DIPROSPAN®

(dipropionato de betametasona +

fosfato dissodico de betametasona)

Hypermarcas S.A.
Suspenséo Injetavel

5 mg/mL + 2 mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPROSPAN®
dipropionato de betametasona + fosfato dissodico detametasona

APRESENTACOES

DIPROSPAN - Suspensdo injetavel 5mg/mL + 2 mg/raln embalagem com uma ampola e seringa
descartavel esterilizada.

DIPROSPAN - Suspens&o injetavel 5mg/mL + 2 mg/mL conjuntoPAK® descartavel em embalagem
com blister contendo: seringa com produto DIPROSP&Nembolo de borracha esterilizados, agulha
esterilizada e haste plastica.

VIAS DE ADMINISTRAGCAO: INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICUL AR, PERIARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECI DOS MOLES.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao injetavel contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a Snig@@@netasona) .............oocccvvvvveiveeeeeeeninns 6,43mg
fosfato dissddico de betametasona (equivalentegadznbetametasona)...........cceeeeeeeeers o 2,63Mg
(o] o1 =] ) (=T o = o SRR lmL

(fosfato de sodio dibasico, cloreto de sédio, ddetdissodico, polissorbato 80, alcool benzilico,
metilparabeno, propilparabeno, carmelose sddicaragal, acido cloridrico, &gua para injetaveis).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

DIPROSPAN est4 indicado para o tratamento de doencas aguda®nicas que respondem aos
corticoides. A terapia hormonal com corticosteroilecoadjuvante e nao substitui a terapéutica
convencional.

DIPROSPAN é indicado para os seguintes quadros clinicos:

AlteracBes osteomusculares e de tecidos molesArtrite reumatoide, osteoartrite, bursite, egfilite
anquilosante, espondilite radiculite, dor no cOgccidtica, lumbalgo, torcicolo, exostose, fascite.

Condicdes alérgicas— Asma brénquica crénica (inclusive terapia adjuvapéea o estado de mal
asmatico), rinite alérgica devida a pdlen, edenggomeurdtico, bronquite alérgica, rinite alérgieaanal
ou perene, hipersensibilidade a droga, doencamdg gicadas de insetos.

Condicdes dermatolégicas- Dermatite atépica, neurodermatite circunscrilguén simples crénico),
dermatite de contato, dermatite solar grave, uricdiquen plano hipertréfico, necrobiose lipoalic
associada com diabetes mellitus, alopecia aregtas leritematoso discoide, psoriase, queloidefigpén
dermatite herpetiforme, acne cistica.

Doencas do colagene Lupus eritematoso sistémico, esclerodermia, demmiosite, poliarterite nodosa.

Tumores Malignos— Para o tratamento paliativo de leucemias e liafoem adultos, leucemia aguda da
infancia.

Outras condi¢cdes— Sindrome adrenogenital, colite ulcerativa, éleftgional, doenca celiaca, afeccdes
dos pés (bursitehallux rigidus 5° dedo varo), afeccbes necessitando de injesdbsonjuntivais,
transtornos hematolégicos que respondem aos cstgicides, sindrome nefritica e sindrome nefrética.

A insuficiéncia adrenocortical primaria ou secuigfodera ser tratada com DISPROFANas devera
haver suplementagédo com mineralocorticoides.

DISPROPAN é recomendado para:

1) inje¢des intramusculares para doencas que réspoaos corticoides sistémicos;
2) injecBes diretamente nos tecidos moles afetapsdo indicado;

3) injecdes intra-articulares e periarticularesagtrites;

4) injecao intralesional para varias condicGes déptagicas e

5) injecdo local para certos transtornos inflaniagde cisticos dos pés.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
ASMA

Jacyna e colaboradores realizaram um estudo abevtmvendo 30 pacientes com asma brénquica. Os
pacientes receberam doses intramusculares de 1lLad2nDIPROSPAN (5mg de dipropionato de
betametasona mais 2mg de fosfato de betametasomalpe foram avaliados semanalmente durante 6
semanas. Observou-se alivio dos sintomas de asdwmpémeiro ao segundo dia da aplicacdo em 73%
dos pacientes. Além disso, 40% dos pacientes fitdinaes de recidivas durante as seis semanas de
acompanhamento. N&o foram relatados eventos adveeste estudo de curta duracdo.

