Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DIPROGENTA® Salbe
0,64 mg/g + 1,67 mg/g

Wirkstoffe: 0,64 mg/g Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
+ 1,67 mg/g Gentamicinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist DIPROGENTA Salbe und wofir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DIPROGENTA Salbe beachten?
3. Wie ist DIPROGENTA Salbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.  Wie ist DIPROGENTA Salbe aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist DIPROGENTA Salbe und wofiir wird sie angewendet?

DIPROGENTA Salbe ist ein Kombinationspraparat zur auerlichen Anwen-

dung. DIPROGENTA enthalt zwei Wirkstoffe:

. Betamethasondipropionat (im Folgenden Betamethason genannt), ein
kiinstlich hergestelltes Nebennierenrindenhormon (Glukokortikoid)

. Gentamicinsulfat (im Folgenden Gentamicin genannt), ein Antibiotikum
aus der Gruppe der Aminoglykoside.

DIPROGENTA Salbe wird bei 6rtlich begrenzten, kleinflachigen Hauterkran-
kungen angewendet, wenn:
. diese eine Behandlung mit einem stark wirksamen Glukokortikoid be-

nétigen und

. gleichzeitig eine zusatzliche Infektion (Superinfektion) mit Bakterien
vorliegt und

. diese Bakterien mit dem Wirkstoff Gentamicin wirksam behandelt wer-
den kénnen.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, ob bei Ihnen eine kleinfla-
chige Hauterkrankung vorliegt.

Der Wirkstoff Betamethason wirkt im Allgemeinen gegen Entziindungen und
kann so Juckreiz, Rétungen, Schwellungen und Schmerzen lindern.

Der Wirkstoff Gentamicin bekampft Infektionen, die durch Bakterien hervor-
gerufen wurden.

DIPROGENTA Salbe ist insbesondere fiir die Anwendung auf trockener Haut
vorgesehen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DIPROGENTA Salbe be-
achten?

» DIPROGENTA Salbe darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie schwanger sind,

. wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Betamethason und Genta-
micin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

. wenn Sie Uberempfindlich gegen andere Arzneistoffe aus der Gruppe

der Glukokortikoide oder Aminoglykosid-Antibiotika sind,

bei Virusinfektionen, einschlieBlich Impfreaktionen und Windpocken,

bei Tuberkulose oder Syphilis (Lues) mit Beteiligung der Haut,

bei Virusinfektionen der Haut (z.B. Herpes simplex, Gurtelrose),

bei Gesichtsrose (Rosacea) und Rosacea-artiger Hautentziindung,

wenn Sie eine Pilzerkrankung an irgendeiner Hautstelle haben,

bei Augenerkrankungen,

bei gleichzeitiger innerlicher Anwendung von Antibiotika aus der Grup-

pe der Aminoglykoside wegen der Gefahr gesundheitsschadigender

Mengen des Antibiotikums im Blut,

. bei fortgeschrittener Nierenfunktionsstoérung,

. bei Sauglingen und Kleinkindern unter 1 Jahr.

Wenden Sie DIPROGENTA Salbe nicht im Gehdérgang, am Auge und auf
den Schleimh&uten an.
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Luftdicht abschlielende Verbande sollten nicht zur Anwendung kommen.

»  Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bevor Sie DIPROGENTA
Salbe anwenden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie DIPROGENTA Salbe im Ge-
sicht anwenden.

Hinweise fur den Wirkstoff Betamethason:

Die Nebenwirkungen, die flr in den Korper aufgenommene Glukokortikoide
berichtet werden, kdnnen ebenso bei auf der Haut angewendeten Glukokor-
tikoiden auftreten.

Dies gilt insbesondere fiir Kleinkinder und Kinder.

Die Wirkung von Glukokortikoiden im Korper bei Anwendung auf der Haut
steigt im Allgemeinen mit ihrer Wirkstarke, der Anwendungsdauer, dem Aus-
maf der behandelten Kérperoberflache und bei Anwendung in Hautfalten.

