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DIPROSALIC® Lésung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

DIPROSALIC® Lésung,
0,64 mg/g + 20 mg/g, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Lésung zur Anwendung auf der Haut
enthalt:

0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
20 mg Salicylsdure

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

3. DARREICHUNGSFORM
Lésung zur Anwendung auf der Haut.

Farblose Lsung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

DIPROSALIC Lésung wird angewendet zur
Behandlung von Schuppenflechte (Psoria-
sis vulgaris).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

DIPROSALIC Lésung wird ein- bis zweimal
taglich auf die erkrankten Hautstellen aufge-
tragen. FUr manche Krankheitsbilder ist die
einmal tégliche Applikation ausreichend. Die
Haufigkeit der Anwendung kann im Verlauf
der Besserung des Krankheitsbildes redu-
ziert werden.

Die maximale tégliche Dosis betragt fur
Erwachsene 2 g Salicylsaure.

Kinder und Jugendliche

Bei der Anwendung von DIPROSALIC
Losung bei Kindern darf die Tagesdosis
von 0,2 g Salicylséure nicht Uberschritten
werden. Bei Kindern darf maximal eine
Flache von weniger als 10% der Korper-
oberflache behandelt werden.

Art der Anwendung

Die betroffenen Hautstellen mit einem dun-
nen FlUssigkeitsfilm bedecken. Bei Vorlie-
gen einer Infektion sollte die Notwendigkeit
einer zusatzlichen antibiotischen Therapie
Uberprift werden.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer sollte 3 Wochen
nicht Uberschreiten.

Die maximale téagliche Dosis fir Erwachsene
von 2 g Salicylsdure darf nicht langer als
1 Woche angewendet werden.

Kinder durfen nicht langer als 1 Woche mit
DIPROSALIC Lésung behandelt werden.

4.3 Gegenanzeigen

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

DIPROSALIC Lésung ist nicht angezeigt zur
Behandlung von virusbedingten Erkrankun-
gen (wie z. B. Windpocken) und bakteriellen
Erkrankungen der Haut (wie z. B. Tuberku-
lose der Haut, Erysipel oder syphilitische
Hauterkrankungen), von Dermatomykosen
und Impfreaktionen.
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DIPROSALIC Lésung darf nicht bei Saug-
lingen und Kleinkindern angewendet werden.

Allgemein ist bei der Behandlung von Kin-
dern mit DIPROSALIC L&sung erhdhte Vor-
sicht geboten, da es im Vergleich zu Er-
wachsenen, durch die Beschaffenheit der
kindlichen Haut und infolge der gréBeren
Hautoberflache im Vergleich zum Kérper-
gewicht, zu einer erhéhten Aufnahme des
Glukokortikoids und der Salicylsaure durch
die kindliche Haut kommen kann.

DIPROSALIC Lésung ist nicht zur Anwen-
dung auf Schleimhauten bestimmt. Im Ge-
sichtsbereich sollte DIPROSALIC Lésung
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
(langer als 3 Wochen) und/oder auf groBen
Hautflachen (Uber 10 % Korperoberflache)
nicht erfolgen. Dies gilt besonders bei Kin-
dern und Patienten mit Nieren- oder Leber-
funktionsstérungen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nebenwirkungen, wie z.B. die adrenale
Suppression, die unter systemischer An-
wendung von Kortikosteroiden berichtet
wurden, kénnen auch bei topischer Anwen-
dung auftreten, insbesondere bei Kindern
und Jugendlichen.

Es kann zu einer systemischen Absorption
des topisch angewendeten Kortikosteroids
oder der Salicylsédure kommen, wenn groBe
Hautareale behandelt werden oder die The-
rapie unter Okklusivverbanden Anwendung
findet. Es sind besondere VorsichtsmaBnah-
men zu ergreifen, wenn die Anwendung
unter diesen Bedingungen stattfindet oder
wenn eine Langzeitanwendung vorgesehen
ist, insbesondere bei Kindern und Jugend-
lichen.

OkkKlusivverbande sollten bei DIPROSALIC
Lésung nicht angewendet werden.

Die Behandlung von Patienten mit Nieren-
insuffizienz sollte nicht groBflachig und Uber
mehrere Wochen sowie mit nicht mehr als
einer 2,5%igen Salicylsdure-Zubereitung
erfolgen.

