Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DIPROGENTA® Creme
0,64mg/g + 1,67 mg/g Creme

Wirkstoffe: 0,64 mg/g Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) + 1,67 mg/g Gentamicinsulfat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist DIPROGENTA Creme anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist DIPROGENTA Creme aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist DIPROGENTA Creme und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von DIPROGENTA Creme beachten?

1. Was ist DIPROGENTA Creme und wofiir
wird sie angewendet?

DIPROGENTA Creme ist ein Kombinationspraparat zur
aulerlichen Anwendung. DIPROGENTA enthalt zwei
Wirkstoffe:

— Betamethasondipropionat (im Folgenden Betametha-
son genannt), ein kinstlich hergestelltes Nebennie-
renrindenhormon (Glukokortikoid)

— Gentamicinsulfat (im Folgenden Gentamicin genannt),
ein Antibiotikum aus der Gruppe der Aminoglykoside.

DIPROGENTA Creme wird bei &rtlich begrenzten, klein-

flachigen Hauterkrankungen angewendet, wenn:

— diese eine Behandlung mit einem stark wirksamen
Glukokortikoid benétigen und

— gleichzeitig eine zusatzliche Infektion (Superinfektion)
mit Bakterien vorliegt und

— diese Bakterien mit dem Wirkstoff Gentamicin wirksam
behandelt werden kénnen.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, ob bei

Ihnen eine kleinflachige Hauterkrankung vorliegt.

Der Wirkstoff Betamethason wirkt im Allgemeinen gegen
Entziindungen und kann so Juckreiz, Rétungen, Schwel-
lungen und Schmerzen lindern.

Der Wirkstoff Gentamicin bek&mpft Infektionen, die durch
Bakterien hervorgerufen wurden.

DIPROGENTA Creme ist insbesondere fiir die Anwen-
dung auf fettiger Haut bzw. zur Behandlung von nassen-
den Hauterkrankungen vorgesehen.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
DIPROGENTA Creme beachten?

— DIPROGENTA Creme darf nicht angewendet
werden,

— wenn Sie schwanger sind,

— wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Betametha-
son, Gentamicin, den sonstigen Bestandteil Chloro-
cresol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie Uberempfindlich gegen andere Arzneistoffe
aus der Gruppe der Glukokortikoide oder Aminoglyko-
sid-Antibiotika sind,

— bei Virusinfektionen, einschlieRlich Impfreaktionen
und Windpocken,

— bei Tuberkulose oder Syphilis (Lues) mit Beteiligung
der Haut,

— bei Virusinfektionen der Haut (z. B. Herpes simplex,
Gurtelrose),

— bei Gesichtsrose (Rosacea) und Rosacea-artiger
Hautentziindung,
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— wenn Sie eine Pilzerkrankung an irgendeiner Haut-
stelle haben,

— bei Augenerkrankungen,

— bei gleichzeitiger innerlicher Anwendung von Antibio-
tika aus der Gruppe der Aminoglykoside wegen der
Gefahr gesundheitsschadigender Mengen des Anti-
biotikums im Blut,

— bei fortgeschrittener Nierenfunktionsstérung,

— bei Sauglingen und Kleinkindern unter 1 Jahr.

Wenden Sie DIPROGENTA Creme nicht im Gehérgang,
am Auge und auf den Schleimhauten an.

Luftdicht abschlielliende Verbande sollten nicht zur
Anwendung kommen.

— Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie DIPROGENTA Creme anwenden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie DIPRO-
GENTA Creme im Gesicht anwenden.

Hinweise fiir den Wirkstoff Betamethason:

Die Nebenwirkungen, die fur in den Kérper aufgenom-
mene Glukokortikoide berichtet werden, kdnnen ebenso
bei auf der Haut angewendeten Glukokortikoiden auftre-
ten.

Dies gilt insbesondere fir Kleinkinder und Kinder.

Die Wirkung von Glukokortikoiden im Kérper bei Anwen-
dung auf der Haut steigt im Allgemeinen mit ihrer Wirk-
starke, der Anwendungsdauer, dem Ausmalf} der behan-
delten Kérperoberfladche und bei Anwendung in Hautfal-
ten.