Ljaljevic e colaboradores compararam os efeitosida dose Unica de 1mL de DIPROSFPASmg de
dipropionato de betametasona mais 2mg de fosfabet@enetasona) com uma dose de 1mL de acetato de
metilprednisolona (40mg), ambas por via intramuage#m pacientes com asma crénica. O tempo para
inicio do alivio dos sintomas foi igual nos doisigws (2,4 dias). Contudo, os pacientes alocad@s@ar
tratamento com DIPROSPANtiveram maior duracdo de alivio dos sintomas (2 gersus 8,5 dias
para o grupo acetato de metilprednisolona, P <2),00onsequentemente, aquele grupo necessitou de
namero maior de injecBes para o controle dos simsothuirante o periodo do estudo de seis semanas (1,1
versus 2,4 injecbes, P < 0,002). O percentual depés que respondeu positivamente foi superior no
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grupo DIPROSPAR (100% versus 77,8%, P = 0,046) e a taxa de eveuiwarsos (cefaleia, sonoléncia
e mal-estar) foi igual nos dois grupds.

Mazzei e colaboradores realizaram um estudo akestolvendo 51 pacientes com asma brénquica com
idade entre 15 e 71 anos. Cada paciente recebeudosm de 1 mL de DIPROSPANpor via
intramuscular (5mg de dipropionato de betametasoais 2mg de fosfato de betametasona), apés a
primeira avaliacdo. Foram entdo acompanhados csitayvisemanais durante 6 semanas. Resposta clinica
considerada boa ou excelente foi obtida em 96%pdogentes, sendo que 43% e 88% dos individuos
apresentaram remissdo completa dos sintomas naei@ine na segunda semana apds a dose,
respectivamente. A duracdo do efeito variou de 46 alias, com uma média de 42 dias. As reacdes
adversas ao tratamento foram leves e passageiraeito de apetite e astenid).

DOENGCAS REUMATOLOGICAS

Foi realizado um estudo duplo-cego controlado queparou a eficacia e a seguranca de injecdes intra-
articulares de DIPROSPAN (5mg de dipropionato de betametasona mais 2mg odéatd de
betametasona por mL) com acetato de metilpredmiao{dOmg/mL). Quarenta e nove pacientes com
artrite reumatoide (idades de 27 a 73 anos) for@tritlidos aleatoriamente para tratamento com
DIPROSPAN ou acetato de metilprednisolona por injec&o iattaular. As articulacdes tratadas foram
joelho (n=40), cotovelo (n=3), tornozelo (n=4) e bwm (n=2). Apenas 4/26 pacientes do grupo
DIPROSPAN necessitaram uma segunda aplicacdo apds 2-3 serdanprimeira, enquanto 12/23
pacientes do grupo acetato de metilprednisolon@&ssg¢aram uma segunda dose de corticoide. Os
sintomas de dor, inchaco, disfuncéo e limitacdconaotelhoraram com ambos os tratamentos, porém de
forma mais pronunciada apds o uso de DIPROSP AN eventos adversos relatados foram dois casos de
ruborizac&o ap6s aplicacdo de DIPROSPBAde desapareceram apés 6 hdras.

Rosenthal e colaboradores avaliaram, em estudaoabes efeitos da aplicacdo intra-articular de
DIPROSPAN para pacientes com afeccdes inflamatérias dofigeelQuarenta e um pacientes com
artrite aguda no joelho foram submetidos a aplicagéa-articular de DIPROSPANsem anestésico
local. Melhora consideravel e moderada ocorreramt@/8% e 21,9% dos pacientes, respectivamente.
Melhora leve ocorreu em 29,3% e auséncia de edgit@penas 1 paciente (2,4%). Foi observado alivio
da dor e dos sintomas em menos de 24 horas em @é¥adientes, que persistiu por um tempo médio de
4,34 semanas. Nao foram observados eventos advyecsis em nenhum paciente. Aumento do apetite,
polidria, sintomas gastricos moderados e eritens@lfdoram efeitos adversos sistémicos observados
ap6s a administracdo intra-articular de DIPROSPANodos os eventos adversos desapareceram
espontaneamente e ndo necessitaram tratamentdfiespec

