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Souhrn ridaji o piipravku

l. N6zev piipravku

BETAcoRToN'

2. L6aiv6 l6tka

Halc inon idum lmgv lm l  roz toku

3. L6kovd forma

Roztok k zevnimu pouziti

Popis piipravku : tiry, bezbarvi roztok.

4. Klinick6 idaje

4 .1 .  Ind ikace

Akutnia subakutni dermat6zy cit l ivd na kortikoidy zvl6Std v

ochlupenich dastech tdla a ve vlasech. Napi. kontaktni ekzdm,

seborhoickli ekzdm, neurodennatitida, lichen simplex, dyshidroticki

ekz€m, aasnd stadium areetnialopecie, derstvd hypertrofickd j izvy a

keloidy.

4.2. Divkovinia zptsob podini

Nakape se pouze na postizenou k0zi I aZ 2 krdt dennd potfebnd

mnoistvi piipravku a nechi zaschnout. Po odezndni akutnich

piiznaki lze interval mezi aplikacemi postupnd prodlouZit na 48 i

vice hodin, event. piejit na stlidavy zp0sob lddby (po 3 aZ 4 dnech

pouZivdni Betacortonu n6sleduje vidy stejnd dlouhd oietioveni

indiferentnim piipravkem). O3etiend chorobnd plochy se obvykle nezav^zuii. U

chronickjch lokelnich projevi je v5ak vhodnd pouzit okluzivni obvaz Obvykl6

doba pouzivdni piipravku je 7- l4 dni.

4.3. Kontraindikac€

Piecitl ivdlost na halcinonid a ostatni slozky piipravku, ddle periorelni

dermatitida a rosacea.

Nesmi se pouzivat pii tuberkul6znich, syfiliticktich, plisnovich,

virovich a hnisavlich koZnich infekcich, pii svrabu, pii bdrcovich

viedech.



4.4. Specielniupozorndni

DiivkovAnia zpisob oSetieni. ie nutnd specielnc uvizit  u mall ich

ddti.  Pi ipfav€k se nesrri  nandSet na sl iznice, zvlestc oini spojivku

Neni vhodni k osetiovdniobli ieje a koznich zdhybi. zvlestc u dCti

4.5. Interakce

Nejsou znamy.

4.6. TEhotenstvi a laktace

Pouze ze z\laal' zevalnich divodi je moznd piipra!k) pouZit v tehotenst!i (zvldste

prvnit i i  mdsice) a v dobC kojeni.

4.7. MoZnost snfieni pozornosti pii iizeni motorovich vozidel a obsluze stroji

Ne .

4.8. NeZidouci r i i inky

Sekunddmi inlekce osetiovanich mist. steroidni akne, periordlni

dermatitida. Pii ddlettvajicim nepietrzitdm a nekontrolovandm

pouiiv6ni mohou vznikat atrofie kiZe, telangiektdzie. str ie. hyperlr ichosa. VzAcnd

kontaktnialergie.

4.9. Piedrvkovini

Pii  osetiovdn i c horobnlch ploch piesahujicich l5olo tClesndho povrchu nelzc

vyloudit celkovd neZddouci t idinky ze vstiebdni koft izonoidu.

5. Farmakologick6vlastnosti

5.1 . Farmakodynamick6 vlastnosti

Halcinonid.ie dihalogenovani kort ikoid ze skupiny si ln€ i i innich

kort ikoidri se si ln; im antif l  ogist ickym, antiprurigin6znim a

antimitotickim Lit inkerr. Ve lormd izopropanolicko-vodniho

roztoku vykazLrje pi i  lok6lnim pou:it ivysokou [ i innost.

5.2. Farmakokinetick6vlastnosti

Resorpce halcinonidu je zavis16 na stavu pokozky, na lokalizaci a zpfrsobu

aplikace. Resorpdni hodnoty u zdravi pokozky se pohybujikolem 0.2o%. Okluzise

penetrace zviSi 4-5 nesobnc. Totdz plati  i  pro intertr igin6znioblasti .  pro ki2i

kojencfr a d€tt. zvl6std pi i  porulend baridrovd funkci stratum corneum.

Zanedbatelnii diist systdrnovd resorbovanych kortikoidi po lokelni aplikaci se \ dze

na plazmatickd bi lkoviny. Metabolizace probih6 piedev5irn v jr i trech. ale i



v ledvin6ch, vyludov6ni modi.

5.3. PrekliDicki data ve vztrhu k bezpeEnosti pllpravku

Bezpednost piipnvku byla ovelena dlouhodobim poutiv6nim.

6. Farmaceutick6 6daje

6,1. Pomocne l{tky

alcohol isopropylicus, dinatrii edetas dihydricus, hyprolosum,

bltylhydroxyanisolum, aqua purifi cata

6.2. Inkompatibility

Nejsou zniimy.

6.3. Dobapoutitelnosti

60 mesici

6.4, Uchoviv6nl

Pii teplotd do 25'C.

6.5. Druh obalu

Bil6, neprthledn6 lahvidka z plastu, Sroubovaci uziv6r, piibalov6

informace, skl6dadka

velikost baleni: 25 nebo 100 ml

6.6. N6vod k uiiti

K zevnimu pouziti.
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