Indleegsseddel: Information til brugeren
Diproderm® 0,5 mg/g (0,05%), Creme

Betamethason

1000096606-005-02

indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen.
Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette leegemiddel
til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Diproderm
3. Sadan skal du bruge Diproderm.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Diproderm indeholder et steerkt binyrebarkhormon.

e Diproderm deemper heevelse og irritation ved betaendelse, der ikke
skyldes bakterier, virus eller svampe. Derved mindskes udbredelsen
af udsleet, eksem eller psoriasis.

e Du kan bruge Diproderm til behandling af eksem, iseer allergisk
eksem, astmaeksem og psoriasis.

2. Det skal du vide for du begynder at bruge
Diproderm

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Diproderm
Hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de ovrige ind-
holsstoffer i Diproderm (angivet i punkt 6).

e Hvis du har beteendelse i huden, som skyldes bakterier eller svam-
pe,med mindre beteendelsen bliver behandlet samtidig.

e Hvis du har en beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, som viser
sig ved rgdme, iseer pa naesen, pa kinderne og i panden (rosacea).

e Hvis du har beteendelse med rede knopper omkring naese og mund
(perioral dermatit).

e Hvis du har bumser eller omrader med bumser.

e Hvis du har sygdomme pa huden, der skyldes virus (forkelelsessar,
skoldkopper og helvedesild).

e Hvis det er mod hudlidelser hos bern under 1 ar, f.eks. eksem eller
bleeksem.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du bruger Diproderm
¢ Behandlingen bgr ikke vare laengere end hgjst nfadvendlgt og ikke
mere end fire uger, uden at din leege igen har set pa din hudsyg-
dom.

e Bivirkninger, som er rapporteret efter behandling med binyre-
barkhormoner, som pavirker hele organismen (f.eks. binyrebark-
hormoner i tabletform), herunder binyrebarkhaemning, kan ogsa
forekomme efter anvendelse af binyrebarkhormoner til anvendelse
pa huden, iseer hos bgrn og unge.

e Du bgr ikke bruge Diproderm leengere end aftalt med leegen. Det
geelder iseer ved behandling af den sarte hud i ansigt, armhuler,
lyske, ved endetarmsabning og pa kensdele.

e Du bgr iseer undga at bruge binyrebarkhormon til bgrn leengere
end aftalt med laeegen. Born har sterre risiko for bivirkninger.

e Langvarig brug ger huden tynd og skrebelig, iseer i ansigtet, pa
kensdelene og pa indersiden af arme og ben.

e Der er risiko for udvikling af generel psoriasis med pusfyldte knop-
per eller for forgiftning lokalt eller i hele organismen pa grund af
hudens nedsatte barrierefunktion.

e Du bgr ikke bruge teetsluttende og luftteet forbinding eller plaster,
hvis der er beteendelse i huden.

e Du bor ikke bruge Diproderm rundt om gjnene.

e Undga at fa Diproderm i gjnene.

e Hvis du har brugt Diproderm i lang tid, ma du ikke stoppe behand-
lingen pludseligt, da det kan medfere tilbageslagsvirkning (
rebound faenoment) som viser sig ved redme, svie og breenden i
huden eller forveerre din psoriasis. Tal med leegen om langsom aft-
rapning af behandlingen.

e Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bru-
ger Diproderm i leengere tid. Fortael derfor laegen, at du bruger
Diproderm, hvis du er kommet alvorligt til skade, har en svaer

betaendelse (f.eks. lungebetaendelse) eller skal opereres, iseer hos
born og nyfedte.
e Veer opmaerksom pa, at binyrebarkhormoner kan andre udseen-
det af nogle laesioner og derved gere det vanskeligt at bedemme
leesioen samt forsinke ophelingen.
Binyrebarkhormoner kan slare, aktivere og forveerre en hudinfek-
tion.

Diproderm kan forarsage synsforstyrrelser herunder sleret syn. Kon-
takt straks leegen.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Diproderm. Det kan have betydning for preveresul-
taterne.

Brug af anden medicin sammen med Diproderm
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

soanlet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Diproderm efter aftale med
leegen.

