Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diproforte - Gel
Wirkstoff: Betamethason-Dipropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diproforte-Gel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Diproforte-Gel beachten?
Wie ist Diproforte-Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diproforte-Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Diproforte-Gel und wofiir wird es angewendet?

Betamethason, der Wirkstoff von Diproforte-Gel, ist ein kortisondhnlicher Arzneistoff (Kortikoid), der
auf die Haut aufgebracht die Beschwerden bei allergischen und entziindlichen Hauterkrankungen wie
Juckreiz, Brennen und Schmerzen lindert und die Entziindungserscheinungen hemmt.

Diproforte-Gel ist geeignet zur kurzzeitigen Behandlung aller entziindlichen und juckenden, schwer zu
behandelnden Hauterkrankungen, die auf eine ortliche Kortisonbehandlung ansprechen.

Aufgrund der verbesserten Wirksambkeit eignet sich Diproforte-Gel besonders zur Behandlung von
sehr hartndckigen oder besonders schwer zu beeinflussenden Hauterkrankungen wie z.B. hartnickigen
Ekzemen, schwer zu therapierender méBig bis schwerer Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris).

Die Grundlage von Diproforte-Gel hat durch sorgfaltige Auswahl der Rohstoffe ein geringes
Allergiepotential und unterstiitzt die Heilung.

Diproforte-Gel ist fiir fettige Haut und ndssende Hauterkrankungen geeignet.

Die Wirksamkeit von Diproforte-Gel beruht auf entziindungshemmenden, juckreizstillenden und
gefiallverengenden Eigenschaften.

Diproforte-Gel gehort in die Klasse der stark wirkenden Kortisonpréparate.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diproforte-Gel beachten?

Diproforte-Gel darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Betamethason oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie Hauttuberkulose, durch Syphilis verursachte Hauterscheinungen sowie
Viruserkrankungen (z.B. Herpes oder Feuchtblattern/Windpocken) im Behandlungsbereich
haben.

wenn Sie unter perioraler Dermatitis (Entziindung rund um den Mund) leiden.

wenn Sie Rosazea (Rotung und Schuppung im Bereich der Gesichtshaut) haben.

wenn Sie Reaktionen nach Impfungen haben.

wenn Sie durch Bakterien oder Pilze verursachte Hautinfektionen haben und diese Infektionen
nicht gleichzeitig mit entsprechenden MaBinahmen behandelt werden.



e wihrend des ersten Drittels der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Diproforte-Gel anwenden.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen, insbesondere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie

Hautausschldge oder eine Verschlechterung des Allgemeinzustandes sollten Sie unverziiglich Thren

Arzt informieren.

Bei durch Bakterien infizierten Hauterkrankungen oder bei Pilzbefall sollten Sie Diproforte-Gel nur

unter Aufsicht Thres Arztes anwenden, der die entsprechenden Mallnahmen zur Bekdmpfung solcher

Infektionen ergreifen wird.

e Wenn Sie schwanger sind oder stillen, informieren Sie bitte Thren Arzt.

e Nicht bei Kindern unter 12 Jahren anwenden.

e Verwenden Sie Diproforte-Gel nur fiir die Hauterkrankung, fiir die es verschrieben wurde, in
der Dosierung und fiir die Dauer, die Thr Arzt verordnet hat.

Bitte melden Sie erste Anzeichen von Nebenwirkungen unverziiglich Threm Arzt.

Bei Anwendung im Gesicht achten Sie darauf, dass das Préparat nicht in die Augen gelangt.

Nicht auf offenen Wunden anwenden.

Bei langerdauernder bzw. grofiflaichiger Anwendung, besonders unter undurchlassigen

Verbinden und auf Schleimhéuten, ist eine Aufnahme des Wirkstoffes in den Korper nicht

ausgeschlossen. In diesen Fiéllen sind Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen mit

anderen Arzneimitteln wie nach innerlicher Anwendung von Kortikoiden zu beachten.

e Die behandelten Stellen nicht mit undurchlédssigen Verbédnden abdecken!

