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.

Diprosen”®

dipropionato de betametasona
fosfato dissédico de betametasona

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Suspensao Injetavel
Embalagem contendo 1 ampola de 1mL e uma seringa descartével esterilizada.

USOADULTOE PEDIATRICO .
USO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR, INTRABURSICA, INTRA-
DERMICA, INTRALESIONAL OU EMTECIDOS MOLES

COMPOSICAO

individualizadas baseadas na doenca especifica, na gravidade do quadro e na resposta do
paciente ao tratamento. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que uma resposta
satisfatoria seja obtida. Se uma resposta clinica satisfatoria néo ocorrer apos um periodo de
tempo razoével, o tratamento com Diprosen® devera ser descontinuado e iniciada outra
terapiaapropriada.

Administragao sistémica: Para o tratamento sistémico, este devera ser iniciado com 1a
2mL, na maioria das condigdes e repetido quando necessario. A administragéo é através de
injec@o intramuscular (IM) profunda na regido glitea. A dosagem e a frequéncia das
administragdes irdo depender da gravidade da condicdo do paciente e da resposta
terapéutica. Em doengas graves como liipus eritematoso sistémico ou estado de mal asmatico
ja controlados por medidas de emergéncia, 2mL poderao ser necessarios inicialmente. Uma
grande variedade de condigbes dermatologicas respondem a administragdo IM de
corticoides. Uma inje¢do IM de 1mL, repetida de acordo com resposta terapéutica, foi
considerada como eficaz. Em doengas do trato respiratorio, o inicio da melhora dos sintomas
ocorreu dentro de poucas horas apés a injegéo intramuscular de Diprosen®. O controle efetivo
dos sintomas com 1 a 2mL é obtido na asma bronquica, febre do feno, bronquite alérgica e

relacionadas & doenga em curso, podera necessitar um aumento da dose de Diprosen®. Se

fornecessaria adescontinuagéo do farmaco apos tr yprol do, adose devera ser

reduzidagradualmente

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duragao do
Néoi sem heci do seumédico.

Prazo de validade: 24 meses apartir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto

do medicamento. Atengéo: O niimero de lote e data de validade gravados naampola podem se

tornar ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tipo de

solugdoalcodlica.

REACOES ADVERSAS: PODEM OCORRER ALTERAGOES OSTEOMUSCULARES,

GASTRINTESTINAIS, DERMATOLOGICAS, NEUROLOGICAS, PSIQUIATRICAS

(MUDANCAS DE HUMOR), HIPER E HIPOPIGMENTACAO DA PELE, FRAQUEZA

MUSCULAR, ALTERACOES NO CRESCIMENTO EM CRIANCAS, ELEVAGAO DAPRESSAQ

ARTERIAL, ABSCESSOS E RUBOR LOCAL POS-INJECAO (APOS O USO INTRA-

ARTICULAR).

Condu(a em caso de sup p com Diprosen® dificiimente leva &

de risco de vida. Caso ocorra superdosagem, deve-se ser manter a ingestdo de

Eatda m:_da SUSPE?SQO irget:’velccntéT:A . finite alérgica. No tratamento de bursite aguda ou cronica, foram
bzt:mgt::g:: :::fg:xd:fo‘g;:g%?:sgr;code omq  Obtidoscom1a2mlde Diprosen® porviaintramuscular, repetidos se necessario.
Veiculog.s.p. imL  Admini a0 local: O uso cor i de icos locais é io. Se

Excipientes: edetato dissédico, propilenoglicol, polissorbato 20, &cido cloridrico, &lcool benzilico,
macrogol 6000 e 4gua para injegéo.

isto for desejavel, Diprosen® poderé ser misturado (na seringa e ndo no frasco) com lidocaina
ou procama 1a2% ou anestésicos locais similares. Devem ser evitados os que contenham

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao do medicamento: Dlprosen é uma 30 de ésteres de que produz
efeitos anti-i orios, anti e antirreumaticos.

Indicagées do medicamento: Diprosen® estd indicado para o tratamento de doengas

inflamatérias agudas ou cronicas como: doengas enddcrinas, osteomusculares (p.ex.: artrite

reumatoide e bursite), do colageno, dermatologicas, alérgicas (p.ex.. asma e bronquite),

oftalmicas, respiratorias, doengas sanguineas, cancerigenas (p.ex. Ieucemla)eoutras senswels

a corticoterapia, sendo indicado em snuacoes onde é io um efeito anti e
or rapido e intenso sendt quendoaco i

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: DIPROSEN® E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM

HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO DIPROPIONATO DE BETAMETASONA, FOSFATO

DISSODICO DE BETAMETASONA, OUTROS CORTICOIDES OU QUALQUER OUTRO

COMPONENTE DA FORMULA. DIPROSEN® ESTA CONTRAINDICADO, ASSIM COMO

OUTROS CORTICOIDES, EMPACIENTES COM INFECQOES SISTEMICAS POR FUNGOS.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: ALGUMAS CONDIGOES EXIGEM UMA AVALIAGAO

MEDICAPARADETERMINAR SE OS BENEFICIOS DO TRATAMENTO SUPERAM OS RISCOS

RELACIONADOS AO USO DO MEDICAMENTO, COMO: AIDS, INSUFICIENCIA RENAL E

HEPATICA, DOENGCAS VIROTICAS, DIABETES MELLITUS, DOENGAS CARDIACAS,

DOENGAS ESTOMACAIS, GLAUCOMA, HIPER E HIPOTIREOIDISMO.

