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DIPROGENTA®

(dipropionato de betametasona + sulfato
de gentamicina)

Hypermarcas S.A.

Creme e Pomada

0,64mg/g + 1mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

DIPROGENTA®
dipropionato de betametasona + sulfato de gentaaici

APRESENTACOES
Creme e Pomada
DIPROGENTA® Creme e Pomada apresentam-se em bisnaga com300gnamas.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de DIPROGENfAreme contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a O, BMEEAmetasona)........ccccccvvvveeeeeeiisvcceeeeemieeeeeeenn, 0,64mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1mg de gania@baSE)..........ccvvvereeeeeriiiiiiiiiierereeeeeeeeeeeenn 1,61786mg
(o] o1 1=T ) (=TS0 150 o SO 1g

(clorocresol, fosfato de s6dio monobésico, acidefdioco, petrolato branco, petrolato liquido, étetilico
polioxietileno, alcool cetoestearilico, hidroxide sodio e agua.).

Cada grama de DIPROGENT4omada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,Fnfpthmetasona)...........cccccveeeeiiiiiiceeeccciieeeeeenn. 0,64mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1mg de gantaabaSE)..........ceeiiiieeeiiiiiiiiiiiiieeeieeeee e 1,61786mg
L o] 11T 01 (=R o R3PSO 1g

(petrolato liquido e petrolato branco).
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Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E

1.INDICACOES

DIPROGENTA’ é indicado para o alivio das manifestagbes inftaries de dermatoses sensiveis aos
corticosteroides complicadas por infecgdo secuadzmiisada por bactérias sensiveis a gentamicirgyando
houver suspeita de tais infec¢des. Estas dermaitocdleem: psoriase, dermatite alérgica de contatagma),
dermatite atdpica, neurodermatite circunscritauflfy simples crénico), liquen plano, intertrigo eariaitoso,
desidrose (pompholyx), dermatite seborreica, detenaesfoliativa, dermatite solar, dermatite de sst& prurido
anogenital.

2.RESULTADOS E EFICACIA

Viégas avaliou a eficacia de DIPROGENTAm 51 pacientes portadores de desidrose, eczelmaratite de
contato infectadas, psoriase pustulosa e sicosmiie. O medicamento foi aplicado duas vezes gopdia
manhd e a noite e os pacientes foram acompanhadesitel trés semanas. Quarenta e trés pacientes
apresentaram cura, dois pacientes apresentaranommelbentuada, cinco pacientes melhora moderada e u
paciente melhora leve. N&o foram relatados eveattoersos.

Gip tratou 50 pacientes com dermatoses responaicasticosteroides (dermatite alérgica de contigomnatite
atopica, dermatite seborreica e eczema) com infesgéundaria por micro-organismos sensiveis a gecita
com DIPROGENTR aplicada duas vezes ao dia. Os pacientes foraliados semanalmente e 45 pacientes
apresegtaram cura clinica, 28 ao final da prinmgraana, 12 ao final da segunda semana e 5 adldittafceira
semand.

A eficAcia de DIPROGENTA também foi avaliada em 64 pacientes portadoregcdema com infeccéo
secundaria confirmada por cultura com teste deilsbdade bacteriana a gentamicina, que utilizaram
medicacdo duas vezes ao dia, pela manha e a@sifacientes foram examinados semanalmente atéharee
da lesé@o, quando nova cultura bacterioldgica falizada. Os efeitos antibacterianos e anti-inflémas foram
clinicamente classificados como: cura, melhora weeta, melhora moderada, melhora discreta, auséecia
efeito ou piora. Trinta e trés pacientes apresamtacura, 24 apresentaram melhora acentuada e bnaelh
moderada, a grande maioria em um periodo de umansém

Referéncias bibliograficas

1Viegas AC. Avaliacdo do dipropionato de betametasassociado ao sulfato de gentamicina em dermatoses
infectadas. A Folha Médica 68 (5): 417-8, 1974.

