PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g, kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram kutan l6sning innehaller betametasondipropionat, motsvarande 0,50 mg betametason och 20
mg salicylsyra.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan l6sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Psoriasis, eksem och andra steroidkénsliga dermatoser.

4.2 Dosering och administreringssatt

Losningen droppas i harbotten och inmasseras latt 1-2 ganger dagligen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Vid infektioner fororsakade av bakterier, patogena svampar eller parasiter ska lokala glukokortikoider
anvandas endast om samtidig kausal terapi ges.

Rosacea eller perioral dermatit.

4.4  Varningar och forsiktighet

Som med alla glukokortikoider for utvértes bruk ska forsiktighet iakttas nar stora kroppsytor
behandlas och vid langtidsanvandning.

Behandling med ocklusionsférband bor undvikas vid infekterade eksem och begransas till korta
perioder och mindre hudytor. Undvik kontakt med dgonen. Axiller, l[jumskar eller andra intertrigindsa
omraden samt égonregionen bor inte behandlas annat &n kortvarigt med starka steroider.

Glukokortikoider kan maskera, aktivera eller forvérra en hudinfektion. Om samtidig hudinfektion
uppstar ska lampligt svamp- eller antibakteriellt medel anvandas. Om man inte erhaller positivt
resultat ska man avbryta behandlingen med Diprosalic tills infektionen ar under kontroll.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mgjliga orsaker till synrubbningen. Dessa kan innefatta



katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sasom central serés korioretinopati (CSCR), som har
rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

Anvénds med forsiktighet vid behandling av barn. De biverkningar som rapporterats vid systemiskt
bruk av kortikosteroider, inklusive hamning av binjurebarkfunktionen, kan aven upptrada vid lokal
anvandning av steroider, sarskilt hos barn. Barn kan vara kansligare for kortikosteroiders paverkan av
HPA-axeln och for exogen paverkan av kortikosteroider d4n vuxna pa grund av att hudytan &r storre i
forhallande till kroppsvikten. Kronisk behandling med kortikosteroider kan paverka tillvéaxt och
utveckling hos barn.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kanda.
4.6  Graviditet och amning

Graviditet

I djurfoérsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag (gomspalt,
skelettmisshildningar), men detta forefaller inte ha ndgon relevans for manniska. Efter peroral
langtidsbehandling har hos ménniska och djur konstaterats reducerad placenta- och fodelsevikt.
Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfodda barnet.
Under graviditet bor darfor, vid behandling av storre kroppsytor under langre tid, i férsta hand
lagpotenta steroider forskrivas.

Amning

Betametason passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade per organsystem och frekvens
Mycket vanlig (>1/10); vanlig (>1/100, <1/10); mindre vanlig (>1/1 000, <1/100); sallsynt
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynt (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran
tillgangliga data)

Ogon
Ingen k&nd frekvens: Dimsyn (se ocksa avsnitt 4.4).

Hud och subkutan vévnad
Mindre vanlig: Atrofi, striae, sekundarinfektion, papulés
rosacealiknande dermatit (ansiktshud),
kapillarskorhet (ekkymoser), sensibilisering
(konserveringsmedel).

Sallsynt: Hypo-eller hyperpigmentering, hypertrikos,
sensibilisering (betametason).

Endokrina systemet
Sallsynt: Binjurebarkshdmning.




Okad risk for systemeffekter och lokala biverkningar foreligger vid frekvent dosering, vid behandling
av stora ytor eller under lang tid liksom vid behandling av intertriginsa omraden eller med
ocklusionsférband. Foljande lokala biverkningar har rapporterats i séllsynta fall med andra topikala
kortikosteroider: sveda, irritation, torrhet, perioral dermatit, allergisk kontaktdermatit, uppmjukning av
huden och miliaria.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdriven langvarig anvindning av utvartes kortikosteroider kan undertrycka HPA-axelfunktionen
och ge upphov till sekundér binjurebarkinsufficiens. Om suppression av HPA-axeln rapporterats skall
man, med iakttagande av sedvanlig forsiktighet i dessa situationer, stréva efter att minska antalet
appliceringstillfallen eller forsoka sétta ut lakemedlet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Stark glukokortikoid (grupp I111) med salicylsyra, ATC-kod: D0O7XCOL1.
Betametasondipropionat &r en syntetisk glukokortikoid med verkan pa inflammatoriska, allergiska och
kliande dermatoser. Genom olika modifieringar av kortisonstrukturen (1,2-dubbelbindning,
fluoridering och betametylering) erhélles en 6kad glukokortikoid och antiinflammatorisk effekt samt
en minskad mineralkortikoid effekt jamfért med hydrokortison.

Systemeffekter har noterats men dessa har varit ringa och efter medlets utsattande har vid stimulering
binjurebarksvaret varit normait.

I Diprosalic har betametasondipropionat kombinerats med salicylsyra som ¢kar hydreringen av
stratum corneum. Da salicylsyran ger preparatet en skvamolytisk till latt keratolytisk verkan ar
Diprosalic speciellt avsedd att anvéndas vid behandling av t ex psoriasis och andra hyperkeratotiska
tillstand.

Diprosalic 16sning bestar av en isopropylalkohol-vatten-vehikel. Lésningen sprids latt utan att fastna i
haret.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Natriumedetat, hypromellos, natriumhydroxid, isopropylalkohol och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter



Blandbarhetsstudier med Diprosalic saknas.

6.3 Hallbarhet

18 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaskor (med dropp-pip) med 100 eller 250 ml.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.
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