Interagdes medicamentosas: Nao ingerir bebldas alcoohcas durante o tratamento. Diprosen”

néo deve ser usado j com i anticoagulantes, diuréticos,

fenobarbital, rifampicina e fenitoina.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: O uso de corticoides durante a gestagao, em

mulheres lactentes e emidade fértil, exige que os possiveis beneficios do farmaco sejam pesados

contra os potenciais riscos para a mae, o feto e o lactente. Criancas nascidas de maes que

receberam doses substanciais de corticoides durante a gestagdo deverdo ser observadas

cuidadosamente para detecgéo de sinais de hipoadrenalismo.

Nao deve ser utilizado durante a gravideze a exceto sob ao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagao

durante o uso deste medicamento.

Naoha conlramdlcagao relativa a falxas etarias.

Informe ao médit o dereagdesil

Informe ao seu médico ou cirurgido- dentlsta se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER

PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: Diprosen® ndo esté indicado para uso endovenoso ou subcutaneo.

Este produto so podera ser injetado por via intramuscular profunda na regio glitea usando

exclusivamente agulha calibre 30 x 7. Agite antes de usar. Depois de aberto o produto deve ser

consumido totalmente

Posologia: As necessidades posolégicas de Diprosen® sdo variaveis e deverdo ser

p 10, propilp ,fenol, etc.

A dose necesséria de Diprosen” é transferida para a seringa, em seguida, o anestésico. A
misturana seringa deve seragitadalevemente.
Em bursites agudas subacromiais, ol e pré-p , uma injecao
intrabursica de 1a2mL de Diprosen® podera aliviar a dor e restaurar a completamovimentagao
dentro de poucas horas. A bursite cronica podera ser tratada com doses reduzidas uma vez
que os sintomas agudos estejam controlados. Em tenosinovite aguda, tendinite e
peritendinite, uma injegdo de Diprosen® poderé trazer alivio. Em formas cronicas desta
doenca, poderdo ser necessarias injecdes repetidas, de acordo com as necessidades do
paciente.
Apds administragdo intra-articular de 0,5 a 2mL de Diprosen®, ocorre alivio da dor,
sensibilidade e rigidez associados a osteoartrite e a artrite reumatoide dentro de 2a 4 horas. A
duragéo do alivio, que varia amplamente nas duas condigdes, é de 4 semanas ou mais na
maioria dos casos.
Uma injeao intra-articular de Diprosen® é bem tolerada para articulagao e pelos tecidos
periarticulares. As doses recomendadas parainjegéointra-articular sao:
-Grandes articulagdes (joelho, bacia, ombro): 1-2mL.
-Médias articulagGes (cotovelo, punho, tornozelo):0,5- 1mL.
-Pequenas articulages (pé, mao, torax): 0,25-0,5mL.
Afecgdes dermatolégicas poderdo responder a administragao intralesional de Diprosen®. As
respostas de algumas lesdes néo tratadas diretamente poderao ser devidas a um leve efeito

istémico do farmaco. No ir uma dose intradérmica de 0,2mL/cm’ de
Diprosen” distribuida igualmente com uma seringa tipo tuberculina e agulha calibre 26, &
recomendada. Aquantidade total de Diprosen” injetada em todas as éreas a cada semana néo
deverdexceder TmL.
Diprosen” podera ser usado eficazmente em afecgdes do pé que sdo susceptiveis aos
corticoides. Bursite sob heloma duro podera ser controlada com duas injegées sucessivas
de 0,25mL cada. Em algumas condigdes, tais como, hallux rigidus, 5° dedo varo e artrite
gotosa aguda, a melhora dos sintomas podera ser rapida. Uma seringa tipo tuberculina e
uma agulha de calibre 25 sdo adequadas para a maioria das injegdes. As doses
recomendadas, em intervalos de aproximadamente uma semana, sao: bursite sob heloma
duro oumole, 0,25-0,5mL; bursite sob esporao calcaneo, 0,5mL; bursite sob hallux rigidus,
0,5mL; bursite sob 5° dedo varo, 0,5mL; cisto sinovial, 0,25-0,5mL; neuralgia de Morton
(metatarsalgia), 0,25-0,5mL; tenosinovite, 0,5mL; periostite do cuboide, 0,5mL; artrite

liquidos e eletrolitos do paciente, sendo que o mesmo deve serencaminhado ao médico.
Cuidados de conservagéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

piratorias: Sarcoidose sil sindrome de Léeffler ndo-controlada por
outros melos benllose tuberculose pulmonar fulmlnante ou dlssemmada quando associada a

llosaadequadae por
Disturbi Ogi T lia idiopatica e em adultos, anemia
hemolitica adquirida (autoimune), ia, anemia hi a congénita (eritroide),

reagdes transfusionais.

