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Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

1.

NAZOV LIEKU

BETACORTON® U

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Halcinonidum 1 mg, urea 50 mg v 1 g krému

LIEKOVA FORMA

Dermalny krém

Popis lieku: biely homogénny krém

KLINICKE UDAJE

41, Terapeutické indikacie

Akutne a subakutne dermatézy citlive na kortikoidy, napr. ekzém, seboroicky ekzém,

neurodermatitida a psoriaza. K lieCbe lupus erythematodes chronicus discoides.
4.2. Davkovanie a spésob podavania

Nana$a sa vtenkej vrstve iba na postihnutd kozu 1 az 2 krat denne. Po odzneni akatnych
priznakov je mozné dobu medzi nanasanim lieku postupne predizit na 48 a viac hodin, event.
prejst na striedavy spésob lieCby (po 3 az 4 diioch pozivania Betacortonu U nasleduje vZdy
rovnako dihé o$etrovanie indiferentnym pripravkom). OSetrené chorobné plochy sa zvyéajne
neobvéazuju. Pri chronickych lokalnych prejavov je vSak vhodné pouzit' okluzivny obvéz. Zvyéajna

doba pouzivania lieku je 7-14 dni.
4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost na halcinonid, moCovinu a ostatné zlozky lieku, dalej perioralna dermatitida a
rosacea. Nesmu sa pouzivat pri tuberkuléznych, syfilitickych, hubovych, virusovych a hnisavych
koznych infekciach, pri svrabe, pri vredoch predkolenia.

4.4.  Specialne upozornenia

Davkovanie a spdsob o$etrenia je nutné Specidlne uvazit u malych deti. Liek sa nesmie nanasat
na sliznice, obzvlast onu spojivku. Nie je vhodny na osetrenie tvare a koznych zahybov, zvlast u
deti.

4.5, Liekové a iné interakcie
Nie s zname.

4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie
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Liek je mozné pouzit potas tehotenstva len zo zvlast zavaznych dévodov (obzviast prvé tri

mesiace) a v dobe kojenia.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat' stroje

Nie.

4.8. Neziaduce ucinky

Sekundarne infekcie oSetrovanych miest, steroidné akné, perioralne dermatitida. Pri dlhotrvajucom
nepretrzitom a nekontrolovanom pouZivani méZu vznikat atrofie koZe, telangiektazie, strie,

hypertrichosa. Vzacne kontaktna alergia.
4.9. Predavkovanie

Pri oSetrovani chorobnych pléch presahujucich 15 % telesného povrchu sa nedaju vyluéit' celkové

neziaduce Uc¢inky zo vstrebavania kortizonoidu.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ATC klasifikacia — DO7XD

Halcinonid je dihalogenovany kortikoid zo skupiny silne uc€innych kortikoidov so silnym
antiflogistickym, antipruriginéznym a antimitotickym t¢inkom. Je Ciastoéne rozpusteny a iastone
suspendovany. Urea zosilfiuje G€innost lieku hydrataciou rohovinovej vrstvy pokozky vazbou na
intracelularne proteiny a Ciasto€ne zvySenim penetracie kortikoidov touto vrstvou. Je Uplne

rozpustena.
5.2. Farmakokinetické viastnosti

Prienik halcinonidu cez stratum corneum je rychly, farmakologické pdsobenie na cievy je
meratelné za 2 hodiny. Systémova resorpcia 0,1% halcinonidu po aplikacii 1g krému na
poskodenu pokozku predlaktia pod okluziou tvori 3,3 %, u zdravej pokozky je to 0,1 %. Bez okluzie
su tieto hodnoty 0,7 % u poSkodenej a 0,2 % u zdravej pokozky. ZvySenu resorpciu mozno

predpokladat’ u kojencov, u deti a pri stavoch s poruSenou bariérovou funkciou.

Distribucia: Nepatrny systémovo pdsobiaci podiel kortikoidov, resorbovanych po lokalnej aplikacii,
sa viaze na plazmatické proteiny - globuliny. Glukokortikoidy prechadzaju placentou, mézu sa

vyluCovat do materského mlieka.

Metabolizmus: Farmakologicky aktivne glukokortikoidy su vo vacéSine tkaniva, predovSetkym

v peceni, metabolizované na inaktivne substancie.

Vylucovanie: Neaktivne metabolity sa vylu€ujd mocom. Podiel bilidrneho vyluCovania je

zanedbatelny.
Urea je telu vlastna latka a preto nie je mozné urcit' jej farmakokinetiku.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
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Bezpecnost lieku bola overena dlhodobym pouzivanim.
FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1.  Zoznam pomocnych latok

dinatrii edetas dihydricus (dihydrat edetanu disodného), triclosanum (triklosan), chlorhexidini
dihydrochloridum (chlérhexidiniumchlorid), butylhydroxyanisolum (butylhydoxyanizol),
polysorbatum 20 (polysorbat), alcohol cetylstearylicus (cetylstearylalkohol), glyceroli monostearas
(glycerolmonostearat), isopropylis myristas (izopropylmyristat), paraffinum liquidum (tekuty

parafin), aqua purificata (Cistena voda)

6.2. Inkompatibility

Nie s zname.

6.3.  Cas pouzitefnosti

36 mesiacov

6.4. Upozornenie na podmienky a sposob skladovania
Pri teplote do 25 °C.

6.5. Vlastnosti a zloZzenie obalu, velkost balenia
Hlinikova tuba, uzaver so zavitom, pisomna informacia pre pouzivatelov, papierova $katulka
velkost balenia: 20 g, 50 g.

6.6. Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom
Na vonkajSie pouZitie.
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