CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diprolene, 0,64 mg/g, masé

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram masci zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni dipropionas)
(co odpowiada 0,5 mg betametazonu).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Diprolene w postaci masci jest wskazany w leczeniu ostrych i cigzkich zmian
zapalnych skory pochodzenia alergicznego opornych na leczenie innymi kortykosteroidami, cigzkich
zmian tuszczycowych oraz innych chorob reagujacych na leczenie kortykosteroidami.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Cienka warstwe produktu leczniczego Diprolene zwykle naktada si¢ raz na dobe (zwykle rano) na
zmienione chorobowo miejsca, tak aby pokry¢ cata chorobowo zmieniong powierzchnie skory.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Dzieci 1 mlodziez

Produktu nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku do 12 lat.
4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynng dipropionian betametazonu, na inne kortykosteroidy, lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- w tradziku rézowatym,;

- w tradziku pospolitym;

- w zapaleniu skory wokot ust;

- w zakazeniach bakteryjnych, wirusowych (opryszczka, potpasiec, ospa wietrzna) lub grzybiczych
skory;

- na skore twarzy;

- w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow pitciowych;

-u dzieci do 12 lat.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego w przypadku wystgpienia podraznienia lub
nadwrazliwosci.

W przypadku wystgpienia zakazen bakteryjnych lub grzybiczych nalezy zastosowaé odpowiednie
leczenie. Jesli leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze nie jest skuteczne nalezy zaprzestac
stosowania produktu leczniczego Diprolene do czasu wyleczenia zakazenia.

Kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore. Dlatego podczas stosowania produktu leczniczego
Diprolene moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnym (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy), zwlaszcza
u niemowlat i dzieci.

Po zastosowaniu produktu leczniczego na duza powierzchnig ciala zwigksza si¢ ogdlnoustrojowe
wchlanianie stosowanych miejscowo kortykosteroidow.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnie skory, rany, uszkodzong skore,
w duzych dawkach oraz dtugotrwatego leczenia produktem leczniczym. W razie koniecznosci
zastosowania produktu leczniczego w takich przypadkach, nalezy zachowac szczegdlne §rodki
ostroznosci.

Pacjentow dlugotrwale leczonych lub stosujacy produkt leczniczy Diprolene na duze powierzchnie
ciata nalezy okresowo bada¢ w celu wykluczenia zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
kora nadnerczy. W przypadku stwierdzenia zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-kora
nadnerczy nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego, zmniejszenie dawki lub
zastosowanie innego, stabiej dziatajacego kortykosteroidu.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym i pielucha, gdyz moga one
zwigkszac¢ przezskorne wchtanianie betametazonu.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania w okulistyce.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami sluzowymi.

Ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidow

w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawro6t choroby spowodowany rozwojem
tolerancji, ryzyko wystapienia uogoélnionej tuszczycy krostkowej i ogolne dziatania toksyczne
spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Dzieci

Szczegolnie ostroznie stosowac u dzieci, unikaé stosowania produktu leczniczego na duza
powierzchnig skory.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni do masy ciata, tatwiej niz

u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy oraz
wystgpienia dzialan niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowac podraznienie
skory.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.



4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania kortykosteroidow u kobiet

w okresie cigzy. Produkt leczniczy mozna stosowaé w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci
wynikajace z leczenia przewyzszajg potencjalne zagrozenie dla matki i ptodu. Nie nalezy stosowaé
produktu leczniczego Diprolene u kobiet w cigzy w duzych dawkach i przez dtuzszy czas.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchianiaja si¢ przez skorg w takim stopniu,
ze mogg przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig czy
przerwa¢ podawanie produktu leczniczego, biorgc pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidéw obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
zaczerwienienie 1 rumien w miejscu aplikacji, pieczenie, podraznienie, swedzenie, tworzenie
pecherzykow, zapalenie mieszkow wlosowych, sucho$¢ skory, nadmierne owlosienie, zmiany
tradzikopodobne, odbarwienie skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie
skory, maceracje skory, wtorne zakazenia, zanik skory, rozstepy skorne, potowki.

