ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS,
ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE



ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1.  BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSONE Creme, 0,64 mg/g Creme

DIPROSONE Salbe, 0,64 mg/g Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)

1 g Creme/Salbe enthélt:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) (entsprechend 0,5 mg Betamethason).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme und Salbe zum Auftragen auf die Haut.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Creme/Salbe:
Zur Behandlung von Hauterkrankungen, bei denen stark wirksame, topisch anzuwendende

Glukokortikoide angezeigt sind, wie z. B. Psoriasis, Initialbehandlung des schweren atopischen
Ekzems.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

DIPROSONE Creme/Salbe wird im Allgemeinen 1 — 2-mal téglich diinn auf die erkrankten
Hautstellen aufgetragen.

Art der Anwendung

Eine langerfristige (ldnger als 3 Wochen) oder groBflachige (mehr als 20 % der Kérperoberflache)
Anwendung von DIPROSONE Creme/Salbe sollte vermieden werden. Dies gilt auch fiir eine langer
als 1 Woche dauernde Behandlung von mehr als 10 % der Korperoberflache.

Bei klinischer Besserung ist hdufig die Anwendung eines schwiacheren Glukokortikoids zu empfehlen.
Haufig ist die sogenannte Tandem-Therapie sinnvoll, d. h. pro Tag einmal die Anwendung von
DIPROSONE Creme/Salbe und nach 12 h die Anwendung eines geeigneten wirkstofffreien

Externums.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet sein, mit ca. wochentlich wechselnder Anwendung von
DIPROSONE Creme/Salbe und einem wirkstofffreien Externum.

Die Anwendung von DIPROSONE Creme/Salbe bei Kindern sollte tiber einen moglichst kurzen
Behandlungszeitraum bei geringst moglicher Dosierung, die noch therapeutische Wirksamkeit



gewihrleistet, erfolgen. Die Behandlung bei Kindern sollte nicht langer als 2 Wochen dauern. Eine
sorgfaltige Beobachtung im Hinblick auf Anzeichen und Symptome systemischer Effekte ist zu
empfehlen.

4.3 Gegenanzeigen

DIPROSONE Creme/Salbe darf nicht angewendet werden:
bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Chlorocresol oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile;
bei spezifischen Hautprozessen (z. B. Hauttuberkulose, Lues der Haut);
bei Virusinfektionen der Haut (Herpes simplex, Herpes zoster, Varizellen);
bei durch Bakterien oder Pilze verursachten Hautinfektionen;
bei Vakzinationsreaktionen;
bei Rosacea;
bei rosaceaartiger (perioraler) Dermatitis;
wihrend des ersten Drittels der Schwangerschaft (siche 4.6).

Die Anwendung von DIPROSONE Creme/Salbe am Augenlid ist generell zu vermeiden.

DIPROSONE Creme/Salbe sollte nicht unter Okklusivbedingungen (Pflaster etc.) angewendet werden.
Ebenso sollte DIPROSONE Creme/Salbe im Gesicht nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden, um Hautverdnderungen zu vermeiden.

Die Anwendung von DIPROSONE Creme/Salbe sollte bei Kindern nur kurzfristig (<2 Wochen) und
kleinflachig (<10 % der Korperoberflache) angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von
Kindern erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer erhdhten Aufnahme
des Glukokortikoids durch die kindliche Haut kommen kann.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung
DIPROSONE Creme/Salbe ist nur fiir die Anwendung auf der Haut vorgesehen.

Die systemische Verfiigbarkeit von topischen Kortikosteroiden steigt im Allgemeinen mit der
Wirkungsstirke der Kortikosteroide, der Anwendungsdauer und dem Ausmal der zur Anwendung
kommenden Korperoberflache.

Deshalb sollten Patienten, die hohe Dosen eines stark wirksamen Kortikosteroids auf ausgedehnten
Korperoberflidchen erhalten, in regelméfigen Abstéinden beziiglich der suppressiven Wirkung auf die
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse kontrolliert werden.

Falls eine Suppression auftritt, sollte das Arzneimittel abgesetzt, die Anwendungshaufigkeit
reduziert oder eine Umstellung auf ein schwécher wirksames Kortikosteroidpraparat durchgefiihrt
werden.

Im Allgemeinen erfolgt die Normalisierung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Funktion
vollstindig und unmittelbar nach Absetzen des Arzneimittels.

Selten kdnnen Absetzphdnomene auftreten, die eine ergédnzende systemische Kortikosteroidgabe
erfordern.

Die Nebenwirkungen, die fiir systemisch angewendete Kortikosteroide berichtet werden,
einschlieBlich der eingeschrinkten Nebennierenrindenfunktion, kénnen ebenso bei duflerlich
angewendeten Kortikosteroiden auftreten. Dies gilt besonders fiir Kleinkinder und Kinder.

