Dermosone &

Bétaméthasone dipropionate

AC 0060/V8

QU’EST-CE QUE DERMOSONE 0,05 %, ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE?

Composition

« DERMOSONE 0,05 %, créme dermique :

Substance active:

Bétaméthasone dipropionate ... ..0,059
Excipients : Alcool cétylstéarylique, sorbitan monostéarique,
polysorbate 8o, spermaceti synthétique, octyl dodécanol,
alcool benzylique, eau purifiée ... Q.5.p. 100 g
Excipient a effet notoire : Alcool cétylstéarylique.
« DERMOSONE 0,05 %, lotion :

Substance active:

Bétaméthasone dipropionate .........cccveverererenreneenenes
Excipients : Alcool isopropylique, carboxypolymethylene eau
purifiée q.s.p. 100 ml
« DERMOSONE 0,05 %, Pommade dermique:

Substance active:
Bétaméthasone dipropionate .
Excipients : Huile de vaseline, vaseline blanche ..... g.s.p. 100 g
Forme pharmaceutique

DERMOSONE 0,05 % créme dermique : Tube de 15 g.
DERMOSONE 0,05 % lotion : Flacon de 15 ml.

DERMOSONE 0,05 % pommade : Tube de 15 g.

Classe pharmacothérapeutique - Code ATC

DERMOCORTICOIDE (D. Dermatologie) - Do7ACo1

Indications thérapeutiques

-eczéma de contact, dermatite atopique, lichénification
-dermite de stase, psoriasis (a I'exclusion des plaques

trés étendues), lichen, prurigo non parasitaire, dyshidrose,

lichen scléroatrophique génital, granulome annulaire, lupus
érythémateux discoide, dermite séborrhéique a I'exception du
visage, traitement symptomatique du prurit du mycosis fongoide
-piqUres d'insectes et prurigo parasitaire apres traitement
étiologique (pour une durée breve)

La forme creme est destinée aux lésions aigués, suintantes,

la forme lotion est destinée aux lésions des plis et des zones
pilaires et la forme pommade est destinée aux lésions séches
ou squameuses.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D’UTILISER DERMOSONE 0,05 % ?

Contre-indications

N’utilisez jamais DERMOSONE dans les cas suivants:

-allergie (hypersensibilité) a la substance active ou a I'un des
autres composants de ce médicament.

+lésions ulcérées

-acné

“rosacée

-maladies infectieuses de la peau d'origine virale (herpés,
zona, varicelle..), bactérienne (exemple: impétigo...),
mycosique (dues a des champignons microscopiques) ou
parasitaire,

-application sur les paupieres.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Mises en garde spéciales et précautions d’emploi

Faites attention avec DERMOSONE 0,05% :

Précautions d’emploi

Ce médicament doit étre utilisé en respectant les conseils du
médecin:

-ne pas appliquer sur le visage sauf en cas de prescription
formelle de votre médecin,

-éviter les applications sur une grande surface, sous un
pansement occlusif en raison de la possibilité de passage
d’une partie du principe actif dans le sang,

-éviter 'application prolongée, sur le visage, dans les plis,
-toute irritation ou infection doit étre signalée a votre médecin,
-si une réaction d’intolérance apparait, le traitement doit étre
arrété,

La forme creme contient de I'alcool cétostéarylique et peut
provoquer des réactions cutanées locales (par exemple : eczéma).
EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Interactions avec d’autres médicaments

Compte tenu de I'usage local de ce produit: aux doses
recommandées, la bétaméthasone dipropionate pour usage
topique n'est pas susceptible de causer des interactions
meédicamenteuses significatives d’'un point de vue médical.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament,
y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en
a votre médecin ou 3 votre pharmamen

Utilisation pendant la g t 1%

En cas de grossesse ou d'allaitement, prévenir votre médecin.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien
avant de prendre tout médicament.

COMMENT UTILISER DERMOSONE 0,05 % ?

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence
d’administration et Durée du traitement

Posologie :

Respectez toujours la posologie indiquée par votre
médecin. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre
pharmacien.
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Dermosone

Betamethasone dipropionate

0,05%

WHAT DERMOSONE 0.05 % IS AND WHAT IT IS USED FOR?
Composition

« Dermosone 0.05 %, dermic cream:

Active ingredient:
Betamethasone dipropionate
Excipients: Cetylstearyl alcohol, sorbitan monostearic,
polysorbate 8o, synthetic spermaceti, octyl dodecanol, benzyl
alcohol, purlfled water
Exclplent with known effect: Cetylstearyl alcohol.

