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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSALIC® Lésung,

0,64 mg/g + 20 mg/g, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Losung zur Anwendung auf der Haut enthalt:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph. Eur.)
20 mg Salicylsaure

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Losung zur Anwendung auf der Haut.

Farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
DIPROSALIC Losung wird angewendet zur Behandlung von Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
DIPROSALIC Losung wird ein- bis zweimal taglich auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen. Fir manche Krankheitsbilder ist die

einmal tagliche Applikation ausreichend. Die Haufigkeit der Anwendung kann im Verlauf der Besserung des Krankheitsbildes redu-
ziert werden.

Die maximale tagliche Dosis betragt flir Erwachsene 2 g Salicylsaure.

Kinder und Jugendliche
Bei der Anwendung von DIPROSALIC Losung bei Kindern darf die Tagesdosis von 0,2 g Salicylsaure nicht Uberschritten werden.
Bei Kindern darf maximal eine Flache von weniger als 10 % der Korperoberflache behandelt werden.

Art der Anwendung
Die betroffenen Hautstellen mit einem diinnen Flussigkeitsfilm bedecken. Bei Vorliegen einer Infektion sollte die Notwendigkeit ei-

ner zusatzlichen antibiotischen Therapie tberprift werden.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer sollte 3 Wochen nicht Uberschreiten.

Die maximale tagliche Dosis flr Erwachsene von 2 g Salicylsaure darf nicht langer als 1 Woche angewendet werden.

Kinder dirfen nicht langer als T Woche mit DIPROSALIC Losung behandelt werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

DIPROSALIC Losung ist nicht angezeigt zur Behandlung von virusbedingten Erkrankungen (wie z. B. Windpocken) und bakteriellen
Erkrankungen der Haut (wie z. B. Tuberkulose der Haut, Erysipel oder syphilitische Hauterkrankungen), von Dermatomykosen und
Impfreaktionen.

DIPROSALIC Losung darf nicht bei Sauglingen und Kleinkindern angewendet werden.

Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit DIPROSALIC Losung erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zu Erwachse-
nen, durch die Beschaffenheit der kindlichen Haut und infolge der groeren Hautoberflache im Vergleich zum Korpergewicht, zu ei-
ner erhohten Aufnahme des Glukokortikoids und der Salicylsaure durch die kindliche Haut kommen kann.

DIPROSALIC Losung ist nicht zur Anwendung auf Schleimh&uten bestimmt. Im Gesichtsbereich sollte DIPROSALIC Ldsung nur
mit Vorsicht angewendet werden, jedoch auf keinen Fall im Bereich der Augen und im Genitalbereich. DIPROSALIC Lésung sollte
weiterhin nicht unter Okklusivbedingungen (Pflaster etc.) angewendet werden.

Wegen des Gehaltes an Glukokortikoid und Salicylsaure darf eine Langzeitbehandlung (Ianger als 3 Wochen) und/oder auf groRen
Hautflachen (liber 10 % Korperoberflache) nicht erfolgen. Dies gilt besonders bei Kindern und Patienten mit Nieren- oder Leber-
funktionsstorungen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Nebenwirkungen, wie z. B. die adrenale Suppression, die unter systemischer Anwendung von Kortikosteroiden berichtet wurden,
konnen auch bei topischer Anwendung auftreten, insbesondere bei Kindern und Jugendlichen.

Es kann zu einer systemischen Absorption des topisch angewendeten Kortikosteroids oder der Salicylsdure kommen, wenn grof3e
Hautareale behandelt werden oder die Therapie unter Okklusivverbanden Anwendung findet. Es sind besondere Vorsichtsmalinah-
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men zu ergreifen, wenn die Anwendung unter diesen Bedingungen stattfindet oder wenn eine Langzeitanwendung vorgesehen ist,
insbesondere bei Kindern und Jugendlichen.

Okklusivverbande sollten bei DIPROSALIC Losung nicht angewendet werden.

Die Behandlung von Patienten mit Niereninsuffizienz sollte nicht groRflachig und tber mehrere Wochen sowie mit nicht mehr als
einer 2,5 %igen Salicylsaure-Zubereitung erfolgen.