e Die Moglichkeit einer erhdhten Aufnahme des Wirkstoffes in den Korper ist bei
langdauernder (ldnger als 4 Wochen) oder groBflichiger Anwendung, besonders im Bereich
von Schleimhduten nicht auszuschlieBen. In diesen Féllen sind laufende Laborkontrollen
notwendig.

e Die Gefahr lokaler Hautinfektionen kann unter dulerlicher Anwendung von Glukokortikoiden
erhoht sein.

e Falls Diproforte-Gel zufillig verschluckt werden sollte, benachrichtigen Sie unverziiglich
einen Arzt.

e Bei Neugeborenen deren Miitter wahrend der Schwangerschaft langer dauernd bzw.
groBflachig, besonders unter Okklusion (luftdicht abschlieBender Verband) und auf
Schleimhéute ein Kortikoid verabreicht erhielten, sind Nebenwirkungen in Erwigung zu
ziehen, wie z.B. eine verminderte Nebennierenrindenfunktion des Kindes bei Anwendung in
den letzten Wochen einer Schwangerschaft.

e Nach Langzeitanwendung kann es zu Farbstoffverlust (Pigmentverdnderung) und zur
Riickbildung der Haut kommen. Diese Wirkung bildet sich nicht oder nur teilweise zuriick.
Anders als bei der Oberhaut ist eine Ausdiinnung des Bindegewebes der Haut nicht
riickbildungsfahig.

e Nach langer und unterbrechungsfreier Anwendung tritt eine Wirkungsabschwichung
(Toleranzentwicklung) auf. Nach Absetzen des Arzneimittels verschwindet sie wieder. Im
Gegensatz zur Wirkung, sind die Nebenwirkungen allerdings nicht reduziert.

e Selten kdnnen Probleme nach dem Absetzen von Diproforte Gel auftreten, die eine zusétzliche
Kortikoidbehandlung erforderlich machen.

e  Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Anwendung von Diproforte-Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei langdauernder Anwendung auf grofen Hautflachen kann es zu einer Aufhahme des Kortikoids in
den Korper kommen. In diesen Féllen ist auch die gegenseitige Wirkungsbeeinflussung mit anderen
gleichzeitig angewendeten Arzneimitteln moglich. Bitte informieren Sie Thren Arzt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werdenfragen Sie fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um
Rat. Er wird entscheiden, ob Sie Diproforte-Gel anwenden kénnen. Grundsétzlich sind in den ersten
drei Monaten einer Schwangerschaft keine kortisonhiltigen Arzneimittel anzuwenden. Sie sollten
auch eine grofiflichige oder langdauernde Anwendung sowie eine Anwendung grofler Mengen ab dem
4. Schwangerschaftsmonat vermeiden. Luftdicht abschlieBenden Verbinde sollten vermieden werden.

Da es nicht bekannt ist, ob Kortikoide mit der Muttermilch ausgeschieden werden, sollten Sie wiahrend
der Anwendung von Diproforte-Gel abstillen. Ein Kontakt des Séduglings mit den behandelten
Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Diproforte Gel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Diproforte-Gel enthilt Propylenglycol, welches Hautreizungen hervorrufen kann.

3. Wie ist Diproforte-Gel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Teilen Sie ihm auch mit, ob Sie
noch andere Medikamente gegen Thre Erkrankung anwenden.

Tragen Sie Diproforte-Gel in ausreichender Menge diinn auf die erkrankten Hautstellen auf und
massieren Sie diese leicht ein.

Diproforte-Gel ist sehr wirkungsstark. Daher sollte die Behandlung bei regelmafiiger Anwendung
nicht ldnger als 14 Tage durchgefiihrt werden. Es sollten auch Mengen von mehr als 45 g pro Woche
vermieden werden. Halten Sie sich unbedingt an die Dosierungsanweisungen lhres Arztes und wenden
Sie Diproforte-Gel nicht eigenméchtig bei jeder Hauterkrankung an.

Im Allgemeinen ist eine einmalige Anwendung pro Tag ausreichend. Bei schweren und hartnéckigen
Hauterkrankungen kann Diproforte-Gel auch 2x tdglich angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen )
Wenden Sie Diproforte-Gel bei Kindern unter 12 Jahren nicht ohne medizinische Uberwachung an.

