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1.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

DIPROSONE® Creme, 0,64 mg/g Creme
DIPROSONE® Salbe, 0,64 mg/g Salbe
DIPROSONE® Lésung, 0,64 mg/g Lésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)

1 g Creme/Salbe/Ldsung enthalt:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
(entsprechend 0,5 mg Betamethason).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Creme, Salbe, Lésung zum Auftragen auf die
Haut.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Creme/Salbe:

Zur Behandlung von Hauterkrankungen,
bei denen stark wirksame, topisch anzu-
wendende Glukokortikoide angezeigt sind,
wie z.B. Psoriasis, Initialbehandlung des
schweren atopischen Ekzems.

Losung:

Zur Behandlung von Kopfhauterkrankun-
gen, bei denen stark wirksame, topisch an-
zuwendende Glukokortikoide angezeigt sind,
wie z. B. Psoriasis capitis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

DIPROSONE Creme/Salbe wird im Allge-
meinen 1-2-mal taglich dinn auf die er-
krankten Hautstellen aufgetragen.

DIPROSONE Lésung wird im Allgemeinen
1-2-mal taglich dinn auf die erkrankten
Kopfhautstellen aufgetragen.

Art der Anwendung

Eine langerfristige (langer als 3 Wochen)
oder groBflachige (mehr als 20 % der Kdrper-
oberflache) Anwendung von DIPROSONE
Creme/Salbe/Losung sollte vermieden wer-
den. Dies gilt auch fUr eine langer als 1 Wo-
che dauernde Behandlung von mehr als
10 % der Korperoberflache.

Bei Kklinischer Besserung ist haufig die An-
wendung eines schwacheren Glukokorti-
koids zu empfehlen.

Haufig ist die sogenannte Tandem-Thera-
pie sinnvoll, d.h. pro Tag einmal die An-
wendung von DIPROSONE Creme/Salbe/
Lésung und nach 12 h die Anwendung
eines geeigneten wirkstofffreien Externums.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet
sein, mit ca. wochentlich wechselnder An-
wendung von DIPROSONE Creme/Salbe/
L&sung und einem wirkstofffreien Externum.

Die Anwendung von DIPROSONE Creme/
Salbe/Lésung bei Kindern sollte Uber einen
moglichst kurzen Behandlungszeitraum bei
geringst mdglicher Dosierung, die noch
therapeutische Wirksamkeit gewahrleistet,
erfolgen. Die Behandlung bei Kindern sollte
nicht langer als 2 Wochen dauern. Eine
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sorgféltige Beobachtung im Hinblick auf
Anzeichen und Symptome systemischer
Effekte ist zu empfehlen.

4.3 Gegenanzeigen

DIPROSONE Creme/Salbe/Losung darf

nicht angewendet werden:

— bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Chlorocresol oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten  sonstigen Be-
standteile;

— bei spezifischen Hautprozessen (z.B.
Hauttuberkulose, Lues der Haut);

— bei Virusinfektionen der Haut (Herpes
simplex, Herpes zoster, Varizellen);

— bei durch Bakterien oder Pilze verur-
sachten Hautinfektionen;

— bei Vakzinationsreaktionen;

— bei Rosacea;

— bei rosaceaartiger (perioraler) Dermatitis;

— wahrend des ersten Drittels der Schwan-
gerschaft (siehe 4.6).

DIPROSONE Lésung darf nicht auf Schleim-
hauten angewendet werden. Die Anwen-
dung von DIPROSONE Creme/Salbe am
Augenlid ist generell zu vermeiden.

DIPROSONE Creme/Salbe/Ldsung sollte
nicht unter Okklusivbedingungen (Pflaster
etc.) angewendet werden. Ebenso sollte
DIPROSONE Creme/Salbe/Losung im Ge-
sicht nur mit besonderer Vorsicht ange-
wendet werden, um Hautverdnderungen zu
vermeiden.

Die Anwendung von DIPROSONE Creme/
Salbe/Lésung sollte bei Kindern nur kurz-
fristig (< 2 Wochen) und Kkleinflachig
(< 10 % der Korperoberflache) angewendet
werden. Allgemein ist bei der Behandlung
von Kindern erhdhte Vorsicht geboten, da
es im Vergleich zu Erwachsenen zu einer
erhdhten Aufnahme des Glukokortikoids
durch die kindliche Haut kommen kann.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

DIPROSONE Creme/Salbe/Ldsung ist nur
fUr die Anwendung auf der Haut vorgesehen.

