P¥ibalova informace : Informace pro uZivatele

DIPROSONE

krém, mast

(Betamethasoni dipropionas)

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce

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

Légiva latka: Betamethasoni dipropionas 0,64 mg
odpovidé4 Betamethasonum 0,5 mg v 1 g krému/masti

Pomocné latky:

Krém: chlorkresol, dihydrat dihydrogenfosforenanu sodného, kyselina fosfore¢nd 85 %, bild
vazelina, tekuty parafin, cetomakrogol, cetylstearylalkohol, ¢iSt€n4 voda

Mast: bil4 vazelina, tekuty parafin

Indikaénf skupina

Dermatologikum

Charakteristika

DIPROSONE krém i mast obsahuje betamethasondipropionat, coZ je synteticky fluorovany
kortikosteroid (hormon kiry nadledvinek). Krémovy i mastovy zéklad je m&kky, bily, zvihcujici,
hypoalergenni (nevyvolava reakci z precitlivélosti) a prosty parabenu. Utinkuje vyrazng
protizan&tlivé, protisvédivé a pisobi ziZeni cév. Dlouhodoby tucinek pfispiva k optimalnimu
1é¢ivému efektu.

Terapeutické indikace

Diprosone, krém i mast, je uréen k mistnf zevni 16€bé koZnich onemocnéni reagujicich na mistni
1é&bu kortikoidy, jako jsou alergick4 a ekzematdzni onemocnéni kiiZe, akutni nealergické zanéty
kiZe a daldf onemocnéni kiiZe, ke kterym nejdast&ji pat: kontaktni ekzém (akutni, chronicky),
psoriasis (lupenka), lichen ruber planus (druh lideje), dermatitidy (zéngty kiize) rlizného piivodu,
atopickd (z precitlivélosti), seborrhoickd (mazotokovd), soldrni (po silném oslunéni), toxicka
(podréZdéni rGznymi chemickymi latkami), medikamentézni dermatitida (lékova) a
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fotodermatitida (kozn{ onemocnéni na podkladé zvysené citlivosti kiize na sluneéni svétlo, asto
podminéné piitomnosti dal§ich senzibilizujicich latek).

Kontraindikace

DIPROSONE krém a mast nesmi uzivat nemocni, ktefi jsou ptecitlivéli na jakoukoli slozku
téchto p¥ipravkd.

Zeny v téhotenstvi a v obdobf{ kojeni mohou ptipravek uZivat jen pokud je to naprosto nezbytné.
Kojici Zeny nesméji ptipravek nanéset na prsni bradavky

NeZzadouci ucinky

Pfi pouzivéni piipravku DIPROSONE krém/mast jsou oblas udavany, zejména pii pouZiti
oklusivni techniky (pfikryti nebo obvézéni oSetfeného mista), nésledujici mistni nezadouci
reakce: palenf, svédéni, podrazdéni, suchost, zdnét vlasového vacku, hypertrichdza (zvysené
ochlupenf), akneformni erupce (trudovité kozni vyrazky), hypopigmentace (snizend pigmentace),
periordlni dermatitida (kozni vyrazka v oblasti Ust), alergickd kontaktni dermatitida, macerace
kiize (vyluhovani kiZe), sekundarni infekce, atrofie kize (ztenceni ktize), strie (trhlinky v kizi,
které se objevuji pfi jejim napinéni) a potnicky.

Déti do 12 let a mladistvi uZivajici tento ptipravek musi byt pod kontrolou lékate, protoZe [é¢iva
latka se vstiebdvé kizi do krevniho obéhu a miZe ovlivnit rlist a ndsledné vést k poruSeni funkce
nadledvin.

Pti vyskytu téchto nezédoucich reakci nebo jakychkoliv neobvyklych reakci se poradte s
lékatem.

Interakce

U piipravku DIPROSONE nejsou dosud interakce zndmé.

Davkovani a zptisob pouZiti

Tenka vrstva krému nebo masti pfipravku DIPROSONE se nandasi jednou nebo dvakrat denné
(rdno a vecer) tak, aby Upln¢ pokryla postizené misto. OSetfené misto ni¢im neptekryvejte ani
neobvazujte, pokud Vam to Iékaf nedoporudi. Délku 1é¢by uréi vzdy lékaf.

Upozornéni

Vznikne-li pfi pouZivani krému nebo masti DIPROSONE podrazdéni nebo piecitlivélost, musi
byt 1é¢ba preruSena a nasazena jind.

V pfitomnosti infekce je indikovdna odpovidajici antifungicidni (protiplisiovd) nebo
antibakteridlni 1é¢ba. Jestlize nedojde rychle k pfiznivé odezv€, musi byt uZivani
kortikosteroidniho ptipravku preruseno, dokud nenf infekce patfiéné zvladnuta.

Kterykoliv z nezddoucich G&inktli, udidvanych po uzivani kortikosteroidli injekéné nebo Usty,
véetné potladeni funkce nadledvin, se miize objevit také po uZivani kortikosteroidd lokalné
(mistng), zv1asteé u déti a mladistvych.
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Celkové vsttebavani lokalnich kortikosteroidd se zvySuje, jsou-li 1é¢eny rozséhlé kozni povrchy
nebo je-li pouzita oklusivni technika. PouZivéni piipravku u d&ti a mladistvych vyzaduje
pravidelnou Iékafskou kontrolu.

DIPROSONE krém a mast nejsou uréeny pro oftalmologické (o&ni) pouziti.

Pokud pouZivéte soucasné s pifpravkem DIPROSONE krém/mast jiné konf pifpravky (af jiz na
lékatsky predpis nebo volné prodejné), informujte o tom svého 1ékate.

Pfi pfeddvkovani nebo ndhodném poziti p¥pravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

Uchovavani:

Ptipravek uchovavejte pfi teplot& do 25 °C.

Varovani:
Piipravek nesmf byt pouZivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyznadené na obalu.

Piipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.
Baleni:
Krém: tuba 15 g, 30 g.

Mast: tuba 15 g, 30 g.

Datum posledni revize:
14.10.2009
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