CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diprophos, (6,43 mg + 2,63 mg)/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny do wstrzykiwan zawiera 6,43 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni

dipropionas) co odpowiada 5 mg betametazonu, oraz 2,63 mg betametazonu sodu fosforanu
(Betamethasoni natrii phosphas) co odpowiada 2 mg betametazonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol benzylowy 9 mg/ml, metylu
parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Diprophos jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrych i przewlektych stanéw reagujacych na
leczenie kortykosteroidami. Leczenie hormonalne kortykosteroidami jest uzupeinieniem terapii
konwencjonalnej, jednak nie moze jej zastepowac.

Choroby uktadu mie$niowo-szkieletowego i tkanek migkkich: reumatoidalne zapalenie stawow;
zapalenie ko$ci 1 stawow; zapalenie kaletki, zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa; zapalenie

nadktykcia, zapalenie korzeni nerwowych, bol kosci guzicznej, lumbago, krecz szyi, torbiel
galaretowata torebki Sciegna, wyrosla kostne, zapalenie rozciggna.

Choroby alergiczne: przewlekla astma oskrzelowa (wspomagajaco w stanach astmatycznych); katar
sienny; obrzgk naczynioruchowy; alergiczne zapalenie oskrzeli; sezonowy lub alergiczny niezyt nosa;
reakcje polekowe; odczyn posurowiczy; ukgszenia owadow.

Choroby skory: atopowe zapalenie skory (wyprysk pieniazkowaty); thuszczowe obumieranie skory,
kontaktowe zapalenie skory; cigzkie zapalenie skory po nastonecznieniu; pokrzywka; liszaj ptaski
przerostowy; liszaj prosty ograniczony; tysienie plackowate; toczen rumieniowaty krazkowy;
luszczyca; bliznowce; pecherzyca; opryszczkowe zapalenie skory; neurodermatoza; tradzik
torbielowaty.

Kolagenozy: toczen rumieniowaty uktadowy; twardzina skory; zapalenie skorno-mig$niowe; guzkowe
zapalenie tetnic.

Inne choroby: zesp6l nadnerczowo-plciowy; wrzodziejace zapalenie jelita grubego; choroba Crohna;
psyloza; choroby stop (zapalenie kaletki pod odciskiem nad stawem, sztywny paluch; szpotawos¢
piatego palca); choroby wymagajace wstrzyknie¢¢ podspojowkowych; nieprawidtowy sktad krwi
dajacy si¢ leczy¢ kortykosteroidami; zapalenie nerek i zespot nerczycowy.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie produktu leczniczego Diprophos jest r6zne w r6znych wskazaniach i nalezy ustali¢ je
indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od rodzaju choroby, jej nasilenia i odpowiedzi na
leczenie.

Na poczatku leczenia nalezy ustali¢ najmniejsza skuteczng dawke, ktora umozliwia uzyskanie
zadowalajacej odpowiedzi na leczenie. Jesli w czasie leczenia u pacjenta nie nastgpuje poprawa (brak
odpowiedzi na leczenie), nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego i rozpoczaé podawanie
innego leku.

Leczenie ogdlne: w leczeniu ogdlnym dawka poczatkowa wynosi 1 do 2 ml produktu leczniczego

w wigkszo$ci wskazan. Dawke te mozna powtorzy¢ w razie potrzeby. Produkt leczniczy podaje si¢

w glebokim wstrzyknieciu w migsien posladkowy. Dawkowanie i czesto§¢ podawania produktu
leczniczego zalezy od nasilenia objawdw choroby oraz od odpowiedzi na leczenie. W cigzkich stanach
chorobowych, takich jak toczen rumieniowaty lub stany astmatyczne, w celu ratowania zycia pacjenta,
moze by¢ konieczne podanie poczatkowo 2 ml zawiesiny.

W leczeniu chorob dermatologicznych skuteczne sg domigéniowe wstrzykniecia 1 ml produktu
leczniczego. W zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie, dawke t¢ mozna powtorzyc.

W chorobach uktadu oddechowego ztagodzenie objawdw nastgpuje w ciggu kilku godzin po
domig$niowym wstrzyknigciu produktu leczniczego. Zmniejszenie nasilenia objawow uzyskuje si¢ po
podaniu 1 do 2 ml produktu leczniczego pacjentom z astma oskrzelowa, katarem siennym,
alergicznym zapaleniem oskrzeli i alergicznym niezytem nosa.

