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DIPROGENTA®
dipropionato de betametasona + sulfato de gentaaici

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

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

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

Componentes inativos: clorocresol, fosfato de sddanobasico, acido fosforico, petrolato brancorgato
liquido, éter cetilico polioxietileno, alcool cestearilico e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIPROGENTA ¢ indicado para o alivio da inflamac¢@saeiada a doencas de pele sensiveis aos corficoide
complicadas por infeccdo causada por bactériadvetns gentamicina, ou quando houver suspeitaaide t
infeccbes. Estas doencas de pele incluem: psodasmatite alérgica de contato (eczema), dermatiipica,
liguen simples crénico, liquen plano, intertrigatesnatoso, disidrose (lesGes bolhosas nas maosskg pé

dermatite seborréica (seborréia), dermatite esfadiadermatite solar, dermatite de estase e pysr anus e
na regido genital.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIPROGENTA possui a¢éo antiinflamatoria e antibaate, apresenta um efeito prolongado e rapiddoimie
acéo, permitindo aplicacéo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona € um corticostergule apresenta alta poténcia antiinflamatéria e a
gentamicina € um antibiético que tem agdo sobravaactérias

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DIPROGENTA se vocé ja teve qualquergide ou alguma reacdo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

DIPROGENTA também é contraindicado em pacientetagdores de infecges de pele causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele.

DIPROGENTA néo ¢ indicado para uso oftalmico (nbes).

Este medicamento é contra-indicado para menores @&anos

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento devera ser descontinuado em casatdedo ou alergia decorrente do uso de DIPROGENTA.

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apdsoosistémico de corticosteroides, inclusive sgie da
glandula adrenal, pode ocorrer também com o usodapespecialmente em criancgas.

A absorcdo sistémica de corticosteroides tOpicad sementada se extensas superficies corporaim fore
tratadas, ou em caso de uso de curativo oclusikecomenda-se cautela nestes casos, ou quando houver
previsao de tratamento prolongado, principalmememancas.

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada top@ote pode ser aumentada se areas corporais extensa
estiverem sendo tratadas, especialmente durantedpsrde tempo prolongados ou na presenca de auptur
cutanea. Nestes casos, poderéo ocorrer efeitosejddieis caracteristicos do uso sistémico de géritemtais
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como toxicidade para os rins e ouvido. Portantopmeenda-se cautela quando o produto for usado siessa
condi¢cdes, principalmente em criangas.

O uso de antibioticos topicos pode, ocasionalmgreemitir o crescimento de microorganismos resistgn
como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso dmc#o, alergia ou superinfeccdo, o tratamento com
gentamicina deve ser interrompido e instituidapi@radequada.

Usoem criancas Os pacientes pediatricos podem apresentar reasoeptibilidade do que os pacientes adultos
a supressao da glandula adrenal induzida pelogastgroides topicos em funcdo da maior absorcamalé
grande proporcédo da area de superficie corporatEmao ao peso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticodeerdidpicos: supressdo da glandula adrenal, sistal@a
excesso de hormdnio corticosteroide (aumento de, pesmelhiddo no rosto, rosto em formato de lugisgh
estrias), retardo de crescimento e hipertensaaci@niana (que pode se manifestar por dor de cabeca

Uso durante a gravidez e lactacde- DIPROGENTA somente deve ser usado durante adgmvuando os
beneficios potenciais justificarem o risco potelna@feto. Medicamentos dessa classe ndo deveusados em
pacientes gravidas em grandes quantidades ou godpe prolongados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Informe imediatamente o seu médico em aasle suspeita de gravidez.

Uma vez que nao se sabe se existe absorcado sasté@pdis a administracdo tépica de corticosteroigigsente
para resultar em quantidades detectaveis no lgiterno, deve-se decidir pela descontinuacdo da antagéo
ou pela interrupcdo do tratamento, levando em caitgortancia deste para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ofs alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reag8es indesejaveis no bebé

Interacdes medicamentosas
N&o foram relatadas interagcbes medicamentosas clinit@rienportantes. Converse com seu médico sobre
outros medicamentos que esteja tomando ou pretermde, pois podera interferir na acdo de DIPROGENTA

