
| 5 06 2|�06

'li;[f*!:rii{l! 
fi

\ t
Pfiloha a l k rozhodnutu o predEeni regisl.acie a 0998/2001
Priloha a l k rozhodnli u o prevode regiskaoe a 2005/2005

SUhrn charakteristickych vlastnosti lieku(SPC)

NAzov LTEKU

BETAcoRToN's

KvALrrATivNE A KvANT|TATivNE zLoZENtE LTEKU

Halcrnonidum 1 mg acidum sa rcyl icum 20 mg v 1 ml roztoku

LtEKovA FoRMA

Dermalny rozlok

Popis lieku airy bezfarebni a: slabo nazltli roztok s charakieristickou vdiou (po izopropanote)

KLTNTcKE 0DAJE

41 Terapeut ick6indikacie

Subakutne a chronick6 dermatozy cit ive na kortrkoidy, obzvl65t' na ochlpenich aastach lela a vo

vlasoch najma pr nadmernej tvorbe iupin Napr chronicki ekzem. neurodermatitida, psofiaza vo

vlasoch ichen simplex, dyshidroticki ekzem

4 2 Davkovanie a sp6sob podavania

Nakvapk6 sa iba na postihnutu koiu 1 aZ 2 kral denne potrebn6 mno:stvo lieku a nech6 zaschnut.

Po odzneni akutnych priznakov je mo2n6 dobu medzi nanasanim leku postupne predi2it na 48 a

viac hodin. event prejst na stfledavi sp6sob leaby (po 3 a: 4 dhoch pozivania Betacortonu

nasleduje v:dy rovnako dlhe osetrovanie indferentnim pripravkom) O5etren6 chorobne plochy

sa zvyiajne neobviizuju Pri chronickich lokdlnych prelavch je vsak vhodne pou:[ oktuzivny

obvaz Zvyaajna doba pouzivania hek! Je 7 14 dni

4 3 KontraindikAcie

Precillivenost na halcinonrd a ostatne zlo:ky lieku. daiel periordtna dermatilida a rosacea

Nesm0 sa pouzivat pri tuberkul6znych syfilitickich, hubovich, virusovich a hnisaq/ch ko:n)tch

Infekci6ch, pri sv€be privredoch predkolenia

4 4. Specialne upozornenia

Diivkovanie a sp6sob osetrenia je nutne Specialne uv6:1t u malych deti Liek sa nesmie nandsat

na sliznice. obzvla6t oanl spojivku Nie je vhodni na osetren e tvare a koznych zihybov zvta6t u

deii

4 5 Liekov6 a in6 interakcie

Nie su zn6me

4 6 Pouiivanie v gravidite a podas lakticie

LE|ek je mozne pou:rt poaas tehoienstva len zo zvla* zevaz^ich d6vodov (obzvtest prv6 tr
mes|ace) a v dobe dojdenia
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4 7 Ovplyvnenie schopnosti viest'motorove vozidla a obsluhovat stroje

N e

4 8 Neiiaduce idinky
Sekund6rne infekcie oietrovanych rn est. steroidne akn6. periorelna dermatitida PridlholrvatLicom

nepretrzilom a nekontrolovanom pouzivani m6:e vznikat atrofia ko2e. zriedkavo ielangiektdzie

strie. hyperlrich6za. vzScne konlaktn,r alergia

4I Predavkovanie

Pn oselrovani chorobnich pl6ch presahujuclch 15 % lelesneho povrchu sa nedaj! vytiail cetkove

ndiaduce !6inky zo vstrebavania kodizonoidu

FARMAKoLoGtcKE vLASTNosrl
5.1 Farmakodynamick6vlastnost i

ATC klas fik6cia - D07XO

Halcinonid je d halogenovani korlikoid zo skupiny silne Lrdinnich koriikoidov so silnym

antiflogistickym, antiprurigin6znym a anlimitolickym u6inkom Vo forme izopropanolicko - vodneho

rozloku vykazuje pri bkelnom po!:iti vysoki 0ainnost Kyselina salrcylova p6sobi keralol),licky

a deskvama6ne, zerove6 podporuje penelraciu kortikoidov a ma sirokospektelne

antrmikrobialne vlastnost i

5 2 Farmakokinet ick6 vlastnost i

Resorpcia halcinonidu je zdvisl6 od stavu poko:ky od lokalz6cie a sp6sob! aplik6cie Resorpene

hodnoty u zdravej pokozky sa pohybuju okolo 0 2 % Okllzrou sa penetr,rcia zviSi4-5 n6sobne To

iste plati at pre Intertriginozne oblastr. pre ko:u dojaral a deti zve6t pn poruaenej barierovej fLrnkci

stratum corneum Zanedbalelne 6ast syst6movo resorbovan)7ch korl kodov po Iokalnej aplik6ciisa

viaze na plazmaticke bielkov ny lvletaboliziicia prebieha predovsetkim v pedeni, ale aj v ob|Ckdch.

vyludovanim moau Penetr6cra kyseiny salicylovej je zavsla od rovnaklich paramelrov ako pri

glukokortikoidov Dosahovane s6rovd hladny po jej resorpcii sa nachadzaju pod 50 pg/ml Po

melabol izaci  je poldas vyludovania moiu 23 hodiny Upacenlov s ren6lnou a hepat6lnou

r,rsufrcrencrou moze byt Do cas vy l,covan'a predizery

5 3. Predklinick6 Udaje o bezpednosti

Bezpednost heku bola overend dlhodobim pouzrvar m

FARMAcEUTIcKE INFoRMAcIE

61 Zoznam pomocnich l i tok

alcohol rsopropylicus (izopropylalkohol) hyprolosum (hyproloza). isostearyis lactas (isostearyl

laklai). bulylhydroxyan solum (buly h ydoxyan izol) dinatrii edetas dihydricLrs (dihydrat edetanu

disodneho), aqua purificata (arsiene voda)

62 Inkompatibi l i ty

Nie sU zneme.

6 3 ias oou:atel'nosti
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6.4. Upozomanig nr podmignky a ap06ob 3kladovanla

Pd teplol€ do 25 "C.

6.5. Vl.atnoEtl a zloLnle obalu, vatkoat balcnla

Biele, nepri€hladnd fra$ka z plastu, uzdver 60 zdvatom, pisomn6 infom6cia pre pou:ivaiglov,

DeDierov6 Skatulka.

velkost balenia: 25 ml, 100 ml

6.6. Uporomanla na ap6lob zrobchddzania a liokon

Na vonkaiBie pouzatie.

7. Drzitel .ozhodnutia o r€giatricii

SPIRIG Easlern a.s., Bratislava, Slownsk6 republika

8. Rogi.tr.dn6 Cirlo

46/0094/91 -S

9. Datum p.rdEonla rlglrir6clo

PredEenie .egistr6cie do :

10. Ddtum po€lodn.i revlzio tcxtu
jtn 2006


