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Mantecorp
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPROGENTA®
dipropionato de betametasona + sulfato de gentaaici

APRESENTACOES
Creme
DIPROGENTA® Creme apresenta-se em bisnaga com 10 ou 30 gramas.

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)..........ceevveeeeeeeiiiiiiiiiiiiereeeereeeeeeeenn 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.).
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Il — INFORMACOES AO PACIENTE:

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIPROGENTA’ ¢ indicado para o alivio da inflamagéo associadaemcas de pele sensiveis aos corticoides
complicadas por infecgdo causada por bactériasveens gentamicina, ou quando houver suspeitaaide t
infeccOes. Estas doencas de pele incluem: psodaseatite alérgica de contato (eczema), dermatdpica,
liguen simples crénico, liquen plano, intertrigoteenatoso, desidrose (lesGes bolhosas nas maos)e pé
dermatite seborreica (seborreia), dermatite esificdiadermatite solar, dermatite de estase e pysr anus e

na regido genital.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DIPROGENTA® possui acéo anti-inflamatéria e antibacterianaesanta um efeito prolongado e rapido inicio
de acdo, permitindo aplicacéo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona é um corticostergigie apresenta alta poténcia anti-inflamatoéria e a
gentamicina é um antibiético que tem ac&o sobrev&actérias

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize DIPROGENTA se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reang@onum a qualquer um dos
componentes da féormula do produto.

DIPROGENTA® também é contraindicado em pacientes portadorésfetz6es de pele causadas por virus ou
fungos e tuberculose de pele.

DIPROGENTA néo € indicado para uso oftalmico (nbes).
Este medicamento é contraindicado para menores dea®os de idade

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento devera ser descontinuado em casaditdedo ou alergia decorrente do uso de DIPROGENTA

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apdsoosistémico de corticosteroides, inclusive sigite da
glandula adrenal, pode ocorrer também com o usodgespecialmente em criancas.

A absorcéo 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
cutdnea. Nestes casos, poderdo ocorrer efeitosejddeis caracteristicos do uso sistémico de géritemtais
como toxicidade para os rins e ouvido. Portantopm@nda-se cautela quando o produto for usado siessa
condicdes, principalmente em criancas.

O uso de antibioticos tépicos pode, ocasionalmepgenitir o crescimento de micro-organismos restst®
como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso d@chio, alergia ou superinfeccdo, o tratamento com
gentamicina deve ser interrompido e instituidapieradequada.

Uso em criancas- Os pacientes pediatricos podem apresentar masweptibilidade do que os pacientes
adultos a supressao da glandula adrenal induzida perticosteroides tdépicos em funcdo da maiopiEié®
devido a grande proporc¢éo da area de superfig@iarem relacdo ao peso corporal.

Foram relatados em criangas recebendo corticodterddpicos: supressdo da glandula adrenal, sisto®a
excesso de hormdnio corticosteroide (aumento de, pesmelhiddo no rosto, rosto em formato de lugisgh
estrias), retardo de crescimento e hipertensdacistniana (que pode se manifestar por dor de cabeca

Uso durante a gravidez e lactacde DIPROGENTA somente deve ser usado durante a gravidez quando o

beneficios potenciais justificarem o risco poteha feto. Medicamentos dessa classe ndo devemsadps
em pacientes gravidas em grandes quantidades quegodos prolongados.
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O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fistad humano, no entanto os beneficios potenciaia p
mulher podem, eventualmente, justificar o riscanaopor exemplo, em casos de doencas graves ou que
ameacam a vida, e para as quais ndo existam olubgas mais seguras.

N&o foram realizados estudos em animais e nem ethemes gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista. Informe imediatamente o seu médico em aasle suspeita de gravidez.

Uma vez que néo se sabe se existe absor¢do sastépiis a administracéo topica de corticosteroigiésSente
para resultar em quantidades detectaveis no lgterno, deve-se decidir pela descontinuagdo da amagéo
ou pela interrupgdo do tratamento, levando em a@im#portancia deste para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacgéde leite humano, s6 utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista,ops alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reac¢@es indesejaveis no bebé

Interac6es medicamentosas
N&o foram relatadas interacdes medicamentosacatngnte importantes. Converse com seu médico sobre
outros medicamentos que esteja tomando ou preterde, pois poderé interferir na acédo de DIPROGERITA

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

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

DIPROGENTA® é um creme de cor branca, homogéneo, macio,diigrumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes do uso, bata levemente a bisnaga em sugepifmna e macia com a tampa virada para cima,quera
conteudo do produto esteja na parte inferior dadgia e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa

Aplique uma fina camada de DIPROGENTAe modo a cobrir completamente a area afetada, \tRres ao

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

Como ocorre com todas as preparacdes corticostardiipicas altamente ativas, o tratamento deveara se
suspenso tédo logo a afec¢do dermatoldgica sejeotatd.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempm horarios, as doses e a duracdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar uma dose na htaa &glique-a assim que se lembrar e depois maatesh
horarios de aplicagdo, continuando o tratamentacdedo com os horarios programados (pela manhéée).