Bei der systemischen und topischen (ein-
schlieBlich intranasaler, inhalativer und intra-
okularer) Anwendung von Kortikosteroiden
kénnen Sehstoérungen auftreten. Wenn ein
Patient mit Symptomen wie verschwom-
menem Sehen oder anderen Sehstérungen
vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur Bewer-
tung mdglicher Ursachen der Sehstdrung
in Erwagung gezogen werden; diese um-
fassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale
serdse Chorioretinopathie (CSC), die nach
der Anwendung systemischer oder topi-
scher Kortikosteroide gemeldet wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wahrend der Anwendung von DIPROSALIC
Lésung sollte kein wirkstoffhaltiges Haar-
waschshampoo verwendet werden, da bis
jetzt keine praktischen Erfahrungen vorlie-
gen, die eine Wechselwirkung ausschlieBen.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchun-
gen sind derzeit nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Studien in

Bezug auf die Sicherheit topischer Kortiko-
steroide in der Schwangerschaft vor. Das
potentielle Risiko fur den Menschen ist
nicht bekannt.

Daher sollte DIPROSALIC Lésung wahrend
der Schwangerschaft nur angewendet wer-
den, wenn der potentielle Nutzen das po-
tentielle Risiko rechtfertigt. Arzneimittel die-
ser Substanzklasse sollten daher in der
Schwangerschaft nicht in groBeren Mengen
oder Uber einen langeren Zeitraum ange-
wendet werden.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Gluko-
kortikoiden wahrend der Schwangerschaft
kann es zu intrauteriner Wachstumsretar-
dierung des Kindes kommen. Glukokorti-
koide flhrten im Tierexperiment zu Gaumen-
spalten (s. Abschnitt 5.3). Ein erhdhtes Risi-
ko flUr orale Spaltbildungen bei menschli-
chen Feten durch die Gabe von Glukokorti-
koiden wéhrend der ersten Trimenons wird
diskutiert. Weiterhin wird aufgrund von epi-
demiologischen Studien in Verbindung mit
Tierexperimenten (s. Abschnitt 5.3) disku-
tiert, dass eine intrauterine Glukokortikoid-
exposition zur Entstehung von metaboli-
schen und kardiovaskuldren Erkrankungen
im Erwachsenenalter beitragen kdnnte. Syn-
thetische Glukokortikoide wie in
DIPROSALIC Lésung werden in der Pla-
zenta im Allgemeinen schlechter inaktiviert
als das endogene Kortisol (= Hydrokortison)
und stellen daher ein Risiko flr den Fetus
dar.

Werden Glukokortikoide am Ende der
Schwangerschaft gegeben, besteht fir den
Fetus die Gefahr einer Atrophie der Neben-
nierenrinde, die eine ausschleichende Sub-
stitutionsbehandlung des Neugeborenen
erforderlich machen kann.

Salicylsdure kann Uber die Haut in erhebli-
chem MaBe resorbiert werden. Eindeutige
epidemiologische Befunde fur ein erhdhtes
Fehlbildungsrisiko durch Salicylsaure liegen
fUr den Menschen nicht vor. Im letzten Tri-
menon der Schwangerschaft kann eine Ein-
nahme von Salicylsdure zu einer Verlange-
rung der Gestationsdauer und zur Wehen-
hemmung fuhren. Bei Mutter und Kind ist
eine gesteigerte Blutungsneigung beobach-
tet worden. Insbesondere bei Friihgebore-
nen kann es bei einer Einnahme kurz vor der
Geburt zu intrakranialen Blutungen kommen.
Ein vorzeitiger Verschluss des Ductus Arte-
riosus beim Feten ist moglich.

Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob bei der topischen
Anwendung von Kortikosteroiden eine aus-
reichende systemische Resorption erfolgt,
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die zu detektierbaren Mengen in der Mutter-
milch fUhrt, sollte in Betracht gezogen wer-
den, abzustillen oder das Arzneimittel abzu-
setzen. Der Nutzen fur die Mutter ist zu
berucksichtigen.

Salicylsdure geht in die Muttermilch Uber.
Eine Schadigung des S&uglings ist bisher
nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Indikation in der Stillzeit streng gestellt
werden. Wahrend der Stillzeit sollte
DIPROSALIC Lésung nicht im Bereich der
Brust angewendet werden. Ein Kontakt des
Sauglings mit den behandelten Korperstel-
len ist zu vermeiden. Sind aus Krankheits-
grinden héhere Dosen erforderlich, sollte
abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit 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, Tro-
ckenheit der Haut, Follikulitis und verander-
ter Haarwuchs auf oder entwickelt sich eine
Sensibilisierung wahrend der Anwendung
von DIPROSALIC Lésung, ist die Behand-
lung abzubrechen.

