RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Diprosalic, 0,5 mg/30 mg/g salv

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 g salvi sisaldab 0,64 mg beetametasoondipropionaati (vastab 0,5 mg beetametasoonile) ja 30 mg
salitsiiiilhapet.

INN. Betamethazonum, acidum salicylicum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Salv

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Hiiperkeratootiliste ja kuivade kortikosteroididele reageerivate pdletikuliste nahahaiguste ravi, nt
naastuline jalataldade/peopesade psoriaas, lichen simplex chronicus, peanaha seborroiline dermatiit.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kahjustatud nahale méirida 2 korda 66pdevas, hommikul ja Shtul, dhuke kiht Diprosalic salvi.
Sdilitusraviks on mdnede patsientide puhul piisav ka harvem manustamine.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete voi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

Sarnaselt teistele paiksetele gliikokortikosteroididele on Diprosalic vastundidustatud jargmiste
seisundite korral: rosacea, perioraalne dermatiit, naha bakteriaalne, viirus- (tuulerduged, herpes
simplex, herpes zoster) vdi seeninfektsioon, vaktsineerimisjargne reaktsioon, tuberkuloos ja siiiifilis.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Arritusnihtude voi sensibilisatsiooni viljakujunemisel tuleb ravimi kasutamine 1petada.

Infektsiooni korral tuleb ordineerida vastavat ravi.

Kaik kortikosteroidide siisteemse kasutamise korral teatatud kdrvaltoimed, sh neerupealiste
parssimine, vdivad ilmneda ka lokaalsete kortikosteroididega, seda eriti lastel.

Suurte nahapindade ravi korral suureneb lokaalsete kortikosteroidide ja salitsiitilhappe siisteemne
imendumine. Tuleks véltida salitsiiiilhappe sattumist lahtistele haavadele ja vigastatud nahale. Nende
seisundite voi eeldatava pikaajalise ravi korral tuleb kasutusele vétta vastavad ettevaatusabindud, eriti
lastel.

Nahakuivuse ja suurenenud arrituse tekkimisel tuleb ravimi kasutamine 15petada.



Diprosalic salv ei ole mdeldud oftalmoogiliseks kasutamiseks. Tuleb viltida ravimi sattumist silma ja
limaskestadele.

Kasutamine lastel. Kuna lastel on tdiskasvanutega varreldes suurem kehapindala ja kehakaalu suhe, on
neil ka suurem oht lokaalsete kortikosteroidide kasutamisest tingitud hiipotalamuse-ajuripatsi-
neerupealise (HPA) telje parssimiseks ja kortikosteroidide eksogeense toime avaldumiseks.

Lokaalseid kortikosteroide saanud lastel on esinenud HPA telje parssimist, Cushingi siindroomi,
lineaarse kasvu pidurdumist, vihenenud kaalu kasvu ja intrakraniaalset hiipertensiooni. Neerupealiste
supressiooni ilminguteks lastel on madal plasmakortisooli tase ja vastuse puudumine AKTH
stimulatsioonile. Intrakraniaalse hiipertensiooni ndhtudeks on 1dgemete pundumine, peavalu ja
bilateraalne papillodeem.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teadaolevalt puuduvad.

4.6 Rasedus ja imetamine

Lokaalsete kortikosteroidide kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole tdestatud. Ravimit tuleks kasutada
vaid siis, kui oodatav kasu iiletab vdimaliku riski lootele. Raseduse ajal ei tohiks ravimit kasutada

kestvalt laialdastele aladele suurtes kogustes.

Lokaalselt manustatud kortikosteroidide eritumise hulk rinnapiima ei ole teada, seetottu tuleb
imetamise ajal katkestada ravi vdi loobuda ravi ajal rinnaga toitmisest, kui ravim on ema jaoks oluline.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.

4.8 Korvaltoimed

Lokaalsete kortikosteroidide kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest: pdletustunne,
siigelus, nahaérritus, -kuivus, follikuliit, hiipertrihhoos, aknetaoline 166ve, hiipopigmentatsioon,

perioraalne dermatiit, allergiline kontaktdermatiit.

Jargnevad korvaltoimed voivad tekkida sagedamini oklusioonsideme kasutamise korral: naha
matseratsioon, sekundaarne infektsioon, naha atroofia, striiad ja miiliumid.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Lokaalse toimega gliikokortikosteroidide laiaulatuslik vdi pikaajaline kasutamine v3ib parssida
hiipofiiiisi ja neerupealiste koore funktsioone, tekitades sekundaarse neerupealiste puudulikkuse ja
pShjustades hiiperkortisolismi, sh Cushingi stindroomi.

Uleméirane vai pikaajaline salitsiitilhappe lokaalne kasutamine v&ib pdhjustada salitsiilismi
siimptome.

Ravi: siimptomaatiline. Ageda hiiperkortisolismi siimptomid on tavaliselt méoduvad. Vajadusel tuleb
korrigeerida seerumi elektroliiiitide tasakaalu. Kroonilise hiiperkortisolismi korral tuleb ravi
katkestamiseks vihendada annust jark-jargult.



Salitsiilismi ravi on siimptomaatiline. Organism tuleks vdimalikult kiiresti salitsiilaadist puhastada.
Néidustatud on suukaudne naatriumvesinikkarbonaadi manustamine uriini alkaliseerimiseks ja
diureesi forsseerimine.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidid, nende kombinatsioonid antiseptikumidega, ATC-kood:
D07BC80.

Beetametasoondipropionaat on siinteetiline fluori sisaldav keskmise tugevusega (Il rithma)
gliikokortikosteroid, mis avaldab pdletiku- ja siigelusevastast toimet ja ahendab veresooni.

Salitsiiiilhape lokaalselt manustatuna on keratoliiiitilise, bakteriostaatilise ja fungitsiidse toimega.
5.2 Farmakokineetilised omadused

Lokaalsed kortikosteroidid imenduvad normaalse terve naha kaudu. Pdletik ja/vdi teised haiguslikud
protsessid nahal suurendavad perkutaanset imendumist. Oklusioonsideme kasutamine suurendab
oluliselt lokaalsete kortikosteroidide perkutaanset imendumist. Seega vdib oklusioontehnika olla
vajalik tdiendus resistentsete dermatooside ravis.

Nahka imendunud lokaalsed kortikosteroidid metaboliseeruvad sarnaselt siisteemselt manustatud
kortikosteroididega. Kortikosteroidid seonduvad plasmavalkudega erineval mééral. Kortikosteroidid
metaboliseeruvad esmaselt maksas ja erituvad neerude kaudu. Mdned lokaalsed kortikosteroidid ja
nende metaboliidid erituvad ka sapiga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Vaseliin, valge
Parafiin, vedel

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

5 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Pérast esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25 °C. Kasutada
6 nddala jooksul parast esmast avamist.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

HDPE keeratava korgiga epoksiileeritud alumiiniumtuub. 20g, 30 g v3i 50 g pakendid.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks



Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031BN Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBER

077694

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

13.09.1994/15.09.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud septembris 2014