Die systemische Verfligbarkeit von topi-
schen Kortikosteroiden steigt im Allgemei-
nen mit der Wirkungsstérke der Kortikoste-
roide, der Anwendungsdauer und dem
AusmaB der zur Anwendung kommenden
Kérperoberflache.

Deshalb sollten Patienten, die hohe Dosen
eines stark wirksamen Kortikosteroids auf
ausgedehnten Korperoberflachen erhalten,
in regelméaBigen Abstanden bezlglich der
suppressiven Wirkung auf die Hypothala-
mus-Hypophysen-Nebennieren-Achse
kontrolliert werden.

Falls eine Suppression auftritt, sollte das
Arzneimittel abgesetzt, die Anwendungs-
haufigkeit reduziert oder eine Umstellung
auf ein schwéacher wirksames Kortikostero-
idpraparat durchgeftihrt werden.

Im Allgemeinen erfolgt die Normalisierung
der Hypothalamus-Hypophysen-Neben-
nieren-Funktion vollstandig und unmittelbar
nach Absetzen des Arzneimittels.

Selten kdnnen Absetzph&nomene auftre-
ten, die eine erganzende systemische Kor-
tikosteroidgabe erfordern.

Die Nebenwirkungen, die fur systemisch
angewendete Kortikosteroide berichtet wer-
den, einschlieBlich der eingeschrankten
Nebennierenrindenfunktion, kénnen eben-
s0 bei &uBerlich angewendeten Kortikoste-
roiden auftreten. Dies gilt besonders fur
Kleinkinder und Kinder.

Bei der systemischen und topischen (ein-
schlieBlich intranasaler, inhalativer und in-
traokularer) Anwendung von Kortikoste-
roiden koénnen Sehstérungen auftreten.
Wenn ein Patient mit Symptomen wie ver-
schwommenem Sehen oder anderen Seh-
stérungen vorstellig wird, sollte eine Uber-
weisung des Patienten an einen Augenarzt
zur Bewertung mdglicher Ursachen der
Sehstérung in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale ser6se Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Kortikosteroide ge-
meldet wurden.

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen. Chlorocresol kann allergische Re-
aktionen auslésen.

Treten Hautreizungen oder Uberempfind-
lichkeitsreaktionen auf, ist die Behandlung
abzubrechen und eine angemessene Thera-
pie einzuleiten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei der Anwendung von DIPROSONE
Creme/Salbe im Genital- oder Analbereich
kann es wegen der Hilfsstoffe Paraffin und
weiBes Vaselin bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Verwendung von DIPROSONE Creme/Sal-
be/Ldsung bei Schwangeren vor. Tierexpe-
rimentelle Studien mit Betamethasondipro-
pionat haben eine Reproduktionstoxizitat
gezeigt (siehe 5.3). DIPROSONE Creme/
Salbe/Lésung darf deshalb im ersten Drittel
der Schwangerschaft nicht verwendet wer-
den. In spateren Stadien der Schwanger-
schaft darf DIPROSONE Creme/Salbe/Lo-
sung nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abschatzung angewendet werden. Insbe-
sondere eine groBflachige oder langfristige
Anwendung und okklusive Verbande sind
wahrend der Schwangerschaft zu ver-
meiden.

Stillzeit

Es liegen keine Daten zum Ubertritt der in
DIPROSONE Creme/Salbe/Lésung enthal-
tenen Wirkstoffe in die Muttermilch vor.
Andere Glukokortikoide gehen in die Mut-
termilch Uber. Bei einer groBflachigen oder
langfristigen Anwendung soll DIPROSONE
Creme/Salbe/Ldsung deshalb nicht wah-
rend der Stillzeit angewendet werden.
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Ein Kontakt des Sauglings mit den behan-
delten Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

In seltenen Fallen kann es zu Uberemp-
findlichkeitsreaktionen kommen, z.B. in Form
von Brennen, Juckreiz, Reizung, allergi-
scher Kontaktdermatitis, Trockenheit, Folli-
kulitis, Mazeration der Haut, Sekundarin-
fektion, Miliaria.

