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DIPROGENTA®
dipropionato de betametasona + sulfato de gentaaici

APRESENTACOES
DIPROGENTA Creme apresenta-se em bisnaga com B0 guamas.
DIPROGENTA Pomada apresenta-se em bisnaga com 30 gramas.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

- Cada grama de DIPROGENTA Creme contém 0,64 ndjpdepionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg
de betametasona) e 1 mg de sulfato de gentamicina.

Componentes inativos: clorocresol, fosfato de sddamobasico, acido fosférico, petrolato brancorgiato
liquido, éter cetilico polioxietileno, alcool cetbearilico e agua.

- Cada grama de DIPROGENTA Pomada contém 0,64 ndjpdepionato de betametasona (equivalente a 0,5
mg de betametasona) e 1 mg de sulfato de gentamicin
Componentes inativos: petrolato liquido e petrotatanco.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

DIPROGENTA ¢ indicado para o alivio das manifestacdnflamatérias de dermatoses sensiveis aos
corticosteroides complicadas por infec¢do secuadzmusada por bactérias sensiveis a gentamicirgando
houver suspeita de tais infecgdes. Estas dermaitdeem: psoriase, dermatite alérgica de contatagma),
dermatite atopica, neurodermatite circunscritauélfg simples cronico), liquen plano, intertrigo esriatoso,
disidrose (pompholyx), dermatite seborréica, deimagsfoliativa, dermatite solar, dermatite de ssta
pruridos anogenital.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Viégas avaliou a eficacia de DIPROGENTA em 51 pa#teie portadores de disidrose, eczema e dermatite de
contato infectadas, psoriase pustulosa e sicodmide. O medicamento foi aplicado duas vezes gopdia
manha e a noite e os pacientes foram acompanhadesitel trés semanas. Quarenta e trés pacientes
apresentaram cura, dois pacientes apresentaranormelbentuada, cinco pacientes melhora moderada e u
paciente melhora leve. N&o foram relatados evextuersos.

Gip tratou 50 pacientes com dermatoses responaicasticosteroides (dermatite alérgica de cont&onatite
atopica, dermatite seborréica e eczema) com infesedundaria por microorganismos sensiveis a gésitem
com DIPROGENTA aplicada duas vezes ao dia. Os p@seforam avaliados semanalmente e 45 pacientes
apresegtaram cura clinica, 28 ao final da primggraana, 12 ao final da segunda semana e 5 aaéiratceira
semand .

A eficacia de DIPROGENTA também foi avaliada em g&kientes portadores de eczema com infecgéo
secundaria confirmada por cultura com teste deilsbdiade bacteriana a gentamicina que utilizaram a
medicacdo duas vezes ao dia, pela manha e a @sifacientes foram examinados semanalmente atéharee
da lesdo, quando nova cultura bacteriolégica falizada. Os efeitos antibacterianos e antiinflan@téforam
clinicamente classificados como: cura, melhora t@eeta, melhora moderada, melhora discreta, auséecia
efeito ou piora. Trinta e trés pacientes apresemtatura, 24 apresentaram melhora acentuada e “onamelh
moderada, a grande maioria em um periodo de umansém
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

DIPROGENTA possui acao antiinflamatéria, antiprimaga e vasoconstritora e um tempo prolongado &e, a¢
permitindo aplicacdo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona é um glicocorticid@ado que apresenta alta poténcia antiinflanea® a
gentamicina € um antibiético de amplo espectrodrmitla efetiva contra um largo espectro de patdgen
cutdneos comuns. Dentre as bactérias susceptistie: ecepas sensiveis @reptococci (grupo A beta-
hemolitico, alfa-hemolitico)Staphylococcus aureus (coagulase-positivo, coagulase-negativo e alguregass
produtoras de penicilinase) e as bactérias Grarativag Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes,
Escherichia coli, Proteus vulgaris e Klebsiella pneumoniae. Estudosin vivo e in vitro demonstraram que a
eficadcia bactericida da gentamicina ndo € afetagla petametasona e que a poténcia antiinflamatfaia
betametasona ndo é afetada pela gentamicina, eiadep que os dois medicamentos podem ser usados em
combinacéo.

DIPROGENTA apresenta rapido inicio de acao.
4. CONTRA-INDICACOES

DIPROGENTA é contraindicado em pacientes que aptasehipersensibilidade a betametasona, a gentanici
ou a qualquer componente da formula do produto.

DIPROGENTA também é contraindicado em pacientetadores de infec¢des cutaneas causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele.

DIPROGENTA néo é indicado para uso oftalmico.
Este medicamento € contra-indicado para menores @anos.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento devera ser descontinuado em caso ril@cdo ou sensibilizacdo decorrente do uso de
DIPROGENTA.

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apdsoosistémico de corticosteroides, inclusive sgite do
eixo hipotalamo-hipoéfise-adrenal, pode ocorrer tamlizom o uso tépico, especialmente em criangas.

A absorcé@o sistémica de corticosteroides tOpicad seimentada se extensas superficies corporaim fore
tratadas, ou em caso de uso de curativo oclusikecomenda-se cautela nestes casos, ou quando houver
previsdo de tratamento prolongado, principalmemtemancas.

