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Disposicién

Nuimero: DI-2018-7214-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Julio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-4590-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-4590-18-0 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada DIPROGENTA / BETAMETASONA (DIPROPIONATO) / GENTAMICINA
(SULFATO), Forma farmacéutica y concentracion: CREMA 0,5 mg/g/ 1 mg/g; aprobada por
Certificado N° 32.518. :

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 v la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13,

Que la Direccion de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 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:

ARTICULOQO 1° — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. propietaria d¢ la Especialidad




Digital sgnedb
Date: 2018.07.1

Medicinal denominada DIPROGENTA / BETAMETASONA (DIPROPIONATO) /
GENTAMICINA (SULFATO), Forma farmacéutica y concentracton: CREMA 0,5 mg/g / 1 mg/g,
el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento TF-2018-26904494-APN -
DERM#ANMAT,; e informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2018-26904571-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 32.518, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULQ 3% - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulo, prospecto e informacién para el paciente.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
DIPROGENTA®
Betametasona 0,5 mgig
Gentamicina 1t mgl/g
Crema ~ Uso tépico
VENTA BAJO RECETA

- FORMULA:

¥

Cada gramo contiene: Dipropionato de Betametasona (equivalente a 0,5 mg de Betametasona) 0,64 mg;
Gentamicina base (equivalente a Gentamicina suifato) 1 mg. Excipientes: Clorocresol 1 mg; Fosfato de sodio
monobasice monchidratado 3 mg; Acido fosférico 0,02 mg, Vaselina blanca 15¢ mg; Vaselina liquida 60 mg;
Polietilenglicol 1000 monocetit &ter 22.5 mg; Aleohol cetoestearilico 72 mg; Agua purificada c.s.p. 1 g.

ACCION TERAPEUTICA:

Antiinflamatorio, antipruriginoso, vascconstrictor y bactericida.

Grupo farmacoterapéutico: Corticostercides potentes en combinacion con antibioticos, Betametasona con antibisticos,
Cddigo ATC: DO7CCO1. :

INDICACIONES:
Tratamiento local de manifestaciones inflamatorias de dermatesis gue responden a los corticosteroides complicadas

con infeccion secundaria causada por microorganismos sensibles a la gentamicina.

ACCION FARMACOLGGICA:

Propiedades farmacodinamicas:

Diprogenta crema combina el corticbsteroide diproptonato de betametasona con el antibiotico bactericida suifato de
gentamicina.

Betametasona dipropionatc Hene. actividad antiinflamatoria y propiedades inmunosupresoras y antiproliferativas. Los
corticosteroides de uso cutaneo inhiben 1as reacciones inflamatarias y alérgicas de la piet, asi como las reacciones
asociadas con hiperproliferacion, dando lugar a remisién de los sintomas objetivos (eritema, edema, exudacion) y
aliviando ias molestias subjefivas (prurite, sensacion de quemazon y deler).

Los efectos antiinflamatorios son resultado de la inhibicién de la farmacion, liberacion y actividad de mediadores de ia

inflamacion.

Asi, los corticosteroides inducen la sintesis de la proteina antiinﬂamﬁtoria lipocertina, que inhibe a ia enzima
fosfolipasa A2 y ésta inhibe la sintesis de prostaglandinas y producto f‘ﬂe ipooxigenasa. Los corticosteroides también
se unen a receptores de glucocorticoides (GRs) lecalizados en el ¢i plasg,za. Despues de que se produzca la union,
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Los corticosteroides producen accidn vasoconstrictora y sus propiedades inmunosupresoras hacen que se reduzca la

respuesta de las reacciones de hipersensibilidad.

Geniamicina es un antibibtico aminoglucésido bactericida gue actua por inhibicion de fa sintesis proteica de la bacteria
mediante enlace con la subunidad 30S ribosomal Gentamicina es activa en general frente a muchas hacterias
aerobicas Gram-negativas y algunas Gram-positivas. Es inactiva frente a hongos, virus y la mayoria de bacterias
anaerébicas. /n vitro, concentraciones de gentamicina de 1-8 meg/m! inhiben la maybria de cepas sensibles de
Escherichia coli. Haemofilus influenzae, Moraxella lacunata, Neisseria, Proteus indoi-positivo e indol-negativa,
Pseydomonas, Staphylococus aureus. S epidermidis y Serratia.

