Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Diprosalic 0,5 mg/g + 30 mg/g voide
Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g liuos iholle
beetametasoni, salisyylihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Diprosalic on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Diprosalicia
Miten Diprosalicia kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Diprosalicin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Diprosalic on ja mihin sita kayte tiain

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja siséltdvit lddkevalmisteet jactaan neljidn eri
vahvuusluokkaan: I Miedot, IT Keskivahvat, Il Vahvat ja IV Erityisen vahvat.

Diprosalic on yhdistelmévalmiste, joka sisdltid beetametasonia, vahvuusluokkaan I1I kuuluvaa
kortikosteroidia, jolla on tulehdusta ja kutinaa Levittdva vaikutus, seké salisyylihappoa, jolla on kuivaa,
hilseilevdé ihoa kuoriva vaikutus.

Diprosalic on tarkoitettu tulehduksellisten ja allergisten thosairauksien paikalliseen hoitoon.

Voide sopii kuiviin ja hilseileviin ihottumiin, liuos pddnahan ja ihokarvojen peittimien alueiden hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytiat Diprosalicia

Ali kiiyti Diprosalicia

- jos olet allerginen beetametasonille tai salisyylihapolle tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet aikaisemmin saanut yliherkkyysoireita kayttdessdsi Diprosalicia taijotain muuta
kortikosteroidivalmistetta.

- jos ihollasi on jokin bakteerin, viruksen tai sienen aiheuttama tulehdus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Diprosalicia.

- Al levitd Diprosalicia avohaavaan tai rikkoutuneelle iholle. Liike on tarkoitettu kiiytettiviksi
vain iholle tai pddnahkaan. Sen joutumista silmiin ja limakalvoille tulee varoa.

- Ali kiiyti valmistetta laajoilla ihoalueilla. Annostelutiheyden ja hoitoajan suhteen noudata
ladkarin ohjeita.

- Jos ihottuma pahenee, ndyttdd tulehtuneelta tai erittdin kuivalta, kidnny laékérisi puoleen.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy ndén hdmértymisté tai muita nakohairioita.



Muut lddike valmisteet ja Diprosalic
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Diprosalicin kédytdstd raskauden ja imetyksen aikana tulee aina neuvotella lddkérin kanssa. Jos olet
raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

3.  Miten Diprosalicia kiytetiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin ld4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Levitd ohut kerros voidetta tai muutama pisara linosta ihottuma-alueelle yleensé kahdesti paivassa
(aamulla ja illalla) tai ldéikirin ohjeen mukaan. Ali kiiyti peitesidosta, ellei izikri toisin mi#ri4. Pese
kétesi valmisteen levittdmisen jalkeen. Ole erityisen varovainen hoitaessasi kasvojen, kaulan,
taivealueiden ja sukuelinten ihoa.

Jos Kkiytit enemmiéin Diprosalicia kuin sinun pitéisi
Noudata aina ld4kédrin ohjeita. Jos olet kayttanyt lddketta liian suurina annoksina tai liian pitkdaikaisesti tai
sitd on nielty, ota yhteys ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin tain apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on toisinaan todettu kortikosteroidivalmisteiden kadytén yhteydessé: ihon
kuumotus, kutina, kuivuminen ja ihodrsytys, ndén himéartyminen. Kaytettdessi kortikosteroidia pitkdan ja
laajoilla ihoalueilla voi tapahtua ihon ohenemista.

Kun Diprosalicia kiytetddn lapsille, hoitoa on seurattava huolellisesti, koska Iddke imeytyy ihon lipi
verenkiertoon ja saattaa vaikuttaa lapsen kasvuun tai atheuttaa muita haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Diprosalicin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Ala kayta tatd ladkettd pakkauksessa mamitun viimeisen kayttopdivimadrdn jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paiva.



Sailyta alle 25 °C.
Diprosalic liuos on herkké valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Diprosalic siséltii

Voide:

Vaikuttavat aineet ovat beetametasoni ja salisyylihappo. Yksi gramma Diprosalic voidetta sisaltda

0,64 mg beetametasonidipropionaattia, joka vastaa 0,5 mg beetametasonia, sekéd 30 mg salisyylihappoa.
Muut aineet ovat: Nesteméinen parafiini ja valkovaseliini.