Bei der systemischen und topischen (einschlieBlich intranasaler, inhalativer und intraokularer)
Anwendung von Kortikosteroiden kdnnen Sehstérungen auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen
wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstérungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung moglicher Ursachen der Sehstorung in Erwégung
gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z.



B. zentrale serése Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topischer
Kortikosteroide gemeldet wurden.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Chlorocresol kann allergische Reaktionen auslésen.

Treten Hautreizungen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen auf, ist die Behandlung abzubrechen und
eine angemessene Therapie einzuleiten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei der Anwendung von DIPROSONE Creme/Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
Hilfsstoffe Paraffin und weilles Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu
einer Verminderung der Reiflfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von DIPROSONE Creme/Salbe bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien mit Betamethasondipropionat haben eine
Reproduktionstoxizitit gezeigt (siehe 5.3). DIPROSONE Creme/Salbe darf deshalb im ersten Drittel
der Schwangerschaft nicht verwendet werden. In spiteren Stadien der Schwangerschaft darf
DIPROSONE Creme/Salbe nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abschitzung angewendet werden.
Insbesondere eine groBflachige oder langfristige Anwendung und okklusive Verbande sind wéhrend
der Schwangerschaft zu vermeiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt der in DIPROSONE Creme/Salbe enthaltenen Wirkstoffe in die
Muttermilch vor. Andere Glukokortikoide gehen in die Muttermilch iiber. Bei einer groBflichigen
oder langfristigen Anwendung soll DIPROSONE Creme/Salbe deshalb nicht wiahrend der Stillzeit
angewendet werden.

Ein Kontakt des Séuglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

In seltenen Fillen kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, z. B. in Form von Brennen,
Juckreiz, Reizung, allergischer Kontaktdermatitis, Trockenheit, Follikulitis, Mazeration der Haut,
Sekundérinfektion, Miliaria.

Bei langer dauernder (liber 3 — 4 Wochen) oder groBflachiger (mehr als 20 % der Korperoberflache)
Anwendung, besonders unter Okklusion oder in Hautfalten, sind Verdnderungen im behandelten
Hautgebiet wie irreversible Hautatrophie, Teleangiektasien, Striae, Steroidakne, rosaceaartige
(periorale) Dermatitis, Anderungen der Hautpigmentierung, Hypertrichosis, eine systemische
Resorption des Wirkstoffes und damit das Risiko systemischer Effekte wie Suppression des
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Regelkreises Hypothalamus-Hypophyse-Nebennierenrinde und Cushing-Syndrom nicht
auszuschlieBen.

Chlorocresol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Im Allgemeinen werden DIPROSONE Creme/Salbe gut vertragen. Sollten jedoch Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit oder Irritation auftreten, ist die Behandlung abzubrechen.

Verschwommenes Sehen (siche auch Abschnitt 4.4) wurde unter der Anwendung von
Kortikosteroiden berichtet (Haufigkeit: Nicht bekannt).

Kinder sind aufgrund des grofleren Verhéltnisses von Hautoberflache zu Korpergewicht fiir eine
Glukokortikoid-induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse und fiir exogene Kortikosteroideffekte empfénglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide duflerlich verabreicht bekamen, wurden eine Suppression der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachstumsverzogerung,
verminderte Gewichtszunahme und Hirndrucksteigerung (intrakranielle Hypertension) beobachtet.
Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse dufert sich bei Kindern durch
einen niedrigen Plasma-Kortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.
Die Hirndrucksteigerung duBert sich durch eine Vorwdlbung der Fontanelle, Kopfschmerzen und
durch ein bilaterales Papillenodem.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
DIPROSONE Creme/Salbe sollten nur in der empfohlenen Dosierung angewendet werden.

Symptome:

UberméBige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut kann das Hypophysen-
Nebennierenrinden-System unterdriicken und damit zu einer sekundéren Nebennierenrinden-
Insuffizienz fiihren. Weiter konnen Symptome einer {iberhdhten Anwendung von Kortikosteroiden
auftreten einschlieBlich des Cushing-Syndroms.

Behandlung:

Wenn DIPROSONE Creme/Salbe aus Versehen eingenommen/angewendet wurden oder zu grof3e
Mengen bzw. liber einen zu langen Zeitraum angewendet wurden, sollte sofort der Arzt dariiber
informiert werden.

Eine angemessene symptomatische Behandlung ist angezeigt.

In der Regel bilden sich akute Symptome einer iiberhohten Kortikoidanwendung zuriick.
Elektrolytstorungen sind, wenn nétig, zu behandeln.

In Fillen von chronischer Toxizitét ist ein schrittweises Absetzen des Priparates zu empfehlen.

