Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
DIPROSIS® Salbe

Gebrauchsinformation: Information fiir 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.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DIPROSIS Salbe und wofiir wird sie angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist DIPROSIS Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist DIPROSIS Salbe und wofiir wird sie angewendet?

DIPROSIS Salbe enthalt ein Kortikoid als Wirkstoff und ist zur Anwendung auf der Haut
bestimmt.

DIPROSIS Salbe wird angewendet bei:

— chronischer Psoriasis besonders im akuten Schub, kortikoidempfindlichen
Hauterkrankungen.
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2.

Was soliten Sie vor der Anwendung von DIPROSIS Salbe
beachten?

DIPROSIS Salbe darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder andere
Kortikosteroide sind,

bei virusbedingten Erkrankungen (wie z.B. Windpocken),

bei schweren bakteriellen Erkrankungen der Haut (wie z.B. Tuberkulose der Haut,
Erysipel oder syphilitische Hautmanifestationen),

bei 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 grol3en Hautflachen (Gber
10% der Koérperoberflache) nicht erfolgen. Dies gilt besonders bei Schwangeren.

Kinder unter 12 Jahren, insbesondere Sauglinge und Kleinkinder, sollten wegen der
potenziell héheren Resorption nicht behandelt werden.
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Im Gesichtsbereich soll DIPROSIS Salbe mit Vorsicht angewandt werden, jedoch auf
keinen Fall im Bereich der Augen.

DIPROSIS Salbe ist nicht zur Anwendung auf Schleimh&uten bestimmt.
— Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Die Nebenwirkungen, die flr systemisch angewendete Kortikosteroide berichtet werden,
einschliel3lich der eingeschrankten Nebennierenrindenfunktion, kdnnen ebenso bei
aulerlich angewendeten Kortikosteroiden auftreten. Dies gilt besonders fiir Kleinkinder
und Kinder.

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

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 lhren 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.
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— 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.

Eine Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen) und/oder auf grol3en Hautflachen (Gber
10% der Koérperoberflache) darf insbesondere bei Schwangeren nicht erfolgen.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte man DIPROSIS Salbe nur in
besonders begriindeten Fallen anwenden.
— Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.
— DIPROSIS Salbe enthalt Propylenglycol und Propylenglycolstearat sowie
weiles Vaselin

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

Bei der Behandlung mit DIPROSIS Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen
des Hilfsstoffes weildes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus Latex
zu einer Verminderung der Reildfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit
von Kondomen kommen.
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3. Wie ist DIPROSIS Salbe anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Salbe sollte 1 bis 2-mal taglich dinn auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen
werden. Die Haufigkeit kann im Verlauf der Behandlung reduziert werden. Hautflachen,
die groRer als 10% der Koérperoberflache sind, sollten nicht behandelt werden.

Art der Anwendung
DIPROSIS Salbe ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.

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

Bei der Behandlung sind Schweregrad der Erkrankung und Wahl des Kortikosteroids
anzupassen. Initial ist oft ein starkeres topisches und in Folge dann ein schwécheres
topisches Kortikosteroid angezeigt.
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Bei Vorliegen einer Infektion sollte die Notwendigkeit einer zusatzlichen antibakteriellen
bzw. antimykotischen Therapie Uberprift werden. Falls keine Besserung eintritt, sollte

die Behandlung mit DIPROSIS Salbe zunachst unterbrochen werden, bis die Infektion
unter Kontrolle ist.

Dauer der Anwendung

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

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 groRBere Menge von DIPROSIS Salbe angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie DIPROSIS Salbe aus Versehen angewendet haben sollten oder zu grolde
Mengen angewendet haben, informieren Sie bitte sofort Inren Arzt dariber.
— Wenn Sie die Anwendung von DIPROSIS Salbe vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.
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Holen Sie die vergessene Anwendung so bald wie méglich nach und halten Sie dann
wieder lhren gewohnten Anwenderrhythmus ein.

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

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

Maogliche Nebenwirkungen sind:

Dinnerwerden der Haut (Hautatrophie), Hautstreifenbildung, Blaschenbildung
(Miliaria), Steroidakne, Pigmentverminderung (Hypopigmentierung), Erweiterung von
Hautgefalien, Hautentziindung am Mundbereich (periorale Dermatitis), Hautbrennen,
Juckreiz, Trockenheit der Haut, Haarbalgentziindung, veranderter Haarwuchs, Haut-
rétung (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 dulderlich verabreicht bekamen, wurden eine
Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom,
Wachstums-Verz6gerung, verminderte Gewichtszunahme und Hirndrucksteigerung
(intrakranielle Hypertension) beobachtet.
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Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse aulert sich bei
Kindern durch einen niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen
auf eine ACTH-Stimulation.

Die Hirndrucksteigerung duf3ert sich durch eine Vorwdlbung der Fontanelle, Kopf-
schmerzen und eine beidseitige Schwellung des Sehnervs (bilaterales Papillen6dem).
Kinder sind aufgrund des gréReren Verhéaltnisses Hautoberflache zu Kérpergewicht fur
eine Glukokortikoid-induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennieren-Achse und flr exogene Kortikosteroid-Effekte empfanglicher als
erwachsene Patienten.

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

Es kann vorkommen, dass Glukokortikoide eine Wundheilung verzégern. Bei der
Anwendung topischer Kortikosteroide wurde allgemein tber folgende lokale Neben-
wirkungen berichtet: Hypertrichose, Hautaufweichung, Sekundéarinfektionen.
Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Glukokortikoiden auf (Haufig-
keit: Nicht bekannt).

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist DIPROSIS Salbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen 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 tber 25°C lagern.

Nach Anbruch ist DIPROSIS Salbe 1 Monat haltbar und sollte anschliel3end verworfen
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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.

Stand: Méarz 2024 14



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
DIPROSIS® Salbe

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

— Was DIPROSIS Salbe enthalt
Der Wirkstoff ist: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.).

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglycolstearat, Propylenglycol, gebleichtes Wachs, weil3es 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 20g, 259, 50g und 100g erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Organon Healthcare GmbH

Pestalozzistr. 31
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80469 Minchen
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 liberarbeitet im Marz 2024.
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