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Nazev pripravku

BETACORTON" U MASTNY KREM

9

Lécive latky

Halcinonidum 1 mg, urea 100 mg v I g krému

3.

Lékova forma

Krém k zevnimu pouziti.

Popis piipravku : bily.hladky krém.

4.

Klinické udaje

4.1, Indikace

Subakutni a chronické dermatozy citlivé na kortikoidy, napf.

psoriaza, neurodermatitida, chronické dermatozy, lichen simplex,

lichen ruber planus. K [é¢bé lupus erythematodes chronicus

discoides.

4.2, Davkovani a zpusob podani

Nanasi se v tenké vrstvé pouze na postizenou kazi 1 az 2 krat denné.

Po odeznéni akutnich priznaka lze interval mezi aplikacemi

postupné prodlouzit na 48 i vice hodin, event. piejit na stiidavy
zpusob 1é¢by (po 3 az 4 dnech pouzivani Betacortonu U mastného krému
nasleduje vzdy stejné dlouhé osetiovani indiferentnim pfipravkem). Osetfen¢
chorobné plochy se obvykle nezavazuji. U chronickych lokdlnich projev je viak

vhodné pouzit okluzivni obvaz. Obvykla doba pouzivani pfipravku je 7-14 dni.

4.3. Kontraindikace

Piecitlivélost na halcinonid. mocovinu a ostatni slozky pripravku, dale perioralni

dermatitida a rosacea.

Nesmi se pouzivat pii tuberkuldznich, syfilitickych, plisnovych,

virovych a hnisavych koznich infekcich, pi svrabu, pfi bércovych

viedech.

4.4.  Specielni upozornéni

Davkovani a zplsob oSetieni je nutné specialné uvazit u malych



déti. Pripravek se nesmi nanaset na sliznice, zvIasté o¢ni spojivku.

Neni vhodny k osetfovani obliceje a koznich zéhyba, zvIasté u déti.

4.5,  Interakce

Nejsou znamy.

4.6.  Tchotenstvi a laktace

Pouze ze zvIast zavaznych divoda je mozné pripravky pouzit v t€hotenstvi (zvlaste
prvni tii mésice) a v dob¢ kojeni.

4.7.  Moznost sniZzeni pozornosti pii Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju
Ne.

4.8.  Nezadouci u¢inky

Sekundarni infekce oSetfovanych mist, steroidni akne, perioralni

dermatitida. P¥i déletrvajicim nepietrzitém a nekontrolovaném

pouzivani mohou vznikat atrofie kuze, telangiektazie, strie. hypertrichosa. Vzicné
kontaktni alergie.

4.9. Predavkovani

Pii osetfovani chorobnych ploch presahujicich 15% télesného povrchu nelze
vylou¢it celkové nezadouci ucinky ze vstiebani kortizonoidu.

Farmakologické vlastnosti

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Halcinonid je dihalogenovany kortikoid ze skupiny silné t¢innych

kortikoidi se silnym antiflogistickym, antipruriginoznim a

antimitotickym G¢inkem. Je ¢astecné rozpustény a castecné

suspendovany. Urea zesiluje ac¢innost pripravku hydrataci

rohovinové vrstvy pokozky vazbou na intraceluldrni proteiny a

Castedné zvysenim penetrace kortikoidi touto vrstvou. Je plné

rozpusténa.

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Prinik halcinonidu pres stratum corneum je rychly, farmakologické pusobeni na

cévy je méfitelné za 2 hodiny. Systémova resorpee 0,1% halcinonidu po aplikaci 1g
krému na poskozenou pokozku piedlokti pod okluzi tvofi 3.3%. u zdrave pokozky

je to 0,1%. Bez okluze jsou tyto hodnoty 0.7% u poskozené a 0.2% u zdravé

pokozky. Zvysenou resorpci mozno predpokladat u kojencu. u déti a u stavi



s porusenou bariérovou funkei.

Distribuce: Nepatrny systémové pusobici podil kortikoidu, resorbovanych po
lokalni aplikaci, se vaze na plazmatické proteiny - globuliny. Glukokortikoidy
piechazeji placentou, mohou se vylu¢ovat do mateiského mléka.
Metabolizmus: Farmakologicky aktivni glukokortikoidy jsou ve v&tSiné tkani.
piedevsim v jatrech, metabolizovany na inaktivni substance.

Vylucovani: Neaktivni metabolity jsou vyluCovany moci. Podil biliarniho vylucovani
je zanedbatelny.

Urea je télu vlastni latka a proto neni mozn¢ urcit jeji farmakokinetiku.

5.3.  Preklinicka data ve vztahu k bezpec¢nosti pFipravku

Bezpecnost piipravku byla ovérena dlouhodobym pouzivanim.
Farmaceutické udaje

6.1.  Pomocné latky

triclosanum, chlorhexidini dihydrochloridum, magnesii sulfas heptahydricus,
paraffinum solidum, vaselinum album, paraffinum liquidum.,
hydrogenoricinomacrogolum . sorbitani lauras, glycerosorbitani stearas,
polysorbatum 20, aqua purificata

6.2.  Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3.  Doba pouzitelnosti

36 mésicl

6.4.  Uchovavani

Pri teploté do 25°C.

6.5.  Druh obalu

zaslepena hlinikova tuba s HD polyethylenovym Sroubovacim uzavérem. piibalova
informace v jazyce ceském, skladacka

velikost baleni: 20 nebo 50g
6.6.  Navod k uziti
K zevnimu pouziti.
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