Im Rahmen der Anwendung von topischen
Kortikosteroiden traten auch periorale Der-
matitis und allergische Kontaktdermatitis auf.
Folgende Nebenwirkungen kénnen haufiger
auftreten, wenn die Anwendung unter Ok-
klusivverbanden erfolgt: Hautmazeration,
Sekundarinfektionen, Hautatrophie, Striae
und Miliaria.

Bei externer Anwendung von Salicylséure
kann es zu trockener Haut, Hautreizung und
unerwinschter Schuppung kommen, Glu-
kokortikoide kdnnen die Wundheilung ver-
zbgern.

Eine systemische Resorption des Wirkstof-
fes Betamethasondipropionat und damit
das Risiko systemischer Effekte, wie Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse und Cushing-Syndrom,
sind bei der Anwendung von DIPROSALIC
Lésung nicht auszuschlieBen.

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

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern, die Kortikosteroide topisch
verabreicht bekamen, wurden eine Sup-
pression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom,
Wachstums-Verzégerung, verminderte Ge-
wichtszunahme und intrakranielle Hyperten-
sion beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypo-
physen-Nebennieren-Achse &uBert sich bei
Kindern durch einen niedrigen Plasma-Cor-
tisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen
auf eine ACTH-Stimulation.

Die intrakranielle Hypertension &uBert sich
durch eine Fontanellenwolbung, Kopf-

schmerzen und ein bilaterales Papillen-
odem.

Kinder sind aufgrund des gréBeren Verhalt-
nisses Hautoberfldche zu Korpergewicht flr
eine Glukokortikoid-induzierte suppressive
Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophy-
sen-Nebennieren-Achse und flr exogene
Kortikosteroid-Effekte empfanglicher als er-
wachsene Patienten.

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, je-
den 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

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

Eine angemessene symptomatische Be-
handlung ist einzuleiten. Akute Symptome
des Hyperkortizismus sind weitgehend re-
versibel. Erforderlichenfalls sind Stérungen
im Elektrolythaushalt zu behandeln. Beste-
hen chronisch-toxische Schaden, so sind
Kortikosteroide allméhlich abzusetzen.

Ein solcher Fall ist jedoch bisher nicht auf-
getreten.

Exzessive ausgedehnte Anwendung von
topischen Zubereitungen mit Salicylsaure
kénnen Symptome einer Salicylvergiftung
verursachen. Die Behandlung erfolgt symp-
tomatisch. Ein spezielles Antidot existiert
nicht. MaBnahmen zur schnellen Ausschei-
dung des Salicylats sollten ergriffen werden,
wie die orale Verabreichung von Natriumhy-
drogencarbonat, um den Urin zu alkalisieren
und die Diurese zu verstarken.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Halogenierte Kortikoide und Keratolytika,
ATC-Code: DO7XC01

Betamethasondipropionat ist ein Kortikoste-
roid mit starker Wirkstérke. Charakteristisch
fur Betamethasondipropionat ist eine
schnell einsetzende, ausgepragte und lang-
anhaltende entztindungshemmende, anti-
prurigindse und vasokonstriktorische Wir-
kung. Wie alle Glukokortikoide hemmt Be-
tamethason die Proliferation von Entzln-
dungs-, Epidermis- und Fettgewebszellen.
Eine gestorte Verhornung der Epidermiszel-
len wird normalisiert.

Salicylsaure wirkt bei lokaler Anwendung auf
der Haut keratolytisch und antiphlogistisch,
schwach antimikrobiell gegen grampositive

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

und gramnegative Bakterien, pathogene He-
fen, Dermatophyten und Schimmelpilze.
Die keratolytische Wirkung beruht auf einer
direkten Einwirkung auf die interzellularen
Kittsubstanzen bzw. die Desmosomen, die
den Verhornungsvorgang foérdern.

Klinisch wirkt sich der Zusatz von Salicyl-
saure im Sinne einer verklrzten Behand-
lungsdauer insbesondere bei Hyperkerato-
se aus.