Resistencia:

Se esta demostrando la produccion de resistencia natural y adquirida a l2 gentamicina en bacterias Gram-negativas v
Gram-positivas. La resistencia puede ser detida a alteraciones en el sific de union ribosomal, elabaracién de enzimas
por la bacteria mediada por plasmidos o reduccian de lz permeabilidad de la pared celular de Iz bacteria.

Propiedades farmacocinéticas

Los corticosteroides topicos pueden absorberse en la piel sana e intacta. La extension de la absorcion sistémica esta
determinada por varios factores que incluyen los excipientes en fa formuiacion, la concentracién del compuesto, ia
integridad de la barrera epidérmica, tratamiento a largo plazo, apdsitos oclusivos; fos procesos inflamatorios u otras
enfermedades de la piel incrementan la absorcién percutanea de los corlicosteroides.

Ef perfil farmacacinético de los glucocorticoides topicos después de la penetracion a través de ia piel es similar al de
los glucocorticoides sistemicos.

Los glucocorticoides se unen a las proteinas plasmaticas en diversos grados, se metabolizan principalmente en el
higado y por io general se excretan por via renal.

Cuando el digropionate de betametasona se administra por via intravenosa a los roedores, el activo y sus metabolitos
se excretan con las heces. Por o tanto, el activo se metaboliza en el higado y se elimina con ia bilis.

Los metabolites principales identificados son Betametasona-17-prapionato y 8p-nidroxibetametasona-17- propionato.
Los estudios en seres humanos demostraran que se produjo un descenso temporal de 105 niveles de ¢ortisol en
plasma solo después de un uso de mas de 60 g de Diprogenta al dia en grandes areas de superficie corporal durante
un periodo de 4 semanas en pacientes con psoriasis o eczema atopico.

E! principio activo gentamicina puade ser administrade por via parenteral o local. No es adecuade para uso oral
porque la absorcion intestinal del activo es minima. Los antibigticos topicos son metabolizados después de la
penetracion por |2 piel de acuerde con el mismo patrén basico que el del uso parenteral

Se midieron fas concentraciones maximas medias de gentamicina siendorde 3.5-6,4 mglia ios 30-80 minutos después

de una administracion inframuscular de 1 mg de gentamicin ‘de peso corporal. La vida media es de

\(ﬂ

aproximadamente 2 horas durante las primeras 8-12 horas, y des Vyéé,,la"ﬁentamicina se libera gradualmente de las
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resistencias incompietas de una parle y de resistencias completas paralelas entre 105 organismos y los antibicticos

amincglucésidos.

Pohiacion pedialrica:

Los niflos y adolescentes tienen mayor superficie de piel en relacion al peso corporal y piel mas deigada. o que puede
producir una absorcidon de mayores cantidades de los principios activos comparada con fa de pacientes de mayor
edad

Datos preclinicos sobre seguridad

Gentamicina mostré efectos ototdxicos y nefrotoxicos en varias especies animales {administracion intramuscular).
Debido a su baja absorcidn, no son de esperar efectos sistémicos toxicos con €l uso i6pico sobre la piel sana.

Los estudios en animales han demostrado que los corticosteroides cutaneos pueden producir efectos embrictdxicos o
efectos teratogénicos tras la exposicion a dosis suficientemente altas.

‘Gentamicina mostré nefrotoxicidad transplacentaria en ratas después de la administracion inframuscular a dosis muy
altas (75 mg / kg de peso corporal) en distintos momentos durante ta gestacion. Otros aminoglucésidos son conocidos
por su potencial de dafio al oido interno en el feto.

Gentamicina nc demosird mutagenicidad en los estudios realizados hasta la fecha. No se han realizado estudios de
carcinogenicidad a largo ptazo.

En un estudio se evaluo el efecto de ia administracidn subaguda de este medicamento tanto en 1a piel intacta como en
la piel lesionada de conejos y cobayas. No se observaron reaccionas adversas ni en la piel intacta ni en la lesionada.
No se vieron efectos sistémicos que se puedan atribuir a la absorcion percutanea de ios conticosteroides.