Estados edematosos: Para indugéo da diurese ou remissao da proteindria na sindrome

nefrética idiopatica néo-urémica ou na sindrome nefrética causada pelo /ipus eritematoso

sistémico.

Outras: Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou bloqueio iminente quando
de q paralisia de Bell e triquinose

neurologicos e mi

iadaa X
I Para de colite ul

e enterite regional, durante

periodos criticos.
Chogue hemodinamico: Quando utilizado em altas doses pode conduzir & restauragao
hemodinamica em casos selecionados que ndo respondem a terapéutica convencional. O
principio da utilizagao de corticosteroides como adjuvantes no choque baseia-se em seus efeitos
farmacologlcos enaocomo reposwgaof isiologica.
Choque ico: Os cor ides ndo otratamento iano, mas o uso
concomitante de corticosteroides em doses elevadas pode aumentar o indice de sobrevivéncia.

Edema cerebral (presséo intracranial elevada): Controle e prevengao da inflamagéo cerebral,
reduzindo 0 edema associado a cirurgia e outros traumas cerebrais, acidentes cerebrovasculares
e tumores cerebrais malignos, tanto primarios quanto metastatlcos Acorticoterapia ndo deve ser

como substituta de procedi

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

F cao de rejeicdo em renais: No de rejeicdo primaria aguda e
tardia, administrado concomitantemente ao tratamento convencional para a prevengéo de

Caracteristicas farmacoldgicas: Dlprosen e uma assouagao de ésteres de 12 rejeigdodo renal.
que p efeitos anti-ir e antir atico. A atividade Uso pré-natal na p! cdo da da hialina em pi : Como

imediata é fornecida pelo éster solivel fosfato dissodico de 1a, 0 qual é

rapidamente absorvido apds a injegéo. A atividade prolongada é promovida pelo dipropionato
de betametasona, que por ser de absorgéo lenta, controla os sintomas durante longo periodo. O
tamanho reduzido do cristal de d\prop\onato de betametasona permite o uso de agulha de fino

calibre (até calibre 26) para i ir ica e ir Dlprosen é uma
suspensdo aquosa injetavel estéril de dipropi deb e fosfato dissédico de
Os glicocorticoides como a na, causam profundos e variados efeitos

metabolicos e modificam a respostaimune do ) adiversos

proflatlco administrado & mulher gravida (antes da 32° semana de gestagao) antes
doparto.

Outras condigdes: Afecgdes dos pés (bursite sob heloma duro, hallux rigidus, 5° dedo varo),
Dlprosen é recomendado para: 1) inje¢des intramusculares em doengas que respondem aos

2) injegdes nos tecidos moles afetados, quando indicado; 3)

|njecoes intra-articulares e periarti em distarbi feccdes articulares); 4) injecdo

i em varias ',' 5) injecdo local em certas alteragdes
ecisticas do pé.

possui umagrande atividade glicocorticoide e uma pequena atividade mineralocorticoide.
Indicagdes: Diprosen” est4 indicado para o tratamento de doengas agudas e crénicas
suscetiveis aos corticoides, como:

Alteragoes osteomoleculares e de tecidos moles: Artrite reumatoide, bursite, cidtica, cisto
ganglionar, coccidinia, epicondilite, espondilite anquilosante, exostose, fascite, lumbago,
osteoartrite, radiculite, torcicolo.

Alteragoes dermatoldgicas: Acne cistica, alopecia areata, dermatite atdpica (eczema
numular), dermatite de contato, dermatite herpetiforme, dermatite solar grave, urticéria, liquen
plano hipertréfico, lipus eritematoso discoide, necrobiose lipoidica diabética, neurodermatite
(liquen simples circunscrito), pénfigo, psoriase, queloide.

Condigées alérgicas: Asma bronquica cronica, bronquite alérgica, doenga do soro, edema
angioneurdtico, febre do feno, picada de insetos, rinite alérgica sazonal ou perene, reagdes
medicamentosas.

Colagenoses: Dermatomiosite, esclerodermia, lipus eritematoso sistémico, periarterite
nodosa.

Neoplasias: Para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos, leucemia aguda
dainfancia.

Disturbios enddcrinos: Insufm|en0|a suprarrenal pnmana ou secundana (associado a
mineralocorticoides, se i0), tireoidites ndo-sup ao
cancer e hiperplasia adrenal congénita. O medicamento tambem estd indicado para

CONTRAINDICACOES: DIPROSEN® E CONTRAINDICADO A PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO DIPROPIONATO DE BETAMETASONA, FOSFATO
DISSODICO DE BETAMETASONA, OUTROS CORTICOIDES OU QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DA FORMULA. DIPROSEN® ESTA CONTRAINDICADO, ASSIM COMO
OUTROS CORTICOIDES, EM PACIENTES COM INFECCOES SISTEMICAS POR FUNGOS.
DIPROSEN® NAO DEVERA SER ADMINISTRADO POR VIA INTRAMUSCULAR A PACIENTES
COMPURPURATROMBOCITOPENICAIDIOPATICA.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Diprosen® no esté indicado para
uso endovenoso ou subcutaneo. Este produto s6 podera ser injetado por via intramuscular
profunda na regido glitea usando exclusivamente agulha calibre 30 x 7. Agite antes de usar.
Depois de aberto o produto deve ser consumido totalmente.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.

