DIPROSALIC ®

(dipropionato de betametasonat
acido slicilico)
Hypermarcas S.A.

Pomada

0,64mg/g + 3éng/g



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAM ENTO

DIPROSALIC®
dipropionato de betametasonat acido salicilico

APRESENTACOES
Pomada

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

*Amostra Gratis
VIA DE ADMINISTRACAO: DE RMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANO

COMPOSICAO
Cada grama dpomadacontém:

S

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,50@5%) de betametasona).................... 0,64mg
acido salicilico (equivalente a 3% de &cido SAtOJl..........ccceevvvieiiiieiiiiiii e, 30mg

Lo (od ] 01 T=T a1 = o = o PP 1g
(petrolato liquido e petrolato branco).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIPROSALIC® Pomada é indicado para o alivio da inflamacdo @moido (coceira) nas doencas
crénicas da pele que respondem ao tratamento cotit@mdes de uso tépico (local). Entre essas
doencas de pele estdo incluidas: psoriase (doemgaespessamento e descamacao da pele),
dermatite atopica crénica, neurodermatite (liquiempges cronico), liquen plano, eczema numular,
eczema da médo e dermatite eczematosa, disidrogedpas bolhas na palma das méaos e planta dos
pés), dermatite seborreica do couro cabeludo (3asigtiose vulgar e outras condicGes que
apresentam ressecamento e espessamento impodarese.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIPROSALIC® possui em sua formulacdo dipropionato de betamegasom corticosteroide com
acdo anti-inflamatéria, antipruriginosa e vasocdtish. DIPROSALIC® possui também em sua
formulacéo o acido salicilico, que torna a pelesw@aiessivel a acdo da betametasona e mais receptiva
a acdo bacteriostatica e fungicida do préprio addbcilico. O inicio da acdo do medicamento é
imediato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DIPROSALIE se vocé ja teve alergia ou alguma reacdo anornepladgquer um dos
componentes da férmula do produto.

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

DIPROSALIC ® ndo érecanendado para uso oftalmico (nos olhos) ou emutras super ficies
mucosas.

Este medicamento &€ontraindicado para menor esde 2anos.

Este medicamento &ontraindicado para usopor pacientes queapresentaremantecedentes
de hiper sensibilidade a qualquer um dos componentes ddérmula.

Este medicamento é&ontraindicado em caso de suspeita de dengue, pois podementar o
riscode sangramentos.

Criancas ou adolescentes ndo devemsar esse medicamentgara catapora ou sintomas
gripais antes que um médico seja consultadsobre a sindrome de Reye, umarara, mas
grave doenca associada a essmedicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o usoDdPROSALIC®, vocé deve parar o tratamento e
procurar o seu médico. Caso haja infeccamédi ira iniciar terapia adequada.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritacdo auanesu se ocorrer descamacao indesejavel, vocé
deve interromper o uso d2PROSALIC® temporariamente e avisar seu médico.

N&o deveserusado nos olhos, nem emutras super ficies mucosas.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados earmo de corticosteroides sistémicos, incluindo
supressdo da glandula adrenal, pode ocorrer corsoode DIPROSALIC®, principalmente em
criancas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveistedo o0 organismo sera maior se uma grande
area do corpo for tratada cofiPROSALIC® ou se for feito um curativo oclusivo. A aplicacé® d
DIPROSALIC® sobre feridas deve ser evitada. Cuidados adequatbv@rdo ser tomados
antecipadamente nessas condi¢des ou quando sautliproduto por muito tempo, principalmente
em criancgas.
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Uso em criancas - As criancas podem apresentar reacfes indesej&wai®, por exemplo,
supressao da glandula adrenal, com maior faciliddaleque os adultos. Ja foram relatados em
criancas que utilizam corticosteroides tépicos: djoa clinico decorrente do excesso de
corticosteroides; retardo do crescimento; ganhopdso; hipertensdo intracraniana (aumento da
pressao dentro do cranio), que pode se manifestatqr de cabeca.

O uso deDIPROSALIC® em criancas deve se restringir a cinco dias. Regtrb uso prolongado
em criancas de todas as faixas etarias, bem comso de curativos oclusivos.

Este medicamento ndo devser utilizado em crian¢as nenor esde 2anos.