W leczeniu ostrego lub przewlektego zapalenia kaletki dobre wyniki uzyskuje si¢ po podaniu 1 do
2 ml produktu leczniczego we wstrzyknieciu domigsniowym. W razie konieczno$ci dawke t¢ mozna
powtorzyc.

Leczenie miejscowe: jednoczesne podanie miejscowo dziatajacego srodka znieczulajacego jest rzadko
konieczne. U pacjentdéw wymagajacych podania takiego $rodka, produkt leczniczy mozna zmieszaé

z 1% lub 2% roztworem prokainy lub lidokainy. Mozna réwniez zastosowa¢ podobne $rodki
znieczulajace o dziataniu miejscowym. Nie nalezy stosowac¢ §rodkéw znieczulajacych zawierajacych
parahydroksybenzoesan metylu, parahydroksybenzoesan propylu, fenol, itd. Do strzykawki najpierw
pobiera si¢ odpowiednig dawke produktu leczniczego Diprophos, poézniej lek znieczulajacy,

a nastepnie krotko wstrzasa.

U pacjentéw z ostrym zapaleniem kaletki podnaramiennej, podbarkowej, podskornej tokciowej

i przedrzepkowej, dokaletkowe wstrzykniecie 1 do 2 ml produktu leczniczego moze ztagodzi¢ bol

1 przywroci¢ pelny zakres ruchow w ciaggu kilku godzin. Przewlekte zapalenie kaletki mozna leczy¢
mniejszymi dawkami leku po opanowaniu ostrych objawdw zapalenia. W ostrym zapaleniu $ciggien
1 maziowki, zapaleniu $ciggna, zapaleniu tkanek okotosciggnowych, podanie jednej dawki produktu
leczniczego powinno ztagodzi¢ objawy choroby. W przewlektych postaciach tych choréb moze by¢
konieczne powtdrne podanie, w zaleznosci od stanu pacjenta.

Po podaniu 0,5 do 2 ml produktu leczniczego we wstrzyknigciu dostawowym, ztagodzenie bolu

1 sztywnos$ci zwigzanych z reumatoidalnym zapaleniem stawdw oraz zapaleniem ko$ci i stawow moze
nastapi¢ w ciggu dwoch do czterech godzin. W wigkszos$ci przypadkow dziatanie utrzymuje sie co
najmniej cztery tygodnie.

Podanie produktu leczniczego we wstrzyknigciu dostawowym jest dobrze tolerowane przez tkanki
stawowe 1 okotostawowe. Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie: duze stawy (kolano, biodro, bark) 1 do
2 ml; stawy $rednie (tokie¢, nadgarstek, staw skokowy) 0,5 do 1 ml; mate stawy (stawy stopy, dtoni,
klatki piersiowej) 0,25 do 0,5 ml.



W schorzeniach dermatologicznych produkt leczniczy mozna podawac we wstrzyknigciach
bezposrednio do zmiany chorobowej. Odpowiedz na leczenie mozna zaobserwowac takze w pewnych
zmianach nieleczonych bezposrednio, co przypisuje si¢ niewielkiemu ogolnoustrojowemu dziataniu
betametazonu. W razie podania bezposredniego do zmiany chorobowej, zaleca si¢ wstrzyknigcie
$rodskorne (nie podskorne) dawki 0,2 ml/cm? powierzchni zmiany. Produkt leczniczy nalezy
wstrzykna¢ rownomiernie, postugujac si¢ matg strzykawka i iglg. Catkowita ilo§¢ produktu
leczniczego podanego miejscowo nie powinna przekroczy¢ 1 ml na tydzien.

Produkt leczniczy jest skuteczny w leczeniu chordb stop poddajacych si¢ leczeniu kortykosteroidami.
Zapalenie kaletki pod odciskiem nad stawem mozna opanowac podajac lek w dwoch kolejnych
wstrzyknieciach po 0,25 ml. W stanach chorobowych takich jak sztywny paluch, szpotawo$¢ piatego
palca stopy i ostre dnawe zapalenie stawow, ztagodzenie objawéw moze nastapic¢ szybko. Do
wigkszosci wstrzyknigé mozna uzywac matlej strzykawki do wstrzyknig¢ podskornych. Zalecane
dawki produktu leczniczego, ktore nalezy podawac w odstepach okoto tygodniowych to: zapalenie
kaletki pod odciskiem nad stawem 0,25 do 0,5 ml; zapalenie kaletki pod ostroga pigtowa 0,5 ml;
zapalenie kaletki nad sztywnym paluchem 0,5 ml; zapalenie kaletki nad szpotawym pigtym palcem
stopy 0,5 ml; torbiel galaretowata okotostawowa 0,25 do 0,5 ml; bol $rédstopia 0,25 do 0,5 ml;
zapalenie pochewki $ciggna 0,5 ml; zapalenie okostnej kosci sze$ciennej 0,5 ml; ostre dnawe
zapalenie stawow 0,5 do 1 ml.