Bei der systemischen und topischen (einschliellich intranasaler, inhalativer und intraokularer) Anwendung von Kortikosteroiden
konnen Sehstorungen auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstorungen vor-
stellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung maglicher Ursachen der Sehstorung in Erwé-
gung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serose
Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topischer Kortikosteroide gemeldet wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wahrend der Anwendung von DIPROSALIC Losung sollte kein wirkstoffhaltiges Haarwaschshampoo verwendet werden, da bis
jetzt keine praktischen Erfahrungen vorliegen, die eine Wechselwirkung ausschliel3en.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen sind derzeit nicht bekannt.
4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Studien in Bezug auf die Sicherheit topischer Kortikosteroide in der Schwangerschaft vor. Das po-

tentielle Risiko flr den Menschen ist nicht bekannt.
Daher sollte DIPROSALIC Losung wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der potentielle Nutzen das poten-
tielle Risiko rechtfertigt. Arzneimittel dieser Substanzklasse sollten daher in der Schwangerschaft nicht in groReren Mengen oder
Uber einen langeren Zeitraum angewendet werden.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wahrend der Schwangerschaft kann es zu intrauteriner Wachstumsretardie-
rung des Kindes kommen. Glukokortikoide flihrten im Tierexperiment zu Gaumenspalten (s. Abschnitt 5.3). Ein erhohtes Risiko fiir
orale Spaltbildungen bei menschlichen Feten durch die Gabe von Glukokortikoiden wahrend der ersten Trimenons wird diskutiert.
Weiterhin wird aufgrund von epidemiologischen Studien in Verbindung mit Tierexperimenten (s. Abschnitt 5.3) diskutiert, dass eine
intrauterine Glukokortikoidexposition zur Entstehung von metabolischen und kardiovaskularen Erkrankungen im Erwachsenenalter
beitragen konnte. Synthetische Glukokortikoide wie in DIPROSALIC Losung werden in der Plazenta im Allgemeinen schlechter in-
aktiviert als das endogene Kortisol (= Hydrokortison) und stellen daher ein Risiko fiir den Fetus dar.

Werden Glukokortikoide am Ende der Schwangerschaft gegeben, besteht fiir den Fetus die Gefahr einer Atrophie der Nebennieren-
rinde, die eine ausschleichende Substitutionsbehandlung des Neugeborenen erforderlich machen kann.

Salicylsaure kann dber die Haut in erheblichem MaRe resorbiert werden. Eindeutige epidemiologische Befunde fiir ein erhohtes
Fehlbildungsrisiko durch Salicylsaure liegen fiir den Menschen nicht vor. Im letzten Trimenon der Schwangerschaft kann eine Ein-
nahme von Salicylsaure zu einer Verlangerung der Gestationsdauer und zur Wehenhemmung fihren. Bei Mutter und Kind ist eine
gesteigerte Blutungsneigung beobachtet worden. Insbesondere bei Friihgeborenen kann es bei einer Einnahme kurz vor der Ge-
burt zu intrakranialen Blutungen kommen. Ein vorzeitiger Verschluss des Ductus Arteriosus beim Feten ist mdglich.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob bei der topischen Anwendung von Kortikosteroiden eine ausreichende systemische Resorption erfolgt, die
zu detektierbaren Mengen in der Muttermilch flhrt, sollte in Betracht gezogen werden, abzustillen oder das Arzneimittel abzuset-
zen. Der Nutzen fur die Mutter ist zu berlcksichtigen.

Salicylsaure geht in die Muttermilch tber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Indikation in der Stillzeit streng gestellt werden. Wahrend der Stillzeit sollte DIPROSALIC Ldsung nicht im Bereich der Brust ange-
wendet werden. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Korperstellen ist zu vermeiden. Sind aus Krankheitsgrinden hohe-
re Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Treten Hautreizungen oder Nebenwirkungen wie Hautatrophie, Striae cutis distensae, Miliaria, Steroidakne, Hypopigmentierung,
Teleangiektasien, Hautbrennen, Jucken, Trockenheit der Haut, Follikulitis und veranderter Haarwuchs auf oder entwickelt sich eine
Sensibilisierung wahrend der Anwendung von DIPROSALIC Losung, ist die Behandlung abzubrechen.

