POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Diprogenta 0,5 mg/l mg v 1 g krema

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 g kreme Diprogenta vsebuje 0,5 mg betametazona v obliki 0,64 mg betametazondipropionata in 1
mg gentamicina v obliki 1,67 mg gentamicinijevega sulfata.

Pomozne snovi: 1 g kreme vsebuje 72 mg cetil in stearilalkohola in 1 mg klorokrezola.
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

krema
Krema je bele barve, gladka in brez grudic ali delcev.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Diprogenta je indicirano za lajSanje vnetnih znakov dermatoz, ki se odzivajo na
kortikosteroide, ¢e pride do zapletov v obliki sekundarne okuzbe z organizmi, ki so obcutljivi na
gentamicin, ali ¢e sumite na tak§no okuzbo. Med te bolezni sodijo psoriaza, kontaktni dermatitis
(dermatitis venenata), atopi¢ni dermatitis (otroski ekcem, alergijski dermatitis), nevrodermitis (lichen
simplex chronicus), lichen planus, ekcem (vklju¢no z numularnim ekcemom, ekcemom rok,
ekcematoznim dermatitisom), intertrigom, dishidrozo (pompholyx), seboroi¢nim dermatitisom,
eksfoliativnim dermatitisom, fotodermatitisom, dermatitisom zaradi venskega zastoja in
anogenitalnim in senilnim pruritusom.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odrasli:

Nanesite tanko plast zdravila Dipogenta na kozo, da popolnoma prekrije prizadeti predel, in sicer
dvakrat na dan, zjutraj in zvecer. Pri nekaterih bolnikih lahko dosezete ustrezno vzdrzevalno terapijo

tudi z manj pogostim nanasanjem zdravila.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno uc¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ce pri uporabi zdravila Diprogenta nastopi draZenje ali senzibilizacija, morate s terapijo prenchati.
Vsak od nezelenih ucinkov, ki so jih opisovali pri sistemski uporabi kortikosteroidov, vklju¢no s

supresijo nadledvi¢ne Zleze, se lahko pojavi tudi pri lokalni uporabi kortikosteroidov, Se posebej pri
dojenckih in otrocih.



Sistemska absorpcija lokalnih kortikosteroidov je povecana, ¢e zdravimo velike povrsine telesa ali e
uporabimo okluzivni povoj. V tem primeru ali ¢e pricakujete dolgotrajno uporabo zdravila,
upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe, Se posebej pri dojenckih in otrocih.

Sistemska absorpcija lokalno uporabljenega gentamicina je lahko povecana, ¢e zdravite obsezno
povrsino koze, Se posebej Ce traja zdravljenje dlje Casa ali v primeru poskodbe dermisa. V teh
primerih bi lahko nastopili nezeleni ucinki, ki se pojavijo pri sistemski uporabi gentamicina. V teh
pogojih je priporocljiva previdna uporaba, e posebej pri dojenckih in otrocih.

Podalj$ana uporaba lokalnih antibiotikov ob¢asno omogoci razrast neobcutljivih organizmov, na
primer glivic. Ce se to zgodi, ali ¢e pride do drazenja, senzibilizacije ali superinfekcije, morate
zdravljenje z gentamicinom ukiniti in uvesti ustrezno terapijo.

Zdravilo Diprogenta ni namenjeno uporabi na oceh.

Uporaba v pediatriji:

Pediatri¢ni bolniki so lahko bolj obcutljivi od odraslih bolnikov na supresijo hipotalamo-hipofizno-
adrenalne (HPA) osi pri uporabi lokalnih kortikosteroidov in na ucinke eksogenih kortikosteroidov,
ker je absorpcija pri njih vecja zaradi ve¢jega razmerja med povrsino koze in telesno maso.

Pri otrocih, ki so prejemali lokalne kortikosteroide, so porocali o supresiji hipotalamo-hipofizno-
adrenalne osi, Cushingovem sindromu, zastoju linearne rasti, zapoznelem pridobivanju telesne mase in
intrakranialni hipertenziji. Znaki supresije nadledvi¢ne zZleze pri otrocih so nizka koncentracija kortizola
v plazmi in neodzivnost na stimulacijo z ACTH. Znaki intrakranialne hipertenzije so izbocena fontanela,
glavobol in obojestranski edem papile.

Zdravilo Diprogenta krema vsebuje klorokrezol, ki lahko povzroci alergijske reakcije. Cetil in stearil
alkohol lahko povzroci lokalne kozne reakcije(npr. kontaktni dermatitis).

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Upostevati je potrebno moznost okrepljenih uc¢inkov ob so¢asnem jemanju sistemskih
kortikosteroidov.

4.6 Nosecnost in dojenje

Ker varnosti uporabe lokalnih kortikosteroidov pri nosecih zenskah Se niso ugotovili, smete zdravila iz te
skupine predpisati v ¢asu nosecnosti le, ¢e priCakovana Kkorist zdravljenja matere upravi¢i morebitno
tveganje za plod. Pri nosecih zenskah ne smete predpisovati zdravil iz te skupine v vecji koliCini ali za
daljsi Cas.

