Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-3247-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013646-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013646-17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada:
DIPROSONE / BETAMETASONA DIPROPIONATO, forma farmacéutica y concentracion: CREMA —
UNGUENTO — LOCION, BETAMETASONA DIPROPIONATO 0,5 mg / g, autorizado por el Certificado
N° 34.292.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2018-06653993-

APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-2018-06654038-APN-
DERM#ANMAT,; para la Especialidad Medicinal denominada: DIPROSONE / BETAMETASONA



DIPROPIONATO, forma farmacéutica y concentracion: CREMA - UNGUENTO - LOCION,
BETAMETASONA DIPROPIONATO 0,5 mg / g, propiedad de la firma MSD ARGENTINA S.R.L.,
anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.292 cuando el mismo se
presente acompaifiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido. archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-013646-17-9.

Digitally signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2018.04.06 09:21:57 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
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INFORMACION PARA EL Paescémiwo WEEEE Dt
DIPROSONE®
Betametasona 0,5 mglg

Crema, Ungliento y Locién — Uso topico
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada gramo de DIPROSONE Crema contiene: Dipropionato de Betametasona {equivalente a 0,50 mg de Betametasona) 0,64
mg. Excipientes: Clorocresol 100,00 mg; Sodio Fosfato Monobasico Monohidratado 300,00 mg; Acido fosforico 2,00 mg; Vaselina
Blanca 15,00 g; Vaselina Liquida 6,00 g; Cetomacrogol 1000 2,25 g; Alcohol Cetoestearflico 7,20 g; Agua Purificada ¢.s.p 100,00 g
Cada gramo de DIPROSONE Ungtiento contiene: Dipropionato de Betametasona (equivalente a 0,50 mg de Betametasona)
0,64 mg. Excipientes: Petrolato blanco 94,936 mg; Aceite mineral 5,00mg.

Cada gramo de DIPROSONE Locion contiene: Dipropionato de Betametasona (equivalente a 0,50 mg de Betametasona) 0,64
mg. Excipientes: Alcohol isopropilico 392,50 mg; Hidroxido de sodio 0,05 mg; Carboxipolimetileno 3,00 mg; Agua purificada c.s.p.
1,004¢.

ACCION TERAPEUTICA:
Corticosteroide de uso tépico dermatologico. Codigo ATC: DO7ACO1.

INDICACIONES Y USO: _
DIPROSONE Crema y Ungiiento esta indicado para el alivio de las manifestaciones inflamatorias y pruriginosas de las cermatosis
que responden a los corticosteroides.

DIPROSONE Locion esta indicado para el alivio de las manifestaciones inflamatorias y pruriginosas de las dermatosis que

responden a los corticosteroides, incluidas las del cuero cabelludo.

ACCION FARMACOLOGICA:

Los corticosteroides tépicos, como el dipropionato de betametasona, resultan efectivos como consecuencia de sus propiedades
antinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. DIPROSONE ha demostrado estas acciones en forma sostenida, lo que
permite el empleo de dos aplicaciones diarias o, en algunos casos, de una sola aplicacién por dia. Sin e@bargo, aunque los

efectos fisiologicos, farmacolégicos y clinicos de los corticosteroides son bien conocidos, los mecanismos e tos de sus acciones
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en las distintas patologias son inciertos. Existen evidencias que sugieren una correlacion entre 1a potencia vasoconstictora yla

eficacia terapéutica en seres humanos.

FARMACOCINETICA:

La absorcion percutanea de los corticosteroides topicos esta determinada por muchos factores incluyendo el vehiculo, la integridad
de la barrera epidérmica y el empleo de vendajes oclusivos.

