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Pisomna informacia pre pouzivatela

Diprophos
injek¢na suspenzia

betametazondipropionat, sodna sol’ betametazonfosfatu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Diprophos a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diprophos
3. Ako pouzivat’ Diprophos

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Diprophos

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Diprophos a na &o sa pouZiva

Diprophos obsahuje lieciva betametazondipropionat a sodna sol’ betametazonfosfatu.
Patri do skupiny liekov znamych ako kortikosteroidy. Tieto lieky kortizonového typu prispievaji
k ustupu zapalovych zmien.

Diprophos sa pouziva ako stcast’ liecby zavaznych foriem réznych ochoreni odpovedajticich na liecbu
liekmi kortizénového typu na zmieriiovanie priznakov, ako st opuch, scervenanie, svrbenie
a alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti).

Tieto ochorenia mézu zahtiat’

e poruchy svalov a kostry, ako st rézne formy zapalov kibov (artritida), nezdpalovych ochoreni
kibov (osteoartroza), zapal burzy (tekutinou naplneny vak, ktory obklopuje kiby alebo
S§lachy), zapal sedacieho nervu (ischias), prudka bolest’ v krizoch (lumbago) a iné ochorenia
kosti a hlbokych tkaniv (ankylozujuca spondylitida, epikondylitida, radikulitida,
kokcygodynia, tortikolis, gangliové cysty, exostdza, fascitida);

alergické stavy, ako st prieduskova astma, senna nadcha, angioneuroticky edém (opuch koze,
podkozného tkaniva alebo sliznic napr. v oblasti ust, pier, jazyka, hrdla), alergicky zapal
priedusiek, sezénna alebo celoro¢na alergicka rinitida (nadcha), reakcie na lieky (vratane
sérovej choroby) a ustipnutia hmyzom;

kozné ochorenia, ako su zapaly koze (atopicka dermatitida, neurodermatitida, kontaktna
dermatitida, tazka solarna dermatitida), ekzém, zihl'avka, vypadavanie vlasov (alopecia
areata), lupienka (psoriaza), jazvy, cystické uhry (akné) a iné (hypertroficky lichen planus,
lipoidna diabeticky nekrobioza, diskoidny lupus erythematosus, pemfigus, herpetiformna
dermatitida);

e poruchy spojivovych tkaniv ako st lupus, sklerodermia, dermatomyozitida, nodézna

periarteritida;
e nadorové ochorenia ako leukémia alebo lymfém (zhubny nador lymfatického systému);
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e ochorenia ¢riev ako ulcerdzna kolitida (zapal hrubého ¢reva), regionalna ileitida (zapal tenkého
¢reva) alebo sprue (zapalové ochorenie ¢riev spdsobené neznasanlivost'ou lepku);

e rdzne ochorenia noh ako hallux rigidus (stuhnuty palec na nohe), digiti quinti varus (vybocenie
piateho prsta na nohe); ochorenia obliiek ako nefroticky syndrom a d’alSie ochorenia podla
posudenia vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diprophos

Nepouzivajte Diprophos

- ak ste alergicky na betametazon, iné kortikosteroidy alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
tohto licku (uvedenych v Casti 6), ak mate nezvycajné reakcie na betametazon alebo na
ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku, ako st zihl'avka, kychanie, sipot alebo iné dychacie
tazkosti po podani tohto lieku alebo inych liekov kortizonového typu;

- ak mate hubovi infekciu v ktorejkol'vek cCasti tela.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Diprophos, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- ste tehotna alebo dojcite;

- mate cukrovku (diabetes mellitus), tazkosti so Stitnou zl'azou alebo pecerniou, alergiu, ochorenia
traviaceho traktu (napriklad vredy alebo ulcerdznu kolitidu), poruchu funkcie (zlyhavanie)
obliciek, tazkosti so srdcom alebo krvnym tlakom, svalovi slabost’ (myasténia gravis), straty
vapnika alebo osteopordzu (rednutie kosti) a psychické (dusevné) problémy;

- potrebujete akykol'vek typ ockovania alebo mate akukol'vek infekciu vratane tuberkulozy;

- ak mate feochromocytom (nador nadoblicky).

Ak dostavate kortikosteroidy v davkach na potlacenie imunity, musite sa vyhnut’ styku s ov¢éimi
kiahnami alebo osypkami. V pripade kontaktu s nimi vyhl'adajte lekarsku pomoc. Toto ma osobitny
vyznam u deti.

Po vnutrokibovej kortikosteroidovej lie¢be sa musite vyhybat’ nadmernému pouzivaniu kibu, v ktorom
sa dosiahlo zlepSenie.

Vas lekar mozno bude potrebovat’ upravit’ vasu davku Diprophosu na zaklade zhodnotenia stavu vasho
ochorenia, vasej odpovede na lie¢bu a v pripade zadvaznej infekcie, chirurgického zakroku alebo
zranenia. Vas lekar vas mozno bude chciet’ sledovat’ az jeden rok po skon¢eni dlhodobej alebo
vysokodavkovej kortikosteroidovej liecby.

