Indlaegsseddel: Information til brugeren

DIPRODERM®
Salve 0,5 mg/g (0,05 %)
Betamethason

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder vig-
tige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Spoerg laegen eller apoteksperso-
nalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Diproderm 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Diproderm.
3. Sadan skal du bruge Diproderm.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Diproderm indeholder et steerktvirkende binyrebarkhormon.

¢ Diproderm daemper heevelse og irritation ved betaendelse, der ikke skyldes bakterier, virus eller svampe. Derved
mindskes udbredelsen af udsleet, eksem eller psoriasis.

e Du kan bruge Diproderm til behandling af eksem, iseer allergisk eksem, astmaeksem/bgrneeksem og psoriasis.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens
anvisning og oplysninger pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide for du begynder at bruge Diproderm

Brug ikke Diproderm

e hvis du er overfalsom over for det aktive stof, over for andre binyrebarkhormoner, eller et af de gvrige
indholsstoffer i Diproderm (angivet i punkt 6).

e hvis du har beteendelse i huden, som skyldes bakterier eller svampe, medmindre beteendelsen bliver behandlet
samtidig.

e hvis du har en beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, som viser sig ved redme, iseer pa naesen, kinderne og i
panden (rosacea).

¢ hvis du har betaendelse med rede knopper omkring naese og mund (perioral dermatit).

e hvis du har uren hud/akne (bumser).

¢ hvis du har betaendelse i huden, der skyldes virus (f.eks. forkglelsessar og skoldkopper).

¢ hvis det er mod hudlidelser hos barn under 1 ar, f.eks. eksem eller bleeksem.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du bruger Diproderm

¢ Behandlingen bgr ikke vare leengere end hgjst ngdvendigt og ikke mere end fire uger, uden at din laege igen har
set pa din hudsygdom.

e Bivirkninger, som er rapporteret efter behandling med binyrebarkhormoner, som pavirker hele organismen (f.eks.
binyrebarkhormoner i tabletform), herunder binyrebarkhaemning (nedsat funktion af dine binyrer), kan ogsa
forekomme efter anvendelse af binyrebarkhormoner til anvendelse pa huden, iseer hos bgrn og unge.

* Du ber ikke bruge Diproderm laengere end aftalt med laegen. Det geelder iseer ved behandling af den sarte hud i
ansigt, armhuler, lyske, ved endetarmsabning og pa kensdele.

® Du ber iseer undga at bruge binyrebarkhormon til bern laengere end aftalt med laegen. Bgrn har sterre risiko for
bivirkninger.

¢ Langvarig brug ger huden tynd og skrebelig, iseer i ansigtet, pa kensdelene og pa indersiden af arme og ben.

¢ Der er risiko for udvikling af generel psoriasis med pusfyldte knopper eller forgiftning lokalt eller i hele
organismen pa grund af hudens nedsatte barrierefunktion.

e Hvis huden bliver irriteret, beteendt, red eller klgr og svier bor du tale med din laege. Der kan vaere kommet
beteendelse i huden.

® Du bear ikke bruge teetsluttende og luftteet forbinding eller plaster, hvis der er betaendelse i huden.

¢ Tal med laegen, hvis der opstar irritation eller overfelsomhed efter anvendelse af Diproderm da behandlingen i sa
fald bgr aftrappes.

e Du ber ikke bruge Diproderm rundt om gjnene.



¢ Undga at fa Diproderm i gjnene.

¢ Hvis du har brugt Diproderm i lang tid, ma du ikke stoppe behandlingen pludseligt, da det kan medfere
tilbageslagsvirkning (rebound faenomen) som viser sig ved redme, svie og braenden i huden eller forvaerring af din
psoriasis. Tal med laegen om langsom aftrapning af behandlingen.

¢ Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bruger Diproderm i leengere tid, eller ved behandling
af store hudomrader.Forteel derfor laegen, at du bruger Diproderm, hvis du er kommet alvorligt til skade, har en
sveer betaendelse (f.eks. lungebeteendelse) eller skal opereres.

¢ Veer opmeaerksom p3, at binyrebarkhormoner kan sendre udseendet af nogle laesioner og derved gore det
vanskeligt at bedemme leesionen samt forsinke ophelingen.

¢ Binyrebarkhormoner kan slgre, aktivere og forveerre en hudinfektion.

¢ Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Diproderm. Det kan have
betydning for proveresultaterne.

Der er rapporteret nedsat funktion af binyrerne, redt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken (Cushing's sygdom), nedsat veekst, forhgjet
tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene, synsforstyrrelser) hos bgrn i behandling med
binyrebarkhormoner. Hos speedbgrn er der ogsa rapporteret om udbuling af de blede partier i kraniet (speendte
fontaneller).

