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Priloha ¢.3 k rozhodnuti o prevodu ¢.j. 2996/04

Souhrn udaju o pripravku

L Nazev pripravku
BETACORTON"
.

Léciva liatka

Halcinonidum 1 mg v 1 ml roztoku

-
3

L.ékova forma

Roztok k zevnimu pouziti

Popis pFipravku : ¢iry, bezbarvy roztok.

e

Klinicke udaje

4.1, Indikace

Akutni a subakutni dermatézy citlivé na kortikoidy zvlasté v
ochlupenych &astech téla a ve vlasech. Napf. kontaktni ekzém.
seborhoicky ekzém. neurodermatitida. lichen simplex. dyshidroticky
ckzém, ¢asné stadium aredtni alopecie, Cerstvé hypertrofické jizvy a
keloidy.

4.2, Davkovani a zpusob podani

Nakape se pouze na postizenou kazi 1 az 2 krat denné potfebn¢
mnozstvi piipravku a necha zaschnout. Po odeznéni akutnich
piiznaki Ize interval mezi aplikacemi postupné prodlouzit na 48 i
vice hodin, event. piejit na stiidavy zpusob lécby (po 3 az 4 dnech

pouzivani Betacortonu nasleduje vzdy stejné dlouh¢ oSetiovani

indiferentnim pripravkem). Osetrené chorobné plochy se obvykle nezavazuji. U

chronickych lokélnich projevi je v8ak vhodné pouzit okluzivni obvaz. Obvykla

doba pouzivani pripravku je 7-14 dni.

4.3, Kontraindikace

Precitlivélost na halcinonid a ostatni slozky pripravku, dale perioralni
dermatitida a rosacea.

Nesmi se pouzivat pii tuberkuléznich, syfilitickych, plisnovych.
virovych a hnisavych koznich infekcich, pfi svrabu, pfi bércovych

viedech.
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4.4.  Specielni upozornéni

Davkovani a zpiisob oSetieni je nutné specialné uvazit u malych

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

Neni vhodny k oSetiovani obliceje a koznich zahybu. zvlasté u déti.

4.5. Interakce

Nejsou znamy.

4.6.  Téhotenstvi a laktace

Pouze ze zv1ast zavaznych divodu je mozné pripravky pouzit v téhotenstvi (zvlaste
prvni tii mésice) a v dobé kojeni.

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

4.8.  Nezadouci uc¢inky

Sekundarni infekce oSetfovanych mist, steroidni akne, perioralni

dermatitida. Pii déletrvajicim nepretrzitém a nekontrolovaném

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

4.9. Predavkovani

Pii oSetiovani chorobnych ploch presahujicich 15% télesného povrchu nelze
vylouéit celkové nezadouci Gcinky ze vstiebani kortizonoidu.

Farmakologické vlastnosti

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Halcinonid je dihalogenovany kortikoid ze skupiny siln¢ G¢innych

kortikoidl se silnym antiflogistickym. antipruriginéznim a

antimitotickym G¢inkem. Ve formé izopropanolicko-vodniho

roztoku vykazuje pii lokalnim pouziti vysokou G¢innost.

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Resorpce halcinonidu je zavisla na stavu pokozky. na lokalizaci a zpusobu
aplikace. Resorpéni hodnoty u zdravé pokozky se pohybuji kolem 0,2%. Okluzi se
penetrace zvysi 4-5 nasobné. Totéz plati i pro intertrigindzni oblasti. pro kuzi
kojenct a déti, zvlasté pii poruSené bariérové funkei stratum corneum.
Zanedbatelna ¢ast systémové resorbovanych kortikoidi po lokalni aplikaci se vaze

na plazmatické bilkoviny. Metabolizace probiha predevsim v jatrech, ale i



0.

Q.

10.

v ledvinach. vylucovani moci.

5.3.  Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pFipravku
Bezpecnost piipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.
Farmaceutické udaje

6.1.  Pomocné latky

alcohol isopropylicus, dinatrii edetas dihydricus, hyprolosum.,
butylhydroxyanisolum, aqua purificata

6.2.  Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3.  Doba pouzitelnosti

60 mésicu

6.4.  Uchovavani

Pri teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu

Bila, neprithledna lahvi¢ka z plastu. Sroubovaci uzavér. pribalova

informace, skladacka

velikost baleni: 25 nebo 100 ml

0.6.  Navod Kk uziti

K zevnimu pouziti.
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