Amning:

e Du kan bruge Diproderm i korte perioder, selv om du ammer.
Sperg laegen.

e Du bgr ikke bruge Diproderm pa brystet, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Diproderm pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Diproderm indeholder chlorcresol og cetostearylalkohol

e Diproderm indeholder chlorcresol, der kan medfgre allergiske reak-
tioner.

e Diproderm indeholder cetostearylalkohol, der kan give lokalt hud-
udslaet (f.eks. kontakteksem).

3. Sadan skal du bruge Diproderm

Brug altid Diproderm ngjagtigt efter lsegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:
Pasmer Diproderm i et tyndt lag 1-2 gange dagligt (morgen og
aften).

Aldre:
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Brug til born:

Du ma kun bruge Diproderm til bern under 12 ar efter aftale med
leegen. Du bgr i sa fald kun smgre cremen pa sma hudomrader i et
tyndt lag 1-2 gange dagligt (morgen og aften) og behandlingen ma
hojest vare 1 uge.

Vask haender efter brug, med mindre haenderne behandles.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pd, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad
med leegen.

Har du brugt for meget Diproderm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Diproderm, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, eller du fgler dig utilpas.



Symptomer:

e | sjeldne tilfaelde med Iangvarlg og overdreven brug, kan du fa
rodt, rundt "maneansigt”,terst pga. sukkersyge, hovedplne pga.
for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pa maven og i
nakken (Cushings sygdom). Kontakt laegen.

Har du glemt at bruge Diproderm

e Brug aldrig dobbelt maengde, hvis du har glemt en dosis. Fotsaet
blot med den seedvanlige dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Radt, rundt "maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pa maven og i
nakken. Kontakt laegen.

e Risiko for alvorlig shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller
sveer betaendelse (f.eks. lungebeteendelse). Ved akut, alvorlig syg-
dom, skal De/du straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Born kan vokse mindre og tage mindre pa i vaegt. Kontakt laegen.

e Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter
bag i gjnene, synsforstyrrelser). Udbuling af de blede partier i kra-
niet hos spaedbern (spaendte fontaneller). Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Hyppighed er ikke kendt:
e Psoriasis med pusfyldte knopper pa haender og fedder eller over
hele kroppen (pustulgs psoriasis). Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Ny beteendelse kan opsta i hud, som er under behandling med

Diproderm.

Betaendelse i harseekke.

Breendende fornemmelse, klge, irritation, ter hud.

Allergisk kontakteksem.

Irritation eller beteendelse med r@de knopper omkring neese og

mund (perioral dermatit).

e @get beharing hos kvinder, evt. skaegveekst/tynde blade har i
ansigt, pa krop samt arme og ben (hypertrikose).

e Udsleet med sma veeskefyldte bleerer, pga. staerk sved eller feber

(miliaria).

Lyse pletter pa huden (mindre pigment).

Opblgdt, evt. laset hud (maceration af huden).

Tynd hud, der let gar i stykker/skgr hud (hudatrofi).

Straeekmeerker (striae).

Betaendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme og evt. sma

knopper eller bumser.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Overfeolsomhed.

¢ Sma punktformede eller stgrre bledninger i huden pga. bristede
blodkar.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
e Brune pletter pa hud (gget pigment).

Hypplghed er ikke kendt:
Beteendelse i huden, forveerring af beteendelse i huden, slering af
beteendelse i huden.

¢ Tydelige sma blodkar i huden (teleangiektasi).

e Forvaerring af eksem ved opher af behandlingen (rebound effekt).

e Beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme og evt. sma
knopper eller bumser (steroid-rosacea).

¢ Sloret syn. Kontakt lsegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Diproderm utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke Diproderm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljpet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrrelser og yderligere informa-
tion

Diproderm creme indeholder
Aktivt stof:
Betametasondipropionat svarende til betamethason 0,5 mg/g.

Ovrige indholdsstoffer:

Chlorcresol, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, cetomacrogol
1000, cetostearylalkohol, paraffinolie, hvid bled paraffin, koncentre-
ret phosphorsyre, natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser:
Diproderm creme er en glat, hvid/rahvid, ensartet creme.

Diproderm creme fas i:

Diproderm creme 0,5 mg/g (0,05%) fas i pakninger med 30 g, 50 g og
100 (2x50) g creme.

Alle pakningsstarrelser er ikke nadvendigvis markedsfort.

Indhaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamatio-
ner an du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2023.