Eine vergessene Anwendung sollte sobald wie moglich nachgeholt werden und dann der gewohnte
Anwenderhythmus eingehalten werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften



Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortikosteroide
ATC-Code: DO7A

Betamethasondipropionat ist ein Glukokortikoid mit starker Wirkstérke und stellt ein synthetisches
fluoriertes Kortikosteroid dar.

Betamethason, ein Derivat des Prednisolon, zeigt hohe Glukokortikoid-Aktivitdt und nur geringe
Mineralokortikoid-Wirkung.

Glukokortikoide zur lokalen Anwendung, wie Betamethasondipropionat, sind vornehmlich

wegen ihrer antientziindlichen, Juckreiz lindernden und vasokonstriktiven Wirkung zur Behandlung
von Kortikoid empfindlichen Dermatosen angezeigt. DIPROSONE zeigt diese Wirkungen lang
anhaltend, so dass eine zwei- oder gar einmalige Anwendung moglich ist.

Zum pharmakodynamischen Vergleich der Wirksamkeit zwischen Betamethasondipropionat und
verschiedenen bekannten fluorierten topischen Kortikosteroiden wurde u. a. der McKenzie
Vasokonstriktionstest herangezogen. In diesem Test zeigt Betamethasondipropionat eine signifikant
hohere Abblassungsrate (p < 0,05) als Fluocinolonacetonid, Fluocortoloncapronat, Flumethasonpivalat
und Betamethasonvalerat. Betamethasondipropionat ist in einer Konzentration von 0,000016 % noch
aktiv.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Hinsichtlich der Verfiigbarkeit durch die Haut ist die Pharmakokinetik von topisch angewendeten
Kortikosteroiden dhnlich der von systemisch angewendeten Kortikosteroiden.

Kortikosteroide werden an Plasmaproteine in unterschiedlichem Mafle gebunden, hauptséchlich in der
Leber metabolisiert und iiber die Galle und die Nieren ausgeschieden. Bei lang dauernder und/oder
groBflichiger Anwendung, in Abhingigkeit von der Schidigung der Hornschichtbarriere, in
Abhéangigkeit von der Lokalisation der Anwendung (z. B. Intertrigines) oder unter
Okklusivbedingungen kdnnen systemisch wirksame Mengen resorbiert werden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Basierend auf den konventionellen Studien zum akuten toxischen Potenzial von
Betamethasondipropionat lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren von
DIPROSONE Creme/Salbe fiir den Menschen erkennen.

Subchronische/chronische Toxizitdt

Untersuchungen zur chronischen und subchronischen Toxizitit von Betamethasondipropionat
zeigten bei oraler und dermaler Applikation dosisabhidngige Symptome einer
Glukokortikoidiiberdosierung (z. B. erhdhte Serumglukose- und Cholesterinwerte, Abnahme der
Lymphozyten im peripheren Blut, Knochenmarksdepression, atrophische Verédnderungen in Milz,
Thymus und Nebennieren sowie verminderte Korpergewichtszunahmen).

Reproduktionstoxizitét

Betamethasondipropionat zeigte in Tierversuchen teratogene Wirkungen (z. B. Gaumenspalten,
Skelettanomalien, Untergewicht, Embryoletalitdt). Untersuchungen zur peri- und postnatalen Toxizitét
sowie zur Fertilitit wurden nicht durchgefiihrt.

Mutagenitéit und Kanzerogenitét
Vorliegende Untersuchungsbefunde fiir Glukokortikoide ergeben keine Hinweise auf klinisch
relevante, genotoxische Eigenschaften.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Creme:



Weilles Vaselin, dickfliissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Cetomacrogol 1000,
Chlorocresol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorsdure, Natriumhydroxid, gereinigtes
Wasser.

Salbe:
Weilles Vaselin, dickfliissiges Paraffin.
6.2 Inkompatibilititen

Licht, Oxidationsmittel und stark alkalisch reagierende Verbindungen fiithren zu einer Zersetzung des
Kortikoids.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

DIPROSONE Creme: 3 Jahre
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate haltbar.

DIPROSONE Salbe: 3 Jahre
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung
DIPROSONE Creme/Salbe: Nicht iiber 25 °C lagern.
6.5 Artund Inhalt des Behiiltnisses

DIPROSONE Creme und DIPROSONE Salbe werden in Aluminiumtuben in folgenden
Packungsgrofien angeboten:

20 g Creme/Salbe

25 g Creme/Salbe

50 g Creme/Salbe

100 g Creme/Salbe

Klinikpackung (10x 50 g)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Miinchen

E-Mail: dpoc.germany(@organon.com

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Creme: 6451205.00.02


mailto:dpoc.germany@organon.com

Salbe: 6451205.00.01
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

20. Januar 2004

10. STAND DER INFORMATION

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSONE Creme
0,64 mg/g Creme
Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

2.  WIRKSTOFF(E)

1 g Creme enthalt:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:

Weilles Vaselin, dickfliissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Cetomacrogol 1000,
Chlorocresol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorséure, Natriumhydroxid, gereinigtes
Wasser.

