FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Diprosalic pomada

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de pomada contiene:

Betametasona (como dipropionato)..........c.ccceee ververrervenas 0,5 mg (0,05 %)
(0,64 mg de Betametasona dipropionato)
ACIAO SAHCIIICO. ...t e 30 mg (3 %)

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada
Pomada blanca, de textura suave.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de las manifestaciones inflamatorias de las dermatosis hiperqueratésicas y secas sensibles a los
corticosteroides, como por ejemplo, psoriasis, liquen plano.

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

- Adultos y nifios mayores de 12 afios:
Aplicar una fina capa de pomada sobre la zona afectada, una o dos veces al dia, por la mafiana y/o por la
noche.

En algunos casos puede ser suficiente una menor frecuencia de aplicacion.

La duracion del tratamiento no debe exceder de 2 semanas.
Si en este periodo de tiempo no se obtiene una mejoria clinica, se debe revisar el diagnoéstico.

Forma de administracion

Aplicar la pomada en capa fina mediante un ligero masaje. No se deben usar apdsitos oclusivos (ver
seccion 4.4).

Poblacion pediétrica
Diprosalic pomada esta contraindicado en nifios menores de 2 afios y no esta indicado en menores de
12 afos (ver seccion 4.4).

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos, a otros corticosteroides o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1.
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- Presencia de procesos tuberculosos o sifiliticos, infecciones viricas de la piel (por ejemplo, herpes o
varicela).

- Rosécea, acné, enfermedades atroficas de la piel, dermatitis perioral, reacciones vacunales cutaneas
en el &rea a tratar.

- En los ojos ni sobre heridas.

- Diabetes.

- Nifios menores de 2 afios de edad.

- Infecciones producidas por hongos sin una terapia adecuada (ver seccion 4.4).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los glucocorticoides se deben usar en la menor dosis posible y sélo durante el tiempo estrictamente
necesario para conseguir y mantener el efecto terapéutico deseado.

Se debe discontinuar el tratamiento e instaurarse la terapia apropiada en caso de que se produzca una
excesiva sequedad, mayor irritacion de la piel o sensibilizacion con el uso de Diprosalic pomada.

En presencia de infeccidn, se indicara la terapia apropiada.

El uso tépico de glucocorticoides puede potenciar las infecciones localizadas de la piel.

Cualquiera de los efectos adversos que se han notificado del uso sistémico de corticosteroides, incluyendo
la supresién adrenal, pueden aparecer con corticosteroides topicos, especialmente en nifios.

Se debe evitar siempre que sea posible la administracion continuada durante largo tiempo, la
administracion en extensas zonas o la técnica oclusiva. La accién queratolitica del acido salicilico puede
conducir a un incremento de la absorcién del esteroide; asi la absorcion del corticosteroide o del acido
salicilico se ve incrementada, pudiendo dar lugar a cualquiera de los efectos secundarios notificados con el
uso de los corticosteroides sistémicos incluyendo supresion suprarrenal.

Diprosalic pomada no debe entrar en contacto con los 0jos, heridas abiertas ni mucosas (por ejemplo, el
area genital).

El 4cido salicilico puede causar irritacion ocular. En caso de contacto accidental, enjuagar con agua durante
15 minutos.

Diprosalic pomada no se debe aplicar en la cara.

Las personas con problemas de circulacion en los vasos deben tener precaucion con el uso del acido
salicilico.

No se debe aplicar bajo oclusion. Nétese que los pafiales pueden ser oclusivos.
No se debe aplicar en zonas intertriginosas, como las axilas o ingles.

Como es conocido para los corticoides sistémicos, también se puede desarrollar glaucoma por el uso de
corticoides locales (por ejemplo, tras una aplicacion excesiva, con la utilizacion de técnicas de vendaje
oclusivo o tras aplicacion en la piel que rodea los 0jos).

Alteraciones visuales
Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo

2de7




para que evalle las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y
topicos.

Poblacion pediétrica

En los nifios se produce una mayor absorcién de los corticosteroides y del acido salicilico como
consecuencia de un valor elevado del cociente entre superficie y peso corporal, teniendo mayor riesgo de
efectos adversos. Los nifios pueden mostrar una mayor susceptibilidad a presentar una supresion del eje
hipotalamo-hipofisis-suprarrenal, inducida por los corticosteroides topicos que los pacientes adultos.

