CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diprogenta, (0,64 mg + 1 mg)/g, mas¢

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni dipropionas)
(co odpowiada 0,5 mg betametazonu) i 1 mg gentamycyny (Gentamicinum) w postaci gentamycyny
siarczanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Diprogenta w postaci masci wskazany jest w leczeniu objawowym zmian zapalnych
skory reagujacych na kortykosteroidy, powiktanych wtérnymi zakazeniami wywotanymi przez
drobnoustroje wrazliwe na gentamycyne.

Do chorob tych naleza: tuszczyca, kontaktowe zapalenie skory (toksyczne zapalenie skory), atopowe
zapalenie skory (wyprysk dzieciecy, alergiczne zapalenie skory), neurodermit (przewlekty liszaj prosty),
liszaj ptaski, wyprysk (w tym wyprysk pienigzkowaty, wyprysk skory rak, wypryskowe zapalenie skory),
wyprzenia, odparzenia, nagly, odczynowy wysiew pgcherzykow na dloniach i stopach (potowki),
lojotokowe zapalenie skory, zluszczajace zapalenie skory, zapalenie skory wywotane promieniowaniem
stonecznym, plamica na tle zastoju zylnego.

Do bakterii wrazliwych na gentamycyne zalicza si¢ szczepy paciorkowcow (grupy A: B-hemolizujace,
a-hemolizujace), gronkowiec ztocisty (szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne oraz niektore
szczepy wytwarzajace penicylinaze) oraz bakterie Gram-ujemne, takie jak: Pseudomonas aeruginosa,
Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris 1 Klebsiella pneumoniae.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Cienka warstwe produktu leczniczego Diprogenta naktada¢ na miejsca chorobowo zmienione
1 otaczajaca skore dwa razy na dobe, rano 1 wieczorem.

W leczeniu podtrzymujgcym, u niektoérych pacjentow mozna stosowacé produkt leczniczy rzadzie;.

Czas leczenia zalezy od rozmiaru i umiejscowienia zmian chorobowych oraz odpowiedzi pacjenta na
leczenie. Jesli po trzech-czterech tygodniach nie nastapi poprawa, nalezy zweryfikowaé diagnoze.

Drzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.



Dopuszcza si¢ stosowanie produktu leczniczego Diprogenta u dzieci w wieku powyzej 2 lat, nie
dtuzej niz przez 5 dni.

Sposéb podawania

Podanie na skore.
4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w nadwrazliwosci na substancje czynne dipropionian betametazonu lub gentamycyne, lub na inne
leki z grupy kortykosteroidow, antybiotyki aminoglikozydowe, lub na ktoérgkolwiek substancj¢
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- w wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka) i grzybiczych zakazeniach skory;

- w pierwotnych bakteryjnych zakazeniach skory;

- w tradziku rézowatym;

- w tradziku pospolitym;

- na rany, na uszkodzong skore;

- w okolicy odbytu i narzadow plciowych;

- w zapaleniu skoéry wokot ust;

- dhugotrwale;

- u dzieci w wieku do 2 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W razie wystgpienia podraznienia, uczulenia lub wtoérnego zakazenia, nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczego Diprogenta i zastosowaé odpowiednie leczenie.

Dhugotrwale miejscowe stosowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wzrostu szczepow
drobnoustrojéw opornych na gentamycyne i na inne antybiotyki aminoglikozydowe.
Stwierdzono wystepowanie alergii krzyzowej na antybiotyki aminoglikozydowe.

Produktu leczniczego Diprogenta nie nalezy stosowac do oczu i wokdt oczu oraz na btony §luzowe.

Wchtanianie ogoélnoustrojowe kortykosteroidow lub gentamycyny, podawanych miejscowo, zwigksza
si¢ po uzyciu opatrunkoéw okluzyjnych.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy i gentamycyna wchianiajg sie przez skore, podczas stosowania
produktu leczniczego istnieje ryzyko ogdélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidéw (w
tym zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy) oraz gentamycyny (oto- i nefrotoksycznos¢, szczegdlnie
u 0s0b z zaburzeniami czynnosci nerek).

Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnie ciata,
stosowania w duzych dawkach oraz stosowania opatrunkéw okluzyjnych.

Dzieci i mlodziez

U dazieci czgsciej niz u dorostych wystepowalo zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza po miejscowym zastosowaniu kortykosteroidow, z powodu zwickszonego wchianiania
wynikajacego z duzego wspodtczynnika powierzchni skory do masy ciala.