Posologia: As idad 16gi de Diprosen” sdo varidveis e deverdo ser
individuali na doenga especi na i do quadro e na resposta do
paciente ao tratamento. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que uma resposta
satisfatoria seja obtida. Se uma resposta clinica satisfatéria ndo ocorrer apos um periodo de
tempo razoavel, o tratamento com Diprosen® devera ser descontinuado e iniciada outra terapia
apropriada.

Para o tratamento sistémico, este devera ser iniciado com 1.a 2mL,

hipoadrenalismo agudo, trauma grave ou procedi ) cirdrgico em com
hipoadrenalismo conhecido ou com reserva cortico-suprarrenal duvidosa, em casos de choque
em pacientes que ndo respondem ao tratamento ional devido & insufi
suprarrenal suspeita ou confirmada, adrenalectomia bilateral, hiperplasia suprarrenal
congemlaetlreowdneagudaecnsenremd\ana

i Processos alérgicos graves, agudos e cronicos, e processos

gotosa aguda, 0,5-1mL. Depois de obtida uma resposta favoravel, a d de
manutencdo sera determinada através da diminuiao da dose inicial em decréscimos
graduais, aintervalos apropriados, até que seja encontrada a dose minima capaz de manter
uma resposta clinica adequada. A exposicdo do paciente a situagdes de estresse nao

|nﬂamatonos envolvendo os olhos e anexos, tais como: conjuntivite alérgica, ceratite, Ulceras
marginais de cormnea, herpes zoster oftadlmico, inflamagéo do segmento anterior, uveite e coroidite
posteriores difusas, neurite optica, oftalmia do simpético, retinite central, neurite retrobulbar, irite,
iridociclite e coriorretinite.

na maioria das condigdes e repetido quando necessario. A administragdo ¢ através de injegdo
intramuscular (IM) profunda na regido glutea. Adosagem e a frequéncia das administragdes irdo
depender da gravidade da condigéo do paciente e da resposta terapéutica. Em doengas graves
como lipus eritematoso sistémico ou estado de mal asmatico ja controlados por medidas de
emergéncia, 2mL poderao ser r arios inici Em grande variedade de condigdes
dermatoldgicas respondem a administragéo IM de corticoides. Uma injegéo IM de 1mL, repetida
de acordo com resposta terapéutica, foi considerada como eficaz. Em doengas do trato
respiratorio, o inicio da melhora dos sintomas ocorreu dentro de poucas horas apos a inje¢éo
intramuscular de Diprosen®. O controle efetivo dos sintomas com 1 a 2mL & obtido na asma
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brénquica, febre do feno, bronquite alérgica e rinite alérgica. No tratamento de bursite aguda ou
cronica, resultados excelentes foram obtidos com 1a 2mL de Diprosen” por via intramuscular,
repetidos se necessario.

Administragao local: O uso concomitante de anestésicos locais raramente é necessario. Se
isto for desejavel, Diprosen® podera ser misturado (na seringa e ndo no frasco) com lidocaina ou
procaina 1 a 2% ou anestésicos locais similares. Devem ser evitados os que contenham
metilparabeno, propilparabeno, fenol, etc.

Adose necessaria de Diprosen® é transferida para a seringa, em seguida, 0 anestésico. Amistura
na seringa deve ser agitada levemente.

Em bursites agudas subdeltoid b jais, ol 1as e pré-p: , uma injegao
intrabursica de 1 a 2mL de Diprosen” podera ahwar ador e restaurar a completa movwmenta(;ao
dentro de poucas horas. Abursite cronica podera ser tratada com doses reduzidas uma vez que
os sintomas agudos estejam controlados. Em tenosinovite aguda, tendinite e peritendinite, uma
injegdo de Diprosen” podera trazer alivio. Em formas cronicas desta doenga, poderdo ser
necessarias injegoes repetidas, de acordo com as necessidades do paciente.

Apés administragao intra-articular de 0,5 a 2mL de Diprosen®, ocorre alivio da dor, sensibilidade
e rigidez associados a osteoartrite e a artrite reumatoide dentro de 2 a 4 horas. A duragao do
alivio, que variaamplamente nas duas condigées, € de 4 semanas ou mais na maioria dos casos.
Uma injegéo intra-articular de Diprosen” é bem tolerada para articulagéo e pelos tecidos
periarti Asdosesr parainjegéo intra-articular sdo:

-Grandes articulagdes (joelho, bacia, ombro): 1-2mL.

-Médias articulagdes (cotovelo, punho, tornozelo): 0,5 - 1mL.

-Pequenas articulagdes (pé, méo, térax): 0,25-0,5mL.

Afecgdes dermatologicas poderdo responder a administragao intralesional de Diprosen®. As
respostas de algumas lesdes no tratadas diretamente poderéo ser devido a um leve efeito
sistémico do farmaco. No tratamento intralesional, uma dose intradérmica de 0,2mL/cm’ de
Diprosen” distribuida igualmente com uma seringa tipo tuberculina e agulha calibre 26, &
recomendada. A quantidade total de Diprosen® injetada em todas as éreas a cada semana nao
devera exceder 1mL.