Enthélt Chlorocresol und Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.).
Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Creme
20 g,25¢,50 gbzw. 100 g

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Creme zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen
Packungsbeilage beachten

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSMAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 25° C lagern.
Nach dem Offnen 3 Monate haltbar.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6451205.00.02

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

diprosone creme

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
NN:

Bei Musterpackungen zusétzlich "Unverkdufliches Muster”
ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
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Karton

Bei Musterpackungen zusitzlich "Unverkdufliches Muster"
ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSONE Salbe
0,64 mg/g Salbe
Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

2. WIRKSTOFF(E)

1 g Salbe enthélt:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:
Weilles Vaselin, dickfliissiges Paraffin

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Salbe
20 g, 25 g,50g, 100 g

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Salbe zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM
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Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSMAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 25° C lagern.
Nach dem Offnen 3 Monate haltbar.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6451205.00.01

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

diprosone salbe

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
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Bei Musterpackungen zusétzlich "Unverkdufliches Muster”
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Tube

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSONE Creme
0,64 mg/g Creme
Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

2. WIRKSTOFF(E)

1 g Creme enthalt:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:

Weiles Vaselin, dickfliissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Cetomacrogol 1000,
Chlorocresol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorséure, Natriumhydroxid, gereinigtes
Wasser.

Enthélt Chlorocresol und Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.).
Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Creme
20g,25g,50gbzw. 100 g

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Creme zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen
Packungsbeilage beachten

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSMAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 25° C lagern.
Nach dem Offnen 3 Monate haltbar.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6451205.00.02

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Bei Musterpackungen zusétzlich "Unverkdufliches Muster”
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Tube

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSONE Salbe
0,64 mg/g Salbe
Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

2.  WIRKSTOFF(E)

1 g Salbe enthilt:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:
Weiles Vaselin, dickfliissiges Paraffin

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Salbe
20 g,25g,50g,100 g

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Salbe zum Auftragen auf die erkrankten Hautstellen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSMAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 25° C lagern.
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Nach dem Offnen 3 Monate haltbar.

10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Organon Healthcare GmbH, Pestalozzistr. 31, 80469 Miinchen

12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6451205.00.01

13.

CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14.

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Bei Musterpackungen zusitzlich "Unverkdufliches Muster"
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PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DIPROSONE® Creme
0,64 mg/g Creme
Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN

1.

Was ist DIPROSONE Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von DIPROSONE Creme beachten?
Wie ist DIPROSONE Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DIPROSONE Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist DIPROSONE Creme und wofiir wird sie angewendet?

DIPROSONE Creme ist ein kortikosteroidhaltiges Arzneimittel zur &ulerlichen Anwendung. Es
handelt sich um eine hypoallergene, parabenfreie Creme.

DIPROSONE Creme wird angewendet bei: Hauterkrankungen, bei denen stark wirksame, topisch
anzuwendende Glukokortikoide angezeigt sind, wie z. B. Psoriasis, Anfangstherapie des schweren
atopischen Ekzems.

>

Was sollten Sie vor der Anwendung von DIPROSONE Creme beachten?

DIPROSONE Creme darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Betamethasondipropionat, Chlorocresol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

bei spezifischen Hautprozessen (z. B. Hauttuberkulose, Lues der Haut);

wenn Sie virale Infektionen der Haut (Herpes simplex, Herpes zoster, Varizellen) haben;
wenn Sie durch Bakterien oder Pilze verursachte Hautinfektionen haben,;

bei Impfreaktionen;

wenn Sie unter Hautverdnderungen im Gesichtsbereich mit R6tung, Schuppung und anderen
unterschiedlichen Hautverdnderungen (Rosacea) leiden;

bei rosaceaartiger Entziindung der Haut im Gesichtsbereich (periorale Dermatitis);

wihrend des ersten Drittels der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie DIPROSONE Creme anwenden.

Wegen einer moglichen Wirkstoffresorption sollte eine Langzeitbehandlung und eine Anwendung auf
grofBen Hautfldchen vermieden werden. DIPROSONE Creme sollte nicht unter Okklusivbedingungen
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(Pflaster etc.) angewendet werden.

Bei einer Behandlung grofler Hautbezirke, bei Langzeitbehandlung oder unter Okklusivverband muss
eine moglicherweise erhdhte systemische Resorption des Hautkortikosteroids in Betracht gezogen
werden; es sind daher die {iblichen Vorsichtsmafinahmen einer Therapie mit
Nebennierenrindenhormonen zu beachten, insbesondere bei Kleinkindern und Kindern.

