WVALEANT

DERMOSALIC®

Pomada dermatoldgica

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg
(0,05%) de betametasona) 0,64 mg/g
acido salicilico (equivalente a 3% de acido salicilico)
30 mg/g

Solucao dermatoldgica

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg
(0,05%) de betametasona) 0,64 mg/mL
acido salicilico (equivalente a 2% de acido salicilico)
20 mg/mL



DERMOSALIC
dipropionato de betametasona + &cido salicilico

APRESENTACOES
Pomada dermatolégica de dipropionato de betametasona: embalagem contendo uma bisnagas com 30 g.
Solugdo dermatoldgica de dipropionato de betametasona: embalagem contendo frasco com 30 mL.

VIA DE ADMINISTRAGAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatoldgica contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg (0,05%) de betametasona)........... 0,64 mg
Acido salicilico (equivalente a 3% de 4Cido SAlCIlICO).........oc.ovvveerrrrreeererieeeieereeenens 30,00 mg
EXCIPIENTES G5, +vututeettieetriei sttt bbb bbb 10g

(edetato dissodico di-hidratado, petrolato amarelo e polietileno)

Cada mL da solugéo dermatolégica contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5mg (0,05%) de betametasona)........... 0,64 mg
Acido salicilico (equivalente a 2% de 4Cido SaliCiliCO).........c..covvvrvverrreeresiieesiiesies 20,00 mg
EXCIPIENTES G.S.P 1.ttt 1,0mL

(edetato dissédico di-hidratado, hidréxido de sédio, alcool isopropilico, monococoato de glicerila etoxilado, glicerol e agua).

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICAGOES

DERMOSALIC® Pomada é indicado para o tratamento de dermatoses inflamatérias hiperquerostaticas ou hiperceratoticas responsivas
aos corticosteroides, tais como: psoriase, dermatite atopica cronica, neurodermatite, liquen plano, eczema numular, eczema da méo e
dermatite eczematosa, disidrose, dermatite seborreica do couro cabeludo, ictiose vulgar, condig@es icti6ticas em geral, para o alivio da
inflamagdo e do prurido nas doencas de pele cronicas que respondem ao tratamento com corticoides de uso tépico, e em outras condigdes
que apresentam ressecamento e espessamento importantes da pele.

DERMOSALIC® Solugdo é indicado no tratamento tépico da psorfase e dermatite seborreica do couro cabeludo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico comparativo duplo-cego de quatro semanas de duragdo, 90 pacientes com psoriase no couro cabeludo receberam
uma das seguintes preparagdes de corticosteroides: associacdo de dipropionato de betametasona e &cido salicilico, dipropionato de
betametasona (0,05%) ou acetonida de triancinolona (0,2%) com &cido salicilico (2%) em solucéo alcodlica. Cada paciente recebeu duas
aplicacOes diarias de apenas uma das preparagdes. A associa¢do de dipropionato de betametasona e acido salicilico mostrou-se mais
efetivo e exibiu inicio de acdo mais rapido que a solugdo de dipropionato de betametasona (0,05%). A associagdo de dipropionato de
betametasona e &cido salicilico e a solugdo de dipropionato de betametasona (0,05%) foram superiores a solucdo de triancinolona
(0,02%). N&o foram observadas reag@es adversas durante o tratamento com nenhuma das preparagdes.

Em outro estudo duplo-cego, a associagao de dipropionato de betametasona e acido salicilico foi comparada a solugdo de valerato de
betametasona no tratamento da psoriase de couro cabeludo em 78 pacientes durante um periodo de trés semanas. Ambos os tratamentos
foram eficazes, mas a associacéo de dipropionato de betametasona e &cido salicilico mostrou maior rapidez de inicio de ac8o e cura que a
solucdo de valerato de betametasona. Nao foram observadas reages adversas em nenhum grupo. A vantagem da combinacéo de acido
salicilico com um corticosteroide foi claramente demonstrada. Essa combinagéo é preferencialmente indicada nos casos de psoriase no
couro cabeludo com sinais de hiperceratose que dificulta a acéo efetiva do corticosteroide.?

A associacéo de dipropionato de betametasona e acido salicilico mostrou-se eficaz e bem tolerado no tratamento da psoriase no couro
cabeludo e dermatoses responsivas a corticosteroides. Pacientes foram tratados duas vezes por dia, pela manha e a noite, com quantidade
de solucéo suficiente para cobrir toda a area afetada. A avaliagdo geral apos trés semanas de tratamento indicou cura (auséncia de 100%
de sinais e sintomas) ou significativa melhora na maioria dos pacientes. Houve redugdo temporéaria e reversivel das concentragdes
plasméticas de cortisol.®

Em um estudo clinico cego, a associagdo da pomada de dipropionato de betametasona e &cido salicilico foi comparado, em termos de
eficicia e seguranga com uma pomada contendo acetato trimetilado de dexametasona 0,1% e &cido salicilico 4% em 110 pacientes com
dermatoses responsivas a esteroides como psoriase e eczema crénico. Ambos os tratamentos foram efetivos e seguros. A associagdo da
pomada de dipropionato de betametasona e acido salicilico mostrou-se superior e a taxa de reincidéncia foi significativamente menor.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O dipropionato de betametasona é um corticosteroide fluorado sintético que possui acdo anti-inflamatéria, antipruriginosa e
vasoconstritora.

