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Priloha e.1 k rczhodnuliu o predlreni rcgistdcie d.0996/2001
Priloha a.1 k bzhodnutiu o prevode regislr6cio a. 2007/2005

sihrn charakteri6tickich vlastnosti lieku(SPC)

1, NAZOV LIEKU

BETAcoRToNo u MASTNV KREM

2. KVALITATiVNE A KVANTITATiVNE ZLOzENIE LIEKU

Halcinonidum 1 mg, urea 100 mg v 1 g kremu

3. LtEKovA FoRMA

Derm6lny k16m

Popis lieku: biely, hladki krdm

4. KLTNICKE UDAJE

4.1. Te.aDeutick6indikicio

Subak0tne a chronicke dermat6zy citliv€ na kortikoidy, napr. psoriaza, neurodermatitida, chronick€
dermat6zy, lichen simplex, lichen ruber planos. K liedbe lupus eMhematodes chronicus discoides.

4.2. DSvkovanie a sp6sob pod6vania

NanASa sa v ienkej vrstve iba na postihnuti kotu 1 al 2 kr6t. denne. Po odznenl akotnych
priznakov je rnozne dobu medzi naneBanim lieku postupne predlzit na 48 a viac hodin, event.
prejsf na striedavi sp6sob liedby (po 3 a2 4 d6och pozivania Betacortonu U mastndho kr6mu
nasleduje vidy rovnako dlh6 osetrovanie indiferentnim pripravkom liekom). Oietrend chorobne
plochy sa zvydajne neobvazujt. Pri chronickich lokehych prejavov je vsak vhodne pouiit
okluzivnyobvaz. Zvyeajne doba pouzivania lieku je 7-14 dni.

4.3. Kontraindik6cie

Precillivenost na halcinonid, moeovinu a ostatn6 ro:ky lieku, dalej perior6lna dermatitida a
rcsacea. Nesmo sa pouZlvat pri tuberkul6znych, syfilitickich, hubovich, virusovich a hnisa\ ich
ko:nich infekciach, pri svrabe, pri vredoch predkolenia.

4.4. Spqcl6lngupozornsnia

Davkovanie a sp6sob osetrenia je nutnd 5peci6lne uve:[ u malich deli. Liek sa nesmie nandsat
na sliznice, obzvlaSf oeno spojivku. Nie je vhodni na osetrenie tuere a koinich z6hybov, zvlest u
dell .

4.5. Liekov6 a in6 interakcio

Nie sU zn6me.

4.6. PouZivanie v gravidite a podas laktdcio

Liek je mo:n6 pou:it poaas leholenslva len m zvb6l zAvatnich d6vodov (obzvleSt prve tri
mesiace)a v dobe kojenia.

4.7. Ovplyvnenie schopno6tlviest motorov6 vozidlS a obsluhovatstoe

Nie.

4.8. Neiiaduce [dinky

Sekundarne infekcie oSelrovanich miesl, steroidne akn6, perior6lna dermalilida. Pri dlhotrvajtcom
nepretrZitom a nekontrolovanom pou:ivani m6:u vznikat alrofie ko:e, telangjekt6zie, strie,
hyperlichosa. Vz6cne konl,akln6 alergia
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4.9. Predavkovanie

Pri osetrovani chorobnich pl6ch presahujlcich 15 o/o lelesn6ho povrchu sa ned6j0 vyl0dit celkove
neAaduce tainkyzo vstreb6vania kortizonoidu.

FARMAKoLoGTcKE vLAsrNosrl

5.1. Farmakodynamick6vlaslnosti

ATC klasifik6cia - D07XD

Halcinonid je dihalogenovani korlikoid zo skupiny silne Lldinnich kortikoidov so silnim
antiflogistickim, antiprurigin6znym a antimitotickym iainkom. Je 6iastoane rozpusleni a aiastoane
suspendovany. Urea zosihiuje ddinnost lieku hydrataciou rohovinovej vrstvy pokozky v:izbou na
intracelul6rne proteiny a eiastoane zvisenim penetrecie kortikoidov touto vrstvou. Je 0plne

5.2. Farmakokinetick6vlastnosti

Prienik halcinonidu cez stratum corneum je richly, farmakologicke p6sobenie na cievy je
merateln6 za 2 hodiny. Syslemov6 resorpcia 0,1% halcinonidu po aplikecii 1 g krdmu na
poskodenLi pokoZku predlaktia pod oklizou tvori 3,3 %, u zdravej pokozky je to 0,1 %. Bez okluzie
s[ tieto hodnoty 0,7 % u poskodenej a 0,2 ok u zdtavej poko2ky. Z!"isenu resorpciu moZno
predpokladat u kojencov, u detia pri stavoch s porusenou bad€rcvou funkciou.

Distibircia: Nepatnj systdmovo p6sobiaci podiel kortikoidov, resorbovanych po lok6lnej aplikacii,
sa viaZe na plazmaticke proteiny - globuliny. Glukokortikoidy prech6dzajt placentou, m6:u sa
vylueovat do matersk6ho mlieka.

Metabolizmus: Farmakologicky aktivne glukokortikoidy s! vo vddsine tkaniva, predovSetkim
v oedeni. metabolizovan6 na inaklivne substancie.

Vyluiovanie: Neaktivne metabolity sa vyluaujt moaom. Podiel bili6rneho v!4udovania je
zanedbatelni.

Urea je telu vlashe letka a prelo nie je moine urait jej farmakokinetiku.

5-3. Predklinick6 ridaje o bezpednosli

Berpednost leku bola overena dhodobim pouzivanim.

FARTTAcEUTtcKE tNFoRrrAclE

6.1. Zoznam pomocnich latok

triclosanum (triklosan), chlorhexidini dihydrochloridum (chlorhexidiniumchlorid), magnesii sulfas
heplahyddcus (heptahydr6t siranu horednateho), paraffinum solidum (tvrdi parafin), vaselinum
album (biely vazelin), paraffinum liquidum (tekuti parafin), hydrogenoricinomacrogolum 1250
(hydrogenricinomakrogol), sorbilani lauras (sorbatanlaur6t), glycerosorbitani stearas
(glycerosorbitanstear6t), polysorbatum 20 (polysorb6t), aqua purificata (6istenA voda)

6.2. Inkompatibi l i ty

Nie si  zn6me.

6.3. Cas Douiitelnosti

36 mesiacov

6.4. Upozornenie na podmienky a sp6sob skladovania

Pri  teplote do 25'c.

6.5- Vlastnosti a zlo:enie obalu, vefkosf balenia

Hlinikov6 tuba, uzever so z6vitom, plsomnd informdcia pre pouzivalelov, papierovd Skatulka.

velkost balenia: 20 g, 50 g.

6 .



il{Htri:i,i,::,,,illil,;\i,

6.6. Upozomenia na sposob zaobchedzanie s liokom

Na vonkajsie pouiitie.

7. Driitel rozhodnutia o registrecii

SPIRIG Eastern a-s., Bratislava, Slovensko

8. Registradn6 6islo

46/0092/91 -S

9. DSlum predlienia reglstracie

PredEenie registr6cie do :

10. DStum poslodnej revizi€ textu

marec 2006


