FASS ()

Diprosalic®
Organon Sweden

Salva 0,5 mg/g+30 mg/g
(farglos salva)

Stark glukokortikoid (Grupp Ill) med salicylsyra

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Betametason
Salicylsyra

ATC-kod:
D0O7XC01

Lakemedel fran Organon Sweden omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Diprosalic® kutan I6sning 0,5 mg/g+20 mg/g; salva 0,5 mg/g+30 mg/g

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-09-01

Indikationer

Psoriasis, eksem och andra steroidkansliga dermatoser.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i Innehall.

Vid infektioner fororsakade av bakterier, patogena svampar eller parasiter ska lokala glukokortikoider

anvandas endast om samtidig kausal terapi ges.
Rosacea eller perioral dermatit.

Dosering
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Salvan appliceras tunt 1-2 ganger dagligen pa det aktuella hudomradet i nagra dagar. Darefter racker det
oftast med en behandling om dagen. Nar forbattring intratt kan behandling med langre intervall vara
tillracklig.

L6ésningen droppas tunt i harbotten och inmasseras latt 1-2 ganger dagligen.

Varningar och forsiktighet

Som med alla glukokortikoider for utvartes bruk ska forsiktighet iakttas nar stora kroppsytor behandlas och
vid langtidsanvandning.

Behandling med ocklusionsférband bor undvikas vid infekterade eksem och begransas till korta perioder
och mindre hudytor. Undvik kontakt med Ggonen. Axiller, ljumskar eller andra intertriginésa omraden samt
6gonregionen bor inte behandlas annat an kortvarigt med starka steroider.

Glukokortikoider kan maskera, aktivera eller forvarra en hudinfektion. Om samtidig hudinfektion uppstar
ska lampligt svamp- eller antibakteriellt medel anvandas. Om man inte erhaller positivt resultat ska man
avbryta behandlingen med Diprosalic tills infektionen ar under kontroll.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervaga att remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av maéjliga orsaker till synrubbningen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sallsynta sjukdomar, sdsom central ser6s korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

Anvands med forsiktighet vid behandling av barn. De biverkningar som rapporterats vid systemiskt bruk av
kortikosteroider, inklusive hamning av binjurebarkfunktionen, kan aven upptrada vid lokal anvandning av
steroider, sarskilt hos barn. Barn kan vara kansligare for kortikosteroiders paverkan av HPA-axeln och for
exogen paverkan av kortikosteroider an vuxna pa grund av att hudytan &r storre i férhallande till
kroppsvikten. Kronisk behandling med kortikosteroider kan paverka tillvaxt och utveckling hos barn.

Graviditet

| djurférsdk har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar (gomspalt,
skelettmissbildningar), men detta forefaller inte ha ndgon relevans fér ménniska. Efter peroral
langtidsbehandling har hos manniska och djur konstaterats reducerad placenta- och fédelsevikt. Dessutom
foreligger vid 1angtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfédda barnet. Under graviditet
bor darfor, vid behandling av storre kroppsytor under langre tid, i forsta hand lagpotenta steroider
forskrivas.

Amning

Betametason passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.

Biverkningar

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade per organsystem och frekvens
Mycket vanlig (>1/10); vanlig (>1/100, <1/10); mindre vanlig (>1/1 000, <1/100); sallsynt (>1/10 000,
<1/1 000); mycket sallsynt (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Ogon

Ingen kand frekvens Dimsyn (se ocksa Varningar och forsiktighet).
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Hud och subkutan vavnad

Atrofi, striae, sekundarinfektion, papulds
rosacealiknande dermatit (ansiktshud),

Mind lig:
ndre vaniig kapillarskérhet (ekkymoser), sensibilisering (konserv
eringsmedel).
Sallsynt: Hypo- eller hyperpigmentering, hypertrikos,

sensibilisering (betametason).

Endokrina systemet

Sallsynt: Binjurebarkshamning.

Okad risk fér systemeffekter och lokala biverkningar féreligger vid frekvent dosering, vid behandling av
stora ytor eller under 1adng tid liksom vid behandling av intertriginsa omraden eller med ocklusionsférband.
Foljande lokala biverkningar har rapporterats i sallsynta fall med andra topikala kortikosteroider: sveda,
irritation, torrhet, perioral dermatit, allergisk kontaktdermatit, uppmjukning av huden och miliaria.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Overdriven Idngvarig anvandning av utvartes kortikosteroider kan undertrycka HPA-axelfunktionen och ge
upphov till sekundar binjurebarkinsufficiens. Om suppression av HPA-axeln rapporterats skall man, med
iakttagande av sedvanlig forsiktighet i dessa situationer, strava efter att minska antalet appliceringstillfallen
eller férsoka satta ut I1akemedlet.

