ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
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4.2

FACHINFORMATION
BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL
DIPROSIS Salbe
0,64 mg/g, Salbe
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

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

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Propylenglycolstearat und Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 104,0 mg Propylenglycol pro Gramm Salbe.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Salbe

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete
Chronische Psoriasis besonders im akuten Schub, kortikoidempfindliche Dermatosen

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, wird DIPROSIS Salbe 1-2mal téglich (morgens und

gegebenenfalls abends) angewendet.

Art der Anwendung
DIPROSIS Salbe ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.
Die erkrankten Hautstellen diinn, aber vollstandig mit Salbe bedecken und leicht einmassieren.

Dauer der Anwendung
Die Haufigkeit kann im Verlauf der Behandlung reduziert werden.

Wegen des Gehalts der Grundlage an Propylenglycol besteht die Mdglichkeit einer verstarkten
Resorption des Wirkstoffes. Daher sollte die Behandlungsdauer mit DIPROSIS Salbe 3 Wochen
nicht Gberschreiten.

Hautflachen, die groBer als 10 % der Korperoberflache sind, sollten nicht behandelt werden.

DIPROSIS Salbe ist nicht zur Anwendung unter Okklusivbedingungen (z. B. Folienverbénde)
vorgesehen.

Bei der Behandlung sind Schweregrad der Erkrankung und Wahl des Kortikosteroids
anzupassen. Initial ist oft ein starkeres topisches Kortikosteroid und in Folge dann ein
schwacheres topisches Kortikosteroid angezeigt.
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Bei Vorliegen einer Infektion sollte die Notwendigkeit einer zusétzlichen antibakteriellen bzw.
antimykotischen Therapie Uberpruft werden. Falls keine Besserung eintritt, sollte die
Behandlung mit DIPROSIS zunachst unterbrochen werden, bis die Infektion unter Kontrolle ist.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile oder andere Kortikosteroide.

DIPROSIS Salbe ist nicht angezeigt bei virusbedingten Erkrankungen (wie z. B. Windpocken),
schweren bakteriellen Erkrankungen der Haut (wie z. B. Tuberkulose der Haut, Erysipel oder
syphilitische Hautmanifestationen), Pilzbefall der Haut und Impfreaktionen.

Aufgrund der verstirkten Penetration des Wirkstoffs, bedingt durch das Vehikel, darf eine
Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen) und/oder auf grofRen Hautflachen (Gber 10 % der
Korperoberflache) nicht erfolgen. Dies gilt besonders bei Schwangeren.

Kinder unter 12 Jahren, insbesondere Sauglinge und Kleinkinder, sollten wegen der potentiell
hoheren Resorption nicht behandelt werden.

Im Gesichtsbereich sollte DIPROSIS Salbe nur mit Vorsicht angewendet werden, jedoch auf
keinen Fall im Bereich der Augen.
DIPROSIS Salbe ist nicht zur Anwendung auf Schleimh&uten bestimmt.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung

Die systemische Resorption von topischen Kortikosteroiden steigt im Allgemeinen mit der
Wirkungsstarke der Kortikosteroide, der Anwendungsdauer und der behandelten
Kdorperoberflache.

Deshalb sollten Patienten, die hohe Dosen eines stark wirksamen Kortikosteroides auf ausge-
dehnten Korperoberflachen erhalten, in regelméRigen Abstdnden bezlglich 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 Kortikosteroidpréaparat
durchgefihrt werden.

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

Selten kdnnen Absetzph&dnomene auftreten, die eine erganzende systemische Kortikosteroidgabe
erfordern.

Die Nebenwirkungen, die fur systemisch angewendete Kortikosteroide berichtet werden,
einschliellich der eingeschrankten Nebennierenrindenfunktion, kénnen ebenso bei topischen
Kortikosteroiden auftreten. Dies gilt besonders fiir Kleinkinder und Kinder.

Bei der systemischen und topischen (einschlieBlich intranasaler, inhalativer und intraokularer)
Anwendung von Kortikosteroiden kénnen Sehstorungen 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 serdse Chorioretinopathie (CSC), die nach der
Anwendung systemischer oder topischer Kortikosteroide gemeldet wurden.
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DIPROSIS Salbe enthélt den sonstigen Bestandteil Propylenglycol. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen.

