1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g luos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma Diprosalic liuosta iholle sisdltdd 0,64 mg beetametasonidipropionaattia, joka vastaa 0,5 mg
beetametasonia, sekd 20 mg salisyylihappoa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Liuos iholle.

Liuos on vériton, kirkas.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Diprosalic liuos iholle on tarkoitettu paanahan ja thokarvojen peittimien alueiden psoriaasin ja muiden
kortikosteroideille responsoivien ihosairauksien hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Sivellddn késiteltaville alueelle aamuin illoin. Ylldpitohoidossa annostelu kerran paivéssa riittdd joillekin
potilaille.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Thotuberkuloosi, ithon bakteeri-,
virus- ja sieni-infektiot.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Systeemisen hoidon yhteydessi todettuja haittavaikutuksia, kuten lisimunuaiskuoren suppressiota, saattaa
ilmetd myds topikaalisen kortikoidihoidon aikana varsinkin lapsilla.

Topikaalisen kortikosteroidin tai salisyylihapon systeeminen imeytyminen saattaa lisdéntyd hoidettaessa
laajoja ihoalueita tai kdytettdessd peitesidosta. Néissé hoitotilanteissa on noudatettava erityistd varovaisuutta
varsinkin lapsilla, koska heilld ihon pinta-alan suhde painoon on suurempi kuin aikuisilla, ja siksi heilld
saattaa ilmetd herkemmin lisimunuaiskuoren suppressiota ja eksogeenisia kortikosteroidivaikutuksia.

Jos ithodrsytysti, thon herkistymisté tai liiallista kuivumista tapahtuu, Diprosalicin kdyttd on syyti keskeyttda
ja madratd muu sopiva hoito.

Jos thottuma-alue infektoituu, antimikrobihoito on aiheellinen.

Diprosalicia ei ole tarkoitettu oftalmologiseen kéyttddn. On varottava, ettei liuosta joudu silmiin tai
limakalvoille.

Varovaisuutta tulee noudattaa pitkissd, yli kuukauden jatkuvissa hoidoissa, hoidettaessa laajoja ihoalueita tai
kdytettdessd peitesidosta.



Systeemisesti tai topikaalisesti (mukaan lukien intranasaalisesti, inhalaationa ja intraokulaarisesti)
kéytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessi saatetaan imoittaa nékohdiridistd. Jos potilaalla esiintyy
nadn hidmdrtymisen kaltaisia oireita tai muita nakohairioitd, potilas on ohjattava silméildgkarille, joka arvioi
nakohéirididen mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset sairaudet, kuten
sentraalinen seroosi korioretinopatia (CSCR), joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kédyton jilkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tiedossa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Diprosalicin turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana ei ole tdyttd varmuutta.

Kuten muitakin topikaalisia kortikosteroideja Diprosalicia tulee kdyttdd raskauden aikana vain jos didin
saama hyoty ylittdd sikiolle mahdollisesti aiheutuvan riskin. Silloin on kuitenkin viltettiva suurten
ithoalueiden hoitoa ja pitkdaikaista kayttoa.

Ei tiedetd, imeytyvitkd topikaalisesti annostellut kortikosteroidit siind méddrin, ettd niitd on rintamaidossa
mitattavia midrid. Imettdminen tai lidkkeen kaytto tulisi keskeyttda riippuen siitd, kuinka térkeé lidke on
didille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Diprosalic valmisteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia paikallisia haittavaikutuksia on havaittu topikaalisen kortikosteroidihoidon yhteydessa:

Infektiot
Follikuliitti

Hermosto
Kuumotus

Iho ja ihonalainen kudos
Kutina, thodrsytys, kuivuminen, karvoittuminen
aknetyyppiset ihottumat, hypopigmentaatio,
perioraalinen dermatiitti, allerginen
kontaktidermatiitti

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu erityisesti peitesidosta kdytettdessd:ihon maseroituminen,
sekundaari-infektiot, atrofia, arpijuovat (striae) ja miliaria.

N&6n hamértymistd (ks. my6s kohta 4.4) on raportoitu kortikosteroidien kdyton yhteydessi (esiintymistiheys
on tuntematon).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Hyvin runsas tai pitkdaikainen topikaalisen kortikosteroidin kéyttd voi aiheuttaa lisimunuaiskuoren
suppressiota ja johtaa sekundaariseen lisdmunuaisen vajaatoimintaan, joka ilmenee esim. Cushingin tautina.

Liian suuriannoksinen tai pitkdaikainen salisyylihappoa sisdltivien topikaalisten valmisteiden kédytt saattaa
aiheuttaa salisylismia.

Hoito: Asiaankuuluva oireenmukainen hoito on indikoitu. Akuutit liallisen kortikoidin aiheuttamat oireet
ovat yleensd ohimenevid. Elektrolyyttitasapainosta tulee huolehtia. Kroonisen toksisuuden ollessa kyseessi
tulee kortikosteroidien anto lopettaa annosta véhitellen pienentamalla.