Se ha determinado la actividad antibacteriana, la toxicidad. la to%érancia sistémica y tocal, la actividad antiinflamatoria
local y los efectos adversos de este medicamento Diprogenta tiene una potente aclividad antibacteriana y unos
marcados efectos antiinflamatorios locaies. Neo es toxica y tiene una tolerancia sistémica extremadamente buena. No

hay evidencia de efectes no deseados a la dosis y forma de administracion recomendada para su uso clinico.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:
Adultos v adolescentes (mayeres de 12 anos);

Apligue una capa delgada de Diprogenta Crema en el area afectada dos veces al dia, por la mafiana y por {a noche.

En alguncs pacientes se puede realizar un tratamiento de mantenimiento adecuado con aplicaciones una vez al dia.
L ) . -

‘erigdo de tiempo no se obtiene una mejoria

La duracitn del tratamiento no debe exceder las 2 semanas. Si en est

clinica, se debe revisar el diagnostico.

Poblacion pediatrica:

1F-2018-26904494-APN-DERM#ANMAT
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Diprogenia Crema esta contraindicado en niflos mencres de 1 afio {ver seccion Contraindicaciongy

recomendade en menores de 12 afos {ver seccidn Advertencias y precauciongs especiales de emp

Pediatria).

Forma de administracion

Uso cutaneo.

La crema se debe aplicar con un suave masaje cubriendo la zona afectada, en capa fina.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los principios activas, a otros corticostercides, a ofros antigidticos aminoglucésides o a alguno de
los excipientes inciuidos en la seccion Formula.

- Presencia de procesos tuberculosos o sifiliticos, infecciones viricas (por ejémplo\ herpes o varicela).

- Rosacea, dermatitis perioral, enfermedades atrdficas de (a piel y reaccionas cutaneas a la vacunacian cutaneas en el
area a tratar. !
- Este medicamento no debe emplearse en fos ojos n: en heridas profundas,

- Enfermedades cutaneas fungicas (ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo).

- Niflos menores de un afo de edad.

Advertencias y precauciones especiéles de empleo Si aparece hipersensibilidad con el uso de este Diprogenta,

debe interrumpirse el tratamiente e instaurarse la terapia apropiaga.

Se han demostrado reacciones alérgicas cruzadas con aminoghucosidos

Pueden producirse con el uso de este medicamento efectos adversos propios del uso de corticosteroides, incluyendo

la supresion adrenal, especialmente en nifios, sobre todo si el tratamiento es prolongado, en zonas extensas o

empleando apositos oclusivos.

La absorcion sistémica de la gentamicina aplicada por via cutdnea puede aumentar si se tratan zonas amglias.

especialmente durante periodos prolongados de tiempo. -0 en presencia de lesidn dérmica. En estos casos pueden

producirse posiblemente las reacciones adversas que se producen tras el uso sistémico de la gentarnicina. Bajo estas

circunstancias se recomienda pracaucion.

El uso topico prolongado de antibicticos ccasionalmente puede dar lugar ocasionaimente a una proliferacion de

microofganismos no sensibles, incluyendo hongos. en cuyo casc deberd suspenderse el iratamiento e instaurarse la

terapia adecuada.

Los giucocorticoides como betametasona no deben aplicarse en areas extensas de piel.

Este medicamenio ro debe entrar en contactc con 108 ojos ni mucosas (por eiemplo el area genital). Si

accidentaimente se produjese contacto con las gjos, lavar con agua aby dg‘gte y consultar con un oftalmdlogo si fuese
' #

necesario, Diprogenta no debe aplicarse bajo oclusién /

Este medicamento no debe aplicarse &n ia cara.

Este medicamanto no debe apiicarse en zonas intertriginogas.

IF-2018-26904494-APN-DERM#ANMAT
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desempefa.

Como acurre con todes los glucocorticoides, el uso poco profesional puede enmascarar sintomatologia clinica.

Como es conocide para los corticoides sistémicos, también puede desarrollarse glaucoma por el usc de corticoides
locales (por ejemplo tras una aplicacion excesiva, con la utilizacion de técnicas de vendaje cciusivo o tras aplicacion

en la piel que rodea los ojos).

Alteracicnes visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de corticostercides. Si un paciente presenta
sintomas como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se dehe consultar con un oftalmélego para que evalie las
posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como cerictretincpatia serpsa central

{CRSC), que s& ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y topicos.