DIPROSONE Creme sollte im Gesicht nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden, um
Hautveranderungen zu vermeiden.

DIPROSONE Creme ist nur fiir die Anwendung auf der Haut vorgesehen. Jeglicher Kontakt von
DIPROSONE Creme mit den Augen oder Schleimhéuten sollte vermieden werden. Die Anwendung
am Augenlid ist generell zu vermeiden.

Die Nebenwirkungen, die fiir systemisch angewendete Kortikosteroide berichtet werden,
einschlieBlich der eingeschrinkten Nebennierenrindenfunktion, kénnen ebenso bei duflerlich
angewendeten Kortikosteroiden auftreten. Dies gilt besonders fiir Kleinkinder und Kinder.

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Chlorocresol kann allergische Reaktionen auslosen.

Treten Hautreizungen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen auf, ist die Behandlung abzubrechen und
eine angemessene Therapie einzuleiten.

> Kinder

DIPROSONE Creme sollte bei Kindern nur kurzfristig (< 2 Wochen) und kleinflachig (< 10 % der
Korperoberfliche) angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern erh6hte
Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer erhhten Aufnahme des
Glukokortikoids durch die kindliche Haut kommen kann.

> Anwendung von DIPROSONE Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

> Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf DIPROSONE Creme nicht angewendet werden.
In spéteren Stadien der Schwangerschaft darf DIPROSONE Creme nur nach sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Abschitzung durch den behandelnden Arzt angewendet werden. Insbesondere eine
groBfliachige oder langfristige Anwendung und okklusive Verbénde sind wihrend der
Schwangerschaft zu vermeiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in DIPROSONE Creme enthaltenen Wirkstoffs in die
Muttermilch vor. Andere Glukokortikoide gehen in die Muttermilch iiber. Bei einer grof3flachigen
oder langfristigen Anwendung sollte abgestillt werden. Ein Kontakt des Sduglings mit den
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behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

> Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

> DIPROSONE Creme enthiilt Vaselin, Paraffin und Cetylstearylalkohol

Bei der Behandlung mit DIPROSONE Creme im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
Hilfsstoffe Vaselin und Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reiffestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist DIPROSONE Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1-2-mal tdglich diinn auf die erkrankten Hautstellen auftragen.

Art und Dauer der Anwendung

Eine léngerfristige (langer als 3 Wochen) oder grof3flachige (mehr als 20 % der Kdrperoberflache)
Anwendung von DIPROSONE Creme sollte vermieden werden. Dies gilt auch fiir eine langer als
1 Woche dauernde Behandlung von mehr als 10 % der Korperoberflache.

Bei klinischer Besserung ist hdufig die Anwendung eines schwicheren Glukokortikoids zu empfehlen.

Héufig ist die sogenannte Tandem-Therapie sinnvoll, d. h. pro Tag einmal die Anwendung von
DIPROSONE Creme und nach 12 h die Anwendung eines geeigneten wirkstofffreien Externums.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet sein, mit ca. wochentlich wechselnder Anwendung von
DIPROSONE Creme und einem wirkstofffreien Externum.

Anwendung bei Kindern

Die Anwendung von DIPROSONE Creme bei Kindern sollte {iber einen mdglichst kurzen
Behandlungszeitraum bei geringst moglicher Dosierung, die noch therapeutische Wirksamkeit
gewihrleistet, erfolgen. Die Behandlung bei Kindern sollte nicht linger als 2 Wochen dauern. Eine
sorgféltige Beobachtung im Hinblick auf Anzeichen und Symptome systemischer Effekte ist zu
empfehlen.

> Wenn Sie eine grofiere Menge von DIPROSONE Creme angewendet haben, als Sie sollten
Suchen Sie unverziiglich Thren Arzt oder Apotheker auf.

UbermiBige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut kann das Hypophysen-
Nebennierenrinden-System unterdriicken und damit zu einer sekunddren Nebennierenrinden-
Insuffizienz fiihren. Weiter konnen Symptome einer {iberhhten Anwendung von Kortikosteroiden
auftreten einschlieBlich des Cushing-Syndroms.

Wenn Sie DIPROSONE Creme aus Versehen angewendet haben sollten oder zu groBBe Mengen bzw.
iiber einen zu langen Zeitraum angewendet haben, informieren Sie bitte sofort [hren Arzt dariiber.

In der Regel bilden sich akute Symptome einer iiberhohten Kortikoidanwendung zuriick.
Elektrolytstorungen sind, wenn nétig, zu behandeln.

