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1-IDENTIFICACAOQ DO MEDICAMENTO

Diprosone”
dipropionato de betametasona

APRESENTACOES

Creme. Embalagens contendo bisnagas de 10g ou 30g.
Pomada, Embalagem contendo bisnaga de 30g.

Suspensdo. Embalagens contendo frascos com 10mlL ou 30ml..

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICOES

Creme:
Cada grama do creme contéim:
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Paovmeada:
Cado grama da pomada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente o L5 me de betametasonal ...
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Buspensio:
Cada grama, equivalente a 1,03mlL da suspensio, contém:

dipropiomnato de belametasonas {-:quivnln.*nlc # 0.5 mg de Betametasona) .. s

excipientes q.5.p...
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LINDICACOES

Diprosone” & indicado para o alivio das manifestages clinicas inflamatdrins ¢ pruriginosas das dermatoses
sensiveis aos comticosteroides, inclusive psoriase,

Diprosone” suspensio ¢ especialmente apropriada para uso em dreas pilosas, incluindo o couro cabeludo.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego ¢ aleatorizado comparou a eficicia de Diprosone” creme (dipropionato de betametasona
0,05%%) com um creme de valerato de betametasona 0,1% no tratamento de dermatoses responsivas a
corticosteroides (principalmente ecremas). Os cremes foram aplicados duas veres ao dia, durante trés semanas,
¢ o5 pacicntes foram avaliados semanalmente. Um total de 75 pacientes foram incluidos ¢ em 42,9% dos
pacientes que receberam Diprosone” obleve-se 95% de clareamento da pele em trés semanas de tratamento, em
comparagdo a 10.3% no grupo gue recebeu valerato de betametazona (p=0,01). No grupo gue recebeuw
Diprosone”, T8.6% dos pacientes apresentaram mais de 50% de clareamento em trés semanas de tralamento em
comparagiio a 41,4% no grupo que recebeu valerato de betametasona.'

Um segundo estudo duplo-cego e aleatorizado comparou a eficicia de Diprosone” suspensiio com uma
suspensio de valerato de betametazona 0,1% em 28] pacientes portadores de psoriase ¢ outras dermutoscs
responsivas a conticosteroides (eczema, dermatite alérgica de contato, dermatite atopica, liguem simples
crimico) que receberam os tratamentos durante trés semanas ¢ foram avalisdos como melhores em W% dos
pacientes do grupo que recebeu Diprosone™ versus 60,3% no grupo que recebeu valerato de betametasona, bem
como inicio de aglio significativamente mais rapido.”

Um estudo duplo-cego controlado foi realizado, onde oito investigadores trataram um total de 180 pacientes
comm psoriase tanto com dipropionato de betametasona creme ¢ Muocinolona acetomida creme por 4 semanas, O
dipropionato de betametasona creme foi superior 4 fluscinolona acetonida creme no grau de melhora ¢ maior
rapidez de agiio.”

Ezte estudo de 2 semanas, aleatorizado, multicéntrico, simples-cego, com grupos paralelos, foi realizado para
comparar 4 eficicia ¢ a sepuranga do dipropionato de betametasona suspensio 0,05% ¢ propionato de clobetasol
splugdio 0,05% no tratamento da psoriasc do cowro cabeludo moderada a grave em 197 (193 avalidveis)
pacientes adultos, com pelo menos 20% de comprometimendo do couro cabeludo. Os pacientes receberam wm
dos doiz ratamentos aphicados duas veres ao dia, durante 2 semanas. Os sinais ¢ sintomas foram avaliados no
micio do estudo, depois de 3 dias (dia 4), ¢ depois de uma semana (dia 8) ¢ apds duas semanas (dia 15) de
fratamente, Trés dias apos o tratamento, of aspectos do couro cabeludo melhoraram significativamente mms
rapidamente com dipropionato de betametasona do que com o propionate de clobetasol. Ambos o5 tratamentos
reduziram o ertema ¢ prunido. No hinal do estudo | os pacientes persistiam com sinms leves da doenga, em
ambos o5 grupos. (s cventos adversos foram relatados por 34,00 ¢ 364% dos doentes tratados com o
dipropionate de betametasona ¢ propionato de clobetasol, respectivamente . Todos os eventos foram transitdorios
o, na maioria, foram de natureza leve ¢ localizados. Os efeitos do tratamento sobre o cixo hipotilamo - hipofise -
adrenal, ndo foram medidos . Em conclusio, o dipropionate de betametasona suspensio ¢ proplonato de
clobetasol solucio foram igualmente eficazes , mas dipropionato de betametasona suspensio proporcionou wm
inicie mais ripido de alivio dos sintomas, o que pode melhorar a adesio do paciente ¢ a satisfagio do paciente
com o tratamento.”