Uso em idosos -Como a pele das pessoas idosas € mais delgadangdofda idade, alguns efeitos
colaterais sdo mais propensos de ocorrer nessesnfeEc Dessa forma, corticosteroides tdpicos devem
ser usados com pouca frequéncia, por periodosssuwtosob rigorosa supervisdo médica em pacientes
idosos. O uso de corticosteroides topicos de hEox@ncia pode ser necessario para alguns pacientes.

Ambas as substanciagbetametasonae acido acetilsalicilico) ndo sdo totalmenteompativeis
com aleitamento materno e seus usos devenser criteriosos e de acordo com critério
médico.

Uso durante a gravidez e a lactagdo -a seguranca do uso @HPROSALIC® em mulheres
gravidas ainda ndo foi completamente comprovadain\so produto deve ser usado durante a
gravidez unicamente quando os beneficios justifigwerisco potencial ao feto. Este produto nao
deve ser usado em pacientes gravidas em grandesdapdes ou por periodos prolongados.

Este medicamento ndo devser utilizado por mulheres gravidassem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente o seu médico em caso de sugpede gravidez.

Por ndo se saber se a administracdo topica decaesttiroides pode resultar em absorcéo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveileid® materno, deve-se decidir entre descontinuar
a lactacdo ou interromper o tratamento, levande@mta a importancia do tratamento para a mae.

Durante o periodo e aleitamento materno ou doacdo de leite humano soO utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico owirurgido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser exa etados no leite humano, causandor eacdes indesejaveis ao
bebé.

Interac6es medicamento-medicamento:
N&o foram relatadas interaces medicamentosagaiirénte relevantes com a utilizacdo do produto
de maneira adequada.

Interacdes medicamento-exami@bor atorial:

« Funcao da adrenal é avaliada pela estimulacdo décaiwopina (ACTH), medida através do
cortisol ou 17 hidrocorticoides livres na urina 2drhoras, ou pela medida de cortisol plasmatico
e da funcdo do eixbipotalamicepituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer decréscis@ocorrer
absorcéo significativa de corticosteroide, espewalte em criancas.

e Contagem total de eosinéfilos: ocorre um decrésaasn diminua a concentracflasmatica de
cortisol.

« Glicose: concentracdes na urina e no sangue podemraar se ocorrer absorcao significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicéndos corticosteroides.

Informe ao seu médico owirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de alguoutro
medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRodeser perigosopara sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@tG)eger da luz.

Numer o de lote e datas déabricacao e validade: videembalagem.

N&do use medicamento com @razo de validade vencido.Guarde-o em sua embalagem
original.

DIPROSALIC® pomada apresenta-se como pomada macia, uniformgcgmente branca e livre de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja poazo de validade e
vocé doserve alguma mudanca no aspecto, consulte darmacéutico para saberse podera
utiliza-lo. Todo medicamento deveser mantido fora do alcance dascriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso dermatologico

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em uma fizipgslana e macia com a tampa virada para
cima para que o contelido do produto va para a pafggor dabisnagaevitando desperdicio ao se
retirar a tampa.

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regfétada, de manha e a noite (de 12 em 12 horas).
Em alguns pacientes, o medicameptuled ser aplicado menos vezes, de acordo com a ac&mt
médica. A duracgédo do tratamento também deve serrdatada pelo seu médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de DIPROSALIGuficiente para cobrir a area afetada,
massageando levemente o local ap6s sua aplicagéo.

Como ocorre com todas as preparacfes topicas deagieroides altamente ativas, o tratamento
deverd ser suspenso assim que a afeccdo derma®légja controlada. Em alguns pacientes, a
frequéncia das aplicacdes pode ser reduzida del@com a evolugdo do quadro dermatolégico.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Siga aorientagdo de seu médicorespeitando sempreos horarios, as doses e @uracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do semédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Use a medicacao assim que lembrar. Se o hordiineestroximo do que seria a préxima dose, pule
essa dose perdida e siga o horéario das outras doseslmente (pela manha e a noite). Nao dobre a
dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidasprocure orientagcdo do farmacéutico ou de seu médico, owir urgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamenmedicamento poderd causar reagdes nao
desejadas. DIPROSALfOpode causar alguns efeitos ndo desejados.

Em estudos clinicos, DIPROSALfQomada foi bem tolerada.

As seguintes reagfes adversas locais tém sid@dalaicom o uso de corticosteroides topicos:
ReacBes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam estmedicamento):
coceira, atrofia da pele, infeccdo da pele, inflafima da pele, pequenas dilatacbes dos vasos

sanguineos da pele, ardor, manchas roxas, inflasmagéocal da pele onde nascem os pelos.