Con el uso de corticosteroides tépicos en nifios se ha notificado supresion del eje hipotalamo-hipd&fisis-
suprarrenal, sindrome de Cushing, retraso en el crecimiento, ganancia insuficiente de peso e hipertension
intracraneal.

Las manifestaciones de la supresion suprarrenal en el nifio incluyen unos niveles plasmaticos de cortisol
bajos y la ausencia de respuesta a la estimulacién con ACTH. Las manifestaciones de hipertension
intracraneal comprenden protrusion de fontanelas, cefalea y papiledema bilateral.

Personas de edad avanzada
Los pacientes geriatricos més probablemente tienen enfermedades de los vasos sanguineos; esto se debe
tener en cuenta por la posibilidad de efectos adversos.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No hay estudios adecuados ni controlados sobre uso de betametasona dipropionato en mujeres

embarazadas. Los estudios realizados en animales con corticosteroides han mostrado toxicidad para la
reproduccion (ver seccion 5.3).

Diprosalic pomada no se deberia utilizar durante el embarazo excepto si el beneficio potencial justifica el
riesgo potencial sobre el feto.

En general, durante el primer trimestre del embarazo se debe evitar el uso de preparados tdpicos que
contengan corticoides.

Los corticosteroides utilizados via topica no se deben aplicar sobre areas extensas de superficie corporal, en
grandes cantidades o durante periodos de tiempo prolongados ni con vendajes oclusivos en mujeres
embarazadas.

Lactancia
No se sabe si la administracion topica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcidn sistémica

suficiente como para producir cantidades detectables en la leche materna.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o no aplicar el producto, tras considerar el beneficio
de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Las mujeres en periodo de lactancia no se deben tratar las mamas con Diprosalic pomada.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.
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4.8. Reacciones adversas

La incidencia de efectos adversos locales o sistémicos aumenta con factores que aumentan la absorcion
percutanea, como con el uso prolongado, tratamiento de &reas extensas, uso oclusivo, en nifios; puede haber
una absorcion suficiente como para producir efectos adversos sistémicos, especialmente con el uso de un
corticosteroide potente.

Se han notificado las siguientes reacciones adversas con el uso de corticosteroides tdpicos: sintomas como
guemazon, prurito, atrofia de la piel, irritacion de la piel, hipopigmentacion de la piel, sequedad, eritema en
el lugar de aplicacion, hematomas, telangiectasia, foliculitis, hipertricosis, dermatitis perioral, estrias
cutaneas, erupciones acneiformes, maceracion cutanea, reaccion alérgica como dermatitis de contacto,
agrietamiento, miliaria, pérdida inusual de pelo, parestesias e infeccién secundaria como infecciones
fangicas.

El acido salicilico puede producir irritacién en el lugar de aplicacién, sensacién de ardor, eritema y
descamacion.

Efectos sistémicos del corticoide debidos a su absorcion en tratamiento de areas extensas/con el uso
prolongado o bajo vendajes oclusivos son: supresiéon reversible de eje hipotalamo-hipéfisis-suprarrenal
con manifestaciones de sindrome de Cushing (obesidad en el tronco, cara redondeada, joroba, retraso en
la cicatrizacidon, sintomas psiquiatricos, etc.), cataratas y vision borrosa con frecuencia no conocida (ver
también seccién 4.4).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

La utilizacién de cantidades superiores a las recomendadas de corticosteroides aumenta el riesgo de efectos
adversos (ver seccion 4.8).

Sintomas: El uso excesivo o prolongado de corticosteroides topicos puede suprimir el eje hipotalamo-
hipéfisis-suprarrenal, con el resultado de una insuficiencia suprarrenal y la produccién de manifestaciones
de hipercorticismo, incluyendo Sindrome de Cushing.

El uso excesivo o prolongado de corticosteroides en preparaciones topicas que contengan acido salicilico
puede causar sintomas de salicilismo.

Tratamiento: Se aconseja el tratamiento sintomatico apropiado. Los sintomas de hipercorticismo agudo son
normalmente reversibles. Tratar el desequilibrio electrolitico si fuera necesario. En caso de toxicidad
cronica con supresion del eje hipotdlamo-hipofisis-suprarrenal, se aconseja retirar los corticosteroides
lentamente, reduciendo la frecuencia de aplicacion o sustituyéndolo por un corticosteroide menos potente.

El tratamiento del salicilismo es sintomatico. Se deben tomar medidas para eliminar los salicilatos del
cuerpo rapidamente. Administrar oralmente bicarbonato sddico para alcalinizar la orina y forzar la diuresis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
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https://www.notificaram.es/

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides potentes, otras asociaciones, codigo ATC: DO7XCO01.

