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DIPROLENE mas¢ 0.64mag/g * 15g (tuba) imp.DELFARMA

Opis produktu

Diprolene, 0,64 mg/g, mas¢
Betamethasoni dipropionas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Diprolene i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynna leku Diprolene jest dipropionian betametazonu.

Dipropionian betametazonu jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem o silnym dziataniu,
stosowany miejscowo wywiera szybkie i dtugotrwate dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe
i obkurczajgce naczynia krwionosne.

Wskazania

Lek Diprolene w postaci masci jest wskazany w leczeniu ostrych i ciezkich zmian zapalnych skéry
pochodzenia uczuleniowego, opornych na leczenie innymi kortykosteroidami, ciezkich zmian
tuszczycowych oraz innych choréb reagujgcych na kortykosteroidy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diprolene

Kiedy nie stosowac leku Diprolene:

- jesli pacjent ma uczulenie na dipropionian betametazonu lub na inne kortykosteroidy, lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w tradziku rézowatym;

- w tradziku pospolitym;

- w zapaleniu skory wokot ust;

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

- na skore twarzy;

- w $wiadzie okolicy odbytu i narzgdéw ptciowych;

- udziecido 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diprolene nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy przerwac¢ stosowanie leku w przypadku wystapienia podraznienia lub nadwrazliwosci.
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W przypadku zakazen bakteryjnych lub grzybiczych lekarz zastosuje odpowiednie leczenie. Jezeli
objawy zakazenia utrzymujg sie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy nalezy
przerwac stosowanie leku Diprolene do czasu wyleczenia zakazenia.

Kortykosteroidy wchtaniaja sie przez skoére. Dlatego podczas stosowania leku Diprolene moga
wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane charakterystyczne dla kortykosteroidéw o dziataniu
ogolnym (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy), zwtaszcza u niemowlat i dzieci.

Po zastosowaniu leku na duzg powierzchnie ciata zwieksza sie ogélnoustrojowe wchtanianie
stosowanych miejscowo kortykosteroidow.

Nalezy unikac¢ stosowania leku na duzg powierzchnie skory, rany, uszkodzong skére, w duzych
dawkach oraz dtugotrwatego leczenia. W razie koniecznosci zastosowania leku w takich przypadkach,
nalezy zachowac szczegdine $rodki ostroznosci.

Pacjenci dtugotrwale leczeni lub stosujacy lek Diprolene na duze powierzchnie ciata powinni by¢
okresowo badani w celu wykluczenia zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kora
nadnerczy. W przypadku stwierdzenia zahamowania czynnosci osi podwzgdrze-przysadka-kora
nadnerczy nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania leku, zmniejszenie dawki lub zastosowanie
innego, stabiej dziatajgcego kortykosteroidu.

Unika¢ stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajgcym) i pieluszka, gdyz moga one
zwiekszac przezskorne wchtanianie betametazonu.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania w okulistyce.

Nalezy unikaé kontaktu leku z oczami i btonami $luzowymi.

Szczegdlnie ostroznie stosowac u dzieci, unika¢ stosowania leku na duzg powierzchnie skory.

U dzieci, fatwiej niz u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
kora nadnerczy oraz wystapienia dziatan niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow,
w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Ostroznie stosowac¢ w tuszczycy. Stosowanie leku w tuszczycy moze spowodowac nawrét choroby
w wyniku rozwoju tolerancji, wystgpienie uogélnionej tuszczycy krostkowej i ogélnych dziatan
toksycznych zwigzanych z zaburzeniem ciggtosci skory.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Lek Diprolene a inne leki

Brak danych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w okresie cigzy.

Lek Diprolene mozna stosowac tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze korzysci wynikajace z leczenia dla
matki przewazajg mozliwe zagrozenie dla matki i ptodu.

Brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w okresie karmienia piersia.
Lekarz podejmie decyzje, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie leku, biorgc pod
uwage korzysci z leczenia dla matki i dziatanie niepozadane u dziecka.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Diprolene nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Diprolene

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj cienkg warstwe magsci naktada sie raz na dobe (zwykle rano) na zmienione chorobowo
miejsca, tak aby pokry¢ catg chorobowo zmieniong powierzchnie skéry. W niektérych przypadkach
lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Diprolene dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Diprolene jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku do 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diprolene

Nadmierne lub dtugotrwate stosowanie leku moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi
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podwzgoérze-przysadka-kora nadnerczy powodujgc wtdrng niedoczynnosé nadnerczy oraz dziatania
niepozgdane kortykosteroidow, w tym zespoét Cushinga.

W przypadku przedawkowania leku lekarz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe.

Ostre objawy przedawkowania kortykosteroidéw zwykle sg odwracalne. W razie koniecznosci lekarz
wyréwna stezenie elektrolitow, a w przypadku przewlektego zatrucia zaleci powolne, stopniowe
zmniejszanie dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku Diprolene

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Diprolene moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:
zaczerwienienie i rumien w miejscu aplikacji, pieczenie, podraznienie, swedzenie, tworzenie
pecherzykéw, zapalenie mieszkow wiosowych, suchos¢ skéry, nadmierne owtosienie, zmiany
tradzikopodobne, odbarwienie skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie
skory, maceracja skory, wtdrne zakazenia, zanik skory, rozstepy skorne, potéowki.

Podczas stosowania kortykosteroidéw obserwowano nieostre widzenie (czestos$¢ nieznana - nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W wyniku wchtaniania substancji czynnej do krwi moga réowniez wystapi¢ ogdlne dziatania niepozadane
betametazonu, charakterystyczne dla kortykosteroidéw.

0Ogdlne dziatania niepozadane wystepuja przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania
leku, stosowania na duzg powierzchnie skdéry oraz stosowania u dzieci.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.; + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diprolene

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie aluminiowej
po: ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diprolene

- Substancjg czynng leku jest betametazonu dipropionian. Kazdy gram masci zawiera

0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg betametazonu).

- Pozostate sktadniki to: glikolu propylenowego monostearynian (E477), glikol

propylenowy (E1520), wosk biaty, wazelina biata.

Ten lek zawiera 100,0 mg glikolu propylenowego (E1520) i 20,0 mg glikolu propylenowego
monostearynianu (E477) w kazdym gramie masci, co odpowiada 1566 mg glikolu propylenowego na
jednostke (15 g tuba) lub 3132 mg glikolu propylenowego na jednostke (30 g tuba).

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Lek Diprolene ma posta¢ masci.

Dostepne opakowania:

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku zawierajgca 15 g lub 30 g masci.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Importer réwnolegty:
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Dowiedz sie wiecej o imporcie réwnolegtym.
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