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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Diprosone 0,5 mg/g krém

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram krému obsahuje betamethasoni dipropionas 0,64 mg (odpovida betamethasonum 0,5 mg,
tj. 0,05 %).

Pomocne latky se znamym u¢inkem: chlorkresol, cetylstearylalkohol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Hladky, homogenni, bily krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Diprosone je uren ke zmirnéni zanétlivych a svédivych projevli dermatdz reagujicich
na kortikosteroidy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Tenky film ptipravku Diprosone se nanasi jednou nebo dvakrat denné (rano a vecer) tak, aby uplné

pokryl postizené misto.

Zpusob podani
Ptipravek Diprosone se nanasi Setrn€ na malou plochu kiize jednou nebo dvakrat denné.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

JestliZe se pti pouzivani pfipravku Diprosone vyvine podrazdéni nebo hypersenzitivita, 1é¢ba musi byt
pferusena.

V ptitomnosti infekce je indikovana odpovidajici 1é¢ba. Pokud infekce na takovou 1é¢bu neodpovida
ihned pfizniveé, musi se pouzivani ptipravku Diprosone pterusit az do doby, nez bude infekce
pfimétené pod kontrolou.

Kterykoli z nezadoucich G¢inkt hlaSenych po systémovém pouzivani kortikosteroidii, véetné adrenalni
suprese, se muze objevit také po pouziti lokalnich kortikosteroidd, zvlasté u kojenci a déti.



Systémova absorpce lokalnich kortikosteroidu se zvysuje, jsou-li 1é¢eny rozsahlé kozni povrchy nebo
je-li pouzita okluzivni technika. V téchto pfipadech, nebo piedpoklada-li se dlouhodobé pouzivani, je
tteba pfijmout vhodna opatieni, zejména u kojenct a déti.

Ptipravek Diprosone neni urcen pro oftalmologické pouziti.

Porucha zraku

U systémoveého i lokalniho pouziti kortikosteroidit mize byt hldsena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu 1ékati za iCelem vysetfeni moznych pficin poruchy zraku, mezi které patii
katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera
byla hlasena po systémovém i lokdlnim pouziti kortikosteroiddi.

Pediatricka populace
Nepouzivejte u déti do 12 let bez 1ékarského dohledu. Tento pfipravek by mél byt aplikovan Setrné
na malou plochu jednou nebo dvakrat denn€ po dobu maximalné jednoho tydne.

Déti jsou vice nez dospéli pacienti nachylné k supresi osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA),
indukované lokalnimi kortikosteroidy, a k exogennimu ucinku kortikosteroidi vzhledem k vyssi
absorpci Iéku zptisobené vétsim pomérem télesného povrchu k té€lesné hmotnosti.

Pti pouziti lokéalné€ aplikovanych kortikosteroidt u déti byla hldSena suprese HPA osy, Cushingtiv
syndrom, linearni zpomaleni rlstu, zpozdéni piibyvani télesné hmotnosti a intrakranialni hypertenze.
K projeviim suprese nadledvin u déti patii nizké plazmatické koncentrace kortizolu a vymizeni
odpoveédi na stimulaci ACTH. Projevy intrakranidlni hypertenze zahrnuji vyklenuti fontanely, bolesti
hlavy a bilateralni papiloedém.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly povedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost topickych kortikosteroidd u téhotnych zen zatim nebyla prokazana,
ma byt pripravek Diprosone pouzivan pouze tehdy, kdyz prospéch 1é¢by pievysi potencialni riziko pro
plod. Léciva této skupiny se nemaji pouzivat u t€éhotnych zen v nadmérném mnozstvi nebo
dlouhodobé.

Kojeni

Neni dosud znamo, zda pii lokalni aplikaci kortikosteroidit miize dochazet k takové systémové
absorpci, jejimz vysledkem je detekovatelné mnozstvi kortikosteroidli v matefském mléce. Proto je
nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo 1é¢bu, pficemz je tfeba zvazit dulezitost [éCiva pro matku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Diprosone nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 1: Nezadouci u€inky uvadéné pii 1écbé piipravkem Diprosone podle klasifikace organovych
systémil a frekvence.
Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000
az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Infekce a infestace:

“ Sekundarni infekce
Casté:

Poruchy oka:
Neni zndmo: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané:
Caste: Paleni, suchd kiize, svédéni, iritace, folikulitida,
hypertrichdza, akneiformni erupce,
hypopigmentace, perioralni dermatitida,
alergicka kontaktni dermatitida, macerace kuze,
atrofie kiize, strie, miliaria

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy: Nadmérné nebo dlouhotrvajici pouzivani topickych kortikosteroidi mtze zplsobit supresi
funkce osy HPA s nésledkem sekundarni adrenalni insuficience a projeva hyperkorticizmu, vcetné
Cushingova syndromu.

