Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diproderm — Salbe
Wirkstoff: Betamethason-Dipropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Diproderm-Salbe und wofir wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diproderm-Salbe beachten?
3. Wie ist Diproderm-Salbe anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Diproderm-Salbe aufzubewahren?
6. .Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Diproderm-Salbe und woflr wird sie angewendet?

Betamethason, der Wirkstoff von Diproderm-Salbe, ist ein kortisondhnlicher Arzneistoff (Kortikoid),
der auf die Haut aufgebracht die Beschwerden bei allergischen und entziindlichen Hauterkrankungen
wie Juckreiz, Brennen und Schmerzen lindert und die Entzlindungserscheinungen hemmt.

Diproderm-Salbe ist geeignet zur Behandlung von entziindlichen und juckenden Hauterkrankungen,
bei denen stark wirksame duRerlich (topisch) anzuwendende Glukokortikoide angezeigt sind, wie
z.B. Psoriasis vulgaris (Schuppenflechte), Anfangstherapie des schweren atopischen Ekzems.

Diproderm-Salbe gehort in die Klasse der stark wirkenden Kortisonpraparate.

Die Grundlage von Diproderm-Salbe hat durch sorgféltige Auswahl der Rohstoffe ein geringes
Allergiepotential und unterstitzt die Heilung. Diproderm-Salbe ist bei trockener Haut und
Hauterkrankungen mit starker Hornhautbildung geeignet. Die Salbe verhindert durch ihren Anteil an
Vaseline GibermaRige Austrocknung.

Die Wirksamkeit von Diproderm-Salbe beruht auf ihren entziindungshemmenden, juckreizstillenden
und gefalverengenden Eigenschaften.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diproderm-Salbe beachten?

Diproderm-Salbe darf nicht angewendet werden,
o wenn Sie allergisch gegen Betamethason oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie Hauttuberkulose, durch Syphilis verursachte Hauterscheinungen sowie
Viruserkrankungen (z.B. Herpes oder Feuchtblattern) im Behandlungsbereich haben.
wenn Sie unter perioraler Dermatitis (Entziindung rund um den Mund) leiden.
wenn Sie Rosazea (Rotung und Schuppung im Bereich der Gesichtshaut) haben.
wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft.
wenn Sie Reaktionen nach Impfungen haben.



e wenn Sie durch Bakterien oder Pilze verursachte Hautinfektionen haben und diese
Infektionen nicht gleichzeitig mit entsprechenden MalRnahmen behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diproderm-Salbe anwenden.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diproderm-Salbe ist erforderlich beim Auftreten von
Nebenwirkungen, insbesondere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlage oder einer
Verschlechterung des Allgemeinzustandes. Sie sollten unverziiglich Ihren Arzt informieren.
Bei bakteriell infizierten Hauterkrankungen oder bei Pilzbefall sollten Sie Diproderm-Salbe nur unter
Aufsicht Ihres Arztes anwenden, der die entsprechenden MaRnahmen zur Bekampfung solcher
Infektionen ergreifen wird.
e Wenn Sie schwanger sind oder stillen, informieren Sie bitte lhren Arzt.
e Verwenden Sie Diproderm-Salbe nur fur die Hauterkrankung, fir die sie verschrieben wurde,
in der Dosierung und fur die Dauer, die Ihr Arzt verordnet hat.
o Bitte melden Sie erste Anzeichen von Nebenwirkungen unverzuglich lhrem Arzt.
¢ Bei Anwendung im Gesicht achten Sie darauf, dass das Praparat nicht in die Augen gelangt.
e Bei langerdauernder bzw. groRflachiger Anwendung, besonders unter undurchléssigen
Verbanden und auf Schleimhauten, ist eine Aufhahme des Wirkstoffes in den Kérper nicht
ausgeschlossen. In diesen Fallen sind Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln wie nach innerlicher Anwendung von Kortikoiden zu beachten.
e Bei Sauglingen und Kleinkindern moglichst nur kurzfristig und kleinflachig anwenden,
besonders im Bereich der durch Windeln bedeckten Hautpartien.
o Die Gefahr értlicher Hautinfektionen kann unter der duerlichen Anwendung von Kortikoiden
erhoht sein.
o Falls Diproderm-Salbe zufallig verschluckt werden sollte, benachrichtigen Sie unverziglich
einen Arzt.
e Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Bei der Behandlung mit Diproderm-Salbe im Genital- oder Analbereich kann es wegen der sonstigen
Bestandteile, flissiges Paraffin und weiRRe Vaseline, bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der ReiRfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

Anwendung von Diproderm-Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, informieren Sie dartiber Ihren Arzt. Er wird entscheiden, ob Sie
Diproderm-Salbe anwenden kdnnen. Grundsatzlich sollten Sie in den ersten drei Monaten einer
Schwangerschaft keine kortisonhaltigen Arzneimittel anwenden. Sie sollten auch eine grof3flachige
oder langdauernde Anwendung, sowie eine Anwendung grofier Mengen ab dem

4. Schwangerschaftsmonat vermeiden. Luftdicht abschlieBende Verbande sollten vermieden werden.

Da es nicht bekannt ist, ob Kortikoide mit der Muttermilch ausgeschieden werden, sollten Sie wéhrend
der Anwendung von Diproderm-Salbe abstillen. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten
Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Diproderm Salbe hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.