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
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 é um creme de cor branca, homogéneoipiiace de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zaele 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em sugepifmha e macia com a tampa virada para cima,quera
conteldo do produto esteja na parte inferior diadgia e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa

Apliqgue uma fina camada de DIPROGENTA de modo a cobrir ¢etamente a area afetada, duas vezes ao dia,
pela manhd e a noite (de 12 em 12 horas). Em algacientes, o tratamento de manutencao ideal pade s
obtido com aplicagdes menos frequentes. Nesses,casibequéncia de aplicacdo, bem como a duragdo do
tratamento, devem ser determinadas pelo médico.
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Como ocorre com todas as preparagfes corticosgarditpicas altamente ativas, o tratamento devera se
suspenso tdo logo a afec¢do dermatoldgica sejeotzid.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragao do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose na hdaa aglique-a assim que se lembrar e depois mamtesh
horarios de aplicacdo, continuando o tratamentmcdedo com os horarios programados (pela manhiée).

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratap@nimedicamentos podem causar reacdes ndo desejad
Apesar de nem todas estas reacfes adversas ogprirfieme ao seu médico caso alguma delas ocorra.

As seguintes reacBes adversas podem ocorrer cama@elDIPROGENTA:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento)vermelhidéo
na pele, coceira, reagdo alérgica, irritacdo n&,patrofia da pele, infeccdo na pele, inflamacaopeke,
pequenas dilata¢cdes dos vasos sanguineos da qile, manchas roxas na pele, inflamagdo no locglala
onde nascem os pelos.

Recbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pactes que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erupgdes semelhantes a acne akegele, urticaria, despigmentagdo da pele, @onuz
sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seqagpas bolhas na pele.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinadardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o usoudsivos oclusivos incluem: maceracdo da pelecg#o,
atrofia da pele e estrias.

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

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidescds pode suprimir a funcdo da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia da glandula, e podéymio manifestacfes de excesso de hormdnio cattcaais
como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosttoemato de lua cheia, estrias, fraqueza muscupaessao
alta.

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

Em caso de uso de grande quantidade de DIPROGE®Bp&cialmente por longos periodos de tempo, procure
0 médico para que o tratamento adequado sejauidstit

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartwermprocure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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DIPROGENTA®
dipropionato de betametasona + sulfato de gentaaici

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

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

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

Componentes inativos: petrolato liquido e petrotatanco.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIPROGENTA ¢ indicado para o alivio da inflama¢&sariada a doencas de pele sensiveis aos corficoide
complicadas por infecgdo causada por bactériadveeshs gentamicina, ou quando houver suspeitaaide t
infeccdes. Estas doencas de pele incluem: psodasmatite alérgica de contato (eczema), dermatdpica,
liguen simples crdnico, liquen plano, intertrigateanatoso, disidrose (les6es bolhosas nas maossg pé

dermatite seborréica (seborréia), dermatite esfediadermatite solar, dermatite de estase e pranth anus e
na regido genital.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIPROGENTA possui acéo antiinflamatoria e antibaate, apresenta um efeito prolongado e rapiddoimie
acéo, permitindo aplicacéo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona € um corticostergule apresenta alta poténcia antiinflamatéria e a
gentamicina € um antibiético que tem agdo sobravaactérias

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DIPROGENTA se vocé ja teve qualquergide ou alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

DIPROGENTA também é contraindicado em pacientetagdores de infecgbes de pele causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele.

DIPROGENTA néo ¢ indicado para uso oftalmico (nbes).

Este medicamento é contra-indicado para menores @&anos

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento devera ser descontinuado em casatdedo ou alergia decorrente do uso de DIPROGENTA.

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apdsoosistémico de corticosteroides, inclusive sgie da
glandula adrenal, pode ocorrer também com o usodapespecialmente em criancgas.

A absorcdo sistémica de corticosteroides tOpicad sementada se extensas superficies corporaim fore
tratadas, ou em caso de uso de curativo oclusikecomenda-se cautela nestes casos, ou quando houver
previsao de tratamento prolongado, principalmememancas.

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada topote pode ser aumentada se areas corporais extensa
estiverem sendo tratadas, especialmente durantedpsrde tempo prolongados ou na presenca de auptur
cutanea. Nestes casos, poderao ocorrer efeitosajddkeis caracteristicos do uso sistémico de géritemtais
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como toxicidade para os rins e ouvido. Portantopmeenda-se cautela quando o produto for usado siessa
condi¢cdes, principalmente em criangas.

