Navodilo za uporabo

Diprosalic 0,5 mg/20 mg v 1 g dermalna raztopina
betametazon/salicilna kislina

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo , ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Diprosalic in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Diprosalic
Kako uporabljati zdravilo Diprosalic

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Diprosalic

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL

1. Kaj je zdravilo Diprosalic in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Diprosalic se lahko uporablja za lajsanje vnetja, suhosti, stbenja in neprijetnega obcutka, ki se lahko
pojavijo pri psoriazi (luskavici; vnetna kroni¢na kozna bolezen z znac¢ilnimi koZznimi zari$¢i), seboreji (kozna
bolezen za katero je znacilno veliko izlo¢anje mascobe), ekcemu (alergijska kozna bolezen z rde¢im in
srbe¢im izpuSc¢ajem), dermatitisu (vnetje koze, ki ga povzroéijo zunanji dejavniki) in drugih boleznih koze ali
lasiSca, ki se odzivajo na glukokortikoidna zdravila.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Diprosalic

Ne uporabljajte zdravila Diprosalic

- Ce ste alergi¢ni na betametazon ali salicilno kislino ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

- Ce imate akne (pogosta bolezen koze zaradi zamasitve Zlez lojnic), rozaceo (kroni¢no ponavljajoce se
vnetje obraza in dekolteja), kozne ulkuse (razjede na kozi), virusne in glivi¢ne okuzbe.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Izogibajte se dolgotrajni uporabi in uporabi na velikih povrsinah koze, ¢e imate druga stanja ali bolezni, npr.
sladkorno bolezen in $e posebej, ¢e imate okuzbo.

Izogibajte se nanasanju zdravila Diprosalic na odprte rane ali poSkodovano kozo.

To zdravilo je namenjeno le uporabi na kozi ali lasiscu.

Izogibajte se stiku zdravila z o¢mi, sluznicami (npr. usta ali notranjost nosu) in predelu pod plenicami.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se spremembe na kozi ali lasi$¢u poslabsajo ali je videti, da je prislo do
okuzbe ali prekomerne izsusenosti.

Obvestite zdravnika, ¢e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

JAZMP-P/027 - 17. 4. 2024 1



Otroci in mladostniki
Podatkov o uporabi pri otrocih ni na voljo, zato se uporaba tega zdravila pri otrocih ne priporoca.

Druga zdravila in zdravilo Diprosalic
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Nose€nost in dojenje

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila ne smete uporabljati pogosteje ali dlje €asa, kot priporoca zdravnik.

Pred uporabo zdravila Diprosalic povejte zdravniku, ¢e ste noseci. Ker varnosti uporabe lokalnih
kortikosteroidov pri nosecih zenskah $e niso ugotovili, vam bo zdravnik zdravila iz te skupine predpisal v
Casu nosecnosti le, e pricakovana korist zdravljenja matere upravici morebitno tveganje za plod. Pri nosecih
zenskah se zdravil iz te skupine ne sme predpisovati v veéji koli¢ini ali za daljsi ¢as.

Pred uporabo zdravila Diprosalic povejte zdravniku, ¢e dojite. Ni znano, ali lahko pri lokalni uporabi
kortikosteroidov ti preidejo v materino mleko v merljivih koli¢inah. Zdravnik se bo odloc¢il med prenehanjem
dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja, pri ¢emer bo pretehtal prednosti dojenja za otroka in
prednosti zdravljenja za mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Diprosalic ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Diprosalic

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Nekaj kapljic zdravila Diprosalic nanesite na prizadeti predel in ga nezno vtrite v kozo ali lasi$¢e, obi¢ajno
dvakrat na dan (zjutraj in zvecer) oziroma po navodilih zdravnika. Zdravljenega predela ne povijajte s
povojem ali s ¢im drugim, razen ¢e vam tako naroci zdravnik. Po uporabi tega zdravila si umijte roke.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Diprosalic, kot bi smeli

Zdravilo Diprosalic uporabljajte le v priporo¢enem odmerku. Ce ste zdravilo uporabili v velikih koli¢inah ali
dlje, kot je predpisano, se obrnite na zdravnika.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Diprosalic

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Diprosalic v skladu z navodili, ga nanesite takoj, ko je mogoce, potem pa
nadaljujte z rednim rezimom odmerjanja.

Zdravnik vam bo svetoval, kdaj naj prenehate uporabljati zdravilo Diprosalic.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Cetudi ni nujno, da se bodo pojavili navedeni neZeleni u¢inki, boste morda potrebovali zdravnisko pomo¢, e
se pojavijo. Posvetujte se z zdravnikom, ée Kkateri od naslednjih neZelenih u¢inkov traja ali je motec.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti): peko¢ ob¢utek, srbenje,
draZenje, okuzba, suha ali razpokana koza, drazenje ali pordelost obraza, povecana dlakavost, akne,
spremembe barve koze, tanjSanje koZe z nagnjenostjo k podplutbam, strije, bole¢ina, vnetje, zamegljen vid.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Diprosalic
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Po odprtju je zdravilo Diprosalic stabilno 6 tednov, nato ga je treba zavreci.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne uporabljajte, ¢e opazite kakrsne koli spremembe v videzu dermalne raztopine.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Diprosalic

Ucinkovini sta betametazon in salicilna kislina. 1 g dermalne raztopine vsebuje 0,5 mg betametazona, kar
ustreza 0,64 mg betametazondipropionata, in 20 mg salicilne kisline.

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so: izopropilalkohol, natrijev hidroksid, dinatrijev edetat,

W v

hidroksipropilmetilceluloza, prec¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Diprosalic in vsebina pakiranja
Dermalna raztopina je brezbarvna, prosojna.
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Zdravilo Diprosalic je pakirano v $katle s plastenko po 100 ml.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemska

Proizvajalec
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgija

Cenexi HSC, Herouville Saint Clair, Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 4. 2024.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavni$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.
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