NAVODILO ZA UPORABO

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

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Diprosalic dermalna raztopina in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Diprosalic dermalna raztopina

Dodatne informacije

SANNANE ol e

1. KAJ JE ZDRAVILO DIPROSALIC DERMALNA RAZTOPINA IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Diprosalic dermalna raztopina lahko uporabljamo za lajSanje vnetja, suhosti, srbenja, alergij in
neprijetnega obcutka, ki se lahko pojavi pri psoriazi (luskavica, je vnetna kroni¢na kozna bolezen z
znacilnimi koznimi zaris$éi), seboreji (kozna bolezen za katero je znacilno veliko izlo¢anje mascobe),
ekcemu (alergijska kozna bolezen z rdecim in srbe€im izpus¢ajem), dermatitisu (vnetje koze, ki ga
povzrocijo zunanji dejavniki) in drugih boleznih koZze ali lasiSca, ki se odzivajo na glukokortikoidna
zdravila.

Zdravilo Diprosalic dermalna raztopina ima tudi keratoliti¢no delovanje (lus¢i poroZenele plasti
pokoznice).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO DIPROSALIC
DERMALNA RAZTOPINA

Ne uporabljajte zdravila Diprosalic dermalna raztopina:

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na betametazon ali salicilno kislino ali katerokoli sestavino
zdravila Diprosalic dermalna raztopina,

- ¢e imate akne (pogosta bolezen koze zaradi zamasitve zlez lojnic), rosaceae (bolezen koze
obraza z rdecino, papulami in gnojnimi mehurcki ter razSirjenimi kapilarami), kozni ulkusi
(razjede na kozi), virusne in glivi¢ne infekcije.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Diprosalic dermalna raztopina:

- izogibajte se dolgotrajni uporabi in uporabi na velikih povrSinah koze,

- izogibajte se nanasanju zdravila Diprosalic dermalna raztopina na odprte rane ali
poskodovano kozo,

- to zdravilo je namenjeno le uporabi na kozi ali lasis¢u,

- izogibajte se stiku zdravila z o¢mi, sluznicami (npr. usta ali notranjost nosu) in predelu pod
plenicami,

- ¢e imate virusne in glivi¢ne infekcije,

- ¢e 1mate bronhialno astmo,



- ¢e se pri uporabi pojavi preobcutljivostna reakcija (ker obstaja velika verjetnost, da ste
preobcutljivi na salicilate).

Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e se spremembe na kozi ali lasiS¢u poslabsajo ali so videti okuzene
ali prekomerno izsusene.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje
Pred uporabo zdravila Diprosalic dermalna raztopina povejte svojemu zdravniku, ¢e ste noseci. Zdravila
ne smete uporabljati pogosteje ali dlje Casa, kot priporoca vas zdravnik.

Pred uporabo zdravila Diprosalic dermalna raztopina povejte svojemu zdravniku, ¢e dojite.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Diprosalic dermalna raztopina ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.
3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO DIPROSALIC DERMALNA RAZTOPINA

Pri uporabi zdravila Diprosalic dermalna raztopina natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Nanesite nekaj kapljic zdravila Diprosalic dermalna raztopinana na prizadeti predel in ga nezno vtrite v
koZo ali lasiS¢e, obicajno dvakrat na dan (zjutraj in zvecer) oz. po navodilih vaSega zdravnika.
Zdravljenega predela ne povijajte s povojem ali s ¢im drugim, razen ¢e vam tako naro€i zdravnik. Po
uporabi tega zdravila si umijte roke.

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

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

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Diprosalic dermalna raztopina

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Diprosalic dermalna raztopina v skladu z navodili, ga nanesite ¢imprej,
potem pa nadaljujte z rednim rezimom odmerjanja.

Zdravnik vam bo svetoval, kdaj prenchajte uporabljati zdravilo Diprosalic dermalna raztopina.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Diprosalic dermalna raztopina nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti: | pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 100 bolnikov
Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 1.000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti




Cetudi ni nujno, da se bodo pojavili vsi navedeni neZeleni uéinki, boste lahko potrebovali zdravnigko
pomoc, Ce se pojavijo. Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e kateri od naslednjih nezelenih u¢inkov traja
ali je moteC (neznana pogostnost): obcutek pecenja, srbenje, drazenje, suha koza, folikulitis
(bakterijska okuzba lasnega mesicka v kozi), hipertrihoza (povecana porasc¢enost), aknam podobni
izpuscaji, hipopigmentacija (telo ne proizvaja pigmenta), teleangiektazije (popokane zilice), perioralni
dermatitis (kozno vnetje okoli ust), alergijski kontaktni dermatitis (vnetje koze, ki pride v neposreden
stik s skodljivo snovjo), maceracija koze (zmehc¢ana koza), atrofija koze (tanjsa koza), strije (roznate
crte na kozi), miliaria (koZni osip zaradi zamasenih Zlez lojnic), sekundarne okuzbe.

Otroke in mladostnike, ki morajo uporabljati to zdravilo, naj skrbno spremlja njihov zdravnik, ker se to
zdravilo absorbira skozi kozo in lahko vpliva na rast ali povzroci druge nezelene ucinke.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA DIPROSALIC DERMALNA RAZTOPINA
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg oznake
Uporabno do:. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte zdravila Diprosalic dermalna raztopina, ¢e ste opazili kakrSnekoli spremembe v
videzu mazila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Diprosalic dermalna raztopina

Zdravilni u¢inkovini sta: betametazon in salicilna kislina

Pomozne snovi so: izopropilalkohol, natrijev hidroksid, dinatrijev edetat, hidroksipropilmetilceluloza,
preciscena voda

Izgled zdravila Diprosalic dermalna raztopina in vsebina pakiranja
Dermalna raztopina je brezbarvna do rumenkasta.
Zdravilo Diprosalic dermalna raztopina je pakirano v Skatle s plastenko po 30 in 100 ml.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Rp-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Schering-Plough Europe, Rue de Stalle 73, Bruselj, Belgija

Izdelovalec
SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgija in Schering-Plough France,
Herouville Saint Clair, Francija.



Navodilo je bilo odobreno
11.06.2010

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