Wegen einer moglichen Aufnahme der Wirkstoffe in den Korper sollte eine
Langzeitbehandlung und / oder eine Anwendung auf grofRen Hautflachen
vermieden werden. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, ob bei
Ihnen eine grof¥flachige Hauterkrankung vorliegt.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftre-
ten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Hinweise flir den Wirkstoff Gentamicin:
DIPROGENTA Salbe sollte sorgfaltig fir die jeweilige Behandlung ausge-
wahlt werden. Sie sollte nur zur Anwendung kommen, wenn ein Ansprechen
auf andere MalRnahmen nicht zeitnah erfolgt, diese nicht ausreichend sind
oder nicht angewendet werden dirfen.

Die auBerliche Anwendung des Wirkstoffes Gentamicin in DIPROGENTA
Salbe bei Hautinfektionen bringt das Risiko allergischer Reaktionen mit
sich. Dieses Risiko steigt mit der Haufigkeit der Anwendung und der Be-
handlungsdauer.

Wenn Sie auf andere Arzneimittel aus der Gruppe der Aminoglykosid-An-
tibiotika wie Neomycin und Kanamycin allergisch sind, reagieren Sie auch
auf den Wirkstoff Gentamicin in DIPROGENTA Salbe allergisch.

Wenn Sie durch eine dufRerliche Anwendung eine Gentamicin-Allergie ent-
wickelt haben, dirfen Gentamicin und andere Aminoglykosid-Antibiotika
spater nicht mehr angewendet oder eingenommen werden.

Gelegentlich fihrt eine langerfristige oder ausgedehnte duRerliche Anwen-
dung von Antibiotika zu einer Besiedelung mit nichtempfindlichen Erregern,
einschlieBlich Pilzen. In diesem Fall oder bei Auftreten von Hautreizungen,
allergischen Reaktionen oder zusatzlichen Infektionen sollte die Behandlung
mit DIPROGENTA Salbe abgebrochen und eine geeignete Behandlung ein-
geleitet werden.

Bei auflerlicher Anwendung von Gentamicin kann bei Behandlung grof3fla-
chiger Hautbezirke die Aufnahme des Wirkstoffs in den Korper erhéht sein.
Dies trifft insbesondere bei Anwendung Uber langere Zeit oder bei Vorliegen
offener Hautstellen zu. Bei Kindern ist besondere Vorsicht geboten, da das
Risiko fiir Nebenwirkungen erhoht ist.

Wenn Sie an einer bestimmten Form von Muskelschwache (Myasthenia
gravis), Parkinson oder anderen Erkrankungen mit muskularer Schwache
leiden, ist Vorsicht geboten. Arzneimittel aus der Gruppe der Aminogly-
kosid-Antibiotika kdnnen die Funktionen von Nerven und Muskeln hemmen.
Vorsicht ist auch geboten, wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel mit
hemmender Wirkung auf Muskeln und Nerven anwenden.

Besondere Hinweise fir die Anwendung
Tragen Sie DIPROGENTA Salbe nicht auf Wunden oder offenen Beine (Ul-

cera cruris) auf.

Bei der Behandlung mit DIPROGENTA Salbe im Genital- oder Analbereich
kann es wegen der sonstigen Bestandteile weilRes Vaselin und dickflissiges
Paraffin zu einer Verminderung der Reil3festigkeit von Kondomen aus Latex
kommen. Dadurch kann die Sicherheit der Kondome beeintrachtigt werden.

» Anwendung von DIPROGENTA Salbe zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-

tel einnehmen / anwenden bzw. kirzlich andere Arzneimittel eingenommen

/ angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen

/ anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-

mittel handelt.

Tragen Sie DIPROGENTA Salbe nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimit-
teln auf die Haut auf, da sie sich in ihrer Wirkung gegenseitig beeinflussen
kénnen.

Der Wirkstoff Gentamicin soll nicht angewendet werden, wenn Sie mit ande-
ren Arzneimitteln behandelt werden, die folgende Wirkstoffe enthalten:
. den Wirkstoff Amphotericin B gegen schwere Pilzerkrankungen
. den Wirkstoff Heparin zur Blutverdiinnung
. folgende Antibiotika:
o den Wirkstoff Sulfadiazin
o Wirkstoffe aus der Gruppe der Betalaktam-Antibiotika (z.B. Cepha-
losporine).