Brug af anden medicin sammen med Diproderm
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin ellerhar brugt det for nylig.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Diproderm efter aftale med laegen.

Amning:

e Du kan bruge Diproderm i korte perioder, selv om du ammer. Sperg laegen.

¢ Du bear ikke bruge Diproderm pa brystet, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diproderm pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Diproderm

Brug altid Diproderm ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
Den sadvanlige dosis er

Voksne:
Pasmgr Diproderm i et tyndt lag 1-2 gange dagligt (morgen og
aften).

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at aendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Barn:

Du ma kun bruge Diproderm til bgrn under 12 ar efter aftale med

leegen. Du bgr i sa fald kun smare Diproderm salve pa sma hudomrader i et tyndt lag 1-2 gange dagligt (morgen og
aften) og behandlingen ma hgjest vare 1 uge.

Vask haender efter brug, med mindre haenderne behandles.

Har du brugt for meget Diproderm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere

Diproderm, end der star i denne information, eller mere end lsegen

har foreskrevet, eller du fgler dig utilpas.

Symptomer:

| sjeeldne tilfaelde med langvarig og overdreven brug, kan du fa rgdt,

rundt "maneansigt",terst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, aget fedt pa
maven og i nakken samt andre bivirkninger (se afsnit 4”Birvirkninger”).

Har du glemt at bruge Diproderm
e Brug aldrig dobbelt meengde, hvis du har glemt en dosis. Fotseet blot med den saedvanlige dosis.



Hvis du holder op med at bruge Diproderm

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har brugt Diproderm i lang tid, ma du ikke stoppe behandlingen pludseligt, da det kan forveerre din
hudsygdom. Tal med laegen om langsom aftrapning af behandlingen.

4, Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Trethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyrebarken. Kontakt lsegen.

¢ Ragdt, rundt "maneansigt"”, torst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt
pa maven og i nakken. Kontakt laegen.

e Risiko for alvorlig shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller sveer betaendelse (f.eks. lungebeteendelse). Ved
akut, alvorlig sygdom, skal du straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

® Born kan vokse mindre og tage mindre pa i vaegt. Kontakt laegen.

¢ Forhgijet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag i gjnene, synsforstyrrelser). Udbuling af de
blade partier i kraniet hos speedbgrn (speendte fontaneller). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppighed er ikke kendt:
e Psoriasis med pusfyldte knopper pa haender og fedder eller over hele kroppen (pustules psoriasis). Kontakt laege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Ny beteendelse kan opsta pa det behandlede omrade.

¢ Betaendelse i harsaekke.

e Braenden, klge, irritation, ter hud.

¢ Beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme og evt. sma knopper eller bumser.

e Allergisk kontakteksem.

e Irritation eller betaendelse med rede knopper omkring naese og mund (perioral dermatit).
e @get beharing hos kvinder, evt. skaegvaekst/tynde blade har i ansigt, pa krop samt arme og ben (hypertrikose).
e Udsleet med sma veeskefyldte blzerer, pga. steerk sved eller feber (miliaria).

¢ Lyse pletter pa huden (mindre pigment).

¢ Opblgdt, evt. laset hud (maceration af huden).

e Tynd hud, der let gar i stykker/sker hud (hudatrofi). Tal med leegen.

o Streekmeerker (striae).

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

¢ Overfglsomhed.

¢ Sma punktformede eller starre blgdninger i huden pga. bristede blodkar.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
¢ Brune pletter pa hud (gget pigment).

Hyppighed er ikke kendt:

¢ Forvaerring af betaendelse i huden, slgring af betaendelse i huden.

¢ Tydelige sma blodkar i huden (teleangiektasi).

¢ Forveerring af eksem ved ophgr af behandlingen (rebound effekt).

¢ Beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme og evt. sma knopper eller bumser (steroid-rosacea).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine paragrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelssen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette



leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Diproderm utilgaengeligt for barn.

¢ Brug ikke Diproderm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder
det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Opbevar ikke Diproderm ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilette eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrrelser og yderligere information

Diproderm 0,5 mg/g salve indeholder:
Aktivt stof:
Betametasondipropionat svarende til betamethason 0,5 mg/g.

@vrige indholdsstoffer:
Paraffinolie, paraffin, hvid blgd.

Udseende og pakningssterrelser:
Diproderm salve er en glat, hvid og ensartet salve.

Diproderm salve fas i:
Diproderm 0,5 mg/g i pakninger med 30 g, 90g (3 x 30g)

Alle styrker og pakningsstorrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.
Indhaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette laeegemiddel og ved reklamationer an du henvende dig til Orifarm A/S.
Diproderm er et registreret varemeerke, der tilhgrer Merck Sharp & Dohme Corp.
Denne indleegsseddel blev senest revideret 12/2016.
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