Ker ni znano, ali lahko lokalna uporaba kortikosteroidov vodi do zadostne sistemske absorpcije zdravila
za prehajanje zdravila v materino mleko v merljivih koli¢inah, se morate odlo¢iti, ali naj mati prencha
dojiti ali pa uporabljati zdravilo, upostevajo¢ pomembnost zdravila za mater.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo je namenjeno le zunanji uporabi in ni znano, da bi vplivalo na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki



Pogostnost porocanja morebitnih neZelenih sopojavov za zdravilo Diprogenta krema zelo
pogosti (> 1/10); pogosti (> 1/100, <1/10), obcasni (> 1/1000, < 1/100),
redki (> 1/10.000, < 1/1000); zelo redki (< 1/10.000); Neznana: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih

podatkov

Infekcijske in parazitske bolezni: Neznana
sekundarne okuzbe

Bolezni kozZe in podkoZja: Neznana
obcutek pecenja, srbenje, drazenje, suhost koze,
folikulitis, hipertrihoza, aknam podobni izpuscaji,
hipopigmentacija, perioralni dermatitis, alergijski
kontaktni dermatitis, maceracija koze, atrofija
koze, strije, miliaria, eritema, pruritus

preobcutljivost koze, razbarvanje koze

Zelo redki:

Zdravljenje z gentamicinom je povzroc€ilo prehodno draZzenje (eritem in pruritus), zaradi katerega pa
obicajno ni bila potrebna prekinitev terapije.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi: Prekomerna ali daljsa lokalna uporaba kortikosteroidov lahko povzro¢i supresijo delovanja
hipofize in nadledvi¢ne zleze, kar vodi do sekundarne suprarenalne insuficience in povzroci znake
hiperkorticizma, vkljucno s Cushingovo boleznijo.

Ni pri¢akovati, da bi en sam prevelik odmerek gentamicina povzroc€il simptome.

Prekomerna ali dalj$a lokalna uporaba gentamicina lahko vodi do razrasta glivic ali neob¢utljivih
bakterij na lezijah.

Zdravljenje: Indicirano je ustrezno simptomatsko zdravljenje. Akutni simptomi hiperkorticizma so
obicajno reverzibilni. Po potrebi zdravite motnje ravnovesja elektrolitov. V primeru kroni¢ne
toksi¢nosti svetujemo pocasno ukinitev kortikosteroidov.

Ce pride do razrasta neob&utljivih organizmov, je potrebno zdravljenje z zdravilom Diprogenta krema
ustaviti in zaceti z ustrezno terapijo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kortikosteroidi z mo¢nim u¢inkom v kombinaciji z antibiotiki —
betametazon in antibiotiki, oznaka ATC: DO7CCO01

Diprogenta krema in mazilo vsebujeta kot aktivni u¢inkovini betametazon v obliki
betametazondipropionata in gentamicin v obliki gentamicinijevga sulfata. Betametazondipropionat je
sinteti¢ni fluoriran kortikosteroid za dermatolosko uporabo. Je potenten glukokortikoid z neznatnim
mineralokortikoidnim u¢inkom. Zelo velika je njegova antiinflamatorna aktivnost. Kortikosteroidi
zmanj$ujejo sintezo, sproscanje in aktivnost kemi¢nih mediatorjev vnetja in migracijo levkocitov in
makrofagov, vazokonstrikeijski u¢inek zmanjsuje edem, eritem, pruritus in bole¢ino. Gentamicin,



sirokospektralen baktericiden antibiotik, je u¢inkovit proti Sirokemu spektru pogostih povzrociteljev
koznih bolezni.

Med zanj obcutljive bakterije sodijo obcutljivi sevi streptokokov (beta hemoliti¢ni tip A, alfa
hemoliti¢ni), Staphylococcus aureus (koagulaza pozitivni in koagulaza negativni sevi ter nekateri

sevi, ki izdejujejo penicilinazo) in po Gramu negativne bakterije Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter
aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris in Klebsiella pneumoniae.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorbcija kortikosteroida skozi kozo je transepidermalna in transfolikularna. Znano je, da je odvisna
od ve¢ dejavnikov. Zelo pomembno je mesto nanosa - na skrotalni regiji je penetracija kortikosteroida
najvecja (36%), najmanjsa pa je na kolenih, komolcih, dlaneh in podplatih (1%). Ob tem pa ima
pomembno vlogo Se okvara koze oziroma intenzivnost in eksudativnost vnetja in morebitna okluzija.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Lokalno uporabljen betametazondipropionat je u¢inkovito zmanjsal vnetje, ki so ga eksperimentalno
povzrocili pri laboratorijskih zivalih z injiciranjem ricinovega olja, jajcnega albumina ali kaolina.
Sistemski farmakoloski uc¢inki betametazondipropionata so bili enaki, kot jih pri¢akujemo pri
laboratorijskih zivalih, zdravljenih z glukokortikoidi (npr. eozinopenija, involucija timusa).

Studije veckratnih odmerkov, v katerih so betametazondipropionat uporabljali lokalno ali parenteralno en
teden do eno leto pri podganah, misih, budrah, kuncih, psih in/ali opicah, niso pokazali nikakr$ne
neobicajne toksiCnosti za organe. Pri sistemski uporabi betametazondipropionata pri glodalcih je imel le-ta
teratogene ucinke, ki so znacilni tudi za druge kortikosteroide.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Pomozne snovi:

klorokrezol,

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat,
fosforjeva (V) kislina,

tekoci parafin,

cetil in stearilalkohol,

makrogol cetil stearil eter

natrijev hidroksid (za uravnavanje pH),
beli vazelin,

precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.



6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Diprogenta krema je pakirana v $katli z aluminijasto tubo po 15 g. Tuba je z notranje strani
prevlecena z epoksidom in zaprta s trdo polietilensko navojno zaporko.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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