Povedzte vasmu lekarovi, ak sa u vas objavia nové priznaky infekcie alebo sa zhorsi vasa infekcia.

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ zvysenie krvného tlaku, zadrziavanie soli a vody v organizme
a zvySené vyluCovanie draslika. Mozno bude potrebné zvazit obmedzenie soli v diéte a doplnenie
draslika a vapnika.

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti a dospievajuci
Vas lekar mozno bude chciet’ sledovat’ rast a vyvoj vasho dietat’a.

Iné lieky a Diprophos
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, pretoZze mozno bude potrebné pocas
podavania Diprophosu upravit’ davkovanie niektorych lickov. Medzi takéto lieky patria niektoré
barbituraty napr. fenobarbital (lieky na ukl'udnenie a spanie), antibiotika (rifampicin) a d’alSie lieky na
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lie¢bu infekcii (amfotericin B), efedrin (liek pouzivany na lieCbu astmy), lieky typu horménov
(estrogén, somatropin), kyselina acetylsalicylova (pouzivana na lie¢bu bolesti, horicky a zapalu),
lieky na odvodnenie (diuretika), lieky na lie¢bu cukrovky (inzulin a antidiabetik4), lieky na lieCbu
srdcovych a krvnych ochoreni (srdcové glykozidy), lieky proti zrazanlivosti krvi kumarinového typu
alebo lieky na liecbu kf¢ov a epilepsie (fenytoin).

Pri pouzivani liekov kortizonového typu spolu s niektorymi lieckmi na liecbu zapalu (antiflogistika)
moézu vzniknut’ zaludocné alebo Crevné tazkosti.

Niektoré lieky mozu zvysit’ u€inky Diprophosu. Ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na
HIV: ritonavir, kobicistat), lekar vas mozno bude chciet’ pozorne sledovat’

Laboratorne vysetrenia
Ak ste objednany na akékol'vek laboratorne vysetrenie, povedzte svojmu lekarovi, ze dostavate
Diprophos.

Diprophos a alkohol
Pri pouzivani liekov kortizonového typu s alkoholom mézu vzniknat’ zalido¢né alebo ¢revné t'azkosti.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako vam za¢nu podévat’ tento liek.

Vas lekar zvazi, ¢i mdzete Diprophos pouzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste pocas tehotenstva dostavali
vel'ké davky kortikosteroidov, lekar vasho dietata ho bude starostlivo sledovat’ pre priznaky znizenia
jedného z horménov nadoblic¢iek nazyvaného aldosteron.

Novorodenci matiek, ktoré dostavali Diprophos kratko pred koncom tehotenstva, mézu mat’ po
narodeni nizke hladiny cukru v krvi.

Dojcenie
Kedze Diprophos moze sposobit’ vedlajsie u¢inky u doj¢enych deti, vas lekar rozhodne, ¢i ukoncit
dojcenie alebo liecbu Diprophosom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Diprophos nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Diprophos obsahuje metylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat a benzylalkohol
Diprophos obsahuje metylparahydroxybenzoat (E218) a propylparahydroxybenzoat (E216), ktoré
mobzu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené) a vynimoc¢ne bronchospazmus (k¢ svalstva
priedusiek).

Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1 ml injekénej suspenzie.

Benzylalkohol méze sposobit’ alergické reakcie.

Nepouzivajte Diprophos viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas
lekar alebo lekarnik.

Ak ste tehotna alebo dojéite, poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, pretoze sa vo vasom tele
moézu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané
“metabolicka acidoza™).

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, pretoze sa
vo vaSom tele mozu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedl'ajSie ucinky
(nazyvané “metabolicka acidoza”).

Diprophos obsahuje sodik

Pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako pouZivat’ Diprophos

Diprophos sa podava injekcne. Zvyc¢ajne vam ho poda lekar alebo zdravotna sestra. Pred pouzitim je
potrebné Diprophos dobre pretrepat’.

Davku Specialne pre vas ur¢i vas lekar na zaklade vasich osobnych potrieb. V kazdom pripade
dodrziavajte predpisany rozvrh podavania.

AKk dostanete viac Diprophosu, ako mate

Pocas liecby bude lekar pravidelne kontrolovat’ vas zdravotny stav, aby sa uistil, Ze dostavate spravnu
davku lieku. Neocakava sa, ze predavkovanie kortikosteroidmi vratane betametazénu povedie k zivot
ohrozujtcim situacidm.

Ak zabudnete pouZit’ Diprophos
Spojte sa so svojim lekarom.

AK prestanete pouzivat’ Diprophos
O ukoncenti liecby rozhodne vas lekar.

