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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPROSPAN®
dipropionato de betametasona + fosfato dissodico detametasona

APRESENTACOES

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

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

VIA DE ADMINISTRAGCAO: INJETAVEL (INTRAMUSCULAR, INT RA-ARTICULAR,
PERIARTICULAR, INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALES IONAL E EM TECIDOS
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)...........cceeeveeeeers o 2,63Mg
A7 L] (o ¥ 1o o = o 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 - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

DIPROSPAN ¢ indicado para os seguintes quadros clinicos:

AlteracBes osteomusculares e de tecidos molesArtrite reumatoide, doencas das articulagdesocom
osteoartrite, bursite, espondilite anquilosantppedilite radiculite, dor no céccix, ciatica, dasncostas,
torcicolo, exostose, inflamacao na planta dos faésife).

Condicdes alérgicas- Asma, rinite alérgica devida a polen, edema angiamiEo (inchaco que pode
afetar varias partes do organismo), bronquite m@yginite alérgica persistente, hipersensibilelad
drogas, doenca do soro, picadas de insetos.

Condicdes dermatologicas— Dermatite atdpica (doenca alérgica da pele)eligsimples crénico,
dermatite de contato, dermatite solar grave, uricdiquen plano hipertréfico, necrobiose lipoalic
associada condiabetes mellitugespécie de Ulcera que afeta diabéticos), alopawata (queda de
cabelo), ltpus eritematoso discoide, psoriasepgled, pénfigo, dermatite herpetiforme.

Doencas do colagene LUpus eritematoso sistémico, esclerodermia, aenmiosite, poliarterite nodosa
(tipos de doencas auto-imunes).

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

Outras condicBes— Sindrome adrenogenital (alteracdo hormonal queke pnasculinizar as mulheres),
doencas gastrintestinais como: colite ulceratiedtei regional, doenca celiaca; afec¢des dos pasitn
hallux rigidus 5° dedo varo), afeccdes necessitando de injeg#sonjuntivais, transtornos
hematolégicos que respondem aos corticosteroideessagbes dos rins como: sindrome nefritica e
sindrome nefrética.

A insuficiéncia adrenocortical primaria ou secuigf@odera 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 afetapmsdo indicado;

3) injecdes intra-articulares e periarticularesagtrites;

4) injecao intralesional para varias condicGes déstagicas e

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIPROSPAN é uma associacdo de ésteres de betametasona agliezgm efeito anti-inflamatério,
antialérgico a antirreumatico.

A acao imediata é fornecida pelo fosfato dissédiedetametasona, que é rapidamente absorvido apds a
administracdo. A acdo prolongada é promovida péboodionato de betametasona que, por ser de
absorcao lenta, controla os sintomas durante Ipegimdo de tempo. O tamanho reduzido do cristal de
dipropionato de betametasona permite o uso de agidHino calibre (até calibre 25) para adminigteac
intradérmica e intralesional.

DIPROSPAN é uma suspensdo aquosa injetavel estéril de dimatp de betametasona e fosfato
dissédico de betametasona. Cada mL de DIPROSR#Ntém 5mg de betametasona como dipropionato
e 2mg de betametasona como fosfato dissédico, amleestéril tamponado e conservado.

Os glicocorticoides, como a betametasona, causafarglos e variados efeitos metabdlicos e modificam
a resposta imunoldgica do organismo a diversomaks.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientesigtiveram qualquer alergia ou alguma reacdo
incomum como hipersensibilidade ao dipropionatbetametasona, fosfato dissddico de betametasona, a
outros corticoides ou a qualquer um dos compongaddrmula. Também é contraindicado em pacientes
com infecgdes sistémicas por fungos.

DIPROSPAN ndo dever4d ser administrado por via intramusc@ar pacientes com purpura
trombocitopéncia idiopatica.

Este medicamento é contraindicado para menores d® &nos.

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

DIPROSPAN NAO devera ser usado por via intravenosa ou séheat Técnica estritamente asséptica
é mandatéria com uso de DIPROSPAN

Agite antes de usar.

Por se tratar de uma suspensdo injetavel, o DIPR®SRieve ser aplicado por um profissional de
saude.

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 soltivel de DIPROSPANIevera ser considerada pelo médico ao usar esiarpdo.