Bei der Behandlung mit DIPROSIS im Genital- oder Analbereich kann es wegen des sonstigen
Bestandteils weiles Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reil3festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Zurzeit sind bei der Anwendung von DIPROSIS Salbe keine Wechselwirkungen bekannt.
Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte man DIPROSIS Salbe - wie alle
Kortikosteroide - nur in besonders begriindeten Féllen anwenden.

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
Nebenwirkungen

Treten bei der Anwendung Nebenwirkungen wie Hautatrophie, Striae cutis distensae, Miliaria,
Steroidakne, Hypopigmentierung, Teleangiektasien sowie rosazeaartige (periorale) Dermatitis
auf, so ist das Préparat abzusetzen, ebenso bei Hautbrennen, Juckreiz, Trockenheit der Haut,
Follikulitis und verandertem Haarwuchs.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen sind: Erythem, Spannen der Haut und Hautrisse und
allergische Kontaktdermatitis.

Eine systemische Resorption des Wirkstoffes und damit das Risiko systemischer Effekte, wie
Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, sind bei
der Anwendung von DIPROSIS nicht auszuschlie3en.

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

Kinder

Bei Kindern, die Kortikosteroide topisch verabreicht bekamen, wurden eine Suppression der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachstums-Verzogerung,
verminderte Gewichtszunahme und intracranielle Hypertension beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse &ulert sich bei Kindern
durch einen niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH
Stimulation.

Die intracranielle Hypertension duRert sich durch eine Fontanellenwélbung, Kopfschmerzen und
ein bilaterales Papillenddem.

Kinder sind aufgrund des grofieren Verhaltnisses Hautoberfliche zu Kdérpergewicht fiir eine
Glukokortikoid-induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen- Neben-
nieren-Achse und fur exogene Kortikosteroid-Effekte empfanglicher als erwachsene Patienten.

DIPROSIS enthalt Propylenglycol und Propylenglycolstearat. Uberempfindlichkeitsreaktionen
auf diese Substanzen wurden nur in seltenen Féllen bei besonders disponierten Personen
beobachtet.
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Es kann vorkommen, dass Glukokortikoide eine Wundheilung verzdgern. Bei der Anwendung
topischer Kortikosteroide wurde allgemein (ber folgende lokale Nebenwirkungen berichtet:
Hypertrichose, Hautaufweichung, Sekundarinfektionen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

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

Uberdosierung

Exzessive ausgedehnte Anwendung von topischen Kortikosteroiden (chronische Uberdosierung
oder Missbrauch) kann zu einer Suppression der Hypophysen-NNR-Funktion mit der Folge
einer sekundaren NNR-Insuffizienz fihren.

Eine angemessene symptomatische Behandlung ist einzuleiten. Akute Symptome des Hyper-
kortizismus sind weitgehend reversibel. Erforderlichenfalls sind Stérungen im Elektrolythaus-
halt zu behandeln. Bestehen chronisch-toxische Schéaden, so sind Kortikosteroide allmahlich
abzusetzen.

Ein solcher Fall ist jedoch bisher nicht aufgetreten.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dermatika, Glukokortikoide (Externa)
ATC-Code: DO7A C01

Betamethasondipropionat ist ein synthetisches Kortikosteroid mit starker Wirkstarke und wird
lokal angewendet.

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

Glukokortikoide zur lokalen Anwendung, wie Betamethasondipropionat, sind vornehmlich
wegen ihrer antientzlndlichen, juckreizlindernden und vasokonstriktiven Wirkung zur Behand-
lung von kortikoidempfindlichen Dermatosen angezeigt.

Beim Vergleich von Betamethasondipropionat Creme oder Salbe in herkémmlicher Grundlage
mit DIPROSIS Salbe (Grundlage mit Propylenglycol) zeigte sich im McKenzie Vasokonstrik-
tionstest fur DIPROSIS Salbe eine einwandfrei bessere Wirksamkeit.

Diese Uberlegenheit konnte auch in klinischen Untersuchungen nachgewiesen werden.
Die Studien zeigten, dass allein durch eine Verbesserung der Galenik, ohne Verénderung des

Esters, eine wesentlich bessere Penetration des topischen Kortikosteroids erzielt werden kann.
Dadurch kann die Behandlungszeit wesentlich verkirzt werden.
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Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei langdauernder und/oder grof3flachiger Anwendung, in Abhéngigkeit von der Schadigung der
Hornschichtbarriere, in Abhéngigkeit von der Lokalisation der Anwendung (z. B. Intertrigines)
oder unter Okklusivbedingungen kdnnen systemisch wirksame Mengen resorbiert werden.

