DIPROSALIC ®
(dipropionato de betametasona

+ acido salicilico)

Hypermarcas S.A.

Pomada

0,64mg/g + 30mg/g

Solucao

0,64mg/mL + 20mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIPROSALIC ®
dipropionato de betametasona + 4cido salicilico

APRESENTACOES

Pomada

Embalagens contendo bisnagas de 30g, 10g e 5g*.
*Amostra Gratis

Solugéo

Embalagens contendo frascos de 30mL, 10mL e 5mL*.
*Amostra Gratis

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICOES
Cada grama de pomadantém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5n@p%) de betametasona)...................... 0,64mg
acido salicilico (equivalente a 3% de AcCido SALOJL...........ovcvuiieiiiiiiiiii e 30mg
L (o] o 1= a1 (=T o R o PRSPPI 19

(petrolato liquido e petrolato branco).

Cada mL de solugdo contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5n@p%) de betametasona)...................... 0,64mg
acido salicilico (equivalente a 2% de &cido SAGOJI.............cccuvveeiiiiiiiiiii e 20mg
L (o] o 1= 01 (=3 1= o PP 1ImL

(edetato dissddico, hipromelose, hidroxido de sgdioool isopropilico, agua).

Diprosali® — Solugéo e Pomada — Bula para o profissional dgesa



Aantecorp

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E:

1. INDICACOES

DIPROSALIC® Pomada é indicado para o tratamento de dermatoses inflamiaest
hiperquerostaticas ou hiperceratéticas responsie@as corticosteroides, tais como: psoriase,
dermatite atdpica crdnica, neurodermatite, liqudan@, eczema numular, eczema da mao e
dermatite eczematosa, disidrose, dermatite selwarmd couro cabeludo, ictiose vulgar, condicdes
ictioticas em geral, para o alivio da inflamacaa® prurido nas doencas de pele crdnicas que
respondem ao tratamento com corticoides de usa@ddm em outras condi¢cdes que apresentam
ressecamento e espessamento importantpslda

DIPROSALIC ® Solucéo é indicado no tratamento tépico da psoriase e démrseborreica do
couro cabeludo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico comparativo duplo-cego de muaemanas de duracdo, 90 pacientes com
psoriase no couro cabeludo receberam uma das segupreparacdes de corticosteroides:
DIPROSALIC®, dipropionato de betametasona (0,05%) ou acetodélariancinolona (0,2%) com
acido salicilico (2%) em solucao alcodlica. Cadaigate recebeu duas aplicacbes didrias de apenas
uma das preparacdes. DIPROSALI@ostrou-se mais efetivo e exibiu inicio de acdosmapido

que a solucéo de dipropionato de betametasona%),@PROSALIC® e a solucéo de dipropionato

de betametasona (0,05%) foram superiores a solug@otriancinolona (0,02%). N&o foram
observadas reacdes adversas durante o tratamentnesthuma das preparacdes.

Em outro estudo duplo-cego, DIPROSALf @i comparado & solucdo de valerato de betametasona
no tratamento da psoriase de couro cabeludo emag@ig@nies durante um periodo de trés semanas.
Ambos os tratamentos foram eficazes, mas DIPROSAL®strou maior rapidez de inicio de acédo

e cura que a solucdo de valerato de betametaso#ia.fddam observadas reacdes adversas em
nenhum grupo. A vantagem da combinacé&o de acidoilsa com um corticosteroide foi claramente
demonstrada. Essa combinacdo é preferencialmentieaothe nos casos de psoriase no couro
cabeludo com sinais de hiperceratose que difieubigéo efetiva do corticosterofde.

DIPROSALIC® mostrou-se eficaz e bem tolerado no tratamento staigse no couro cabeludo e
dermatoses responsivas a corticosteroides. Pasiéonam tratados duagzes por dia, pela manha e

a noite, com quantidade de solucdo suficiente pabair toda a area afetada. A avaliacdo geral apés
trés semanas de tratamento indicou cura (ausémrciB08% de sinais e sintomas) ou significativa
melhora na maioria dos pacientes. Houve reducdqdedmia e reversivel das concentracfes
plasmaéticas de cortisdl.