U dzieci, u ktorych stosowano miejscowo kortykosteroidy, opisywano: zahamowanie czynnosci osi
podwzgobrze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, spowolnienie wzrostu, zmniejszenie przyrostu
masy ciata oraz wzrost ci$nienia $rodczaszkowego. Objawami niedoczynnos$ci nadnerczy sa male
stezenie kortyzolu w osoczu i brak odpowiedzi na stymulacje ACTH. Do objawow zwigkszonego
ci$nienia §rodczaszkowego naleza: wypukle ciemigczko, bole gtowy i1 obustronny obrzek tarczy nerwu
wzrokowego.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy.

Wiadomo jednak, ze kortykosteroidy i gentamycyna mogg wchtaniac si¢ przez skore.
Produkt leczniczy mozna stosowac w czasie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalna korzy$¢ dla matki
przewyzsza potencjalne ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy po miejscowym podaniu produktu leczniczego wchtanianie substancji czynnych do
organizmu jest na tyle duze, aby przenikaty one do mleka ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzj¢ czy
przerwac¢ karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu, biorgc pod uwage korzysci z leczenia
dla matki.

W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowaé produktu leczniczego na skore piersi.

W razie stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersig nalezy uwazac, aby produkt
leczniczy nie wszedt w kontakt ze skora piersi, gdyz nie nalezy dopusci¢ do spozycia produktu przez
niemowle i (lub) kontaktu leku ze skorg niemowlgcia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak dostgpnych danych.
4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu leczniczego Diprogenta bardzo rzadko (< 1/10 000) obserwowano
dzialania niepozadane; naleza do nich nadwrazliwo$¢ i odbarwienie skory.

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow, zwtaszcza pod opatrunkiem okluzyjnym,
obserwowano nastepujace dziatania niepozadane: uczucie pieczenia, §wiad, podraznienie, suchos¢ skory,
zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owlosienie, tradzik posteroidowy, odbarwienie skory,
zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie skory, maceracje skory, wtdrne zakazenia,
zanik skory, rozstepy i potowki.

Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci. Jesli wystapig objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast
przerwac leczenie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny moze wystapi¢ podraznienie skory (rumien i $wiad), ktére
Zazwyczaj nie wymaga przerwania leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9. Przedawkowanie
Nadmierne Iub dlugotrwate stosowanie miejscowe kortykosteroidow moze hamowaé czynnos$¢ osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, powodujgc wtérng niedoczynnos$¢ nadnerczy oraz wystgpienie

ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych kortykosteroidow, zespotu Cushinga.

Nadmierne lub dlugotrwate, miejscowe stosowanie gentamycyny moze prowadzi¢ do rozwoju
opornych szczepow bakterii oraz uszkodzenia stuchu i nerek.

Leczenie: zaleca si¢ odpowiednie leczenia objawowe. Ostre objawy nadczynnosci nadnerczy sg
przemijajace. W razie potrzeby nalezy wyréwnac bilans elektrolitowy. W przypadku przewlekltego
zatrucia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki kortykosteroidow.

Jesli wystgpi wzrost niewrazliwych drobnoustrojow, nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego Diprogenta i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu
w potaczeniu z antybiotykami, kod ATC: D07 CCO1.

Wiasciwosci produktu leczniczego Diprogenta wynikaja ze skojarzonego dziatania substancji
czynnych: dipropionianu betametazonu i gentamycyny.

Dipropionian betametazonu nalezy do silnie dziatajacych kortykosteroidow. Stosowany miejscowo
wywiera szybkie i dlugotrwate dzialanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajgce naczynia

krwionos$ne.

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym, o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie dipropionianu betametazonu przez skore zalezy od kilku czynnikdw, takich jak:
zaawansowanie zakazenia, podtoze masci, powierzchnia skory, na ktéra podano produkt leczniczy,
stan skory, zastosowanie opatrunku okluzyjnego. W surowicy betametazon taczy sie gtéwnie

z albuminami. Jest metabolizowany w watrobie i wydalany z z6lcig oraz z moczem.
Ogodlnoustrojowe wchlanianie betametazonu wystepuje zwlaszcza u dlugotrwale leczonych
pacjentow, ktorzy stosuja produkt leczniczy na duza powierzchnie skory.

Siarczan gentamycyny wchtania si¢ do organizmu po zastosowaniu na uszkodzong skore.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostgpnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla
Wazelina biala



6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka, w tekturowym pudetku.

15 g (1 tubapo 15 g)

30 g (1 tuba po 30 g)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2944

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lutego 1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 pazdziernika 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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