2Gip L. A new topical steroid-antibiotic combinatioRiprogenta. Current Therapeutic Research 1658):4,
1974.

3 Bjornberg A, Hellgren L, Nygren B. Diproderm witfemgtamicin — a new very potent steroid ointment in
infected eczema. Current Therapeutic Research)18%6-8, 1975.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
DIPROGENTA® possui acdo anti-inflamatéria, antipruriginosaasoconstritora e um tempo prolongado de
acédo, permitindo aplicacéo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona é um glicocorticbideado que apresenta alta poténcia anti-infléneate a
gentamicina é um antibiético de amplo espectrodsmitla, efetivo contra um largo espectro de patége
cutaneos comuns. Dentre as bactérias susceptistis: ecepas sensiveis @reptococci (grupo A beta-
hemoalitico, alfa-hemolitico)&aphylococcus aureus (coagulase-positivo, coagulase-negativo e algurepasc
produtoras de penicilinase) e as bactérias Grarativeg Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes,
Escherichia coli, Proteus vulgaris e Klebsiella pneumoniae. Estudosin vivo e in vitro demonstraram que a
eficacia bactericida da gentamicina ndo é afetala petametasona e que a poténcia anti-inflamatfaia
betametasona ndo é afetada pela gentamicina, eiadeo que os dois medicamentos podem ser usados em
combinacgéo.

DIPROGENTA® apresenta rapido inicio de acéo.
4.CONTRAINDICACOES

DIPROGENTA® é contraindicado em pacientes que apresentam shipsibilidade & betametasona, a
gentamicina ou a qualquer componente da formulardduto.

Diprogent& — creme e pomada — Bula para o profissional ddesa 2



Mantecorp

DIPROGENTA® também é contraindicado em pacientes portadorggeizdes cutaneas causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele.

DIPROGENTA® nao é indicado para uso oftalmico.
Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O tratamento devera ser descontinuado em caso rifecdo ou sensibilizacdo decorrente do uso de
DIPROGENTA.

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

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicoa sementada se extensas superficies corporaim fore
tratadas, ou em caso de uso de curativo oclusiegofRenda-se cautela nestes casos, ou quando houver
previsdo de tratamento prolongado, principalmentegancas.

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada to@ose pode ser aumentada se areas 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 géritemtais
como nefropatia tdxica e ototoxicidade. Portané@omenda-se cuidado especial quando o produtoséatou
nessas condic¢des, principalmente em criancas.

O uso de antibitticos tépicos pode, ocasionalmepgenitir o crescimento de micro-organismos restet®
como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso dac#id, sensibilizacdo ou superinfec¢do, o trataoneoin
gentamicina deve ser interrompido e instituidapieradequada.

Uso em criangasOs pacientes pediatricos podem apresentar maoeptibilidade do que os pacientes adultos
a supressao do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenalizidé pelos corticosteroides topicos e aos efaitms
corticosteroides exdgenos, em funcdo da maior efisodevido a grande proporcdo da area de superficie
corporal em relacdo ao peso corporal.

Foram relatados em criancas recebendo corticodesrddpicos: supresséo do eixo hipotalamo-hip&isenal,
sindrome de Cushing, retardo de crescimento, gdahmeso e hipertensao intracraniana. Achados dessp
adrenal em criancas incluem baixas concentracdewntisol plasmatico e auséncia de resposta a @sijan
com ACTH. As manifestacdes de hipertensdo intragnanincluem cefaleia e papiledema bilateral.

Uso durante a gravidez e lactacdeUma vez que a seguranga do uso de corticosteradpecos em mulheres
gravidas nao esta estabelecida, medicamentos classa devem ser usados durante a gravidez soqearido
os beneficios potenciais justificarem o risco poi@rao feto. Medicamentos dessa classe ndo dexeosados
em pacientes gravidas em grandes quantidades quegodos prolongados.

Categoria de risco D para gravidez se usado no prigiro trimestre:

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de ristal humano, no entanto os beneficios potenciaia p
mulher podem, eventualmente, justificar o riscaonmgopor exemplo, em casos de doencas graves ou que
ameacam a vida, e para as quais ndo existam olubogas mais seguras.