DOENCAS ALERGICAS

A febre do feno (rinite alérgica sazonal devidadkep) é uma afeccéo alérgica comum que responde ao
tratamento com corticosteroides. Laursen e colalooes compararam DIPROSP&Mtramuscular com
beclometasona spray nasal e placebo num estudo-degb e duplo-dummy. Trinta adultos com
rinoconjuntivite sazonal foram distribuidos alesorente para aplicacdo diaria de 100 pg de
beclometasona spray em cada narina ou a uma dwidattamuscular de 2 mL de DIPROSPA% mg

de dipropionato de betametasona mais 2 mg de fodéabetametasona por mL) imediatamente antes da
estacdo de pdélen do vidoeiro. Os pacientes do grlgmebo e aqueles tratados com beclometasona spray
apresentaram aumento dos sintomas de obstrucdd nasareia, espirros e congestao ocular. Em
contrapartida, aqueles tratados com DIPROSPANresentaram reducdo da intensidade de todos os
sintomas durante as seis semanas de acompanhaniemtoconclusdo, uma Unica injecao de
DIPROSPAN imediatamente antes da estacdo de pélen foi supmgitratamento com corticosteroides
topicos no alivio de sintomas de rinoconjuntiviaeanal ®

Kronholm realizou um estudo em pacientes com rinpotivite alérgica sazonal, que foram distribuidos

aleatoriamente para tratamento com DIPROSPAN mg de dipropionato de betametasona mais 4 mg
de fosfato de betametasona por via intramuscularpeetato de metilprednisolona (80 mg por via

intramuscular). Ambos os tratamentos reduziramifsdggtivamente os sintomas oculares e nasais dos
pacientes. Contudo, os escores de sintomas formificativamente menores naqueles pacientes tratado
com DIPROSPARN. Nenhum paciente apresentou eventos adversos modpede observacdo. Em
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conclusdo, DIPROSPAN foi superior ao acetato de metilprednisolona natrete de sintomas de
rinoconjuntivite alérgica sazonal.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

DIPROSPAN é uma associacdo de ésteres de betametasonaagle mfeito anti-inflamatério,
antialérgico a antirreumatico. A atividade terapfautmediata é fornecida pelo éster solluvel, fasfat
dissédico de betametasona, que € rapidamente absoapds a administracdo. A atividade
prolongada é promovida pelo dipropionato de betaswgta que, por ser de absorcao lenta, controla
os sintomas durante longo periodo. O tamanho rddud cristal de dipropionato de betametasona
permite o uso de agulha de fino calibre (até cali@b) para administracdo intradérmica e
intralesional.

DIPROSPAN é uma suspens&o aquosa injetavel estéril de dipraip de betametasona e fosfato
dissédico de betametasona. Cada mL de DIPROSPAbhtém 5mg de betametasona como
dipropionato e 2mg de betametasona como fosfateddiso, em veiculo estéril tamponado e
conservado.

Os glicocorticoides, como a betametasona, causafurmos e variados efeitos metabdlicos e
modificam a resposta imunolégica do organismo Zemdios estimulos. A betametasona possui
grande atividade glicocorticoide e pequena atividaheralocorticoide.

4. CONTRAINDICACOES

A exemplo dos outros corticoides, DIPROSFPANSsta contraindicado em pacientes com infeccdes
sistémicas por fungos, em pacientes com hipersidaie ao dipropionato de betametasona, fosfato de
dissodico de betametasona, a outros corticoidesqualquer um dos componentes da férmula.
DIPROSPAN ndo dever4d ser administrado por via intramusc@ar pacientes com purpura
trombocitopéncia idiopatica.

Este medicamento é contraindicado para menores d®& hnos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
DIPROSPAN NAO devera ser usado por via intravenosa ou séheat Técnica estritamente asséptica
é mandatéria com uso de DIPROSPANgite antes de usar.

DIPROSPAN contém dois ésteres de betametasona, um dos quifaifato dissodico de betametasona,
desaparece rapidamente do local da injecdo. O @atepara efeitos sistémicos produzidos por esta
porcéo soltvel de DIPROSPANIevera ser considerada pelo médico ao usar esiarpdo.

A administracdo intramuscular de corticoides devsea feita profundamente em grandes massas

musculares para evitar atrofia tissular local.
As injecdes em tecidos moles, intralesionais aiatticulares podem produzir efeitos sistémicoaitc
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E necessério o exame do liquido sinovial para @xam processo infeccioso. Deve-se evitar a injecéo
local em uma articulacéo previamente infectadau@eato da dor e do edema local, restricdo maior dos
movimentos articulares, febre e mal-estar séo swgesda artrite séptica. Se a infec¢céo for cordida
devera ser instituida terapia antimicrobiana apadar

Corticosteroides ndo deverdo ser injetados emutatiGes ndo estaveis, areas infectadas ou espacos
intervertebrais. Injecdes repetidas em articulacdes osteoartrite podem aumentar a destruicaaibatic
Evitar injetar corticosteroides diretamente noslf&s devido a relatos de ruptura tardia do tendao.

