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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPROSONE®
dipropionato de betametasona

APRESENTACOES
Creme. Embalagens contendo bisnagas com 10g ou 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,8arigptametasona) .............c.ccveeeeessmmmmneeeennnnnn.0,64mMg
Lo el o1 =T Y (=TS0 1R USSR 1g

(carbdmer 940, propilenoglicol, hidroxido de sodimxido de titanio e agua)

Diproson€ - creme - Bula para o paciente 1



Mantecorp
Farmasa

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DIPROSONE Creme é indicado para o alivio de inflamacéescisdas a doencas de pele, sensiveis aos
corticosteroides, inclusive psoriase.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dipropionato de betametasona tem acdo anti-iafiama e antipruriginosa associada a um efeito
vasoconstritor prolongado permitindo menor freqigde aplicagdes.

O inico de ag&o do DIPROSOREreme é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DIPROSONE Creme se vocé ja teve qualquer alergia ou reagémmium a qualquer um dos
componentes da formula.

DIPROSONE Creme é contraindicado em pacientes com histdiecalergia a outros corticoides, em pacientes
portadores de infeccdes de pele causadas por efous fungos, tuberculose de pele e em pacientes com
infecgBes na pele, causadas por bactérias, questdiam recebendo tratamento concomitante aprepriad

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando aplicado no rosto, deve-se evitar que entreontato com os olhos. O uso de DIPROS®REeme no
rosto deve ser restringido a cinco dias. DIPROS®hED é recomendado para uso oftalmico.

Na presenga de infec¢do, um agente antibacteriarentifingico deverd ser administrado. Caso naesraco
resposta favoravel imediata, DIPROSONEreme deve ser interrompido até que o controlepajado da
infeccdo seja alcancado.

Caso ocorra irritacdo ou sensibilizagdo com o esBIPROSONE, o tratamento devera ser interrompido.
Quaisquer dos efeitos colaterais relatados comoosistémico (vias oral ou parenteral) de corticoste,
incluindo a incapacidade da producao de horménets glandula adrenal, também pode ocorrer com 0 uso
dermatdlogico de corticosteroides, especialmentemancas. Isso pode ocorrer com aplicagfes deoglip

de DIPROSONE Creme.

A absorcéo sistémica dos corticosteroides de ysoa@umenta quando grandes areas do corpo saddsabu
quando se utiliza curativos oclusivos. Assim, pateie recebendo altas doses de corticosteroidesopi
potentes, aplicados em grandes areas do corpondeseavaliados periodicamente quanto a incapaeida
producéo de hormonios pela glandula adrenal, e @asocorra, deve-se diminuir a frequéncia da apéio do
creme, interromper o uso do corticosteroide ouasubstitui-lo por um cortiscosteroide menos petent

A recuperacdo da funcdo da glandula adrenal é mend imediata e completa com a interrupgdo da
medicacdo. Raramente, sinais e sintomas de insodia da glandula adrenal podem ocorrer devidsResisao
dos corticosteroides, requerendo-se corticotersigi@mica suplementar.

Uso em criangas: Podem ser mais vulneraveis que pacientes adult@spacidade da producéo de horménios
da glandula adrenal ocorrida pelo uso de corticostes de uso topico. Isto se deve ao aumento wigpal da
area corporal de absorcéo, considerando-se a oetgi#ie a superficie e o peso corporal. Incapaeiatd
producéo de hormodnios pela glandula adrenal; si$ode excesso de hormdnios corticosteroides, como
aumento de peso, vermelhiddo no rosto, rosto emafior de lua cheia, estrias; retardo do crescimento
aumento da pressdo intracraniana (que pode seeastmitomo dor de cabeca) tém sido relatados amceais
recebendo corticosteroides de uso topico.

O uso de DIPROSONECreme em criangas deve ser limitado a cinco diasigo prolongado deve ser evitado
em todas as faixas etarias, bem como o uso devagatlusivos.

Uso na gravidez e amamentacddIPROSONE Creme deve ser utilizado em gestantes unicamentss s
beneficios justificarem o risco potencial para m.féAssim, DIPROSONE Creme ndo deve ser usado em
grandes quantidades ou por periodo prolongadonggotem mulheres gravidas.