Pobiacion pediatrica

Este medicamento no esta recomendado para nifios menores de 12 afios.

Los nifios son mas susceptibles a padecer toxicidad sistémica por corticosteroides exégenos que los adultes, debide
una mayor absorcicn como consecuencia de un valor elevade del cociente entre superficie y pese corporal.

En nifios sometidos a tratamiento topice con corticosteroides se han notificade supresion de! eje hipotalamo-hipofisis-
suprarrenal, sindrome de Cushing, retraso del desarrollo fongitudinal y de la ganancia de pesc e hipertensién
intracraneal. Las manifestaciones de la supresién suprarrenal en el nifio incluyen unos niveles plasmaticos de cortisol
bajos y la ausencia de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertensién intracraneat

comprenden protrusién de fontanelas, cefalea v papiledema bilateral.

Advertencias scbre excipientes

Este medicamento puede producir reaccicnes locales en la piel {(como dermatitis de contacto) porque contiene alcohol
cetoestearilico.
Este medicamento puede producir reaccicnes alérgicas pergue contiene Clorocresol.

interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se conacen. Los tratamientos de areas extensas de la piel o los de larga duracion con corticosteroides podrian dar
lugar a interacciones similares a as gque se producen con el {ratamientc sistémico, como consecuencia de la
absorcion. e

j
I
4

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo:

J : IF-2018-26904494-APN-DERM#ANMAT
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estudios en animates con corticostercides han mostrado toxicidad reproductiva, efectos embriotéxicos o terald " :
Los antibioticos aminoglucdsidos, come gentamicing, cruzan la placents; ef uso en el embarazo de preparados topicos
generalmenie conlleva menos riesgo que los sistémicos, aunque el riesgo para e! nifio debe considerarse refativo a 1a
{oxicidad inherente al farmaco (ver seccion Datos preclinicos sobre seguridad). Este medicamento no deberia utilizarse
durante el embarazo excepto si el beneficio potencial justifica el riesgc potencial sobre el feto.

£n general, duranie el primer trimestre det embarazo debe evitarse el uso de preparados topicos que contengan
corticoides y/o gentamicina. En concrete. durante el embarazo, mujeres planeando guedarse embarazadas y ia
lactancia debe evitarse el tratamiento de zonas extensas, €l uso prolongade, o los vendajes oclusivos.

Los estudios epidemiclogicos en mujeres embarazadas fras la utilizacién de corticostercides orales sugieren gue,
posiblemente, podria existir un aumento del riesge de hendiduras orales en recién nacidos de mujeres {ratadas
durante el primer trimestre del embarazo, que explicarian sélo un incremento de uno o dos casos por cada 1.000
muyjeres tratadas durante el embarazo. Con el uso topico en mujeres embarazadas, sin embargo es de esperar un
riesgo mas bajo, debido & gue su biodisponibilidad sistémica es muy baja (ver seccidn Datos preclinicos sobre
seguridad)

Lactancia:
Las mujeres en periodo de lactanciz no deben tratarse las mamas con el medicamento.

Efectos sobre la capacidad para condugcir y utilizar maquinas
La influencia de Diprogenta sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas es nulfa o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS:

La incidencia de efectos adversos locales o sistémicos aumenta con factores gque aumentan la absorcion percutanea.
Las reaccicnes adversas notificadas con el uso de este medicamento, muy raramente, son: reacciones de
hipersensibilidad y decoloracion de ia piel.

£l tratamiento con gentamicina ha producido irritacién transitoria {eritema y prurito) que por lo general no ha requerido
la discontinuacion del tratamiento. Ocasionalmente, podria producirse sensibilizacion a la gentamicina.

Al igual que otros corticosteroides, con el uso prolongade, con grandes cantidades, en tratamiento de areas extensas,
si s usan. vendaies oclusivos, en nifos, puede haber una absorcion suficiente como para producir efectos adversos
sistémicos. especialmente si es un corlicostercide potente,