Lécba: Indikovana je odpovidajici symptomaticka 1écba. Akutni hyperkortikoidni symptomy jsou
obycejné reverzibilni. V ptfipadé€ nutnosti je tieba 1écit vzniklou nerovnovahu elektrolytt. Pfi
chronické toxicité se doporucuje postupné vysazeni davek kortikosteroida.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologika, kortikosteroidy, siln¢ uc¢inné (skupina III),
ATC kod: DO74C01

Mechanizmus t¢inku
Lokalni kortikosteroidy, jako betamethason-dipropionat, jsou u¢inné v 1é¢bé dermatdz reagujicich

~~~~~

Zatimco fyziologické, farmakologické a klinické u€inky kortikosteroidl jsou dobfe zndmé, presny
mechanizmus jejich u¢inkt u kazdé nemoci neni jasny. Nicméné se predpoklada, ze kortikosteroidy
indukuji proteinové inhibitory fosfolipazy A, obecné zvané lipokortiny. Predpoklada se, ze tyto
bilkoviny kontroluji biosyntézu €¢innych mediatori zanétu, jako jsou prostaglandiny a leukotrieny,




inhibici uvolnuji jejich spoleény prekurzor, kyselinu arachidonovou. Kyselina arachidonova se
uvolnuje z membran fosfolipidi fosfolipazou A.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stupen perkutanni absorpce lokalnich kortikoid je ur€en mnoha faktory, v€etné vehikula, integrity
epidermdlni bariéry a pouziti okluzivnich obvazu.

Lokalni kortikosteroidy mohou byt absorbovany normalni neporusenou ktzi, pti zanétu kiize a/nebo
ostatnich dermatologickych onemocnénich se v§ak mtze perkutdnni absorpce zvysit. Okluzivni obvaz
podstatné zvysuje perkutanni absorpci lokélnich kortikoidi.

Po dermalni absorpci se lokalni kortikoidy zapojuji do farmakokinetickych procest, podobnych jako
u systémovée podanych kortikoidd. Vazba kortikoidll na plazmatické bilkoviny je rizného stupné.
Primarné€ se metabolizuji v jatrech a vylucuji ledvinami. Nékteré lokalni kortikosteroidy a jejich
metabolity se vylucuji Zluci.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Lokalné¢ aplikovany betamethason-dipropionat uc¢inné redukuje zanét, indukovany experimentalné

u laboratornich zvirat injekci krotonového oleje, ovalbuminu nebo kaolinu. Systémové farmakologické
ucinky betamethason-dipropionatu byly takové, jak byly o¢ekavany u laboratornich zvitat 1éenych
glukokortikoidy (napt. eozinopenie, involuce thymu).

Ve studiich s opakovanym podavanim betamethason-dipropionatu lokalné nebo parenteralné po dobu
jednoho tydne az jednoho roku u potkand, mysi, morcat, kralikti, psti a/nebo opic nebyla zjisténa
zadna neobvykla organotoxicita. Kdyz byl podavan systémoveé hlodavcim, mél betamethason-
dipropionat teratogenni G¢inky, typické pro ostatni kortikosteroidy.

Klinické idaje

Byl proveden vazokonstrikéni test Mc Kenzie-Stoughtona s cilem porovnat betamethason-dipropionat
s mnozstvim ostatnich fluorovanych lokalnich kortikosteroidt. V tomto testu se
betamethason-dipropionat ukazal signifikantn¢ aktivngjsi (p<0,05) nez fluocinolon-acetonid,
fluokortolon-kapronat plus fluokortolon, flumetason-pivalat a betamethason-valerat.

Zatimco ptima aplikace tohoto vazokonstrikéniho testu na klinické situace nebyla prukazna, vysledky
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koncentraci se znatelnou aktivitou.

Klinické studie potvrdily i€innost piipravku Diprosone v 1é¢be riznych dermatoz, reagujicich na
kortikosteroidy. Tyto studie také ukazaly podstatny trvaly a¢inek, podporujici podavani 2x denné.

Ve srovnavacich studiich bylo zjisténo, ze ptipravek Diprosone je u€inny stejn€ jako mnoho lokalnich
kortikosteroidl a v n€kterych ptipadech, bylo prokazano, Ze jsou ucinng€jsi nez ostatni lokalni
kortikosteroidy, které nevyvolaly adekvatni terapeutickou odpoved.

Multicentrické, dvojité zaslepené studie po dobu 3 tydnd srovnavaly podani piipravku Diprosone krém
(0,05 %) jednou denné k samotnému vehikulu a desoximetazon krému (0,25 %). Rovnéz bylo
porovnano podani jednou denn¢ pripravku Diprosone mast (0,05 %) k samotnému vehikulu a
diflorason-diacetat masti (0,05 %).

Ptipravek Diprosone se ukazal byt bezpecny a ucinny po podavani jedenkrat denné pacientim

se stfedni az zadvaznou psoriazou nebo atopickou dermatitidou. Nezadouci ti€inky byly minimalni
a mezi nimi byly ty, které jsou bézn¢ spojené s aplikaci lokalnich kortikosteroida.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
bila vazelina

cetylstearylalkohol

tekuty parafin

cetomakrogol 1000

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
chlorkresol

kyselina fosfore¢na 85%

hydroxid sodny na upravu pH

¢iSténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zatavena hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou, HDPE Sroubovaci uzavér, papirova krabicka.
Velikosti baleni: 15 g, 30 g. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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