Salisylismin hoito on oireenmukaista. Salisylaatin nopea poistaminen elimistostd on tirkedi. Oraalista
natriumbikarbonaattia annetaan virtsan alkalisoimiseksi ja diureesin jouduttamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Diprosalicin sisdltimé beetametasonidipropionaatti on III ryhméén kuuluva synteettinen fluorattu
kortikosteroidi, jonka kemiallinen nimi on 9a-fluori-163-metyyliprednisoloni-17,2 I-dipropionaatti. Silli on
anti-inflammatorinen, antipruriittinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus.

Topikaalisesti annosteltava salisyylihappo pehmentia ihon sarveiskerrosta, irrottaa sarveistunutta
pintasolukkoa ja hilseilevdd epidermistd tehden alla olevan epiteelin vastaanottavaiseksi salisyylihapon
bakteeriostaattiselle ja antifungaaliselle vaikutukselle sekd beetametasonidipropionaatin terapeuttiselle
vaikutukselle.

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Vahvoja kortikosteroideja sisdltdvit muut yhdistelmivalmisteet, ATC-koodi:
DO07XCO1.

MacKenzien vasokonstriktiotesteissd beetametasonidipropionaattia verrattiin useihin muihin fluorattuihin
topikaalisiin kortikosteroideihin. Se oli merkitsevésti tehokkaampi (p<0,05) kuin fluosinoloniasetonidi,
flumetasonipivalaatti ja beetametasonivaleraatti.

Vaikka tdimén vasokonstriktiotestin tulosten suoraa verrannollisuutta klinisiin hoitotuloksiin ei ole
varmuudella osoitettu, tulokset osoittivat beetametasonidipropionaatin olevan tehokas jo 0,000016-

prosenttisena liuoksena.

Salisyylihapon keratolyyttisid ja antiseptisid ominaisuuksia on jo kauan kdytetty tehokkaana lisina
topikaalisessa hoidossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti kdytetyn beetametasonidipropionaatin systeeminen imeytyminen on vihiista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Beetametasonidipropionaatti poisti tehokkaasti krotondljyy-, munanvalkuaisalbumiini- tai kaoliini-injektioiden
aiheuttamaa inflammaatiota laboratorioeldimilld. Sen systeemiset farmakologiset vaikutukset olivat tyypillisid

kortikoidivaikutuksia kuten eosinofiilien méérdn lasku ja kateenkorvan surkastuminen.

Beetametasonidipropionaattia annosteltiin moniannostutkimuksissa rotille, hiirille, marsuille, kaneille,
koirille ja/tai apinoille topikaalisesti tai parenteraalisti hoitojaksoina, joiden pituus vaihteli yhdestd vikosta



yhteen vuoteen. Tavallisuudesta poikkeavaa elintoksisuutta ei havaittu. Kun beetametasonidipropionaattia
annettiin systeemisesti jyrsijoille, silld oli samanlaisia teratogeenisia vaikutuksia kuin muillakin
kortikosteroideilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumedetaatti, hypromelloosi, isopropyylialkoholi, natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Y hteensopimattomuustutkimuksia Diprosalicilla ei ole tehty.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 °C.
Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot
Muovipullo (LDPE) 100 ml
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kiisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9444

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen pdivamadrd: 11.3.1987
Viimeisimmén uudistamisen pdivamaara: 9.1.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.4.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram Diprosalic kutan 16sning innehaller 0,64 mg betametasondipropionat, motsvarande 0,5 mg
betametason och 20 mg salicylsyra.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan I6sning.

Losningen &r farglos, klar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Diprosalic kutan I6sning dr avsedd for behandling av psoriasis och andra hudsjukdomar som svarar pa
kortikosteroider i1 harbotten och harbeklddda omraden.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Appliceras morgon och kvill p&d de omraden som ska behandlas. Vid underhallsbehandling récker dosering en
géng om dagen for en del patienter.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1. Hudtuberkulos,
hudinfektioner fororsakade av bakterier, virus eller svampar.

4.4 Varningar och forsiktighet

De biverkningar som rapporterats vid systemisk behandling, inklusive hdmning av binjurebarkfunktionen, kan
dven upptrada vid topisk kortikoidbehandling, sérskilt hos barn.

Systemisk absorption av topisk kortikosteroid eller salicylsyra kan 6ka vid behandling av stora kroppsytor
eller vid anvindning av ocklusionsférband. Isadana hir behandlingssituationer ska sarskild forsiktighet
iakttas, sdrskilt hos barn, eftersom deras hudyta ar stérre &dn de vuxnas i forhallande till kroppsvikten, och
darfor kan himning av binjurebarkfunktionen och exogen paverkan av kortikosteroider oftare forekomma hos
barn.

Om hudirritation, hudkénslighet eller 6verdriven torrhet uppstar, ska man avbryta behandlingen med
Diprosalic och ordinera ndgon annan lamplig behandling.

Om en hudinfektion pa omradet med hudutslag uppstér ska lampligt svamp- eller antibakteriellt medel
anvandas.

Diprosalic dr inte avsett for oftalmologiskt bruk. Kontakt med 6gonen och slemhinnorna ska undvikas.