Se han comunicado las siguientes reacciones con el usc de corticosteroides topicos: sintomas locales como atrofia,
sequedad, agrietamiento, ardor, picor, eritema en el lugar de aplicacng, hematomas, telangiectasia, foliculitis, estrias
cutaneas, erupciones acneiformes, dermatitis de contacto, infeccir;)ﬁ g cundaria. Efectos sistémicos del corticoide
debidos a su absorcion en tratamiento de areas extensas/con ei uéo pr}glongado o bajc vendajes cclusivos son
supresicn reversible de gje hipotalamo-hipéfisis-adrenal con mamf‘ stagenes de sindrome de Cushing (obesidad en et
intomas psiguiatrices. etfc.), hipergiucemias vy

tronco, cara redondeada, joroba, refraso en fa cuc:?truz,

IF-2018-26904494-APN-DERM#ANMAT
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(subcapsuiar), vision borrosa con frecuencia no conocida (ver también seccion Advertencias y precauciones

especiales de empleo), pérdida inusual de pelo, hiperiricosis, dermatitis perioral y decoloracién cutansa.

SOBREDOSIS:

La utilizacion de cantidades superiores a las recomendadas de corticosteroides aumenta el riesgo de efectos adversos
Sintamas: El emplec excesivo o prolongado de corticostercides topicos puede suprimir la funcion hipofisaria—adrenal,
produciendo una insuficiencia suprarrenal secundaria y manifestaciones de higercorticisme, inciuido el sindrome de
Cushing.

Una unica sobredosis de gentamicina no suele producir sintomas. El empleo excesive o protongado de antibidticos de
uso topico puede dar lugar a una proliferacion de lesiones por hongos o por microorganismos no sensibles.
Tratarmiento: Esta indicado el tratamiento sintomatico apropiado. Los sintomas de hipercorticismo agudo por to general
son reversibles. De ser necesario debe tratarse el equilibrio electrolitico.

De ocurrir proliferacion de microorganismes no susceptibles, se debera suspender la terapia con Diprogenta Crema e
instaurar |a terapia dehida.

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

Hospital de pediatria Ricardo Gufiérrez: (011) 4962-6666/2247, (800-444-8694,

Hosnpital A, Posadas: {011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION:
Envase conteniendo 10, 20 y 30 gramos,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 2°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE .05 NIROS,

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

Especialidad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.
Cettificado N° 32.518.

Fabricado por: Eurofarma Argentina S.A. Av. San Martin 4550, Lgfatiada, Prov. de Buenos Aires.

INDUSTRIA ARGENTINA / |
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{B1605AZE), Vicente Lopez, Prov. de Buenas Alres. Tel.: 8090-7200. www.msd.com.ar
Directora Técnica. Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Ultima revision ANMAT:

MK1460C-ARG-2018-0117254
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
DIPROGENTA*
Betametasona 0,5 mglg
Gentamicina 1 mg/g
Crema — Uso topico
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion 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 sclamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- 5i experimenta efectos adversos, consuite a su meédico o farmacéutico, incluso si se lrata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. Qué es Diprogenta crema y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Diprogenta crema
3. Como usar Diprogenta crema '
4. Posibles efectos adversos

5. Conservacidn de Diprogenta crema

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Diprogenta crema y para qué se utiliza
Es una combinacion de un antiinflamatorio (ur corticoide) y. un antipiétice aminogiucosido para administracion en ia

piei.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administraciéon y la duracidn dei
| tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibidtico, descartelo.

A i

Esta indicado en el tratamiento local de manifestaciones inflam, torias de dermatosis (afecciones en la piel) que

. , . ) iy 3 e
responden a los corticosteroides complicadas con infeccion secufidaria,-
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Diprogenta crema

Ng use Diprogenta crema \
- si es alérgicc a los principics activos, a otros corticoides, a otros antibidticos aminoglucssidos o a alguno
demas componentes de este medicamento (inciuidos en la seccion 6).

- si tiene tubercutosis, infecciones por hongos, infecciones por virus (por ejlemplo: herpes ¢ varicela), sifiiis.

- en 4reas de piel afectadas por rosacea (inflamacion con enrojecimiento de ta piel en la caraj © en una inflamacion
alrededor de ia toca (dermatitis perioral).

- en enfermedades cutaneas con adelgazamiento de la piel (atrofia),

- en areas de piet que muestren una-reaccién a ia vacunacion, es decir enrojecimiento o inflamacion después de la
vacuna.

- en los 0jos o en heridas profundas.

- en nifos menores ge 1 ano.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médica o farmacéutico anies de empezar a usar Diprogenta.
- No se debe-aplicar ia crema en amplias zonas del cuerpo ni durante periodos prolongades.