In Fillen von chronischer Toxizitét ist ein schrittweises Absetzen des Priparates zu empfehlen.
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> Wenn Sie die Anwendung von DIPROSONE Creme vergessen haben

Holen Sie die vergessene Anwendung so bald wie moglich nach und halten Sie dann wieder Ihren
gewohnten Anwenderrhythmus ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Treten einige der folgenden Nebenwirkungen auf, so informieren Sie umgehend Thren Arzt oder holen
Sie fachménnischen Rat ein:

In seltenen Féllen kann es zu Uberempﬁndlichkeitsreaktionen kommen, z. B. in Form von Brennen,
Juckreiz, Reizung, allergischer Kontaktdermatitis, Trockenheit, Haarbalgentziindung (Follikulitis),
Mazeration der Haut, Sekundérinfektion, Schweifldriisenfriesel (Miliaria).

Bei langer dauernder (iiber 3—4 Wochen) oder grof3fliachiger (mehr als 20 % der Korperoberfldche)
Anwendung, besonders unter Okklusion oder in Hautfalten, sind Verinderungen im behandelten
Hautgebiet wie irreversible lokale Ausdiinnung der Haut (Hautatrophie), Erweiterung der Hautgefal3e
(Teleangiektasien), Hautstreifenbildung (Striae), Steroidakne, rosaceaartige Hautentziindung,
insbesondere an der Gesichtshaut (periorale Dermatitis), Anderungen der Hautpigmentierung,
iberméaBig starke Behaarung (Hypertrichosis), eine systemische Resorption des Wirkstoffes und damit
das Risiko systemischer Effekte wie Suppression des Regelkreises Hypothalamus-Hypophyse-
Nebennierenrinde, Cushing-Syndrom nicht auszuschliefSen.

Im Allgemeinen wird DIPROSONE Creme gut vertragen. Sollten jedoch Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit oder Hautreizung auftreten, ist die Behandlung sofort abzubrechen.

Chlorocresol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Glukokortikoiden auf (Héufigkeit: Nicht
bekannt).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des groBeren Verhéltnisses Hautoberflache zu Korpergewicht fiir eine
Glukokortikoid-induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse und fiir exogene Kortikosteroid-Effekte empfinglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern und Jugendlichen, die Kortikosteroide duBerlich verabreicht bekamen, wurden eine
Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachstums-
Verzogerung, verminderte Gewichtszunahme und Hirndrucksteigerung (intrakranielle Hypertension)
beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse duBlert sich bei Kindern durch
einen niedrigen Plasma-Kortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.
Die Hirndrucksteigerung dufert sich durch eine Vorwolbung der Fontanelle, Kopfschmerzen und eine
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beidseitige Schwellung des Sehnervs (bilaterales Papillenddem).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DIPROSONE Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Tube nach Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker oder Ihren drtlichen
Entsorgungsbetrieb, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

> Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iiber 25 °C lagern.

> Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen 3 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
»  Was DIPROSONE Creme enthilt

Der Wirkstoff ist Betamethasondipropionat (Ph. Eur.).
1 g Creme enthilt 0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) (entsprechend 0,5 mg Betamethason).

Die sonstigen Bestandteile sind weiles Vaselin, dickfliissiges Paraffin, Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.),
Cetomacrogol 1000, Chlorocresol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorséure,
Natriumhydroxid, gereinigtes Wasser.

> Wie DIPROSONE Creme aussieht und Inhalt der Packung

DIPROSONE Creme ist eine weille Creme.

DIPROSONE Creme ist in verschiedenen PackungsgréBen erhéltlich:
. Packung mit 20 g Creme

o Packung mit 25 g Creme

o Packung mit 50 g Creme

o Packung mit 100 g Creme

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in den Verkehr gebracht.

> Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Miinchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

Hersteller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Tel.: 0032/15/25-8711
Fax: 0032/15/25-8880

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DIPROSONE Salbe
0,64 mg/g Salbe
Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DIPROSONE Salbe und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von DIPROSONE Salbe beachten?
Wie ist DIPROSONE Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DIPROSONE Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist DIPROSONE Salbe und wofiir wird sie angewendet?

DIPROSONE Salbe ist ein kortikosteroidhaltiges Arzneimittel zur dulerlichen Anwendung. Es
handelt sich um eine hypoallergene, parabenfreie Salbe.

DIPROSONE Salbe wird angewendet bei: Hauterkrankungen, bei denen stark wirksame, topisch
anzuwendende Glukokortikoide angezeigt sind, wie z. B. Psoriasis, Anfangstherapie des schweren
atopischen Ekzems.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DIPROSONE Salbe beachten?
> DIPROSONE Salbe darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Betamethasondipropionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

bei spezifischen Hautprozessen (z. B. Hauttuberkulose, Lues der Haut);

wenn Sie virale Infektionen der Haut (Herpes simplex, Herpes zoster, Varizellen) haben;
wenn Sie durch Bakterien oder Pilze verursachte Hautinfektionen haben;

bei Impfreaktionen;

wenn Sie unter Hautverdnderungen im Gesichtsbereich mit R6tung, Schuppung und anderen
unterschiedlichen Hautverdnderungen (Rosacea) leiden;

bei rosaceaartiger Entziindung der Haut im Gesichtsbereich (periorale Dermatitis);

o wihrend des ersten Drittels der Schwangerschaft.

> Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie DIPROSONE Salbe anwenden.

Wegen einer moglichen Wirkstoffresorption sollte eine Langzeitbehandlung und eine Anwendung auf
grof3en Hautfldchen vermieden werden. DIPROSONE Salbe sollte nicht unter Okklusivbedingungen
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(Pflaster etc.) angewendet werden.

Bei einer Behandlung grofler Hautbezirke, bei Langzeitbehandlung oder unter Okklusivverband muss
eine moglicherweise erhdhte systemische Resorption des Hautkortikosteroids in Betracht gezogen
werden; es sind daher die {iblichen Vorsichtsmafinahmen einer Therapie mit
Nebennierenrindenhormonen zu beachten, insbesondere bei Kleinkindern und Kindern.

DIPROSONE Salbe sollte im Gesicht nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden, um
Hautveranderungen zu vermeiden.

DIPROSONE Salbe ist nur fiir die Anwendung auf der Haut vorgesehen. Jeglicher Kontakt von
DIPROSONE Salbe mit den Augen oder Schleimhéuten sollte vermieden werden. Die Anwendung am
Augenlid ist generell zu vermeiden.

Die Nebenwirkungen, die fiir systemisch angewendete Kortikosteroide berichtet werden,
einschlieBlich der eingeschrinkten Nebennierenrindenfunktion, kénnen ebenso bei duflerlich
angewendeten Kortikosteroiden auftreten. Dies gilt besonders fiir Kleinkinder und Kinder.

Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Treten Hautreizungen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen auf, ist die Behandlung abzubrechen und
eine angemessene Therapie einzuleiten.

> Kinder

DIPROSONE Salbe sollte bei Kindern nur kurzfristig (< 2 Wochen) und kleinflachig (< 10 % der
Korperoberfliche) angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern erhohte
Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer erhhten Aufnahme des
Glukokortikoids durch die kindliche Haut kommen kann.

> Anwendung von DIPROSONE Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

> Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wiéhrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf DIPROSONE Salbe nicht angewendet werden.
In spéteren Stadien der Schwangerschaft darf DIPROSONE Salbe nur nach sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Abschitzung durch den behandelnden Arzt angewendet werden. Insbesondere eine
groBflachige oder langfristige Anwendung und okklusive Verbande sind wéhrend der
Schwangerschaft zu vermeiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in DIPROSONE Salbe enthaltenen Wirkstoffs in die
Muttermilch vor. Andere Glukokortikoide gehen in die Muttermilch iiber. Bei einer grof3flachigen
oder langfristigen Anwendung sollte abgestillt werden. Ein Kontakt des Sduglings mit den
behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

> Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.
> DIPROSONE Salbe enthilt Vaselin und Paraffin

Bei der Behandlung mit DIPROSONE Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
Hilfsstoffe Vaselin und Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reiflfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

3. Wie ist DIPROSONE Salbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1-2-mal téglich diinn auf die erkrankten Hautstellen auftragen.

Art und Dauer der Anwendung

Eine ldngerfristige (l&nger als 3 Wochen) oder groBfliachige (mehr als 20 % der Korperoberflache)
Anwendung von DIPROSONE Salbe sollte vermieden werden. Dies gilt auch fiir eine lénger als

1 Woche dauernde Behandlung von mehr als 10 % der Korperoberflache.

Bei klinischer Besserung ist hdufig die Anwendung eines schwicheren Glukokortikoids zu empfehlen.

Haufig ist die sogenannte Tandem-Therapie sinnvoll, d. h. pro Tag einmal die Anwendung von
DIPROSONE Salbe und nach 12 h die Anwendung eines geeigneten wirkstofffreien Externums.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet sein, mit ca. wochentlich wechselnder Anwendung von
DIPROSONE Salbe und einem wirkstofffreien Externum.

Anwendung bei Kindern

Die Anwendung von DIPROSONE Salbe bei Kindern sollte tiber einen moglichst kurzen
Behandlungszeitraum bei geringst moglicher Dosierung, die noch therapeutische Wirksamkeit
gewibhrleistet, erfolgen. Die Behandlung bei Kindern sollte nicht langer als 2 Wochen dauern. Eine
sorgfiltige Beobachtung im Hinblick auf Anzeichen und Symptome systemischer Effekte ist zu
empfehlen.

