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Diprozile

Dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Creme

0,5 mg/g + 1,0 mg/g
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Diprozil®
dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina

APRESENTACOES
Creme: bisnaga contendo 30 g.

uso DERMATOLOGIC}O
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

dipropionato de betametasona*...........c.cc.cceceevennene. 0,64 mg
geNtamICIiNA™ ™ ......ocviiirsiee e 1,00 mg
SN ] o] [=1 1 (=il o T3 o B 1 grama

*equivalente a 0,5 mg de betametasona base

**sob a forma de sulfato

***alcool estearilico, alcool cetilico, metilparabeno, propilparabeno, miristato de isopropila, petrolato liquido,
propilenoglicol, estearato de sorbitana, sulfito de sédio, polissorbato 60 e 4gua purificada.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diprozil® creme é indicado para o alivio da inflamagéo associada a doengas de pele sensiveis aos corticoides
complicadas por infeccdo causada por bactérias sensiveis a gentamicina, ou quando houver suspeita de tais
infeccBes. Estas doencas de pele incluem: psoriase, dermatite alérgica de contato (eczema), dermatite atdpica,
liquen simples cronico, liquen plano, intertrigo eritematoso, desidrose (lesdes bolhosas nas maos e pés),
dermatite seborreica (seborreia), dermatite esfoliativa, dermatite solar, dermatite de estase e pruridos no anus e
na regido genital.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diprozil® creme possui agdo anti-inflamatoria e antibacteriana, apresenta um efeito prolongado e rapido inicio
de acdo, permitindo aplicagdo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona é um corticosteroide que apresenta alta poténcia anti-inflamatéria e a
gentamicina € um antibidtico que tem a¢do sobre varias bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Diprozil® creme se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

Diprozil® creme também é contraindicado em pacientes portadores de infecgGes de pele causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele.

Diprozil® creme ndo é indicado para uso oftalmico (nos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento devera ser descontinuado em caso de irritagdo ou alergia decorrente do uso de Diprozil® creme.
Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apés o uso sistémico de corticosteroides, inclusive supressao da
glandula adrenal, pode ocorrer também com o uso topico, especialmente em criancas.

A absorcao sistémica de corticosteroides topicos serd aumentada se extensas superficies corporais forem
tratadas, ou em caso de uso de curativo oclusivo. Recomenda-se cautela nestes casos, ou quando houver
previsdo de tratamento prolongado, principalmente em criangas.
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A absorcao sistémica da gentamicina aplicada topicamente pode ser aumentada se areas corporais extensas
estiverem sendo tratadas, especialmente durante periodos de tempo prolongados ou na presenca de ruptura
cutanea. Nestes casos, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis caracteristicos do uso sistémico de gentamicina, tais
como toxicidade para os rins e ouvido. Portanto, recomenda-se cautela quando o produto for usado nessas
condices, principalmente em criangas.

O uso de antibiéticos tépicos pode, ocasionalmente, permitir o crescimento de micro-organismos resistentes,
como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso de irritagdo, alergia ou superinfec¢do, o tratamento com
gentamicina deve ser interrompido e instituida terapia adequada.

Uso em criangas - Os pacientes pediatricos podem apresentar maior susceptibilidade do que os pacientes
adultos a supressao da glandula adrenal induzida pelos corticosteroides topicos em fungdo da maior absorgao
devido a grande proporcao da area de superficie corporal em relagdo ao peso corporal.

Foram relatados em criancgas recebendo corticosteroides tdpicos: supressdo da glandula adrenal, sintomas de
excesso de hormdnio corticosteroide (aumento de peso, vermelhidao no rosto, rosto em formato de lua cheia,
estrias), retardo de crescimento e hipertensdo intracraniana (que pode se manifestar por dor de cabeca).

Uso durante a gravidez e lactagdo — Diprozil® creme somente deve ser usado durante a gravidez quando os
beneficios potenciais justificarem o risco potencial ao feto. Medicamentos dessa classe ndo devem ser usados
em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por periodos prolongados.

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a
mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doengas graves ou que
ameagam a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidodentista.
Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uma vez que ndo se sabe se existe absorcao sistémica ap6s a administragdo topica de corticosteroides suficiente
para resultar em quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir pela descontinuacdo da amamentagédo
ou pela interrupcdo do tratamento, levando em conta a importancia deste para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagao de leite humano, s utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.

Interacfes medicamentosas

Nao foram relatadas intera¢cdes medicamentosas clinicamente importantes. Converse com seu médico sobre
outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera interferir na acdo de Diprozil® creme.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Diprozil® creme deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Caracteristicas do produto: Creme branco, homogéneo, isento de grumos ou particulas estranhas com odor
caracteristico

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana e macia com a tampa virada para cima, para que 0
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conteido do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa.

Aplique uma fina camada de Diprozil® creme de modo a cobrir completamente a area afetada, duas vezes ao
dia, pela manhd e a noite (de 12 em 12 horas). Em alguns pacientes, o tratamento de manutencéo ideal pode ser
obtido com aplicagdes menos frequentes. Nesses casos, a frequéncia de aplicacdo, bem como a duracgéo do
tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparacdes corticosteroides tdpicas altamente ativas, o tratamento devera ser
suspenso tdo logo a afeccdo dermatoldgica seja controlada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se voceé se esquecer de aplicar uma dose na hora certa, aplique-a assim que se lembrar e depois mantenha os
horarios de aplicacédo, continuando o tratamento de acordo com os horéarios programados (pela manha e a noite).
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar rea¢fes nao desejadas.
Apesar de nem todas estas reacdes adversas ocorrerem, informe ao seu médico caso alguma delas ocorra.

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer com o uso de Diprozil® creme:

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo
na pele, coceira, reacao alérgica, irritacdo na pele, atrofia da pele, infeccéo na pele, inflamagéo na pele,
pequenas dilatagdes dos vasos sanguineos da pele, ardor, manchas roxas na pele, inflamagao no local da pele
onde nascem os pelos.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erupcdes semelhantes a acne, Ulcera na pele, urticaria, despigmentacdo da pele, aumento da
sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seca, pequenas bolhas na pele.

Reacdes cuja incidéncia ndo esta determinada: ardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o uso de curativos oclusivos incluem: maceracao da pele, infeccéo,
atrofia da pele e estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atraves de 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 corticosteroides topicos pode suprimir a funcao da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia da glandula, e pode produzir manifestac@es de excesso de hormdnio corticoide, tais
como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia, estrias, fraqueza muscular e pressao
alta.

O uso prolongado de gentamicina topica pode resultar em aumento de infec¢Bes por fungos ou bactérias
resistentes.

Em caso de uso de grande quantidade de Diprozil® creme, especialmente por longos periodos de tempo,
procure 0 médico para que o tratamento adequado seja instituido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0117

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Comercializado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das perobeirass,1422 - CEP: 05879-470 S&o Paulo-SP
CNPJ: 48.113.906/0001-49

Inddstria Brasileira
®Marca Registrada

Logo do SAC
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas
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) ) ) ) - Itens de bula Versdes )
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