Farmakodynamik

Betametasondipropionat ar en syntetisk glukokortikoid med verkan pa inflammatoriska, allergiska och
kliande dermatoser. Genom olika modifieringar av kortisonstrukturen (1,2-dubbelbindning, fluoridering och
betametylering) erhalles en 6kad glukokortikoid och antiinflammatorisk effekt samt en minskad
mineralkortikoid effekt jamfért med hydrokortison.

Systemeffekter har noterats men dessa har varit ringa och efter medlets utsattande har vid stimulering
binjurebarksvaret varit normalt.

| Diprosalic har betametasondipropionat kombinerats med salicylsyra som 6kar hydreringen av stratum
corneum. Da salicylsyran ger preparatet en skvamolytisk till Iatt keratolytisk verkan &r Diprosalic speciellt
avsedd att anvandas vid behandling av t ex psoriasis och andra hyperkeratotiska tillstand.

Innehall

Ett gram salva innehaller: Betametasondipropionat motsvarande 0,50 mg betametason, salicylsyra 30 mg,
flytande paraffin och paraffin.

Ett gram kutan Iésning innehaller: Betametasondipropionat motsvarande 0,50 mg betametason, salicylsyra
20 mg, natriumedetat, hypromellos, natriumhydroxid, isopropylalkohol och renat vatten.
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Miljopaverkan

Miljéinformationen fér betametason ar framtagen av féretaget GlaxoSmithKline fér
Betnovat®, Betnovat® med chinoform, Betnovat® med neomycin

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av betametason kan inte uteslutas da det inte finns tillrackliga
ekotoxikologiska data.

Nedbrytning: Betametason ar potentiellt persistent.

Bioackumulering: Betametason har 1&g potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljdinformation

Detailed background information
Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*10"%*A(100-R)

PEC = 0.064 pg/L

Where:

A = 465.29 kg (total sold amount API free base in Sweden year 2022, data from IQVIA). Total volume of
Betametasone acetate = 0.23 = 0.21 Kg acetate free base. Total volume of Betametasone dipropionate =
473 = 368 Kg dipropionate free base. Total volume of

Betametasone sodium phosphate = 25 = 19 Kg atrium phosphate free base. Total volume of Betametasone

valerate = 69.57 = 57.29 Kg valerate free base.

R = 0% removal rate (conservatively, it has been assumed there is no loss by
adsorption to sludge particles, by volatilization, hydrolysis or biodegradation).

P = number of inhabitants in Sweden = 10¥10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Reference 1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Reference 1)
Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies

Algae:

No data

Water flea (Daphnia magna):
Acute toxicity
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EC;, 48 h (immobility) = 1,900 pg/L (OECD 202) (Reference 3)

Water flea:
Chronic toxicity
No data

Fish:
Acute toxicity
No data

Chronic toxicity
No data

Other ecotoxicity data:

Microorganisms in activated sludge:
EC50 3 h (inhibition) > 1,000,000 pg/L (OECD 209) (Reference 4)

NOEC 3 h (inhibition) = 1,000,000

PNEC cannot be calculated because data is not available for all three (algae, crustacean and fish) of the
toxicity endpoints.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

Risk of environmental impact of betamethasone cannot be excluded, since there is not sufficient ecotoxicity
data available.

Degradation
Biotic degradation

Ready degradability:
No data

Inherent degradability:
28% primary degradation in 28 days (OECD 302C) (Reference 5)

Abiotic degradation

Hydrolysis:
50% degradation (pH 7) = 6.5 days (TAD 3.09) (Reference 7)

Photolysis:
No data

Justification of chosen degradation phrase:

Betamethasone valerate is not readily degradable or inherently biodegradable but the parent APl undergoes
appreciable primary biodegradation. This substance is predicted to degrade via hydrolysis with a half-life is
less than 40 days. However, relevant hydrolysis products have not been identified and characterised. The
phrase “betamethasone valerate is potentially persistent” is thus chosen.
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Bioaccumulation

Bioconcentration factor (BCF):
Partitioning coefficient:
Log P, = 3.60 (OECD 107). (Reference 6)

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
Since log POW < 4, the substance has low potential for bioaccumulation.

Excretion (metabolism)

Betamethasone:Topical mode of administration with up 14 % of betamethasone adsorbed systematically.
This fraction is extensively metabolised in the liver. Only 4.8 % of the dose is recovered from urine, the
remainder is eliminated as metabolites (Reference 2).

Please, also see Safety data sheets on http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras vid hogst 25°C.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Diprosalic salva ar 1att att applicera.
Diprosalic 16sning bestar av en isopropylalkohol-vatten-vehikel. Lésningen sprids latt utan att fastna i haret.
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Férpackningsinformation

Kutan ldsning 0,5 mg/g+20 mg/g (fargl6s, genomskinlig, viskds 16sning)
100 milliliter flaska, 159:01, F, Ovriga forskrivare: tandlakare

250 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej

Salva 0,5 mg/g+30 mg/g (farglos salva)

100 gram tub, 159:01, F, Ovriga férskrivare: tandlakare
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