Forsiktighet ska iakttas vid langtidsbehandling i 6ver en manad, vid behandling av stora hudytor eller vid
anvindning av ocklusionsforband.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvindning (inklusive intranasal anvindning,
inhalation och intraokuldr anvidndning) av kortikosteroider. Om en patient har symtom sdsom dimsyn eller
andra synrubbningar ska patienten remitteras till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker till
synrubbningen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sédllsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning av systemiska och topiska kortikosteroider.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Sikerheten av Diprosalic under graviditet och amning &r inte faststalld.

Liksom andra topiska kortikosteroider ska Diprosalic endast anvéndas under graviditet om férdelen for
modern dverviger eventuella risker for fostret. [ detta fall ska behandling av stora kroppsytor och
langtidsbehandling undvikas.

Det dr okdnt om topiska kortikosteroider absorberas i sa stor grad att de skulle utsondras i brostmjolk i
métbara miangder. Amningen eller anvindningen av likemedlet ska avbrytas beroende pa hur viktigt
lakemedlet ar for modern.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Diprosalic har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande lokala biverkningar har rapporterats i samband med behandling med topikala kortikosteroider:

Infektioner och infes tationer
Follikulit

Centrala och perifera nervsystemet
Varmekénsla

Hud och subkutan viavnad

Klada, hudirritation, torrhet, hypertrikos,

akneliknande hudutslag, hypopigmentering,
erioral dermatit, allergisk kontaktdermatit

Foljande biverkningar har rapporterats sdrskilt vid anvindning av ocklusionsférband: maceration av huden,
sekundirinfektioner, atrofi, hudbristningar (strior) och miliaria.

Dimsyn (se dven avsnitt 4.4) har rapporterats i samband med anvindning av kortikosteroider (frekvensen ar
okéand).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi



Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering
Overdriven eller lingvarig anviindning av topiska kortikosteroider kan orsaka himning av
binjurebarkfunktionen och ge upphov till sekundir binjurebarkinsufficiens, som visar sig i form av t.ex.

Cushings syndrom.

For stor dosering eller langvarig anvindning av topiska medel som innehéller salicylsyra kan orsaka
salicylism.

Behandling: lamplig symtomatisk behandling ar indikerad. Akuta symtom orsakade av for stor dosering av
kortikosteroider ar vanligen dvergdende. Elektrolytbalansen ska uppratthallas. Vid kronisk toxicitet ska
behandling med kortikosteroider séttas ut genom att gradvis minska dosen.

Salicylism behandlas symtomatiskt. Snabb eliminering av salicylat ar viktig. Oralt natriumbikarbonat ges for
att alkalisera urinen och paskynda diuresen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Diprosalic innehéller betametasondipropionat, som ar en grupp III syntetisk fluoriderad kortikosteroid, vars
kemiska namn &r 9o.-fluor-16B-metylprednisolon-17,21-dipropionat. Det har en antiinflammatorisk,
antipruritisk och vasokonstriktiv effekt.

Topiskt applicerad salicylsyra mjukar upp hudens hornlagret, avligsnar keratiniserade epitelceller och
flagnande epidermis, vilket gor det underliggande epitelet mottagligare for den bakteriostatiska och
antifungala effekten av salicylsyra och den terapeutiska effekten av betametasondipropionat.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Stark glukokortikoid (grupp III) med salicylsyra, ATC-kod: DO7XCOL1.

I MacKenzies vasokonstriktionstest jamfordes betametasondipropionat med flera andra fluoriderade
topiska kortikosteroider. Det var signifikant effektivare (p< 0,05) &n fluocinolonacetonid,
flumetasonpivalat och betametasonvalerat.

Trots att det inte med sékerhet har bevisats att resultaten av detta vasokonstriktionstest skulle vara
direkt jaimforbara med de kliniska behandlingsresultaten, bevisar resultaten att

betametasondipropionat &r effektivt redan som 0,000016-procentig 10sning.

Salicylsyrans keratolytiska och antiseptiska egenskaper har sedan linge anvénts som ett effektivt tilligg vid
topisk behandling

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den systemiska absorptionen av lokalt anvént betametasondipropionat ar liten.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Hos laboratoriedjur avligsnade betametasondipropionat effektivt inflammationer framkallade av injektioner

med krotonolja, dggvitealbumin eller kaolin. Dess systemiska farmakologiska effekter var typiska
kortikoideftekter sdsom ett minskat antal eosinofiler iblodet och en minskning av bréssen.



Betametasondipropionat administrerades topiskt eller parenteralt i flerdosprévningar till rattor, moss,
marsvin, kaniner, hundar och/eller apor under behandlingsperioder, som varierade i lingd franen
vecka till ett ar. Ingen onormal organtoxicitet observerades. Nar betametasondipropionat
administrerades systemiskt till gnagare, hade den liknande teratogena effekter som andra
kortikosteroider.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumedetat, hypromellos, isopropylalkohol, natriumhydroxid, renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Blandbarhetsstudier med Diprosalic saknas.

6.3 Hallbarhet

18 ménader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25°C. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaskor (LDPE) med 100 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9444

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 11.3.1987
Datum for den senaste fornyelsen: 9.1.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.4.2021