O 4cido salicilico, usado topicamente possui acéo queratolitica: promove o amaciamento da queratina, elimina o epitélio cornificado e
descama a epiderme. Dessa forma, a pele se torna mais receptiva a agéo bacteriostatica e fungicida do &cido salicilico e mais acessivel

aos efeitos terapéuticos do dipropionato de betametasona.

4. CONTRAINDICACOES

Caso ocorra 0 desenvolvimento de irritagio ou sensibilizagdo durante o uso de DERMOSALIC®, o tratamento deve ser descontinuado.
Em presenga de infeccdo deve ser instituida terapia antimicrobiana.

DERMOSALIC® é contraindicado em pacientes que apresentem infecges de pele causadas por virus ou fungos e tuberculose de pele e
em pacientes com infecgBes de pele causadas por bactérias que nao estejam recebendo tratamento concomitante apropriado.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestres da gravidez — C;

Né&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entéo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo
existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Ambas as substancias (betametasona e &cido acetilsalicilico) ndo séo totalmente compativeis com aleitamento materno e seus usos
devem ser criteriosos e de acordo com critério médico.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de sangramento.

Né&o use este medicamento em criangas ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora. O uso de &cido acetilsalicilico pode
causar a Sindrome de Reye, uma doencga rara, mas grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se ocorrer irritagio ou alergia durante o uso de DERMOSALIC®, o tratamento deve ser descontinuado e medidas apropriadas devem ser
tomadas.

Qualquer reacdo adversa proveniente do uso de corticosteroides sistémicos, inclusive supressao do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal pode
ocorrer com o uso de corticosteroides tdpicos, especialmente em criangas.

Absorcéo sistémica de corticosteroides tépicos e do acido salicilico pode ser maior no tratamento de areas corpéreas extensas ou com o
uso de curativos oclusivos. A aplicagdo do acido salicilico em feridas abertas deve ser evitada. Nestes casos, deverdo ser tomadas as
precaugdes necessarias, assim como quando houver previsdo de tratamento prolongado, especialmente em criangas.

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

Uso pediatrico - os pacientes pediatricos podem apresentar maior suscetibilidade do que os pacientes adultos a supressdao do eixo
hipotalamo-hipdfise-suprarrenal induzida pelos corticoides topicos ou exdgenos, em funcdo da maior absorgao devido a grande proporgéo
da area de superficie corporal para o peso corporal.

Outras reacBes que podem ocorrer em criangas que utilizam DERMOSALIC® séo: sindrome de Cushing; retardo do crescimento; retardo
no ganho de peso; hipertensdo intracraniana, que inclui fontanela tensa, cefaleia e papiledema bilateral. Achados de supressao adrenal em
criangas incluem baixas concentragdes de cortisol plasmatico e auséncia de resposta a estimulagdo com ACTH. ManifestagBes de
hipertensao intracraniana incluem cefaleia e papiledema bilateral.

Deve-se restringir o uso prolongado em criangas de todas as faixas etarias, bem como o uso de curativos oclusivos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos.

Uso em idosos - Como a pele das pessoas idosas é mais delgada em fungdo da idade, alguns efeitos colaterais sdo mais propensos de
ocorrer nesses pacientes. Dessa forma, corticosteroides topicos devem ser usados com pouca frequéncia, por periodos curtos, ou sob
rigorosa supervisdao médica em pacientes idosos. O uso de corticosteroides tdpicos de baixa poténcia pode ser necessario para alguns
pacientes.

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

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

Uso durante a gravidez e a lactacdo - A seguranca do uso de DERMOSALIC® em mulheres gravidas ainda ndo foi completamente
comprovada. Assim, o produto deve ser usado durante a gravidez unicamente quando os beneficios justifiquem o risco potencial ao feto.
Este produto ndo deve ser usado em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Por ndo se saber se a administragao tépica de corticosteroides pode resultar em absorcéo sistémica suficiente para produzir quantidades
detectaveis no leite materno, deve-se decidir entre descontinuar a lactacdo ou interromper o tratamento, levando em conta a importancia
do tratamento para a mée.



Durante o periodo e aleitamento materno ou doacéao de leite humano s6 utilize medicamentos com o conhecimento do seu médico
ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reacdes indesejaveis ao bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes medicamento - medicamento:

Né&o foram relatadas intera¢cdes medicamentosas clinicamente relevantes com a utilizacéo do produto de maneira adequada.