Im Rahmen der Anwendung von topischen Kortikosteroiden traten auch periorale Dermatitis und allergische Kontaktdermatitis
auf. Folgende Nebenwirkungen konnen haufiger auftreten, wenn die Anwendung unter Okklusivverbanden erfolgt: Hautmazeration,
Sekundarinfektionen, Hautatrophie, Striae und Miliaria.

Bei externer Anwendung von Salicylsaure kann es zu trockener Haut, Hautreizung und unerwiinschter Schuppung kommen, Gluko-
kortikoide kdnnen die Wundheilung verzogern.
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Eine systemische Resorption des Wirkstoffes Betamethasondipropionat und damit das Risiko systemischer Effekte, wie Suppres-
sion der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse und Cushing-Syndrom, sind bei der Anwendung von DIPROSALIC Losung
nicht auszuschlielen.

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

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern, die Kortikosteroide topisch verabreicht bekamen, wurden eine Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennie-
ren-Achse, Cushing-Syndrom, Wachstums-Verzogerung, verminderte Gewichtszunahme und intrakranielle Hypertension beobach-
tet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse dulert sich bei Kindern durch einen niedrigen Plasma-Corti-
sol-Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.

Die intrakranielle Hypertension dufert sich durch eine Fontanellenwdlbung, Kopfschmerzen und ein bilaterales Papillenodem.
Kinder sind aufgrund des groReren Verhaltnisses Hautoberflache zu Korpergewicht fir eine Glukokortikoid-induzierte suppressive
Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse und fiir exogene Kortikosteroid-Effekte empfanglicher als er-
wachsene Patienten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Exzessive ausgedehnte Anwendung von topischen Kortikosteroiden (chronische Uberdosierung oder Missbrauch) kann zu einer
Suppression der Hypophysen-NNR-Funktion mit der Folge einer sekundaren NNR-Insuffizienz und zur Symptomatik des Hyperkor-
tizismus, wie z. B. Cushing-Syndrom, flhren.

Eine angemessene symptomatische Behandlung ist einzuleiten. Akute Symptome des Hyperkortizismus sind weitgehend reversi-
bel. Erforderlichenfalls sind Storungen im Elektrolythaushalt zu behandeln. Bestehen chronisch-toxische Schaden, so sind Kortiko-
steroide allméahlich abzusetzen.

Ein solcher Fall ist jedoch bisher nicht aufgetreten.

Exzessive ausgedehnte Anwendung von topischen Zubereitungen mit Salicylsaure konnen Symptome einer Salicylvergiftung ver-
ursachen. Die Behandlung erfolgt symptomatisch. Ein spezielles Antidot existiert nicht. Mallnahmen zur schnellen Ausscheidung
des Salicylats sollten ergriffen werden, wie die orale Verabreichung von Natriumhydrogencarbonat, um den Urin zu alkalisieren und
die Diurese zu verstarken.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Halogenierte Kortikoide und Keratolytika, ATC-Code: DO7XCO1

Betamethasondipropionat ist ein Kortikosteroid mit starker Wirkstarke. Charakteristisch fir Betamethasondipropionat ist eine
schnell einsetzende, ausgepragte und langanhaltende entziindungshemmende, antiprurigindse und vasokonstriktorische Wirkung.
Wie alle Glukokortikoide hemmt Betamethason die Proliferation von Entziindungs-, Epidermis- und Fettgewebszellen. Eine gestor-
te Verhornung der Epidermiszellen wird normalisiert.

Salicylsaure wirkt bei lokaler Anwendung auf der Haut keratolytisch und antiphlogistisch, schwach antimikrobiell gegen gramposi-
tive und gramnegative Bakterien, pathogene Hefen, Dermatophyten und Schimmelpilze.

Die keratolytische Wirkung beruht auf einer direkten Einwirkung auf die interzellularen Kittsubstanzen bzw. die Desmosomen, die
den Verhornungsvorgang fordern.