- No debe aplicarse la crema con vendajes gclusivos (0 materiales impermieables al aire), nien los plieques de |a piel,

como laingle o 1as axilas.

- -G aparece- alguna reaccion de hipersensibilidad con el usc de Diprogenta, debe suspender el tratamientc y le
deberan indicar la terapia adecuada.

- Se han descrito reacciones alérgicas cruzadas con antibioticos del tipo aminogiucésidos.

- Los efectos adversos descritos con el uso de corticoides, incluyende una alteracion de las glandulas suprarrenales,
pueden: producirse también con el uso cutaneo por absorcién at interior del cuerpe del princigio activo, especialmente
en nifes, en tratamientos en amplias zonas o proiongados.

- Con el uso del segundo componente de este medicamento (gertamicina), tambien se pueden producir reacciones
adversas propias det uso interno, especialmente con usc excesivo y en presen'cia de heridas en la piet.

- No debe apticarse la crema en la cara.

+ - Et uso prolongado de antibidticos topicos puede dar lugar ocasionalmente a una proliferacién de organismos no
sensibles, incluyendo hangos. En estos casos debera suspender el tratamiento y consultar af médico.

- No debe entrar en contacto con los ojos, la boca, heridas apiertas © mucosas {por elemplo, el area genital). Si
accidentalmente se produjese contacto con los cjos, lavar con'agua abundante y cansultar con un oftaimolego si fuese
necesario.

- Si esta siendo tratado por una PSoriasis, se recomienda uha estricta supervision médica.

= Si utiliza Dipregenta para enfermedades distintas de aquellas para | q}é ha sido recetado, puede enmascarar los

sintomas y dificultar el diagnostico y tratamiento correctos.

‘,/
- Péngase en contacto con su médico si presenta visién borrosa u

us /s/a%/}aciones visuales.
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Nifios y adolescentes

No esta indicado este medicamento en nifos mencres de 12 afos.

del cuerpo que en los pacientes adultos.

En nifios tratades con corticoides topicos se ha comunicado la alteracion de las glandulas suprarrenales, que produce
la aparicion de sintomas como obesidad, retraso en el crecimiento, ete. (sindrome de Cushing) o un incremento de [a
presion en el craneo (hipertension intracraneal) que se puede manifestar, entre olros signes, como un abombaimiento

de |a fontaneta en lactantes y doleres de cabeza.

Uso de Diprogenta crema con otros medicamentos
informe.a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier
otro medicamento, '

No se conocen interacciones de Diprogenta con otros medicamentos.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazadz o en peribdo de lactancia, cree que podria estar embarazada © tiene intencidn de quedarse

embarazada, consulte a su médico 0 farmacéutico antes de ulifizar cualquier medicamento.

Embarazo: Como norma general, durante el primer trimestre de embarazo no debe aplicarse la crema.

No se usard este medicamento durante &l embarazo a menos que su médico considere que el potencial beneficio de
su Uso justifica el potencial riesgo para el feto.

Las mujeres embarazadas o0 que planeen quedarse embarazadas no deben utilizar este medicamente en amplias

zonas de la piel, en periodos de tiempo prelongados, ni utilizar vendajes oclusivos.

Lactancia: No aplique este medicamento en el pecho durante la lactancia: no ponga al nific en contacto con areas
tratadas.

Conduccion y uso de maquinas
El tratamiento con este medicarmento no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maguinas.

Diprogenta crema contiene alcohol cetoestearilico y clorocresol

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como demmatitis de contacto) porque contiene alcohol
cetoestearilico. .

Este medicamente puede producir reacciones alérgicas porgue contien clofocresal,

e
3. Como usar Diprogenta crema '
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Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o Mgy
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Adrinistracion: Uso cutdneo. La crema se debe aplicar con un suave masaje en toda ta zona afectada.

La dosis recomendada es:

Adultos v adolescentes maycres de 12 afos:

Apticar una fina capa de este medicamento en toda el drea afectada 2 veces al dia, por ia mafiana y por la noche.
Para aiguinos pacientes, puede aplicarse una terapia de mantenimiento con aplicacion una vez al dia,
"La duracién dei ratamiento no debe exceder de 2 semanas.

Si en estos periodos de tiempe no observa una mejoria, consulte & su médico.