Po uzyskaniu poprawy nalezy ustali¢ odpowiednig dawke podtrzymujaca, stopniowo zmniejszajac
dawke poczatkowa produktu leczniczego az do ustalenia najmniejszej skutecznej dawki.

Jesli pacjent jest narazony na sytuacje stresowe, niemajace zwigzku z choroba podstawowa, konieczne
moze by¢ zwiekszenie dawki produktu leczniczego. Jezeli produkt leczniczy ma by¢ odstawiony po
dlugotrwatym stosowaniu, dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na betametazon lub inne kortykosteroidy, lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u 0séb z grzybica uogolniona.
Gdy produkt leczniczy stosuje si¢ w stanach zagrozenia zycia, bezwzgledne przeciwwskazania sg
bardzo nieliczne.

Przeciwwskazania do stosowania kortykosteroidow: gruzlica, osteoporoza, chwiejnos¢ emocjonalna,
choroba wrzodowa, pierwotna jaskra, wczesne zespolenie zyl, cukrzyca, zesp6t Cushinga,
niewydolno$¢ nerek oraz zakazenia bakteryjne, grzybicze lub wirusowe.

Ciaza, szczego6lnie pierwsze trzy miesiace, uwazana jest za przeciwwskazanie.
Nie nalezy stosowac kortykosteroidow do leczenia zespotu bton szklistych po urodzeniu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego Diprophos nie nalezy stosowa¢ w postaci wstrzykni¢¢ dozylnych i podskornych.

W przypadku zewnatrzoponowego wstrzykniecia kortykosteroidow zgtaszano wystepowanie ciezkich
zdarzen neurologicznych, czasem konczacych si¢ zgonem. Do zglaszanych swoistych zdarzen
nalezaly migdzy innymi zawal rdzenia kregowego, paraplegia, tetraplegia, slepota korowa i udar
moézgu. Wystepowanie tych ciezkich zdarzen neurologicznych zglaszano niezaleznie od zastosowania
fluoroskopii. Bezpieczenstwo stosowania oraz skuteczno$¢ zewnatrzoponowego podawania
kortykosteroidow nie zostaty okres§lone i dlatego kortykosteroidy nie zostaty dopuszczone do takiego
zastosowania.

Podczas podawania produktu leczniczego nalezy $cisle przestrzegac zasad aseptyki.



Diprophos zawiera dwa estry betametazonu, z ktorych jeden — betametazonu sodu fosforan - szybko
wchtania si¢ z miejsca podania. Z tego wzgledu nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia
dziatan ogodlnoustrojowych wywotanych przez rozpuszczalny zwiazek betametazonu.

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo profilaktycznego stosowanie kortykosteroidow
powyzej 32. tygodnia ciazy. Przed zastosowaniem kortykosteroidow nalezy rozwazy¢ korzysci

i ryzyko dla matki i plodu wynikajace ze stosowania kortykosteroidow w tym okresie cigzy.

Nie nalezy stosowac kortykosteroidow do leczenia zespotu bton szklistych po urodzeniu.

W profilaktycznym leczeniu zespotu bton szklistych u wcze$niakow, kortykosteroidow nie nalezy
podawaé kobietom w cigzy w stanie przedrzucawkowym i w okresie rzucawki lub przy uszkodzeniu
lozyska.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac produkt leczniczy we wstrzyknieciu domigsniowym pacjentom
z idiopatyczng plamicg matoptytkows.

Kortykosteroidy nalezy podawa¢ w glebokim wstrzyknieciu do duzych mas migsniowych, aby
unikna¢ ryzyka miejscowego zaniku tkanki.

Podawanie miejscowe do tkanek migkkich i podanie dostawowe moze wywotywac¢ zaréwno dziatanie
miejscowe jak i og6lne.

