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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g kozni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram kozniho roztoku obsahuje betamethasoni dipropionas 0,64 mg (odpovida betamethasonum
0,5 mg) a acidum salicylicum 20 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni roztok
Bezbarvy viskozni priisvitny roztok charakteristického zapachu po isopropylalkoholu, bez cizorodych
¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Diprosalic je urcen pro dospélé a déti od 1 roku véku ke zmirnéni zanétlivych projeva

u subakutnich a chronickych hyperkeratickych a suchych dermatoz, které reaguji na lokalni
kortikosteroidni 1éCbu, jako jsou psoriaza, chronicka atopicka dermatitida, neurodermatitida (lichen
simplex chronicus), lichen planus, ekzémy (v¢etné¢ numularniho ekzému, ekzému rukou a ekzematozni
dermatitidy), dishydr6za (pomfolyx), seboroicka dermatitida kstice, ichthyosis vulgaris a dalsi
ichtyoticke stavy.

Ptipravek Diprosalic se pouziva ptedevsim k potlaceni zanétlivych projevil u psoriazy a seborey
kstice, k omezeni zanétlivych projevi psoriatickych 1ézi také mimo kstici a u dermat6z reagujicich

na kortikosteroidy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Nekolik kapek piipravku Diprosalic se aplikuje na postizenou oblast a jemné a dtikladné se vetfe do
kstice nebo ktize. Obvykle se pfipravek aplikuje dvakrat denné, rdno a vecer. U nékterych pacienti lze
udrzovat vyhovujici u€inek i pfi méné Castém podavani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Ptipravek je kontraindikovan, jako ostatni lokalni kortikoidy, pfi infekénich onemocnénich
bakterialniho, virového ¢i mykotického ptivodu a pfi postvakcina¢ni reakci.

Pripravek je dale kontraindikovan u déti do 1 roku véku.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouZiti

JestliZe se pti pouzivani piipravku Diprosalic vyvine podrazdéni nebo hypersenzitivita, 1écba ma byt
pferusena.

V piitomnosti infekce je indikovana odpovidajici 1écba.

Kterykoli z nezddoucich ucinkt hlasenych po systémovém pouzivani kortikosteroidl, véetné potlaceni
funkce nadledvin, se mtize objevit také po pouziti lokalnich kortikosteroidt, zvlasteé u déti.

Systémova absorpce lokalnich kortikosteroidf nebo kyseliny salicylové se zvysuje, jsou-li 1éceny
rozsahlé kozni povrchy nebo je-li pouzita okluzivni technika. V tomto piipad¢€, nebo predpoklada-li se
dlouhodobé pouzivani, je tieba pfijmout vhodna opatfeni, zejména u déti.

Pti [é¢bé pripravkem Diprosalic se nesmi pouzivat okluzivni obvaz.
Pokud kiize nadmérné vysycha nebo se vyvine zvysené podrazdéni, musi se 1écba pierusit.

Ptipravek Diprosalic neni urcen pro oftalmologické pouziti. Je tieba se vyvarovat kontaktu s o¢ima
a sliznicemi.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii mize byt hlasena porucha zraku. Pokud se

u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu 1ékaii za uc¢elem vysetfeni moznych pticin poruchy zraku, mezi které patii
katarakta, glaukom nebo vzacnd onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera
byla hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroida.

Pediatricka populace

Déti jsou vice nez dospéli pacienti nachylné k supresi osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA),
indukované lokalnimi kortikosteroidy, a k exogennimu uc¢inku kortikosteroidii vzhledem k vyssi
absorpci léku zptisobené vétsim pomeérem télesného povrchu k té€lesné hmotnosti.

Pti pouziti lokaln¢ aplikovanych kortikosteroidti u déti byla hlaSena suprese HPA osy, Cushingtiv
syndrom, linearni zpomaleni rlstu, zpozdéni pfibyvani t€lesné hmotnosti a intrakranialni hypertenze.
K projeviim suprese nadledvin u déti patfi nizké plazmatické koncentrace kortizolu a vymizeni
odpovédi na stimulaci ACTH. Projevy intrakranialni hypertenze zahrnuji zdufeni fontanely, bolesti
hlavy a bilateralni papiloedém.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
U piipravku Diprosalic nejsou dosud interakce znamé.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost lokalnich kortikosteroidti u t€éhotnych Zen zatim nebyla prokazana,
ma byt pfipravek Diprosalic pouzivan pouze tehdy, kdyz prospéch 1é€by prevysi potencialni riziko pro
plod. Léciva této skupiny se nemaji pouzivat u t€hotnych Zzen ve vétsim mnozstvi nebo dlouhodobé.