Dlhsie trvajuca liecba tymto lieckom sa nema ukoncit’ nahle; lekar moze lieCbu ukoncit’ postupnym
znizovanim davky.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Aj ked’ sa nemusia objavit’ v§etky tu uvedené vedlajsie Gi¢inky, ak sa objavia, mézu vyzadovat
lekarsku starostlivost’. Obrat'te sa na svojho lekara, ak mate akékol'vek reakcie, ktoré pretrvavaju,
obt’azuju vas alebo ich povazujete za zavazné. U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ aj iné
vedlajsie ucinky, ako s uvedené nizsie.

Vedl'ajsie u€inky stivisiace s liekmi kortizonového typu, vratane lieku Diprophos, st zavislé na
velkosti davky a na dlzke podéavania lieku.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnit’ pocas pouzivania tohto lieku, st:

- zadrziavanie tekutin alebo soli v organizme, straty soli, vylu¢ovanie nadmerného mnozstva
dusika z dévodu rozkladu bielkovin;

- zlyhavanie srdca, vysoky krvny tlak;

- svalova slabost’ alebo bolest’, strata svalovej hmoty, zhorSenie priznakov myasténie gravis
(fazka svalova slabost), zlomeniny, osteopor6za, odumretie hlavice ramennej a stehennej kosti,
pretrhnutie §liach a nestabilita kibov;

- stencenie a krehkost” koze, zvysena tvorba modrin a drobné krvacanie pod kozu, sCervenanie
tvare, pomalé hojenie ran, zvySené potenie, znizené reakcie na kozné testy, alergicky zapal koze
(dermatitida), zihl'avka, opuch (vratane angiodému, opuch koze a podkozného tkaniva alebo
sliznic napr. v oblasti Ust, pier, jazyka, hrdla);

- Stikatanie, zalido¢ny vred s moznost'ou nasledného prederavenia a krvacania alebo iné
zalidoc¢né alebo Erevné t'azkosti (napr. nadivanie brucha), zapal podzaludkovej zlazy
(pankreatitida), zapal pazeraka;

- zachvaty ktcov, bolest’ hlavy, zavraty, zvySeny vnutrolebe¢ny tlak s opuchom papily o¢ného
nervu (pseudotumor cerebri, stav zahfiiajlici zvySeny vnutrolebe¢ny tlak vyvolavajtci opuch
miesta spojenia o¢ného nervu s okom) vicsinou po liecbe;

- prehnany pocit dobrej nélady (stavy euforie), tazkosti so spankom, zmeny nalady, tazka
depresia az zrejmé psychotické prejavy, zmeny osobnosti;
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- poruchy oka, vratane zelené¢ho zakalu (glaukom), Sedého zakalu, zvySeného vnitrooéného tlaku,
vystipenia jedného alebo obidvoch o¢i z o¢nice (exoftalmus) a rozmazaného videnia;

- nepravidelnd menstruécia, vyvoj tzv. cushingoidného stavu (ukladanie tuku v oblasti tvare,
krku, medzi lopatkami a na bruchu), potlacenie vnutromaternicového rastu plodu alebo rastu
dietata po narodeni, neprimerand odpoved’ nadobli¢iek a podmozgovej zl'azy najmi v obdobi
stresu (ako trauma, chirurgicky zakrok alebo ochorenie), porucha metabolizmu cukrov ako
cukrovka, zvySena potreba inzulinu alebo istami uzivanych antidiabetik u diabetikov;

- alergia vratane zavaznych alergickych reakcii (anafylaktoidné reakcie, reakcie zahfiiajice
znizenie krvného tlaku alebo Sok).

Pri liecbe injekénymi liekmi kortizonového typu sa zriedkavo mozu objavit’ nasledovné vedl'ajsie
ucinky:

- slepota;

- porucha pigmentacie (zafarbenia) koze, stencenie koze, hnisavy zapal koze;

- zépal po podani do kibu a iné poruchy kibov.

Deti
Dlhodobé pouzivanie liekov kortizonového typu modze u deti obmedzit’ rast.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Diprophos
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Pred pouzitim dobre pretrepte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni vnutorné¢ho obalu a na
Skatulke. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diprophos obsahuje

- Lieciva su betametazondipropionat v mnozstve zodpovedajiucom 5 mg betametazonu a sodna
sol’ betametazonfosfatu v mnozstve zodpovedajucom 2 mg betametazénu v jednom mililitri
injekénej suspenzie.

- Dalsie zlozky st dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, edetan disodny,
polysorbat 80, benzylalkohol, metylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, sodna sol’
karmelo6zy, makrogoly, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Ako vyzera Diprophos a obsah balenia
Ciry, bezfarebny, slabo viskdzny roztok, obsahujici 'ahko roztrepatel'né biele az takmer biele
mikrokrystaly, bez cudzorodych Castic.

Dodava sa v ampulkach s obsahom 1 ml.
Jedno balenie obsahuje 1, 5 alebo 25 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Vyrobcovia

Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgicko
Schering-Plough, 2, rue Luis Pasteur, 14200 Hérouville-Saint-Clair, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



