Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Diprogenta mast
betametazon, gentamicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Diprogenta mast i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Diprogenta mast
Kako primjenjivati Diprogenta mast

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Diprogenta mast

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UAWN U

1. Sto je Diprogenta mast i za §to se koristi

Diprogenta mast je kombinirani lijek za vanjsku primjenu. Diprogenta sadrzi dvije djelatne tvari:
e betametazon, umjetno proizvedeni hormon slican onome koji lu¢i nadbubrezna Zlijezda, ali jaceg
djelovanja , koji pripada skupini lijekova poznatih pod nazivom kortikosteroidi ili glukokortikoidi
e gentamicin, antibiotik iz klase aminoglikozida.

Diprogenta mast indicirana je za lijeCenje lokaliziranih koznih bolesti koje zahvac¢aju malu povrsinu tijela
ako:

e zahtijevaju lijecenje jakim glukokortikoidom i

e postoji dodatna bakterijska infekcija (superinfekcija) i

o te bakterije reagiraju na lije¢enje djelatnom tvari, gentamicinom.
Ako niste sigurni imate li koZnu bolest koja zahva¢a malu povrsinu tijela, obratite se svom lije¢niku.
Djelatna tvar betametazon opcéenito suzbija upalu te tako ublaZzava svrbez, crvenilo, otok i bol.

Djelatna tvar gentamicin suzbija infekcije uzrokovane bakterijama.

Diprogenta mast pogodniji je oblik lijeka za suhu kozu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Diprogenta mast
Nemojte primjenjivati Diprogenta mast

. ako ste trudni,
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. ako ste alergi¢ni na djelatne tvari betametazon ili gentamicin, klorokrezol ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

ako ste alergi¢ni na druge lijekove iz klase glukokortikoida ili aminoglikozidnih antibiotika,
ako imate virusnu infekciju, ukljuéujuéi reakciju na cjepivo i vodene kozice,

ako imate koznu tuberkulozu ili sifilis,

ako imate virusnu infekciju koze (npr. herpes simpleks, herpes zoster),

ako imate rozaceju ili dermatitis sli¢an rozaceji,

ako imate gljivi¢ne bolesti bilo gdje na kozi,

ako imate bolesti oka,

kod istodobnog sistemskog lijecenja aminoglikozidnim antibioticima, zbog rizika od Stetnih
koli¢ina antibiotika u Krvi,

ako imate uznapredovalo zatajenje bubrega,

. u dojencadi i djece mlade od 1 godine.

Nemojte primjenjivati Diprogenta mast u zvukovod, na o¢i ili sluznicu.

Ne smiju se primjenjivati nepropusni okluzivni zavoji.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Diprogenta mast.

Budite posebno oprezni kad primjenjujete Diprogenta mast na lice.

Mjere opreza zbog djelatne tvari betametazon:

Nuspojave prijavljene kod sustavne primjene glukokortikoida takoder mogu nastati uz primjenu

glukokortikoida na kozu.
To osobito vrijedi kod dojencadi i djece.

Sistemski u¢inak glukokortikoida primijenjenih na kozu opcenito se povecava s ja¢inom glukokortikoida,
trajanjem primjene, veli¢inom lijeCene povrsine tijela i kod primjene na pregibima.

Zhog rizika od apsorpcije djelatnih tvari u tijelo, potrebno je izbjegavati dugotrajnu primjenu i/ili
lijeCenje velikih povrsina koze. Ako niste sigurni zahvaca li Vam kozna bolest velike povrsine tijela,
obratite se svom lije¢niku.

Obratite se lije¢niku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.
Mjere opreza zbog djelatne tvari gentamicin:

Diprogenta mast treba odabrati s oprezom za odredeno lijeenje. Smije se primjenjivati samo ako je brzi
odgovor na druge mjere izostao ili bio nedostatan ili ako su druge mjere kontraindicirane.

Topikalna primjena djelatne tvari gentamicin u Diprogenta masti kod koznih infekcija povezana je s
rizikom od alergijskih reakcija. Taj se rizik povecava s ucestalo$¢u i trajanjem lijecenja.

Ako ste alergi¢ni na druge lijekove iz klase aminoglikozidnih antibiotika, kao $to su neomicin i
kanamicin, imat ¢ete alergijsku reakciju i na djelatnu tvar gentamicin u Diprogenta masti. Ako ste razvili
alergiju na gentamicin zbog topikalne primjene, ne smijete ubuduce primjenjivati ili uzimati gentamicin i
druge aminoglikozide.
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Dugotrajna ili opsezna primjena topikalnih antibiotika ponekad omoguéuje pretjeran rast neosjetljivih
mikroorganizama, ukljuéujuci gljivice. Ako se to dogodi ili dode do nadraZenosti koze, senzibilizacije ili
superinfekcije, potrebno je prekinuti lijeCenje Diprogenta maséu i uvesti odgovarajuce lijecenje.