Nach der Resorption durch die Haut ist die Pharmakokinetik von topisch angewendeten ahnlich
zu den systemisch angewendeten Kortikosteroiden.

Kortikosteroide werden an Plasmaproteine in unterschiedlichem Male gebunden, werden
hauptsachlich in der Leber metabolisiert und Uber die Nieren ausgeschieden.
Einige der topischen Kortikosteroide und ihrer Metaboliten werden auch bilidr ausgeschieden.

Studien zur Beurteilung der systemischen Bioverfugbarkeit - gemessen durch die suppressive
Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse - ergaben Folgendes:

Bei der Anwendung von 14 g/d (iber den Zeitraum von 9 Tagen auf erkrankter Haut von
Psoriasis-Patienten war die Suppression vorubergehend und die normalen Plasmaspiegel der
Adrenokortikoide stellten sich nach Absetzen der Therapie wieder ein.

Bei 2 x taglicher Anwendung von 3,59 (7 g/d) Uber 2 bis 3 Wochen zeigte sich sowohl bei
gesunden Probanden als auch bei Patienten mit Psoriasis und Ekzemen eine minimale
Suppression.

Bei der 1 x tdglichen Anwendung von 6-7 g/d uber 3 Wochen bei Patienten mit Psoriasis und
atopischer Dermatitis wurde keine signifikante Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse festgestelit.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Tierart Applikationsart LDso* (mg/kg)
Maus Peroral >2000
Ratte Peroral >6240
Meerschweinchen Peroral >2000
Hund Peroral >780

*Berechnet als freies Betamethason

Chronische Toxizitat

DIPROSIS Salbe wurde bei einer Reihe von Tierarten bis zu 52 Wochen untersucht. In keinem
Fall kam es zu Hautunvertraglichkeiten. Kortikoidibliche systemische Wirkungen wie
Suppression der Eosinophilen, NNR-Atrophie, Thymus-, Muskel-, Hautatrophie und verminder-
ter Haarwuchs an der Applikationsstelle traten bei hohen experimentellen Dosen auf, die einer
Anwendung von 30-60 g Salbe pro Tag beim Menschen entsprechen.

Kanzerogenitat und Mutagenitat
Langzeitstudien am Tier sind nicht durchgefuihrt worden, um das kanzerogene Potential oder die
Auswirkung auf die Fertilitadt von topisch angewendeten Kortikosteroiden festzustellen.

Studien zur Bestimmung der Mutagenitit von Prednisolon und Hydrocortison haben negative
Ergebnisse erbracht.

Reproduktionstoxizitat
Die intramuskuldre Injektion von Betamethasondipropionat bei Ratten (bis zu 2 mg/kg/d) ergab
keinen Hinweis auf eine teratogene Wirkung.
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Nach intramuskulédrer Injektion von Betamethasondipropionat bei Kaninchen (bis zu
1,0 mg/kg/d) und Mausen (bis zu 32,5 mg/kg/d) zeigten sich die fur viele Kortikoide ublichen
teratogenen Effekte.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Propylenglycolstearat, Propylenglycol (E1520), gebleichtes Wachs, weifl3es Vaselin

Inkompatibilitaten

Licht, Oxydationsmittel und stark alkalisch reagierende Verbindungen flihren zu einer
Zersetzung des Kortikoids.

DIPROSIS st nicht kompatibel mit Eucerin c. Aqua. Das Einarbeiten von Wasser oder
wassrigen Losungen und das Mischen mit O/W-Cremes ist nicht mdglich.

Dauer der Haltbarkeit

Im ungedffneten Behaltnis:
36 Monate

Im gedffneten Behéltnis:
1 Monat

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25 °C lagern.
Art und Inhalt des Behaltnisses

Tube mit 20 g, 25 g, 50 g und 100 g Salbe.
Klinikpackung mit 500 g (10 x 50 g) Salbe.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdfien in den Verkehr gebracht.
Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

Organon Healthcare GmbH

Pestalozzistr. 31

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

ZULASSUNGSNUMMERN

3380.00.00


mailto:dpoc.germany@organon.com

10.

11.