« Dermosone o0.05 % lotion:

Active ingredient:

Betamethasone dipropionate .........c.cceeeererrereereneeane 59
Excipients: Isoprpylic alcohol, carboxypolymethylene, punfled
water s.q.f. 100 ml
« Dermosone 0.05 %, dermic ointment:

Active ingredient:
Betamethasone dipropionate ...
Excipients: Vaseline oil, white vaseline
Pharmaceutical form

DERMOSONE o0.05 %, dermic cream: Tube of 15 g
DERMOSONE o0.05 %, lotion: Bottle of 15 ml.

DERMOSONE o0.05 %, dermic ointment: Tube of 15 g.
Pharmacotherapeutic class - ATC Code

Dermocorticoid (D. Dermatology) - Do7ACo1

Therapeutic indications

- Contact eczema, atopic dermatitis, lichenization

- Stasis dermatitis, psoriasis (excluding very large

plates), lichen, non-parasitic prurigo, dyshidrosis, sclera-
atrophic genital lichen, granuloma annulare, discoid lupus
erythematosus, seborrhoeic dermatitis except the face,
symptomatic treatment of pruritus mycosis fungoides.

- Insect bites and parasitic prurigo after etiological treatment
(for a short time)

Cream form is intended for acute and oozing lesions, the
lotion form is intended for lesions at folds and hairy areas and
the ointment form is intended for dry or scaly lesions.

WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE USING DERMOSONE
0.05 %?

Contra-indications:

Never use DERMOSONE in the following cases:

- Allergy (hypersensitivity) to the active substance or any of
the other ingredients in this medicine

« Ulcerated lesions

- Acne

- Rosacea

- Infectious skin diseases of viral origin (herpes, zong, varicella ...
bacterial origin (e.g. impetigo ...), fungal origin (caused by microscopic
fungi) or parasitic origin

- Application on the eyelids.

IN CASE OF DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO ASK YOUR DOCTOR OR
YOUR PHARMACIST FOR ADVICE.

Precautions for use; special warnings

This medicine must be used according to doctor’s advice:

-do not apply on the face unless your doctor formal
requirement,

-avoid applications over a large area, under an occlusive
dressing because of the possibility of passing a portion of the
active ingredient in the blood,

-avoid prolonged application, on the face, in the folds,

-any irritation or infection should be reported to your doctor,
«if an intolerance reaction occurs, treatment should be stopped.
The cream form contains cetostearyl alcohol that may cause
local skin reactions (e.g. eczema).

IN CASE OF DOUBT DO NOT HESITATE TO ASK YOUR DOCTOR
OR YOUR PHARMACIST FOR ADVICE.

Interaction with other drugs

Considering the local use of this product : at recommended
doses betamethasone topical is not likely to cause significant
drug interactions from a medical point of view.

If you are taking or have recently taken any other medicines,
including medicines obtained without a prescription, tell your
doctor or pharmacist.

Use during pregnancy and breastfeeding

In cases of pregnancy or breast-feeding, tell your doctor.

Ask your doctor or pharmacist before taking any medicine.

HOW TO USE DERMOSONE o.05 %?

Dosage

Respect the recommended dose prescribed by your doctor. In
case of doubt, consult your doctor or pharmacist.

The recommended dose is 1 to 2 applications per day in a thin
layer, followed by a light massage.

Do not increase the number of applications per day.

Method and route of administration

Cutaneous route.

It's recommended to apply the product in spaced keys, then
spread it by lightly massaging until fully absorbed.

Wash hands immediately after application unless you use this
medicine to treat your hands.

Frequency of administration

1 to 2 applications per day as prescribed by your doctor.



La posologie est de 1 a 2 applications par jour en couche
mince, suivies d'un léger massage.

Ne pas augmenter le nombre d’applications par jour.

Mode et voie d’administration :

Voie cutanée

Il est conseillé d'appliquer le produit en touches espacées,
puis de I'étaler en massant légérement jusqu’a ce qu'il soit
entiérement absorbé.

Se laver les mains immédiatement aprés I'application sauf si
vous utilisez ce médicament pour traiter vos mains.
Frequenced ‘administration

13 2 applications par jour selon I'ordonnance de votre médecin.
Durée du traitement

L'arrét du traitement se fera de facon progressive, en
espacant les applications et/ou en utilisant un corticoide
moins fort ou moins dosé.