Em seguida a terapia corticoide intra-articularpaciente devera ser alertado quanto a evitar 0 uso
excessivo da articulacdo na qual foi obtido berefmtomatico.

Devido a ocorréncia de raros casos de reacBedaica com o uso parenteral de corticoides, devera
ser tomadas medidas apropriadas de precaucao @datasministracdo, especialmente se o paciente
apresentar histérico de alergia medicamentosa.

Com o tratamento prolongado, devera ser considexddansferéncia da administracao parenteral para a
oral, depois da avaliacao dos potenciais beneféeciiscos.

Reajustes posolbgicos poderédo ser necessarioggraissfes ou exacerbacdes do processo posoldogico,
conforme a resposta individual de cada pacientedratdimento e quando ocorrer exposi¢cao do paciente
situacdes de estresse, isto é, infeccdo gravegigrau traumatismo. Apés o término de um tratament
prolongado com corticoides em altas doses, po@endesessaria monitorizacao por até um ano.

Os corticoides podem mascarar sinais de infeccamvas infeccées podem surgir durante o seu uso.
Quando os corticoides sao usados, podem ocorrénuwgéo da resisténcia e dificuldade de localizar o
sitio de uma nova infeccao.

O uso prolongado de corticoides pode produzir atdasubcapsular posterior, especialmente em csanca
glaucoma com possivel dano ao nervo 6ptico, podedorer aumento da incidéncia de infec¢des
oculares secundarias devidas a fungos ou virus.

Altas doses de corticoides podem causar elevac@oedado arterial e retencao hidrossalina, assino co
aumento da excrecdo de potassio. Esses efeitoseocaom menos frequéncia com os derivados
sintéticos, exceto quando usados em altas doses.

Deve ser considerada uma dieta com restricdo a saplementacao de potassio. Todos os corticoides
aumentam a excrecédo de calcio.

Enquanto em tratamento com corticosteroide, oeptas nao deverdo ser vacinados contra variola.
Alguns procedimentos de imunizacdo ndo deverdo remlizados em pacientes recebendo
corticosteroides, principalmente em altas dosedddeao provavel risco de complicaces neuroldgecas
falta de resposta por anticorpos. Quando o cotdcoisle estiver sendo utilizado como terapia de
reposicdo (por exemplo, Doenca de Addison), osqaliorentos de imunizacdo poderéo ser realizados
normalmente.

Pacientes em uso de doses imunossupressoras dmosterbides deverdo ser alertados a evitar a
exposicdo a pessoas portadoras de varicela oumayanse forem expostas, deverdo procurar ori@ntac
médica, principalmente no caso de criancas.

O tratamento com corticosteroides em pacientes tob@rculose ativa devera ser restrito aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quag®rticosteroide € usado em associacdo com um
esquema antituberculoso apropriado.

Se os corticoides forem indicados em pacientes toberculose latente ou com reatividade tuberculina,
sera necessaria uma observacado cuidadosa, umai@gzodera ocorrer reativacdo da doenca. Durante
tratamento prolongado, estes pacientes deverddeeapimioprofilaxia. O uso da rifampicina no
programa de quimioprofilaxia, devido o seu efeit ebtimulacdo da depuracdo dos glicocorticoides,
podera impor um reajuste na dose empregada.

A menor dose possivel de corticoide devera seraugarh controlar a condicdo sob tratamento. Quando
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reducdo da dose for possivel, devera ser gradual.

Insuficiéncia adrenocortical secundaria, induziédopmedicamento, poderd resultar da retirada muito
rapida do corticoide, podendo ser minimizada pethucdo gradual da dose. Essa insuficiéncia podera
persistir por meses apés a descontinuacdo do eatamportanto, se ocorrer estresse durante este
periodo, a corticoterapia devera ser reinstitus@ao paciente ja estiver recebendo corticosteroiddese
devera ser aumentada. Uma vez que a secrecao loawetizoide pode estar prejudicada, devem ser
administrados sal e/ou mineralocorticosteroidesamitantemente.

Os efeitos dos corticoides sdo aumentados em pasieam hipotireoidismo e em pacientes com cirrose
hepética.

Aconselha-se cautela ao se usar corticoides emergasi com herpes simples ocular devido a
possibilidade de perfuracao da coérnea.

Podem ocorrer transtornos psiquicos com a terapiticasteroide. Os corticoides podem agravar
instabilidade emocional ou tendéncias psicéticasepistentes.