Diprosen” podera ser usado eficazmente em afecgdes do pé que sdo susceptiveis aos
corticoides. Bursite sob heloma duro podera ser controlada com duas injegGes sucessivas de
0,25mL cada. Em algumas condigdes, tais como, hallux rigidus, 5° dedo varo e artrite gotosa
aguda, amelhora dos sintomas podera ser rapida. Uma seringa tipo tuberculina e uma agulha de
calibre 25 sao adequadas para a maioria das injeoes. As doses recomendadas, em intervalos
de aproximadamente uma semana, séo: bursite sob heloma duro ou mole, 0,25-0,5mL; bursite
sob esporao calcaneo, 0,5mL; bursite sob hallux rigidus, 0,5mL; bursite sob 5° dedo varo, 0,5mL;
cisto sinovial, 0,25-0,5mL; neuralgia de Morton (metatarsalgia), 0,25-0,5mL; tenosinovite,
0,5mL; periostite do cuboide, 0,5mL; artrite gotosa aguda, 0,5-1mL. Depois de obtida uma
resposta favoravel, a dosagem de manuteng&o seré determinada através da diminuigéo da dose
inicial em decréscimos graduais, a intervalos apropriados, até que seja encontrada a dose
minima capaz de manter uma resposta clinica adequada. A exposigéo do paciente a situagoes
de estresse néo relacionadas a doenga em curso, podera necessitar um aumento da dose de
Diprosen”. Se for necesséria a descontinuagao do farmaco apos tratamento prolongado, a dose
devera serreduzida gradualmente

ADVERTENCIAS: O TRATAMENTO COM HORMONIO CORTICOSTEROIDE E UM
COADJUVANTE E NAO SUBSTITUI A TERAPEUTICA CONVENCIONAL. DIPROSEN® NAO
DEVERA SER USADO POR VIA ENDOVENOSA OU SUBCUTANEA. TECNICA
ESTRITAMENTE ASSEPTICA SERA MANDATORIA COM O USO DE DIPROSEN".
REAJUSTES POSOLOGICOS PODERAO SER NECESSARIOS PARA REMISSOES OU
EXACERBAGOES DO PROCESSO POSOLOGICO, CONFORME A RESPOSTA INDIVIDUAL
DE CADA PACIENTE SOB TRATAMENTO E QUANDO OCORRER EXPOSICAO DO
PACIENTE A SITUAGOES DE ESTRESSE, ISTO E, INFECGAO GRAVE, CIRURGIA OU
TRAUMATISMO. APOS O TERMINO DE UM TRATAMENTO PROLONGADO COM
CORTICOIDES EM ALTA DOSE, PODERA SER NECESSARIA MONITORIZAGAO POR ATE
UM ANO. INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL SECUNDARIA, INDUZIDA PELO
MEDICAMENTO, PODERA RESULTAR DA RETIRADA MUITO RAPIDA DO CORTICOIDE, E
PODERA SER MINIMIZADA PELA REDUGAO GRADUAL DA DOSE. A MENOR DOSE
POSSIVEL DE CORTICOIDE DEVERA SER USADA PARA CONTROLAR A CONDIGAO SOB
TRATAMENTO. QUANDO AREDUGAO DADOSE FOR POSSIVEL, DEVERA SER GRADUAL.
UMAVEZ QUE AS COMPLICAGOES DO TRATAMENTO COM OS GLICOCORTICOIDES SAOQ