Primeiro trimestre da gravidez: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de rfetal humano no
primeiro trimeste da gravidez, no entanto os beiwfi potenciais para a mulher podem, eventualmente,
justificar o risco, como por exemplo, em casos oendgas graves ou que ameacam a vida e para angoais
existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo meédica. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita daviglez.
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Segundo e terceiro trimestres da gravidezNao foram realizados estudos em animais e nem elnenas
gravidas no segundo e terceiro trimestres da geavidu entdo, os estudos em animais no segundaoesrte
trimestres da gravidez revelaram risco, mas nésieri estudos disponiveis realizados em mulhereglgsa
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o se sabe ainda a quantidade de corticoide alagr&lo organismo, apos aplicagdo topica, capaesistar
em quantidades detectaveis no leite materno. Deesidir pela interrupgdo da amamentagéo ou Eekdp
do tratamento, levando em conta a importanciaatartrento para a mée.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ofs alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé

Uso em idososEm pacientes idosos, o medicamento pode aumerd#ofia ou aparecimento de manchas
roxas na pele. Além disso, a eliminacdo do medio&n& mais lenta em idosos, 0 que potencializa sites.

Interacdes medicamentosas

Interacbes medicamento-medicamento:Ndo foram relatadas interagbes medicamentosascatignte
relevantes com a utilizacdo adequada do produto.

Interacdes medicamento-exame laboratorialFungéo da adrenal é avaliada pela estimulagaordeatmpina
(ACTH), medida através do cortisol ou 17 hidrocmidles livres na urina por 24 horas, ou pela medela
cortisol plasmatico e da fungdo do eixo hipotal@apituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer decréscise
ocorrer absorcao significativa de corticosterogigecialmente em criancas.

» Contagem total de eosindfilos: ocorre um decnésci

» Glicose: concentragBes na urina e no sangue poalementar se ocorrer absorcdo significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicengaghds corticosteroides.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto: creme macio, branco ou praticamente branco edigngarticulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIPROSONE Creme nao é recomendado para ser usado nos olhos.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga, com a tairguta para cima, em uma superficie plana e nEzaia
que o contetdo da embalagem desca para a paréxdedla bisnaga e assim ndo ocorrera desperdicbraca
tampa de DIPROSONECreme.

Aplique DIPROSONE Creme em quantidade suficiente para cobrir todeea afetada, uma vez ao dia, ou de
manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em algunsmiasi podera ser feito um tratamento de manutengéo,
aplicac6es uma vez ao dia, todos os dias. Nesses,ca frequéncia da aplicacdo e a duracao daneata,
devem ser determinadas pelo seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos com comiemde de uso tépico, o tratamento devera ser
interrompido logo que o problema da pele melhafaduracdo do tratamento pode variar, dependendo da
melhora do paciente, ndo podendo ultrapassar gsetnanas de tratamento sem que o0 médico faca waa no
avaliacao do paciente.

N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria deagdl@que é de 2 vezes por dia.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Use a medicacao assim que lembrar. Se o horan@meptoximo do que seria a proxima aplicacdo, mssa
aplicacéo perdida e siga o horario das outrasagil&s normalmente. Ndo dobre a quantidade paraecsiapa
aplicacdo esquecida.

Em caso de duvida, procure orientagdo do farmacéud ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaososeguintes pardmetros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento).
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).
Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacgdes adversas podem ocorrer cemaelDIPROSONECreme:

Reacgdes incomunscoceira, enfraquecimento da pele, infeccdo da peglamacgéo da pele, pequena dilatagcdo
dos vasos sanguineos da pele, ardor, manchasrmaxede, inflamacao na raiz dos pelos.

Reacdes raras:estrias, aumento dos pelos, erupcbes semelhardesea feridas abertas na pele, urticéria,
clareamento da pele, aumento da sensibilidadeldaqe=da de pelos, pele ressecada, pequenas ballpade,
vermelhiddo, irritacdo na pele.