Corticoides deverdao ser usados com cautela emecoliderativa ndo especificada, quando houver
probabilidade de perfuracao iminente, abscessatra mfeccao piogénica, em diverticulite, anasteeno
intestinal recente, Ulcera péptica ativa ou lateimsuficiéncia renal, hipertenséo arterial, ostgope e
miastenia gravis

Como as complicacbes do tratamento com corticadesosdo dependentes da dose e duragdo do
tratamento, uma decisdo baseada na relacao risefittie devera ser tomada para cada caso individual

O crescimento e desenvolvimento de criancas entistdazendo uso prolongado de corticoides deveréo
ser acompanhados cuidadosamente, pois pode hatarbih no crescimento e inibicdo da producédo
endogena de cortisol.

O tratamento com corticosteroides pode alterartdlidame e 0 nimero de espermatozoides.

A administracdo intra-articular e/ou intralesiopalde produzir efeitos sistémicos e locais, 0 queide
ser levado em consideracdo em pacientes trataduomitantemente com corticosteroides oral e/ou
parenteral.

Uso durante a gravidez e lactacdo

Como néo foram feitos estudos controlados de reigéam humana com corticosteroides, o uso de
DIPROSPAN durante a gravidez ou em mulheres em idade &iile que os possiveis beneficios do
farmaco sejam pesados contra 0s potenciais rism@sgmae, o feto e o lactente. Criancas nascigas d
maes que receberam doses substanciais de corticdigmnte a gestacdo deverdo ser observadas
cuidadosamente para a deteccéo de sinais de hgmadidmo.

Os corticosteroides atravessam a barreira placem®&ao detectados no leite materno.

Devido a ocorréncia de passagem transplacentasi@aiticosteroides, as criancas nascidas de m&es qu
receberam corticosteroides durante a gravidez desezraxaminadas cuidadosamente para a verificacao
da rara ocorréncia de catarata congénita.

Mulheres gravidas que receberam corticosteroidesntil a gravidez devem ser monitoradas durante e
apoOs o parto para verificacdo de qualquer indical@corréncia de insuficiéncia adrenal devido ao
estresse associado ao nascimento da crianga.

Gravidez:

Categoria de Risco CN&ao foram realizados estudos em animais e nem dhenes gravidas; ou entéo,
0s estudos em animais revelaram risco, mas nateexisstudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Devido & possibilidade de surgirem efeitos adveisdgsejaveis com o uso do DIPROSFARM
lactentes, devera ser tomada a decisdo de destmtnamamentacdo ou o tratamento, levando-se em
consideracéo a importancia do medicamento paraea ma

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, rifampicinanittdna ou efedrina pode aumentar o
metabolismo do corticosteroide, reduzindo, assaus ®feitos terapéuticos.

Pacientes que estejam recebendo corticosteroidestregénios concomitantemente deverdo ser
observados devido a possivel ocorréncia de exag®olbdos efeitos dos corticosteroides.

O uso concomitante de corticosteroides com diurétidepletores de potassio pode aumentar a
hipocalemia.

O uso concomitante de corticoides com glicosidemsliacos pode aumentar a possibilidade de
arritmias ou intoxicacao digitalica associada @bglemia.

Os corticoides podem aumentar a deplecdo de potéasisada pela anfotericina B. Em todos o0s
pacientes em uso de digitalicos, diuréticos depdstae potassio e anfotericina B, as concentracdes
dos eletrélitos séricos, principalmente os niveis gotassio, deverdo ser monitorizadas
cuidadosamente.

O uso concomitante de corticosteroides com antiglaates cumarinicos pode aumentar ou diminuir
os efeitos anticoagulantes, havendo necessidadpistes posolégicos.

Os corticosteroides podem diminuir as concentracéasguineas dos salicilatos. O &cido
acetilsalicilico deve ser utilizado com cuidado associacao aos corticosteroides em pacientes com
hipoprotrombinemia. Quando os corticosteroides rforedministrados a diabéticos, poderao ser
necessarios reajustes posolégicos dos antidiabéti@ds e da insulina.

Terapia concomitante com glicocorticoides podeifralresposta a somatotropina.

Interacdes medicamento-alcool:
Os efeitos combinados de anti-inflamatérios nderegles ou alcool com corticoides podem resultar
em aumento da ocorréncia ou da gravidade de ul@essgastrintestinais.