Im Humanversuch wurde bei 3 von 41 Pa-
tienten nach 3-wdéchiger Behandlung ein
Plasmacortisolspiegel gefunden, der die
Norm geringfligig Uberschritt und sich nach
Abschluss der Behandlung wieder normali-
sierte. Die Salicylatblutspiegel lagen bei al-
len Patienten unter 1 mg/dl.

Bei langdauernder und/oder groBflachiger
Anwendung, in Abhangigkeit von der Scha-
digung der Hornschichtbarriere und von der
Lokalisation der Anwendung (z. B. Intertrigi-
nes), oder unter Okklusivbedingungen kén-
nen systemisch wirksame Mengen resor-
biert werden. Aufgrund der Hornschichtver-
dinnung durch Salicylsédure werden die
Permeationseigenschaften von Betametha-
sondipropionat verbessert. Salicylsaure wird
in der Leber metabolisiert.

Kombination

Die wiederholte dermale Applikation einer
alkoholischen Lésung der Kombination (ent-
sprechend 6,11 und 0,44 g/kg Korperge-
wicht an Salbe) auf die intakte und gesché-
digte Haut von Kaninchen flhrte zu einer
Stagnation des Korpergewichts, zur Leber-
vergroBerung und Muskelatrophie, sowie zu
veranderten hamolytischen Werten bei den
hochdosierten Gruppen.

Betamethason

Untersuchungen zur Toxizitat bei wiederhol-
ter Gabe von Betamethason allein zeigten
typische Symptome einer Glukokortikoid-
Uberdosierung (z. B. erhéhte Blutzuckerspie-
gel, Anstieg des Leberglykogens, Neben-
nierenrindenatrophie).

Vorliegende Untersuchungsbefunde flr Glu-
kokortikoide ergeben keine Hinweise auf
klinisch relevante, genotoxische Eigenschaf-
ten.

Glukokortikoide induzierten in Tierversuchen
mit verschiedenen Spezies teratogene Ef-
fekte (Gaumenspalten, Skelettmissbildun-
gen). Bei Ratten wurde eine Verldngerung
der Gestationszeit sowie eine erschwerte
Geburt beobachtet. Darliber hinaus waren
die Uberlebensrate, das Geburtsgewicht so-
wie die Gewichtszunahme der Nachkom-
men reduziert. Die Fertilitdt wurde nicht be-
eintrachtigt.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glukokortikoiden in therapeu-
tischen Dosen wahrend der Gestation zu
einem erhohten Risiko flr Herz-Kreislauf-Er-
krankungen und/oder Stoffwechselkrank-
heiten im Erwachsenenalter und zu einer
bleibenden Verédnderung der Glukokorti-
koidrezeptordichte, des Neurotransmitter-
umsatzes und des Verhaltens beitragt.
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Die préklinischen Daten flr Salicylsdure aus
den Ublichen Studien zur akuten und chro-
nischen Toxizitat sowie zur Mutagenitat und
Kanzerogenitat deuten auf kein Geféahr-
dungspotential fir den Menschen hin.
Salicylate haben in Tierversuchen an mehre-
ren Tierspezies teratogene Wirkungen ge-
zeigt. Nach pranataler Exposition sind Im-
plantationsstérungen, embryo- und fetotoxi-
sche Wirkungen sowie Stérungen der Lern-
fahigkeit der Nachkommen beschrieben
worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumedetat
Hypromellose
Natriumhydroxid
2-Propanol
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Licht, Oxidationsmittel und alkalisch reagie-
rende Verbindungen flhren zu einer Zerset-
zung des Kortikoids.

Salicylsdure ist unvertréglich mit Phenolen
und Zinkoxid.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im ungedffneten Behéltnis:
18 Monate

Nach dem ersten Offnen:
6 Wochen

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

Vor Licht und offener Flamme schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flasche mit 30 ml, 50 ml und 100 ml Lésung
zur Anwendung auf der Haut.
Klinikpackungen mit 300 ml (10 x 30 ml),
500 mI(10 x 50 ml)und 1.000 mI(10 x 100 ml)
L&sung zur Anwendung auf der Haut.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen An-
forderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Minchen

E-Mail: dpoc.germany@organon.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
56.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
28.05.1981
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Zulassung:
16.06.2004

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

FACH-2000031-0000

= ORGANON DIPROSALIC® Lésung

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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