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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Diprosone 0,5 mg/g krém
betamethasoni dipropionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Diprosone a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Diprosone pouzivat
Jak se ptfipravek Diprosone pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Diprosone uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

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

Ptipravek Diprosone obsahuje betamethason-dipropionat, coz je synteticky fluorovany kortikosteroid
(hormon kiiry nadledvinek). Krémovy zaklad je mékky, bily, zvlh¢ujici, hypoalergenni (nevyvolava reakci

Dlouhodoby ucinek pfispiva k optimalnimu 1écebnému efektu.

Ptipravek Diprosone je urcen k lokalni zevni 1é¢bé koznich onemocnéni reagujicich na mistni 1é¢bu
kortikoidy, jako jsou alergicka a ekzemat6zni onemocnéni kiize, akutni nealergické zanéty klize a dalsi
onemocnéni kize, ke kterym nejCastéji patfi:

o kontaktni ekzém (akutni, chronicky)
o psoriaza (lupénka)
o lichen ruber planus (druh liseje)

o dermatitidy (zanéty kuize) riizného pivodu - atopicka (z precitlivélosti), seborrhoicka (mazotokova),
solarni (po silném slunéni), toxicka (podrazdéni riznymi chemickymi latkami), medikamentozni
(1ékova) a fotodermatitida (kozni onemocnéni pfi zvysené citlivosti klize na sluneéni svétlo, ¢asto
podminéné pritomnosti dalSich latek zvysujicich citlivost).



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Diprosone pouzivat

NepouZivejte pripravek Diprosone
jestlize jste alergicky(a) na betamethason-dipropionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Diprosone se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

o Vznikne-li pfi pouzivani ptipravku Diprosone podrazdéni nebo precitlivélost, musi byt lécba
pferuSena a nasazena jina.
. V pfitomnosti infekce je indikovana odpovidajici antifungicidni (protiplisiiova) nebo antibakterialni

1écba. Jestlize nedojde rychle k ptiznivé odezve, musi byt pouzivani kortikosteroidniho pfipravku
preruseno, dokud neni infekce patfiéné zvladnuta.

o Kterykoli z nezadoucich G¢inkt, udavanych po uzivani kortikosteroidli injek¢né nebo usty, véetne
potlaceni funkce nadledvin, se mize objevit také po pouzivani kortikosteroidi lokalné (mistn¢),
zvlaste u déti a dospivajicich.

o Celkové vsttebavani lokalnich kortikosteroidii se zvysuje, jsou-li 1é¢eny rozsahlé kozni povrchy
nebo je-li pouzita okluzivni technika. Pouzivani ptipravku u déti a dospivajicich vyzaduje
pravidelnou 1ékatskou kontrolu.

o Pripravek Diprosone neni urcen pro oftalmologické (o¢ni) pouziti.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diprosone

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

U ptipravku Diprosone nejsou dosud interakce znameé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Tehotné a kojici zeny mohou ptipravek pouzivat, jen pokud je to naprosto nezbytné.

Kojici Zeny nesméji ptipravek nanaset na prsni bradavky.

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

Pripravek Diprosone obsahuje chlorkresol a cetylstearylalkohol
Mohou zpiisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitida).
3. Jak se pripravek Diprosone pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyntl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Tenka vrstva ptipravku Diprosone se nanasi jednou nebo dvakrat denné (rano a vecer) tak, aby Gplné
pokryla postizené misto. OSetfené misto ni¢im nepiekryvejte ani neobvazujte, pokud Vam to 1ékar
nedoporuci. Délku 1écby urci vzdy l1ékat.



JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Diprosone, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Diprosone
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pfi pouzivani ptipravku Diprosone jsou obc¢as udavany, zejména pii pouziti okluzivni techniky (pfikryti
nebo obvazani oSetfen¢ho mista), nasledujici mistni nezddouci ucinky:

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 pacientii):

pocit paleni

svédéni

podrazdéni

sucha kiize

zanét vlasovych vacki (folikulitida)

zvySeny rast ochlupeni (hypertrich6za)

reakce pfipominajici akné (akneiformni erupce)

snizené zbarveni kiize (hypopigmentace)

zanétlivé onemocnéni kolem ust (perioralni dermatitida)
alergicka kontaktni dermatitida (projevujici se zarudnutim a zdufenim oSetfeného mista, ptipadné
vysevem svédicich puchyiki a pupink)

zmeknuti a zbéleni kiize (macerace)

sekundarni infekce

ztenceni ktize (kozni atrofie)

pruhové trhlinky v kazi (strie)

potnicky (miliaria).

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):
o rozmazané vidéni.

Dalsi nezadouci u€inky u déti a dospivajicich

Déti do 12 let a dospivajici uzivajici tento 1éCivy piipravek musi byt pod dohledem Iékare, protoze 1éCiva
latka se vstiebava ktzi do krevniho obéhu a mtize ovlivnit rdst a nasledné vést k poruseni funkce
nadledvin.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Diprosone 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 nebo tubé. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diprosone obsahuje

- Lécivou latkou je betamethasoni dipropionas 0,64 mg (odpovida betamethasonum 0,5 mg) v 1 g
krému.

- Pomocnymi latkami jsou bila vazelina, cetylstearylalkohol, tekuty parafin, cetomakrogol 1000,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorkresol, kyselina fosfore¢na 85%, hydroxid sodny
na upravu pH, ¢isténa voda.

Jak pripravek Diprosone vypada a co obsahuje toto baleni

Hladky, homogenni, bily krém.

Zatavena hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou HDPE Sroubovaci uzavér, papirova krabicka.
Velikosti 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, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2022