Apés a administracao intra-articular deverdo semafbas precaucdes pelo paciente para evitar 0 uso
excessivo da articulacdo na qual foi obtido berefmtomatico.

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 sistémicaxais.

E necesséario 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.

Devido a ocorréncia de raros casos de reacBedaica com o0 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 pacientdratdimento 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 infeccBovas infeccdes podem surgir durante o seu uso.
Quando os corticoides sdo usados, pode ocorrendiigdio da resisténcia e dificuldade de localizar o
sitio de uma nova infeccao.

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

Altas doses de corticoides podem causar elevac@oedado arterial e retencao hidrossalina, assno co
aumento da excrecdo de potassio. Esses efeitoseocaom menos frequéncia com os derivados
sintéticos, exceto quando usados em altas doses.
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Deve ser considerada uma dieta com restricdo de saplementacdo 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 dosesddeao provavel risco de complicacées neuroldgecas
falta de resposta por anticorpos. Quando o cotécoisle estiver sendo utilizado como terapia de
reposicdo (por exemplo, Doenca de Addison), osquliotentos de imunizacdo poderdo 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 ao seu efeitoestimulacdo da depuracédo dos glicocorticoides,
podera impor um reajuste na dose empregada.

A menor dose possivel de corticoide devera seraugarh controlar a condicdo sob tratamento. Quando
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 mineralocorticosteroidegamitantemente.

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 mfeccéo 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 entiestdazendo uso prolongado de corticoides deveréo
ser acompanhados cuidadosamente, pois pode hastarbih no crescimento e inibicdo da producédo
endogena de cortisol.

O tratamento com corticosteroides pode alterartdlidamle 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
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parenteral.

Uso durante a gravidez e lactacdo

Como néo foram feitos estudos controlados de regéam 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 os 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 detec¢éo de sinais de hgmadidmo.

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apos o seu término. Informe
ao médico se vocé estiver amamentando.

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

Este medicamento pode causaitoping.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, rifampicinajtiédna ou efedrina pode aumentar o metabolismo do
corticosteroide, reduzindo, assim, seus efeit@péarticos.

Pacientes que estejam recebendo corticosteroidesstrmgénios concomitantemente deverdo ser
observados devido a possivel ocorréncia de exag@oluos efeitos dos corticosteroides.

O uso concomitante de corticosteroides com diwstidepletores de potassio pode aumentar a
hipocalemia (diminuicao de potassio no sangue).

O uso concomitante de corticoides com glicosidandiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias
ou intoxicacdo digitalica associada a hipocalemia.

Os corticoides podem aumentar a deplecdo de potéssisada pela anfotericina B. Em todos os
pacientes em uso de digitalicos, diuréticos depstde potassio e anfotericina B, as concentraddes
eletrélitos séricos, principalmente os niveis d&ggio, deverdo ser monitorizadas cuidadosamente.

O uso concomitante de corticosteroides com antidaates cumarinicos pode aumentar ou diminuir 0s
efeitos anticoagulantes, havendo necessidade siesjoosolégicos.

Os corticosteroides podem diminuir as concentrasdaeguineas dos salicilatos. O acido acetilsaaili
deve ser utilizado com cuidado em associacdo atisasieroides em pacientes com hipoprotrombinemia
(alteracdo sanguinea que altera a coagulacédo daesaiQuando os corticosteroides forem adminisgado
a diabéticos, poderdo ser necessarios reajusteBgm®s dos hipoglicemiantes orais e da insulina.

Terapia concomitante com glicocorticoides podeiirabresposta a somatotropina.

Interac6es medicamento-alcool:

Os efeitos combinados de anti-inflamatérios nderegtes ou alcool com corticoides podem resultar em
aumento da ocorréncia ou da gravidade de ulcergg@tsntestinais.

Interac6es medicamento-exames laboratoriais:

Os corticoides podem afetar o teste “déroblue tetrazolium” para infeccdo bacteriana e produzir
resultados falso-negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé@stiver fazendo uso de algum outro
medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da luz.

Mantenha a ampola ou o conjunto HYPAKo interior da caixa até 0 momento do uso.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PARA ADMINISTRAGAO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECI DOS MOLES.

N&o esta 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 suspensdo injetavel, o DIPR®SRieve ser aplicado por um profissional de
salde.
Agite antes de usar. Técnica estritamente asséptitandatdria para o uso do produto.

