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Piibalova informace: informace pro pacienta

Diprosalic 0,5 mg/g + 30 mg/g mast
betamethasoni dipropionas/acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Diprosalic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Diprosalic pouzivat
Jak se ptipravek Diprosalic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Diprosalic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Diprosalic a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Diprosalic obsahuje dvé 1€¢ivé latky, betamethason-dipropionat a kyselinu salicylovou.

a zuzuje cévy. Kyselina salicylova pii mistnim pouziti ptisobi zméknuti zrohovatélé vrstvy a olupovani
ztvrdlé pokozky, mé uc€inek tlumici rast bakterii (bakteriostaticky ucinek) a nicici houby (fungicidni
ucinek).

Ptipravek Diprosalic se pouziva k 1é¢bé zanétlivych projevii nadmérné zrohovatélych
(hyperkeratickych) a suchych dermatdz reagujicich na kortikosteroidy, jako jsou lupénka (psoridza),
chronické alergické kozni zanéty (chronicka atopicka dermatitida), svédivy zanét kuize (lichen simplex
chronicus), kozni onemocnéni neznamého ptivodu (lichen planus), povrchové zanéty kiize (véetné
numularniho ekzému, ekzému rukou a ekzematdzni dermatitidy), dishydroza (pomfolyx), zanét kiize
hlavy se zvySenou tvorbou kozniho mazu (seboroicka dermatitida kstice), bézna kozni onemocnéni
(ichthyosis vulgaris a ostatni typy ichtyo6z).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Diprosalic pouZivat

NepouZzivejte pripravek Diprosalic

- jestlize jste alergicky(a) na betamethason, kyselinu salicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pti infekénich onemocnénich bakterialniho, virového ¢i mykotického ptivodu a pfi reakci po
ockovani,

- u déti do 1 roku veku.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku Diprosalic se porad’te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti ptipravku Diprosalic je zapotiebi:

- jestlize se pfi lécbe pripravkem Diprosalic vyskytne podrazdéni nebo zvySena citlivost kiize, ma
byt 1éEba prerusena,



- v piipad¢ infekce je tieba zahajit odpovidajici 1éc¢bu,

- pii mistni aplikaci ptipravki, které obsahuji kortikosteroidy, se miize, zejména u malych déti,
objevit kterykoli z nezadoucich ucinki pozorovany pfi jejich podavani piimo do krevniho
obéhu,

- v ptipadech, kdy jsou léceny vétsi plochy klize nebo je podavan okluzivni obvaz, se zvySuje
celkové vstiebavani kortikosteroidti nebo kyseliny salicylové do krevniho obéhu,

- pti déletrvajici 1éCbe, zejména u déti, je nutna pravidelna kontrola u 1ékare,

- pokud kiize nadmérné vysycha nebo se vyvine zvySené podrazdéni, musi se 1écba prerusit,

- pripravek neni urCen pro pouziti v ocnim lékafstvi, nesmi se dostat do kontaktu s o¢ima
a sliznicemi.

Pokud se u Véas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého Iékafe.

Déti a dospivajici
Pripravek Diprosalic se nesmi pouzivat u déti do 1 roku véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diprosalic

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

U ptipravku Diprosalic nejsou dosud interakce (vzajemné ptisobeni s jinymi 1éky) znamé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

U Zen v pribéhu téhotenstvi se ma pripravek pouzivat v mensich davkach, po kratkou dobu, a to pouze
tehdy, kdyz prospéch 1écby prevysi potencialni riziko pro plod.

Pfi kojeni je nutno bud’ ukoncit pouzivani léku, nebo prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Diprosalic nema zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Diprosalic pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tenka vrstva ptipravku Diprosalic se nanasi na kizi dvakrat denn€ (rano a vecer) tak, aby byla pokryta
cela postizena oblast. U nekterych pacientti 1ze dosahnout vyhovujiciho t¢inku i pfi méné ¢astém
podavani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Diprosalic, neZ jste mél(a)

Pripravek Diprosalic ma byt pouzivan v davkach predepsanych Iékarem. Pokud omylem aplikujete
vetsi mnozstvi 1€ku nebo jej budete pouzivat po delsi dobu, nez je pfedepsano, kontaktujte svého
lékate. Pokud omylem pfipravek Diprosalic polknete, vyhledejte okamzite 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Diprosalic

Pokud zapomenete pouzit davku 1éku tak, jak je predepséano, aplikujte ji ihned, jakmile je to mozné,
a pak se opét vrat'te k pravidelnému davkovacimu schématu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Diprosalic
Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pti 1écbé se mohou vyskytnout, stejné jako pti mistni aplikaci jinych ptipravki
obsahujicich kortikosteroidy, nasledujici nezadouci t€inky s neznamou cetnosti vyskytu:

. sveédéni, podrazdéni a suchost klize, zvySené ochlupeni (hypertrichdza), trudovitost (akneformni
erupce), snizena pigmentace (hypopigmentace), zanét kiize v okoli ust (perioralni dermatitida)
a alergicka kontaktni dermatitida, macerace (zméknuti) kiize, ubytek kiize (kozni atrofie),
trhlinky v ktzi, které se objevuji pfi jejim napinani (strie), pupinky obsahujici zrohovatélou kizi
(potnicky, miliaria)

. paleni v misté aplikace
. zanét vlasového misku (folikulitida), infekce
o rozmazané vidéni.

Pti aplikaci uzavienych (okluzivnich) obvazii se zvysSuje pravdépodobnost vyskytu zmeéknuti
(macerace) ktize, sekundarni infekce, ubytku kize (kozni atrofie), trhlinek v kizi, které se objevuji pti
jejim napinéni (strie), a pupinkd obsahujicich zrohovatélou kiizi (potnicky, miliaria).

Dalsi nezadouci u€inky u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici, kteti uzivaji ptipravek Diprosalic, musi byt pod pravidelnou kontrolou lékate,
protoze 1é¢iva latka betamethason-dipropiondt se vstiebava ktizi do krevniho ob€hu a mtze ovlivnit
rust a nasledné vést k poruseni funkce nadledvin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Diprosalic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diprosalic obsahuje

- Jeden gram masti obsahuje betamethasoni dipropionas 0,64 mg (odpovida betamethasonum
0,5 mg) a acidum salicylicum 30 mg.

- Pomocnymi latkami jsou tekuty parafin a bila vazelina.

Jak pripravek Diprosalic vypada a co obsahuje toto baleni
Hladka, homogenni témé&f bila mast bez cizorodych castic.
Velikost baleni: 15 g, 30 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
N. V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Nizozemsko

Vyrobce
Organon Heist bv, Heist-op-den Berg, Belgie
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