Wegen einer méglichen Aufnahme der Wirkstoffe in den
Korper sollte eine Langzeitbehandlung und/oder eine
Anwendung auf groRen Hautflichen vermieden werden.
Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, ob bei
Ihnen eine groRflachige Hauterkrankung vorliegt.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Hinweise fiir den Wirkstoff Gentamicin:

DIPROGENTA Creme sollte sorgfaltig fur die jeweilige
Behandlung ausgewahlt werden. Sie sollte nur zur
Anwendung kommen, wenn ein Ansprechen auf andere
MaRnahmen nicht zeitnah erfolgt, diese nicht ausreichend
sind oder nicht angewendet werden durfen.

Die dufierliche Anwendung des Wirkstoffes Gentamicin in
DIPROGENTA Creme bei Hautinfektionen bringt das Risiko
allergischer Reaktionen mit sich. Dieses Risiko steigt mit der
Haufigkeit der Anwendung und der Behandlungsdauer.

Wenn Sie auf andere Arzneimittel aus der Gruppe der Ami-
noglykosid-Antibiotika wie Neomycin und Kanamycin aller-
gisch sind, reagieren Sie auch auf den Wirkstoff Gentamicin in
DIPROGENTA Creme allergisch.

Wenn Sie durch eine duf3erliche Anwendung eine Gentamicin-
Allergie entwickelt haben, dirfen Gentamicin und andere
Aminoglykosid-Antibiotika spater nicht mehr angewendet oder
eingenommen werden.

Gelegentlich fuhrt eine I&ngerfristige oder ausgedehnte
aulerliche Anwendung von Antibiotika zu einer Besiede-
lung mit nichtempfindlichen Erregern, einschlie3lich Pil-
zen. In diesem Fall oder bei Auftreten von Hautreizungen,
allergischen Reaktionen oder zusatzlichen Infektionen
sollte die Behandlung mit DIPROGENTA Creme abge-
brochen und eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden.

Bei dulRerlicher Anwendung von Gentamicin kann bei
Behandlung gro¥flachiger Hautbezirke die Aufnahme des
Wirkstoffs in den Kérper erhéht sein. Dies trifft insbeson-
dere bei Anwendung Uber langere Zeit oder bei Vorliegen
offener Hautstellen zu. Bei Kindern ist besondere Vorsicht
geboten, da das Risiko fur Nebenwirkungen erhéht ist.
Wenn Sie an einer bestimmten Form von Muskelschwa-
che (Myasthenia gravis), Parkinson oder anderen
Erkrankungen mit muskularer Schwéche leiden, ist
Vorsicht geboten. Arzneimittel aus der Gruppe der
Aminoglykosid-Antibiotika kénnen die Funktionen von
Nerven und Muskeln hemmen. Vorsicht ist auch geboten,
wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel mit hemmender
Wirkung auf Muskeln und Nerven anwenden.

Besondere Hinweise fiir die Anwendung

Tragen Sie DIPROGENTA Creme nicht auf Wunden oder
offenen Beine (Ulcera cruris) auf.

Bei der Behandlung mit DIPROGENTA Creme im Genital-
oder Analbereich kann es wegen der sonstigen Bestand-
teile weiles Vaselin und dickflissiges Paraffin zu einer
Verminderung der Reif¥festigkeit von Kondomen aus
Latex kommen. Dadurch kann die Sicherheit der
Kondome beeintrachtigt werden.

— Anwendung von DIPROGENTA Creme zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Tragen Sie DIPROGENTA Creme nicht gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln auf die Haut auf, da sie sich in ihrer
Wirkung gegenseitig beeinflussen kénnen.
Der Wirkstoff Gentamicin soll nicht angewendet werden,
wenn Sie mit anderen Arzneimitteln behandelt werden,
die folgende Wirkstoffe enthalten:
— den Wirkstoff Amphotericin B gegen schwere Pilzer-
krankungen
— den Wirkstoff Heparin zur Blutverdiinnung
— folgende Antibiotika:
» den Wirkstoff Sulfadiazin
»  Wirkstoffe aus der Gruppe der Betalaktam-Antibio-
tika (z.B. Cephalosporine).

