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Priloha 4.1 k rozhodnutiu o p.edEeni rcgistntcie a. 0995/2001
Priloha e.l k rozhodnutiu o prevode rcgistitde a. 2006/2005

S!hrn cha.akteristlcktch vlastnosti lieku (SPC)

1. NAZOV LIEKU

BETACoRToN' u

2. KvALtrATivNE a KvANTtTATivNE zLoZENtE LTEKU

Halcinonidum 1 mg, ur€a 50 mg v 1 g kremu

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny kr6m

Popis ljeku: biely homog6nny kr6m

4. KLTNTGKE UDAJE

4.1. Terapeutick6indikacie

Akitne a subakitne dermat6zy citliv6 na kortikoidy, napr. ekz6m, seboroicki ekzem,
neurodermalilida a psori6za. K lie6be lupus eMhemalodes chronicus discoides.

4.2. D5vkovani€ a sp6sob podivania

Nanesa sa v tenkej vrstue iba na postihnuto koiu 1 a2 2 kt6l denne- Po odzneni akltnych
priznakov je mo:n6 dobu medzi nanasanim lieku postupne predizt na 48 a viac hodin, event.
prejst na striedavi sp6sob liedby (po 3 a2 4 diioch pozivania Betacortonu LJ nasleduje vidy
rovnako dlh€ o6etrovanie indiferentnim pripravkom). Osetrene chorobne plochy sa zv!,eajne
neobvazuj!. Pri chronickich bkalnych prejavov je vsak vhodne pou:it okluzivny obvZz. Z\tai)ne
doba pou:ivania lieku je 7-14 dnl.

4.3. Kontraindikacio

Precitlivenost na halcinonid, moaovinu a ostatn6 zloZky lieko, dalej perioralna dermatitida a
rosacea. Nesm[ sa pouzivat pri tuberkul6znych, syfilitickych, hubovich, virusovich a hnisawch
koznich infekci6ch, pri svrabe, privredoch predkolenia.

4.4. Specialneupozomqnla

Davkovanie a sp6sob osetrenia je nulne tpecialne uv6Zit u malich deti. Liek sa nesmie nandsat
na sliznice, obzvl6sf oeni spojivku. Nie je vhodni na osetrenie tv6re a ko2nich zahybov, zvt65t u
deti.

4.5. Liekov6 a in6 inle.akcie

Nie sU zname.

4.6. PouZivanie v g.avidit€ a poaas lakl6cie
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Liek je mozn6 pouZit poaas teholenslva len m z,!l6at z'vaintch dovodov (obzvl6st prv6 tri

mesiace)a v dobe kojenia.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest motorov6 vozidle a obsluhovaf stroje

Nie.

4.8. Neiieduc€ riiinky

Sekund6rne infekcie oSetrovanich miest, steroidne akn6, perior6lne dermatitida. Pri dlhotrvaj0com

nepretrzitom a nekontrolovanom pou:ivani m6r:u vznikaf atrofie ko:e, telangiektazie, slrie,

hyperlnchosa Vzicne kontakln6 alergia.

4.S. P.edavkovanie

Pri osetrovani chorobnich pl6ch presahujtcich '15 o/o telesndho povrchu sa nedaji vyl!6it celkove

ndiaduce tdinky zo vslrebavania kortizonoidu.

5. FARrrAKoLoctcKEvlAsrNosrl

5.1. Famakodynamick6vlastnost i

ATC klasifikacia - D07XD

Halcinonid je dihalogenovani kortikoid zo skupiny silne iainnich kortikoidov so silnim

anliflogislickim, antiprurigin6znym a antimitotickim deinkom. Je diastodne rozpustenlT a diastodne

suspendovani. lJrea zosiliuje dainnost lieku hydrai6ciou rohovinovej vrstvy pokozky v6zbou na

intracelul6rne proteiny a ciastoane zviaenim penetracie kortikoidov touto vrstvou. Je Llplne

rozpr.istene.

5.2. Farmakokinetick6vlaslnosti

Prienik halcinonidu cez stratum corneum je richly. farmakologickd p6sobenie na cievy je

merateln6 za 2 hodiny. Syst6mova resorpcia 0,1% halcinonidu po aplikdcii 19 kremu na

poskodenu pokozku predlaktia pod oklUziou tvori 3,3'/o, u zdravej poko2ky je to 0,1 %. Bez okl0zie

su tieto hodnoty 0,7 o/o u poskodenej a 0,2'/o u zdftvet pokozky. Z,/i6enU resorpciu moino

predpokladaf u kojencov, u deil a pri stavoch s poruSenou badercvou funkciou.

Disttibttcia: Nepatrn'l systdmovo p6sobiacipodiel kortikoidov, resorbovanych po lok6lnej aplikacii,

sa via:e na plazmalack6 proteiny - globuliny. Glukokortikoidy ptechAdzajt placentou, m6:u sa

vyludovaf do matersk6ho mlieka.

Metabolizmus: Farmakologicky aktivne glukokorlikoidy st vo v566ine tkaniva, predovSetkim

v pedeni, melabolzovan6 na Inaktivne substancie.

Vyluaovanie: Neaktivne metabolily sa vyluauju mo6om. Podiel biliarneho vyluaovanra te
zanedbatelni.

Urea je lelu vlastna ldtka a preto nie je mo:n6 uraitjej farmakokineliku.

5.3. Predkl inick6 idaie o bezpeEnost i
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lf _Bezpeanost lieku bola overend dlhodobrm pouZlvanlm.

6. FARMACEUflCKEtNFoRMActE

6.1. Zoznam pomocnich latok

7.

8.

1 0 .

dinatrii edetas dihydricus (dihydr6t edetanu disodneho), triclosanum (triklosan), chlorhexidini

dihydrochloridum (chl6rhexidiniumchlorid), hJtylhydroxyanisolum (butylhydoxyanizol),

polysorbatum 20 (polysorb6t), alcohol cetylstearylicus (cetylstearylalkohol), glyceroli monostearas
(glycerolrnonostear6t), isopropylis myrislas (izopropylmydstat), parafJinum liquidum (tekuti

parafin), aqua purificata (eistenA voda)

6.2. Inkompatibility

Nie s0 znam€.

6.3. eas pou:itelnosti

36 mesiacov

6.4. Upozomenie na podnienky a sp6sob skladovania

Pri teploto do 25 'C.

6.5. Vlaslnosti a zloi€nie obalu, v€tkogt balania

Hlinikove tuba, uzaver so zAvitom, plsomne informacia pre pouzlvatelov, papierov6 Skatuka

vekost balenia: 20 g, 50 g.

6.6. Upozomonia na sp6sob zaobchidzania 3liekom

Na vonkajsie pouzitie.

DrZitef rozhodnutia o .egistrdcil

SPIRIG Eastem a.s., Bratislava, Slovensko

Reglstradn6 e iab

46/0091 /91 -S

OAtum predEenla registrrcio

Predizenie registr6cie do I

Datum poslednei revizie textu

marec 2006