Em um estudo de 2 semanas, duplo-cego, foram comparadas duss pomadas topicas a base de
glicocorticosteroides: diacetato de diflorasona 0,05% ¢ dipropionato de betametasona 0,05%, em adultos com
peoriase. Ambas as pomadas com corticosteroides apresentaram agio rapida ¢ altamente cficazes em 40 dos 44
pacientes que concluiram o tratamento. Nio houve diferenca estatisticamente significativa entre oz dois
glicocorticoides em relagdo ao eritema, descamacio, endurccimento ou de avaliagiio global do investigador
depois de 1 ou 2 semanas de tratamento. O grau de satisfcio do paciente com a eficicia ¢ aceitabilidade
c:mmf:g:ita destes dois glicocorticoides foi semelhante, Mao foram notadas reagdes adversas sistémicas ou
locais,

Keferéncias bibliogrificas:
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of a comparative multi-center study versus betamethasone valerate O, 1%, Br J Clin Pract. 1983 37(4): 130-2.

2. Sharma 5D, Comparnzon of betamethasone dipropionate (0,05%) and betamethasone  valerate (0,1%)
ointments in psoriasis and other dermatoses: a multicentric double-blind clinical study. Ind 1 Dermatol. 1936G;
31:34-7,
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3. Charney P. Betamethasone dipropionate cream for the treatment of psoriasis. A collaborative evaluation.
Arch Dermatol. 1976:1 2{5):681-3,

4. Irving KH, et al. Efficacy and safety of twice-daily augmented betamethasone dipropionate lotion versus
clobetasol propionate solution in patients with moderate-to-severe scalp psorasis. Chin Ther, 19951730 390-
401,

5. Bhupack JL. et al. Diflorasone discetate omtment 0.05% versus betamethasone dipropionate cintment 0005%
in moederate-severe plaque-type psoriasis, Dermat, 1993, 186:129-32,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O dipropionato de betametasona € um corticosteroide com agdo anti-inflamatdria ¢ antipruriginosa associada a
um gfeito vasoconsiritor prolongado, permitindo menor frequéncia de aplicagdes,

Farmacocinética

O corticosteroides dermatoldgicos podem ser absorvidos através da pele saudivel ¢ intacta, A extensio da
absorgio percutines de conicosteroides dermatologicos ¢ determinada por vinos fatores, incluindo o velculo da
formulagio ¢ a integridade da barreira epidérmica. Curativos oclusivos, inflamagdes o/ou outros processos
patoldgicos da pele também podem aumentar a absorgio percutinea, Uma vez absorvidos através da pele, os
corticosteroides dermatoldgicos tém farmacocinética similar aos coricosteroides administrados sistemicamenic.
S0 membolizades prmanamente no figade, ¢ sio excretados pelos mns. Alguns corticosteraides ¢ seus
metabalitos também sio excretados pela bile.

O imicio da agdo do medicamento & imediato,

4. CONTRAINDICACOES

Diprosonc™ ¢ contraindicado em pacientes com historico de reagdes de sensibilidade ao dipropionato de
betametasona, a outros corticoides ou a qualquer componente da formula do produto,

Diprosone” também ¢ contraindicado em pacientes com infecgdes cutineas causadas por virus ou fungos ¢
tuberculose de pele ¢ em pacientes com mfecgdes cutiineas causadas por bactérias, que ndo estejam recebendo
iratamcnio concomitanic apropriado,

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos.

. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Cuando aplicado no couro cabeludo ou rosto, deve-se evitar que o produte entre em contato com os alhos,
Diprosone” nio ¢ recomendado para uso oftialmico.

O uso de Diprosone™ no rosto deve se restringir a cinco dias,

Ma presenga de infecgdo, um agente antibacteriano ou antifiingico deverd ser administrado. Caso nio ocorra
resposta fvoravel imediata, o comticosteroide deve ser descontinuado até que o controle adequado da imfecgio
scia obtido. Caso ocorra imitagdo ou sensibilizaglio com o uso de Diprosone®, o tratamento devera ser
mterrompido e sucedido de medicagio adegquada.

Qualquer dos efcitos colaterais relatados com o uso sistémico de corticosteroide, incluindo supressio da
glindula adrenal, também pode ocorrer com o uso dermatelogico de corticosteroide, especialmente 2m criangas.
Diprosone” pode suprimir o eixo hipotilamo-hipdfise-adrenal com aplicagdes repetidas de 7g/dia.