A absorcéo sistémica da gentamicina aplicada topote pode ser aumentada se &reas corporais extensa
estiverem sendo tratadas, especialmente durantedpsrde tempo prolongados ou na presenca de auptur
cuténea. Nestes casos, poderdo ocorrer efeitosejddeis caracteristicos do uso sistémico de gasitemntais
como nefropatia toxica e ototoxicidade. Portané@pomenda-se cuidado especial quando o produtosfatou
nessas condic¢des, principalmente em criangas.

O uso de antibioticos topicos pode, ocasionalmgreemitir o crescimento de microorganismos resistgn
como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso dac#in, sensibilizacdo ou superinfec¢édo, o trataoneoin
gentamicina deve ser interrompido e instituidapi@radequada.

Uso em criancas- Os pacientes pediatricos podem apresentar nsaceptibilidade do que os pacientes
adultos a supresséo do eixo hipotalamo-hipéfiseradiinduzida pelos corticosteroides tépicos ecf@isos dos
corticosteroides exdgenos, em funcao da maior efisodevido a grande proporcdo da area de superficie
corporal em relacdo ao peso corporal.

Foram relatados em criangas recebendo corticodesrddpicos: supresséo do eixo hipotalamo-hip&fisenal,
sindrome de Cushing, retardo de crescimento, gdael®eso e hipertensao intracraniana. Achados dessp
adrenal em criancas incluem baixas concentracfewntisol plasmatico e auséncia de resposta a @atgan
com ACTH. As manifestacdes de hipertensédo intra@nanincluem cefaléia e papiledema bilateral.
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Uso durante a gravidez e lactacde Uma vez que a seguranca do uso de corticosteraighicos em mulheres
gravidas ndo esta estabelecida, medicamentos dassa devem ser usados durante a gravidez soqeantdo
os beneficios potenciais justificarem o risco podrao feto. Medicamentos dessa classe ndo deseasados
em pacientes gravidas em grandes quantidades qegdodos prolongados.

Categoria de risco D para gravidez se usado no prigiro trimestre e categoria C para gravidez se usado
no segundo e terceiro trimestres - Este medicament@o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Informeémediatamente o seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Uma vez que nao se sabe se existe absorcado sastépdis a administracdo tdpica de corticosteroigigsente
para resultar em quantidades detectaveis no laterno, deve-se decidir pela descontinuacao dacistou
pela interrupcdo do tratamento, levando em comtgpartancia deste para a mée.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliagdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamestepotenciais interaces medicamentosas entre
DIPROGENTA e outras drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

DIPROGENTA Creme é um creme de cor branca, homagénacio, livre de grumos.
DIPROGENTA Pomada é uma pomada macia, uniformepdbranca a amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnagagenficie plana e macia com a tampa virada para, @ara
que o contetdo do produto esteja na parte infdedsisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retiaanza.

Aplicar uma fina camada de DIPROGENTA de modo a cobrir ¢detmmente a area afetada, duas vezes ao dia,
pela manhd e a noite (de 12 em 12 horas). Em algacientes, o tratamento de manutencao ideal perde s
obtido com aplicacdes menos frequentes. Nesses,casiequéncia de aplicacdo, bem como a duragéo do
tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparagfes corticosgardiipicas altamente ativas, o tratamento devera se
suspenso tdo logo a afec¢do dermatoldgica sejeotzmie.

9. REACOES ADVERSAS
As seguintes reacdes adversas podem ocorrer comsmule DIPROGENTA:

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100; > 0,1% e%)1 eritema, prurido, reacdo alérgica, irritacdo na pel
atrofia cutanea, infec¢éo cutanea, inflamacédo eatéeleangiectasias, ardor, equimoses, foliculite.

Reacbes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000; > 00,1% e04%): estrias atréficas, hipertricose, erupgdes
acneiformes, Ulcera cutanea, urticaria, hipopigagd da pele, hiperestesia, alopécia, dermatitpeglerseca,
vesiculas.
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Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinadardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o usoudsivos oclusivos incluem: maceragdo cutaneacgdfo
secundaria, atrofia cutanea, estrias atréficadiariai

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sisten& Motificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmy ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal. Informe também a empresa atavés do seu servico de atendimento.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroifjgisds pode suprimir a funcao do eixo hipotalanmsfise-
adrenal, resultando em insuficiéncia adrenocorsegiundaria e produzir manifestacdes de hiperobstiso,
incluindo a Sindrome de Cushing. A ingestdo oraeatal dificilmente produziria efeitos deletériagvido a
baixa quantidade de corticosteroide.

O uso prolongado de gentamicina topica pode reselta aumento de infec¢cdes por fungos ou bactérias
resistentes.

Indica-se tratamento sintomatico adequado. Sintaieasipercortisolismo agudo sdo normalmente rexessi
Caso necessario, deve-se tratar o transtorno didibeguhidroeletrolitico. Em casos de toxicidadédmica,
recomenda-se a retirada gradativa do corticosteroid

Recomenda-se tratamento antifiingico ou antibacer@@equado em caso de crescimento de microorgasism
resistentes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 ,veeé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n® 1.7287.0489

Farm. Responsavel: Maria Izabel dos Santos GoiG&$--SP n° 27.448

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um proddigpermarcas S.A. SAC

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, de fabricacéo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consamid 0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

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

Fabricado por:
Hypermarcas S.A.
Estrada dos Bandeirantes, n° 3091 - JacarepagoaleRaneiro - RJ - CEP 22775-111
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