»  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Anwendung von DIPROGENTA
Salbe bei Schwangeren vor. Glukokortikoide kénnten allerdings das unge-
borene Kind schadigen, es besteht ein erhohtes Risiko fir Spaltbildungen im
Mundbereich. Es liegen Hinweise auf Wachstumsverzégerungen des unge-
borenen Kindes, auf Auslésung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und / oder
Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter sowie auf eine bleibende Ver-
haltensanderung vor.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie DIPROGENTA Salbe daher nicht an-
wenden. Bitte setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung, um
sich Uber ein Absetzen oder Umstellen der Therapie zu beraten.

Stillzeit
DIPROGENTA Salbe sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden,
da die Wirkstoffe in die Muttermilch Gbergehen kénnen.



Vermeiden Sie auf jeden Fall jeglichen Kontakt des Sauglings mit den bei
Ihnen behandelten Hautpartien.

»  Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Keine besonderen Hinweise.

3. Wie ist DIPROGENTA Salbe anzuwenden?

Wenden Sie DIPROGENTA Salbe immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

+  fir Erwachsene:
DIPROGENTA Salbe wird 1 - 2-mal téaglich diinn auf die erkrankten
Hautbezirke aufgetragen und leicht eingerieben. Die Haufigkeit der An-
wendung kann bei Besserung des Krankheitsbildes verringert werden.
Die behandelte Hautflache sollte nicht mehr als 10 % der Kérperober-
flache betragen.
Die Behandlungsdauer mit DIPROGENTA Salbe sollte 7-10 Tage nicht
tiberschreiten. Sprechen Sie bitte eine langere oder erneute Behand-
lung mit Ihrem Arzt ab.

. fir Kinder:
Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit Glukokortikoid-Pra-
paraten erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zum Erwachse-
nen zu einer erhéhten Aufnahme des Wirkstoffs durch die kindliche
Haut kommen kann.
DIPROGENTA Salbe wird einmal téglich diinn auf die erkrankten
Hautbezirke aufgetragen und leicht eingerieben.
DIPROGENTA Salbe sollte bei Kindern nur kleinflachig angewendet
werden.
Die Behandlungsdauer mit DIPROGENTA Salbe sollte 7 Tage nicht
tiberschreiten. Sprechen Sie bitte eine l1angere oder erneute Behand-
lung mit dem behandelnden Arzt ab.

Uber die weitere Behandlung sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt. Er wird lhnen
moglicherweise empfehlen, auf ein Arzneimittel mit nur einem Wirkstoff zu
wechseln, abhangig vom Verlauf |hrer Erkrankung.

Eine Behandlung unter luftdicht abschlieBendem Verband sollte wegen der
Gefahr einer méglichen Aufnahme des Wirkstoffs Betamethason in den Kor-
per ebenfalls vermieden werden.

DIPROGENTA Salbe ist insbesondere fiir die Anwendung auf trockener Haut
vorgesehen. Fur die Anwendung auf fettiger Haut bzw. zur Behandlung von
nassenden Hauterkrankungen steht DIPROGENTA Creme zur Verfligung,
da eine Creme weniger fetthaltig ist als eine Salbe.

» Wenn Sie eine groBere Menge DIPROGENTA Salbe angewendet
haben als Sie sollten

Wenn DIPROGENTA Salbe aus Versehen eingenommen wurde oder in zu

groRen Mengen bzw. Uber einen zu langen Zeitraum angewendet wurde,

sollte umgehend ein Arzt aufgesucht werden, denn dies kann zu bestimmten

Erkrankungen (z.B. Cushing Syndrom, Wundbesiedelung durch Pilze oder

nicht empfindliche Erreger) flhren, die behandelt werden mussen.