A absorgio sistémica dos corticosteroides dermatologicos aumenta quando extensas dreas sio tratadas ou
guandoe se utiliza curativo oclusivo. Assim, pacientes recebendo altas doses de corticosteroides dermataligicos
potentes, aplicados em dreas extensas, devem ser avalindos pernicdicamente quanto & supressio do cixo
hipotalamo-hipdsife-adrenal. Caso ocorra supressio do eixo, deve-se redurir a frequéncia de aplicagio,
suspender o uso do corticosteroide ou ainda substitui-lo por um corticosteroide menos potente.

A recuperagiio da fungdio do cixo hipotilamo-hipOfisc-adrenal ¢ geralmente imediata ¢ completa com a
descontinuacio da medicacio. Raramente, sinais ¢ sintomas de insuficiéneia adrenocortical podem ocommer
devido & suspensiio dos corticosteroides, requerendo-se corticoterapia sistémica suplementar,

Uso em criangas: pacientes pedidtricos podem demonsirar maior susceplibilidade que pacientes adulios 2
supressio do cixo hipotilamo-hipdfisc-adrenal induzida por corticosteroides dermatologicos, bem como aos
efeitos caracteristicos dos corlicosieroides exdgenos, Isto se deve ao avmento relativo na drea de absorgio,
considerando-se a razido entre a superficic corporal ¢ o peso corporneo.

Supressio do cixo hipotilamo-hipofise-adrenal, Sindrome de Cushing, retardo de crescimento linear, ganho de
peso ¢ hipertensdo intracraniana ém sido relatados em criangas recchbendo corticosteroides dermatolagicos.
Achados de supressio adrenal em crnancas incluem: baixas concentracdes de cortisal no plasma ¢ auséncia de
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resposta 4 estimulagdo por hormonio adrenocorticotrdfico (ACTH). Manifestagies de hipertensio intracraniana
incluem cefalein e papiledema bilateral.

© uso de Diprosone”™ em criangas deve se restringir a cinco dias, ¢ o uso prolongado deve ser evitado em todas
as fwixas etinas, bem como o use de curativos oclusivos,

Uso em idosos: em pacientes wdosos, devido i comada comea cutiinea ser mais delgada que a dos pacientes mais
Jovens, o medicamento pode acentuar a atrofia da pele ou plrpura. Além disso, a depuragho de farmacos pela
pele ¢ mais lenta em idosos, o que potencializa seus efeitos,

Uso durante a gravidez ¢ amamentacio: a scguranga do uso de corticosteroides dermatoldgicos durante a
gravidez nfio foi estabelecida, Portanto firmacos periencentes a esta categoria devem ser utilizados em gestantes
unicamente s¢ os beneficios potencinis justificarem os riscos potenciais para o feto, Assim, Diprosone” ndo deve
ser usado em grandes quantidades ou por pericdo prolongado em gestantes,

Categoria de risco no primeire trimeste da gravidez — I}: o farmaco demonstron evidéncias positivas de risco
fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulber podem, eventualmente, Justiicar o FISCO, COTMO
por exemplo. em casos de doencas graves ou que ameagam a vida ¢ para as quais ndo existam outras drogas
MRS SEEUrs,

Este medicaments ndo deve ser ulilizado por mulheres griavidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravides,

Categoria de risco no segundo ¢ terceiro trimestres da gravidezs — ©: ndo Toram realizados estudos em
animais ¢ nem em mulheres gravidas; ou entdo, os csiudos em animais revelaram risco, mas ndo cxistem estudos
disponiveis realizados em mulheres grividas,

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio-
dentista.

Uma ver que nio se sabe se existe absorgio sistémica apos a adminstragio dermatoldgicas de corticosteroides
suficientes para resultar em guantidades detectiveis no leite materno, deve-se decidir pela descontinuagio da
lactagio ou pela interrupcio do ratamento, levando em conta a importincia deste para a mie.

0 use deste medicamento no pericdo da lactagio depende da avaliagio do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacio clinica e /ou laboratorial doe lactente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

= Interacies medicamento-medicamento: ndo foram relatadas  imeracoes medicamentozas  climicamente
relevanies com a utilizacdo do produto de mancira adeguada.

= Interagies medicamento-cxame laboratorial: funcic da adrenal € avabada  pela estimulagio  da
corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou 1 7-hidroxicorticoides livres na urina por 24 horas, ou pela
medida de cortisol plasmatico e da fungio do cixoe hipoalimico-pituitirioadrenal (HPA): pode ocormer
deeréscimo se ocorrer absorgdo significativa de corticosteroide, especialmente em criangas,

= Contagem tolal de cosindfilos: ocorre um decréscimae caso diminua a concentragio plasmatica de cortisol.
#(ilicose: conceniragdcs na wrina ¢ no sangue podem aumentar se ocorrer  absorgdo  significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglhicemiante dos corticosteroides,

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em lemperatura ambiente {enire 15 e 30°C),

Prazo de validade de Diprosone™ creme ¢ suspensiio: 24 meses.