Diprosalic pomada contiene el ester dipropionato de betametasona, un glucocorticoide que presenta las
propiedades generales de los corticosteroides, y acido salicilico, con propiedades queratoliticas.

En dosis terapéutica, los corticosteroides se utilizan fundamentalmente por sus efectos antiinflamatorios y/o
inmunosupresores.

Los corticosteroides topicos como betametasona dipropionato tienen actividad antiinflamatoria y
propiedades inmunosupresoras y antiproliferativas. Los corticosteroides en uso cutaneo inhiben las
reacciones inflamatorias y alérgicas de la piel, asi como las reacciones asociadas con hiperproliferacion,
dando lugar a remision de los sintomas objetivos (eritema, edema, exudacion) y alivian las molestias
subjetivas, como prurito, sensacion de quemazon y dolor.

Los efectos antiinflamatorios son resultado de la inhibicion de la formacion, liberacién y actividad de
mediadores de la inflamacién. Asi, los corticosteroides inducen la proteina antiinflamatoria lipocortina, que
inhibe a la enzima fosfolipasa A2 y ésta inhibe la sintesis de prostaglandinas y productos de lipooxigenasa.

Los corticosteroides también se unen a receptores de glucocorticoides (GRs) localizados en el citoplasma.
Después de que se produzca la unidn, los GR activados se trasladan desde el citoplasma al nicleo, dénde se
produce una regulacion positiva de genes antiinflamatorios (como lipocortina, endopeptidasa neutra o
inhibidores del activador del plasmindgeno).

Los corticosteroides producen accion vasoconstrictora y sus propiedades inmunosupresoras hacen que se
reduzca la respuesta de las reacciones de hipersensibilidad.

El &cido salicilico se aplica topicamente en el tratamiento de hiperqueratosis y descamacion donde la
accion queratolitica facilita la penetracién del corticosteroide.

Mecanismo de accion

El 4cido salicilico, a concentraciones entre 3% Yy 6% tiene accion queratolitica.

El 4cido salicilico tiene también una leve accion antiséptica en la piel.

El efecto inducido por la administracion de &cido salicilico en la piel es un ablandamiento y posterior
destruccion del estrato corneo, a través de un incremento de la hidratacion endégena, aumentando la
concentracién de agua.

La accion queratolitica produce descamacion del epitelio hiperqueratosico.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El 4cido salicilico acttia de forma local tras su aplicacion tépica.

El &cido salicilico se absorbe a través de la piel sana. En aquellos casos en los que los niveles son
detectables, los niveles maximos de plasma se producen entre las 6 y las 12 horas tras la aplicacion.

Los corticosteroides tdpicos se pueden absorber a través de la piel normal, intacta.
El grado de absorcion percutanea de los corticosteroides topicos depende de multiples factores como los
excipientes, la concentracion del compuesto, la integridad de la barrera epidérmica, el tratamiento a largo

plazo o el uso de vendajes oclusivos; procesos inflamatorios u otras enfermedades de la piel pueden
aumentar la absorcién percutanea.
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Los vendajes oclusivos aumentan sustancialmente la absorcion percutanea de los corticosteroides topicos.

Una vez absorbidos a través de la piel, los corticosteroides topicos presentan la misma farmacocinética que
los corticosteroides administrados por via sistémica. Los corticosteroides se unen a las proteinas
plasméticas en diversos grados, se metabolizan principalmente en el higado y se excretan por via renal.
Algunos corticosteroides topicos y sus metabolitos se eliminan también por la bilis.

Poblacion pediétrica

Los nifios y adolescentes tienen mayor superficie de piel en relacion al peso corporal y piel mas delgada, lo
gue puede producir una absorcion de mayores cantidades de los principios activos comparada con la de
pacientes de mayor edad.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

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

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Parafina liquida
Vaselina blanca

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no se debe utilizar conjuntamente con medicamentos tépicos queratoliticos en la misma
zona, porgue se podria potenciar su efecto.

6.3. Periodo de validez

3 afos.
Usar dentro de los tres meses siguientes tras la apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio con 30 g de pomada.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Organon Salud, S.L.

Paseo de la Castellana, 77

28046 Madrid

Espafia

Tel.: 915911279

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

57.463
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/04/1988.
Fecha de la ultima renovacion: 31/12/2011.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2017
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