»  Wenn Sie die Anwendung von DIPROGENTA Salbe vergessen ha-
ben

Holen Sie die vergessene Anwendung sobald wie mdglich nach und wenden

Sie DIPROGENTA Salbe weiterhin wie mit lnrem Arzt besprochen an.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Es wurde sehr selten Uber Nebenwirkungen bei einer Behandlung mit DI-
PROGENTA Salbe berichtet, dazu gehdren Uberempfindlichkeit und Haut-
verfarbung.

Unter der Behandlung mit auerlich anwendbaren Glukokortikoiden wur-
den folgende Nebenwirkungen berichtet, insbesondere bei Verwendung von
luftdicht abschlieRenden Verbanden:

. An der Haut: Brennen, Jucken, Reizung, Trockenheit, Entziindung
der Haarwurzeln, verstarkter Haarwuchs, durch Glukokortikoide verur-
sachte Akne, Akne-ahnlicher Hautausschlag, Anderungen der Hautpig-
mentierung, Gesichtsrosen(Rosacea)-artige Hautentziindung um den
Mund, allergische Hautreaktion (Kontaktdermatitis), Erweiterung klei-
ner, oberflachlicher Hautgefale, Hautaufweichung, Diinnerwerden der
Haut, Hautstreifenbildung und Blaschenbildung

. Unter Glukokortikoiden kann es durch Unterdriickung des korpereige-
nen Abwehrsystems zu zusatzlichen Infektionen kommen.

Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von Glukokortikoiden auf
(Haufigkeit: Nicht bekannt).

Mogllche Nebenwirkungen unter Behandlung mit Gentamicin:

Die Behandlung mit dem Wirkstoff Gentamicin verursachte vortber-
gehende Reizung (entziindliche Rétung der Haut und Hautjucken mit
zwanghaftem Kratzen).

. Die auferliche Anwendung des Wirkstoffs Gentamicin kann zu Stoérun-
gen der Wundheilung fiihren.

. Weiterhin kann es nach auBerlicher Anwendung von Gentamicin ge-
legentlich zu schadlichen Wirkungen im Ohr, am Gleichgewichtsorgan
und an den Nieren kommen, insbesondere bei wiederholter Anwen-
dung von Gentamicin auf groRflachigen Wunden.

Sollten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit oder starke Reizung auftreten,
ist die Behandlung abzubrechen.

Bei einer Behandlung grofRer Hautbezirke unter luftdicht abschlieRendem
Verband oder bei Langzeitbehandlung muss eine erhdhte Aufnahme der
Wirkstoffe in den Korper in Betracht gezogen werden. Dies gilt insbeson-
dere fur Kinder. Bitte halten Sie sich daher an die mit dem Arzt vereinbarte
Behandlung.

» Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind besonders gefahrdet, unter Behandlung mit Glukokortikoiden

Nebenwirkungen zu entwickeln. Bei der aulReren Anwendung von Glukokor-

tikoiden bei Kindern wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

. Veranderungen des Hormonhaushalts (wie Wachstumsverzégerung,
verminderte Gewichtszunahme, Cushing-Syndrom, Unterdriickung der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse)

. Hirndrucksteigerung mit Beschwerden wie Kopfschmerzen, Vorwdl-
bung der Fontanelle oder Schwellung des Sehnervs

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
Uber:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5. Wie ist DIPROGENTA Salbe aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

»  Aufbewahrungsbedingungen
Nicht uber 25 °C lagern.

>  Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
DIPROGENTA Salbe ist nach dem ersten Offnen 3 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

» Was DIPROGENTA Salbe enthalt
Die Wirkstoffe sind: Betamethasondipropionat (Ph.Eur.) und Gentamicinsul-
fat.

1 g Salbe enthalt die Wirkstoffe:
0,64 mg Betamethasondipropionat (Ph.Eur.)
1,67 mg Gentamicinsulfat (entsprechend 1,0 mg Gentamicin)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Weiles Vaselin, dickflissiges Paraffin.

»  Wie DIPROGENTA Salbe aussieht und Inhalt der Packung
DIPROGENTA Salbe ist in PackungsgrofRen mit 30 g, 30 g (2x15 g), 60 g
(2x30 g) und 60 g (4x15 g) Salbe erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr ge-
bracht.

»  Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miiller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Februar
2023.
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