DIPROSONE*
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA
(Equivalente a 0,5mg/g de Betametasona)
Creme, Pomada e Logao

FORMAS FARMACEUTICAS/APRESENTACOES - DIPROSONE Creme, Pomada e
Locao

Uso ADULTO e PEDIATRICO

Cada grama de DIPROSONE* Creme contém 0,64 mg do dipropionato de betametazona,
equivalente a 0,5 mg de betametasona, formulado em base cremosa, hipoalergénica e
otimizada com propilenoglicol.

Excipientes: serdo listados qualitativamente

DIPROSONE* Creme ¢ apresentado em bisnagas com 20, 30 ou 45 gramas.

Cada grama de DIPROSONE* Pomada contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona,
equivalente a 0,5 mg de betametasona, formulado em base oleosa, hipoalergénica e
otimizada com propilenoglicol.

Excipientes: serdo listados qualitativamente.

DIPROSONE* Pomada é apresentado em bisnagas com 20, 30 ou 45 gramas.

Cada mililitro de DIPROSONE* Logao contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona,
equivalente a 0,5 mg (0,05 %) de betametasona em veiculo isento de lipidios e otimizado
com propilenoglicol.

Excipientes: serdo listados qualitativamente.

DIPROSONE* Logdo ¢ apresentado em frascos com 30 ml ou 60 ml.

Somente para uso dermatoldgico

INFORMACAO AO PACIENTE - DIPROSONE Creme, Pomada e Log&o

DIPROSONE* Creme, Pomada ou Logdo proporciona alivio das manifestacdes
inflamatoérias e pruginosas topicas das dermatoses sensiveis aos corticosteroides,
inclusive psoriase. O inicio de acdo do medicamento é imediato.

DIPROSONE* Creme deve ser armazenado em temperatura entre 20 e 25°C e
DIPROSONE* Pomada e Solugdo deve ser armazenado em temperatura entre 2° e 30°C.

O prazo de validade de DIPROSONE* Creme é de 24 meses e o de DIPROSONE* Pomada e
Solucdo é de 36 meses e encontram-se gravados na embalagem externa do produto; em
caso de vencimento, inutilize o produto

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Caso ocorra
irritagdo ou sensibilizagdo com o uso de DIPROSONE* Creme, Pomada ou Logdo, o
tratamento devera ser descontinuado.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como ardéncia, prurido,
irritagdo, ressecamento, acne, estrias, despigmentacgdo, dermatite de contato e surgimento de
pélos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIPROSONE* Creme, Pomada ou Logdo € contra-indicado para pacientes com alergia a
qualquer um dos componentes de sua férmula.



DIPROSONE* Creme, Pomada ou Logdo ndo é recomendado para uso oftalmico. Quando
aplicado no couro cabeludo ou rosto, deve-se evitar que entre em contato com os olhos.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA ASAUDE.

- INFORMACAO TECNICA/CARACTERISTICAS

DIPROSONE* Creme ou Pomada fornece em cada grama 0,64 mg de dipropionato de
betametasona (equivalente a 0,5 mg - 0,05% de betametasona), em base cremosa suave,
branca, hidratante, hipoalergénica e otimizada com propilenoglicol.

DIPROSONE* é um corticosteroide sintético fluorado.
DIPROSONE* Pomada é formulado a base de petrolato e éleo mineral.

DIPROSONE* Logao fornece, em cada mililitro de solugao, 0,64 mg de dipropionato de
betametasona, em forma de logdo alcodlica.

A base otimizada com componente propilenoglicol aumenta a penetragdo e acentua a eficacia
local do dipropionato de betametasona.

INDICACOES - DIPROSONE Creme, Pomada e Log&o

DIPROSONE* Creme, Pomada ou Locdo é indicado para o alivio de manifestacdes
inflamatorias e pruriginosas tdpicas das dermatoses sensiveis aos corticosteroides,
inclusive psoriase.

DIPROSONE* Logdo € especialmente apropriado as areas pilosas, incluindo o couro cabeludo.
CONTRA-INDICACOES - DIPROSONE Creme, Pomada e Log&o

DIPROSONE™ é contra-indicado em pacientes com histérico de reacdes de sensibilidade ao dipropionato de
betametasona, a outros corticoides ou a qualquer componente do produto.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS - DIPROSONE Creme, Pomada e Log&o

Caso ocorra irritagao ou sensibilizacdo com o uso de DIPROSONE, o tratamento deverd ser interrompido e
sucedido de medicagio adequada.

Na presenca de infecgdo, um agente antibacteriano ou antifingico devera ser administrado.
Caso ndo ocorra resposta favoravel imediata, o corticosterdide deve ser descontinuado até
gue o controle adequado dainfecgdo seja obtido. Qualquer dos efeitos colaterais relatados com o
uso sistémico de corticosterdide, incluindo supressao supra-renal, também pode ocorrer com o
uso topico de corticosterdide, especialmente emlactentes e criangas.