Klinisch wirkt sich der Zusatz von Salicylsaure im Sinne einer verkirzten Behandlungsdauer insbesondere bei Hyperkeratose aus.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Im Humanversuch wurde bei 3 von 41 Patienten nach 3-wochiger Behandlung ein Plasmacortisolspiegel gefunden, der die Norm
geringflgig Uberschritt und sich nach Abschluss der Behandlung wieder normalisierte. Die Salicylatblutspiegel lagen bei allen Pati-
enten unter 1 mg/dl.

Bei langdauernder und/oder groRflachiger Anwendung, in Abhangigkeit von der Schadigung der Hornschichtbarriere und von der
Lokalisation der Anwendung (z. B. Intertrigines), oder unter Okklusivbedingungen kénnen systemisch wirksame Mengen resorbiert
werden. Aufgrund der Hornschichtverdiinnung durch Salicylsdure werden die Permeationseigenschaften von Betamethasondipro-
pionat verbessert. Salicylsaure wird in der Leber metabolisiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Kombination
Die wiederholte dermale Applikation einer alkoholischen Losung der Kombination (entsprechend 6,11 und 0,44 g/kg Korperge-
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wicht an Salbe) auf die intakte und geschadigte Haut von Kaninchen flihrte zu einer Stagnation des Korpergewichts, zur Le-
bervergrofRerung und Muskelatrophie, sowie zu veranderten hamolytischen Werten bei den hochdosierten Gruppen.

Betamethason
Untersuchungen zur Toxizitat bei wiederholter Gabe von Betamethason alleine zeigten typische Symptome einer Glukokortikoid-
Uberdosierung (z. B. erhohte Blutzuckerspiegel, Anstieg des Leberglykogens, Nebennierenrindenatrophie).

Vorliegende Untersuchungsbefunde fir Glukokortikoide ergeben keine Hinweise auf klinisch relevante, genotoxische Eigenschaf-
ten.

Glukokortikoide induzierten in Tierversuchen mit verschiedenen Spezies teratogene Effekte (Gaumenspalten, Skelettmissbildun-
gen). Bei Ratten wurde eine Verlangerung der Gestationszeit sowie eine erschwerte Geburt beobachtet. Darliber hinaus waren die
Uberlebensrate, das Geburtsgewicht sowie die Gewichtszunahme der Nachkommen reduziert. Die Fertilitdt wurde nicht beein-
trachtigt.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glukokortikoiden in therapeutischen Dosen wahrend der Gestation zu ei-
nem erhohten Risiko flr Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu einer blei-
benden Veranderung der Glukokortikoidrezeptordichte, des Neurotransmitterumsatzes und des Verhaltens beitragt.

Salicylsaure
Die praklinischen Daten fir Salicylsaure aus den Ublichen Studien zur akuten und chronischen Toxizitat sowie zur Mutagenitat und

Kanzerogenitat deuten auf kein Gefahrdungspotential fiir den Menschen hin.

Salicylate haben in Tierversuchen an mehreren Tierspezies teratogene Wirkungen gezeigt. Nach pranataler Exposition sind Im-
plantationsstorungen, embryo- und fetotoxische Wirkungen sowie Storungen der Lernfahigkeit der Nachkommen beschrieben
worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumedetat
Hypromellose
Natriumhydroxid
2-Propanol
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Licht, Oxydationsmittel und alkalisch reagierende Verbindungen fihren zu einer Zersetzung des Kortikoids.
Salicylsaure ist unvertraglich mit Phenolen und Zinkoxid.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im unged6ffneten Behaltnis:
18 Monate

Nach dem ersten Offnen:
6 Wochen

6.4 Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 25 °C lagern.
Vor Licht und offener Flamme schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Flasche mit 30 ml, 50 ml und 100 ml Lsung zur Anwendung auf der Haut.
Klinikpackungen mit 300 ml (10 x 30 ml), 500 ml (10 x 50 ml) und 7000 ml (10 x 100 ml) Lésung zur Anwendung auf der Haut.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Minchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
56.00.01
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 28.05.1981
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 16.06.2004

10. STAND DER INFORMATION
Mérz 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig
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