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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Diprosalic 0,5 mg/g + 20 mg/g Solugdo cutdnea

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de solucdo cutdnea contém 0,64 mg de dipropionato de betametasona,
(equivalente a 0,5 mg de betametasona) e 20 mg de 4acido salicilico, como
substancias ativas.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo cutanea.

Liquido viscoso, incolor, translicido, cheiro caracteristico a alcool isopropilico.
4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Diprosalic solugdo estd indicado no tratamento das manifestacdes inflamatérias de
psoriase e dermatite seborreica grave do couro cabeludo.

4.2 Posologia e modo de administracao

Uso cutaneo.

Aplicar algumas gotas de Diprosalic solucdo nas areas afetadas e massajar suave e
cuidadosamente o couro cabeludo ou a pele. A frequéncia habitual de aplicacdo é de
duas vezes ao dia, de manha e a noite. Em alguns doentes, pode conseguir-se uma
terapéutica de manutencdo adequada com aplicagdes menos frequentes.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.

Tal como outros glucocorticoides de wuso topico, Diprosalic solugdo esta
contraindicada em doentes com infegdes bacterianas, viricas, flngicas ou parasiticas
se ndo for administrada concomitantemente com terapéutica contra o agente causal.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Em caso de irritacdo ou sensibilizagdo com o uso de Diprosalic solugdo, o tratamento
deve ser suspenso.
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Na presenca de infecdo, esta indicada uma terapéutica adequada. Qualquer dos
efeitos secundarios referidos apos uso sistémico de corticosteroides, incluindo
supressdo das suprarrenais, pode também ocorrer com o0s corticosteroides topicos,
especialmente em lactentes e criangas.

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos ou acido salicilico € aumentada se
forem tratadas extensas zonas de pele. Deve evitar-se a aplicagcdo de acido salicilico
em feridas ou pele escoriada. Nestas condicdes ou quando se prevé um uso
prolongado, devem adotar-se precaucdes adequadas, especialmente em lactentes e
criangas.

Com Diprosalic solugdo ndo devem ser usados pensos oclusivos. Se ocorrer secura
excessiva ou aumento de irritacdo cutanea, deve suspender-se o tratamento com
Diprosalic e instituir uma terapéutica apropriada.

Diprosalic solucdo cutanea ndo esta indicado para uso oftalmoldgico. Evitar o
contacto com os olhos e membranas mucosas.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Diuréeticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina II (AAII): Com base em efeitos observados com a
aplicacdo sistémica de inibidores da cicloxigenase, nomeadamente o &cido
acetilsalicilico (> 3 g/dia), os medicamentos contendo salicilatos podem diminuir a
eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores.
Nalguns doentes com funcdo renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos
com comprometimento da funcao renal) a administracdao concomitante de um IECA
ou AAII e agentes inibidores da cicloxigenase pode ter como consequéncia a
progressdo da deterioracdo da fungdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia
renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacbes devera
ser tida em consideracdo em doentes a aplicar acido salicilico, sobretudo se for em
zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associacdao com IECA ou AAIIL
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser utilizada com
precaucao, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcdo renal apds
o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Os estudos em animais com Diprosalic sdo insuficientes para determinar os efeitos
sobre a gravidez e/ou o desenvolvimento embrionario/fetal e/ou parto e/ou o
desenvolvimento pds-natal (ver seccdo 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o
ser humano.

Diprosalic ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja
claramente necessario.

Amamentacdo

Uma vez que se desconhece se a aplicagdo topica de Diprosalic solugdo cutanea pode
resultar numa absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detetaveis no
leite materno, uma decisdo deve ser tomada no sentido de descontinuar a
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amamentagdo ou descontinuar o medicamento, tendo em conta a importancia deste
para a mae.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Ndo relevante.
4.8 Efeitos indesejaveis

As reacdes adversas locais apresentadas na Tabela 1 foram referidas com a
utilizacdo de corticosteroides tépicos.