Konieczne jest kazdorazowe badanie ptynu stawowego, aby wykluczy¢ obecno$¢ zakazenia. Nalezy
unika¢ miejscowego podania leku do stawow, w ktorych wezesniej rozpoznano zakazenie. Znaczne
nasilenie bdlu i miejscowego obrzeku, dalsze ograniczenie ruchomosci stawu, gorgczka i zle
samopoczucie wskazuja na septyczne zapalenie stawu. Jesli rozpoznanie to potwierdzi si¢, nalezy
zastosowaé odpowiedni antybiotyk.

Kortykosteroidéw nie nalezy podawac¢ we wstrzyknigciach do niestabilnych stawow, miejsc
zakazonych oraz przestrzeni mi¢dzykregowych. Wielokrotne wstrzyknigcia do stawow u pacjentow

z zapaleniem kosci i stawow moze poglebi¢ destrukcje stawdw. Nalezy unikaé wstrzykiwania
kortykosteroidow bezposrednio w samo $ciggno, poniewaz takie postepowanie moze przyczynic si¢ do
zerwania $ciegna.

Po zakonczeniu leczenia kortykosteroidami podawanymi dostawowo pacjent powinien oszcze¢dzaé
leczony staw, w ktorym nastapito ztagodzenie objawow chorobowych.

Zglaszano rzadkie przypadki reakcji rzekomoanafilaktycznych u pacjentéw otrzymujacych
kortykosteroidy droga pozajelitowa. Z tego powodu nalezy podja¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze
przed podaniem leku, zwlaszcza u pacjentdw z uczuleniem na leki w wywiadzie.

W przypadku dhugotrwatego leczenia kortykosteroidami, nalezy rozwazy¢ zastosowanie doustne;j
postaci leku, po dokonaniu oceny potencjalnych korzysci i ryzyka zwiazanych z tg decyzja.

U pacjentéw z remisjg badz nasileniem procesu chorobowego moze by¢ konieczna zmiana
dawkowania, w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie oraz od narazenia pacjenta na stres fizyczny lub
emocjonalny, zwigzany np. z ci¢zkimi infekcjami, zabiegiem operacyjnym lub urazem. Po
zakonczeniu dlugotrwalego leczenia kortykosteroidami lub leczenia z zastosowaniem duzych dawek,
nalezy monitorowac¢ pacjentow nawet do 12 miesiecy po przerwaniu kuracji.

Kortykosteroidy moga maskowac¢ objawy zakazen, moze réwniez doj$¢ do rozwoju nowych zakazen
w czasie ich stosowania. W tym okresie moga wystapi¢ trudnosci w zwalczeniu infekcji oraz mozliwe
jest zmniejszenie odpornosci na zakazenia.

Dhugotrwate podawanie kortykosteroidow moze wigzac si¢ z wystepowaniem zaémy podtorebkowe;j
tylnej (zwlaszcza u dzieci), jaskry z mozliwym uszkodzeniem nerwdw wzrokowych oraz z nasileniem
zakazen oczu wywotanych grzybami lub wirusami.



Srednie oraz duze dawki kortykosteroidow moga spowodowa¢ wzrost ci§nienia krwi, zatrzymanie soli
i wody oraz wzmozone wydalanie potasu. Dziatania te sa mniej prawdopodobne, gdy pacjent
otrzymuje syntetyczne pochodne kortykosteroidow, z wyjatkiem stosowania duzych dawek. Mozna
rozwazy¢ ograniczenie soli w diecie pacjenta oraz uzupelnianie potasu. Wszystkie kortykosteroidy
zwickszaja wydalanie wapnia.

W czasie leczenia kortykosteroidami pacjenci nie powinni by¢ szczepieni na ospe wietrzna. Nie
nalezy réwniez wykonywac innych szczepien ochronnych, zwlaszcza podczas stosowania duzych
dawek Kkortykosteroidéw, ze wzgledu na ryzyko powiklan neurologicznych i brak odpowiedzi
immunologicznej. Szczepienia moga by¢ wykonywane u pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy
w leczeniu substytucyjnym, np. w chorobie Addisona.

Pacjenci przyjmujacy immunosupresyjne dawki kortykosteroidow powinni unika¢ kontaktu z osobami
chorymi na ospg wietrzng i odre, a w razie kontaktu z tymi chorobami powinni zasiggna¢ porady
lekarza. Jest to szczegolnie wazne u dzieci.

Leczenie kortykosteroidami pacjentow z czynng gruzlicg nalezy ograniczy¢ do przypadkéw gruzlicy
piorunujacej lub rozsianej, w ktorej kortykosteroidy podaje si¢ z odpowiednimi $rodkami
przeciwgruzliczymi.