As necessidades posoldgicas séo variaveis e deserandividualizadas 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 satisfatéria 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 apsm 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 asmaticorjiolados por medidas de emergéncia, 2mL poderao
ser necessarios inicialmente.

Grande variedade de condicBes dermatolégicas rdepora 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 melltns sintomas ocorre dentro de poucas horasaap0s
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 — 0 uso de anestésicos locais raramente é newesSériisto 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 necesséria de DIPROSPA&ltransferida para a seringa e, em seguida, ¢ésites A mistura na
seringa deve ser agitada levemente.

Em bursites agudas subdeltoides, subcromiais,ai&is e pré-patelares, uma injecao intrabursich ae
2mL de DIPROSPAR podera aliviar a dor e restaurar a completa moniagéio dentro de poucas horas.
A bursite crbnica podera ser tratada com doseszidamh assim que os 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.
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Ap6s administracdo intra-articular de 0,5mL a 2mé BIPROSPAN ocorre alivio da dor, da
sensibilidade e rigidez associadas a osteoartdétarérite reumatoide dentro de 2 a 4 horas. Agiicao
alivio, que varia amplamente nas duas condi¢cdés,4semanas ou mais, na maioria dos casos.

Uma injecdo intra-articular de DIPROSPANé bem tolerada pela articulagdo e pelos tecidos
periarticulares. As doses recomendadas para injagaearticular sdo:

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

- Médias articulagdes (cotovelo, punho, tornozedgh:— 1mL

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

AfeccBes dermatolégicas poderdo responder a adraigd® intralesional de DIPROSPANA resposta
de algumas lesdes nao tratadas diretamente pagfedéwda a um leve efeito sistémico do farmaco. No
tratamento intralesional, é recomendada uma dosadérmica de 0,2mL/cm? de DIPROSPAN
distribuida igualmente com uma seringa do tiportlda e agulha de calibre 26. A quantidade tdéal
DIPROSPAN aplicada em todas as areas nao devera excedepdmsemana.

DIPROSPAN podera ser usado eficazmente em afeccdes do péejara suscetiveis aos corticoides.
Bursite sob heloma (espessamento de uma das cad@@ase) duro ou mole podera ser controlada com
duas inje¢des sucessivas, de 0,25mL cada. Em agoomalicBes, comballux rigidus 5° dedo varo e
artrite gotosa aguda, a melhora dos sintomas paderéapida. Uma seringa do tipo tuberculina e uma
agulha de calibre 25 séo adequadas para a maawimjgces. As doses recomendadas, em intervalos d
aproximadamente uma semana, sdo: bursite sob halarsaou mole, 0,25mL — 0,5mL; bursite sob
espordo de calcaneo, 0,5mL; bursite sdiakux rigidus 0,5mL; bursite sobre o 5° dedo varo, 0,5mL;
cisto sinovial, 0,25mL — 0,5mL; neuralgia de Mortgmetatarsalgia), 0,25mL — 0,5mL; tenossinovite,
0,5mL; periostite do cuboide, 0,5mL; artrite gotagaida, 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 estresselia@@mnadas a doenca em curso podera necessitar d
aumento da dose de DIPROSPANSe for necesséria a descontinuacdo do farmace taé@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] CorTI1 a seringa na
- vertical, retire o protetor
o :'“g.(ea% aluamylnlot;;elg Ia:boa. @ Enrosque a haste do émbolo de borracha e adapte a
Indicado na flustragdo 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* | \
)| \ o— iy
% ;\‘“ ——m s oes f| 5
. v J U 7 ’ b, [
haste émbolo ™ protetor ”"H

Atencéo:

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.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagbes dekagis, como alteracbes osteomusculares,
gastrintestinais, dermatoldgicas, neurolégicagyypsiricas, hiper ou hipopigmentacao, atrofia cetéa
subcutanea, abscessos estéreis, rubor local @s{em seguida ao uso intra-articular).

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
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Por se tratar de um corticosteroide de administrgu@renteral, que deve ser administrado por um
profissional habilitado de saulde, a possibilidade esquecimento de dose é remota. Em caso de
esquecimento, programe-se para administrar o0 medit@® assim que possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes adversas a DIPROSPANomo aos demais corticosteroides, estdo relatisnaom a
posologia e a duracdo do tratamento. Geralmenss esacdes podem reverter-se ao minimo com a
reducdo da posologia, 0 que é geralmente preférisespensao do tratamento farmacolégico.