Tabela 1 - Efeitos indesejaveis notificados apds a utilizagdo de corticosteroides
topicos

Frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100); raros (>
1/10.000, < 1/1.000)
(CIOMS III)

Infecbes e infestacbes Infecdo secundaria*
Afecbes dos tecidos cutdneos e | Prurido, foliculite, hipertricose, erupcbes
subcutaneas acneiformes, hipopigmentacdo cutanea,

dermatite perioral, dermatite de
contacto alérgica, maceracdo dérmica*,
atrofia cutanea*, estrias cutaneas¥,

milidria*
Perturbacdes gerais e alteragées no | Sensacdo de calor, irritagdo cutdnea,
local de administracao secura no local de aplicagdo

(*) ReaclOes adversas que podem ocorrer mais frequentemente com o uso de pensos
oclusivos.

A aplicacdo cutanea prolongada de preparados contendo acido salicilico pode causar
dermatite.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem
quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Sintomas: O uso excessivo ou prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a
funcdo pituitdria-supra-renal, resultando numa insuficiéncia supra-renal secundaria e
produzindo manifestactes de hipercorticismo, incluindo a doenca de Cushing.

Tratamento: O tratamento sintomatico é indicado. Os sintomas de hipercorticismo
sdo quase sempre reversiveis. Se necessario, deve procurar-se reestabelecer o
equilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade crénica recomenda-se a suspensdo
gradual dos corticosteroides ou a redugdo da frequéncia das aplicactes.

Em caso de toxicidade provocada pelo acido salicilico, o tratamento deve ser
descontinuado. Deve proceder-se a administracdo de fluidos para promover a
excrecdo urinaria. Se necessario, deve instituir-se o tratamento com bicarbonato de
sodio e potassio (via oral ou intravenosa).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.3.1 Medicamentos usados em afegdes cutdneas.
Medicamentos queratoliticos e antipsoriaticos. De aplicagdo topica.

Cédigo ATC: DO7XC01

A atividade farmacodinamica de Diprosalic encontra-se diretamente relacionada com
0S seus componentes ativos, dipropionato de betametasona e acido salicilico, e com
o seu veiculo. A betametasona é um glucocorticoide muito potente pertencente a
classe III da UE.

Tal como outros corticosteroides topicos, o dipropionato de betametasona tem
propriedades anti-inflamatoérias, antipruriticas e vasoconstritoras. O mecanismo da
atividade anti-inflamatoria dos esteroides topicos ndo estd, em geral, bem
estabelecido.

O acido salicilico demonstrou ter propriedades descamativas do estrato cérneo sem
alterar a estrutura da epiderme vidvel. Este mecanismo de agdo tem sido atribuido a
dissolucdo da substancia intercelular. O dcido salicilico favorece a absorcdo de
dipropionato de betametasona através das camadas dérmicas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O grau de absorcdo e efeitos sistémicos depende de area tratada e estado da
epiderme, duracdo do tratamento, area de aplicagdo, uso de penso oclusivo. Ndo se
verificaram alteragdes dos niveis plasmaticos de cortisol quando se aplicou Diprosalic
em doses terapéuticas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Os dados pré-clinicos ndo revelaram riscos especiais para o ser humano, adicionais

aos que ja conhecidos para os glucocorticoides. Ndo existem dados pré-clinicos
relevantes da avaliagcdo da seguranca do acido salicilico.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Hipromelose (Methocel E 4M Premium EP),
Edetato dissddico,

Hidréxido de sédio,

Alcool isopropilico,

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

18 meses.
ApOs abertura do frasco: 6 semanas.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Ndo conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Frasco de 100 ml com conta-gotas inserido e tampa de enroscar. O frasco e o
conta-gotas sdo de polietileno de baixa densidade e a tampa € de polietileno de alta
densidade.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama
2770-192 Paco de Arcos
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
NO© de registo: 9486514 — 100 ml de Solugdo cutanea, 0,5 mg/g + 20 mg/g, 1 Frasco
de LDPE com tampa HDPE

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO



Data da primeira autorizacdao: 12 de fevereiro de 1979
Data da revisao: 18 de janeiro de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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