— Schwangerschaft und Stillzeit
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Schwangerschaft

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

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Anwendung
von DIPROGENTA Creme bei Schwangeren vor. Gluko-
kortikoide kénnten allerdings das ungeborene Kind
schéadigen, es besteht ein erhdhtes Risiko fur Spaltbil-
dungen im Mundbereich. Es liegen Hinweise auf Wachs-
tumsverzdgerungen des ungeborenen Kindes, auf
Auslésung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder
Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter sowie auf
eine bleibende Verhaltensanderung vor.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie DIPROGENTA
Creme daher nicht anwenden. Bitte setzen Sie sich
umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung, um sich tber ein
Absetzen oder Umstellen der Therapie zu beraten.

Stillzeit

DIPROGENTA Creme sollte wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden, da die Wirkstoffe in die Muttermilch
Ubergehen kénnen.

Vermeiden Sie auf jeden Fall jeglichen Kontakt des
Sauglings mit den bei Ihnen behandelten Hautpartien.

— Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Keine besonderen Hinweise.

— DIPROGENTA Creme enthélt Cetylstearylalkohol
(Ph.Eur.) und Chlorocresol

Der Bestandteil Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) kann értlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervor-
rufen.

Der Bestandteil Chlorocresol kann allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

3. Wie ist DIPROGENTA Creme anzuwen-
den?

Wenden Sie DIPROGENTA Creme immer genau nach
Absprache mit Ihnrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt
— fur Erwachsene:
DIPROGENTA Creme wird 1 bis 2-mal taglich diinn
auf die erkrankten Hautbezirke aufgetragen und leicht
eingerieben. Die Haufigkeit der Anwendung kann bei
Besserung des Krankheitsbildes verringert werden.
Die behandelte Hautflache sollte nicht mehr als 10 %
der Koérperoberflache betragen.
Die Behandlungsdauer mit DIPROGENTA Creme
sollte 7 bis 10 Tage nicht liberschreiten. Sprechen

Sie bitte eine langere oder erneute Behandlung mit

Ihrem Arzt ab.
— furKinder:

Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit
Glukokortikoid-Praparaten erhéhte Vorsicht geboten,
da es im Vergleich zum Erwachsenen zu einer erhdh-
ten Aufnahme des Wirkstoffs durch die kindliche Haut
kommen kann.

DIPROGENTA Creme wird einmal taglich diinn auf
die erkrankten Hautbezirke aufgetragen und leicht
eingerieben.

DIPROGENTA Creme sollte bei Kindern nur klein-
flachig angewendet werden.

Die Behandlungsdauer mit DIPROGENTA Creme
sollte 7 Tage nicht liberschreiten. Sprechen Sie bitte
eine langere oder erneute Behandlung mit dem
behandelnden Arzt ab.

Uber die weitere Behandlung sprechen Sie bitte mit Inrem
Arzt. Er wird lhnen méglicherweise empfehlen, auf ein
Arzneimittel mit nur einem Wirkstoff zu wechseln, abhan-
gig vom Verlauf Ihrer Erkrankung.

Eine Behandlung unter luftdicht abschlieRendem
Verband sollte wegen der Gefahr einer méglichen
Aufnahme des Wirkstoffs Betamethason in den Kérper
ebenfalls vermieden werden.

DIPROGENTA Creme ist insbesondere fiir die Anwen-
dung auf fettiger Haut bzw. zur Behandlung von nassen-
den Hauterkrankungen vorgesehen. Fir die Anwendung
auf trockener Haut steht DIPROGENTA Salbe zur Verfu-
gung, da eine Salbe fetthaltiger ist als eine Creme.

— Wenn Sie eine gréRere Menge DIPROGENTA
Creme angewendet haben, als Sie sollten

Wenn DIPROGENTA Creme aus Versehen eingenom-
men wurde oder in zu grofken Mengen bzw. Uber einen zu
langen Zeitraum angewendet wurde, sollte umgehend ein
Arzt aufgesucht werden, denn dies kann zu bestimmten
Erkrankungen (z.B. Cushing-Syndrom, Wundbesiede-
lung durch Pilze oder nicht empfindliche Erreger) fiihren,
die behandelt werden mussen.

— Wenn Sie die Anwendung von DIPROGENTA
Creme vergessen haben

Holen Sie die vergessene Anwendung sobald wie méglich
nach und wenden Sie DIPROGENTA Creme weiterhin
wie mit lhrem Arzt besprochen an.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.
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Es wurde sehr selten Gber Nebenwirkungen bei einer
Behandlung mit DIPROGENTA Creme berichtet, dazu
gehéren Uberempfindlichkeit und Hautverfarbung.