Interacdes medicamento-exames laboratoriais os corticoides podem afetar o testé'migroblue
tetrazolium” para infeccao bacteriana e produzir resultados-iaégativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

O prazo de validade da DIPROSPAampola) é de 24 meses apés a data de sua fatwicac

O prazo de validade da DIPROSPABbnjunto HYPAK® é de 18 meses ap6s a data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade \@&embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
DIPROSPAN Suspens&o Injetavel é um liquido levemente visoosatendo particulas brancas de facil
ressuspensao, limpido, incolor e livre de partiektranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

PARA ADMINISTRAGAO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECI DOS MOLES.
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N&o esté indicado para uso intravenoso ou subcutame

Este produto s6 podera ser injetado por via intramacular profunda na regido glatea usando
exclusivamente agulha calibre 30/7.

Por se tratar de uma suspensao injetavel o DIPRGSRIave ser aplicado por um profissional de salde.
Agite antes de usar. Técnica estritamente asséptitandatdria para o uso do produto.

As necessidades posologicas séo variaveis e deseraondividualizadas com base na doenca especifica
na gravidade do quadro e na resposta do pacientatamento.

A dose inicial devera ser mantida ou ajustada at wma resposta satisfatoria seja obtida. Se uma
resposta clinica satisfatéria ndo ocorrer apés wriogo de tempo razoavel, o tratamento com
DIPROSPAN devera ser descontinuado e deveréa ser iniciada mrapia apropriada.

Administracdo sistémica— para o tratamento sistémico, DIPROSPANvera ser iniciado com 1 a 2mL
na maioria das condicdes, repetindo-se a terapandp necessario. A administracao € através dghimje
intramuscular (IM) profunda na regido glitea. A atpsm e a frequéncia das administracdes irdo
depender da gravidade da condi¢do do pacienteesgdasta terapéutica. Em doencas graves, como lapus
eritematoso sistémico ou estado de mal asméaticooidrolados por medidas de emergéncia, 2 mL
poderdo ser necessarios inicialmente.

Grandes variedades de condi¢cdes dermatologicasndgsm a administracdo IM de corticoides. Uma
injecdo de 1mL, repetida de acordo com a respestpéutica, foi considerada como eficaz.

Em doencas do trato respiratdrio, o inicio da melltins sintomas ocorre dentro de poucas horasaapos
injecdo intramuscular de DIPROSPAND controle efetivo dos sintomas com 1 a 2mL édobta asma
brénquica, febre do feno, bronquite alérgica deinlérgica.

No tratamento da bursite aguda ou crbnica, resadtazkcelentes foram obtidos com 1 a 2mL de
DIPROSPAN administrados por via intramuscular, repetidoseszessario.

Administracao local — o uso de anestésicos locais raramente é newesS&riisto for desejavel,
DIPROSPAN poderé ser misturado (na seringa e néo no frasen)lidocaina ou procaina 1% a 2% ou
anestésicos locais similares. Devem ser evitadasnufacbes que contenham metilparabeno,
propilparabeno e fenol.

A dose necessaria de DIPROSPA&ltransferida para a seringa e, em seguida, ¢ésites A mistura na
seringa deve ser agitada levemente.

Em bursites agudas subdeltoides, subcromiais,asi&is e pré-patelares, uma injecdo intrabudrsich ae
2mL de DIPROSPAR podera aliviar a dor e restaurar a completa mowiagéio dentro de poucas horas.
A bursite crbnica podera ser tratada com doseszidahkl assim que o0s sintomas agudos estejam
controlados. Em tenossinovite aguda, tendinite ritepelinite, uma injecdo de DIPROSPANodera
trazer alivio, Em formas cronicas destas doengadendo ser necessarias injecdes repetidas, deoacord
com as necessidades do paciente.

Ap6s administracdo intra-articular de 0,5mL a 2mé& BIPROSPAN, ocorre alivio da dor, da
sensibilidade e rigidez associadas a osteoartatarérite reumatoide dentro de 2 a 4 horas. Agharalo
alivio, que varia amplamente nas duas condicd@s,4semanas ou mais, ha maioria dos casos.

Uma injecdo intra-articular de DIPROSPANé bem tolerada pela articulacdo e pelos tecidos
periarticulares. As doses recomendadas para injat@earticular sao:

- Grandes articulacdes (joelho, bacia, ombro)2inkt

- Médias articulag@es (cotovelo, punho, tornozedg§:— 1mL

- Pequenas articulacdes (pé, méo, térax) 0,25ml0,5

Afeccdes dermatoldgicas poderdo responder & adraigd® intralesional de DIPROSPANA resposta
de algumas lesdes ndo tratadas diretamente pagled@\dda a um leve efeito sistémico do farmaco. No
tratamento intralesional, é recomendada uma dosad#érmica de 0,2mL/cm? de DIPROSPAN
distribuida igualmente com uma seringa do tiportldna e agulha de calibre 26. A quantidade tdéal
DIPROSPAN aplicada em todas as areas néo devera excedepdmsemana.

