CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diprobase

krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Nie dotyczy.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Wspomagajaco w leczeniu kortykosteroidami alergicznych i zapalnych choréb skory. Wspomagajaco
w kortykoterapii preparat Diprobase w postaci kremu moze by¢ stosowany w nastepujacych
przypadkach:
- w okresach remisji przewlektych chordb skory, kiedy terapia kortykosteroidami nie jest
konieczna,
- w codziennej terapii jednoczesnie ze stosowaniem kortykosteroidow.
- w ostrych stanach zapalnych lub alergicznych skéry, w tym rowniez skory glowy, kiedy terapia
kortykosteroidami nie jest juz konieczna.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Preparat jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skorg.
Nalezy nalozy¢ cienka warstwe preparatu i delikatnie wmasowac w skore.

Czgsto$¢ stosowania preparatu powinna by¢ ustalona przez lekarza, w zaleznos$ci od wybranego
schematu leczenia. Zwykle preparat Diprobase jest stosowany tak czgsto, jak jest to konieczne.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu Diprobase.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorokrezolu, preparat moze powodowacé reakcje alergiczne.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowaé miejscowa reakcje skornag
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje z innymi lekami.



4.6. Ciaza i laktacja
Nie ma wptywu.

4.7. 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma wplywu.

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.
4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Preparat ma wlasciwosci tagodzace dolegliwosci w chorobach skory poddajacych sig kortykoterapii.
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata, parafina ciekta, makrogolu eter cetostearylowy, alkohol cetostearylowy, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, chlorokrezol, sodu wodorotlenek, kwas fosforowy st¢zony, woda
0CZyszcezona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosSci

5 lat - dla tuby zawierajacej 50 g kremu
30 miesigey - dla pojemnika zawierajacego 500 g kremu



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu

ochrony przed $§wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 tygodni.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka z HDPE, zawierajaca 50 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.
Pojemnik z PP z zakretka z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajacy 500 g kremu,

umieszczony w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO O BROTU

Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruksela

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7867

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.08.1998 r./29.10.2003 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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