tel

DEPENDENTES DADOSE E DADURAGAO DO TRATAMENTO, UMA DECISAO EM TERMOS
DE RISCO/BENEFICIO DEVE SER TOMADA PARA CADA PACIENTE INDIVIDUALMENTE.
DIPROSEN® CONTEM DOIS ESTERES DE BETAMETASONA, UM DOS QUAIS, FOSFATO
DISSODICO DE BETAMETASONA, DESAPARECE RAPIDAMENTE DO LOCAL DA INJEGAO.
0 POTENCIAL PARA EFEITOS SISTEMICOS PRODUZIDOS POR ESTA PORGAO SOLUVEL
DE DIPROSEN® DESAPARECE RAPIDAMENTE DO LOCAL DA INJEGAO. O POTENCIAL
PARA EFEITOS SISTEMICOS PRODUZIDOS POR ESSA PORGAO SOLUVEL DE
DIPROSEN® DEVERA SER CONSIDERADA PELO MEDICO AO USAR ESSE PREPARADO.
0S EFEITOS DOS CORTICOIDES ESTAO AUMENTADOS EM PACIENTES COM
HIPOTIREOIDISMO E NAQUELES COM CIRROSE. ACONSELHA-SE CAUTELAAO SE USAR
CORTICOIDES EM PACIENTES COM HERPES SIMPLES OCULAR. OS CORTICOIDES
PODEM AGRAVAR UMA INSTABILIDADE EMOCIONAL OU TENDENCIAS PSICOTICAS
PREEXISTENTES. A ASPIRINA DEVERA SER USADA COM CAUTELA ASSOCIADA A
CORTICOIDES EM PACIENTES COM HIPOPROTROMBINEMIA. CORTICOIDES DEVERAO
SER USADOS COM CAUTELA EM COLITE ULCERATIVA NAO-ESPECIFICA, QUANDO
HOUVER PROBABILIDADE DE PERFURAGAO IMINENTE, ABSCESSO OU OUTRA
INFECGAO PIOGENICA; DIVERTICULITE; ANASTOMOSE INTESTINAL RECENTE; ULCERA
PEPTICAATIVA OU LATENTE; INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO; OSTEOPOROSE E
MIASTENIA GRAVIS. VISTO QUE AS COMPLICAGOES DO TRATAMENTO COM
CORTICOIDES SAO DEPENDENTES DA DOSE E DA DURAGAO DO TRATAMENTO, UMA
DECISAO BASEADA NA RELAGAO RISCO/BENEFICIO DEVERA SER TOMADA PARA CADA
CASO INDIVIDUAL. OS CORTICOIDES PODERAO MASCARAR SINAIS DE INFECGAO E
NOVAS INFECGOES PODERAO SURGIR DURANTE O SEU USO. QUANDO OS
CORTICOSTEROIDES FOREM USADOS, PODERA OCORRER UMA DIMINUIGAO DA
RESISTENCIA E UMA DIFICULDADE DE LOCALIZAR O SITIO DE AGAO DE UMA NOVA
INFECGAO. O USO PROLONGADO DE CORTICOIDES PODE PRODUZIR CATARATA
SUBCAPSULAR POSTERIOR, ESPECIALMENTE EM CRIANCAS, GLAUCOMA COM
POSSIVEL DANO AO NERVO OPTICO, PODENDO AUMENTAR A INCIDENCIA DE
INFECGOES OCULARES SECUNDARIAS DEVIDO A FUNGOS OU VIRUS. ELEVAGAO DA
PRESSAO ARTERIAL E RETENGAO HIDROSSALINA, ASSIM COMO UM AUMENTO DA
EXCREGAO DE POTASSIO OCORREM COM MENOS FREQUENCIA COM OS DERIVADOS
SINTETICOS, EXCETO QUANDO USADOS EM ALTAS DOSES. TODOS 0S
CORTICOSTEROIDES AUMENTAM A EXCREGAO DE CALCIO. ENQUANTO EM
TRATAMENTO COM CORTICOIDES, OS PACIENTES NAO DEVERAO SER VACINADOS
CONTRAA VARIOLA. OUTROS PROCEDIMENTOS DE IMUNIZAGAO NAO DEVERAO SER
REALIZADOS EM PACIENTES RECEBENDO CORTICOSTEROIDES, PRINCIPALMENTE EM
ALTAS DOSES. QUANDO O CORTICOSTEROIDE ESTIVER SENDO UTILIZADO COMO
TERAPIADE REPOSIGAO (POR EXEMPLO, DOENGA DE ADDISON), 0S PROCEDIMENTOS
DE IMUNIZAGAO PODERAO SER REALIZADOS NORMALMENTE. PACIENTES EM USO DE
DOSES IMUNOSSUPRESSORAS QUE ENTREM EM CONTATO COM PESSOAS
PORTADORAS DE VARICELA OU SARAMPO DEVERAO PROCURAR ORIENTAGAO
MEDICA, PRINCIPALMENTE CRIANGAS. O TRATAMENTO COM CORTICOIDES EM
TUBERCULOSE ATIVA DEVERA SER RESTRITO AOS CASOS DE TUBERCULOSE
FULMINANTE OU DISSEMINADA, NOS QUAIS O CORTICOIDE E USADO EMASSOCIACAO
COM UM ESQUEMA ANTITUBERCULOSO APROPRIADO. SE 0OS CORTICOIDES SAO
INDICADOS EM PACIENTES COM TUBERCULOSE LATENTE, SE FAZ NECESSARIA UMA
OBSERVAGAO CUIDADOSA. DURANTE TRATAMENTO PROLONGADO, ESTES
PACIENTES DEVERAO RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. O USO DE RIFAMPICINA NO
PROGRAMA DE QUIMIOPROFILAXIA, DEVIDO AO SEU EFEITO DE ESTIMULAGAO DA
DEPURAGAO DOS GLICOCORTICOIDES, PODERA IMPOR UM REAJUSTE NA DOSE
EMPREGADA. O CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANGAS E LACTENTES
FAZENDO USO PROLONGADO DE CORTICPIDES DEVERAO SER ACOMPANHADOS
CUIDADOSAMENTE. O TRATAMENTO COM CORTICOIDES PODE ALTERAR A
MOTILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES. DEVIDO AOCORRENCIA DE RAROS