Fiir Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion ist keine Anderung der Dosierung und
Dauer der Anwendung erforderlich.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Diproforte Gel angewendet haben, als Sie sollten
Wenden Sie Diproforte Gel nur in der Thnen verschriebenen Menge an. Besteht der Verdacht einer
Uberdosierung mit Diproforte Gel, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Diproforte Gel vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Thre Dosis rechtzeitig anzuwenden, wenden Sie sie so bald wie moglich an
und folgen Sie dann wieder dem normalen Behandlungsplan. Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Diproforte Gel abbrechen
Ihr Arzt wird Thnen die Dauer der Anwendung verordnen. Brechen Sie nicht von sich aus frithzeitig
die Anwendung ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde berichtet:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Sekundire Infektionen, Brennen, Jucken, Hautreizung, Hauttrockenheit, Haarbalgentziindung
(Follikulitis), verstiarkter Haarwuchs (Hypertrichosis), aknedhnliche Erscheinungen (Steroidakne),
Pigmentverdnderungen (Hypopigmentierung), Entziindungen rund um den Mund bei Anwendung im
Gesicht (periorale Dermatitis), allergische Kontaktdermatitis, Aufquellen oder Diinnerwerden der
Haut, streifenférmige Hautrotung (Striae) und Bldschenbildung (Miliaria).

Bei langdauernder Anwendung von Diproforte-Gel (langer als 4 Wochen) und/oder groB3fliachiger
Anwendung (ca. 10% der Korperoberflache oder mehr) kann es zu verschiedenen Hautschadigungen
z.B. Aufquellen oder Diinnerwerden der Haut, Besenreisern (Teleangiektasien), streifenformiger
Hautrotung (Striae), aknedhnlichen Erscheinungen, Miliaria (Blaschenbildung), Haarbalgentziindung
(Follikulitis), verstiarktem Haarwuchs, Pigmentverinderungen und bei Anwendung im Gesicht zu
Entziindungen rund um den Mund kommen.

Vortibergehende leichte Reizungen der Haut (Irritationen) erfordern tblicherweise keine
Unterbrechung der Behandlung. Bei Auftreten starker Irritationen, Uberempfindlichkeitsreaktionen
oder Infektionen sollte die Behandlung unterbrochen und der Arzt aufgesucht werden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar):
Verschwommenes Sehen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Kinder entwickeln wegen des grofleren Hautoberflache/Korpergewicht-Verhéltnisses sowohl eine
stirkere Empfindlichkeit auf Kortikoide aufgrund verstirkter Resorption (Aufnahme in den Kdorper),
als auch eine starkere Empfindlichkeit auf eine Verminderung der korpereigenen Kortisolproduktion
als Erwachsene. Deswegen sollte die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren nur unter arztlicher
Uberwachung erfolgen!

Uber HPA-Achsen-Suppression (fiihrt zu niedrigen Kortisolspiegeln im Blut), Cushing-Syndrom
(Uberproduktion von Kortisol), vermindertes Lingenwachstum, verzogerte Gewichtszunahme und
intrakranielle Hypertonie ist bei Kindern nach topischer Applikation von Glukokortikoiden berichtet
worden. Eine intrakranielle Hypertonie zeigt sich durch eine vorwdlbende Fontanelle, Kopfschmerzen
und beidseitiger Stauungspapille.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

Traisengasse 5, 1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Diproforte-Gel aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.


http://www.basg.gv.at/

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: eine Verdnderung des
Aussehens.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diproforte-Gel enthilt

Der Wirkstoff ist: Betamethason (als Dipropionat) 0,5 mg/g.

Die sonstigen Bestandteile sind: Titandioxid E-171, Carbomer, 700 mg/g Propylenglykol,
Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung) und gereinigtes Wasser.

Wie Diproforte-Gel aussieht und Inhalt der Packung
Diproforte-Gel ist ein glattes, weilles, wéalriges Gel und wird in Aluminiumtuben mit
Innenschutzlackierung und Niederdruck-Polyethylen-Schraubverschluss zu 15 g und 30 g angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H., Wien
E-Mail: msd-medizin@merck.com

Hersteller:
Schering-Plough Labo NV, Heist-op-den-Berg, Belgien

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Z. Nr.: 1-20044

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2017.