Reagdes cuja incidéncia ndo esta identificadéensdo ou rachadura da pele, inflamagéo da petedao da
boca, reacéo alérgica de contato, ferida de ma@er@ele esbranquicada e mole), descamacéo decpklege
formigamento.

A maioria das reag0es adversas relatadas € passalgeintensidade leve a moderada.

Caso ocorra irritagdo ou alergia com o uso de DIBBRE®, o tratamento devera ser interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidpgds pode provocar a incapacidade da producédo de
horménios pela glandula adrenal, podendo assim OBRBNE® Creme produzir manifestagbes de excesso de
horménios corticoides, tais como ganho de pesane#iddo no rosto, rosto em formato de lua chedtijaes,
fraqueza muscular e presséo alta.

Em caso de uso de grande quantidade de DIPROS@N&me especialmente por longos periodos de tempo,
procure o médico levando a bula do medicamenta, guae o tratamento adequado seja iniciado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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ANEXO B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. No. expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1438 -
10458 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO o
N . NOVO - Solicitagéo de N .
26/08/2015 NOVO - Inclusao Inicial | 30/04/2015 0378156/15-9 . 17/08/2015 Versao Inicial VP/VPS Creme
Transferéncia de
de Texto de Bula — RDC ) ) ]
Titularidade de Registrg
60/12 L
(Cisé@o de Empresa)
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPROSONE®
dipropionato de betametasona

APRESENTACOES
Pomada. Embalagens contendo bisnagas de 10g ou 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,8arigptametasona) .............c.ccveeeeessmmmmeeeee e 0,64mMg
Lo el o1 =T Y LT o R TSP 1g

(cera branca de abelha, propilenoglicol, monoesteale propilenoglicol e petrolato branco)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DIPROSONE Pomadaé indicado para o alivio de inflamagdes associaddeencas de pele, sensiveis aos
corticosteroides, inclusive psoriase.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diproprianato de betametasona presente DIBROSONE Pomada tem acdo anti-inflamatéria e
antipruriginosa associada a um efeito vasoconspitwlongado permitindo menor frequéncia de apieac

O inicio de acdo do DIPROSORPomada é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DIPROSONE Pomada se vocé ja teve qualquer alergia ou reac@mum a qualquer um dos
componentes da férmula.

DIPROSONE Pomada é contraindicado em pacientes com histdticalergia a outros corticoides, em
pacientes portadores de infec¢des de pele caupadadrus e/ou fungos, tuberculose de pele e enep&s
com infecgdes na pele causadas por bactérias questgam recebendo tratamento concomitante apopri
Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando aplicado no rosto, deve-se evitar que entreontato com os olhos. O uso de DIPROS®REmada

no rosto deve se restringir a cinco dias. DIPROS®ND é recomendado para uso oftalmico.

Na presencga de infec¢do, um agente antibacteriarentifingico deverd ser administrado. Caso néeraco
resposta favoravel imediata, DIPROSONFomada deve ser interrompido até que o contralepepdo da
infec¢do seja alcancado.

Caso ocorra irritacdo ou sensibilizagdo com o esBIPROSONE, o tratamento devera ser interrompido.
Qualquer dos efeitos colaterais relatados com osistémico (vias oral ou parenteral) de corticaéti,
incluindo a incapacidade da producao de horménats glandula adrenal, também pode ocorrer com 0 uso
dermatdlogico de corticosteroides, especialmentemancas. Isso pode ocorrer com aplicagfes deoglip

de DIPROSONE Pomada.

A absorcéo sistémica dos corticosteroides de ysoa@umenta quando grandes areas do corpo saddsabu
quando se utilizam curativos oclusivos. Assim, @ateis recebendo altas doses de corticosteroidesosop
potentes, aplicados em grandes areas do corpomdeseavaliados periodicamente quanto a incapagidad
producéo de hormonios pela glandula adrenal, e @asocorra, deve-se diminuir a frequéncia da agéio da
pomada, interromper o uso do corticosteroide odeasubstitui-lo por um corticosteroide menos petent

A recuperacdo da funcdo da glandula adrenal é mgend imediata e completa com a interrupgdo da
medicacdo. Raramente, sinais e sintomas de insodia da glandula adrenal podem ocorrer devidsResisao
dos corticosteroides, requerendo-se corticotersgi@mica com suplementar.

