MANTECORP ARQUIVO: B-DIC4F1 DIPROSALIC

BULA PARA O PACIENTE

DIPROSALIC®
dipropionato de betametasona + acido salicilico

Pomada e Solucéo

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
DIPROSALIC ¢ indicado para uso dermatologico.

DIPROSALIC Pomada apresenta-se em bisnagas de 30 gramas.
DIPROSALIC Solucéo apresenta-se em frascos com 30 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Cada grama de DIPROSALIC Pomada contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5
mg (0,05%) de betametasona) e 30 mg (3%) de acido salicilico.

Componentes inativos: petrolato liquido e petrolato branco.

Cada ml de DIPROSALIC Solucdo contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg
(0,05%) de betametasona) e 20 mg (2%) de acido salicilico.

Componentes inativos: edetato dissodico, hipromelose, hidréxido de sddio, alcool isopropilico e agua.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIPROSALIC possui em sua formulacdo diproprionato de betametasona, um corticosteréide com acao
antiinflamatdria, antipruriginosa e vasoconstritiva. DIPROSALIC possui também em sua formulacéo o acido
salicilico, que torna a pele mais acessivel a acao da betametasona e mais receptiva a agao bacteriostatica e
fungicida do proprio acido salicilico.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

DIPROSALIC Pomada ¢é indicado para o alivio da inflamac&o e do prurido (coceira) nas doencas de pele
crbnicas que respondem ao tratamento com corticoides de uso tépico (local).

Entre essas doencgas de pele estéo incluidas: psoriase (doenca com espessamento e descamacédo da pele),
dermatite atopica crénica, neurodermatite (liquen simples crénico), liquen plano, eczema numular, eczema
da mao e dermatite eczematosa, disidrose (pequenas bolhas na palma das méaos e planta dos pés),
dermatite seborréica do couro cabeludo (caspa), ictiose vulgar e outras condi¢cbes que apresentam
ressecamento e espessamento importantes da pele.

DIPROSALIC Solucéo é indicado no tratamento topico (local) da psoriase e da dermatite seborréica do
couro cabeludo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacfes

N&ao utilize DIPROSALIC se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a qualquer
um dos componentes da formula do produto.

Adverténcias
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Se ocorrer irritagcdo ou alergia durante o uso de DIPROSALIC, vocé deve parar o tratamento e
procurar o seu médico. Caso haja infeccdo, o médico ira iniciar terapia antimicrobiana.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatados devido ao uso de corticosterdides sistémicos,
incluindo supressédo adrenal, podem ocorrer com o0 uso de DIPROSALIC, principalmente em
criancas.

Se sua pele ficar muito seca, se a irritagdo aumentar ou se ocorrer descamacao indesejavel, vocé
devera parar de usar DIPROSALIC por um tempo e avisar seu médico.

DIPROSALIC Solucéo nao deve ser utilizado em curativo oclusivo.
N&o utilize DIPROSALIC nas mucosas e nos olhos.

Uso durante a gravidez e amamentacéao

A seguranca do uso de DIPROSALIC em mulheres gravidas ainda ndo foi completamente
comprovada. Assim, o produto deve ser usado durante a gravidez unicamente quando o0s
beneficios justifiquem o risco potencial ao feto. Este produto ndo deve ser usado em pacientes
gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

Como nédo se sabe se DIPROSALIC é excretado em quantidades detectaveis no leite materno,
deve-se decidir entre descontinuar a amamentacdo ou interromper o tratamento, levando em
conta a importancia do tratamento para a mée.

Uso em criancas

As criancas podem apresentar reacfes indesejaveis, como por exemplo supressédo do eixo
hipotalamo-hipéfise-supra-renal, com maior facilidade do que os adultos, pois 0 medicamento é
mais absorvido pelas criancas.

Outras reacdes que podem ocorrer em criancas que utilizam DIPROSALIC sao: sindrome de
Cushing (quadro clinico decorrente do excesso de corticosteréides); retardo do crescimento;
demora no ganho de peso; hipertensao intracraniana (aumento da presséo dentro do crénio), que
inclui fontanela tensa (moleira tensa), cefaléia (dor de cabeca) e papiledema bilateral (inchaco
observado no exame de fundo de olho).

Precaucdes

A possibilidade de ocorrerem efeitos indesejaveis em todo 0 organismo sera maior se uma grande
area do corpo for tratada com DIPROSALIC ou se for feito um curativo sobre a aplicacdo do
produto (técnica oclusiva). A aplicacdo de DIPROSALIC sobre feridas deve ser evitada. Cuidados
adequados deverdo ser tomados antecipadamente nessas condi¢des ou quando se utilizar o
produto por muito tempo, principalmente em criancas.

Interaces medicamentosas

N&o foram relatadas interacbes medicamentosas clinicamente importantes. Converse com seu médico
sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera interferir na acdo de
DIPROSALIC.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Aspecto fisico

Verifigue se 0 medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:
DIPROSALIC Solucéo é uma logéo viscosa, transparente e incolor.
DIPROSALIC Pomada é quase branca, uniforme e macia.

Caracteristicas organolépticas
DIPROSALIC Solucgéo possui odor caracteristico do alcool isopropilico.
Dosagem

Aplicar 2 vezes ao dia, pela manha e a noite. Em alguns pacientes, podera ser aplicado menos vezes, de
acordo com a orientagcdo médica.

Como usar

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana com a tampa virada para cima, para que o
conteudo do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos
nao desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra.

As reacdes indesejaveis que podem ocorrer sdo: ardor, prurido (coceira), irritacdo, ressecamento
da pele, foliculite (inflamacdo no local que nascem os pélos), hipertricose (aumento de
pélos), erupcdes acneiformes (lesdes tipo espinhas), hipopigmentagdo (manchas mais claras que
a pele) e dermatite de contato (tipo de alergia).

As seguintes reacdes indesejaveis podem ocorrer mais freqlientemente quando se fizer
um curativo oclusivo (curativo sobre a aplicacdo do produto): maceracdo da pele, infeccéo
secundaria, atrofia da pele (pele mais fina e fragil), estrias e miliaria (brotoeja).

Aplicagéo continua de preparacdes com 4cido salicilico na pele pode causar dermatites.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

Se vocé estd utilizando corticosterdides na pele de maneira excessiva ou por muito tempo, podera suprimir
a fungdo do eixo hipdfise-supra-renal, resultando na falta de hormdnios corticosteréides produzidos pela
glandula supra-renal devido ao bloqueio da funcdo da glandula hipéfise (insuficiéncia supra-renal
secundaria).

O uso excessivo de medicamentos na pele contendo acido salicilico pode causar sintomas de salicilismo
(excesso desse acido). Neste caso o médico ir4 solicitar que vocé pare de utilizar o medicamento
imediatamente.
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Em ambos os casos, o médico ira tratar os sintomas.

Os sintomas de hipercorticismo (excesso de corticosterdides no sangue) sdo geralmente reversiveis. Caso
necessario, o0 médico ira tratar o desequilibrio eletrolitico (alteracdes em alguns ions presentes no sangue,
como sodio e potassio). Em casos de toxicidade corticosteréide crénica, ele devera solicitar uma retirada
gradativa do corticosteréide.

O médico podera também administrar oralmente (pela boca) bicarbonato de sodio para aumentar a
quantidade de urina para eliminar a medicacao.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

DIPROSALIC deve ser guardado em sua embalagem original em local com temperatura entre 2°C e 30°C,
protegido da luz.

O prazo de validade de DIPROSALIC encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilize o produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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