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L N6zev plipravku

BETACORTON'!, U MASTN{' KREM

2. L6Civ6 letky

Halcinonidum I mg. urea 100 mg \ I I kremu

3. L6kovi forma

Krdm k zevnimu pouziti.

Popis piipravku : bil j ,hladk! krdm.

4. Klinick6 idaje

4.1. Indikace

Subakutnia chronickd dermat6zy citlivd na kortikoidy, napi.

psorieza, neurodermatitida, chronickd dermat6zy, lichen simplex,

lichen ruber planus. K lddbd lupus erythematodes chronicus

discoides.

4.2. Divkov6ni a zptsob podini

Nan65i se v tenke vrstvE pouze na postizenou kiii I az 2 krdt dennd.

Po odezneni akutnich pliznak0 lze interval mezi aplikacemi

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

zpisob lddby (po 3 aZ 4 dnech pouzivani Betacortonu U mastndho krdmu

nAsleduje vzdy stejn€ dlouhd oSetiovaniindiferentnim piipravkem). Osetfend

chorobnd plochy se obvykle nezavazuji. U chronick;ich lok6lnich projev0 je vSak

vhodnd pou2it okluzivni obvaz. Obvykle doba pouZiveni piipravku je 7- l4 dni.

4.3. Kontraindikace

Piecitl ivdlost na halcinonid, modovinu a ostatni slozky piipravku, d6le perioralni

dermatitida a rosacea.

Nesmi se pouzivat pii tuberkul6znich, syfi litickich, plisiiovych,

virovich a hnisavich koznich infekcich, pii svrabu, pfi bdrcov:ich

vfedech-

4.4. Specielniupozornini

D6vkovdni a zprisob osetienije nutnd specialn€ uv6Zit u mal;lch



dCti. Piipravek se nesmi nan6set na sliznice. zvlAStC odnispojivku

Neni vhodni k oietioveni oblideie a koznich zehybi, zvldStC u d€ti

,1.5. Interakce

Nejsou zniimy-

4.6. TEhotcnstvi a laktace

Pouze ze zvlAlt' zavaZnich divodi je moznd piipravky pouzit v tdhotenstvi (zvl6St€

prvniti i  mesice) a v dob€ kojeni.

4.7. Moinost sniieni pozornosti pii iizeni motorovych vozidel a obsluze strojfi

Ne.

4.8. Neiidouci ri i inky

Sekunderni infekce osetiovanich mist, steroidni akne' periori lni

dermatitida. Pii ddletrvajicim nepfetrzit€m a nekontrclovandm

pouzivani mohou vznikat atrofie k0Ze, telangiektdzie, strie. hypertrichosa Vzicnd

kontaklni alergie.

4.9. Piedivkoveni

Pii osetiov6ni chorobnlich ploch piesahujicich l5% telesndho povfchu nelze

vyloudit celkovd nezadouci udinky ze vstiebani kortizonoidu'

5. Farmakologickdvlastnosti

5.l. Farmakodynamick6vlastnosti

Halcinonid je dihalogenovani kortikoid ze skupiny silnd irdinnlich

kortikoidi se siln;im antif l ogistickim. antiprurigin6znim a

antimitotickim iainkem. Je aisteind rozpuStani a iasteine

suspendovan;i. Urea zesiluje idinnost piipravku hydrataci

rohovinovd vrstvy pokoZky vazbou na intracelul6rniproteiny a

idsteanC zvisenim penetrace kortikoidt touto vrstvou. Je 0plnd

rozPuStena.

5.2. Farmakokinetick6vlastnosti

Prinik halcinonidu pies stratum corneum je rychli, fannakologickd pisobeni na

cdvy.ie mCiiteln€ za 2 hodiny Syst6mova resorpce 0' l o% halcinonidu po aplikaci lg

kfdmu na poskozenou pokozku piedloktipod okluzi tvoii 3,3%o. u zdravd pokozky

.je to 0. l%. Bez oklLtze.isou tyto hodnoty 0.7% u poikoze n€ a 0.2%o u zdra\' i

pokozky. Zvisenou fesorpci mozno piedpokl6dat u kojencrl, u dCtia u stavt



s porusenou baridrovou funkci

Distrihucc. Nepalrii systdmovd prisobici podil kortikoidi. resorbovanych po

lok6lni aplikaci. se vrize na plazmatickd proteiny - globuliny. Glukokortikoidy

piechezeji placentou. mohou se vylutovat do lnateiskdho mldka

Metsholizmus: Farmakologicky aktivni Slukokortikoidyjsou ve vctsind tk6ni'

piedevSim v iiitrech. metabolizov6ny na inaktivni substance

,t/rriov,irir Neaktivni metabolityjsou vyludovriny moii. Podil bil i6rniho vyludov6ni

je zanedbatelni.

Ureaje tdlu vlastni l6lka a proto neni mo:nd urditjeji larmakokineliku

5.3. Preklinicki data ve vztahu k bezpeinosti piipravku

Bezpednosl piipravku byla ovdiena dlouhodoblm pouZivinim.

6. Farmaceutick6 idaje

6 . l .  Pomocn6 l i t ky

triclosanum, chlorhexidini dihydrochloridum, magnesii sultas heptahydricus.

paraffi num solidum, vaselinum album. paraffi num liquidunr'

hydrogenoricinomacrogolum, sorbitani lauras, glycerosorbitani stearas.

polysorbatum 20. aqua purif icata

6.2. Inkompatibil i ty

NeJsou znamy.

6.3. Dobapouiitelnosti

36 m6sici

6.4. Uchovivini

Pii teplolc do 25"C.

6.5. Druh obalu

zaslepene hlinikovi tuba s HD polyethylenovim Sroubovacim uzav€rem. piibalove
informace v jazyce aeskdm, sklAdaika

velikost baleni:20 nebo 509

6.6. Nevod k uZiti

K zevnimu pouziti.

7. Drzitelregistrainihorozhodnuti
Spirig Eastern a.s.. Bratislava. Slovensko

8. Registraini t islo
,16/092/91-S/C



9 . Datum prodlouieni registr{ce

I0 .9 .1997  /  I  1 .9 .2002

Datum poslcdni revize textu

10.1.2001
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