DIPROSPAN podera ser usado eficazmente em afeccdes do pgejara suscetiveis aos corticoides.

Bursite sob heloma duro ou mole podera ser comtaotanm duas injecdes sucessivas de 0,25mL cada.
Em algumas condic¢des, corhallux rigidus 5° dedo varo e artrite gotosa aguda, a melhasasitddomas
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vianteco

podera ser rapida. Uma seringa do tipo tubercuwdinana agulha de calibre 25 sdo adequadas para a
maioria das injecdes. As doses recomendadas, arvafds de aproximadamente uma semana, Sao:
bursite sob heloma duro ou mole, 0,25mL — 0,5mlsibel sob esporéo de calcaneo, 0,5mL; bursite sobre
hallux rigidus 0,5mL; bursite sobre o 5° dedo varo, 0,5mL; cétmvial, 0,25mL — 0,5mL; neuralgia de
Morton (metatarsalgia), 0,25mL — 0,5mL; tenossiteyvD,5mL; periostite do cuboide, 0,5mL; artrite
gotosa aguda, 0,5mL — 1mL.

Depois de obtida uma resposta favoravel, a dosatgemanutencao devera ser determinada através da
diminuigdo da dose inicial em decréscimos gradwaaisfervalos apropriados, até que seja encontiada
dose minima capaz de manter uma resposta clinézuada.

A exposicao do paciente a situacdes de estressela@@mnadas a doenca em curso podera necessitar d
aumento da dose de DIPROSPANSe for necesséria a descontinuagdo do farmace tmé@mento
prolongado, a dose devera ser reduzida gradualmente

Instrugées de uso (conjunto HYPAK): vide figuras explicativas abaixo.

ABERTURA DO BLISTER MONTAGEM DO CONJUNTO HYPAK®
(2] COT a seringa na
. vertical, retire o protetor
© Puxe o alumirio pelo lado. @ Enrosque a haste do émbolo de borracha e adapte a
indicado na llustragdo abaixo. de borracha do sistema HYPAK® agulha esterilizada.
. esterilizado, descartével. Retire o protetor da
© A seguir, veja as instrugoes . agulha e expulse o ar.
de montagem. . Diprospan* | \
1
S- || [ s |
€ U / U .
haste &mbolo protelor ‘TL‘

Atencdo:

O produto depois de aberto nao pode ser reutilizadd® contetdo restante ndo deve ser utilizado em
outras aplicages. Caso houver sobra, seu conteldieve ser descartado.

A seringa ap0s a aplicacao ndo deve ser reutilizadBeve ser descartada em recipiente apropriado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacbes adversas ao DIPROSPANomo aos demais corticosteroides, estdo relatimnaom a
posologia e a duracdo do tratamento. Geralmenss esagbes podem reverter-se ao minimo com a
reducéo da posologia, 0 que é geralmente preferisespenséo do tratamento farmacoldgico.

Embora a incidéncia de reacdes adversas a DIPROBRgjd baixa, a possivel ocorréncia de efeitos
colaterais conhecidos dos corticoides devera seiderada.

As reacdes adversas relacionadas ao uso de DIPRXFSEA acordo com a frequéncia de ocorréncia e o
sistema acometido séo:

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10)

Sistema nervoso central: insénia.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; aumento detapet
Organismo como um todo: aumento da incidéncia fde@des

Reacgdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele: dificuldade de cicatrizacéo; telangectagimslermites; atrofia cutdnea; foliculites; prurictaneo.
Sistema enddcrino: diabetes mellitus; sindrome ulhiBg exogena.

Sistema musculoesquelético: osteoporose

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintdstina

Sistema geniturinério: hipocalemia; retencéo déosé@dgua; irregularidade menstrual.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Pele: estrias; hematomas; reacé@o de hipersenaiti#lichcne; urticaria; sudorese excess@sh cutaneo;
hiperemia da face e pescogo apés aplicacédo; sist@mainais no local de aplicacéo; hipertricose;
hipopigmentacéo cutanea.
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Sistema nervoso central: depressao; convulsGesirégreefaleia; confusdo mental; euforia; distUntbéo
personalidade; alteracdo de humor.

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica; hepatolizegdistensdo abdominal; alteracdo em provas de
funcéo hepatica.

Sistema geniturinario: oligospermia.