Los corticoides topicos pueden ser absorbidos por la piel intacta. La inflamacion de la piel y/u otras enfermedades dermatologicas
pueden aumentar la absorcion percutanea. Las curas oclusivas también incrementan considerablemente la absorcion percutérea.
Una vez que se absorben, los corticosteroides topicos siguen el camino similar al de los corticosteroides sistémicos. Se unen a las
proteinas plasmaticas en grados variables. Son metabolizados principalmente por el higado y se excretan por los rifiones. Aigunos
de los corticosteroides topicos y sus metabolitos se excretan a través de la bilis.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:
Salvo mejor criterio médico, e recomienda:
» DIPROSONE Crema o DIPROSONE Ungiiento: Aplicar una capa delgada para cubrir completamente el area afectada
o DIPROSONE Locion: Aplicar algunas gotas en las areas afectadas y friccionar suavemente hasta hacerlas desaparscer.
La frecuencia usual de aplicacion es de dos veces al dia, por la mafiana y por la noche.
En ciertos casos se puede lograr un tratamiento de mantenimiento adecuado con aplicaciones menos frecuentes.
PARA USO DERMATOLOGICO UNICAMENTE.

CONTRAINDICAIONES:

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al dipropionato de betametasona, a otros corticostercides o a cualquiera de sus
componentes.

Infecciones cutaneas de origen viral, tuberculosis activa, inmunosupresion, enfermedad de Cushing y pru rito perianal y genital.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Cualquiera de los efectos colaterales informados con posterioridad al uso sistémico de corticosteroides, incluyendo supresion
adrenal, también pueden presentarse con el empleo de corticosteroides topicos, especialmente en factantes y nifios.

Asi. la absorcién sistémica de los corticosteroides topicos puede producir supresion reversible del eje hipotalamo-pituitario-adrenal

(HPA), sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria en algunos pacientes. »
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La absorcion sistémica de los corticosteroides topicos aumenta con el uso de esteroides de alta potencia, la administracion
prolongada, el tratamiento de areas extensas, el empleo de vendajes oclusivos y la aplicacion sobre piel irritada, heridas abiertas y
exulceraciones. Por [0 tanto, aquellos pacientes que reciben tratamiento con corticoides tOpicos bajo estas circunstancias,
particularmente lactantes y nifios, deben ser evaluados periddicamente en busca de evidencias de supresion del eje de HPA. La
misma puede establecerse mediante la prueba de estimulacion con ACTH, la determinacién del cortisol plasmatico matinal y la del
cortisol libre urinario. En caso de detectarse supresién del gje HPA, se debera suspender el tratamiento, reducir la frecuencia de
aplicacion o sustituir el corticoide administrado por otro agente menos potente.

Una vez discontinuada la droga, la recuperacion del eje HPA por lo general es rapida y completa. Raramente pueden presentarse
signos y sintomas de supresion corticosteroide que requieren tratamiento con corticoides sistémicos suplementarios.

Si con el uso de DIPROSONE se desarrolla irritacion o sensibilizacion, se debe discontinuar el tratamiento e instituir una terapia
adecuada.

En presencia de infeccion micotica o bacteriana administrar un agente antifingico o antibacteriano apropiado. Si no se obtiene una
respuesta favorable en forma rapida, discontinuar el corticosteroide hasta que la infeccion se controle adecuadamente.
DIPROSONE Crema, Locion y Ungliento no es para uso oftalmico. Al aplicar la locion en el cuero cabelludo o en el rostro se debe
tener el cuidado de evitar el contacto del producto con los 0jos.

La alteracion visual puede ser reportada con uso sistémico y topico (incluyendo, intranasal, inhalado e intraocular) de
corticosteroides. Si un paciente se presenta con sintomas tales como vision borrosa u otras alteraciones visuales, el paciente debe
ser considerado para remision a un oftalmélogo para la evaluacién de posibles causas de alteraciones visuales que pueden incluir
cataratas, glaucoma o enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSCR, por sus siglas en inglés) que han sido
reportados después del uso de corticosteroides sistemicos y topicos.

Uso en pediatria: Los pacientes pediatricos pueden demostrar mayor susceptibilidad que los adultos a la supresion del eje HPA y
al sindrome de Cushing inducido por los corticosteroides topicos, y a los efectos de los corticosteroides exdgenos, debido a una
mayor absoreion como consecuencia de una relacion superficie cutanea/ peso corporal mas elevada.