Jezeli podawanie kortykosteroidéw jest wskazane u 0sob z nieczynng postacig gruzlicy lub

u pacjentow z dodatnim odczynem tuberkulinowym, nalezy doktadnie obserwowac pacjenta,
poniewaz moze doj$¢ do uczynnienia choroby. Podczas dlugotrwalej terapii kortykosteroidami
pacjenci powinni profilaktycznie otrzymywac¢ chemioterapeutyki. W przypadku profilaktycznego
stosowania ryfampicyny, nalezy wziagé¢ pod uwage nasilenie klirensu watrobowego kortykosteroidow;
moze by¢ wowczas konieczna modyfikacja dawkowania kortykosteroidu.

W leczeniu danego schorzenia nalezy stosowac najnizszg skuteczng dawke kortykosteroidu; dawke
nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

W przypadku zbyt gwaltownego odstawienia kortykosteroidu moze wystapi¢ wtorna niedoczynnosé
kory nadnerczy, ktérag mozna zminimalizowa¢ przez stopniowe zmniejszanie dawki kortykosteroidu.
Wzgledna niedoczynno$¢ kory nadnerczy moze utrzymywac si¢ przez miesigc po przerwaniu leczenia;
dlatego jesli pacjent jest w tym okresie narazony na stres, leczenie kortykosteroidami nalezy wznowic.
Jesli pacjent juz otrzymuje kortykosteroidy, dawke tych lekow mozna zwigkszy¢. Ze wzgledu na
mozliwe zaburzenia wydzielania mineralokortykosteroidow, nalezy jednocze$nie podawac sél i (lub)
mineralokortykosteroid.

Dziatanie kortykosteroidow nasila si¢ u 0s6b z niedoczynnoscig tarczycy lub z marskos$cig watroby.

Zaleca si¢ ostrozne podawanie kortykosteroidow pacjentom z opryszczka oczng z uwagi na mozliwg
perforacje rogowki.

U o0s6b leczonych kortykosteroidami moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne. Kortykosteroidy moga
nasila¢ juz istniejaca chwiejno$¢ emocjonalng lub tendencje¢ do stanow psychotycznych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac kortykosteroidy w nastepujacych sytuacjach: nieswoistym
wrzodziejagcym zapaleniu jelita grubego, jesli istnieje ryzyko zagrazajacej perforacji jelita, ropnia lub
innego zakazenia z wydzielaniem ropy; zapaleniu uchytka; §wiezych zespoleniach jelitowo-
jelitowych; czynnym lub utajonym wrzodzie trawiennym; niewydolnos$ci nerek; nadci$nieniu;
osteoporozie i miastenii.

Powiktania leczenia kortykosteroidami zaleza od dawki leku i czasu trwania leczenia, dlatego
w kazdym przypadku nalezy oceni¢ korzysci wzgledem ryzyka dla pacjenta.



Kortykosteroidy moga wywotywac zaburzenia wzrostu oraz zahamowanie wytwarzania endogennych
kortykosteroidow u niemowlat i dzieci, dlatego tez nalezy kontrolowac wzrost i rozwdj pacjentéw z tej
grupy wiekowej poddanych dlugotrwatemu leczeniu kortykosteroidami.

U niektorych pacjentéw kortykosteroidy moga wplywaé na ruchliwo$¢ oraz liczbe plemnikow.

Diprophos zawiera alkohol benzylowy (9 mg/ml), metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Leku Diprophos nie nalezy podawa¢ wczesniakom lub noworodkom. Alkohol benzylowy moze
powodowac¢ zatrucia i reakcje anafilaktoidalne u niemowlat i dzieci do 3 lat. Lek moze powodowaé
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu, fenytoiny, ryfampicyny lub efedryny moze nasila¢ metabolizm
kortykosteroidow, zmniejszajac ich dzialanie terapeutyczne.

Pacjentow otrzymujacych jednoczesnie kortykosteroidy i estrogeny nalezy obserwowac ze wzgledu na
ryzyko nasilenia dziatan kortykosteroidow.

Jednoczesne podawanie kortykosteroidow ze srodkami moczopgdnymi obnizajagcymi st¢zenie potasu
moze nasili¢ hipokaliemi¢. Kortykosteroidy podawane rownoczesnie z glikozydami nasercowymi
mogg nasila¢ niemiarowo$¢ serca lub toksyczne dziatanie glikozydéw naparstnicy zwiazane

z wystegpowaniem hipokaliemii. Kortykosteroidy moga rowniez nasila¢ utrat¢ potasu z ustroju
wywotang leczeniem amfoterycyna B. U wszystkich pacjentow przyjmujacych réwnoczesnie wyzej
wymienione leki, nalezy $cisle monitorowac stezenie elektrolitow w surowicy, ze szczegdlnym
uwzglednieniem stezenia potasu.

Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow z lekami hamujacymi krzepliwos$¢ z grupy pochodnych
kumaryny moze spowodowaé zmniejszenie lub zwigkszenie dziatania tych lekéw, wymagajace
niekiedy modyfikacji dawkowania.

Wplyw niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych i alkoholu, stosowanych razem
z glikokortykosteroidami, moze zwigkszy¢ czesto§¢ wystepowania lub nasilenie wrzodéw przewodu
pokarmowego.

Kortykosteroidy moga obniza¢ stezenie salicylanow we krwi. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac
kwas acetylosalicylowy z kortykosteroidami u pacjentéw z hipoprotrombinemig.

Stosowanie kortykosteroidow u 0sob z cukrzycg moze wymaga¢ zmiany dawkowania lekow
przeciwcukrzycowych.

Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidow moze ostabi¢ odpowiedz organizmu na leczenie
somatotroping.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia
lekow, chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwickszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: kortykosteroidy moga wplywac na wynik testu z bigkitem
nitrotetrazolowym w zakazeniach bakteryjnych, dajac wynik falszywie ujemny.




4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Dotychczas nie przeprowadzono kontrolowanych badan nad ptodnoscia ludzi otrzymujgcych

kortykosteroidy i dlatego zastosowanie produktu leczniczego u kobiet w cigzy lub pacjentek w wieku
rozrodczym wymaga oszacowania ryzyka i korzysci zwigzanych z leczeniem matki i ptodu.

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo profilaktycznego stosowania kortykosteroidow
powyzej 32. tygodnia cigzy. Przed zastosowaniem kortykosteroidow nalezy rozwazy¢ korzysci
i ryzyko dla matki i ptodu wynikajace ze stosowania kortykosteroidow w tym okresie cigzy.

W profilaktycznym leczeniu zespotu bton szklistych u wcze$niakdéw (patrz punkt 4.3), nie nalezy
podawac¢ kortykosteroidow kobietom w cigzy w stanie przedrzucawkowym i w stanie rzucawkowym
lub z objawami uszkodzenia tozyska.

Nalezy uwaznie obserwowac niemowleta urodzone przez kobiety przyjmujace duze dawki
kortykosteroidow w czasie cigzy, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia objawdw niedoczynnosci
nadnerczy lub zaémy wrodzonej. Po dozylnym podaniu betametazonu kobietom w cigzy, u ptodow
obserwowano przemijajace zmniejszenie wydzielania hormonu wzrostu i jak si¢ wydaje hormonow
przysadkowych, ktdre reguluja wytwarzanie kortykosteroidow przez nadnercza. Jednakze
zmniejszenie wydzielania ptodowego hydrokortyzonu nie ma wptywu na stres poporodowy.

Kortykosteroidy przenikaja przez bariere lozyskowa oraz do mleka ludzkiego.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania kortykosteroidow przez tozysko, noworodki i niemowleta
urodzone przez kobiety, ktérym podawano kortykosteroidy przez calg ciaze lub przez jej czes¢ nalezy
zbada¢ w celu ustalenia, czy nie wystepuje u nich wrodzona za¢ma.

Podczas porodu i po porodzie nalezy podda¢ obserwacji kobiety przyjmujace kortykosteroidy w czasie
cigzy, poniewaz w wyniku stresu zwigzanego z porodem moze doj$¢ do niewydolnosci nadnerczy.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na ryzyko dziatah niepozadanych u dzieci karmionych piersig przez matki otrzymujace
produkt leczniczy Diprophos, nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy przerwaé
podawanie produktu leczniczego Diprophos, biorac pod uwage korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Diprophos nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane produktu leczniczego Diprophos, podobnie jak innych kortykosteroidow,
zalezg zard6wno od dawki jak i czasu trwania leczenia. Zazwyczaj dzialania te sg odwracalne lub
mozna je zminimalizowa¢ przez zmniejszenie dawki produktu leczniczego; takie postgpowanie jest
korzystniejsze od przerwania leczenia.