W wyniku wchianiania substancji czynnej do krwi moga rowniez wystapi¢ ogolne dziatania niepozadane
betametazonu, charakterystyczne dla kortykosteroidow.

Ogodlne dziatania niepozadane wystepujg przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania
produktu leczniczego, stosowania na duza powierzchni¢ skory oraz stosowania u dzieci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nadmierne Iub dlugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do
zahamowania czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy powodujac wtorng niedoczynno$é
nadnerczy oraz dzialania niepozadane kortykosteroidow, w tym zespo6t Cushinga.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe. Ostre objawy przedawkowania
kortykosteroidow zazwyczaj sa prawie catkowicie odwracalne. Jezeli to konieczne nalezy wyrownaé
bilans elektrolitowy. W przypadku przewleklego zatrucia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki
kortykosteroidow.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu,
kod ATC: D07 ACO1

Dipropionian betametazonu jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem, nalezagcym do silnie
dziatajacych kortykosteroidow. Stosowany miejscowo wywiera szybkie i dtugotrwate dziatanie
przeciwzapalne, przeciw$§wigdowe i obkurczajace naczynia krwionos$ne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kortykosteroidy podane miejscowo moga wchiania¢ si¢ przez nieuszkodzong skore.
Wchtanianie przez skore kortykosteroidow zalezy od czynnikow takich jak: podtoze masciowe,
powierzchnia skory na ktorg podano produkt leczniczy, stan skory, zastosowanie opatrunku
ochronnego. Stan zapalny i (lub) inne choroby skory moga zwigksza¢ przezskorme wchtanianie
kortykosteroidow. Opatrunki okluzyjne znaczaco zwigkszaja przezskorne wchtanianie
kortykosteroidow.

Szlak metaboliczny wchionigtych do organizmu kortykosteroidow po podaniu miejscowym jest
podobny do szlaku metabolicznego kortykosteroidow podanych w postaci o dziataniu ogdlnym.

W surowicy betametazon taczy si¢ glownie z albuminami, jest metabolizowany w watrobie i wydalany
z z6kcig oraz z moczem.

Ogodlnoustrojowe wchlanianie betametazonu jest mozliwe zwlaszcza u dtugotrwale leczonych
pacjentow, ktorzy stosuja produkt leczniczy na duzg powierzchni¢ skory.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano dlugookresowych badan na zwierzetach w celu okreslenia potencjalnego dziatania
rakotworczego 1 wptywu na ptodno$¢ dipropionianu betametazonu stosowanego miejscowo na skore.

W badaniach z zastosowaniem bakterii (Salmonella typhimurium 1 Escherichia coli) 1 komorek ssakow
dipropionian betametazonu nie wykazywat dziatania mutagennego.

W badaniach na krolikach, myszach i szczurach, w czasie ktérych podawano domigsniowo dawki
odpowiednio 1,33 i 2 mg/kg mc., wykazano zalezna od dawki resorpcj¢ ptodow u krélikéw 1 myszy.

Kortykosteroidy dtugotrwale podawane zwierzetom laboratoryjnym wykazuja dziatanie teratogenne.
Niektore kortykosteroidy wykazujg dzialanie teratogenne u zwierzat laboratoryjnych po podaniu na
skore. Dipropionian betametazonu wykazywal dziatanie fetotoksyczne i teratogenne u krolikow po
podaniu domig$niowym dawek 0,015 i 0,05 mg/kg mc. Dawki te sg okoto 26 razy wigksze niz dawka,
ktoéra moze sie¢ wchlonad przez skore cztowieka (przy zalozeniu, ze wcehtania si¢ okoto 3% podanej
dawki, pacjent wazy okoto 70 kg i stosuje produkt leczniczy w ilosci 7 g na dobg). U zwierzat
obserwowano: przepukling pepkowa (0,015 i 0,05 mg/kg mc.), przepukling mézgowa i rozszczep
podniebienia (0,05 mg/kg mc.), w przypadku obydwu dawek obserwowano zwigkszong czgstotliwose
wystepowania resorpcji ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glikolu propylenowego monostearynian

Glikol propylenowy
Wosk biaty



Wazelina biata

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

5 lat

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

15 g (1 tuba po 15 g)

30 g (1 tuba po 30 g)

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6723

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 czerwca 1996 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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