DIPROSONE* tem demonstrado ser supressor do eixo hipotdlamo-hipdfise adrenal com aplicagdo
repetidas de 7 g/dia.A absorgdo sistémica dos corticosterdides tépicos eleva-se quando
extensas areas sdo tratadas ou quando se emprega a técnica oclusiva. Conseqlientemente,
pacientes recebendo altas doses de coticosterdides tépicos potentes, aplicados em areas
extensas, devem ser avaliados periodicamente para evidenciar supressao do eixo hipotalamo-
hipéfise-adrenal. Caso ocorra supressao do eixohipotalamo-hipéfise-adrenal deve-se reduzir a
freqléncia de aplicacdo, suspender o uso do corticosterdide ou ainda substitui-lo por um
coticosterdide menos potente.

A recuperacgdo da fungdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal é geralmente imediata e completa
com a descontinuagdo da medicagdo. Raramente, sinais e sintomas podem ocorrer devido a
suspensdo dos corticosterdides, requerendo-se corticoterapia sistémica suplementar.
DIPROSONE* ndo é recomendado para uso oftalmico.



Uso Durante a Gravidez e a Lactacdo

A seguranca do uso de corticosterdides tdpicos durante a gravidez ndo foi estabelecida.
Portanto farmacos pertencentes a esta categoria devem ser utilizados em pacientes nessa
situacdo unicamente se os beneficios potenciais justificarem o risco potencial para o feto.
Assim, DIPROSONE* ndo deve ser usado em grandes quantidades ou por periodo prolongado
de tempo, em gestantes.

Por ndo se saber se a administragdo topica de corticosterdides pode resultar em absorcdo
sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis dessas substancias no leite
materno, em casos deamamentacio simultédnea, deve-se optar entre a descontinuidade do
farmaco ou a descontinuidade daamamentagio.

Uso Pediatrico

Pacientes pediatricos podem demonstrar maior susceptibilidade que pacientes adultos a
supressdo do eixohipotalamo-hipofise-adrenal induzida por corticosterdides tépicos, bem como
aos efeitos caracteristicos dos corticosterdides exdgenos. Isto se deve ao aumento relativo
na area de absorcdo, considerando-se a razdo entre a superficie corporal e o peso corpdreo.

Supressao do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal, Sindrome de Cushing, retardo no crescimento linear,
ganho de peso prolongado e hipertensdo intracraniana tém sido relatados em criancas
recebendo corticosterdides topicos. Manifestagdes de supressdo adrenal em criangas

incluem: baixos niveis de cortisol no plasma e auséncia de resposta a estimulagdo

por horménio adrenocorticotréfico (ACTH). ManifestacGes de hipertensdointracraniana incluem:
fontanela inchada, dores de cabeca e papiledema bilateral.

- REACOES ADVERSAS

A maioria das reacGes adversas relatadas sdo transitérias, de intensidade leve a moderada,
como aderéncia, ressecamento, prurido e irritacdo. Raramente reacGes adversas como
formigamento, irritagao, tensdo ou rachadura da pele, calor, descamacédo laminar e
perilesional, exantema folicular, atrofia da pele, eritema e telangiectasia.

Outras reacoes adversas locais relatadas com o uso de corticosterdide tdpicos
incluem: prurido, foliculites,hipertricose, erupgdes acneiformes,
hipopigmentacdo, dermatite perioral, dermatite alérgica de contato, maceragdo da
pele, infeccdes secundarias, estrias e miliaria.

POSOLOGIA - DIPROSONE Creme, Pomada e Logédo

Aplicar DIPROSONE* Creme ou Pomada em quantidade suficiente para encobrir toda a area
afetada, uma ou duas vezes ao dia (de manha e a noite).

Aplicar algumas gotas de DIPROSONE* Logdo na area afetada, espalhando-a
cuidadosamente. Geralmente sdo feitas duas aplicagdes didrias (de manha e a noite). Em
certos pacientes pode ser feita uma terapia de manutencdo, com aplicagdes Unicas diarias.

Conforme ocorre com todas as preparacdes corticosterdides tdpicas altamente ativas, o
tratamento deverad ser suspenso tdo logo a afeccdo dermatoldgica for controlada. A duragao
do tratamento pode variar de uns poucos dias a um periodo mais extenso, de acordo com a
resposta clinica, ndo devendo exceder quatro semanas sem que seja feita uma reavaliacdo
do paciente.

SUPERDOSAGEM - DIPROSONE Creme, Pomada e Loc¢ao

O uso prolongado de corticosterdides tdpicos pode suprimir a fungao hipotalamo-hipofise-
adrenal, resultando em insuficiéncia supra-renal secundaria. Neste caso, é indicado o tratamento
sintomatico adequado. Ossintomas de hipercorticismo agudo sdo virtualmente reversiveis.



Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario. Em casos de toxicidade crbnica, recomenda-
se a retirada gradativa do corticosterdide.