Respecter strictement I'ordonnance de votre médecin et ne
pas prolonger le traitement.

Symptdmes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez utilisé plus de DERMOSONE 0,05 %, que vous
n‘auriez da:

Utilisez toujours DERMOSONE comme votre médecin vous
I indiqué. Si vous avez accidentellement appliqué plus

de DERMOSONE que prescrit par votre médecin, ne vous
inquiétez pas mais évitez de le reproduire. L'utilisation
excessive ou prolongée des corticoides locaux peut étre 3
l'origine de manifestations d’hypercorticisme, incluant la
maladie de Cushing.

Traitement: un traitement symptomatique approprié est indiqué.
Instructions en cas d’omission d’une ou de ieurs doses
Si vous avez oublié d'utiliser DERMOSONE 0,05 % :
N‘appliquez pas de dose double pour compenser la dose que
vous avez oubliée d’appliquer.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, DERMOSONE 0,05%, est
susceptible d’avoir des effets indésirables, bien que tout le
monde n'y soit pas sujet.

En cas d'utilisation prolongée, il y a risque d’amincissement et
de fragilité de la peau, dilatation de petits vaisseaux sanguins,
vergetures, poussée d'acné.

Des cas d’hypertrichose, de dépigmentation, et d’infection
secondaire en particulier en cas de traitement sous
pansement occlusif ou dans les plis, ont été rapportés.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés
dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent
graves, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DE VOTRE PHARMACIEN.

COMMENT CONSERVER DERMOSONE 0,05 % ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des
enfants.

Date de péremption

Ne pas utiliser DERMOSONE 0,05 %, aprés la date de
péremption mentionnée sur la boite.

Conditions de conservation

A conserver 3 une température inférieure a 25°C.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles
de détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a

I"¢gout ou avec les ordures ménageres. Demandez 3 votre
pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces
mesures permettront de protéger I'environnement.

B INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Tableau A/ Liste |

Titulaire de I'A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP)
Zone Industrielle Kalaat El Andalous 2022 Ariana - TUNISIE
Site web : www.opaliapharma.com.tn

A.M.M. N° : 902 311 1 DERMOSONE 0,05% créme dermique,
tube de 15 g

A.M.IM. N° : 902 311 6 DERMOSONE 0,05 % lotion, flacon de
15 ml.

A.M.M. N° : 902 311 2 DERMOSONE 0,05 % pommade
dermique, tube de 15 g.

Date de révision de la notice : Septembre 2016

lilana of slinbn il celil)

whadd chliagls @dad) ddubs 8 liag iy I8 se o de sl
aalgll @gull 8 m¥lomiwdlaae 235 Y

:Jlo=iwll Juuw ql /q a8y

i RURIEN T

calaly =laill @f Baclin oSlal b Jlosiud] Guintuioll (o
el yabiatadl ia

elgall io @adii =uis 13) ¥ Jlaziwd 4%y 8 pbilin Gpapll Jaus
-chag 23lal

:Jlo=iwl filgi

sculalloaang il gaill Sle Lagy (sisa L850

i 2=l 820

Jositoal of /g =i¥lasiwdl G sacliallg duns s @Mlall abg oL
e ya i 9l 598 Jal (39 315,9<U (0 ddiiia dagal

2all Y3 Yo a8y il dduog osial

Sl Q.cpJI Jua o.o Wlorl=iq Ualycll

Ul Elile Ling Loo 541 % 0,05 Ugjg0)a Ciloiwl Cuis 13
Jlagils 2188 13] .culall HLiii LaS (393945 LoilaJogimi

oSlg BLALI els Y coulal osany ill gaill sa3iST (393945
Slagg sl Aligls 25741 f do yiall Jlosiw¥l el 5,S5Y
b Laa caall Jo 39S b ya yallan cuany o <oy damingoll
oS sl alls

.ualyed calia 2dle 23]

sl gf 8aalg depa Yl Yo b Wiorl=i

:% 0,05 (J9jg-0)a Jlo=iwl Crpuii A8 Cuis 13]

v Lill e yall (Aol Adclian e ya Janiwi Y

Slolinoll duilall Wt pa Lo

e dails Tl 09<s of (5<as 0939853 agadl gres Jin
Lol o ymis Y manll O 5o @211

calalladling 38,5 yhai cllia dligh 3 yial Jlogiuw¥ alla o
olaitll can olaaas (23383 & satuall dugaall due oYl saod
aagilil] sgasdl Elanall Jlg) ol ba s 2i¥la (s Y] @3
ol 6 gl 8ol daloun ciad el Wla 6 (agiaillaag Sle
13] of 8 yiill 0dan 88 y9Siall yué duvila LT gl culan 13
hamall gf clall JLA] a5 & sulad duilall Y1 2uls

