PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DIPROSALIC 0,64 mg/20 mg/g solutie cutanata
Dipropionat de betametazona/acid salicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vdA medicului dumneavoastrd Ssau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adeverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Diprosalic solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Diprosalic solutie cutanata
Cum sa utilizati Diprosalic solutie cutanata

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diprosalic solutie cutanata

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1.  Ce este Diprosalic solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza
Diprosalic face parte din grupa: Corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potenta mare
in alte combinatii.

Diprosalic este indicat in dermatozele corticosensibile cu componentd keratozica sau scuamoasa,
cum sunt: psoriazis, dermatitd atopica cronica, neurodermitd (lichen simplu cronic), lichen plan,
eczeme (inclusiv eczema numulara, eczema palmei, dermatita eczematoasd), dishidroza, dermatita
seboreica a scalpului, ihtioza vulgara si alte afectiuni ihtiozice localizate in special la nivelul
scalpului, regiunile cu pilozitate si la nivelul pliurilor cutanate.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diprosalic solutie cutanata

Nu utilizati Diprosalic

Nu trebuie sa urmati tratament cu Diprosalic daca ati avut sau aveti una din urmatoarele afectiuni:

- Hipersensibilitate la betametazona, salicilati sau la oricare dintre componentele produsului;

- Infectii bacteriene, virale, parazitare sau fungice, chiar si cele care implicd o componenta
inflamatorie;

- Leziuni ulcerative;

- Acnee vulgard si acnee rozacee.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Diprosalic, adresati-va medicului dumneavoastra.

Informati medicul despre orice alte afectiuni de care suferiti, cum ar fi diabetul si, in special, daca
prezentati o infectie. In prezenta unei infectii trebuie administrat un tratament antiinfectios adecvat.
Adresati-va medicului daca prezentati vedere incetOsata sau alte tulburari vizuale.

Copii si adolescenti
La sugari si copii sunt necesare precautii speciale, mai ales cand se fac tratamente pe termen lung.



Copiii pot prezenta o mai mare sensibilitate din punct de vedere al inhibitiei axului
hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian si al aparitiei efectelor hipercorticismului exogen decat
adultii, din cauza absorbtiei crescute, datoratd unei suprafete cutanate mai mari raportatd la
greutatea corporala.

Diprosalic impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau S-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Deoarece siguranta utilizarii glucocorticoizilor topici la femeile gravide nu a fost stabilita,
medicamentele din aceastd grupa trebuie utilizate in timpul sarcinii numai dacd beneficiul matern
justifica riscul potential pentru fat. Medicamentele din aceasta grupa nu trebuie folosite in cantitati
mari sau pe perioade lungi de timp la pacientele gravide.

Deoarece nu se cunoaste daca administrarea topica a glucocorticoizilor poate avea ca rezultat o
absorbtie sistemica suficientd pentru a produce concentratii detectabile in laptele matern, trebuie
luatda o decizie in sensul intreruperii alaptarii sau a tratamentului, Tn functie de importanta
medicamentului pentru mama.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diprosalic nu are efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Diprosalic solutie cutanata
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Diprosalic se aplica pe zona afectata, printr-un masaj usor.

Se aplica céteva picaturi pe ariile cutanate afectate si se maseaza usor pana cind medicamentul
patrunde in piele. Se recomanda aplicarea de doua ori pe zi, dimineata si seara, timp de 2 saptdmani.
Nu bandajati si nu acoperiti portiunea de piele tratata, decat in cazul in care medicul va recomanda
acest lucru. Spalati mainile dupa utilizarea acestui produs.

Tn tratamentul de intretinere o singura aplicare pe zi este suficienta.

Tratamentul pe suprafete intinse necesitd o supraveghere atenta.

Daca utilizati mai mult Diprosalic decat trebuie

Diprosalic se va utiliza numai in doza recomandatd. Contactati medicul daca ati utilizat Diprosalic
in cantitdfi mai mari sau pe perioade de timp mai indelungate decat cele recomandate.

Adresati-va de indata medicului dacd in mod accidental ati inghitit Diprosalic .

Daca uitati sa utilizati Diprosalic
Dacd ati uitat sa administragi la timp Diprosalic conform prescriptiei medicale, aplicati
medicamentul cit mai curand posibil, apoi continuati tratamentul conform schemei recomandate.



Daca incetati sa utilizati Diprosalic

Medicul v va sfatui cand sa intrerupeti tratamentul cu Diprosalic. Tntreruperea tratamentului se
face treptat, prin cresterea intervalului de timp dintre utilizéri, prin utilizarea unui glucocorticoid cu
actiune mai putin intensa sau prin alternare cu un alt produs care nu contine glucocorticoizi.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Tn studiile clinice, s-a demonstrat ci Diprosalic este bine tolerat.

in studiul clinic privind afectiunile care nu sunt localizate la nivelul scalpului, unii pacienti au
acuzat senzatie de arsurd moderatd la aplicarea produsului, iar un pacient a prezentat senzatie de
durere. Ambele reactii adverse au disparut dupa primele zile de tratament. Un pacient a prezentat
senzatie de arsura si ragade, ceea ce a impus intreruperea tratamentului.

Dupa tratamentul cu glucocorticoizi topici au fost raportate urmatoarele reactii adverse: senzatie de
arsura, prurit, iritatie, uscaciunea pielii, foliculita, hipertricoza, eruptii acneiforme, hipopigmentare
cutanatd, dermatita periorald, dermatitd de contact.

In cazul folosirii pansamentelor ocluzive pot si apard mai frecvent: maceratia pielii, infectii
secundare, atrofie cutanata, striuri si miliarie.

Aplicarea cutanatd pe termen lung a preparatelor continand acid salicilic poate provoca dermatita.
Dupa utilizarea glucocorticoizilor a aparut vederea incetosata (frecventa necunoscuta).

Reactii adverse suplimentare la copii

La copiii care au primit glucocorticoizi topici au fost raportate inhibitia axului
hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian, sindrom Cushing, intarzierea cresterii in lungime si in
greutate si hipertensiune intracraniana.

Manifestarile inhibitiei axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian la copii includ concentratii
plasmatice scdzute ale cortizolului si absenta raspunsului corticosuprarenalei la stimularea cu
ACTH. Manifestarile hipertensiunii intracraniene includ bombarea fontanelei, cefalee si edem
papilar bilateral.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diprosalic
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza ITn maxim 6 saptdmani de la prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigelenta@amed.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diprosalic solutie cutanata

Substantele active sunt dipropionat de betametazona si acid salicilic. 1 g solutie cutanatd contine:
dipropionat de betametazona — 0,64 mg (echivalent cu 0,5 mg betametazona) si acid salicilic — 20
mg.

Celelalte componente sunt: E.D.T.A. disodic, hipromeloza 4000 mPa.s, hidroxid de sodiu, alcool
izopropilic, apa purificata.

Cum arata Diprosalic si continutul ambalajului

Diprosalic solutie cutanatd se prezinta sub forma de solutie vascoasa, incolora, limpede, cu miros
caracteristic de alcool izopropilic.

Cutie cu un flacon din P.E.I.D a 30 ml solutie cutanatd, prevazut cu picurator.
Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Organon Central East GmbH, Elvetia

Weystrasse 20, 6006 Luzerne

Fabricantul

Cenexi HSC, Franta

2 rue Louis Pasteur, 14200 Herouville Saint Clair

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