Zaburzenia bilansu ptynowego i elektrolitowego ustroju: zatrzymanie sodu, utrata potasu, alkaloza
hipokaliemiczna; zatrzymanie ptynéw; zastoinowa niewydolno$¢ serca u podatnych pacjentow;

nadcis$nienie.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: ostabienie mig$ni, miopatia wywolana leczeniem
kortykosteroidami, utrata masy mig$niowej; zaostrzenie objawdw miastenii; osteoporoza;
kompresyjne ztamania krggostupa; martwica aseptyczna gtowy kosci udowej i ramiennej;
patologiczne ztamania kosci dlugich; zerwanie $ciggna; niestabilno$¢ stawow (spowodowana
wielokrotnymi wstrzyknigciami dostawowymi).



Przew6d pokarmowy: czkawka, wrzod trawienny z ryzykiem perforacji i krwotoku; zapalenie trzustki;
rozdecie brzucha; wrzodziejace zapalenie przetyku.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: utrudnione gojenie si¢ ran; atrofia skory; cienka, delikatna
skora; wybroczyny i krwawe wylewy podskorne; zaczerwienienie skory twarzy; wzmozona potliwosc;
stltumione reakcje na testy skorne; odczyny takie jak alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki; wzrost cisnienia wewnatrzczaszkowego krwi z obrzekiem
tarczy nerwu wzrokowego (guz rzekomy mézgu) obserwowany zazwyczaj po leczeniu; zaburzenia
rownowagi; bole gtowy.

Zaburzenia endokrynologiczne: nieregularne miesigczkowanie; rozwoj zespotu cushingoidalnego;
zahamowanie wzrostu wewngtrzmacicznego ptodu lub wzrostu dziecka; wtorny brak reakcji ze strony
kory nadnerczy i przysadki, zwlaszcza w sytuacjach stresu, jak np. po urazie, operacji, chorobie;
obnizona tolerancja na weglowodany, objawy utajonej cukrzycy, zwigkszone zapotrzebowanie na
insuling i doustne $rodki hipoglikemiczne u chorych na cukrzyce.

Zaburzenia oka: za¢ma podtorebkowa tylna; wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego; jaskra; wytrzeszcz.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ujemny bilans azotowy zwigzany z katabolizmem biatek.

Zaburzenia psychiczne: euforia, nagle zmiany nastroju; cig¢zka depresja az do objawow psychozy;
zmiany osobowosci; bezsennos$¢.

Inne: reakcje rzekomoanafilaktyczne lub reakcje nadwrazliwosci oraz obnizenie ci$nienia i objawy
przypominajace wstrzas.

Ponadto, do innych dziatan niepozadanych zwigzanych z podawaniem kortykosteroidow droga
pozajelitowg naleza rzadkie przypadki slepoty po wstrzyknigciu leku bezposrednio do zmiany
chorobowej umiejscowionej na twarzy i glowie; nieprawidlowo nasilona lub zmniejszona pigmentacja
skory; atrofia skory lub tkanki podskornej, ropien jalowy, zaczerwienienie skory po wstrzyknigciu
dostawowym oraz choroby stawow przypominajace artropati¢ Charcota.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy: ostre przedawkowanie glikokortykosteroidow, w tym betametazonu, nie powinno wywotaé
sytuacji zagrozenia zycia. Z wyjatkiem ekstremalnie duzych dawek, kilkudniowe przedawkowanie
glikokortykosteroidow nie powinno spowodowac szkodliwych skutkéw u pacjentow bez konkretnych
przeciwwskazan, takich jak u pacjentow z cukrzyca, jaskra lub czynnym wrzodem trawiennym,

a takze u 0s6b przyjmujacych leki takie jak glikozydy naparstnicy, leki hamujace krzepliwo$¢ z grupy
pochodnych kumaryny lub $§rodki moczopedne obnizajace stezenie potasu.
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Leczenie: nalezy zastosowac odpowiednie leczenie w przypadku wystapienia powiktan zwigzanych
z metabolizmem kortykosteroidow, szkodliwym wptywem choroby podstawowej lub choréb
towarzyszacych badz oddziatywaniem kortykosteroidow z innymi lekami.

Wazne jest, by utrzymywac¢ odpowiednig podaz ptyndw oraz monitorowac stezenie elektrolitow
W surowicy i moczu, zwracajac szczegolng uwage na bilans sodowy i potasowy. W razie
koniecznosci, nalezy zastosowac leczenie zaburzen rownowagi elektrolitowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogdlnoustrojowego;
glikokortykosteroidy; kod ATC: HO2ABO1

Betametazon jest syntetycznym kortykosteroidem (9a-fluoro-16p-metyloprednizolon).
Betametazon wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne, immunosupresyjne i przeciwuczuleniowe.