Kod vanjske primjene gentamicina, lijeCenje velikih povrSina koZe moze biti povezano s pove¢anom
apsorpcijom djelatne tvari u tijelo. To osobito vrijedi u slu¢aju dugotrajnog lijecenja ili ako su prisutna
oste¢enja koze. U tim se slu¢ajevima mogu razviti nuspojave koje nastaju nakon sustavne primjene
gentamicina. Poseban je oprez potreban u djece, zbog povecanog rizika od nuspojava.

Potreban je oprez ako imate odredenu vrstu miSi¢ne slabosti (miasteniju gravis), Parkinsonovu bolest ili
druga stanja povezana s miSi¢nom slabosti. Lijekovi iz klase aminoglikozidnih antibiotika mogu inhibirati
funkciju misica i zivaca. Oprez je potreban i ako trenutno uzimate druge lijekove koji inhibiraju misice i
zivee.

Posebne mjere opreza pri uporabi
Diprogenta mast ne smije se nanositi na rane ili ulkuse na nogama (ulcera cruris).

Budu¢i da se medu pomo¢nim tvarima nalaze bijeli vazelin i tekuci parafin, lijeCenje anogenitalnog
podrucja Diprogenta ma$éu moZe smanjiti stabilnost kondoma od lateksa. To moze narusSiti u¢inkovitost
kondoma.

Djeca i adolescenti

U djece Diprogenta mast se mora primjenjivati s oprezom, ne duze od 5-7 dana, i ne na velikim
povrsinama koze.

Kad se Diprogenta mast primjenjuje u djece potreban je krajnji oprez te lijeGenje pomno mora nadzirati
lije¢nik, zbog opasnosti od povecane apsorpcije i sustavnih manifestacija lijeka (vidjeti dio 4.) u slu¢aju
primjene vece koli¢ine. To se posebno odnosi na primjenu na lice, vrat, vlasiSte, u genitalnom i rektalnom
podrudju i u koznim naborima.

Diprogenta mast se ne smije primjenjivati u lijeenju pelenskog dermatitisa. Pelene (osobito plasti¢ne

Drugi lijekovi i Diprogenta mast

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete, nedavno ste uzeli/primijenili ili biste
mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove.

Nemojte nanositi Diprogenta mast na kozu istodobno s drugim lijekovima, jer bi to moglo utjecati na
njihov ucinak.

Djelatna tvar gentamicin ne smije se primjenjivati ako se lijecite drugim lijekovima koji sadrze sljedece
djelatne tvari:
e djelatnu tvar amfotericin B za teske gljivi¢ne infekcije
e djelatnu tvar heparin za razrjedivanje krvi
e sljedece antibiotike:
o djelatnu tvar sulfadiazin
o djelatne tvari iz klase beta-laktamskih antibiotika (npr. cefalosporine).
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Trudnoéa i dojenje

Trudnocéa
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nisu dostupni odgovarajuci podaci o primjeni Diprogenta masti tijekom trudnoce.

Medutim, glukokortikoidi mogu naskoditi nerodenom djetetu i povezani su s povecanim rizikom od
rascjepa nepca. Glukokortikoidi su povezani sa zastojem u rastu nerodenog djeteta koje uzrokuju
kardiovaskularne i metabolicke poremecaje u odrasloj dobi, te sa trajnim promjenama ponasanja.

Zbog tih razloga, ako ste trudni, ne smijete primjenjivati Diprogenta mast. Odmah se obratite svom
lijecniku zbog razgovora o prestanku ili promjeni terapije.

Dojenje
Diprogenta mast ne smije se primjenjivati tijekom dojenja jer se djelatne tvari mogu izlu¢ivati u majcino
mlijeko.

Pazite da dojence ne dode u dodir s lijeCenim podruéjima Vase koze.
Upravljanje vozilima i strojevima

Nema posebnih zahtjeva.

3. Kako primjenjivati Diprogenta mast

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli:
Tanki sloj Diprogenta masti nanosi se na oboljeli dio koZe jedan do dva puta na dan i njezno
utrlja. Ucestalost primjene moze se smanjivati kako se stanje poboljsava.
Lijeceno podrucje koze ne smije Ciniti viSe od 10% ukupne povrsine tijela.
Lijecenje Diprogenta mascu ne smije trajati dulje od 7-10 dana. Obratite se svom lije¢niku
prije nego Sto produljite ili ponovno zapoc¢nete lijecenje.

Djeca:
Potreban je povecan oprez kad se djecu lije¢i glukokortikoidnim lijekovima, jer apsorpcija
djelatnih tvari kroz dje¢ju koZzu moze biti vec¢a nego kod odraslih.
Tanki sloj Diprogenta masti nanosi se na oboljeli dio koZe jedanput na dan i njezno utrlja.
Diprogenta mast smije se primjenjivati u djece samo na malim povrSinama tijela.
LijeCenje Diprogenta mas¢u ne smije trajati dulje od 5-7 dana. Obratite se svom lijeéniku prije
nego $to produljite ili ponovno zapocnete lijecenje.

