DIPROSALIC ptyn -30ml"

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diprosalic, (0,64 mg + 20 mg)/g, ptyn na skére
Betamethasoni dipropionas + Acidum salicylicum

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Diprosalic w postaci ptynu zawiera substancje czynne: betametazonu dipropionian i kwas salicylowy.
Dipropionian betametazonu jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem o silnym dziataniu;
stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe, a takze obkurczajace
naczynia krwionosne.

Kwas salicylowy zastosowany miejscowo zmiekcza keratyne i zrogowaciaty naskérek oraz ztuszcza
naskarek, utatwiajgc przenikanie dipropionianu betametazonu do skory.

Wskazania

Lek Diprosalic wskazany jest w miejscowym leczeniu tuszczycy owtosionej skory gtowy, ciezszych
postaci fojotokowego zapalenia skory, liszaja ptaskiego, ciezkich postaci alergicznego zapalenia
skory, wyprysku kontaktowego w obrebie owtosionej skory gtowy, liszaja rumieniowatego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diprosalic

Kiedy nie stosowac leku Diprosalic:

- jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu dipropionian i kwas salicylowy lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku zakazen bakteryjnych (np. w gruZlicy, kile), wirusowych (opryszczka, pétpasiec, ospa
wietrzna) lub grzybiczych skory;

- w trgdziku pospolitym;

- w tradziku rézowatym;

- w zapaleniu skéry wokot ust;

- na skdre twarzy;
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- w pieluszkowym zapaleniu skory;
- w $wiadzie okolicy odbytu i narzgdéw ptciowych;
- u dzieci w wieku do 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diprosalic nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy unika¢ stosowania leku na duzg powierzchnie ciata, zwtaszcza u dzieci.

Jesli podczas stosowania leku Diprosalic pojawig sie objawy podraznienia, uczulenia lub nadmiernego
wysuszenia skory, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.
Jesli wystgpig zakazenia bakteryjne lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.
Podczas stosowania leku mogg wystapié dziatania niepozgdane podobne do dziatan niepozgdanych
wystepujgcych w przypadku stosowania kortykosteroidéw o dziataniu ogélnym, w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy. Ze wzgledu na to nalezy unika¢ stosowania leku na duzg powierzchnie
skary, rany, uszkodzong skore, stosowania leku w duzych dawkach oraz dtugotrwatego stosowania.
W razie koniecznosci zastosowania leku w takich przypadkach, nalezy zachowac specjalne srodki
ostroznosci.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac lek w tuszczycy. Stosowanie leku w tuszczycy moze
spowodowac nawrdt choroby w wyniku rozwoju tolerancji, wystapienie uogoélnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlnych dziatan toksycznych zwigzanych z zaburzeniem ciggtosci skory.

Leku nie nalezy stosowaé pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz moze sie zwiekszaé¢ przezskérne
wchtanianie kortykosteroidu.

Nie stosowac do oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami sluzowymi.

Ostroznie stosowac u dzieci. U dzieci tatwiej niz u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystgpienia objawéw niepozgdanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano zahamowanie czynnosci osi
podwzgdérze-przysadka-nadnercza, zespét Cushinga, zahamowanie wzrostu, zmniejszenie przyrostu
masy ciata oraz nadcisnienie wewngtrzczaszkowe.

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

z lekarzem.

Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

Diprosalic a inne leki

Brak danych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére 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 miejscowego stosowania kortykosteroidow u kobiet w cigzy. Lek
Diprosalic mozna stosowac tylko wtedy, gdy w opinii lekarza potencjalna korzy$¢ dla matki przewaza
mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy przenikajg do mleka kobiecego. Nalezy
podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersia czy przerwac¢ podawanie leku Diprosalic, biorgc pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 307, Faks: + 48 22 49 21 309,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac Diprosalic

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
LEXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diprosalic

- Substancjami czynnymi leku sg betametazonu dipropionian i kwas salicylowy. Kazdy gram
ptynu zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg betametazonu)
i 20 mg kwasu salicylowego.

- Pozostate skfadniki to: disodu edetynian, hypromeloza, sodu wodorotlenek, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diprosalic i co zawiera opakowanie

Diprosalic to ptyn na skore.

Dostepne opakowania:

Butelka z polietylenu w tekturowym pudetku.

1 butelka po 30 ml ptynu.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Organon Polska Sp. z 0.0.

ul. Marszatkowska 126/134

00-008 Warszawa

Tel.: +4822 1055001

Wytworca:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

lub

Cenexi HSC

2, rue Louis Pasteur

14200 Herouville-Saint-Clair
Francja
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