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Sihrn charakterEtickich vlastnogti lieku (SPC)

1 NAZOV LIEKU

BETACORTON,

2. KVALITAT|VNE A KVANTITAT|VNE ZLo2ENIE LIEKU

Halcinonidum 1 mgv 1 ml roztoku

3. LrEKovA FoRMA

Dermdlny roztok

Popis lieku: diry bezfarebny roztok.

4. KLTNToKE oDAJE

Prilohaa l k rozhodouiru o predi:eni.egisr.,cie C 0997/2001
PrilohaC 1 k rozhod.ut u o prevode reg6teoe a 2004/2005

4.1 Terapeutick6indikacie

Akttne a subakulne dermat6zy citliv6 na kortikoidy zvldsf na ochlpenich iastiach lela avo

vlasoch. Napr. kontaktni ekzem, seboroicky ekzem, neurodermatitida, lichen simplex,

dyshidroticki ekzem, vCasne St6dium areatnejalop6cie, 6erstv6 hypertroficke jazvy a keloidy.

4.2 Davkovanie a sp66ob podavania

Nakvapka sa iba na postihnutU ko:u 1 aZ 2 kral denne potrebne mnoisivo |ek! a necha zaschnuf.
Po odzneni akUtnych priznakov je mo:n6 dobu medzi nandsanim lieku postupne predEit' na 48 a
viac hodin, event. preist na strieda\4, sp6sob lieiby (po 3 aZ 4 dioch po:ivania Betacortonu

nasleduje v:dy rovnako dlhe osetrovanie premasfujUcim liekom) O6etren6 chorobne plochy sa
zvy6ajne neobvazujLl. Pri chronickich lok6lnych prejavov je v6ak vhodne pou:if okluzivny obv5z.
Z\yaajne doba pou2ivania lieku je 7-14 dni

4 3 Kontraindikecie

Precillivenost na halcinonid a oslatn6 zlo:ky lieku, dalej periorarlna dermatitida a rosacea

NesmU sa pou:ivat pri luberkul6znych, syfilitickich, hubov,ich, virusovich a hnisa'rich ko:nych
infekciech, pri svrabe, pri vredoch predkolenia

4.4 SpocielneupozornEnia

Davkovanie a sp6sob osetrenia ie nutne Specialne uvA:if u mallich deli Liek sa nesmie naneaat
na sliznice, obzvbst odn! spojivku.



i lt i,,, iH,\ i,;i! i;, ;,
Nie je vhodni na oselrenie tvare a ko:nych zahybov, zvleit u deti

4 5 Liekov6 a in6 inte.akcie

5 .

Nie si  zn5me

4 6 Pouiivanie v gravidite a podas lakt6cie

Liek je mo:n6 pou:it poaas lehotenslva len zo z\le zevaznich d6vodov (obzvlast prve tri

mesiace) avdobe dojdenia

4.7 Ovplyvnenie schopnosti vie6f motorove vozidl6 a obs lu h ovat' strojo

Nie

4.8 Ne:iaduce tdinky

Sekundarne infekcie osetrovanich miesl, sleroidne akne, perioralna dermatitida Pri dlhotrvajucom

nepreirzrtom a nekonlrolovanom pou:ivani m62u vznikal atrofre ko:e zriedkavo telangiekt6zie,

stne. hypertnchoza. vzbcne kontaktna alergia

4.9 Predavkovanie

Pri oSelrovani chorobnich pl6ch presahujicich 15 % telesneho povrchu sa neda vylldit'celkov6

ne:iadLrce Ljdinky zo vstreb6vania kortizonoidu

FARMAKoLoGTcKE vLAsrNosrl

5 1 Farmakodynamick6 vlagtnosti

ATC klasifik6cia - D07AD02

Halcinonid je dihalogenovani koftikoid zo skupiny silne uainnich kortikoidov so silnlim

anliflogistickim, antiprurigin6znym a antrmitotickim ,ainkom Vo fome zopropanolicko - vodneho

rozloku Wkazuje pri lokdlnom pouziti vysoku !6innost

52 Farmakokinetick6vlastnosti

Resorpcia haldnonidu je z6visl,i od slavu poko:ky, od lokaliz6cie a sp6sobu aplik6cie. Resorpdne
hodnoty u zdravej poko:ky sa pohybujU okolo 0 2 % OklUzlou sa penetracia zvisi 4'5 n6sobne. To

isl6 plati aj pre interlriginozne oblasli pre ko:u kojencov adeli. zvl63t pri poru6enej bai6rovej

funkcii stratum corneum. ZanedbalelnA 6ast sysl6movo resorbovanich kortikoidov po lok6lnej

aplik6cii sa via:e na plazmaticke bielkoviny Metabolizacia prebieha predovsetk)im v pe6eni, ale aj

v obliakech, Wlueovanim moau.

5.3. Predklinick6 Udaje o bezpednosti

Bezpeanosl lieku bola overen6 dlhodobym pou:ivanr.n
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6 FARMACEUTICKEINFORMACIE

61 zoznam pomocnich latok

alcohol isopropylicus (izopropylalkohol), dinatrii edelas dihydricus (dihydrel edetanu disodneho),

hyprolosum (hyproloza), butylhydroryanisolum (butylhydoxyanizol), aqua purificata (disten6 voda)

62. Inkompatibi l i ty

Nie s! zname

6 3. eas pouiitel'nosti

60 mesiacov

6 4 UpozorneniE na podmignky a sposob 6kladovania

7 .

Priteplote do 25'C.

6 5 Vlastnosli a zloienia obalu, velkosf bal€nia

Biela, nepriehfadnd tlaska z plaslu uzaver so z6vitom pisomna informacia pre pou:ivatelov,

papierova Skatulka

vefkost' balen ia: 25 ml, 100 ml

6 6 Upozorngnia na sp6sob zaobch6dzania s liekom

Na vonkajEie pou:ilie.

Or:itel' rozhod n utia o registr,cii

SPIRIG Eastern a.s., Bralislava, Slovenska republika

Regbtraen6 eisb

46/0093/91-S

Dafum pradiienia regblr6cie

PredEenie regisirecie do :

DAtum posl.dnei revizie textu

jrin 2006
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