Em um estudo clinico cego, DIPROSAL9YGomada foi comparado, em termos de eficacia e
seguranca com uma pomada contendo acetato trichetda dexametasona 0,1% e acgddcilico

4% em 110 pacientes com dermatoses responsivatemidges como psoriase e eczema crdnico.
Ambos os tratamentos foram efetivos e seguros. DIBRLIC® Pomada mostrou-se superior e a
taxa de reincidéncia foi significativamente mehor.

Referéncias bibliogréaficas:
1. Fredrikkson I. A clinical comparison of threertimosteroid alcoholic solutions in the treatmefit o
psoriasis of the scalp. Pharmatherapeutica. 197%216.

2. Hillstrom, L., Peterson, L. Studies withtdomethasone dipropionate lotion with salicyliadac
(Diprosalic®) in psoriasis and seborrheic eczema of the s€alp. Ther Res1978;24(1):46-50.

3. Nolting B, Niebauer G, Baran R, et al.nonscagyblesions — Pooled studies. Data on file.
4. Chattopadhyay SP, Arora PN, Anand S, et al. Bethasone dipropionate (0.05 percent) plus

salicylic acid (3 percent) ointment versus dexametime trimethyl acetate (1 percent) and salicyid a
4 percent ointments in chronic dermatoses. Indi@erinatol. 1987;32(2): 41-4.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona é um corticosterdlig@rado sintético que possui acamti
inflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora.

O &cido salicilico, usado topicamente possui ac@eraiolitica: promove o amaciamento da
gueratina, elimina o epitélio cornificado e descaanapiderme. Dessa forma, a pele se torna mais

receptiva a acdo bacteriostatica e fungicida dalcacsalicilico e mais acessivel aos efeitos
terapéuticos do dipropionato de betametasona.

4. CONTRAINDICACOES

Caso ocorra o desenvolvimento de irritacdo ou béizsicdo durante o uso dBIPROSALIC®, o
tratamento deve ser descontinuado. Em presenca nfeccéio deve ser instituida terapia
antimicrobiana.

DIPROSALIC ® é contraindicado em pacientes que apresentem idéscge pele causadas por virus
ou fungos e tuberculose de pele e em pacientesmfeecdes de pele causadas por bactérias que nao
estejam recebendo tratamento concomitante aprapriad

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites que apresentarem antecedentes de
hipersensibilidade a qualquer um dos componentes darmula.

Ambas as substancias (betametasona e acido acefiilsidico) ndo sao totalmente compativeis
com aleitamento materno e seus usos devem ser cribsos e de acordo com critériomédico.
Este medicamento € contraindicado em caso de suspeita dengue, pois pode aumentar o risco
de sangramento.

N&o use este medicamento em crian¢as ou adolescermem sintomas gripais ou catapora. O uso de
acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Re, uma doenca rara, mas grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o us@tRROSALIC ©, o tratamento deve ser descontinuado e
medidas apropriadas devem ser tomadas.

Qualquer reacdo adversa proveniente do uso deastdiroides sistémicos, inclusive supressao do eixo
hipotalamo-hipoéfise-adrenal pode ocorrer com o dso corticosteroides tépicos, especialmente em
criancas.

Absorcéo sistémica de corticosteroides tdpicos @ailo salicilico pode ser maior no tratamentordas
corporeas extensas ou com 0 uso de curativos wetisA aplicacdo do acido salicilico em feridas
abertas deve ser evitada. Nestes casos, deverdmrsadas as precaucdes necessarias, assim como
quando houver previsédo de tratamento prolongagecésmente em criancas.

N&o deve ser usado nos olhos, nem em outras supgg$ mucosas.

Uso pediatrico - 0s pacientes pediatricos podem apresentar maiceti#iidade do que os pacientes
adultos a supressdo do eixo hipotalamo-hipoéfiseastgnal induzida pelos corticoides tépicos ou
exégenos, em funcdo da maior absorcéo devido agnamporcdo da area de superficie corporal para o
peso corporal.