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

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?
Junto com os efeitos necessarios para seu tratanusntnedicamentos podem causar reacdes ndo desejad
Apesar de nem todas estas reagGes adversas ooprirfiigme ao seu médico caso alguma delas ocorra.
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As seguintes reacées adversas podem ocorrer cem@euDIPROGENTA

Reac¢bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagcies que utilizam este medicamentolermelhidao
na pele, coceira, reacdo alérgica, irritacdo na,patrofia da pele, infeccdo na pele, inflamacéopek,
pequenas dilatacfes dos vasos sanguineos da mkde, manchas roxas na pele, inflamacéo no localatia
onde nascem os pelos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento)estrias,
aumento de pelos, erupcdes semelhantes a acne aicgele, urticaria, despigmentagdo da pele, atonuza
sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seqgaepas bolhas na pele.

Reac0es cuja incidéncia ndo esti determinadardéncia, dermatite perioral, dermatite de contato.

Os efeitos colaterais mais frequentes com o uscudgivos oclusivos incluem: maceragéo da pelecié#o,
atrofia da pele e estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdéle seu servico de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidegcds pode suprimir a funcdo da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia da glandula, e podéymiv manifestacdes de excesso de hormbnio cattcaais
como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosttbemato de lua cheia, estrias, fraqueza muscupaessao
alta.

O uso prolongado de gentamicina topica pode reselia aumento de infecgbes por fungos ou bactérias
resistentes.

Em caso de uso de grande quantidade de DIPROGEN®&#pecialmente por longos periodos de tempo,
procure o médico para que o tratamento adequadadnsgituido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure imediatamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0489
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - CRF-RJ n°® 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

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

Osac
0800 97 99 900

Registrado por:

Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sao Paulo - SP - 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 — Mddulo 4 — DAIA — Anapolis — GO — CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
30/06/2014| 0513618/14-1 NOVO - Incluséo 30/06/2014| 0513618/14-1 NOVO - Inclusédo | 30/06/2014 Versdo Inicial VPIVPS Creme
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula RDC 60/12 Bula RDC 60/12
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10451 ~ MED|184AE§/|15_|\1TO ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO NOVO — '
09/06/2015 NOVO - Notificagdo | 09/06/2015 Notificagio de 09/06/2015 ) . VP/VPS Creme
de Alteragdo de Textd N 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
de Bula RDC 60/12 Alteragéo de Texto
de Bula RDC 60/12
Ill - DIZERES LEGAIS
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DIPROGENTA®

(dipropionato de betametasona + sulfato
de gentamicina)

Hypermarcas S.A.
Pomada

0,64mg/g + 1mg/g
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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPROGENTA®
dipropionato de betametasona + sulfato de gentaaici

APRESENTACOES
Pomada
DIPROGENTA® Pomada apresenta-se em bisnaga com 10 ou 30 gramas

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

COMPOSICAO

Cada grama de DIPROGENfAomada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0, BMEEAmMetasona)........ccccccvvvveeeeeevisvvceeeeemieeeeeeenn, 0,64mg
sulfato de gentamicina (equivalente a 1mg de gania@baSE)..........ccevveeeeeeeriiiiiiiiiienereeeeeeeeeeeens 1,61786mg
Lo (o] o1 1=T Y (=TS0 5= o 19

Diprogent& - pomada - Bula para o paciente 1



ol I\/Iantecorp

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIPROGENTA® é indicado para o alivio da inflamacdo associadaemcas de pele sensiveis aos corticoides
complicadas por infeccdo causada por bactériasveéhs gentamicina, ou quando houver suspeitaaide t
infeccdes. Estas doencas de pele incluem: psodasematite alérgica de contato (eczema), dermatiipica,
liguen simples crénico, liquen plano, intertrigoteenatoso, desidrose (lesGes bolhosas nas maos)e pé
dermatite seborreica (seborreia), dermatite esificdiadermatite solar, dermatite de estase e pysr anus e

na regido genital.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIPROGENTA® possui acéo anti-inflamatéria e antibacterianaesanta um efeito prolongado e rapido inicio
de acdo, permitindo aplicacéo duas vezes ao dia.

O dipropionato de betametasona € um corticostergigde apresenta alta poténcia anti-inflamatéria e a
gentamicina é um antibiético que tem acdo sobrievéactérias

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DIPROGENTA se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reag@onum a qualquer um dos
componentes da férmula do produto.

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

DIPROGENTA® nao é indicado para uso oftalmico (nos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade

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

O tratamento devera ser descontinuado em casaditdedo ou alergia decorrente do uso de DIPROGENTA

Qualquer um dos efeitos colaterais relatados apdsoosistémico de corticosteroides, inclusive sgie da
glandula adrenal, pode ocorrer também com o usodpespecialmente em criancas.

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

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada tomose pode ser aumentada se areas corporais extensa
estiverem sendo tratadas, especialmente durantedpsrde tempo prolongados ou na presenca de auptur
cutanea. Nestes casos, poderao ocorrer efeitosgjdokeis caracteristicos do uso sistémico de géritemtais

como toxicidade para os rins e ouvido. Portantopm@nda-se cautela quando o produto for usado siessa
condicdes, principalmente em criancgas.

