FASS ()

Diprotit W

Evolan
Orondroppar, 16sning 0,05 %
(farglos, genomskinlig, viskos 16sning)

Stark glukokortikoid (Grupp IlI)

Aktiv substans:
Betametason

ATC-kod:
S02BA07

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-06-02

Indikationer

Extern otit.

Kontraindikationer

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

Trumhinneperforation.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-29 13:39



Dosering

Innan behandlingen paborjas ska hdrselgangen rengodras. Darefter
administreras 1 pipett 2 ganger per dygn. Efter nagra dagar
minskas dosen till 1 pipett 1 gang dagligen. Om ingen forbattring
intratt inom 10-14 dagar bor oronspecialist anlitas.

Varningar och forsiktighet

Glukokortikoider kan maskera, aktivera eller forvarra en
hudinfektion.

Synrubbning

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

Pediatrisk population
Anvands med forsiktighet vid behandling av barn. Behandling av
barn ska ske i samrad med specialist.

Graviditet

| djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till
missbildningar av olika slag (gomspalt, skelettmissbildningar), men
detta forefaller inte ha nagon relevans fér manniska. Efter peroral
langtidsbehandling har hos manniska och djur konstaterats
reducerad placenta- och fodelsevikt. Dessutom foreligger vid
langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfodda
barnet.
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Amning

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

Biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar
rapporterade per organsystem och frekvens
Mycket vanlig (>1/10); vanlig (>1/100, <1/10); mindre vanlig
(>1/1 000, <1/100); séallsynt (>1/10 000, <1/1 000); mycket
séllsynt (<1/10 000); okdnd frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanlig: Atrofi, sekundarinfektion,
kapillarskorhet (ekkymoser).

Sallsynt: Sensibilisering (betametason).

Ingen kand frekvens (kan inte Dimsyn (se aven Varningar och
berdknas fran tillgangliga data): |forsiktighet)

Okad risk for systemeffekter och lokala biverkningar foreligger vid
frekvent dosering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Farmakodynamik

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

Diprotit orondroppar (pH 4,5-4,9) ar en isopropylalkohol-
vattenldsning. Losningen har en sadan viskositet att en jamn
spridningsverkan erhalles. Det [amnar ingen lukt eller synliga spar
nar det torkat och har en svalkande effekt.

Innehall

Ett gram érondroppar innehaller: Betametasondipropionat 0,5 mg,
isopropylalkohol, karbomer, natriumhydroxid och renat vatten.

Blandbarhet

Blandbarhetsstudier med Diprotit 6rondroppar saknas.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Forvaras vid hogst 25°C.

Endospipetter med 6rondroppar ska forvaras i foliepasen och
anvandas inom 1 manad efter det att pasen 6ppnats.

Forpackningsinformation

Orondroppar, 16sning 0,05 % (farglds, genomskinlig, viskds 16sning)
30 styck endosbehallare (fri prissattning), EF
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