Betametazon nie wykazuje istotnej klinicznie aktywno$ci charakterystycznej dla
mineralokortykosteroidow.

Kortykosteroidy przenikaja przez blony komoérkowe i wigzane sa w cytoplazmie przez swoiste biatka
receptorowe. Kompleks steroidu z receptorem wnika do jadra komoérkowego, gdzie wiaze si¢

z kwasem dezoksyrybonukleinowym (chromatyng) i stymuluje transkrypcje kwasu rybonukleinowego
informacyjnego (mRNA) oraz synteze bialek enzymatycznych, ktorych dziatanie obserwujemy po
ogolnym podaniu kortykosteroidow. Poza istotnym wptywem na proces zapalny i odpornosciowy,
kortykosteroidy wptywaja rowniez na przemian¢ weglowodanow, biatek i thuszczow. Dziatajg rowniez
na uktad sercowo-naczyniowy, migsnie szkieletowe oraz osrodkowy uktad nerwowy.

Wptyw na proces zapalny i odpornosciowy

Dziatania: przeciwzapalne, immunosupresyjne i przeciwuczuleniowe glikokortykosteroidow stanowia
podstawe ich zastosowania w lecznictwie. Wiasciwosci te wynikaja z nast¢pujacych mechanizmow
farmakologicznego dziatania kortykosteroidow: ograniczenie ilosci aktywnych komorek
odpornosciowych w obrebie ogniska zapalnego, zmniejszenie rozszerzenia naczyn krwiono$nych,
stabilizacja bton lizosomow, hamowanie fagocytozy, zahamowanie tworzenia prostaglandyn oraz
substancji pokrewnych.

Dziatanie przeciwzapalne betametazonu jest okoto 25 razy silniejsze niz dziatanie hydrokortyzonu
i od 8 do 10 razy silniejsze niz dzialanie prednizolonu. 4 mg betametazonu sg rownowazne 100 mg
hydrokortyzonu.

Wplyw na metabolizm weglowodanow i biatek
Glikokortykosteroidy pobudzajg hydroliz¢ bialek. Uwolnione aminokwasy przedostaja si¢ do krwi,

a nastepnie do watroby, gdzie w procesie glukoneogenezy sg przeksztatcane w glukoze i glikogen.
Wochlanianie glukozy przez tkanki obwodowe zmniejsza si¢, co prowadzi do zwigkszenia stezenia
glukozy we krwi i obecno$ci glukozy w moczu, szczegodlnie u pacjentow z predyspozycja do
cukrzycy.

Wplyw na metabolizm lipidow
Kortykosteroidy pobudzaja metabolizm tluszczow. Powoduja odktadanie tkanki ttuszczowej w obrebie

tutowia, szyi i glowy.

Dzialanie farmakologiczne kortykosteroidéw wystepuje poézniej niz najwyzsze st¢zenie w surowicy
krwi. Wskazuje to, ze ich dzialanie zwiazane jest przede wszystkim z aktywacja lub hamowaniem
syntezy enzymow wewnatrzkomorkowych, a nie bezposrednim dziataniem farmakologicznym.



5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy zawiera mieszanine rozpuszczalnych i bardzo stabo rozpuszczalnych estréw
betametazonu. Szybkie dziatanie terapeutyczne uzyskuje si¢ dzigki podaniu rozpuszczalnego
betametazonu sodu fosforanu, ktory po wstrzyknigciu ulega szybkiemu wchtanianiu. Przedtuzone
dziatanie zapewnia drugi ester, dipropionian betametazonu, ktory rozpuszcza si¢ w niewielkim
stopniu, stanowigc zapas substancji czynnej o powolnym wchianianiu, co umozliwia leczenie
objawow choroby przez dtuzszy czas.

Betametazon jest metabolizowany w watrobie. Wigze si¢ gtdéwnie z albuminami. U pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby metabolizm przebiega wolniej lub z opdznieniem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwuwodny lub disodu fosforan bezwodny
Sodu chlorek

Disodu edetynian

Polisorbat 80

Alkohol benzylowy

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan
Karboksymetyloceluloza sodowa
Makrogol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 4.2.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuitki szklane w tekturowym pudetku.

1 amputka po 1 ml

5 amputek po 1 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chiodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1216

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 listopada 1980 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 lutego 2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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