ReacBesraras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam estaedicamento):
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estrias, aumento de pelos, erupcdes semelhantesea @lcera na pele, urticaria, despigmentacao da
pele, aumento da sensibilidade da pele, queda des pgeele seca, pequenas bolhas na pele,
vermelhid&o, irritacao na pele.

Reacfes cuja incidéncia ainda ndo estdeterminada: dermatite ao redor da boca, dermatite
alérgica de contato, maceracao da pele, descandac@ele e formigamento.

A aplicacéo continua de preparacdes contendo &aililcilico pode causar dermatite.

Informe ao seu médicocirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso donedicamento.

Informe a empresa sobreo aparecimento de reacdesindesejaveis eproblemas com ede
medicamento,entrando em contato atravésdo Sistema de Atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidgscds pode suprimir a funcdo da glandula
adrenal, resultando em insuficiéncia desta glandellpode produzir manifestacdes de excesso de
hormdnio corticoide, tais como ganho de peso, vérim&o norostq rosto em formato de lua cheia,
estrias, fraqueza muscular e pressao alta.

O uso excessivo de medicamentos na pele contendim &alicilico pode causar sintomas de
salicismo (excesso desse acido). Neste caso, ocmédda solicitar que vocé pare délizar o
medicamento imediatamente.

Em caso de uso de grandguantidade deste medicamento,procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocéprecisar de maisorientacdes.

®
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Il — DIZERES LEGAIS:

30g - Registro M.S.: n® 1.7287.0516.003-3

10g e 5g (amostra gratis) - Registro M.S.: n°® 17/@816.002-5

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - ORFR°® 7.472

N° do Lote, Data deFabricacdoe Prazo de Validade: VIDECARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas$.A.

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

Fabricado por:
Brainfarma IndustridQuimica eFarmacéutic&.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - An4polis -G CEP 75132-020

NS
LT
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/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| 0513771/14-83 NOVO - Incluséo 30/06/2014| 0513771/14-83 NOVO - Incluséo 30/06/2014 Versdo Inicial VP/IVPS 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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DIPROSALIC ®

(dipropionato de

betametasonat+ acido alicilico)

Hypermarcas S.A.

Solucéao

0,64mg/mL + 20ng/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAM ENTO

DIPROSALIC®
dipropionato de betametasonat acido salicilico

APRESENTACOES

Solucéo

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

VIA DE ADMINISTRACAO: DE RMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANO S

COMPOSICAO
Cada mL de soluc&mntém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,8r8§%) debetametasona) .........cccccveeeevvvvvnnneen. M4
acido salicilico (equivalente a 2% de ACBHICIIICO) .......ovveviiviiiee e 20mg
1YL [ U1 o o =3 o OO PRRERR mL
(edetato dissédico, hipromelose, hidréxido de séimol isopropilico, agua).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DIPROSALIC® Solucéio é indicado no tratamento tépico (local)pdariase e da dermatite seborreica
(seborreia) do couro cabeludo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIPROSALIC® possui em sua formulagéo dipropionato de betame#ason corticosteroide com acéo
anti-inflamatéria DIPROSALIE possui também em sua formulagéo o &cido salicitice, torna a pele
mais acessivel a acdo da betametasona e maisivacapacao bacteriostatica e fungicida do préprio
acido salicilico. O inicio da acao do medicamenitoédiato.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAM ENTO?

N&o utilize DIPROSALIE se vocé ja teve alergia ou alguma reacdo anorngaljuer um dos
componentes da formula do produto.

DIPROSALIC® é contraindicado em pacientes que apresentem ddsaie pele causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele e em pacientes caegiidés de pele causadas por bactérias que nZanestej
recebendo tratamento concomitante apropriado.

DIPROSALIC ® ndo é recomendado para uso oftalmico (nos olhos) ou em outrasuperficies
Mucosas.

Este medicamento &€ontraindicado para menores de 2anos.

Este medicamento écontraindicado para usopor pacientes queapresentarem antecedentesie
hipersensibilidadea qualquer um dos componentes d&br mula.

Este medicamento écontraindicado em caso de suspeita de dengue, pois podementar o
risco de sangramentos.