Sistema musculoesquelético: miopatia por corticogte; fraqueza muscular; mialgias.

Olhos: aumento da pressao intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: hipertensdo arterial sis@&marritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca
congestiva; edema agudo do pulméo; trombose vemofinda; vasculite.

Organismo como um todo: ganho de peso; infeccagidan

Reacbes cuja incidéncia ndo estd determinadaolucos, alcalose hipocalémica, perda de massa
muscular, fraturas, necrose asséptica da cabefao e do Umero, fratura patoldgica dos ossosoeng
ruptura de tendéo, instabilidade articular decderate repetidas injecdes intra-articulares, patiteea
esofagite ulcerativa, adelgagcamento cutaneo, peoel equimose, eritema facial, diminuicdo ou
supressdo da reacdo aos testes cutaneos, edemmaeangiico, aumento da pressdo intracraniana com
edema de papila (pseudotumor cerebral), diminuiighorescimento na infancia e no periodo intrauterin
falta de resposta adrenocortical e pituitaria, ipaldrmente em periodos de estresse, como trauma,
cirurgias ou doencas; diminuicdo da tolerancia eadpoidratos, manifestacdes clinicas de diabetes
mellitus latente, aumento das necessidades dideamsulina ou agentes hipoglicemiantes orais em
diabéticos, glaucoma, balanco nitrogenado negatieeido ao catabolismo proteico, manifestacdes
psicoéticas, reacfes anafilaticas, hipotenséo aktetioque, dermatite alérgica, exoftalmia, agramm

dos sintomas naniastenia gravis

ReacBes adversas relacionadas ao tratamento cortide parenteral incluem: casos raros de cegueira
associados ao tratamento intralesional da face @leca; hiper ou hipopigmentacéo, atrofia cuténea
subcuténea; abscessos estéreis; area de rubaj@goi (em seguida ao uso intra-articular); artiapo
tipo Charcot.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Sintomas— A superdose aguda de corticosteroides nédo Isitaagdes de risco de vida. Exceto nos casos
de doses muito elevadas, alguns dias de dosagexaséxa ndo parecem produzir resultados prejudiciais
na auséncia de contraindicacfes especificas, conqmaeientes com diabetes mellitus, glaucoma, Ulcera
péptica ativa ou em pacientes que estejam fazerstp de medicamentos como digitdlicos,
anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos deplstdegpotassio.

Tratamento — Complicacbes resultantes dos efeitos metabdliloss corticosteroides ou dos efeitos
deletérios da doenca de base, ou concomitantegsultante de interacdes medicamentosas deverdo ser
tratadas apropriadamente.

Manter ingestdo adequada de liquidos e monitorizaeletrélitos séricos e urinarios, com especial
atencao ao balanco de s6dio e potassio. Tratasemdiibrio eletrolitico, se necessario.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Mantecorp

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
. Versoes -
Data.do No. expediente Assunto Data.do N O.IO Assunto Data d? Itens de bula Apresg ntagoes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10458 - 10458 - Suspensdao injetave
MEDICAMENTO MEDICAMENTO P i I
30/06/2014| 0513766/14-7) NOVO - Incluséo 30/06/2014 0513766/14-7| NOVO - Incluséo Inicial| 30/06/2014 Vers&o Inicial VP/VPS [
L Suspenséo injetave
Inicial de Texto de de Texto de Bula — RD( _ coniunto Hvbak
Bula — RDC 60/12 60/12 J yp
10451 - 10250 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Suspenso inietave
NOVO - 01/09/2014 0722490/14-7 NOVO - Incluséo de 29/09/2014 P e J
24/11/2014 1054120/14-9 Notificagcdo de Local de Fabricagdo do| Dizeres legais VP/VPS R
= . Suspenséo injetave
Alteracéo de Texto| 25/09/2014 0800156/14-1 Medicamento de 27/10/2014 _ coniunto Hvbak
de Bula— RDC Liberag&do Convenciona J vp
60/12 com Prazo de Andlise
10451 - ~
MEDICAMENTO 10451 - - IDENTIFICAGAO DO i s
NOVO MEDICAMENTO MEDICAMENTO Suspenséo injetave
e T Il - INFORMACOES AO PACIENTE: e
22/04/2015 Notif d 22/04/2015 NOVO — Notif d 22/04/2015 . VP/VPS N
outicagao de - otificagao de 1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E Suspensao injetave
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto de INDICADO? _ coniunto Hvbak
de Bula — RDC Bula— RDC 60/12 ' junto Hyp
60/12
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