Bei langer dauernder (Uber 3—4 Wochen)
oder groBflachiger (mehr als 20 % der Kor-
peroberflache) Anwendung, besonders un-
ter Okklusion oder in Hautfalten, sind Ver-
anderungen im behandelten Hautgebiet
wie irreversible Hautatrophie, Teleangiekta-
sien, Striae, Steroidakne, rosaceaartige (pe-
riorale) Dermatitis, Anderungen der Haut-
pigmentierung, Hypertrichosis, eine syste-
mische Resorption des Wirkstoffes und
damit das Risiko systemischer Effekte wie
Suppression des Regelkreises Hypothala-
mus-Hypophyse-Nebennierenrinde und
Cushing-Syndrom nicht auszuschlieBen.

Chlorocresol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Im  Allgemeinen  werden DIPROSONE
Creme/Salbe/Ldsung gut vertragen. Soll-
ten jedoch Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeit oder Irritation auftreten, ist die Be-
handlung abzubrechen.

Verschwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4) wurde unter der Anwendung
von Kortikosteroiden berichtet (Haufigkeit:
Nicht bekannt).

Kinder sind aufgrund des gréBeren Verhalt-
nisses von Hautoberflache zu Korperge-
wicht fir eine Glukokortikoid-induzierte
suppressive Wirkung auf die Hypothala-
mus-Hypophysen-Nebennieren-Achse und
fir exogene Kortikosteroideffekte emp-
fanglicher als erwachsene Patienten.

Bei Kindern, die Kortikosteroide auBerlich
verabreicht bekamen, wurden eine Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse,  Cushing-Syndrom,
Wachstumsverzégerung, verminderte Ge-
wichtszunahme und Hirndrucksteigerung
(intrakranielle Hypertension) beobachtet.
Die Suppression der Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennieren-Achse auBert sich bei
Kindern durch einen niedrigen Plasma-Kor-
tisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen
auf eine ACTH-Stimulation. Die Hirndruck-
steigerung auBert sich durch eine Vorwdl-
bung der Fontanelle, Kopfschmerzen und
durch ein bilaterales Papillenddem.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

DIPROSONE Creme/Salbe/Ldsung sollten
nur in der empfohlenen Dosierung ange-
wendet werden.

Symptome:

UbermaBige und zu lange Anwendung von
Kortikosteroiden auf der Haut kann das
Hypophysen-Nebennierenrinden-System
unterdricken und damit zu einer sekunda-
ren Nebennierenrinden-Insuffizienz flhren.
Weiter kénnen Symptome einer Uberhdh-
ten Anwendung von Kortikosteroiden auf-
treten einschlieBlich des Cushing-Syndroms.

Behandlung:

Wenn DIPROSONE Creme/Salbe/Ldsung
aus Versehen eingenommen/angewendet
wurden oder zu groBe Mengen bzw. Uber
einen zu langen Zeitraum angewendet wur-
den, sollte sofort der Arzt darlber informiert
werden.

Eine angemessene symptomatische Be-
handlung ist angezeigt.

In der Regel bilden sich akute Symptome
einer Uberhodhten Kortikoidanwendung zu-
ruck. Elektrolytstérungen sind, wenn nétig,
zu behandeln.

In Fallen von chronischer Toxizitat ist ein
schrittweises Absetzen des Préaparates zu
empfehlen.

Eine vergessene Anwendung sollte sobald
wie moglich nachgeholt werden und dann
der gewohnte Anwenderhythmus eingehal-
ten werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortiko-
steroide
ATC-Code: DO7A

Betamethasondipropionat ist ein Glukokor-
tikoid mit starker Wirkstarke und stellt ein
synthetisches fluoriertes Kortikosteroid dar.
Betamethason, ein Derivat des Prednisolon,
zeigt hohe Glukokortikoid-Aktivitat und nur
geringe Mineralokortikoid-Wirkung.
Glukokortikoide zur lokalen Anwendung,
wie Betamethasondipropionat, sind vor-
nehmlich wegen ihrer antientzindlichen,
Juckreiz lindernden und vasokonstriktiven
Wirkung zur Behandlung von Kortikoid
empfindlichen Dermatosen angezeigt.
DIPROSONE zeigt diese Wirkungen lang
anhaltend, so dass eine zwei- oder gar ein-
malige Anwendung mdglich ist.