% 0,05 Ugjgo)a Krbnyiars

JLala¥1 Jglitag (siya (e larmy elgall lia daday

Gl claviil gyl

9S3all dundlall elgiil dasli azs 7 0,05 (39390 JaRiui ¥
aalsll le

Koallwogpa

QJQJA&)JZSQ.QJ.SIBJUAM).\U&&W
Joilldailgll uLolLleuas.Ju.opmJ.j.oUI oJ1al
u;.aJ(m)anlobﬁd)lA‘)nugJ}(!wuahdl‘ouulgmuY
dga¥l e aliill &S e lanall Jhul . jiall sblaill of
il dlen 6 ackus of yuilaill oda olis (0 - Alasivia yugll

wl(quJ)g,sJ)mw) Lo L6 Lulligl &
i — &yl — 20220.\.\J_\.|}I|aﬂ.na_n.:|.\..a_ll
www.opaliapharma.com.tn : UlgJI &.oq.o

(ala @3S 70,05 0959051902311 1 rD.DJOj.I.I.IJLJ
15 a9 0

(Jautll Jolaa /. 0,05 3939051 902311 6 : (ob)
.Je 15 s b Adsid

(gl @mya 70,05 (5959053 902 311 2 : rodsy bl

) 15 a2 93 gl
2016 yioiv: Spitill A=alyo agyli

Duration of treatment

Stopping treatment will be done gradually, by spacing
applications and / or using a weaker or less dosed
corticosteroid.

Comply strictly with the prescription of your doctor and do
not extend the treatment.

Symptoms and instructions in case of overdose

If you use more DERMOSONE than you should:

Always use DERMOSONE as it has been prescribed by your
doctor. If you have accidentally applied more DERMOSONE
than prescribed by your doctor, do not worry, but do not
reproduce. Excessive or prolonged local corticoids use may
cause manifestations of hypercorticism, including Cushing’s
disease.

Treatment: appropriate symptomatic treatment is indicated.
Instructions in case of omission of one or more doses

If you forget to use DERMOSONE:

Do not use a double dose to make up for a forgotten dose.

WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

As all medicines, DERMOSONE can have side effects, although
not everybody gets them.

If prolonged use, there is a risk of thinning and fragility of

the skin, dilation of small blood vessels, stretch marks, acne
breakout.

Cases of hypertrichosis, depigmentation and secondary
infection, particularly in case of treatment under an occlusive
dressing or in the folds, have been reported

If you notice any side effects not listed in this leaflet, or if the
side effects get serious, tell your doctor or pharmacist.

DO NOT HESITATE TO ASK YOUR DOCTOR OR YOUR
PHARMACIST FOR ADVICE

HOW TO STORE DERMOSONE 0.05 %2

Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Expiration date

Do not use DERMOSONE 0.05% after the expiry date stated
on the packaging.

Storage conditions

Do not store above 25 °C.

If necessary, warning against some visible signs of deterioration
Medicines should not be disposed of via wastewater or
household waste. Ask your pharmacist how to dispose of
unused medicines. These measures will help protect the
environment.

B FURTHER INFORMATION

Table A/ List |

M. A. Holder OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Industrial
Zone Kalaat EI Andalous - 2022 Ariana-Tunisia

Website: www.opaliapharma.com.tn

M.A. N°: 902 3111 DERMOSONE 0.05% dermic cream, tube of 15 g.
M.A. N°: 902 311 6 DERMOSONE 0.05 % lotion, bottle of 15 ml.
M.A. N°: 902 311 2 DERMOSONE 0.05 % dermic ointment,
tube of 15 g

Date of the leaflet’s revision: September 2016

AC 0060/V8

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose & un danger.

Respectez rigoureusement fordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'il vous prescrit

- Sivez le conseil de votre pharmacien
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications.
- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période
prescrite.

- Ne le reprenez pas, nfen augmentez pas les doses sans consulter votre
médecin
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others
- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous.

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor.

- Follow the advice of your pharmacist

- Jhe doctor and the pharmacist are experts in medicine, s benefts and
risks.

- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you
- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor.

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants

Jlahl gl Jolilio b Il dugaill Wyt u

Keep medicines out of the reach of children



