich a subakutnich dermatoz
(koznich onemocnéni) citlivych na kortikoidy, napi. kontaktniho ekzému (na misté
styku $kodlivé latky s pokozkou), seborhoického (mazotokového) ekzému,
neurodermatitidy  (koZni onemocnéni charakterizované dpornym svédénim a
tvorbou ohrani¢enych lozisek skladajicich se zhusté seskupenych pupinki) a
psoriazy (lupénky).

Betacorton U mastny krém je vhodny k poéatecni a pferusované (intervalove)
1é¢bé subakutnich a chronickych dermatéz reagujicich na kortikoidy, zejména
lé¢bé psoriazy, neurodermatitidy, chronickych dermatoz, liseje (lichen simplex,
lichen ruber planus). '

Oba pripravky jsou vhodné k 1é¢bé lupus erythematodes chronicus discoides.

Kontraindikace:

Piipravky Betacorton U nesmi pouzivat nemocni se znamou piecitlivélosti na
halcinonid, mo&ovinu a ostatni slozky piipravki. Nesmi se pouzivat pfi
tuberkuldznich, syfilitickych, plistiovych, virovych a hnisavych koznich infekcich,
pfi svrabu, pii bércovych viedech. Pouze ze zvlast' zdvaznych divodu je mozné
piipravky pouzit v téhotenstvi (zvlasté prvni tfi mésice), v dobé kojeni a v
kojeneckém veéku.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavei u Vas vyskytnou teprve béhem pouzivani
pripravku, informujte o tom svého oSetfujiciho Iékare.

Nezadouci uéinky:

Mohou se vyskytnout druhotné infekce oSetfovanych mist, steroidni akne
(trudovina na pokozce z uzivéani kortikoidi), perioralni dermatitida (zanét kize
kolem ust). Pii déletrvajicim (vice nez 2 tydny), nepietrzitém a nekontrolovaném
pouzivani mohou vznikat atrofie kuze (ztenceni, suchost a svrastélost kuze),
telangiektazie (rozsifeni koncovych cév v podkozi), strie (atrofické prouzky na
kazi).

Vzacné se mohou vyskytnout projevy precitlivélosti v podobé zvyraznéni
zarudnuti a svédéni v misté nanaSeni piipravku. Lécbu ihned pieruSte a dalSi
postup projednejte s oSetfujicim lékarem.

Pii osetfovani chorobnych ploch piesahujicich 15% télesného povrchu nelze
vylou¢it celkové nezadouci ucinky ze vstfebani kortikoidu, proto je potfeba
pravidelnych kontrol oSetfujicim lékafem.

Pii ptipadném vyskytu jinych neobvyklych reakei se rovnéz porad'te s Iékarem.



Interakce:
Interakce nejsou dosud znamy.

Davkovani a zpusob pouziti:

Pfesné davkovani a délku pouzivani piipravku vzdy uréi Iékaf. Obvykle se
Betacorton U nanasi v tenké vrstvé pouze na postizenou kiizi 1 az 2 krat denné. Po
odeznéni akutnich pfiznak lze dobu mezi nanaSenim pfipravku postupné
prodlouzit (podle doporudeni lékate) na 48 i vice hodin, event. pfejit na stiidavy
zplisob 1é¢by (po 3 az 4 dnech pouzivani Betacortonu U nasleduje vzdy stejné
dlouhé osetfovani promastujicim pfipravkem (galenickym zakladem)). Osetiené
chorobné plochy se obvykle nezavazuji. U chronickych mistnich projevi je vSak
vhodné pouzit kryci neprodysny obvaz.

Obvykla doba pouzivéni pripravki je 7-14 dni, délku 1écby vzdy urci 1ékar'.

Upozornéni:

Piipravek se nesmi nanadet na sliznice, zv1asté oéni spojivku. Neni vhodny k
oSetfovani obli¢eje a koznich zahybi, zvIasté u déti.

Pfi preddvkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s lékafem.

Uchovavani
Piipravek uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Varovani:

Pfipravky nesmi byt pouzivany po uplynuti doby pouZitelnosti vyznaéené na obalu
jako ,,EXP.“. Znak ,,LOT* = Cislo Sarze.

P¥ipravky musi byt uchovavany mimo dosah déti.

Baleni:
20 g, 50 g krému

Datum posledni revize: 28.7.2004