O uso de antibioticos topicos pode, ocasionalmgreemitir o crescimento de microorganismos resistgn
como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso d@c#o, alergia ou superinfeccdo, o tratamento com
gentamicina deve ser interrompido e instituidapi@radequada.

Uso em criancas- Os pacientes pediatricos podem apresentar nsaceptibilidade do que os pacientes
adultos a supresséo da glandula adrenal induzide perticosteroides topicos em funcédo da maioofa®
devido a grande proporc¢do da area de superficgradrem relacao ao peso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticodeerdidpicos: supressdo da glandula adrenal, sista@a
excesso de hormdnio corticosteroide (aumento de, pesmelhiddo no rosto, rosto em formato de lugisgh
estrias), retardo de crescimento e hipertensaacir@niana (que pode se manifestar por dor de cabeca

Uso durante a gravidez e lactacdo BIPROGENTA somente deve ser usado durante a gravjdando os
beneficios potenciais justificarem o risco potelna@feto. Medicamentos dessa classe ndo deveusados em
pacientes gravidas em grandes quantidades ou godpe prolongados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe imediatamente o seu médico em aasle suspeita de gravidez.

Uma vez que ndo se sabe se existe absor¢do sstépds a administracéo topica de corticosteroidigsente
para resultar em quantidades detectaveis no lgiterno, deve-se decidir pela descontinuagdo da anmagéo
ou pela interrupgdo do tratamento, levando em caittgportancia deste 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,op alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reacdes indesejaveis no bebé

Interacdes medicamentosas
N&o foram relatadas interacbes medicamentosas clinit@rienportantes. Converse com seu médico sobre
outros medicamentos que esteja tomando ou pretermde, pois podera interferir na acdo de DIPROGENTA

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
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 é uma pomada macia, uniforme, de condaa amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em sugepifmhia e macia com a tampa virada para cima,quera
conteldo do produto esteja na parte inferior diadgia e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa

Apligue uma fina camada de DIPROGENTA de modo a cobrir ¢etamente a area afetada, duas vezes ao dia,
pela manhd e a noite (de 12 em 12 horas). Em algacientes, o tratamento de manutencao ideal pade s
obtido com aplicagdes menos frequentes. Nesses,casibequéncia de aplicacdo, bem como a duragdo do
tratamento, devem ser determinadas pelo médico.
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Como ocorre com todas as preparagfes corticosgarditpicas altamente ativas, o tratamento devera se
suspenso tdo logo a afec¢do dermatoldgica sejeotzmie.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracéo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar uma dose na hdtaa &glique-a assim que se lembrar e depois mamtesh
horarios de aplicagdo, continuando o tratamentacdedo com os horarios programados (pela manh#de).

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacé&ab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratap@nimedicamentos podem causar reacdes ndo desejad
Apesar de nem todas estas reacfes adversas ogprirfieme ao seu médico caso alguma delas ocorra.

As seguintes reacBes adversas podem ocorrer cama@elDIPROGENTA:

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento)vermelhidao
na pele, coceira, reacdo alérgica, irritacdo ne&,patrofia da pele, infeccdo na pele, inflamacaopek,
pequenas dilatacfes dos vasos sanguineos da ipkde, manchas roxas na pele, inflamacdo no localala
onde nascem os pelos.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erup¢cdes semelhantes a acnig ticgele, urticaria, despigmentacédo da pele, @tontza
sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seqagpas bolhas na pele.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinadardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o usecudgivos oclusivos incluem: maceragéo da pelecipéo,
atrofia da pele e estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdéle 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 corticosteroidpicds pode suprimir a funcdo da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia da glandula, e podelymio manifestacdes de excesso de hormoénio catécoiis
como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosttbemato de lua cheia, estrias, fraqueza muscupessao
alta.

O uso prolongado de gentamicina topica pode resalta aumento de infecgbes por fungos ou bactérias
resistentes.

Em caso de uso de grande quantidade de DIPROGE®&Bp&cialmente por longos periodos de tempo, procure
0 médico para que o tratamento adequado sejauidstit

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanmrprocure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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