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 22.07.1983
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung ~ 25.03.2003

STAND DER INFORMATION

VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

|1 BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSIS Salbe,
0,64 mg/g, Salbe

Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 g Salbe enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
(entsprechend 0,5 mg Betamethason)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:
Propylenglycolstearat, Propylenglycol, gebleichtes Wachs, weiRes Vaselin

Enthalt Propylenglycol und Propylenglycolstearat.
Packungsbeilage beachten.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Salbe

209,259,500, 100 g

| S. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Salbe zur Anwendung auf der Haut

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 1. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht uber 25 °C lagern.

Dieses Arzneimittel sollte 1 Monat nach Anbruch verworfen werden.

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.: 3380.00.00

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

diprosis salbe

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL —2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN

Bei unverkauflichem Muster zusétzlich: ,,Unverkéufliches Muster
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Tube

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSIS Salbe,
0,64 mg/g, Salbe

Wirkstoff: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 g Salbe enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
(entsprechend 0,5 mg Betamethason)

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:
Propylenglycolstearat, Propylenglycol, gebleichtes Wachs, weiRes Vaselin

Enthalt Propylenglycol und Propylenglycolstearat
Packungsbeilage beachten.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Salbe

209,259,500, 100 g

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Salbe zur Anwendung auf der Haut

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

13



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht uber 25 °C lagern.

Dieses Arzneimittel sollte 1 Monat nach Anbruch verworfen werden.

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.: 3380.00.00

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

(13

Bei unverkduflichem Muster zusétzlich: ,,Unverkéufliches Muster
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

DIPROSIS 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 enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DIPROSIS Salbe und woflr wird sie angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DIPROSIS Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IZEEN NS

1. Was ist DIPROSIS Salbe und wofir wird sie angewendet?
DIPROSIS Salbe enthilt ein Kortikoid als Wirkstoff und ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.

DIPROSIS Salbe wird angewendet bei:
e chronischer Psoriasis besonders im akuten Schub, kortikoidempfindlichen Hauterkrankungen.

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

e wenn Sie allergisch gegen Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder andere Kortikosteroide sind,
e Dbei virusbedingten Erkrankungen (wie z. B. Windpocken),
bei schweren bakteriellen Erkrankungen der Haut (wie z. B. Tuberkulose der Haut, Erysipel oder
syphilitische Hautmanifestationen),
e Dbei Pilzbefall der Haut,
bei Impfreaktionen.

Aufgrund der verstarkten Penetration des Wirkstoffs, bedingt durch das Vehikel, darf eine
Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen) und/oder auf grofien Hautflachen (tiber 10 % der
Kdrperoberflache) nicht erfolgen. Dies gilt besonders bei Schwangeren.

Kinder unter 12 Jahren, insbesondere Sauglinge und Kleinkinder, sollten wegen der potenziell htheren
Resorption nicht behandelt werden.

Im Gesichtsbereich soll DIPROSIS Salbe mit Vorsicht angewandt werden, jedoch auf keinen Fall im
Bereich der Augen.
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DIPROSIS Salbe ist nicht zur Anwendung auf Schleimhauten bestimmt.
»  Warnhinweise und VorsichtsmalZnahmen

Die Nebenwirkungen, die flr systemisch angewendete Kortikosteroide berichtet werden,
einschliellich der eingeschrankten Nebennierenrindenfunktion, kdnnen ebenso bei &ulerlich
angewendeten Kortikosteroiden auftreten. Dies gilt besonders fur Kleinkinder und Kinder.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie DIPROSIS Salbe anwenden.

[ )

e Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

»  Anwendung von DIPROSIS Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Zurzeit sind bei der Anwendung von DIPROSIS Salbe keine Wechselwirkungen bekannt.

»  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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Eine Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen) und/oder auf groBen Hautflachen (liber 10 % der
Korperoberflache) darf insbesondere bei Schwangeren nicht erfolgen.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte man DIPROSIS Salbe nur in besonders begriindeten
Fallen anwenden.

»  Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.
»  DIPROSIS Salbe enthdlt Propylenglycol und Propylenglycolstearat sowie weilles Vaselin

Dieses Arzneimittel enthalt 104,0 mg Propylenglycol pro Gramm Salbe.
Propylenglycol und Propylenglycolstearat konnen Hautreizungen hervorrufen.

Bei der Behandlung mit DIPROSIS Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen des
Hilfsstoffes weilles Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reil¥festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

3. Wie ist DIPROSIS Salbe anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Salbe sollte 1 — 2-mal taglich diinn auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen werden. Die
Héufigkeit kann im Verlauf der Behandlung reduziert werden. Hautflachen, die gréRer als 10 % der
Korperoberflache sind, sollten nicht behandelt werden.
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Art der Anwendung
DIPROSIS Salbe ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.