Interacfes medicamento - exame laboratorial:

« Fungdo da adrenal é avaliada pela estimulacdo da corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou 17 hidrocorticoides livres na
urina por 24 horas, ou pela medida de cortisol plasméatico e da fungdo do eixo hipotalamico-pituitario-adrenal (HPA): pode ocorrer
decréscimo se ocorrer absorcéo significativa de corticosteroide, especialmente em criangas.

« Contagem total de eosindfilos: ocorre um decréscimo caso diminua a concentragdo plasmética de cortisol.

« Glicose: concentragdes na urina e no sangue podem aumentar se ocorrer absorcéo significativa de corticosteroide, devido a atividade
hiperglicemiante dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da imidade.

O prazo de validade do DERMOSALIC® pomada é de 36 meses e 0 de DERMOSALIC® solucdo é de 24 meses ap6s a data de sua
fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricagdo e valida de vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DERMOSALIC® apresenta-se como uma pomada dermatol6gica de cor branca.
DERMOSALIC® solucéo apresenta-se como uma solugéo tpica incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO DERMATOLOGICO

Antes de usar DERMOSALIC® pomada, bata levemente a bisnaga em uma superficie plana e macia com a tampa virada para cima para
que o contetido do produto va para a parte inferior da bisnaga evitando desperdicio ao se retirar a tampa.

Aplicar uma fina camada do produto sobre a regido afetada, de manha e a noite (de 12 em 12 horas). Em alguns pacientes, o
medicamento podera ser aplicado menos vezes, de acordo com a orientagdo médica. A duragdo do tratamento também deve ser
determinada por critério médico.

DERMOSALIC® soluco. Aplique duas vezes ao dia, pela manha e & noite (de 12h em 12h). Em alguns pacientes, o medicamento podera
ser aplicado menos vezes, de acordo com a orientagdo médica. A duracdo do tratamento também deve ser determinada por critério
médico.

Deve-se aplicar uma quantidade de DERMOSALIC® suficiente para cobrir a area afetada, massageando levemente o local apés sua
aplicacéo.

Como ocorre com todas as preparagdes topicas de corticosteroides altamente ativas, o tratamento devera ser suspenso logo que a afeccdo
dermatoldgica seja controlada.

Em alguns pacientes, a frequéncia das aplicacdes pode ser reduzida de acordo com a evolucéo do quadro dermatolégico.

9. REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos, a associagdo da pomada e da solug&o de dipropionato de betametasona e &cido salicilico foram bem tolerados.

Nos estudos de tratamento de les6es do couro cabeludo com a associagéo da solugdo de dipropionato de betametasona e &cido salicilico,
alguns pacientes relataram sensacdo de queimacéo durante aplicagdo e apenas um paciente relatou sensacao de dor. Ambas as reacoes
adversas desapareceram ap6s os dias iniciais do tratamento.

As seguintes reacOes adversas locais tém sido relatadas com o uso de corticosteroides topicos:

Reacles incomuns (entre 0,1% e 1%): ardor, prurido, irritagdo, infeccdo cutanea, inflamagdo cutanea, telangiectasias, equimoses,
foliculite.

Reac0es raras (entre 0,01% e 0,1%): estrias atroficas, hipertricose, erup¢des acneiformes, Ulcera cutanea, urticaria, hipopigmentacéo da
pele, hiperestesia, alopecia, dermatite por pele seca, vesiculas, eritema e irritacdo na pele.

Reacdes cuja incidéncia ndo estd determinada: dermatite perioral, dermatite alérgica de contato, maceracdo da pele, miliaria,
exantema, descamacéo da pele (laminar e perilesional) e parestesia.

As seguintes reacOes adversas podem ocorrer mais frequentemente quando se faz uso de curativo oclusivo: maceracéo da pele, infeccéo
secundaria, atrofia da pele, estrias e miliaria.

A aplicacéo continua de preparacdes contendo &cido salicilico pode causar dermatite.

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

10. SUPERDOSE

O uso excessivo e prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a funcdo do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal, resultando em
insuficiéncia suprarrenal secundaria e em manifestagdes de hipertireoidismo, inclusive sindrome de Cushing.

Os sintomas de hipercorticismo sdo geralmente reversiveis. Caso necessario deve-se tratar o desequilibrio eletrolitico. Em casos de
toxicidade cronica, é indicada a retirada gradativa do esteroide.



O uso excessivo de preparagdes topicas contendo acido salicilico pode causar sintomas de salicilismo. O tratamento do salicilismo é
sintomético. O uso de salicilato deve ser imediatamente descontinuado.

Os sintomas de hipercorticismo (excesso de corticosteroides no sangue) séo geralmente reversiveis. Caso necessario, 0 médico ira tratar o
desequilibrio eletrolitico (alteragces em alguns fons presentes no sangue, como sédio e potassio). Em casos de toxicidade corticosteroide
cronica, ele devera solicitar uma retirada gradativa do corticosteroide.

Devem ser tomadas medidas para a rapida eliminagdo corpérea de salicilato. Administrar bicarbonato de sédio por via oral para
alcalinizar a urina e forcar a diurese.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como proceder.
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