Unter der Behandlung mit &uf3erlich anwendbaren

Glukokortikoiden wurden folgende Nebenwirkungen

berichtet, insbesondere bei Verwendung von luftdicht

abschlieRenden Verbanden:

— Ander Haut: Brennen, Jucken, Reizung, Trockenheit,
Entziindung der Haarwurzeln, verstarkter Haarwuchs,
durch Glukokortikoide verursachte Akne, Akne-ahnli-
cher Hautausschlag, Anderungen der Hautpigmentie-
rung, Gesichtsrosen(Rosacea)-artige Hautentziin-
dung um den Mund, allergische Hautreaktion
(Kontaktdermatitis), Erweiterung kleiner, oberflachli-
cher HautgefaRRe, Hautaufweichung, Diinnerwerden
der Haut, Hautstreifenbildung und Blaschenbildung

— Unter Glukokortikoiden kann es durch Unterdriickung
des korpereigenen Abwehrsystems zu zusatzlichen
Infektionen kommen.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von
Glukokortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht bekannt).
Mégliche Nebenwirkungen unter Behandlung mit Genta-
micin:

— Die Behandlung mit dem Wirkstoff Gentamicin verur-
sachte voriibergehende Reizung (entziindliche Rétung
der Haut und Hautjucken mit zwanghaftem Kratzen).

— Die dufRerliche Anwendung des Wirkstoffs Gentamicin
kann zu Stérungen der Wundheilung fihren.

— Weiterhin kann es nach auferlicher Anwendung von
Gentamicin gelegentlich zu schadlichen Wirkungen im
Ohr, am Gleichgewichtsorgan und an den Nieren
kommen, insbesondere bei wiederholter Anwendung
von Gentamicin auf groRflachigen Wunden.

Sollten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit oder starke
Reizung auftreten, ist die Behandlung abzubrechen.

Bei einer Behandlung groRer Hautbezirke unter luftdicht
abschlieRendem Verband oder bei Langzeitbehandlung
muss eine erhéhte Aufnahme der Wirkstoffe in den Kérper
in Betracht gezogen werden. Dies gilt insbesondere fiir
Kinder. Bitte halten Sie sich daher an die mit dem Arzt
vereinbarte Behandlung.

— Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind besonders gefahrdet, unter Behandlung mit
Glukokortikoiden Nebenwirkungen zu entwickeln. Bei der
auleren Anwendung von Glukokortikoiden bei Kindern
wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

— Veranderungen des Hormonhaushalts (wie Wachs-
tumsverzdgerung, verminderte Gewichtszunahme,
Cushing-Syndrom, Unterdriickung der Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse)

— Hirndrucksteigerung mit Beschwerden wie Kopf-
schmerzen, Vorwélbung der Fontanelle oder Schwel-
lung des Sehnervs

— Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt

anzeigen Uber:

— Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

— Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist DIPROGENTA Creme aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Tube nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

— Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.
— Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

DIPROGENTA Creme ist nach dem ersten Offnen 3
Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

— Was DIPROGENTA Creme enthélt

Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
und Gentamicinsulfat.

1g Creme enthalt die Wirkstoffe:

0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

1,67 mg Gentamicinsulfat (entsprechend 1,0 mg Genta-
micin)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Chlorocresol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Phosphorséaure (85 %), dickflissiges Paraffin, Cetylstea-
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rylalkohol (Ph.Eur.), Cetomacrogol 1000, weil3es Vaselin,
Natriumhydroxid (als 5%ige Lésung), gereinigtes Wasser.

— Wie DIPROGENTA Creme aussieht und Inhalt der
Packung

DIPROGENTA Creme ist in Tuben mit 20g, 25g, 50g
Creme erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Healthcare GmbH

Neuturmstr. 5

80331 Miunchen

Tel.: 0800 3384 726

Fax: 0800 3384 726-0

E-Mail: infocenter.germany@organon.com

Hersteller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2022.

Haben Sie weitere Fragen?

Wenden Sie sich bitte an:

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726

Fax: 0800 3384 726-0

E-Mail: infocenter.germany@organon.com

Sie finden diese Packungsbeilage ebenso in Formaten fur
Blinde und Sehbehinderte im Patienteninfo-Service http://
www.patienteninfo-service.de/.
DIPROGENTA-2022-11-Heist SNC
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