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Ptibalova informace: informace pro pacienta

DIPROPHOS
injek¢ni suspenze
betamethasoni dipronionas/betamethasoni natrii phophas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znadmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je DIPROPHOS a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DIPROPHOS pouzivat
3 Jak se DIPROPHOS pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak DIPROPHOS uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DIPROPHOS a k ¢emu se pouziva

DIPROPHOS patti do skupiny 1ékii, znamych jako kortikoidy. Tyto léky ptispivaji k Gistupu
zanétlivych zmén. Zmensuji otoky, zarudnuti kiize, svédéni a alergické reakce a Casto jsou
uzivany jako soucast 1¢cby mnoha riznych nemoci.

DIPROPHOS lze uzit jako soucast 1écby tézkych forem riznych onemocnéni, ktera reaguji na
kortikoidy ustupem piiznakil, jako jsou otoky, zarudnuti kiize, svédéni a alergické reakce.
Patfi k nim onemocnéni svalového a kosterniho systému, jako jsou rtzné formy zanétl
kloubi (artritida), zanéti vacku mezi svalem nebo Slachou (bursitida), sedacich
(ischiadickych) a tustfelovych ¢i kostnich postizeni a onemocnéni hluboko uloZenych tkani;
alergickd onemocnéni jako praduskové astma, senna ryma, zanét pradusek, 1ékové reakce
nebo reakce na bodnuti hmyzem; kozni onemocnéni jako jsou zanéty, svédéni, kopfivka,
vypadavani vlast, lupénka (psoridza), zbytnélé jizvy (keloidni jizvy), cystické akné a ostatni
chorobné stavy podle posouzeni lékate.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DIPROPHOS pouZivat

NepouZivejte pripravek DIPROPHOS jestliZe:

- jste alergicky(4) na lécivou latku/1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jste t¢hotna nebo kojite;

- mate cukrovku (diabetes mellitus), poruchu $§titné Zlazy, onemocnéni jater, zachvaty,
zalude¢ni nebo zaZivaci problémy, onemocnéni ledvin, srdecni onemocnéni nebo
problémy s krevnim tlakem, svalovou slabost, trpite nedostatkem véapniku nebo jste
meli psychiatrické problémys;
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- chystate se k jakémukoliv typu o¢kovani.

Ptipravkem DIPROPHOS nemtzete byt léceni, jestlize se u Vas v minulosti projevila
alergickd reakce (jako je koptivka, kychani, sipavy dech nebo jiné dychaci potize) na tento
1€k ¢i kterykoliv jiny 1€k kortizonového typu. Neuzivejte piipravek DIPROPHOS, trpite-li
jakymkoliv plisnovym onemocnénim.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku DIPROPHOS se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DIPROPHOS

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat, nebot’ ddvkovani n€kterych 1€ki je pfi soucasném uzivani
piipravku DIPROPHOS nutné upravit.

K takovym lékim patii n€které barbituraty, antibiotika, hormonalni pfipravky, diuretika a
1éky kardiovaskularni.

Pokud se Iéky kortizonového typu aplikuji souCasné s nékterymi léky uzivanymi k omezeni
zanétlivych zmén (antiflogistika) nebo s konzumaci alkoholu, mohou se dostavit zalude¢ni
nebo zazivaci potize.

Pokud uzivate DIPROPHOS, upozornéte na to lékate pied kazdym laboratornim vySetenim.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ovlivnéni schopnosti fizeni motorovych vozidel a obsluhy strojii neptichazi v tomto piipadé v
uvahu.

Pripravek DIPROPHOS obsahuje benzylakohol
Ptipravek vzhledem k obsahu benzylalkoholu neni vhodny pro déti do 3 let.

3. Jak se DIPROPHOS pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem.

DIPROPHOS se aplikuje injekéné, aplikaci provadi obvykle Vas 1ékat nebo zdravotnicky
pracovnik. Lékat stanovi davku 1éku na zaklad¢ vaSich individualnich potieb.
Lékatem predepsané davkovaci schéma je tfeba dodrzovat.

Pouziti u déti
S ohledem na mozné nezadouci ucinky u déti je na rozhodnuti Iékate volba dadvky a doby

podavani ptipravku (viz ¢ast nezddouci ucinky).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku DIPROPHOS, nezZ jste mél(a)
Lékat bude pravideln¢ hodnotit Vas zdravotni stav, aby si mohl byt jist, Ze dostavate skutecné
odpovidajici davku 1éku.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek DIPROPHOS
Ihned kontaktujte svého l1ékate.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat piripravek DIPROPHOS

Po déletrvajicim uzivani nelze 1é¢bu ukoncit nardz; Vas 1ékai musi davku snizovat postupné.
Je tieba upozornit t€z dalsi osetiujici 1ékare, ze jste delsi dobu 1é¢en kortikoidy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se n€které z nich vyskytnou, vyzaduji 1ékatskou péci.

Obecné lze fici, ze nezadouci ucinky spojené s aplikaci 1€kl kortizonového typu, véetné
pripravku DIPROPHOS, zavisi na velikosti davky a délce 1écby.

K nezadoucim ucinkiim, které se mohou projevit v prubéhu 1écby patii: poruchy srdecniho
rytmu, zadrZzovani tekutin v organizmu, zvys$eny krevni tlak; svalova slabost ¢i bolest, ztraty
vapniku, zeslabeni a snadna zranitelnost kiize, zarudnuti kiize v obliceji, pomalejsi hojeni ran,
alergické kozni reakce, zaludec¢ni viedy nebo jiné zalude¢ni nebo zazivaci obtize, kiece,
pocity piehnan¢ dobré nalady (euforie), potize se spanim; zavraté, bolesti hlavy, zmény
nalady, poruchy zraku vcetné zeleného ocniho zakalu (glaukomu), otoky v obliceji, akné,
nepravidelnd menstruace.

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti
U déti mize dlouhodobéjsi uzivani kortikoidii omezit rist.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

5. Jak DIPROPHOS uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DIPROPHOS obsahuje

- Lécivymi latkami jsou:

Betamethasoni dipropionas 6,43 mg/ml (odpovida Betamethasonum 5,0 mg)
Betamethasoni natrii phosphas 2,63 mg/ml (odpovida Betamethasonum 2,0 mg)
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- Pomocnymi latkami jsou:
Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, dihydrat edetanu disodného,
polysorbat 80, benzylalkohol, methylparaben, propylparaben, sodna stl karmelosy,
makrogol 4000, voda na injekci.

Jak DIRPOPHOS vypada a co obsahuje toto baleni
1 x 1 ml ampule
5 x 1 ml ampule

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce

Schering-Plough, Herouville, Francie
Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
26.6.2013
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