En los nifios tratados con corticosteroides topicos se han informado supresion del eje HPA, sindrome de Cushing e hipertension
endocraneana. Las manifestaciones de supresion adrenal en nifios incluyen retardo en la curva de crecimiento, retraso en el
aumento de peso, niveles bajos de cortisol plasmatico y falta de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestacionas de

hipertensién endocraneana incluyen abombamiento de la fontanela, cefaleas y papiledema bilateral.
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Uso durante el embarazo: Los corticosteroides, han demostrado ser teratogénicos en animales dex Iagcﬁwz?aﬁo cuando se los
administra por via sistémica a dosis relativamente bajas. Algunos corticosteroides han demostrado ser teratogénicos después de
la aplicacion topica a animales de laboratorio.

Dado que no existen estudios adecuados y bien controlados sobre el potencial teratogénico de los corticosteroides topicos durante
la gestacion, los mismos solamente deben utilizarse en pacientes embarazadas si el beneficio potencial para la madre justifica el
riesgo potencial para el feto. Las drogas de esta clase no deben utifizarse extensamente en grandes cantidades o por periodos
prolongados durante el embarazo.

Uso durante la lactancia: Dado que no se conoce si la administracion topica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcion
sistémica suficiente como para producir cantidades detectables en la leche, deberé decidirse si se suspende la lactancia o el uso
del farmaco, teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.

REACCIONES ADVERSAS:

Las siguientes reacciones locales adversas se han comunicado infrecuentemente con el uso adecuado de DIPROSONE:
sensacion de ardor, picazon, irritacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis
perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracion de la piel, infeccion secundaria, atrofia cutanea, estrias, miliaria y
telangiectasias.

El empleo o supresion de los corticosteroides topicos en la psoriasis pude ocasionar psoriasis pustulosa.

También se han notificado reacciones adversas sistémicas, como la vision borrosa, con el uso de corticosteroides topicos.

ABUSOQ Y DEPENDENCIA DE DROGAS
No hay informacion que indique que se produzca abuso o dependencia con dipropionato de betametasona.

SOBREDOSIS:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Sintomas: El uso excesivo o prolongado de corticosteroides topicos puede suprimir la funcion hipofisaria adrenal, determinando
insuficiencia adrenal secundaria y producir manifestaciones de hipercorticismo, incluyendo sindrome de Cushngi
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Tratamiento: El tratamiento indicado es sintomatico. Las manifestaciones de hipercorticismo agudo por lo gener‘é!'éoh revers‘ibles,
Si es necesario, tratar el desequilibrio hidroelectrolitico. En caso de toxicidad cronica, se recomienda la suspension lenta del
corticosteroide. AN M.A.T.

PRESENTACION: REFOLIADO N® 55 k
DIPROSONE Locion: Envase conteniendo 15, 30 and 60 ml.

DIPROSONE Crema: Envase conteniendo 5, 10and 15 g

DIPROSONE Ungliento: Envase conteniendo 15, 30 and 40 g.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 2°C y 30°C. Proteger de la luz. Mantener en el estuche hasta su utilizacion.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 34.292.

Fabricado por: Sanofi-Aventis Argentina S.A. Av. San Martin 4550, La Tablada, Pdo. de La Matanza, Prov. de Buenos Aires,
Argentina.
INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente
Lopez, Prov. de Buenos Aires, Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Ultima Revision ANMAT;
MK1 460-ABC§-201 7-015931
/
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INFORMACION PARAEL PACIENTE
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DIPROSONE [ ANMAT

Betametasona 0,5 mg/g ]

Crema, Ungliento y Locién — Uso topico g REFOLIADO p° 5 Q? 15
VENTA BAJO RECETA T e

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento, porque contiene informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas
‘ que usted, ya que puede perjudicarles,

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adverses que no
aparecen en este prospecto.

1. ¢ Por qué me ha recetado DIPROSONE mi médico?

DIPROSONE Crema y Ungliento esté indicado para el alivio de las manifestaciones inflamatorias y pruriginosas de las dermatosis
que responden a los corticosteroides.

DIPROSONE Locidn esta indicado para el alivio de las manifestaciones inflamatorias y pruriginosas de las dermatosis que
responden a los corticosteroides, incluidas las del cuero cabelludo.

