Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Diprosalic, (0,64 mg + 20 mg)/g, roztwoér na skore
Betamethasoni dipropionas + Acidum salicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diprosalic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diprosalic
Jak stosowac lek Diprosalic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diprosalic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Diprosalic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diprosalic w postaci roztworu zawiera substancje czynne: betametazonu dipropionian i kwas
salicylowy. Betametazonu dipropionian jest syntetycznym fluorowanym kortykosteroidem o silnym
dziataniu; stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe, a takze
obkurczajace naczynia krwionos$ne.

Kwas salicylowy zastosowany miejscowo zmigkcza keratyng i zrogowaciaty naskorek oraz ztuszcza
naskorek, utatwiajac przenikanie betametazonu dipropionianu do skory.

Wskazania

Lek Diprosalic wskazany jest w miejscowym leczeniu tuszczycy owlosionej skory glowy, ciezszych
postaci lojotokowego zapalenia skory, liszaja ptaskiego, cigzkich postaci alergicznego zapalenia
skory, wyprysku kontaktowego w obrebie owtosionej skory gtowy, liszaja rumieniowatego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diprosalic

Kiedy nie stosowa¢ leku Diprosalic:

- jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu dipropionian, kwas salicylowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku zakazen bakteryjnych (np. w gruzlicy, kile), wirusowych (opryszczka, potpasiec,
ospa wietrzna) lub grzybiczych skory;

- w tradziku pospolitym;

- w tradziku rézowatym;

- w zapaleniu skory wokot ust;

- na skorg twarzy;

- w pieluszkowym zapaleniu skory;

N w $wigdzie okolicy odbytu i narzadow pitciowych;

— u dzieci w wieku do 12 lat.

Stronalz5



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Diprosalic nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy unika¢ stosowania leku na duzg powierzchnie ciata, zwlaszcza u dzieci.

Jesli podczas stosowania leku Diprosalic pojawig si¢ objawy podraznienia, uczulenia lub nadmiernego
wysuszenia skory, nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystapig zakazenia bakteryjne lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne do dziatan niepozadanych
wystepujacych w przypadku stosowania kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym, w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy. Ze wzgledu na to nalezy unikac stosowania leku na duza powierzchnig
skory, rany, uszkodzong skorg, stosowania leku w duzych dawkach oraz dtugotrwatego stosowania.
W razie konieczno$ci zastosowania leku w takich przypadkach, nalezy zachowa¢ specjalne srodki
ostroznosci.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac lek w tuszczycy. Stosowanie leku w tuszczycy moze
spowodowac nawrot choroby w wyniku rozwoju tolerancji, wystapienie uogolnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlnych dziatan toksycznych zwigzanych z zaburzeniem ciaglosci skory.

Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz moze si¢ zwicksza¢ przezskérne
wchtanianie kortykosteroidu.

Nie stosowac¢ do oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

Ostroznie stosowac u dzieci. U dzieci tatwiej niz u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, zahamowanie wzrostu, zmniejszenie przyrostu
masy ciata oraz nadci$nienie wewnatrzczaszkowe.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci
Nie stosowacé u dzieci w wieku do 12 lat.

Lek Diprosalic a inne leki
Brak danych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych miejscowego stosowania kortykosteroidow u kobiet w cigzy. Lek Diprosalic
mozna stosowac tylko wtedy, gdy w opinii lekarza potencjalna korzys¢ dla matki przewaza mozliwe
ryzyko dla ptodu.

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy

podjac decyzje czy przerwac karmienie piersia czy przerwac podawanie leku DiprosSalic, biorac pod
uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Diprosalic nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Diprosalic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Zwykle niewielka ilo$¢ leku (okoto 0,5 ml roztworu na 10 cm? powierzchni skéry) nanosi sie na
zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobe (rano i wieczorem).

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ rzadsze stosowanie leku. Leczenie nie powinno trwaé
dtuzej niz 14 dni. W razie nawrotu choroby lekarz rozwazy czy leczenie mozna powtorzy¢.

Leku nie stosowac u dzieci w wieku do 12 Iat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Diprosalic jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diprosalic

Dhugotrwale stosowanie leku moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza i w konsekwencji do wtornej niewydolnosci nadnerczy, a takze do nadczynnoSci
kory nadnerczy, tacznie z zespotem Cushinga.

Ponadto stosowanie leku dlugotrwale lub w duzych dawkach moze spowodowac zatrucie kwasem
salicylowym.

W przypadku przedawkowania leku lekarz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe.

Ostre objawy przedawkowania hormonoéw kory nadnerczy zwykle sa odwracalne. W razie
koniecznos$ci lekarz wyrowna stezenie elektrolitow, a w przypadku przewleklego zatrucia zaleci
powolne, stopniowe odstawianie leku.

W przypadku zatrucia kwasem salicylowym lekarz podejmie dziatania zmierzajace do szybkiego
usunigcia salicylanow z organizmu pacjenta.

Pominiecie zastosowania leku Diprosalic
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Diprosalic mogg wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane: pieczenie,
swedzenie, podraznienie, wysuszenie skory, zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owlosienie,
zmiany tradzikopodobne, zanik barwnika skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe
zapalenie skory, maceracja skory, wtorne zakazenia, atrofia skory, rozstepy skory i potowki.

Ze wzgledu na to, ze lek zawiera kwas salicylowy podczas dtugotrwatego stosowania moze wystgpic
zapalenie skory.

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi mogg rowniez wystgpi¢ ogdlne dziatania
niepozgdane betametazonu (charakterystyczne dla kortykosteroidow) i kwasu salicylowego.
Ogodlne objawy niepozadane wystepuja przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego stosowania
leku, stosowania na duzg powierzchni¢ skory oraz stosowania u dzieci.
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Podczas stosowania kortykosteroidow obserwowano nieostre widzenie (czgsto$¢ nieznana - nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania NiepozadanyCh Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Diprosalic

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Okres wazno$ci po otwarciu: 6 tygodni.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diprosalic

- Substancjami czynnymi leku sa betametazonu dipropionian i kwas salicylowy. Kazdy gram
roztworu zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg betametazonu)
i 20 mg kwasu salicylowego.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, hypromeloza, sodu wodorotlenek, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diprosalic i co zawiera opakowanie
Lek Diprosalic to roztwor na skore.

Dostegpne opakowania:
Butelka w tekturowym pudetku.
1 butelka z LDPE zawiera 30 ml roztworu.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego:

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Organon Biosciences S.R.L.
Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2
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Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bukareszt, Rumunia

Wytworca:
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den Berg, Belgia
Cenexi HSC, 2, rue Louis Pasteur, 14200, Herouville-Saint-Clair, Francja

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 10102/2017/01
Nr pozwolenia na import rownolegly: 349/18

Data zatwierdzenia ulotki: 28.11.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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