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Informacie o pouziti, Citajte pozorne!

BETACORTON® U .
BETACORTON® U MASTNY KREM
krém na vonkajsie pouzitie

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovensko

Zlozenie:

Krém:

Uéinné latky: Halcinonidum (halcinonid) 1 mg, urea (moéovina) 50 mg v 1 g krému

Pomocné latky: dihydrat edetanu disodného, triklosan, chlérhexidiniumchlorid, butylhydroxyanizol,
polysorbat, cetylstearylalkohol, glycerolmonostearat, izopropylmyristat, tekuty parafin, Cistena voda

Mastny krém:

Uginné latky: Halcinonidum 1 mg, urea 100 mg v 1 g krému

Pomocné latky: triklosan, chlérhexidiniumchlorid, heptahydrat siranu horeénatého, tvrdy parafin, biela
vazelina, tekuty parafin, hydrogenricinomakrogol, sorbitanlaurat, glycerosorbitanstearat, polysorbat,
Cistena voda

Indikacéna skupina:
Dermatologikum

Charakteristika:

KoZné pripravky Betacorton U obsahuju vysoko u€innu kortikoidnt zloZzku halcinonid (kortikoid = hormén
kéry nadobli€iek) a ureu (mocovinu).

Halcinonid je chlorévany a fluorovany kortikoid zo skupiny silno G€innych kortikoidov, s vyraznym
protizapalovym a protisvrbivym efektom. Urea zosilfiuje u€innost pripravkov hydrataciou rohovinovej vrstvy
pokozky (stratum corneum) a Ciasto€ne zvy$enim penetracie (prenikania) kortikoidov touto vrstvou.

Indikacie:

Betacorton U krém je vhodny na pociatocnu lie€bu aktnych a subakutnych dermatéz (koznych ochoreni)
citivych na kortikoidy, napr. kontaktného ekzému (na mieste styku Skodlivej latky s pokozkou),
seboroického (mazotokového) ekzému, neurodermatitidy (kozné ochorenie charakterizované Upornym
svrbenim a tvorbou ohrani¢enych loZisk, zloZenych z husto zoskupenych vyrazok) a psoriazy (lupienky).
Betacorton U mastny krém je vhodny na pociato€nu a preruSovant (intervalovi) liecbu subakatnych a
chronickych dermatéz reagujucich na kortikoidy, najma na lieCbu psoridzy, neurodermatitidy, chronickych
dermatoz, lidaja (lichen simplex, lichen ruber planus).

Obidva pripravky su vhodné na lie€bu lupus erythematodes chronicus discoides.

Kontraindikacie:

Pripravky Betacorton U nesmu pouzivat pacienti so znamou precitlivenostou na halcinonid, ureu a ostatné
zlozky pripravkov. Nesmu sa pouzivat pri tuberkul6znych, syfilitickych, hubovych, virusovych a hnisavych
kozZnych infekciach, pri svrabe, pri vredoch predkolenia. Len vo zvlast zavaznych pripadoch sa mézu
pripravky pouZit' v tarchavosti (zvlast prvé tri mesiace), v obdobi dojéenia a v dojéenskom veku.

Pokial sa stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnu az v priebehu pouzivania pripravkov, informuijte
o tom svojho o$etrujuceho lekara.

Neziaduce ucinky:

Mo6Zu sa vyskytnut' druhotné infekcie o$etrovanych miest, steroidné akné (uhrovitost pokozky z uzivania
kortikoidov), perioralna dermatitida (zapal koZe okolo Ust). Pri dihsie trvajicom (viac ako 2 tyZzdne),
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nepretrzitom a nekontrolovanom pouZivani mézu vznikat atrofie koze (stencenie, suchost a zvrastenie
koze), telangiektazie (rozsirenie koncovych ciev v podkoZi), strie (atrofické prizky na kozi).

Vzacne sa moézu vyskytnut prejavy precitlivenosti v podobe zvyraznenia zacCervenania a svrbenia
na mieste nana$ania pripravku. Lie¢bu ihned preruste a dalSi postup prejednajte s oSetrujucim lekarom.
Pri oSetrovani chorobnych pléch presahujiucich 15 % telesného povrchu nemozno wylaéit celkové
neziaduce UCinky zo vstrebania kortikoidu, preto vtychto pripadoch su potrebné pravidelné kontroly
osetrujucim lekarom.

Pri vyskyte inych nezvy€ajnych reakcii sa tiez poradte s lekarom.

Interakcie:
Interakcie nie su doposial zname.

Davkovanie a spésob pouzitia:

Presné davkovanie a dlZzku pouZivania pripravku vzdy ur€i lekar. Zvyéajne sa Betacorton U nanasa
v tenkej vrstve len na postihnutt koZu 1 az 2 krat denne. Po odozneni akutnych priznakov je mozné dobu
medzi nana$anim pripravku postupne predizit na 48 i viac hodin, event. prejst na striedavy spbsob liecby
(po 3 az 4 dnoch pouZivania Betacortonu nasleduje vZdy rovnako dlhé o$etrovanie premastujucim
pripravkom (galenickym zakladom)). OSetrené chorobné plochy sa zvy€ajne neobvazuju. Pri chronickych
miestnych prejavoch je véak vhodné pouzit kryci nepriedusny obvaz. Zvy€ajna doba pouZivania pripravkov
je 7-14 dni, dizku lie€by vzdy ur&i lekar.

Upozornenie:

Pripravky sa nesmu nanasat na sliznice, obzvlast nie na o€nu spojovku. Nie st vhodné na o$etrovanie
tvare a koZnych zahybov, zvlast u deti.

Pri predavkovani alebo nahodnom poZiti pripravku dietatom sa poradte s lekarom.

Uchovavanie:
Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Varovanie:
Pripravky sa nesmu pouzivat po uplynuti doby pouzitefnosti vyznacenej na obale.
Pripravky sa musia uchovavat mimo dosahu deti.

Balenie:
20 g, 50 g krému

Datum poslednej revizie:
marec 2006
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