Prazo de validade de Diprosone™ pomada: 36 mescs,

MNamero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Mo use medicamento com o praze de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original,

Diprosonc® creme apresenta-se como creme macio, branco ou praticamente branco, livre de particulas
estranhas,

Diprosonc” pomada apresenta-se como pomada perolada, macia, uniforme, branca ou praticamente branca, livre
de particulas estranhas.

Diprosonc” suspensio apresenta-se como suspensio incolor, translicida ¢ livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8 POSOLOGIA E MOD DE USAR
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Diprosone” nidio é recomendado para uso oftalmico.

Diprosone” creme e pomada

Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnaga, com a tampa virada para cima, em ama superficie plana ¢
macia para gue o conteldo da embalagem desca para a parie de baixo da bisnaga cvitando o desperdicio ao abrir
o L.

Aplique Diprosone” creme ou pomada em quantidade suficiente para cobrir toda a drea afetada, uma ver ao dia,
ou de manhd ¢ 4 noite {de 12 em 12 horas). Em alguns pacientes poderd ser feita uma terapia de manutendgiio,
com aplicaghes (nicas didrias. Nesses casos, a frequéncia de aplicagho, bem como a duragdo do tratamento,
devem ser determinadas pelo médico.

Diprosone” suspensino

Aplicar algumas gotas de Diprosone” suspensiio em quantidade suficiente para cobrir toda a drea afetada,
espalhando-se cuidadosamente. Geralmente sio feitas duas aplicagdes: de manhi e 4 noite (de 12 em 12 horas).
Em alguns pacientes poderd ser feita uma terapia de manutengiio, com aplicagtes Gnicas difinas, MNesses casos, a
frequéncia de aplicagio, bem como a duragio do tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ccormre com todas as preparagdes de corticosteroides dermatologicas altamente ativas, o tratamento deveri
ger suspenso o logo a afecgio dermatologica seja controlada. A duracio do tratamento pode variar de poucos
dias a um periodo mais cxtenso, de acordo com a resposta clinica, nio devendo exceder quatro semanas de
Iratamento sem que seja feita uma reavaliagio do paciente,

Mo ultrapassar a quantidade maxima didna de aplicagdio que ¢ de 2 vezes por dia.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reacoes, ulilizamos 08 Sepuinles purimelros:
Reagiio muito comum (=1/10).

Reacio comum (=110 ¢ <1710},

Reaciio incomum (= 171000 e <1/1040).

Reacio rara (=1/10.000 ¢ <171.000},

Reacio muito rara (=1/10,000)

As seguintes reagdes adversas podem ocorrer com o uso de Diprosone”

Reagies incomuns: prurido, atrofia cutinea, infeceio cutines, inflamagio cutinea, telangiectasias, ardor,
cquimoses, foliculite.

Reacies raras: estrnas atroficas, hipertncose, erupgdes acneiformes, aleern cutiinea, urticaria, hipop gmentagdio
da pele, hiperestesia, alopécia, dermatite por pele seca, vesiculas, eritemas, irritacdo na pele.

Reacies cuja incidéncia nio estd determinada: tensio ou mchadura da pele, dermatite perioral, dermatiie
alérgica de contato, maccragdo da pele, miliaria, exantema, descamacho da pele (laminar ¢ perilesinaly
parestesi,

A maioria das reagdes adversas relatadas & transitdnia, de intensidade leve a moderada, Caso ocorra irmitagdo ou
sensibilizagio com o uso de Diprosone”, o tratamento deverd ser descontinuado.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagtes em Vigiliineia Sanitdria — NOTIVISA,
disponivel em htip:/www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a YVigilincia Sanitéria
Estadual ou Municipal.

1. SUPERIMOSE

2 uso prolongado ou excessivo de corticosteroides dermatoldgicos pade suprimir a fungdo do cixo hipotilamo-
hip&fise-adrenal, resultando em insuficiéncia adrenocortical secunddiria, Neste caso, ¢ indicado o tratamento
sintomdtico adequado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo sio reversiveis ¢, s¢ necessirio, deve-se tratar o
transtorno do equilibrio hidroeletralitico, Em casos de woxicidade erdnica, recomenda-se a retiruda gradativa do
corticosteroide.

A ingestio oral acidental dificilmente produsird efeitos  deleténios, devido & baixa concentragiio  de
corticosteroide.

Em caso de intoxicacio ligue 0800 722 6001, s¢ vook precisar de mais orientagdes.
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