3. Wie ist Diproderm Salbe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Teilen Sie ihm auch mit, ob Sie
noch andere Medikamente gegen lhre Erkrankung anwenden.

Tragen Sie Diproderm-Salbe diinn auf die betroffenen Stellen auf und massieren Sie diese leicht ein.
Im Allgemeinen ist eine ein- bis zweimalige Anwendung pro Tag ausreichend (morgens und/oder
abends). Die Haufigkeit der Anwendung kann im Verlauf der Besserung des Krankheitsbildes
reduziert werden.

Eine langerfristige (I&nger als 3 Wochen) oder grol¥flachige (mehr als 20 % der Korperoberflache)
Anwendung von Diproderm-Salbe sollte vermieden werden. Dies gilt auch fiir eine langer als
1 Woche dauernde Behandlung von mehr als 10 % der Kdrperoberflache.

Bei klinischer Besserung ist haufig die Anwendung eines schwécheren Glukokortikoids zu empfehlen.

Héufig ist eine sogenannte Tandem-Therapie sinnvoll, d.h. pro Tag einmal die Anwendung von
Diproderm-Salbe und nach 12 Stunden Anwendung eines geeigneten wirkstofffreien Arzneimittels zur
auleren Anwendung.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet sein, mit ca. wochentlich wechselnder Anwendung von
Diproderm-Salbe und einem wirkstofffreien Arzneimittel zur aufieren Anwendung.

Bei chronischen Erkrankungen sollten Sie die Behandlung auch nach dem vélligen Abklingen der
Beschwerden noch eine gewisse Zeit fortsetzen, um einem neuerlichen Auftreten der Beschwerden
vorzubeugen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wenden Sie Diproderm-Salbe bei Kindern unter 12 Jahren nicht ohne medizinische Uberwachung an.
Tragen Sie dieses Arzneimittel sparsam auf einer kleinen Flache ein- oder zweimal taglich auf und
wenden Sie es hochstens eine Woche lang an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Sekundare Infektionen, Brennen, Jucken, Hautreizungen, Hauttrockenheit, Haarbalgentziindung
(Follikulitis), verstérkter Haarwuchs, akne&hnliche Erscheinungen, Pigmentveranderungen
(Hypopigmentierung), Entziindungen rund um den Mund bei Anwendung im Gesicht (periorale
Dermatitis), allergische Kontaktdermatitis, Aufquellen oder Dinnerwerden der Haut, Besenreiser
(Teleangiektasien), streifenformige Hautrétung (Striae) und Blaschenbildung (Miliaria).

Bei langdauernder (mehr als 4 Wochen) und/oder groRflachiger (ca. 10 % der Korperoberflache oder
mehr) Anwendung, besonders unter undurchlassigen Verbanden, kann es zu verschiedenen
Hautschadigungen wie Aufquellen oder Dinnerwerden der Haut, Besenreisern, streifenférmiger
Hautrétung, aknedhnlichen Erscheinungen, verstarktem Haarwuchs und Pigmentverédnderungen
kommen.



Voribergehende leichte Reizungen erfordern Ublicherweise keine Unterbrechung der Behandlung. Bei
Auftreten von starken Reizungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen oder Infektionen sollten Sie die
Behandlung unterbrechen und lhren Arzt aufsuchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
Verschwommenes Sehen.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Kinder entwickeln wegen des grolieren Hautoberflache/Korpergewicht-Verhaltnisses sowohl eine
starkere Empfindlichkeit auf Kortikoide aufgrund verstérkter Resorption (Aufnahme in den Kdorper),
als auch eine starkere Empfindlichkeit auf eine Verminderung der kdrpereigenen Kortisolproduktion
als Erwachsene. Deswegen sollte die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nur unter arztlicher
Uberwachung erfolgen!

Uber HPA-Achsen-Suppression (fiihrt zu niedrigen Kortisolspiegeln im Blut), Cushing-Syndrom
(Uberproduktion von Kortisol), vermindertes Langenwachstum, verzigerte Gewichtszunahme und
intrakranielle Hypertonie ist bei Kindern nach topischer (auBerlicher) Applikation von
Glukokortikoiden berichtet worden. Eine intrakranielle Hypertonie zeigt sich durch eine vorwdlbende
Fontanelle, Kopfschmerzen und beidseitiger Stauungspapille.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

Traisengasse 5, 1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Diproderm Salbe aufzubewahren?

Nicht tber 25°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: VVerénderung der
Farbe, Veranderung der Konsistenz.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen


http://www.basg.gv.at/

Was Diproderm-Salbe enthélt

Der Wirkstoff ist: Betamethason (als Dipropionat) 0,5 mg/g.
Die sonstigen Bestandteile sind: WeiRe Vaseline und flissiges Paraffin.

Wie Diproderm-Salbe aussieht und Inhalt der Packung

Diproderm-Salbe ist eine gelblich-weiRe, weiche, geschmeidige Salbe und wird in Metalltuben zu
15 g, 30 g und 100 g angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Organon Healthcare GmbH
NeuturmstralRe 5

80331 Miinchen

Deutschland

E-Mail: dpoc.austria@organon.com

Hersteller:
Organon Heist bv, Heist-op-den-Berg, Belgien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vetreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Z.Nr.: 15575

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2022.
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