Die erkrankten Hautstellen diinn aber vollstandig morgens und gegebenenfalls abends mit
DIPROSIS Salbe bedecken und leicht einmassieren. DIPROSIS Salbe ist nicht zur Anwendung unter
Okklusivbedingungen (z. B. Folienverbénde) vorgesehen.

Bei der Behandlung sind Schweregrad der Erkrankung und Wahl des Kortikosteroids anzupassen.
Initial ist oft ein starkeres topisches und in Folge dann ein schwacheres topisches Kortikosteroid
angezeigt.

Bei Vorliegen einer Infektion sollte die Notwendigkeit einer zusatzlichen antibakteriellen bzw.
antimykotischen Therapie Gberprift werden. Falls keine Besserung eintritt, sollte die Behandlung mit
DIPROSIS Salbe zunéchst unterbrochen werden, bis die Infektion unter Kontrolle ist.

Dauer der Anwendung

Wegen des Gehalts der Grundlage an Propylenglycol besteht die Mdglichkeit einer verstarkten
Resorption des Wirkstoffes. Daher sollte die Behandlungsdauer 3 Wochen nicht iberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von DIPROSIS Salbe zu stark oder zu schwach ist.

»  Wenn Sie eine groflere Menge von DIPROSIS Salbe angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie DIPROSIS Salbe aus Versehen angewendet haben sollten oder zu grolie Mengen
angewendet haben, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt dariiber.

»  Wenn Sie die Anwendung von DIPROSIS Salbe vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

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

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

Maogliche Nebenwirkungen sind:

Dinnerwerden der Haut (Hautatrophie), Hautstreifenbildung, Bl&schenbildung (Miliaria),
Steroidakne, Pigmentverminderung (Hypopigmentierung), Erweiterung von HautgefaRen,
Hautentziindung am Mundbereich (periorale Dermatitis), Hautbrennen, Juckreiz, Trockenheit der
Haut, Haarbalgentziindung, verénderter Haarwuchs, Hautrétung (Erythem), Spannen der Haut und
Hautrisse und allergische Kontaktdermatitis.

Eine systemische Resorption des Wirkstoffes und damit das Risiko systemischer Effekte, wie
Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom, sind bei
Anwendung von DIPROSIS Salbe nicht auszuschliel3en.

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

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse duert sich bei Kindern durch
einen niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.

Die Hirndrucksteigerung dulert sich durch eine Vorwolbung der Fontanelle, Kopfschmerzen und eine
beidseitige Schwellung des Sehnervs (bilaterales Papillen6dem).

Kinder sind aufgrund des gréReren Verhéltnisses Hautoberflache zu Koérpergewicht fur eine
Glukokortikoid-induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-
Achse und fur exogene Kortikosteroid-Effekte empfanglicher als erwachsene Patienten.

DIPROSIS Salbe enthdlt die sonstigen Bestandteile Propylenglycolstearat und Propylenglycol.
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf diese Substanzen wurden nur in seltenen Féllen bei besonders
disponierten Personen beobachtet.

Es kann vorkommen, dass Glukokortikoide eine Wundheilung verzdgern. Bei der Anwendung
topischer Kortikosteroide wurde allgemein tber folgende lokale Nebenwirkungen berichtet:
Hypertrichose, Hautaufweichung, Sekundarinfektionen.

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

Treten bei der Anwendung von DIPROSIS Salbe die oben genannten Nebenwirkungen auf, so ist das
Préparat abzusetzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wieist DIPROSIS Salbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht Giber 25 °C lagern.

Nach Anbruch ist DIPROSIS Salbe 1 Monat haltbar und sollte anschlieRend verworfen werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

> Was DIPROSIS Salbe enthélt
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Der Wirkstoff ist: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.).
1 g Salbe enthalt 0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) (entsprechend 0,5 mg Betamethason).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Propylenglycolstearat, Propylenglycol, gebleichtes Wachs, weiles Vaselin.

»  Wie DIPROSIS Salbe aussieht und Inhalt der Packung

Bei DIPROSIS Salbe handelt es sich um eine weil3e Salben-Zubereitung.
DIPROSIS Salbe ist in Tuben mit 20 g, 25 g, 50 g und 100 g erhéltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
»  Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

Telefon: 0032/15/25-8711
Telefax: 0032/15/25-8880

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
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