Outras reacbes que podem ocorrer em criancas dizamtDIPROSALIC ® s&o: sindrome de Cushing;
retardo do crescimento; retardo no ganho de peépertansédo intracraniana, que inclui fontaneladens
cefaleia e papiledema bilateral. Achados de sug@oeadrenal em criangas incluem baixas concentracdes
de cortisol plasmatico e auséncia de respostai@wdatdo com ACTH. ManifestacBes de hipertenséo
intracraniana incluem cefaleia e papiledema bitter

O uso deDIPROSALIC® em criancas deve se restringir a cinco dias.
Deve-se restringir o uso prolongado emencas de todas as faixas etarias, bem como o eso d
curativos oclusivos.

Diprosali® — Solugéo e Pomada — Bula para o profissional deesa



Este medicamento ndo deve ser utilizado em crianca®nores de 2nos.

Uso em idosos <Como a pele das pessoas idosas € mais delgadangépfda idade, alguns efeitos
colaterais sdo mais propensos de ocorrer ness@nfesc Dessa forma, corticosteroides topicos devem
ser usados com pouca frequéncia, por periodossswitosob rigorosa supervisdo médica em pacientes
idosos. O uso de corticosteroides topicos de h@ix@ncia pode ser necessario para alguns pacientes.

Categoria de risco D para gravidez se usado no prigiro trimestre e categoria de risco C para
gravidez se usado no segundo e terceiro trimestres.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ambas as substancias (betametasona e acido acetitslico) ndo sdo totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criterisse de acordo com critério médico.

Uso durante a gravidez e a lactacdo A seguranca do uso d®PROSALIC ® em mulheres
gravidas ainda ndo foi completamente comprovadaimso produto deve ser usado durante a
gravidez unicamente quando os beneficios justifigque risco potencial ao feto. Este produto néo
deve ser usado em pacientes gravidas em grandesdpdes ou por periodos prolongados.

Informe imediatamente 0 seu médico em caso de suipale gravidez.

Por ndo se saber se a administracao topica decastdroides pode resultar em absorcao sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveifeite materno, deve-se decidir entre descontiauar
lactacéo ou interromper o tratamento, levando emaca importancia do tratamento para a mae.

Durante o periodo e aleitamento materno ou doacécedeite humano sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapgs alguns medicamentos podem ser excretados
no leite humano, causando reacdes indesejaveis a&bb.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento:

N&o foram relatadas interagdes medicamentosagsafiménte relevantes com a utilizag@opdoduto
de maneira adequada.

Interacdes medicamento-exame laboratorial:

* Funcdo da adrenal é avaliada pela estimulagdo dca@mopina (ACTH), medida através do
cortisol ou 17 hidrocorticoides livres na urina pp4 horas, ou pela medida de cortisol
plasmatico e da funcdo do eixhipotalamicepituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer
decréscimo se ocorrer absorcédo significativa déamsteroide, especialmente em criancas.

« Contagem total de eosindfilos: ocorre um decrésaasn diminua a concentragdo plasmatica
de cortisol.

 Glicose: concentra¢cfes na urina e no sangue podemrgar se ocorrer absorcao significativa
de corticosteroide, devido a atividade hiperglicamié dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@ger da luz.

O prazo de validade do DIPROSALI@ de 24 meses apds a data de sua fabricac&o.

Numero de lote e datas de fabricagdo e valida dede embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
DIPROSALIC ® pomadaapresenta-se como pomada macia, uniforme, pratic@nteanca e livre de
particulas estranhas.

DIPROSALIC ® solugioapresenta-se como uma log&o viscosa, translagidalar, possuindo odor
caracteristico de alcool isopropilico e livre detftallas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanced criangas.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR
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Uso Dermatolégico

Antes de usaDIPROSALIC ® pomada -Bata levemente a bisnaga em uma superficie planacia
com a tampa virada para cima para que o contelUdproduto va para a parte inferior da bisnaga
evitando desperdicio ao se retirar a tampa.

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regiétada, de manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em
alguns pacientes, o medicamento podera ser aplivados vezes, de acordo com a orientacdo médica. A
duracéo do tratamento também deve ser determiradaifgrio médico.

