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Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC)

1. NAZOV LIEKU
BETACORTON"
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Halcinonidum 1 mg v 1 ml roztoku
3. LIEKOVA FORMA

Dermalny roztok.

Popis lieku: Ciry bezfarebny roztok.
4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie

Akutne a subakutne dermatozy citlivé na kortikoidy zvlast na ochlpenych castiach tela avo
vlasoch. Napr. kontaktny ekzém, seboroicky ekzem, neurodermatitida, lichen simplex,

dyshidroticky ekzem, vCasne Stadium areatnej alopecie, Cerstve hypertroficke jazvy a keloidy.
42  Davkovanie a spésob podavania

Nakvapka sa iba na postihnutu kozu 1 az 2 krat denne potrebné mnozstvo lieku a necha zaschnut.
Po odzneni akutnych priznakov je mozné dobu medzi nanasanim lieku postupne predizit na 48 a
viac hodin, event. prejst na striedavy spésob liecby (po 3 az 4 dnoch pozivania Betacortonu
nasleduje vzdy rovnako dlhe oSetrovanie premastujicim liekom). Os$etrené chorobné plochy sa
zvyCajne neobvazuju. Pri chronickych lokalnych prejavov je vsak vhodné pouzit' okluzivny obvaz.

Zvycajna doba pouzivania lieku je 7-14 dni.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost' na halcinonid a ostatné zlozky lieku, dalej perioralna dermatitida a rosacea.

Nesmu sa pouzivat' pri tuberkuloznych, syfilitickych, hubovych, virusovych a hnisavych koznych
infekciach, pri svrabe, pri vredoch predkolenia.

44 Specialne upozornenia

Davkovanie a spdsob oSetrenia je nutné specialne uvazit u malych deti. Liek sa nesmie nanasat

na sliznice, obzvlast ocnu spojivku.



Nie je vhodny na oSetrenie tvare a koZnych zahybov, zvlast u deti
45, Liekové a iné interakcie

Nie su zname

46 Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie

Liek je mozne pouzit pocas tehotenstva len zo zvlast zavaznych dovodov (obzvilast prvé ftri

mesiace) a v dobe dojcenia.

47. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.

4.8, Neziaduce ucinky

Sekundarne infekcie oSetrovanych miest, steroidne akne, perioralna dermatitida. Pri dlhotrvajucom
nepretrzitom a nekontrolovanom pouzivani mozu vznikat' atrofie koze, zriedkavo telangiektazie,

strie, hypertrichéza, vzacne kontakina alergia
49 Predavkovanie

Pri oSetrovani chorobnych pléch presahujtcich 15 % telesneho povrchu sa neda vylucit' celkove

neziaduce Ucinky zo vstrebavania kortizonoidu
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC klasifikacia — DO7ADO02

Halcinonid je dihalogenovany kortikoid zo skupiny silne ucinnych kortikoidov so silnym
antiflogistickym, antipruriginoznym a antimitotickym u¢inkom. Vo forme izopropanolicko — vodného

roztoku vykazuje pri lokalnom pouziti vysoku ucinnost’
52 Farmakokinetické vlastnosti

Resorpcia halcinonidu je zavisla od stavu pokozky, od lokalizacie a sposobu aplikacie. Resorpéné
hodnoty u zdravej pokozky sa pohybuju okolo 0,2 %. Okluziou sa penetracia zvysi 4-5 nasobne. To
iste plati aj pre intertriginozne oblasti, pre kozu kojencov a deti, zvlast pri porusenej bariérovej
funkcii stratum corneum. Zanedbatelna cast' systémovo resorbovanych kortikoidov po lokalnej
aplikacii sa viaze na plazmaticke bielkoviny. Metabolizacia prebieha predovsetkym v peceni, ale aj

v oblickach, vylucovanim mocu.
53. Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost lieku bola overena dlhodobym pouzivanim.



10.

FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

alcohol isopropylicus (izopropylalkohol), dinatrii edetas dihydricus (dihydrat edetanu disodného),

hyprolosum (hyproloza), butylhydroxyanisolum (butylhydoxyanizol), agqua purificata (Cistena voda)
6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3.  Cas pouzitel'nosti

60 mesiacov

6.4. Upozornenie na podmienky a sposob skladovania

Pri teplote do 25 °C.

6.5. Vlastnosti a zlozenie obalu, vel'kost' balenia

Biela, nepriehladna flaska z plastu, uzaver so zavitom, pisomna informacia pre pouZivatelov,

papierova skatulka.

velkost balenia: 25 ml, 100 ml.

6.6. Upozornenia na sposob zaobchadzania s liekom
Na vonkajsie pouzitie.
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