
'ri;'"rrrrr,;
, , , . .

11 0i llllt

Piloha d.2 k mzhodnutiu o pr€dlzeni rcgistntcle C.0996/2001
Priloha e.2 k ozhodnutiu o pfevode regislEcie c.2007/2005

tnlomacio o pouiili, aita.ito pozorno!

BETACORTON. U
BETAcoRToN6 U MASTNY KREM
krbm na vonkaj'ie pouzite

Oriitel rozhodnutia o regist.acii a virobca:
SPIRIG Easlern a.s., Bratislava, Slovensko

ZloZeniel
KGInj
UEinn6letky: Halcinonidum (haicinonid) 1 mg, urea (molovina) 50 m9 v 1 g kr6mu
Pomocn6 l6tky: dihydret edetanu disodn6ho, triklosan, chl6rhexidiniumchlorid, bulylhydroxyanizol,
polysorbAt, celylstearylalkohol, glycerolmonostearat, izopropylmyriste! lekuti pa.afin, dislenit voda

I\,4astn! kr6m:
Udinne l6iky: Halcinonidum 1 mg, urea 100 mg v 1 g kr6mu
Pomocne l6tky: triklosan, chl6rhexidiniumchlorid, heptahydrAt skanu horednateho, tvrdi parafin, biela
vazelina, lekuti parafin, hydrogendcinomakrogol, sorbitanlaur6t, glycerosorbitanstearat, polysorbdt,
disten6 voda

IndikaEni skupina:
Dermatologikum

Charakteristika:
KoZn6 pripravky Betacorton U obsahuj0 lysoko Uainn0 kortikoidn0 zloiku halcinonid (kortikoid = horm6n
k6ry nadobladiek) a ureu (moaovinu).
Halcinonid je chlor6vani a fluorovani kortikoid zo skupiny silno i6innich kortikoidov, s viraznim
protizSpalovim a p.olisvrbivirn efektom- Urea zosi|iuje idinnost pripravkov hydratacioL, rohovinovei vrstvy
poko::ky (statum corneum) a eiastoCne zviaenim penetr6cie (prenikania) kortikoidov touto vrstvou.

lndikacie:
Betacorton U kr6m je vhodny na podiatocn! liecbu aktlnych a subakltnych dermat6z (kotnych ochoreni)
citli!"ich na kortikoidy, napr. kontakh6ho ekzernu (na mieste styku Skodlivej l6tky s poko:kou),
seboroickeho (mazotokov6ho) ekz6mu, neurodermalitidy (ko:n6 ochorenie charakterizovane ipornim
svrbenim a tvorbou ohraniaenich loiisk, zloienich z husto zoskupenich \,yrezok)a psoriazy (lupienky).
Betacorton lJ mastn'i'krem je vhodni na podiatodnu a prerusovant (intervaloMi) liedbu subak0tnych a
chronickich dermat6z reagujrlcich na kodkoidy, najma na lie6bu psoriAzy, neurodermatitidy, chronickich
dermat6z, liSaja (lichen simplex, lichen ruber planus).
Obidva pripravky s0 vhodn6 na lieebu lupus eMhemalodes chronicus discoides-

Kontraindikacie:
Pripravky Betacorton U nesmi pou:ivaf pacienti so znemou precitlivenoslbu na halcinonid, ureu a ostatne
zlozky pripravkov. NesmU sa pouzivaf pri tuberkul6znych, slililickich, hubowch, virusoyich a hnisavich
ko:nich infekciech, pri svrabe, pri vredoch predkolenia. Len vo zvl6st z6vaznich pripadoch sa m6iu
pripravky pouiil v t'archavosti (zvl6St prv6 tri mesiace), v obdobi dojdenia a v dojdenskom veku.
Pokial sa stavy uvedene v tomto odstavcj u Vas vyskyhI a: v priebehu potiiivania pripravkov, informujle
o lom svojho osetrujtceho lekara.

Neiiaduce U6inky:
N,46:u sa Wskytn0t druhotne inlekcie osetrovanich miest, steroidn6 akn6 (uhrovitost poko:ky z uiivania
kortikoidov), perior6lne dematitida (zitpal koze okob nst). Pri dlhSie trvaj[rcom (viac ako 2 titdne),
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nepretriilom a nekontrolovanom pou:ivani mo:u vznikat alrofie ko2e (stendenie, suchost a zvrastenie
koze), telangiekliizie {rozsirenie koncovich ciev v podkoZ'), strie (atroficke pnizky na koii).
Vzacne sa m62u Wskytnif prejavy precitlivenosti vpodobe zvrraznenia zaeervenania a svdenia
na mieste nanaaania pripravku. Lieabu ihned preruste a dalsl postup prejednajte s osetrujicim lekArom.
Pri osetrovani chorobnich pl6ch presahuj0cich 15 o/o telesndho povrchu nemo:no lylddit celkove
neziaduce lainky zo vstrebania kortikoidu, preto v ti'chlo pripadoch s! potrebne pravidelno kontroly
osetrujicim lekarom.
Pri viskfe inich nezlydajnlich reakcii sa tie: poradle s lekerom.

lnterakcie:
Interakcie nie st doposial zn6me,

D6vkovani€ a sp6sob pou:itia:
Presnd davkovanie a dlZku pou:ivania prtpravku v:dy urdi lek6r. Zvydajne sa Betacorton U nanesa
v tenkej v6tve len na postihnutt kotu 1 a22 kr6t denne. Po odozneni akttnych priznakov je mo:nd dobu
medzi nanasanim pripravku postupne predlrit na 48 i viac hodin, event. prejst na striedavi sp6sob lie6by
lpo 3 a2 4 dioch pou:ivania Betacortonu nasleduje v:dy rovnako dlhe o6etrovanje premastujucim
pripravkom (galenickim z6kladom)). Osetrene chorobne plochy sa zvyeajne neobvdzuji. Pri chronickich
miestnych prejavoch je vsak vhodn6 pouzt krycl nepriedusni obvaz. Zvldajn6 doba pou:avania pripravkov
je 7-14 dni, dlzku lieabyv:dy ur6llek6r.

UDozomenie:
Pripravky sa nesm[ nanesaf na sliznice, obzvlast nie na o6n! spoiovku. Nie si vhodnd na osetrovanie
tv6re a koinich z6hybov, zvl63t u deti.
PripredAvkovani alebo nehodnom po:itl prlpravk! dietatom sa poradte s lekArom-

[Jchov6vanie:
Uchovevajte pri teplote do 25 'C.

Pripravky sa nesmI pouZlvaf po uplynutl doby pouritelnosti Ufznaeenej na obale.
Pripravky sa musia uchovevat mimo dosahu det[.

Balenie:
20 g, 50 g kremu

Detum poslednei revizie:
marec 2006