CASOS DE REAGOES ANAFILATICAS E COM O USO PARENTERAL DE CORTICOIDES,
DEVERAO SER TOMADAS MEDIDAS APROPRIADAS DE PRECAUGAO ANTES DA
ADMINISTRAGAO, ESPECIALMENTE SE O PACIENTE APRESENTA UMA HISTORIA DE
ALERGIA MEDICAMENTOSA. COM O TRATAMENTO PROLONGADO, DEVERA SER
CONSIDERADA A TRANSFERENCIA DA ADMINISTRAGAO PARENTERAL PARA ORAL,
DEPOIS DE PESADOS 0S POTENCIAIS BENEFICIOS E RISCOS. A ADMINISTRAGAO
INTRA-AURICULAR PODE PRODUZIR EFEITOS SISTEMICOS E LOCAIS. ISTO DEVERA
SER LEVADO EM CONSIDERACAO EM PACIENTES SENDO TRATADOS
CONCOMITANTEMENTE COM CORTICOIDES ORAIS E PARENTERAIS. SERA
NECESSARIO O EXAME DO LIQUIDO SINOVIAL PARA EXCLUIR UM PROCESSO
INFECCIOSO. EVITAR A INJEGAO LOCAL EM UMA ARTICULAGAO PREVIAMENTE
INFECTADA. O AUMENTO DA DOR E DO EDEMA LOCAL, RESTRIGAO MAIOR DOS
MOVIMENTOS ARTICULARES, FEBRE E MAL-ESTAR SAO SUGESTIVOS DE ARTRITE
SEPTICA. SE A INFECCAO FOR CONFIRMADA, DEVERA SER INSTITUIDA TERAPIA
ANTIMICROBIANA APROPRIADA. CORTICOIDES NAO DEVERAO SER INJETADOS EM
ARTICULACOES NAO-ESTAVEIS, AREAS INFECTADAS OU ESPAGOS
INTERVERTEBRAIS. INJEGOES REPETIDAS EM ARTICULAGOES OSTEOARTRITICAS
PODEM AUMENTAR A DESTRUIGAO ARTICULAR. EVITAR INJETAR CORTICOIDES
DIRETAMENTE NOS TENDOES. TECNICA ESTRITAMENTE ASSEPTICA SERA
MANDATORIA. EM CASO DE TERAPIA CORTICOIDE INTRA-ARTICULAR, O PACIENTE
DEVERA SER ALERTADO QUANTO A EVITAR O USO EXCESSIVO DA ARTICULAGAO NA
QUAL FOI OBTIDO BENEFICIO SINTOMATICO. AADMINISTRAGAO INTRAMUSCULAR DE
CORTICOIDES DEVERA SER FEITA PROFUNDAMENTE, EM GRANDES MASSAS
MUSCULARES PARA EVITAR A ATROFIA TISSULAR LOCAL. AS INJEGOES
INTRALESIONAIS E EM TECIDOS MOLES PODEM PRODUZIR EFEITOS SISTEMICOS E
LOCAIS.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: O uso de corticoides durante a gestagéo, em
mulheres lactentes e em idade fértil, exige que os possiveis beneficios do fArmaco sejam pesados
contra os potenciais riscos para a mée, o feto e o lactente. Criangas nascidas de mées que
b doses de durante a gestagdo deverdo ser observadas
cuidadosamente para detecgéo de sinais de hipoadrenalismo
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Para pacientes idosos deve-se fazer ajuste
dadose de acordo com a necessidade, sensibilidade e tolerancia do paciente.
Interagdes medicamentosas: O uso concomitante de fenobarbital, rifampicina, fenitoina ou
efedrina pode aumentar o metabolismo do corticosteroide, reduzindo assim, seus efeitos
éuti Efeitos corti excessivos podem ocorrer em pamentes recebendo