Uso en nifigs {ver seccidn 2}:

.
Diprogenta crema no esta indicada para nifics menores de 12 afios de edad.

Si usa mas Diprogenta crema del que debe

El empleo excesive de los corticoides tépicos (sobredosis repetidas) puede producir efectos adversos (ver seccién 4},
Una sola sobredosis de gentamicina no se espera que produzea sintomas. £l emplec excesive o prolongado de
antibioticos de uso topice puede provocar una proliferacion en las lesiones de hongos o bacterias no sensibles.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano ¢ 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.

Si olvidd usar Diprogenta crema
No aplique una dosis doble para compensar las dosis clvidadas.

- Aplique-la dosis tan pronto como sea posible y luego continue con su tratamiento habituat,

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

N

Se han netificado los siguientes efectos adversos, muy raramente, con el uso de Diprogenta crema: alergias y
cambios en ei color de la piel.

Et tratamiento con gentamicina ha producide irritacion transitoria teriterna y picor) que por o generd na ha requerido
una interrupcion del iratamiento. /},:
P

Se han comunicado fas siguientes reacciones con € uso de los ’njgostergides topicos, especialmente tras su

N .. : R L
aplicacion prolongada, en areas extensas, con vendajes o materiales sivas, y/o en nifos:
g

- Adelgazamiento de la piel {atrofia) ;
// ‘
MSD ARG; R IF-2018-26904571-APN-DERM#ANMAT
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- Sequedad o agrietamiento ge la piel
- Picor 6 quemazon

- Enrojecimiento (eritema)

- Aparicion de manchas rojas

- Hematomas

- Inflamacian de foliculos gilosos (foliculitis)

- Estrias cutaneas

- Acné

- Reaccion alérgica de la piel {dermatitis de contacto)

- Infecciones

- Los efectos adversos pueden ocurrir no solo en el &rea tratada. sino también en areas compietamente distintas del
cuerpo, lo que ocurre st el principio activo pasa al cuerpo a través de la piel.

Esto, por ejemplo, puede aumentar la presion en et ojo_ {glaucoma} ¢ podria producir una afeccion caracterizada por
cara redondeada, acumulacion de grasa, joroba, retraso en la cicatrizaclén, sintomas psiquiatricos, ete. {sindrome de
Cushing); aumentc de la presién en el craneo, aumento de la tensidn artenal. retencign de liguidos (edema),
disminucion de los niveles de potasio en sangre (hipokalemia), osteoporosis, alieraciones tiroideas (hipertiroidismo}, I
aumento del colesterol y trglicéridos, aumento de los niveies de azicar en sangre {hiperglucemia), aumento de los '
niveles de glucosa en la orina {glucosurias), Ulcera gastrica, cataratas, visidn borrosa con frecuencia no conocida {no

puede estimarse {a frecuencia a partir de los datos disponibles), p&rdida de cabello, aumento del velio, inflamacion
especifica de la piel alrededor Gei-labio superior y en fa barbifla {(dermatitis perioral), cambics en la coloracidon de la

piel, parestesia (una sensacion anormat de la piel, tal como entumecimiento, hormigueo. punzadas o ardor en ia piel).

5. Conservacion de Diprogenta crema

Conservar entre 2°C y 30°C.

6. Contenido del envase e informacidn adicional f
LComposicién-de Diprogenta crema

- Los principios actives son hetametasona {como dipropionato) y gentamicina.
Cada gramo de crema contiene 0,5 mg de betametasona y 1 mg de gentamicina,

- Los demas componentes son: Clorocresol Fosfato de sodio monobasico monohidratado; Acido fosfarico Vaselina
blanca; Vaselina liquida; Polietilengiico! 1002 monocetil &ter; Alcoho! cetoestearilico; Agua purificada.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LGS NINOS.

s
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMEN?TE;"BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANGIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

[
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salug.
Certificado N° 32.518.

Fabricado po'r: Eurofarma Argentina S.A. Av. San Martin 4550, La Tablada, Prov. de Buenos Aires.
INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado en Argentina por. MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbc 2841/57 pisa 4, Munro
(B1805AZE), Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

£Cudndo se revisé este prospecto por uitima vez?
Este prospecto se reviss por Ultima vez:
' MK1460C-ARG-2018-017254
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