> Wenn Sie eine grofiere Menge von DIPROSONE Salbe angewendet haben, als Sie sollten
Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker auf.

UberméBige und zu lange Anwendung von Kortikosteroiden auf der Haut kann das Hypophysen-
Nebennierenrinden-System unterdriicken und damit zu einer sekundiren Nebennierenrinden-
Insuffizienz fiihren. Weiter konnen Symptome einer {iberhdhten Anwendung von Kortikosteroiden
auftreten einschlieBlich des Cushing-Syndroms.

Wenn Sie DIPROSONE Salbe aus Versehen angewendet haben sollten oder zu grofle Mengen bzw.
iiber einen zu langen Zeitraum angewendet haben, informieren Sie bitte sofort [hren Arzt dartiber.
In der Regel bilden sich akute Symptome einer iiberhohten Kortikoidanwendung zuriick.
Elektrolytstorungen sind, wenn nétig, zu behandeln.

In Fillen von chronischer Toxizitét ist ein schrittweises Absetzen des Priparates zu empfehlen.

> Wenn Sie die Anwendung von DIPROSONE Salbe vergessen haben

Holen Sie die vergessene Anwendung so bald wie moglich nach und halten Sie dann wieder Ihren
gewohnten Anwenderhythmus ein.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Treten einige der folgenden Nebenwirkungen auf, so informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder holen
Sie fachménnischen Rat ein:

In seltenen Féllen kann es zu Uberempﬁndlichkeitsreaktionen kommen, z. B. in Form von Brennen,
Juckreiz, Reizung, allergischer Kontaktdermatitis, Trockenheit, Haarbalgentziindung (Follikulitis),
Mazeration der Haut, Sekundérinfektion, Schweilldriisenfriesel (Miliaria).

Bei langer dauernder (liber 3—4 Wochen) oder groBflachiger (mehr als 20 % der Korperoberflache)
Anwendung, besonders unter Okklusion oder in Hautfalten, sind Verédnderungen im behandelten
Hautgebiet wie irreversible lokale Ausdiinnung der Haut (Hautatrophie), Erweiterung der Hautgefal3e
(Teleangiektasien), Hautstreifenbildung (Striae), Steroidakne, rosaceaartige Hautentziindung,
insbesondere an der Gesichtshaut (periorale Dermatitis), Anderungen der Hautpigmentierung,
iiberméBig starke Behaarung (Hypertrichosis), eine systemische Resorption des Wirkstoffes und damit
das Risiko systemischer Effekte wie Suppression des Regelkreises Hypothalamus-Hypophyse-
Nebennierenrinde, Cushing-Syndrom nicht auszuschlieSen.

Im Allgemeinen wird DIPROSONE Salbe gut vertragen. Sollten jedoch Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit oder Hautreizung auftreten, ist die Behandlung sofort abzubrechen.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Glukokortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht
bekannt).

Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des groBeren Verhiltnisses Hautoberfliche zu Korpergewicht fiir eine
Glukokortikoid-induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse und fiir exogene Kortikosteroid-Effekte empfanglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern und Jugendlichen, die Kortikosteroide duBerlich verabreicht bekamen, wurden eine
Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachstums-
Verzogerung, verminderte Gewichtszunahme und Hirndrucksteigerung (intrakranielle Hypertension)
beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse &uflert sich bei Kindern durch
einen niedrigen Plasma-Kortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.
Die Hirndrucksteigerung &duflert sich durch eine Vorwdlbung der Fontanelle, Kopfschmerzen und eine
beidseitige Schwellung des Sehnervs (bilaterales Papillenddem).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
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Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DIPROSONE Salbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. der Tube nach Verwendbar bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker oder Ihren ortlichen
Entsorgungsbetrieb, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

> Aufbewahrungsbedingungen

Nicht iiber 25 °C lagern.

> Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen 3 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
> Was DIPROSONE Salbe enthiilt

Der Wirkstoff ist Betamethasondipropionat (Ph. Eur.).
1 g Salbe enthilt 0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph. Eur.) (entsprechend 0,5 mg Betamethason).

Die sonstigen Bestandteile sind weifles Vaselin und dickfliissiges Paraffin.
> Wie DIPROSONE Salbe aussieht und Inhalt der Packung
DIPROSONE Salbe ist eine weifle Salbe.

DIPROSONE Salbe ist in verschiedenen PackungsgréBen erhiltlich:
. Packung mit 20 g Salbe

Packung mit 25 g Salbe

Packung mit 50 g Salbe

Packung mit 100 g Salbe

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
> Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Organon Healthcare GmbH

Pestalozzistr. 31

80469 Miinchen
E-Mail: dpoc.germany@organon.com

Hersteller
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Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Tel.: 0032/15/25-8711
Fax: 0032/15/25-8880

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .
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