Uso em criangas:Pacientes pediatricos podem ser mais vulneraveispquientes adultos a incapacidade da
producéo de hormdnios da glandula adrenal ocopedia uso de corticosteroides de uso topico. Istdese ao
aumento proporcional da area corporal de absoogwiderando-se a relagcao entre a superficie s® ge
corpo. Incapacidade da producdo de hormoénios péledgla adrenal; sintomas de excesso de hormonios
corticosteroides, como aumento de peso, vermelhid&osto, rosto em formato de lua cheia, estredardo do
crescimento e aumento da presséo intracraniangp(uleese manifestar como dor de cabega) tém datades

em criancas recebendo corticosteroides de usootopic

O uso de DIPROSONEPomada em criangas deve ser limitado a cincoediagso prolongado deve ser evitado
em todas as faixas etarias, bem como o uso devasgatlusivos.

Uso na gravidez e amamentacAdIPROSONE Pomada deve ser utilizado em gestantes unicarsenos
beneficios possiveis justificarem o risco potenpiala o feto. Assim, DIPROSOREPomada ndo deve ser
usado em grandes quantidades ou por periodo pesorde tempo em mulheres gravidas.

Primeiro trimestre da gravidez: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de rfetal humano no
primeiro trimeste da gravidez, no entanto os beiwsfi potenciais para a mulher podem, eventualmente,
justificar o risco, como por exemplo, em casos dengas graves ou que ameacam a vida e para amngoais
existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita daviglez.
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Segundo e terceiro trimestres da gravidezNao foram realizados estudos em animais e nem elnenas
gravidas no segundo e terceiro trimestres da geavidu entdo, os estudos em animais no segundaoesrte
trimestres da gravidez revelaram risco, mas nésieri estudos disponiveis realizados em mulhereglgsa
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&do se sabe ainda a quantidade de corticoide athaopelo organismo, apds a aplicacao topica, capaz
resultar em quantidades detectaveis no leite nat&rave-se decidir pela interrupgdo da amamentaggiela
parada do tratamento, levando em conta a impoddélwtratamento para a mée.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ofs alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reacfes indesejaveis no bebé

Uso em idososEm pacientes idosos, o medicamento pode aumerd#ofia ou aparecimento de manchas
roxas na pele. Além disso, a eliminacdo do medio&n& mais lenta em idosos, 0 que potencializa sites.

Interacdes medicamentosas

Interacbes medicamento-medicamento:Ndo foram relatadas interagbes medicamentosascatignte
relevantes com a utilizacdo adequada do produto.

Interacdes medicamento-exame laboratorialFungéo da adrenal é avaliada pela estimulagaordeatmpina
(ACTH), medida através do cortisol ou 17 hidroamidles livres na urina por 24 horas, ou pela medela
cortisol plasmatico e da fungdo do eixo hipotal@apituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer decréscise
ocorrer absorcao significativa de corticosterogigecialmente em criancas.

» Contagem total de eosindfilos: ocorre um decnésci

» Glicose: concentragBes na urina e no sangue poalementar se ocorrer absorcdo significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicenmgaghds corticosteroides.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto: pomada perolada, macia, uniforme, branca ou aragate branca e livre de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIPROSONE Pomada n&o é recomendado para ser usado nos olhos.

Antes do uso, bata levemente a bisnaga, com a tairguta para cima, em uma superficie plana e nzaia
que o contetdo da embalagem desca para a paréxdedla bisnaga e assim ndo ocorrera desperdicbraca
tampa de DIPROSONEPomada.

Aplique DIPROSONE Pomada em quantidade suficiente para cobrir taitaaafetada, uma vez ao dia, ou de
manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em algunsrgasi podera ser feito um tratamento de manutengéo,
aplicagbes uma vez ao dia, todos os dias. Nesses,ca frequéncia da aplicacdo e a duracdo doneata,
devem ser determinadas pelo seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos com comicide de uso tdpico, o tratamento devera ser
interrompido logo que o problema da pele melhofaduragcédo do tratamento pode variar, dependendo da
melhora do paciente, ndo podendo ultrapassar gsetnanas de tratamento sem que o médico faga waa no
avaliacdo do paciente.