O uso de antibiéticos topicos pode, ocasionalmgregenitir 0 crescimento de micro-organismos resistg
como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso dmc#io, alergia ou superinfeccdo, o tratamento com
gentamicina deve ser interrompido e instituidapgieradequada.

Uso em criangas- Os pacientes pediatricos podem apresentar nsaceptibilidade do que os pacientes
adultos a supressao da glandula adrenal induzida perticosteroides tdépicos em fungcdo da maiopEié®
devido a grande proporcéo da area de superfig@irem relacdo ao peso corporal.

Foram relatados em criangas recebendo corticodterddpicos: supressdo da glandula adrenal, sisto®a
excesso de hormdnio corticosteroide (aumento de, pesmelhiddo no rosto, rosto em formato de lugisgh
estrias), retardo de crescimento e hipertensdacisniana (que pode se manifestar por dor de cabeca
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Uso durante a gravidez e lactacdo BIPROGENTA® somente deve ser usado durante a gravidez quando o
beneficios potenciais justificarem o risco potenamm feto. Medicamentos dessa classe ndo devemsados
em pacientes gravidas em grandes quantidades qegdodos prolongados.

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

N&o foram realizados estudos em animais e nem ethemes gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas ndo existem estudos dispanigalizados 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 leiterno, deve-se decidir pela descontinuacdo da antagéo
ou pela interrupcédo do tratamento, levando em c@i@ortancia deste para a mae.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacade leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, o alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reac¢des indesejaveis no bebé

Interac6es medicamentosas
N&o foram relatadas interacdes medicamentosas clinit@mienportantes. Converse com seu médico sobre
outros medicamentos que esteja tomando ou preterde, pois poderé interferir na acéo de DIPROGERITA

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
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® é uma pomada macia, uniforme, de cor branca agéamar

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em sugepifmna e macia com a tampa virada para cima,quera
contelido do produto esteja na parte inferior diaagia e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa

Aplique uma fina camada de DIPROGENYAle modo a cobrir completamente a area afetada, \kmes ao

dia, pela manha e a noite (de 12 em 12 horas).lgum@pacientes, o tratamento de manutencéo ideld 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 preparacdes corticostardiipicas altamente ativas, o tratamento deveara se
suspenso tdo logo a afec¢do dermatoldgica sejeotatd.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempm horarios, as doses e a duracdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé se esquecer de aplicar uma dose na htaa aglique-a assim que se lembrar e depois maatesh
horarios de aplicacdo, continuando o tratamentacdedo com os horarios programados (pela manh#ée).

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Junto com os efeitos necessarios para seu tratap@nimedicamentos podem causar reacdes ndo desejad
Apesar de nem todas estas reacfes adversas ogyrirfiarme ao seu médico caso alguma delas ocorra.

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer cam@elDIPROGENTA:

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagcies que utilizam este medicamento)vermelhiddo
na pele, coceira, reacdo alérgica, irritacdo na,patrofia da pele, infeccdo na pele, inflamacéopek,
pequenas dilatac6es dos vasos sanguineos da mkde, manchas roxas na pele, inflamacéo no localetia
onde nascem os pelos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamento): estrias,
aumento de pelos, erup¢cBes semelhantes a acnieg tlc@ele, urticaria, despigmentacéo da pele, atonta
sensibilidade da pele, queda de pelos, pele seqagpas bolhas na pele.

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

Os efeitos colaterais mais frequentes com o uscudiivos oclusivos incluem: maceracdo da pelecig#o,
atrofia da pele e estrias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragéle seu servi¢o de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroidegcds pode suprimir a funcdo da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia da glandula, e podéymiv manifestacdes de excesso de hormbnio cattcaais
como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosttoemato de lua cheia, estrias, fraqueza muscupaessao
alta.

O uso prolongado de gentamicina tépica pode reselta aumento de infeccBes por fungos ou bactérias
resistentes.

Em caso de uso de grande quantidade de DIPROGEN®&#pecialmente por longos periodos de tempo,
procure o médico para que o tratamento adequadadnsgituido.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure imediatamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0489
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR°® 7.472
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

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

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sao Paulo - SP - CEP 04547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 1 — Quadra 2-A —Moddulo 4 — DAIA — Anapolis — GO — CEP 75132-020

Diprogent& - pomada - Bula para o paciente
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Anexo B
Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo gque altera bula

Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
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
10451 — 10451 — 4.0 QUE DEVO SABEI?)ANTES DE USAR
MEDICAMENTO MEDI\II((:)Q/I\(/IJE_NTO ESTE MEDICAMENTO?
09/06/2015 NOVO - Notificagdo | 09/06/2015 e 09/06/2015 VP/VPS Pomada
Notificagcéo de

de Alteragdo de Texto
de Bula RDC 60/12

Alteracéo de Texto
de Bula RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Il - DIZERES LEGAIS
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