Indleegsseddel: Information til brugeren

Diprolen® 0,5 mg/g gel
betamethason

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

—  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

—  Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

—  Legen har ordineret Diprolen gel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

—  Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

— Diprolen indeholder et steerkt binyrebarkhormon.

—  Diprolen deemper hevelse og irritation ved beteendelse, der ikke skyldes bakterier, virus eller svampe.
Derved bliver udbredelsen af udslat, eksem eller psoriasis mindre.

—  Du kan bruge Diprolen til behandling af forskellige former for eksem og psoriasis.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Diprolen
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Diprolen:

— Huvis du er allergisk over for betamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i Diprolen gel (angivet i
punkt 6).

—  Huvis du har betaendelse i huden som skyldes svampe eller bakterier, med mindre betendelsen bliver
behandlet samtidigt.

—  Hvis du har en betendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, som viser sig ved rgdme, iszr pa naesen,
kinderne og i panden (rosacea).

—  Huvis du har betaendelse med rgde knopper omkring naese og mund (perioral dermatit).

—  Pé&bumser eller pa omrader med bumser.

—  Huvis du har sygdomme pa huden, der skyldes virus (forkalelsessar, skoldkopper og helvedesild).

—  Til hudlidelser hos barn under 1 ar, f.eks. eksem eller bleeksem.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Diprolen.

Ver opmarksom pa falgende

—  Behandlingen ma ikke vare laengere end hgjst nadvendigt og ikke mere end fire uger, uden at din leege
igen har set pa din hudsygdom.

—  Du ma ikke bruge binyrebarkhormon laengere end aftalt med lzegen. Det geelder iser ved behandling af
den sarte hud i ansigt, armhuler, lyske, ved endetarmsabning og pa kensdele.
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—  Du skal isar undga at bruge binyrebarkhormon til bgrn leengere end aftalt med leegen. Bgrn har stgrre
risiko for bivirkninger.

— Hvis huden bliver mere tor, irriteret, beteendt, rgd, eller klgr og svier, skal du tale med din laege. Der kan
veere kommet beteendelse eller allergi.

—  Du ma ikke daekke det indsmurte omrade med tatsluttende og luftteet forbinding eller plaster.

—  Du ma ikke bruge Diprolen rundt om gjnene.

— Undga at fa Diprolen i gjnene.

—  Langvarig brug ger huden tynd og skrabelig, iszr i ansigtet, pa kensdelene og pé indersiden af arme og
ben.

—  Huvis du har brugt Diprolen i lang tid, ma du ikke stoppe behandlingen pludseligt, da det kan forveerre din
hudsygdom. Tal med lzegen om langsom nedtrapning af behandlingen.

—  Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bruger Diprolen i leengere tid. Fortzel der-
for lzegen, at du bruger Diprolen, hvis du er kommet alvorligt til skade, har en svaer betaendelse (f.eks.
lungebetandelse) eller skal opereres.

—  Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Diprolen.

—  Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Diprolen
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du kan bruge Diprolen sammen med anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Diprolen efter aftale med laegen.

Amning:
Hvis du ammer, ma du kun bruge Diprolen i korte perioder efter aftale med laegen.
Du ma ikke bruge Diprolen pa brystet, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diprolen pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Diprolen Gel indeholder propylenglycol, der kan give irritation af huden.

3. Sadan skal du bruge Diprolen

Brug altid Diprolen ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.
Den szedvanlige dosis er:

Voksne: Pasmgr Diprolen gel i et tyndt lag 1-2 gange dagligt.

Bgrn: Du ma kun bruge Diprolen gel til bgrn under 12 ar efter aftale med leegen.

Vask handerne efter brug, med mindre det er haenderne, der behandles.

Falg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Andring eller stop i behandlingen ma kun ske i samrad med laegen.

Hvis du har brugt for meget Diprolen



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Diprolen, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Tag pakningen med.

I sjeeldne tilfeelde med langvarig og overdreven brug kan du fa radt, rundt maneansigt, mindre muskler, ugn-
sket beharing, blalige striber i huden, ggede fedtdepoter pa maven og i nakken samt andre bivirkninger (se
punkt 4 Bivirkninger).

Hvis du har glemt at bruge Diprolen
Pasmgr et tyndt lag Diprolen s& hurtigt som muligt. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Fortsat blot med den sedvanlige dosis.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er starre risiko for, at du far bivirkninger, hvis du bliver behandlet pa store hudomrader, eller hvis du
bruger lufttzet forbinding pa den indsmurte hud.

Alvorlige bivirkninger ved brug af Diprolen

Sjeeldne til meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 1.000 behandlede):

e Rgdt, rundt maneansigt, sukkersyge, for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, ggede fedtdepoter pa maven
og i nakken. Kontakt laegen.

Hyppighed er ikke kendt:

e Alvorlig shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller sveer beteendelse (f.eks. lungebetaendelse).

e Barn kan vokse mindre og tage mindre pa i vaegt end normalt. Kontakt leegen.

e Barn kan fa vedvarende hovedpine pa grund af forhgjet tryk i hjernen. Kontakt laegen.

e Psoriasis med pusfyldte knopper pa hender og fadder eller over hele kroppen. Kontakt leege eller skade-
stue.

Ikke alvorlige bivirkninger ved brug af Diprolen

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

o Ny betendelse pa det behandlede omrade, tynd, skrgbelig hud, strekmaerker, radme lokaliseret til hage
og hase (steroid-rosacea), sma punktformede eller starre blgdninger i huden (ekkymoser/purpura).

Hyppighed er ikke kendt:

o Betendelse i harsekke, sma vaeskefyldte blaerer (miliaria), udslaet med bumser.

e Slaring af beteendelse i huden, forveerring af beteendelse i huden.

e Klge, breenden, irritation, ter hud.

o Betendelse med rgde knopper omkring naese og mund (perioral dermatit), udsleat, udvidelse af de sma
blodkar i huden, opblgdt og laset hud.

Allergisk kontakteksem.

Forveerring af eksem ved ophgr af behandlingen.

Slgret syn.

Der kan i sjeeldne eller meget sjeeldne tilfelde optreede andre ikke alvorlige bivirkninger. @nsker du informa-
tion om disse bivirkninger, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geel-
der ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pare-
rende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrel-
sen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, Email:
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dkma@dkma.dk. Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere informa-
tion om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Diprolen utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Diprolen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Opbevar ikke Diprolen ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medi-
cinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Diprolen gel 0,5 mg/g indeholder:

Aktivt stof: betamethason 0,5 mg/g (som dipropionat)

@vrige indholdsstoffer: Titandioxid (E171), carbomer 940, natriumhydroxid, propylenglycol, renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Diprolen gel er en glat, hvid, ensartet gel.

Pakningsstarrelser:
Tube a 50g.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme B.V., Box 581, 2003 PC Haarlem, Holland

Fremstiller
Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Reprasentant i Danmark
MSD Danmark ApS, Havneholmen 25, 1561 Kgbenhavn V, tIf. 4482 4000, dkmail@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret september 2017
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