N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria deag@d@que € de 2 vezes por dia.

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamentcdd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Use a medicacao assim que lembrar. Se o horan@meptoximo do que seria a proxima aplicacdo, mssa
aplicacéo perdida e siga o horario das outrasagil&s normalmente. Ndo dobre a quantidade paraecsiapa
aplicacdo esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaososeguintes pardmetros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento).
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).
Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As seguintes reacées adversas podem ocorrer cemdetDIPROSONEPomada:

Reacgdes incomunscoceira, enfraquecimento da pele, infeccdo da pdlamacédo da pele, discreta dilatag&o
dos vasos sanguineos da pele, ardéncia, manclasmaxyele, inflamagao na raiz dos pelos.

Reac0Oes raras:estrias, aumento dos pelos, erupcbes semelhardesea feridas abertas na pele, urticéria,
clareamento da pele, aumento da sensibilidadeldaqe=da de pelos, pele ressecada, pequenas ballpade,
vermelhiddo, irritacdo na pele.

Reagdes cuja incidéncia ndo esta identificadéensdo ou rachadura da pele, inflamagéo da petedao da
boca, reacdo alérgica de contato, ferida de ma@er@ele esbranquicada e mole), descamacéo decpklege
formigamento.

A maioria das rea¢Oes adversas relatadas € passalgeintensidade leve a moderada.

Caso ocorra irritagdo ou alergia com o uso de DIBBRE®, o tratamento devera ser interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidpieds podem provocar a incapacidade da produgdo de
horménios pela glandula adrenal, podendo assim OBBNE® Pomada produzir manifestacées de excesso de
horménios corticoides, tais como ganho de pesane#iddo no rosto, rosto em formato de lua chedtjaes,
fraqueza muscular e presséo alta.

Em caso de uso de grande quantidade de DIPROS®Nmada especialmente por longos periodos de tempo,
procure o médico levando a bula do medicamenta, gpae o tratamento adequado seja iniciado

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Lgg800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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ANEXO B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versfes Apresentacgdes
. No. expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
1438 -
10458 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO o
N . NOVO - Solicitagéo de 5 .
26/08/2015 NOVO - Incluséao Inicial | 30/04/2015 0378156/15-9 . 17/08/2015 Versao Inicial VP/VPS Pomada
Transferéncia de
de Texto de Bula — RD( ) ) ;
Titularidade de Registro
60/12 .
(Ciséo de Empresa)
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DIPROSONE®

(dipropionato de betametasona)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Locao

0,64mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPROSONE®
dipropionato de betametasona

APRESENTACOES
Locdo. Embalagens contendo frascos com 10mL ou 30mL

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama, equivalente a 1,03mL da logdo, contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,8arigptametasona) ...............cceeeeeessmmmeeeee e 0,64mMg
L el o1 =T Y (=TT o TR PSSP 1g

(carbdmer 940, propilenoglicol, hidroxido de séditzool isopropilico e agua)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIPROSONE Logéo ¢é indicado para o alivio de inflamaces ciadas a doencas de pele, sensiveis aos
corticosteroides, inclusive a psoriase.

DIPROSONE Loc&o é especialmente apropriado para areas cims) peeluindo o couro cabeludo.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dipropionato de betametasona tem acdo anti-iafiama e antipruriginosa associada a um efeito
vasoconstritor prolongado permitindo menor freqigde aplicagdes.

O inicio de acdo do DIPROSOREoc&o é imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DIPROSONE Logdo se vocé ja teve qualquer alergia ou reagéonmium a qualquer um dos
componentes da formula.

DIPROSONE Loc&o é contraindicado em pacientes com histdticalergia a outros corticoides, em pacientes
portadores de infeccdes de pele causadas por efous fungos, tuberculose de pele e em pacientes com
infeccdes na pele causadas por bactérias que ranesecebendo tratamento concomitante apropriado.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando aplicado no rosto, deve-se evitar que entreontato com os olhos. O uso no rosto de DIPRGSON
Loc&o deve ser restringido a cinco dias. DIPROS®ND é recomendado para uso oftalmico.