2. ;Como debo usar DIPROSONE?
2.1 Instrucciones para su uso:
Use DIPROSONE exactamente como su médico se lo ha indicado. Se recomienda:
« DIPROSONE Crema o DIPROSONE Ungliento: Aplicar una capa delgada para cubrir completamente el area afectada
» DIPROSONE Locién: Aplicar algunas gotas en las areas afectadas y friccionar suavemente hasta hacerlas desaparecer.
La frecuencia usual de aplicacion es de dos veces al dia, por la mafiana y por la noche.
En ciertos casos se puede lograr un tratamiento de mantenimiento adecuado con aplicaciones menos frecuentes.
PARA USO DERMATOLOGICO UNICAMENTE.

2.1 ;Qué debo hacer en caso de sobredosis? /7
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros dé
Toxicologia: i s
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694. ANCMUALT.

Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 o ’
REFOLIADO N® ,_3%

R S i

i

3 ¢ Qué debo saber antes de usar DIPROSONE?
3.1 £ Quién no debe usar DIPROSONE?
No use DIPROSONE si tiene:
e antecedentes de hipersensibilidad al dipropionato de betametasona, a otros corticosteroides o a cualquiera de sus
componentes,
» infecciones cutaneas de origen viral,
e tuberculosis (activa),
e  inmunosupresion,
o enfermedad de Cushing,

e prurito perianal y/6 genital.

3.2 ; Qué debo decirle a mi médico antes de usar DIPROSONE?
Avise a su médico si:
o tiene alguna infeccion micotica o bacteriana,

o estd embarazada, cree estarlo 0 esta lactando.

4, ;Qué debo saber antes de usar DIPROSONE?

Cualquiera de los efectos colaterales informados con posterioridad al uso sistémico de corticosteroides, incluyendo supresion
adrenal, también pueden presentarse con el empleo de corticosteroides topicos, especialmente en lactantes y nifios.

Asi, la absorcion sistémica de los corticosteroides topicos puede producir supresion reversible del gje hipotalamo-pituitario-acrenal
(HPA), sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria en algunos pacientes.

La absorcion sistémica de los corticosteroides topicos aumenta con el uso de esteroides de alta potencia, la administracion
prolongada, €l tratamiento de areas extensas, el empleo de vendajes oclusivos y la aplicacién sobre piel irritada, heridas abiertas y
exulceraciones. Por lo tanto, aquellos pacientes que reciben tratamiento con corticoides topicos bajo estas circunstancias,
particularmente lactantes y nifios, deben ser evaluados periddicamente en busca de evidencias de supresion del eje de HPA. La
misma puede establecerse»mdiante la prueba de estimulacion con ACTH, la determinacion del cortisol pla?ﬁ’{éﬁco matinal v la del
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cortisol libre urinario. En caso de detectarse supresion del eje HPA, se detiera suspender & tratamiento, reducir la frecuencia de

aplicacion o sustituir el corticoide administrado por otro agente menos potente.

Una vez discontinuada la droga, la recuperacion del eje HPA por lo general es rapida y completa. Raramente pueden presentarse
signos y sintomas de supresion corticosteroide que requieren tratamiento con corticoides sistémicos suplementarios.

Si con el uso de DIPROSONE se desarrolla irritacion o sensibilizacion, se debe discontinuar el tratamiento e instituir una terapia
adecuada.

En presencia de infeccion micotica o bacteriana administrar un agente antifingico o antibacteriano apropiado. Si no se obtiene una
respuesta favorable en forma rapida, discontinuar el corticostercide hasta que la infeccion se controle adecuadamente.
DIPROSONE Crema, Locion y Ungliento no es para uso oftalmico. Al aplicar la DIPROSONE Locion en el cuero cabsliudo o
cualquiera de las presentaciones de DIPROSONE en el rostro se debe tener el cuidado de evitar el contacto del producto con los
0j0s.

La alteracion visual puede ser reportada con uso sistémico y tépico (incluyendo, intranasal, inhalado e intraoccular) de
corticosteroides. Si un paciente se presenta con sintomas tales como vision borrosa u ofras alteraciones visuales, el paciente debe
ser considerado para remision a un oftalmologo para la evaluacion de posibles causas de alteraciones visuales que pueden incluir
cataratas, glaucoma o enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSCR, por sus siglas en inglés) que han sido

reportados después del uso de corticosteroides sistémicos y topicos.

