P T A A R A S o

Pribalova informace

Diive, neZ zaénete 1€k uzivat, prectéte si prosim pe¢livé tuto informaci. Pokud mate
jakékoliv otazky, obrat’te se na svého lékate nebo lékarnika.

DIPROPHOS

Injekéni suspenze

Léciva litka ‘
Betamethasoni dipropionas 6,43 mg/ml (odpovidd Betamethasonum 5,0 mg),
Betamethasoni natrii phosphas 2,63 mg/ml (odpovida Betamethasonum 2,0 mg)

Pomocné latky

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, dihydrat edetanu disodného,
polysorbat 80, benzylalkohol, methylparaben, propylparaben, sodnd siil karmelosy,
makrogol 4000, voda na injekei.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce
Schering-Plough, Herouville, Francie
Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgie

Indikaéni skupina
Hormony, glukokortikoidy pro lokalni a depotni 1é¢bu.

Charalkteristika

DIPROPHOS patii do skupiny 1€k, zndmych jako kortikoidy. Tyto léky prispivaji k
tstupu zdnétlivych zmén. Zmenguji otoky, zarudnutf kiize, svédéni a alergicke reakce
a &asto jsou uzivany jako soudast 1é¢by mnoha riznych nemoci.

Indikace

DIPROPHOS lze uzit jako souddst 1é¢by téZkych forem rtiznych onemocnéni, ktera
reaguji na kortizonoidni léky ustupem ptiznakd, jako jsou otoky, zarudnuti kiize,
svédéni a alergické reakce. Patif k nim onemocnéni svalového a kosterniho systému,
jako jsou rizné formy zan&td kloubl (artritida), zan&tl vacku mezi svalem nebo
§lachou (bursitida), sedacich (ischiadickych) a ustfelovych ¢&i kostnich postizeni a
onemocnéni hluboko uloZenych tkani; alergickd onemocnéni jako priiduskové astma,
senné ryma, zandt pridusek, 1ékové reakce nebo reakce na bodnuti hmyzem; kozni
onemocnéni jako jsou zanéty, svédéni, kopfivka, vypaddvéani vlast, lupénka
(psori4za), zbymélé jizvy (keloidni jizvy), mé&chyfovita trudovitost (cysticka akné) a
ostatni chorobné stavy podle posouzeni lékare.
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Kontraindikace

Nemuzete byt lé¢eni piipravkem DIPROPHOS, jestlize se u vas v minulosti projevila
alergicka reakce (jako je koptivka, kychani, sipavy dech nebo jiné dychaci potize) na
tento 1ék ¢i kterykoliv jiny [Iék kortizonového typu. NeuzZivejte plipravek
DIPROPHOS, trpite-li jakymkoliv plisniovym onemocnénim.

Interakce

Ujistéte se, Ze jste svého lékaie informovali o vSech dalSich lécich, které uzivite,
nebot” davkovani nékterych 1ék je pfi soucasném uzivani ptipravku DIPROPHOS
nutné upravit. K takovym lékiim patfi nékteré barbituraty, antibiotika. hormonalni
piipravky, diuretika a léky kardiovaskularni.

Pokud se 1éky kortizonového typu aplikuji souc¢asné s nékterymi léky uzivanymi k
omezeni zanétlivych zmén (antiflogistika) nebo s konzumaci alkoholu, mohou se
dostavit zalude¢ni nebo zaZivaci potiZe.

Pokud uzivate DIPROPHOS, upozornéte na to lékare pred kazdym laboratornim
vySetfenim.

Vliv na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroju
Jeji ovlivnéni neptichazi v tomto piipadé v Gvahu.

Zv1astni upozornéni

Nez zaCnete uzivat tento 1ék, informujte svého I¢kate pokud:

e Jste t¢hotnd nebo kojite;

e Mate cukrovku (diabetes mellitus), poruchu Stitné zlazy, onemocnéni jater.
zachvaty, 7zalude¢ni nebo zazivaci problémy, onemocnéni ledvin, srdecni
onemocnéni nebo problémy s krevnim tlakem, svalovou slabost, trpite
nedostatkem vapniku nebo jste méli psychiatrické problémy;

e Chystate se k jakémukoliv typu ockovani.

Davkovani

DIPROPHOS se aplikuje injekéné, aplikaci provadi obvykle vas lékar nebo
zdravotnicky pracovnik. Lékai stanovi davku léku na zakladé vaSich individualnich
potreb.

S ohledem na mozné nezadouci U¢inky u déti je na rozhodnuti 1ékate volba davky a
doby podavani piipravku (viz ¢ast nezadouci G¢inky).

Piipravek vzhledem k obsahu benzylalkoholu neni vhodny pro déti do 3 let.

Lékarem predepsané davkovaci schéma je tieba dodrzovat.

Lécba predavkovani
Lékar bude pravidelné hodnotit va§ zdravotni stav, aby si mohl byt jist, Ze dostavate
skute¢né odpovidajici davku léku.

Co délat, kdyZ vynechite davku léku
Bezprostiedné kontaktujte svého 1ékafe.

Jalk ukon€it 1¢¢bu

Po déletrvajicim uZivani nelze 1é¢bu ukondit nardz; vas lékar musi davku snizovat
postupné. Je tieba upozornit téZ jiného osetiujictho lékare, Ze jste deldi dobu lécen
kortikoidy.




Nezadouci alinky

Vedle zadoucich U¢inkli mize mit 1€k i u¢inky nezadouci. Pokud se nékteré z nich
vyskytnou, vyzaduji lékatskou péci. Vyhledejte svého lékaie vzdy, trva-li jakakoliv
reakce na aplikaci pripravku DIPROPHOS delsi dobu, plsobi-li vam obtize nebo ji
povazujete za vaznou. U nékterych pacientli se mohou objevit i jiné typy nezadoucich
acink{l, nez které jsou uvedeny nize. Vyhledejte svého Iékare i v piipadé jakékoliv
jiné reakce.

Obecné lze Fici, Ze nezadouci ucinky spojené s aplikaci 1€kt kortizonového typu,
véetné piipravku DIPROPHOS, zdvisi na velikosti davky a délce lécby. K
nezadoucim U¢inkGim, které se mohou projevit v pribéhu [écby patii: poruchy
srde¢niho rytmu; zadrZovani tekutin v organizmu; zvyseny krevni tlak; svalova
slabost ¢i bolest; ztraty vapniku; zeslabeni a snadnd zranitelnost ktze, zarudnuti kiize
v obliceji, pomalejsi hojeni ran, alergické kozni reakce; Zalude¢ni viedy nebo jiné
zalude¢ni nebo zazivaci obtize; kieCe; pocity piehnané dobré nalady (euforie) ; potize
se spanim; zavraté; bolesti hlavy, zmény nalady; poruchy zraku véetné zeleného
o¢niho zdkalu (glaukomu); otoky v oblideji; akné; nepravidelna menstruace. U déti
muze dlouhodobéjsi uzivani kortikoidi omezit rist.

Uchovavani
Uchovavat pii teploté do 25 °C.

Varovini
Piipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Baleni
I x I mlampule
Sx I mlampule

Datum posledni revize textu:
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