Na presencga de infec¢do, um agente antibacteriarentifingico deverd ser administrado. Caso naesraco
resposta favoravel imediata, DIPROSONEocdo deve ser interrompido até que o controlemjado da
infec¢cdo seja alcancado.

Caso ocorra irritagdo ou sensibilizagdo com o esBIPROSONE, o tratamento devera ser interrompido.
Quaisquer dos efeitos colaterais relatados comoosistémico (vias oral ou parenteral) de corticoste,
incluindo a incapacidade da producao de horménets glandula adrenal, também pode ocorrer com 0 uso
dermatdlogico de corticosteroides, especialmentemancas. Isso pode ocorrer com aplicagfes deoglip

de DIPROSONE Locéo.

A absorcéo sistémica dos corticosteroides de ysoa@umenta quando grandes areas do corpo saddsabu
quando se utilizam curativos oclusivos. Assim, @ateis recebendo altas doses de corticosteroideso$op
potentes, aplicados em grandes areas do corpondesreavaliados periodicamente quanto a incapaeida
producéo de hormonios pela glandula adrenal, e elasocorra, deve-se diminuir a frequéncia da apéio,
interromper o uso do corticosteroide ou ainda #uttdd por um cortiscosteroide menos potente.

A recuperacdo da funcdo da glandula adrenal é mendé imediata e completa com a interrupgdo da
medicacdo. Raramente, sinais e sintomas de insodia da glandula adrenal podem ocorrer devidsResisao
dos corticosteroides, requerendo-se corticotersigi@mica suplementar.

Uso em criangcasPodem ser mais vulneraveis que pacientes adult@sapacidade da producdo de horménios
da glandula adrenal ocorrida pelo uso de corticostes de uso topico. Isto se deve ao aumento wigpal da
area corporal de absorcéo, considerando-se a oetgi#ie a superficie e o peso corporal. Incapaeidtd
producéo de hormodnios pela glandula adrenal; si$ode excesso de hormonios corticosteroides, como
aumento de peso, vermelhiddo no rosto, rosto emafior de lua cheia, estrias; retardo do crescimento
aumento da pressdo intracraniana (que pode seeastmitomo dor de cabeca) tém sido relatados amceas
recebendo corticosteroides de uso topico.

O uso de DIPROSONELOCAO em criancas deve ser limitado a cinco dias @so prolongado deve ser
evitado em todas as faixas etarias, bem como deisarativos oclusivos.

Uso na gravidez e amamentacdddIPROSONE Locdo deve ser utilizado em gestantes unicamentess
beneficios justificarem o risco potencial para w.féAssim, DIPROSONE Locdo n&o deve ser usado em
grandes quantidades ou por periodo prolongadonggotem mulheres gravidas.

Primeiro trimestre da gravidez: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de rfetal humano no
primeiro trimeste da gravidez, no entanto os beiwsfi potenciais para a mulher podem, eventualmente,
justificar o risco, como por exemplo, em casos dengas graves ou que ameacam a vida e para amngoais
existam outras drogas mais seguras.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe imediatamente o seu médico em aasle suspeita de gravidez

Segundo e terceiro trimestres da gravidezNao foram realizados estudos em animais e nem elmereg
gravidas no segundo e terceiro trimestres da geavidu entdo, os estudos em animais no segundoesrte
trimestres da gravidez revelaram risco, mas nésieri estudos disponiveis realizados em mulhereglgsa
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o se sabe ainda a quantidade de corticoide alagrelo organismo, apos aplicagdo topica, capaesistar
em quantidades detectaveis no leite materno. Deesidir pela interrupgdo da amamentagéo ou Eekdp
do tratamento, levando em conta a importanciaatartrento para a mée.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ofs alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé

Uso em idososEm pacientes idosos, o medicamento pode aumerd#ofia ou aparecimento de manchas
roxas na pele. Além disso, a eliminacdo do medio&n& mais lenta em idosos, 0 que potencializa sites.

