Pribalova informace : Informace pro uZivatele

DIPROSALIC

mast
(Betamethasoni dipropionas, Acidum salicylicum)

DIPROSALIC

kozni roztok
(Betamethasoni dipropionas, Acidum salicylicum)

DrZitel rozhodnuti o registraci:
SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce

Mast: Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den Berg, Belgie

Ko¥ni roztok: Schering-Plough, Herouville-Saint-Clair, Francie
Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den Berg, Belgie

SloZeni

Mast:

Lécivé latky:

betamethasoni dipropionas 0,64 mg (betamethasonum 0,5 mg) v 1g masti,
acidum salicylicum 30 mg v 1g masti.

Pomocné latky: tekuty parafin, bilé vazelina.

Kozni roztok:

Lécivé latky:

betamethasoni dipropionas 0,64 mg (betamethasonum 0,5 mg) v 1g roztoku,

acidum salicylicum 20 mg v 1g roztoku.

Pomocné latky: edetan disodny, hypromelosa, hydroxid sodny, isopropylalkohol, ¢iSténa
voda.

Indikaéni skupina
Dermatologikum

Charakteristika

Betamethasondipropionat je kortikosteroid, ktery ma dlouhodobé, protizanétlivé a
protisvédivé ginky a zuZuje cévy. Kyselina salicylovA pii mistnim pouZiti plsobi
m&knut{ zrohovat&lé vrstvy a olupovani ztvrdlé pokozky, ma G¢inek tlumici rdst baktérii
(bakteriostaticky u¢inek) a ni¢ici houby (fungicidni G€inek).

Terapeutické indikace

DIPROSALIC mast je indikovan k 168b8 zanétlivych projevi nadmérng zrohovatélych
(hyperkeratickych) a suchych dermatoz reagujicich na kortikosteroidy, jako jsou: lupénka
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(psoriéza), chronické alergické koZni zanéty, (chronicka atopickd dermatitida), svédivy
zéndt kiaze (lichen simplex chronicus), koZni onemocnéni neznamého plivodu (lichen
planus), povrchové zéndty kiZze (vletné numularniho ekzému, ekzému rukou a
ekzematozni dermatitidy), dishydrozy (pomfolyxu), zanét kiize hlavy se zvysenou tvorbou
kozniho mazu (seboroickd dermatitida kstice), b&Znéd kozni onemocnéni (ichthyosis
vulgaris a ostatni typy ichtydz).

DIPROSALIC kozni roztok se pouZiva predev§im k 16¢b& zan&tlivych projevit lupénky
(psoriazy) a seborey kitice a k 16¢b¢ ostatnich koZnich zénétlivych chorob, reagujicich na
kortikosteroidy.

Kontraindikace

DIPROSALIC mast/kozni roztok nesmi pouZzivat nemocni s precitlivélosti na
betamethasondipropionat, kyselinu salicylovou nebo kteroukoli dalsi slozku ptipravku.
Ptipravek je kontraindikovan pii infek&nich onemocnénich bakterialntho, virového
(opary, nestovice) & mykotického (zplsobencho houbami) parazitarniho pivodu, pii
postvakcinaéni reakci (reakei po ockovani) a pii akné vulgaris.

U Zen v priib&hu t&hotenstvi by se mél pifpravek pouZivat v mengich davkach, po kratkou
dobu a to pouze tehdy, kdyZ prospéch pfevysi potenciélni riziko pro plod. Pii kojeni je
nutno bud’ ukongit pouzivani léku nebo pferusit kojeni.

P¥ipravek mast/kozni roztok je rovnéZ kontraindikovan u déti do 1 roku véku.

Nezadouci ucinky

Pfi 16&b& se mohou vyskytnout, stejnd jako pfi mistni aplikaci jinych ptipravki
obsahujicich kortikosteroidy, nezadouci uginky, jako: paleni, svédéni, podrazdéni a
suchost kiiZe, zandt vlasového migku (folikulitida), zvySené ochlupeni (hypertrich6za),
trudovitost (akneformni erupce), snizend pigmentace (hypopigmentace), zanét kize v
okoli tst (perioralni dermatitida) a alergicka kontaktni dermatitida.

Pfi aplikaci uzavfenych (okluzivnich) obvazii se zvySuje pravdépodobnost vyskytu
zm&knuti (macerace) kiZe, sekundarni infekce, ubytek kize (kozni atrofie), trhlinky v
ki, které se objevuji pii jejim napinani (strie) a pupinki obsahujicich zrohovatélou kiizi
(miliarie).

Kyselina salicylovd miZe zpiisobit zan&tlivé zmény kiZe.

Pfi vyskytu t&chto neZadoucich udinkl nebo jakychkoliv jinych neobvyklych reakei se
porad’te s 1ékafem.

Déti a mladistvi, kted{ uZivaji DIPROSALIC mast nebo koZni roztok musi byt pod
pravidelnou kontrolou lékafe, protoZe 1é¢iva latka betamethasondipropionat se vstiebava
ki do krevniho obshu a miiZe ovlivnit rist a nasledné vést k poruseni funkce nadledvin.

Interakce
Interakce nebyly dosud popsané.

Davkovani a zpusob pouZiti

Tenk4 vrstva pripravku DIPROSALIC mast se nand3{ na kioZi dvakrat denné (rano a
veder) tak, aby byla pokryta cel postiZena oblast. U n€kterych nemocnych lze dosdhnout
vyhovujiciho u¢inku i pfi méné ¢astém podavani.

N&kolik kapek p¥fpravku DIPROSALIC koZni roztok se nanese na postiZenou oblast a
jemné se vetfe do kiize nebo kitice. PouZiva se dvakrat denng, rano a veder, u nékterych
nemocnych staéi pouzivat udrzovaci davky i méné ¢asto.
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Upozornéni

Pokud se pii 16¢bé piipravkem DIPROSALIC mast/ koZni roztok vyskytne podrazdéni
nebo, zvysend citlivost kize, méla by byt 1é¢ba prerusena.

V piipadé infekce je tfeba zah4jit odpovidajici 1é¢bu.

Pii mistni aplikaci pfipravkd, které obsahuji kortikosteriody se miZe, zejmeéna u malych
déti objevit kterykoliv z neZadoucich G&inkd, pozorovany pfi jejich podéavani pfimo do
krevniho ob&hu.

V ptipadech, kdy jsou 1égeny vé&t{ plochy kiize nebo je podavan okluzivni obvaz, se
zvysuje celkové vstiebavani kortikosteroidti nebo kyseliny salicylové do krevniho obé&hu.
Pii 168b& piipravkem DIPROSALIC koZni roztok se nesmi pouZzit okluzivnich obvazi.

Pii déletrvajici 168b8 je nutna, zejména u déti, pravidelna kontrola u Iékafe.

Pokud kiZe nadmé&mé vysychd nebo se vyvine zvySené podraZdéni, musi se lécba
prerusit.

DIPROSALIC mast a kozni roztok nejsou urdeny pro pouZiti v oénim l€kaistvi, nesmi se
dostat do kontaktu s o¢ima a sliznicemi.

Uchovavani
Piipravek DIPROSALIC mast uchovévejte pii teploté do 25 °C.
Piipravek DIPROSALIC koZni roztok uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Varovani
P¥ipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznadené na obalu.
Piipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Baleni
Mast: tuba s 15 g a 30 g masti.

KoZni roztok: lékovka s 30 ml roztoku.

Datum posledni revize
7.10. 2009
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