DIPROSALIC ® solucéo -Aplique duas vezes ao dia, pela manha e & noitel2theem 12h). Em
alguns pacientes, o medicamento podera ser aplivexhows vezes, de acordo com a orientacdo médica.
A duracao do tratamento também deve ser determp@deritério médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de DIPROSALKDficiente para cobrir a area afetada, massageando
levemente o local apds sua aplicacao.

Como ocorre com todas as preparacfes topicas tleosberoides altamente ativas, o tratamento devera
ser suspenso logo que a afec¢do dermatolégicamefalada.

Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicaces g&r reduzida de acordo com a evolucdo do quadro
dermatolégico.

9. REACOES ADVERSAS
Em estudos clinicof)IPROSALIC © pomadae solucdoforam bem tolerados.

Nos estudos de tratamento de lesdes do couro cibetmDIPROSALIC © solucéq alguns pacientes
relataram sensacéo de queimacao durante aplicag@@nas um paciente relatou sensacdo de dor. Ambas
as reacdes adversas desapareceram apés os das docratamento.

As seguintes reacdes adversas locais tém sidadaktom o uso de corticosteroides tépicos:

Reacdes incomuns (entre 0,1% e 1%hprdor, prurido, irritacdo, infec¢do cutanea, inado cutanea,
telangiectasias, equimoses, foliculite.

Reacdes raras (entre 0,01% e 0,1%)estrias atréficas, hipertricose, erupcdes acnedsrnilcera
cutanea, urticaria, hipopigmentacdo da pele, hitese, alopecia, dermatite por pele seca, vesicula
eritema e irritacdo na pele.

Reacdes cuja incidéncia nao estd determinadalermatite perioral, dermatite alérgica de contato,
maceracao da pele, milidria, exantema, descamacpgeld (laminar e perilesional) e parestesia.

As seguintes reacBes adversas podem ocorrer negjgefitemente quando se faz uso de curativo
oclusivo: maceracao da pele, infeccdo secunddradicada pele, estrias e miliaria.

A aplicacdo continua de preparacfes contendo &eidlico pode causar dermatite.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

O uso excessivo e prolongado de corticosteroidgisdé pode suprimir a funcdo do eixo hipotalamo-
hip6fise-adrenal, resultando em insuficiéncia supral secundaria e em manifestacbes de
hipertireoidismo, inclusive sindrome de Cushing.

Os sintomas de hipercorticismo sédo geralmente séxads. Caso necessario deve-se tratar o deseguilib
eletrolitico. Em casos de toxicidade crénica, édada a retirada gradativa do esteroide.
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O uso excessivo de preparacdes topicas contendo salicilico pode causar sintomas de salicilis@o.
tratamento do salicilismo é sintomatico. O usoaliitato deve ser imediatamente descontinuado.

Devem ser tomadas medidas para a rapida elimirag@drea de salicilato. Administrar bicarbonato de
sédio por via oral para alcalinizar a urina e forgaiurese.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, v&xé precisar de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Pomada - 30g - Registro M.S.: n°® 1.7287.0516.003-3
Pomada - 10g e 5g (amostra gratis) - Registro M%1:7287.0516.002-5

Solucgéo - 30mL - Registro M.S.: n® 1.7287.0516.005-
Solucédo - 10mL e 5mL (amostra gratis) - Registr& Mn°® 1.7287.0516.001-7

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - ORFR°® 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Pag® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -G CEP 75132-020

N
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Pomada/
30/06/2014| 0513771/14-3 NOVO - Inclusdo 30/06/2014 | 0513771/14-3 NOVO - Inclusdo 30/06/2014 Verséo Inicial VPIVPS Solucio
Inicial de Texto de Inicial de Texto de ¢
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Pomada /
12/02/2015| 0136432/15-4f NOVO - Notificagdo | 12/02/2015| 0136432/15-4| NOVO - Notifica¢édo 12/02/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS =
= = Solucéo
de Alteracéo de Textd de Alteracéo de Textd
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
27/03/2015 NOVO — Notificacio | 27/03/2015 NOVO — Notificacio | 27/03/2015 E()IIEerE)RdiSd:_I;:tgAé:g) VPIVPS F;%’I‘:agi’
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto gitag ¢
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
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