4.1 Nifios:

Los pacientes pediatricos pueden demostrar mayor susceptibilidad que los adultos a la supresion del eje HPA y al sindrome de
Cushing inducido por los corticosteroides topicos, y a los efectos de los corticostercides exdgencs, debido a una mayor absorcion
como consecuencia de una relacion superficie cutanea/ peso corporal mas elevada.

En los nifios tratados con corticosteroides topicos se han informado supresion del eje HPA, sindrome de Cushing e hipertension
endocraneana. Las manifestaciones de supresion adrenal en nifios incluyen retardo en la curva de crecimiento, retraso en el
aumento de peso, niveles bajos de cortisol plasmatico y falta de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de

hipertension endocraneana incluyen abombamiento de la fontanela, cefaleas y papiledema bilateral.

4,2 Embarazo y Lactancia:
Los corticosteroides, han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio cuando se los administra por via sistémica a
dosis relativamente bajas. Algunos corticosteroides han demostrado ser teratogénicos después de la aplicacion topica a animales

de laboratorio.
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Dado que no existen estudios adecuados y bien controlados sobre el potencial tera 3;%3% S
la gestacion, los mismos solamente deben utilizarse en pacientes embarazadas si el beneficio potencial para la madre justifica el
riesgo potencial para el feto. Las drogas de esta clase no deben utilizarse extensamente en grandes cantidades o por periodos
prolongados durante el embarazo.

Dado que no se conoce si la administracion topica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcion sistémica suficiente como
para producir cantidades detectables en la leche, debera decidirse si se suspende la lactancia o el uso del farmaco, teniendo en
cuenta la importancia del medicamento para la madre.

5. ¢ Cudles son las posibles reacciones adversas?

Cualquier medicamento puede tener efectos no deseados o indeseables, los llamados reacciones adversas.

Las siguientes reacciones locales adversas se han comunicado infrecuentemente con el uso adecuado de DIPROSONE:
sensacioén de ardor,

e  picazon, ¢ hipopigmentacion, e atrofia cutanea,
e irritacion, e dermatitis perioral, e estrias,

¢ sequedad, » dermatitis alérgica de e miliaria,

o foliculitis, contacto, s telangiectasias.
e hipertricosis, e maceracion de la piel,

e erupciones acneiformes, e infeccion secundaria,

El empleo o supresion de los corticosteroides topicos en la psoriasis pude ocasionar psoriasis pustulosa.
También se han notificado reacciones adversas sistémicas, como la vision borrosa, con el uso de corticosteroides topicos.
No hay informacidn que indique que se produzca abuso o dependencia con dipropionato de betametasona.

Otros efectos secundarios también pueden ocurrir raramente, y como con cualquier medicamento recetado, algunos efectos
secundarios pueden ser serios. Consulte a su médico o farmacéutico para obtener més informacion. Informe de inmediato a su
médico sobre estos o cualquier otro sintoma inusual.

6. ¢ Qué es DIPROSONE?
o DIPROSONE Crema, Locion y Ungiiento contiene 0,64 mg de Dipropionato de Betametasona ( quiwalente 2 0,50 mg

de Betametasona) como ingrediente activo. ; .
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o DIPROSONE Crema contiene los siguientes ingredientes inactivos: Clorocresol; Sodio Fosfato Moncbasico
Monohidratado; Acido fosforico; Vaselina Blanca; Vaselina Liquida; Cetomacrogol 1000; Alcohol Cetoestearflico v Agua
Purificada.

e DIPROSONE Locion contiene los siguientes ingredientes inactivos: Alcohol isopropilico; Hidroxido de sodio;
Carboxipolimetileno y Agua purificada.

« DIPROSONE Ungliento contiene los siguientes ingredientes inactivos: Petrolato blanco y Aceite mineral.

7. ;Como debo almacenar DIPROSONE?
Conservar entre 2°C y 30°C. Proteger de la luz. Mantener en el estuche hasta su utilizacién.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 34.292.

Fabricado por: Sanofi-Aventis Argentina S.A. Av. San Martin 4550, La Tablada, Pdo. de La Matanza, Prov. de Buenos Aires,
Argentina.
INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente
Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6080-7200. www.msd.com.ar
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Ultima Revision ANMAT:
MK1460-ARG-2017-015931
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