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

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

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):
Sistema nervoso centralinsénia.

Sistema gastrintestinal:dispepsia; aumento de apetite.

Organismo como um todo:aumento da incidéncia de infec¢des

Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paafes que utilizam este medicamento):

Pele: dificuldade de cicatrizacdo; pequenos vasos sigpsf visiveis; infeccbes subcutaneas; pele fina e
fragil; inflamacéo do foliculo piloso; coceira.

Sistema enddcrinodiabetes mellitussindrome de Cushing (estado decorrente do exdessorticoide).
Sistema musculoesqueléticasteoporose

Sistema gastrintestinal:sangramento digestivo.

Sistema geniturinario: reducdo de potdssio no sangue; retencdo de soOdigua; irregularidade
menstrual.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paaies que utilizaram este medicamento):

Pele: estrias; hematomas; reacdo de hipersensibilidesiginhas; urticaria; sudorese excessiash
cutaneo; vermelhiddo da face e pescoco apés afticapitomas e sinais no local de aplicacédo; awment
de pelos; diminuicdo da pigmenta¢éo cutanea.

Sistema nervoso centraldepressao; convulsdes; tontura; cefaleia; confas&dal; euforia; distirbio de
personalidade; alteracdo de humor.

Sistema gastrintestinal:Ulcera péptica com possivel perfuracdo e hemorragimento do tamanho do
figado; distensédo abdominal; alteracdo em examéigado.

Sistema geniturinario. diminuicdo da contagem de espermatozoides.

Sistema musculoesqueléticdesdo muscular induzida por corticoide; fraquezaaular; dor muscular.
Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressdo alta; arritmias cardiacas; insuficién@ediaca congestiva; edema
agudo do pulméo; trombose venosa profunda; vasculit

Organismo como um todo:ganho de peso; infec¢édo por fungos.

ReacBes cuja incidéncia ndo esta determinadaplucos, alcalose hipocalémica (aumento do pH do
sangue por falta de potassio), perda de massa haydtaturas, necrose asséptica da cabeca do f@mur
do umero, fratura patoldgica dos ossos longosurapde tendao, instabilidade articular decorremte d
repetidas injecBes intra-articulares, pancreatitefagite ulcerativa, adelgagcamento cutaneo, pegu
equimose, eritema (vermelhidao) facial, diminuigdosupressao da reacao aos testes cutaneos, edema
angioneurético, aumento da pressao intracraniama edema de papila (pseudotumor cerebral),
diminuicdo do crescimento na infancia e no periodoauterino, falta de resposta adrenocortical e
pituitaria, diminuicdo da tolerancia aos carboidsatmanifestacdes clinicas debetes mellitusatente,
aumento das necessidades diarias de insulina oteageipoglicemiantes orais em diabéticos, glaugoma
balanco nitrogenado negativo devido ao cataboligmnoteico, manifestacBes psicéticas, reacdes
anafilaticas, hipotensédo, choque, dermatite alérggoftalmia, agravamento dos sintomasmiastenia
gravis.
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Reacbes adversas relacionadas ao tratamento cortide parenteral incluem: casos raros de cegueira
associados ao tratamento intralesional da face @lleca; hiper ou hipopigmentacéo, atrofia cuténea
subcuténea; abscessos estéreis; area de rubarj@@@el (em seguida ao uso intra-articular); artiapo
tipo Charcot.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Sintomas— A superdose aguda de corticosteroides nédo Isitaagdes de risco de vida. Exceto nos casos

de doses muito elevadas, alguns dias de dosagexasexa ndo parecem produzir resultados prejudiciais

na auséncia de contraindicacfes especificas, comquaeientes cordiabetes mellitusglaucoma, 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 concomitantessnltante 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 uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: n® 1.7817.0801
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Avenida Ceci, n® 282, Moédulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 — Quadra 2-A — Médulo 4 — DAIA — Anapolis -GCCEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimacéo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
1438 -
10458 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo Inicial NOVO - Solicitagéo de R Suspensédo
21/08/2015 30/04/2015 | 0378149/15-6 . ,Q 17/08/2015 Verséo Inicial VP/VPS . p,
de Texto de Bula— RDC Transferéncia de injetavel
60/12 Titularidade de Registro)
(Cisao de Empresa)
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