Liuos iholle:

Vaikuttavat aineet ovat beetametasoni ja salisyylihappo. Yksi gramma Diprosalic liuosta iholle sisdltia
0,64 mg beetametasonidipropionaattia, mikd vastaa 0,5 mg beetametasonia, sekd 20 mg salisyylihappoa.
Muut aineet ovat: Natriumedetaatti, hypromelloosi, isopropyylalkoholi, natriumhydroksidi ja puhdistettu
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Voide: Lapikuultavan valkoinen voide alumiinituubissa, 100 g
Liuos iholle: Viriton kirkas linos muovipullossa (LDPE), 100 ml
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

Valmis taja

Voide:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Liuos iholle:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

ja
Cenexi HSC
Herouville-Saint-Clair

Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Diprosalic 0,5 mg/g + 30 mg/g salva
Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g kutan losning
betametason, salicylsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Diprosalic dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta imnan du anvénder Diprosalic
Hur du anvénder Diprosalic

Eventuella biverkningar

Hur Diprosalic ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Diprosalic dr och vad det anviinds for

Kortikosteroidpreparatema, som anvénds utvértes, delas i fyra styrkegrupper: I Milda, I1 Medelstarka, I1I
Starka och IV Extra starka.

Diprosalic dr ett kombinationspreparat, som innehéller betametason, en grupp III kortikosteroid med
inflammationshimmande och kladstillande effekt, och salicylsyra, som avlidgsnar mjillig och torr hud.

Diprosalic dr avsedd att anvéndas vid lokal behandling av inflammande och allergiska hudsjukdomar.

Salvan dr avsedd for torra och fjillande hudsjukdomar, kutan 16sning f6r behandling av harbotten och andra
héarbeklidda delar av kroppen.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Diprosalic

Anvind inte Diprosalic

- om du é&r allergisk mot betametason eller salicylsyra eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt allergiska symptom vid anvdndning av denna eller nagot annat
kortikosteroidpreparat

- om du har nagon bakterie-, virus- eller svampinfektion pa huden

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Diprosalic.

- Anvind inte Diprosalic p& Sppna sar eller pa sondrad hud. Lékemedlet dr avsett endast f6r hud eller
harbotten. Undvik att fa det i gonen eller pa slemhinnor.

- Diprosalic bor inte anvéndas pa stora kroppsytor. Med avseende pa dosering och behandlingstid
bor likarens ordination foljas

- Om besviren forsamras, ser infekterad eller mycket torr ut, bor likaren kontaktas.

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.



Andra likemedel och Diprosalic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Radgor alltid med likare fore anvindning under graviditet och amning. Om du &r gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta likemedel

3.  Hur du anvinder Diprosalic

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Diprosalic salva pastryks tunt eller ndgra droppar av kutan 16sning appliceras pa eksemomradet vanligen
tva ganger dagligen (pa morgonen och pé kvillen) eller enligt likarens ordination. Ocklusion bor ej
anviandas, om ldkaren inte ordinerat annat. Hinderna tvéttas efter applicering av preparatet. Vid
behandling av huden i ansiktet, halsen, genitalier eller pd omraden dir huden ligger mot hud t.ex.
armhalor och ljumskar, maste man vara speciellt forsiktig.

Om du anvint for stor méngd av Diprosalic

Folj alltid likarens ordination. Om du har anvént detta likemedel for stora doser eller alltfor lang tid, eller
man har atit likemedlet, bor likare kontaktas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har ibland forekommit i samband med anvindning av kortikosteroidpreparat:
varmekénsla, klada, uttorkning ochirritation, dimsyn. Om kortikosteroider anvinds lingvarigt eller pa stora
kroppsytor kan hudfértunning upptréda.

Vid behandling av barn maste man vara speciellt forsiktigt, da lakemedlet absorberas via huden och kan
paverka barnets vixt eller orsaka andra biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Diprosalic ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.



Diprosalic kutan l6sning &r uskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

Salva:

De aktiva substanserna dr betametason och salicylsyra. En gram Diprosalic salva innehéller 0,64 mg
betametasondipropionat motsvarande 0,5 mg betametason, och 30 mg salicylsyra.

Ovriga innehéllsdmnen 4r: Flytande paraffin och vitt vaselin.

Kutan losning:

De aktiva substanserna dr betametason och salicylsyra. En gram Diprosalic kutan 16sning innehaller
0,64 mg betametasondipropionat motsvarande 0,5 mg betametason, och 20 mg salicylsyra.

Ovriga innehallsimnen ir: Natriumedetat, hypromellos, isopropylalkohol , natriumhydroxid och renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salva: genomskinlig, vit salva 1 aluminum tub, 100 g

Kutan losning: farglos, klar 16sning 1 plastic flaska (LDPE), 100 ml
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlinderna

Tillverkare

Salva:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Kutan losning:
Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

och

Cenexi HSC
Herouville-Saint-Clair
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast den 2.11.2022