Kojeni

Neni dosud znamo, zda pfi lokalni aplikaci kortikosteroidli mize dochézet k takové systémové
absorpci, jejimz vysledkem je detekovatelné mnozstvi kortikosteroidi v matefském mléce. Proto je
nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo 1é¢bu, pficemz je tieba zvazit dilezitost 1éCiva pro matku.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Diprosalic neméa zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti pouzivani piipravku Diprosalic byly hlaSeny nésledujici nezddouci u€inky:

Nezadouci ucinky souvisejici s 1é€bou jsou uvedeny nize dle tfid orgdnovych systému. Frekvence
jsou definovany jako velmi asté (= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné¢ casté (= 1/1 000 az
< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Neni znamo: Svédéni, podrazdéni ktize, suchost ktize,
hypertrichdza, akneformni erupce,
hypopigmentace, perioralni dermatitida,
alergicka kontaktni dermatitida, macerace kiize,
lokalni atrofie kuze, strie, miliaria

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: Péleni v misté aplikace

Infekce a infestace

Neni znamo: Folikulitida, infekce
Poruchy oka
Neni znamo: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Naésledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytovat ¢astéji pfi pouziti okluzivnich obvazl: macerace
ktize, sekundarni infekce, atrofie kiize, strie a miliaria.

Kyselina salicylova mtize zpisobit dermatitidu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Nadmérné nebo dlouhotrvajici pouzivani lokalnich kortikosteroidti mtize zpisobit supresi funkce osy
hypofyza-nadledviny s nasledkem sekundarni insuficience nadledvin a projevii hyperkortizolismu,

véetné Cushingovy nemoci.

Podavani lokalnich ptipravki obsahujicich kyselinu salicylovou ve vétsich davkach nebo po delsi
dobu muiZze vyvolat symptom salicylismu (otrava salicylovymi slou¢eninami).




Indikovana je odpovidajici symptomaticka 1é¢ba. Akutni hyperkortikoidni symptomy jsou obyc¢ejné
reverzibilni. V pfipadé nutnosti je tfeba 1é¢it vzniklou nerovnovahu elektrolytt. Pii chronické toxicité
se doporucuje postupné vysazeni davek kortikosteroida.

Lécba salicylismu je symptomaticka. Je tieba co nejrychleji odstranit salicylaty z organizmu alkalizaci
moci a podporou diurézy podavanim hydrogenuhli¢itanu sodného.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologika, kortikosteroidy, siln€ uc¢inng, jiné¢ kombinace.
ATC kod: D07XCO01

Ptipravek Diprosalic obsahuje synteticky fluorovany glukokortikoid 9a-fluoro-16p-
methylprednisolon-17, 21-dipropionat. Esterifikace v poloze 17 zvysuje lokalni protizanétlivy ucinek
ucinek je dlouhodoby, coz dovoluje pouziti dvakrat denné nebo v nékterych ptipadech i jednou dennég.
Pti lokalnim pouziti pisobi kyselina salicylovd zmé&knuti zrohovatélé vrstvy, olupovani ztvrdlé
pokozky a deskvamaci epidermis, ¢imz umoznuje jeji pronikani do hlubokych vrstev a ptisobi také
bakteriostaticky a fungicidng, coz doplnuje plisobeni betamethason-dipropionatu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce betamethason-dipropionatu do spodnich vrstev ktize pti lokalni aplikaci je dobra. Systémova
dostupnost je velice nizkd. Zvysuje se rozsahem lé¢ené plochy kiize, pouzitim okluzivni techniky, a to
zejména u déti. Betamethason-dipropionat, pokud se dostane do systémové cirkulace, piechazi

do placenty a vyskytuje se v malém mnozstvi v matetském mléce.

Vaze se na plazmatické bilkoviny. Specificky vazebny globulin mé vysokou vazebnou afinitu a malou
kapacitu, albumin ma naopak malou afinitu a velkou vazebnou kapacitu. Metabolizmus probiha
prevazné v jatrech a vylu¢ovani moci.

Klinické studie s pripravkem Diprosalic prokazaly pozitivni G¢innost betamethason-dipropionatu
na vasokonstrikéni McKenzie-Stroughtontiv test 1 pii nejnizsi zkousené koncentraci 0,000016 %.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich na morcatech bylo zji§téno, ze pouzivani kombinace betamethason-dipropionatu
a kyseliny salicylové je vyznamné G¢inngj$i v inhibici experimentalniho modelu psoridzy nez samotny
betamethason-dipropionat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Dihydrat dinatrium-edetatu
Hypromelo6za

Hydroxid sodny
Isopropylalkohol

Cisténa voda



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

18 mésici

Po prvnim otevieni je piipravek stabilni po dobu 6 tydnti za podminek uchovavani pfi teploté do
25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila neprthledna plastova lahvicka s kapacim zatizenim, Sroubovaci uzaveér s krouzkem originality.
1x30 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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