Zum pharmakodynamischen Vergleich der
Wirksamkeit zwischen Betamethasondi-
propionat und verschiedenen bekannten
fluorierten topischen Kortikosteroiden wur-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

de u.a. der McKenzie Vasokonstriktions-
test herangezogen. In diesem Test zeigt
Betamethasondipropionat eine signifikant
héhere Abblassungsrate (p < 0,05) als
Fluocinolonacetonid, Fluocortoloncapronat,
Flumethasonpivalat und Betamethasonva-
lerat. Betamethasondipropionat ist in einer
Konzentration von 0,000016 % noch aktiv.

Hinsichtlich der Verflgbarkeit durch die Haut
ist die Pharmakokinetik von topisch ange-
wendeten Kortikosteroiden ahnlich der von
systemisch angewendeten Kortikosteroiden.
Kortikosteroide werden an Plasmaproteine
in unterschiedlichem MaBe gebunden,
hauptsachlich in der Leber metabolisiert
und Uber die Galle und die Nieren ausge-
schieden. Bei lang dauernder und/oder
groBflachiger Anwendung, in Abhangigkeit
von der Schadigung der Hornschichtbarrie-
re, in Abhangigkeit von der Lokalisation der
Anwendung (z.B. Intertrigines) oder unter
Okklusivbedingungen kénnen systemisch
wirksame Mengen resorbiert werden.

Akute Toxizitat

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potenzial von Beta-
methasondipropionat lassen die praklini-
schen Daten keine besonderen Gefahren
von DIPROSONE Creme/Salbe/Ldsung flr
den Menschen erkennen.

Subchronische/chronische Toxizitét
Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizitat von Betamethasondi-
propionat zeigten bei oraler und dermaler
Applikation dosisabhangige Symptome einer
GlukokortikoidUberdosierung (z. B. erhéhte
Serumglukose- und Cholesterinwerte, Ab-
nahme der Lymphozyten im peripheren
Blut, Knochenmarksdepression, atrophi-
sche Verénderungen in Milz, Thymus und
Nebennieren sowie verminderte Korperge-
wichtszunahmen).

Reproduktionstoxizitét
Betamethasondipropionat zeigte in Tierver-
suchen teratogene Wirkungen (z.B. Gau-
menspalten, Skelettanomalien, Unterge-
wicht, Embryoletalitat). Untersuchungen zur
peri- und postnatalen Toxizitdt sowie zur
Fertilitdt wurden nicht durchgefuhrt.

Mutagenitat und Kanzerogenitat
Vorliegende  Untersuchungsbefunde  fur
Glukokortikoide ergeben keine Hinweise
auf klinisch relevante, genotoxische Eigen-
schatften.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Creme:

WeiBes Vaselin, dickflissiges Paraffin,
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Cetomacrogol
1000, Chlorocresol, Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Phosphorséure, Natrium-
hydroxid, gereinigtes Wasser.

Salbe:
WeiBes Vaselin, dickflissiges Paraffin.

Lésung:
2-Propanol, Carbomer 974P, Natriumhydro-
xid, gereinigtes Wasser.
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6.2 Inkompatibilitaten

Licht, Oxidationsmittel und stark alkalisch
reagierende Verbindungen flhren zu einer
Zersetzung des Kortikoids.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

DIPROSONE Creme: 3 Jahre
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimit-
tel 3 Monate haltbar.

DIPROSONE Salbe: 3 Jahre
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimit-
tel 3 Monate haltbar.

DIPROSONE Lésung: 2 Jahre
Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimit-
tel 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

DIPROSONE Creme/Salbe/Ldsung: Nicht
Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

DIPROSONE Creme und DIPROSONE Sal-
be werden in Aluminiumtuben in folgenden
PackungsgroBen angeboten:

20 g Creme/Salbe

25 g Creme/Salbe

50 g Creme/Salbe

100 g Creme/Salbe

Klinikpackung (10 x 50 @)

DIPROSONE Lésung wird in weiBen Kunst-
stoffflaischchen aus Polyethylen in folgen-
den PackungsgréBen angeboten:

20 ml Lésung

50 ml Lésung

100 ml Lésung

Klinikpackung (10 x 50 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Munchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Creme: 6451205.00.02
Salbe:  6451205.00.01
Loésung: 6451205.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

20. Januar 2004

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
002650-108097

FACH-2000020-0000

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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