CONSIDERADA: ALTERAGOES HIDRELETROLITICAS (DETENGAO DE SODIO, PERDA DE
POTASSIO, ALCALOSE HIPOCALIMICA, RETENGAO DE FLUIDO, INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA EM PACIENTES SUSCETIVEIS, HIPERTENSAO),
OSTEOMUSCULARES (MUSCULOESQUELETICAS, FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA,
PERDA DE MASSA MUSCULAR, AGRAVAMENTO DOS SINTOMAS MIASTENICOS NA
MIASTENIA GRAVIS, OSTEOPOROSE, FRATURAS VERTEBRAIS, NECROSE ASSEPTICA
DA CABEGA DO FEMUR E DO UMERO, FRATURA PATOLOGICA DOS 0SSOS LONGOS,
ROTURA DO TENDAO, INSTABILIDADE ARTICULAR DECORRENTE DE REPETIDAS
INJEGOES INTRA-ARTICULARES); GASTRINTESTINAIS (ULCERA PEPTICA COM
POSSIVEL PERFURACAO E HEMORRAGIA, PANCREATITE, DISTENSAO ABDOMINAL,
ESOFAGITE ULCERATIVA); DERMATOLOGICAS (COMPROMETIMENTO DE
CICATRIZAGAO DOS TECIDOS, ATROFIA CUTANEA, ADELGAMENTO CUTANEO,
PETEQUIAS E EQUIMOSES, ERITEMA FACIAL, AUMENTO DA SUDORESE), DIMINUICAO
OU SUPRESSAO DA REAGAO AOS TESTES CUTANEOS, REAGOES COMO DERMATITE
ALERGICA, URTICARIA, (EDEMA ANGIONEUROTICO); NEUROLOGICAS (CONVULSOES,
AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA COM EDEMA DE PAPILA - PSEUDOMOTOR
CEREBRAL - COMUMENTE DEPOIS DO TRATAMENTO, VERTIGEM, CEFALEIA);
ENDOCRINAS (IRREGULARIDADES MENSTRUAIS, DESENVOLVIMENTO DE SINDROME
DE CUSHING, SUPRESSAO DO CRESCIMENTO NA INFANCIA E NO PERIODO
INTRAUTERINO, FALTA DE RESPOSTA ADRENOCORTICAL E PITUITARIA,
PARTICULARMENTE EM PERIODOS DE ESTRESSE, COMO TRAUMA, CIRURGIAS OU
DOENGCAS, DIMINUIGAO DA TOLERANCIA AOS CARBOIDRATOS, MANIFESTAGOES
CLINICAS DE DIABETES LATENTE, AUMENTO DAS NECESSIDADES DIARIAS DE INSULINA
OUAGENTES HIPOGLICEMIANTES ORAIS); OF TALMICAS (CATARATAS SUBCAPSULARES
POSTERIORES, AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCULAR, GLAUCOMA, EXOFTALMIA);
METABOLICAS (BALANGO NITROGENADO NEGATIVO DEVIDO AO CATABOLISMO
PROTEICO) E DISTURBIOS PSIQUIATRICOS (EUFORIA, ALTERAGAO DE HUMOR,
DEPRESSAO GRAVE ATE MANIFESTACOES PSICOTICAS FRACAS, MUDANGAS DE
PERSONALIDADE, INSONIA). OUTRAS: REACOES ANAFILATICAS, HIPERSENSIBILIDADE,
HIPOTENSAO E CHOQUE. AS REACOES ADVERSAS ESTAO RELACIONADAS COMADOSE
E A DURACAO DO TRATAMENTO. REAGOES ADVERSAS RELACIONADAS AO
TRATAMENTO CORTICOIDE PARENTERAL INCLUEM: CASOS RAROS DE CEGUEIRA
ASSOCIADOS COM O TRATAMENTO INTRALESIONAL DA FACE E DA CABECA, HIPER OU
HIPOPIGMENTAGAO, ATROFIAS CUTANEAS E SUBCUTANEAS, ABSCESSOS ESTEREIS,
AREA DE RUBOR POS-INJEGAO (EM SEGUIDAAO USO INTRA-AURICULAR) ARTROPATIA
DOTIPO CHARCOT.

ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS: OS CORTICOIDES PODERAO AFETAR O
TESTE DE NITROBLUE TETRAZOLIUM PARA INFECGAO BACTERIANA E PRODUZIR
RESULTADOS FALSO-NEGATIVOS.

Superdose: A superdosagem aguda com corticoides ndo leva a situages de risco de vida.
Exceto nos casos de doses muitas elevadas, alguns dias de dose excessiva com corticoides nao
parecem produzir resultados prejudiciais na auséncia de contraindicagdes especificas, como em

corticosteroides e estrogénios ao mesmo tempo. O uso de cor com

tes com diabetes mellitus, glaucoma, Ulcera péptica ativa, ou naqueles fazendo uso de

diuréticos depletores de potassio pode aumentar a hipocalemia. O uso de
corticoides com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicagao
digitélica associadas a hip ia. Os podem aumentar a deplegdo de potassio

s como  digitalicos, anti cumarinicos ou diuréticos depletores de
potassio. Complicagdes resultantes dos efeitos metabélicos dos corticoides ou dos efeitos
de\etenos da doenga basica ou concomitantemente ou resultantes de interagdes

causada pela anfotericina B. Em todos os pacientes em uso de digitalicos, diuréticos

de potassio e anfotericina B, a determinagéo dos eletrolitos séricos devera ser acompanhada de
perto. O uso concomitante de corticosteroides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar
ou diminuir os efeitos anticoagulantes, havendo i de reajustes posolo . Os
efeitos combinados de anti-inflamatérios n&o esteroides ou alcool com corticoides pode resultar
em um aumento da ou da idade de 0 Os
corticosteroides podem diminuir as cor i dos [0] écido
acetilsalicilico deve ser utilizado com cuidado em 40 aos corti emp

com hipoprotrc Quando os corti s&0 administrados a dlabetlcos poderdo
Sernecessarios reajust légicos dos hij i insulina. Terapia com
glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotrofina.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: REACOES ADVERSAS AO DIPROSEN®, COMO
AOS DEMAIS CORTICOSTEROIDES, ESTAO RELACIONADAS COMAPOSOLOGIAE COMA
DURAGAO DO TRATAMENTO. GERALMENTE ESTAS REAGOES PODEM REVERTER-SE OU
REDUZIR-SE AO MINIMO COM A REDUGAO DA POSOLOGIA, O QUE E GERALMENTE
PREFERIVEL A SUSPENSAO DO TRATAMENTO FARMACOLOGICO. EMBORA A
INCIDENCIA DE REAGOES ADVERSAS AO DIPROSEN® SEJA BAIXA, A POSSIVEL
OCORRENCIADE EFEITOS COLATERAIS CONHECIDOS DOS CORTICOIDES DEVERA SER

gastri

tosas deverao ser tratadas apropriadamente. Manter ingestéo de liquidos adequada
e monitorar os eletrolitos séricos e urinarios, com especial atengéo ao balango de sédio e
potassio. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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