Interacdes medicamentosas

Interacbes medicamento-medicamento:N&do foram relatadas interagbes medicamentosascatignte
relevantes com a utilizacdo adequada do produto.

Interacdes medicamento-exame laboratorialFungéo da adrenal é avaliada pela estimulagaordeatmpina
(ACTH), medida através do cortisol ou 17 hidroamidles livres na urina por 24 horas, ou pela medela
cortisol plasmatico e da fungdo do eixo hipotal@apituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer decréscise
ocorrer absorcao significativa de corticosterogigecialmente em criancas.

» Contagem total de eosindfilos: ocorre um decnésci

» Glicose: concentracBes na urina e no sangue poalementar se ocorrer absorcdo significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicengaghbs corticosteroides.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspecto:logéo incolor, translicida e livre de particulagsathas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIPROSONE Loc&o néo é recomendado para ser usado nos olhos.

Aplique algumas gotas de DIPROSONEocgdo em quantidade suficiente para cobrir toderem da pele
afetada, espalhando cuidadosamente. Geralmenteitduas aplicacdes: de manhd e a noite (denl®2e
horas), ou conforme a prescricdo do seu médico.

Em alguns pacientes podera ser feito um tratandmtmanutengdo, com aplicages uma vez ao dia, tlos
dias. Nesses casos, a frequéncia da aplicacdouragdd do tratamento, devem ser determinadas pelo s
médico.

Como ocorre com todos os medicamentos com comicide de uso tdpico, o tratamento devera ser
interrompido logo que o problema da pele melhofaduragcédo do tratamento pode variar, dependendo da
melhora do paciente, ndo podendo ultrapassar gsetnanas de tratamento sem que o médico faga waa no
avaliacdo do paciente.

N&o ultrapassar a quantidade maxima diaria deag@dl@que € de 2 vezes por dia.

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamentcdd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacao assim que lembrar. Se o horan@meptoximo do que seria a proxima aplicacdo, mssa
aplicacéo perdida e siga o horario das outrasagil&s normalmente. Ndo dobre a quantidade paraecsipa
aplicacdo esquecida.

Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéud ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizaososeguintes pardmetros:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento).
Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento).
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento).
Reac&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento).

As seguintes reagdes adversas podem ocorrer cemaelDIPROSONELocao:

Reacgdes incomunscoceira, enfraguecimento da pele, infeccdo da peglamacgéo da pele, pequena dilatagcéo
dos vasos sanguineos da pele, ardor, manchasrmaxede, inflamacao na raiz dos pelos.

Reacdes raras:estrias, aumento dos pelos, erupgcbes semelhardesea feridas abertas na pele, urticéria,
clareamento da pele, aumento da sensibilidadeldaqe=da de pelos, pele ressecada, pequenas ballpade,
vermelhiddo, irritacdo na pele.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta identificadéensdo ou rachadura da pele, inflamagéo da petedao da
boca, reacéo alérgica de contato, ferida de ma@er@ele esbranquicada e mole), descamacéo decpklege
formigamento.

A maioria das reagOes adversas relatadas € passalgeintensidade leve a moderada.

Caso ocorra irritagdo ou alergia com o uso de DIBBRE®, o tratamento devera ser interrompido

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidpgds pode provocar a incapacidade da producédo de
horménios pela glandula adrenal, podendo assim OBRBNE® Locdo produzir manifestacdes de excesso de
hormonios corticoides, tais como ganho de pesane#iddo no rosto, rosto em formato de lua chedtijaes,
fraqueza muscular e presséo alta.

Em caso de uso de grande quantidade de DIPROSMNEAO especialmente por longos periodos de tempo,
procure o médico levando a bula do medicamenta, gpae o0 tratamento adequado seja iniciado

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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ANEXO B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacgdes
. No. expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
1438 -
10458 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO o
N . NOVO - Solicitagéo de 5 . 5
26/08/2015 NOVO - Incluséao Inicial | 30/04/2015 0378156/15-9 . 17/08/2015 Versao Inicial VP/VPS Logéo
Transferéncia de
de Texto de Bula — RD( ) ) ;
Titularidade de Registro
60/12 .
(Ciséo de Empresa)
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