Categoria C para gravidez se usado no segundo eceiro trimestres:

Nao foram realizados estudos em animais e nem ethems gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas nao existem estudos dispaniealizados em mulheres gravidas.

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 absorcao sstéptis a administracdo topica de corticosteroigiisente

para resultar em quantidades detectaveis no laterno, deve-se decidir pela descontinuacdo dackctou
pela interrupcdo do tratamento, levando em contgpartancia deste para a mée.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram avaliadas sistematicamastepotenciais interacbes 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 fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

DIPROGENTA® Creme é um creme de cor branca, homogéneo, nfi@oéoge grumos.
DIPROGENTA’ Pomada é uma pomada macia, uniforme, de cor beaaosrela.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnagsupetficie plana e macia com a tampa virada pana,ci
para que o contetddo do produto esteja na partednfia bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao sarattampa.

Aplicar uma fina camada de DIPROGENTAe modo a cobrir completamente a area afetads, ks ao

dia, pela manha e a noite (de 12 em 12 horas).lgum@pacientes, o tratamento de manutencéo idela per
obtido com aplicacdes menos frequentes. Nesses,casibequéncia de aplicagdo, bem como a duracédo do
tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparagdes corticosgsrtdpicas altamente ativas, o tratamento devera se
suspenso tédo logo a afec¢do dermatoldgica sejeotatd.

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

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100; > 0,1% e%)1 eritema, prurido, reacao alérgica, irritagdo na pel
atrofia cuténea, infeccdo cutanea, inflamacao eatételeangiectasias, ardor, equimoses, foliculite.

Reacbes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000; > 00,1% e0d4%): estrias atréficas, hipertricose, erupcdes
acneiformes, Ulcera cutanea, urticéria, hipopigagia da pele, hiperestesia, alopécia, dermatitpglerseca,
vesiculas.

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

Os efeitos colaterais mais frequentes com o useoudsivos oclusivos incluem: maceracdo cutaneacgéfo
secundaria, atrofia cutanea, estrias atréficadiariai

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistem@aMotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel emhttp://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm 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 corticosteroiffgisds pode suprimir a fungdo do eixo hipotalanmsfise-
adrenal, resultando em insuficiéncia adrenocortsesdundaria e produzir manifestacbes de hiperemia
incluindo a Sindrome de Cushing. A ingestédo oraleattal dificilmente produziria efeitos deletéridgvido a
baixa quantidade de corticosteroide.

O uso prolongado de gentamicina tépica pode reseiteaumento de infec¢des por fungos ou bactérias
resistentes.
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Indica-se tratamento sintomatico adequado. Sintaheabipercorticismo agudo sdo normalmente revassive
Caso necessario, deve-se tratar o transtorno didbeiguhidroeletrolitico. Em casos de toxicidadeémica,
recomenda-se a retirada gradativa do corticosteroid

Recomenda-se tratamento antifingico ou antibac@@equado em caso de crescimento de micro-ongagis
resistentes.

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

Registro M.S. n° 1.7287.0489
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFr° 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Pa8® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 1 — Quadra 2-A — Md6dulo 4 — DAIA — Anapolis ©G- CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrdnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do

No.

Data do N° do Data de Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) rglacionagas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Creme e
30/06/2014 | 0513618/14-1 NOVO - Inclusdo 30/06/2014 | 0513618/14-1 NOVO —Inclusdo | 30/06/2014 Verséo Inicial VPIVPS Pomada
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula RDC 60/12 Bula RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
10451 — MED,lg“AE;,IlE;,TO MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO NOVO — Creme e
09/06/2015 NOVO - Notificagdo | 09/06/2015 Notificagao de 09/06/2015 . _ VP/VPS Pomada
de Alteracdo de Textd 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

de Bula RDC 60/12

Alteragéo de Texto
de Bula RDC 60/12

Il - DIZERES LEGAIS
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