
1 I 03 ?l]06

Priloha e.2 k rczhodnutiu o predlren' regisll.icie e.0995/2OOl
Priroha e.2 k ozhodnutju o pr€vode r€gislr6ci€ a. 2006/2005

Informacio o pou:iti, Citajto pozorno!

BETACORTONO U
BETACORTONO U MASTNV KREM
kdm na vonkaj'ie pouzitie

Drzitef rozhodnutia o registraciia virobca:
SPIRIG Eastern a.s.. Bratislava. Slovensko

Zloienie:
Kd!.
Udinn6 l6tky: Halcinonidum (halcinonid) 1 mg, urea (mo6ovina) 50 mg v 1 g kremu
Pomocne l6tky: dihydrAt edetanu disodneho, triklosan, chl6rhexidiniumchlorid, butylhydroxyanizol,
polysorbet, cetylstearylalkohol, glycerolmonostearat izopropylmyristet, tekuti parafin, 6istena voda

I\rastnV krem:
Udinn€ ldtky: Halcinonidum 1 mg, urea 100 mg v 1 g kremu
Pomocne l6tky: triklosan, chl6rhexidiniumchlorid, heptahydret siranu horednat6ho, vrdi paralin, biela
vazelina, tekuti paratin, hydrogenricinomakrogol, sorbilanlaurAt, glycerosorbitanstear6t, polysorb6t,
6islen6 voda

lndikaane skuDina:
Dermatologikum

Charakteristika:
KoZn6 pripravky Betacorton U obsahujt Wsoko tainnd kortikoidnU /oiko halcinonid (kortikoid = horm6n
k6ry nadobliaiek) a ureu (modovinu).
Halcinonid je chlor6vani a tluorovani kortikoid zo skupiny silno 06innich kortikoidov, s vyraznim
protizdpalovim a protisvrbivim efeklom. Urea zosiliuje [dinnost pripravkov hydrataciou rohovinovej vrstvy
poko:ky (stralum corneum) a aiastoane zvisenim penetrecie (prenikania) kortikoidov touto vrstvou.

lndikacie:
Betacorton lJ kr€m je vhodni na podialoant lieabu akUtnych a subakdtnych dermat6z (koznich ochoreni)
citlivich na kortikoidy, napr. kontaktn6ho ekzemu (na mieste styku Skodlivej letky s poko:kou),
seboroick6ho (mazotokoveho) ekz6mu, neurcdermatilidy (ko:n6 ochorenie charakterizovane lpornim
svrbenim a tvorbou ohranidenich lozisk, zlo2enich z husto zoskupenych lyrezok) a psorijzy (lupienky).
Belacorlon U maslnv kr6m je vhodni na podialoan! a prerusovant (intervalovu) liedbu subakutnych a
chronickich dermat6z reagujucich na kortikoidy, najm:i na lie6bu psori6zy, neurodermatitidy, chronickich
dermal6z, liiaja (lichen simplex, ljchen ruber planus).
Obidva pripravky sU vhodn6 na lieibu lupus eMhematodes chronicus discoides.

Konlraindikacie:
Pripravky Betacorton U nesmlir pou:ival pacientiso znemou precitlivenosfou na halcinonid, ureu a ostatn6
zloZky pripravkov. Nesm0 sa pouiivat pri tuberkul6znych, slililickich, hubowch, virusovich a hnisa\ ich
koznich infekciiirch, pri svrabe, pri vredoch predkolenia. Len vo zMast zava:ntich pripadoch sa m62u
pripravky pouiif v I'archavosti (zvl65t prv6 iri mesiace), v obdobi dojaenia a v dojaenskom veku.
Pokial sa ste\,y uvedene v tomto odstavci u Vds vysk).tn0 a2 v priebehu pouZivania pripravkov, informuite
o tom svojho o6etrujoceho lekara.

Ndiaduce 0i inky:
M6iu sa,,ysk}lnlt druholn6 infekcie osetrovanich miest, steroidn6 akn6 (uhrovitost poko2ky z u2ivania
kortikoidov), periorelna dermatitida eepal koZe okolo ust). Pri dlhSie trvaj0com (viac ako 2 t'izdne),
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neprelr:itom a nekonlrolovanom pouzivani m6iu vznikat atrofie kore (sleneenie, suchost a zvraStenie
koZe), telangiektezie (rozskenie koncovich ciev v podkozi), strie (alrofickd pr0zky na ko:i).
Vz6cne sa m6Zu Wskytn0t prejavy precitlivenosti vpodobe zviraznenia zadervenania a svrbenia
na mieste nanasania pripravku. Liedbu ihned preru6te a dalsi postup prejednajte s osetruj0cim lek6rom.
Pri osetrovani chorobnich pl6ch presahujicich 15 % telesndho povrchu nemoino vylidit celkov6
neiiaduce lainky zo vstrebania kortikoidu, preto v tychlo pripadoch s0 polrebn6 pravideln6 konlroly
osetruitcim bkarom.
Pri viskyte inich nezvyaajnich reakcii sa tiez poradle s lek6rom.

lnterakcie:
lnterakcie nie s0 doposial znAme.

Davkovanie a sp6sob pouZitia:
Presn6 davkovanie a dEku pourivania pripravku ltdy ur6i lek6r. Zvyaajne sa Betacorton U nanaaa
v lenkej vrstve len na posiihnutu koZu 1 aZ2 kr6t denne. Po odozneni akotnych prlznakovje morn6 dobu
medl nan6sanim pripravku postupne predEif na 48 i viac hodin, event. prejst na striedaw sp6sob liedby
lpo 3 aZ 4 dioch pouiivania Betacorlonu nasleduje vrdy rovnako dlhd osetrovanie premastuj0cim
pripravkom (galenickim zakladom)). Osetrene chorobne plochy sa zvyeajne neobviizuji. Pri chronickich
miestnych prejavoch je vsak vhodn6 pouzif kryci neprieduani obv?iz. ZvydajnA doba pouzivania pripravkov
je 7-14 dni, dlZku lie6by v:dy urei lekar.

UDozoanenio:
Pripravky sa nesm0 nan6sat na sliznice, obzvl65t nie na odni spojovku. Nie s! vhodn6 na osetrovanie
tv6re a koznich zahybov, zvle$ u deti.
Pri pred6vkovani alebo nihodnom poZiti pripravku dietatom sa poradte s lekarom.

Uchovevanie:
Uchovavajte pri teplote do 25 'C.

Pripravky sa nesm! pouzivat po uplynutl doby pouzitelnosti vyznaeenej na obale.
Pripravky sa musia uchovdvat mimo dosahu deti.

Balenie:
20 g, 50 g kremu

Datum poslednej revizie:
marcc 2006