Criancas ou adolescentes ndo devemsar esse medicamentgara catapora ou sintomas
gripais antes que um médico seja consultadsobre a sindrome de Reye, umarara, mas
grave doenca associada a essmedicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAM ENTO?
Se ocorrer irritagcéo ou alergia durante o uso d@RISALIC®, vocé deve parar o tratamento e procurar
0 seu médico. Caso haja infeccdo, o médico irdainierapia adequada.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritacdo awanent se ocorrer descamacédo indesejavel, vocé deve
interromper o uso de DIPROSALf@mporariamente e avisar seu médico.

N&o deve ser usado nos olhos, nem em outras stipsrfiucosas.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados earmo de corticosteroides sistémicos, incluindo
supressdo da glandula adrenal, pode ocorrer comoode DIPROSALIE, principalmente em
criancgas.

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveistedo 0 organismo sera maior se uma grande
area do corpo for tratado com DIPROSAFI6u se for feito um curativo oclusivo. A aplicacde d
DIPROSALIC® sobre feridas deve ser evitada. Cuidados adequabbv@rdo ser tomados
antecipadamente nessas condi¢Bes ou quando sautliproduto por muito tempo, principalmente
em criancas.

Uso em criangas as criancas podem apresentar reagcfes indesefmais, por exemplo, supressao
da glandula adrenal, com maior facilidade do queadsitos. J& foram relatados em criangas que
utilizam corticosteroides topicos: quadro clinicecdrrente do excesso de corticosteroides; retardo
do crescimento; ganho de peso; hipertenséo intnéra (aumento da presséo dentro do crénio),
gue pode se manifestar por dor de cabeca.
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O uso deDIPROSALIC® em criancas deve se restringir a cinco dias. Regtrb uso prolongado
em criancas de todas as faixas etarias, bem comso de curativos oclusivos.

Este medicamento ndo devser utilizado em criangas menor esde 2anos.

Uso em idosos eomo a pele das pessoas idosas é mais delgadaredofda idade, alguns efeitos
colaterais sdo mais propensos de ocorrer nessesnfeEc Dessa forma, corticosteroides tdpicos devem
ser usados com pouca frequéncia, por periodosssuwtnsob rigorosa supervisdo médica em pacientes
idosos. O uso de corticosteroides topicos de hEox@ncia pode ser necessario para alguns pacientes.

Uso durante a gravidez e a lactacdo -a seguranca do uso @HPROSALIC® em mulheres
gravidas ainda ndo foi completamente comprovadainso produto deve ser usado durante a
gravidez unicamente quando os beneficios justifigwerisco potencial ao feto. Este produto nao
deve ser usado em pacientes gravidas em grandesidades ou por periodos prolongados.

Ambas as substancias (betametasona e &cido atietlisa) ndo séo totalmente compativeis com
aleitamento materno e seus usos devem ser criteri®sle acordo com critério médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Por nédo se saber se a administragdo topica decostéiroides pode resultar em absorgéo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectiveis leibe materno, deve-se decidir entre
descontinuar a lactacdo ou interromper o tratamefgwando em conta a importadncia do
tratamento para a mée.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagdade leite humano soO utilize
medicamentos com o conhecimento do seu médico ourucgido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humammgusando rea¢fes indesejaveis ao bebé.

Interac6es medicamento-medicamento:
N&o foram relatadas interacbes medicamentosascaiiménte relevantes com a utilizacdo do
produto de maneira adequada.

Interacfes medicamento-examéabor atorial:

. Funcdo da adrenal é avaliada pela estimulacaoodécotropina (ACTH), medida através do
cortisol ou 17 hidrocorticoides livres na urina g3 horas, ou pela medida de cortisol plasmatico e
da fungéo do eixo hipolamico-pituitario-adrenal @&)Ppode ocorrer decréscimo se ocorrer absorcao
significativa de corticosteroide, especialmenteciancas.

. Contagem total de eosindfilos: ocorre um decrésctaso diminua a concentragdo plasméatica
de cortisol.
. Glicose: concentra¢cBes na urina e no sangue paadenentar se ocorrer absor¢éo significativa

de corticosteroide, devido a atividade hiperglicemé dos corticosteroides.

Informe ao seu médico oucirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algumutro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento de seu médieodeser perigosopara sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAM ENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@tG)eger déuz.

Numer o de lote e datas de fabricacée validade: videembalagem.

N&do use medicamento com o prazale validade vencido.Guarde-o em sua embalagem
original.

