CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diprosone 0,5 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden gram kremu zawiera 0,5 mg Betamethasonum (betametazonu) w postaci dipropionianu
betametazonu.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Diprosone krem jest wskazany w dermatozach, takich jak: cigzsze postaci
kontaktowego zapalenia skory, atopowe zapalenie skory, wyprysk alergiczny (wyprysk rak, wyprysk
pieniazkowaty), $wierzbiaczka ograniczona (neurodermitis), ostre zapalenia skory po nastonecznieniu,
luszczyca, niereagujacy na leczenie innymi lekami $wiad odbytu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skorg.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Niewielka ilo$¢ produktu leczniczego (0,2 — 0,5 cm kremu na 10 cm?® powierzchni skory) nalezy
nanie$¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze i lekko wmasowa¢ dwa razy na dobg (rano i
wieczorem).

W niektorych przypadkach dobre wyniki leczenia mozna uzyskac przy rzadszym stosowaniu.
Okres leczenia nie powinien trwaé dluzej niz 14 dni. W razie nawrotu choroby leczenie mozna
powtorzyc.

Po natozeniu produktu leczniczego nalezy umyc¢ regce.
4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w nadwrazliwosci na substancje czynna - dipropionian betametazonu, na inne kortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza,

- w przypadku zakazen bakteryjnych (np. w gruzlicy, kile), wirusowych (opryszczka, potpasiec, ospa
wietrzna) lub grzybiczych skory,

- w tradziku pospolitym,

- w tradziku ré6zowatym,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- na skore twarzy,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow ptciowych,

- u dzieci do 12 lat.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Diprosone krem wystapia objawy podraznienia lub
uczulenie, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu.

W przypadku wystapienia zakazen bakteryjnych lub grzybiczych nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie. Jesli leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze nie jest skuteczne nalezy zaprzestac
stosowania produktu leczniczego Diprosone krem do czasu wyleczenia zakazenia.

Kortykosteroidy wchianiaja si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu leczniczego
Diprosone krem istnieje ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych objawdéw niepozadanych
kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy). Z tego wzgledu nalezy unikaé
podawania produktu na duza powierzchnig skory, rany, uszkodzona skore, stosowania w duzych
dawkach, dlugotrwatego leczenia produktem. W razie konieczno$ci zastosowania produktu
leczniczego w takich przypadkach, nalezy zachowac specjalne $rodki ostroznosci.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz moze on zwigkszac¢
przezskorme wchtanianie kortykosteroidow.

Nie stosowa¢ do oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami §luzowymi.

Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrdt choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogdlne
dzialania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglo$ci skory.

Ostroznie stosowac u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciala, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i
wystapienia objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorokrezolu produkt leczniczy moze powodowacé reakcje alergiczne.
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.
4.6. Cigza ilaktacja

Cigza:

Bezpieczenstwo miejscowego stosowania kortykosteroidow u kobiet w ciazy nie zostato ustalone.
Produkt leczniczy Diprosone krem mozna stosowac tylko wtedy, gdy potencjalna korzys¢ dla matki
przewaza mozliwe ryzyko dla plodu. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy
stosowane miejscowo moga dziataé teratogennie.

Laktacja:

Nie ustalono, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore w takim stopniu,
ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmiacych. Nalezy rozwazy¢ czy zaprzesta¢ karmienia piersia
czy zaprzestac stosowania produktu leczniczego Diprosone krem, biorac pod uwage mozliwo$¢
wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci leczenia dla matki.

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



Produkt leczniczy Diprosone krem nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:
pieczenie, swedzenie, podraznienie, wysuszenie skory, zapalenie mieszkow wiosowych, nadmierne
owlosienie, zmiany tradzikopodobne, zanik barwnika skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne
kontaktowe zapalenie skory, maceracj¢ skory, wtorne zakazenia, atrofig skory, rozstepy skory i
potowki.

W wyniku wchianiania substancji czynnych do krwi moga réwniez wystapi¢ ogdlne dziatania
niepozadane betametazonu, charakterystyczne dla kortykosteroidow.

Ogodlne objawy niepozadane wystepuja przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania
produktu leczniczego, stosowania na duza powierzchnig skory oraz stosowania u dzieci.

4.9. Przedawkowanie

Dhugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgdrze—przysadka-nadnercza i w konsekwencji do wtornej niewydolnos$ci nadnerczy, a takze
do nadczynnosci kory nadnerczy, facznie z zespolem Cushinga.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe. Ostre objawy
przedawkowania hormondéw kory nadnerczy zwykle sa odwracalne. Jesli jest to konieczne, nalezy
wyrownac stezenie elektrolitow. W przypadku przewleklego zatrucia wskazane jest powolne,
stopniowe odstawianie kortykosteroidow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu. Kod ATC: DO7A CO01
Dipropionian betametazonu jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem, nalezacym do klasy
kortykosteroidow o silnym dziataniu (III grupa). Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie
przeciwzapalne i przeciwswiadowe, a takze obkurczajace naczynia krwionosne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kortykosteroidy podane miejscowo moga wchlaniac si¢ przez nieuszkodzong skore. Stan zapalny
i(lub) inne choroby skéry moga zwigkszac przezskorna absorpcjg kortykosteroidow. Opatrunki
okluzyjne znaczaco zwigkszaja przezskorne wchlanianie kortykosteroidow.

Szlak metaboliczny wchtonigtych kortykosteroidéw po podaniu miejscowym jest podobny do szlaku
metabolicznego kortykosteroidow podanych ogodlnie. Kortykosteroidy wiaza si¢ w réznym stopniu z
biatkami osocza, sa metabolizowane glownie w watrobie i wydalane z moczem. Niektore
kortykosteroidy stosowane miejscowo i ich metabolity sa takze wydalane z z6kcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano dlugoterminowych badan na zwierzgtach w celu okreslenia potencjalnego dziatania
rakotwoérczego i wpltywu na ptodno$¢ dipropionianu betametazonu stosowanego zewngtrznie.

W badaniach z zastosowaniem bakterii (Salmonella typhimurium i Escherichia coli) i komorek ssakow
dipropionian betametazonu nie wykazywal dziatania mutagennego.
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W badaniach wptywu na ptodnos¢ u krolikéw i szczurow podawano domigsniowo dipropionian
betametazonu, krolikom w dawce 1,0 mg/kg m. c. i szczurom w dawce do 33 mg/kg m. c. Badania nie
wykazaty wplywu na ptodnos¢, poza zwigkszona, zalezng od dawki resorpcja ptodéw u obu gatunkow
zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol, sodu diwodorofosforan, kwas fosforowy, parafina ciekta, alkohol cetostearylowy, eter
monocetylowy polietylenoglikolu, sodu wodorotlenek, wazelina biala, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej do 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g lub 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruksela

Belgia

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

R/3628

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

28.06.1995 r. / 28.06.2000 r./23.05.2005 1./29.06.2006 1./12.03.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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