Potrazite savjet lijenika o daljnjem lije¢enju. Ovisno o odgovoru Vase bolesti na lijeenje, lije¢nik Vam
moze savjetovati zamjenu Diprogenta masti lijekom koji sadrzi samo jednu djelatnu tvar.

LijeCenje uz primjenu okluzivnih zavoja takoder treba izbjegavati, zbog moguéeg rizika od apsorpcije
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djelatne tvari betametazona u tijelo.

Diprogenta mast indicirana je posebno za primjenu na suhu kozu. Diprogenta krema namijenjena je za
primjenu na masnoj kozi i secernirajucoj kozi (kozi iz koje se cijedi teku¢ina), jer sadrzi manje masti.

Ako primijenite vise Diprogenta masti nego $to ste trebali

Ako se Diprogenta mast slucajno proguta, primjenjuje u prevelikoj koli¢ini ili tijekom predugog
razdoblja, potrebno je odmah obavijestiti lije¢nika, jer to moze dovesti do odredenih poremecaja koji
zahtijevaju lijeCenje (npr. Cushingovog sindroma ili pretjeranog rasta neosjetljivih mikroorganizama,
ukljucujuéi gljivice).

Ako ste zaboravili primijeniti Diprogenta mast

Nadoknadite propustenu dozu $to je prije moguce, a zatim nastavite primjenjivati Diprogenta mast kako
Vam je rekao lijeénik. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

VazZne nuspojave ili znakovi na koje morate obratiti pozornost te mjere koje trebate poduzeti ako se
jave:
U slu¢aju razvoja jake nadrazenosti ili osjetljivosti, lijeCenje treba prekinuti.

Nuspojave prijavljene pri primjeni topikalnih glukokortikoida, osobito uz primjenu nepropusnih
okluzivnih zavoja, ukljucuju (ucestalost nepoznata):

e Na KkoZzi: zarenje, svrbez, nadrazenost, suhocu, infekciju korijena dlake, pojacan rast dlaka,
steroidne akne, kozni osip nalik aknama, promjene pigmentacije koZe, upale u podru¢ju oko usta
(dermatitis sli¢an rozaceji), alergijsku koznu reakciju (kontaktni dermatitis), prosirenje malih
povrsinskih krvnih zZila koze, omeksavanje koze (maceracija koze), stanjivanje koze (atrofija
koze), strije i stvaranje mjehurica.

e Potiskivanje imunoloSkog sustava glukokortikoidima moze uzrokovati dodatne infekcije.

e Zamucen vid.

Moguce nuspojave lije¢enja gentamicinom (uéestalost nepoznata):
e Lijecenje djelatnom tvari gentamicin moze izazvati prolaznu nadrazenost koze (upalno crvenilo
koze i svrbez kozZe s potrebom za CeSanjem).
e Vanjska primjena djelatne tvari gentamicina moze narusiti proces cijeljenja rane.
e Povremeno su prijavljena ostecenja osjeta sluha i ravnoteZe te bubrega povezana s vanjskom
primjenom gentamicina, osobito nakon ponovnog nanosenja gentamicina na velike, otvorene
rane.

Kod lije¢enja velikih povrSina koZe, ako se primjenjuje okluzivna tehnika i kod dugotrajnog lijecenja,
potrebno je uzeti u obzir povecanu sistemsku apsorpciju djelatnih tvari. To je osobito vazno kod djece.
Stoga je vazno da se pridrzavate lije¢enja dogovorenog s lije¢nikom.

HALMED
° 11-01-2023
ODOBRENO




Dodatne nuspojave u djece
Djeca su pod povecanim rizikom od razvoja nuspojava tijekom lijecenja glukokortikoidima. ZabiljeZene
su sljedece nuspojave povezane s vanjskom primjenom glukokortikoida u djece:
e promjene u hormonskoj ravnotezi (kao §to je usporenje rasta, Cushingov sindrom i supresija
hipotalamicko-hipofizno-adrenalne osi)
e povecan tlak u glavi sa simptomima i znakovima koji ukljucuju glavobolju, izboc¢enje fontanele ili
otok vidnog zivca (koji moZe rezultirati smetnjama vida).
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Diprogenta mast
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake "EXP".
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

Rok valjanosti nakon otvaranja

Diprogenta mast stabilna je 3 mjeseca nakon otvaranja pakiranja.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Diprogenta mast sadrzi
Djelatne tvari su: betametazon i gentamicin.

Jedan gram masti sadrzi 0,5 mg betametazona u obliku betametazondipropionata i 1 mg gentamicina u
obliku gentamicinsulfata.

Drugi sastojci su bijeli vazelin i tekuci parafin.
Kako Diprogenta mast izgleda i sadrzaj pakiranja

Diprogenta mast dostupna je u aluminijskoj tubi koja sadrzi 15 g masti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Organon Pharma d.o.0.

Slavonska avenija 1c, 10 000 Zagreb

Proizvodac:
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2022.
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