DIPROSALIC® solugédo apresenta-se como uma log&o viscosa, tcidal incolor, possuindo odor
caracteristico de alcool isopropilico e livre detftallas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do ntaginento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico paisaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceaslcriancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAM ENTO?

Uso Dermatoldgico

Apligue duas vezes ao dia, pela manhd e a noite 1@le em 12h). Em alguns pacientes, o
medicamento podera ser aplicado menos vezes, dedacom a orientacdo médica. A duracao do
tratamento também deve ser determinada pelo seicméd

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

Como ocorre com todas as preparacdes topicas dizagieroides altamente ativas, o tratamento
devera ser suspenso assim que a afeccdo dermawmldgja controlada. A frequéncia da aplicacdo
pode ser reduzida de acordo com a evolucéo do gukstmatoldgico.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Siga aorientacdo de seu médicorespeitando sempreos horarios as doses e duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do semédico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAM ENTO?
Use a medicacdo assim que lembrar. Se o horario egindximo do que seria a préxima dose, pule
essa dose perdida e siga o horario das outras dosemlmente (pela manha e a noite). Ndo dobre a
dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procureorientacdo do farmacéutico ou de seu médico, owirur gido-
dentista.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
DIPROSALIC® podecausaialguns efeitos ndo desejados.

Em estudos clinicos, DIPROSALfGolucacapresentoise bentolerado

Nos estudos de tratamento de lesdes do couro abbetom DIPROSALIE Solucdo, alguns
pacientes relataram sensacédo de queimacdo duittecdo e apenas um paciente relatou sensacéo de
dor. Ambas as reacdes adversas desapareceramsagias éniciais do tratamento.

As seguintes reacdes adversas locais tém sid@adelstcom o uso de corticosteroides tépicos:

Reacbes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam estmedicamento):
coceira, atrofia da pele, infeccdo da pele, inflafita da pele, pequenas dilatacdes dos vasos
sanguineos da pele, ardor, manchas roxas, inflasmagfocal da pele onde nascem os pelos.

Reacbesraras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam est@edicamento):
estrias, aumento de pelos, erup¢cdes semelhantesea @cera na pele, urticaria, despigmentacao da
pele, aumento da sensibilidade da pele, queda di&s,ppele seca, pequenas bolhas na pele,
vermelhid&o, irritacao na pele.

Reacfes cuja incidéncia ainda ndo estdeterminada: dermatite ao redor da boca, dermatite
alérgica de contato, maceracao da pele, descandac@ele e formigamento.
A aplicacéo continua de preparacdes contendo &aililcilico pode causar dermatite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidgscds pode suprimir a funcdo da glandula
adrenal, resultando em insuficiéncia da glandulgoee produzir manifestacdes de excesso de
hormdnio corticoide, tais como ganho de peso, véru@o no rosto, rosto em formato de lua cheia,
estrias, fraqueza muscular e pressao alta.

O uso excessivo de medicamentos na pele contenitim &alicilico podecausar sintomas de
salicismo (excesso desse acido). Neste caso, ocmérh solicitar que vocé pare de utilizar o
medicamento imediatamente.

Em caso de uso dgrande quantidade deste medicamentoprocure rapidamente socar o
médico e leve a embalagem ou bula do medicament® mossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocéprecisar de maisorientacdes
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Il - DIZERES LEGAIS:

30mL - Registro M.S.: n® 1.7287.0516.005-1

10mL e 5mL (amostra gratis) - Registro M.S.: n28.7.0516.001-7

Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFr° 7.472

N° do Lote, Data deFabricacdoe Prazo de Validade: VIDECARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAacC
0800 97 99 900
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Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas$.A.

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

Fabricado por:
BrainfarmalnduistriaQuimica eFarmacéutic&.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -G CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Pomada/
30/06/2014| 0513771/14- NOVO - Inclusédo 30/06/2014 | 0513771/14-83 NOVO - Incluséo 30/06/2014 Versao Inicial VP/VPS 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| 0136432/15-4)| NOVO - Notificagdo | 12/02/2015| 0136432/15-4| NOVO — Notificagdo | 12/02/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS ~
x = Solucgéo
de Alteracé@o de Textg de Alteracéo de Textq
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 ?gf}ﬁ%ﬁggg VPIVPS Z%Eagg’
de Alteracéo de Textq de Alteragdo de Textq gtag ¢
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
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