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MODELO DE BULA
DO PROFISSIONAL DA SAUDE

DRENISON®N
fludroxicortida
neomicina sulfato

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:

Creme Dermatolégico. Bisnaga com 30 g.

USO TOPICO.

USO ADULTO OU PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada grama do creme dermatoldgico contém:

FludroXicortida ........oovieverieeice e 0,125 mg
NEOMICINA™ ...eeiieiicie e 3,5 mg

(*equivalente a 5 mg de sulfato de neomicina)

Excipientes: &cido estearico, alcool cetilico, éster de macrogol 40, petrolato liquido, etilparabeno,
glicerol, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Drenison® N é eficaz no tratamento de inflamagdes e alergias na pele associadas a infeccdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo clinico foi realizado por Fox JM com trés preparacGes diferentes (creme, pomada e locéo)
contendo 0.05% de fludroxicortida em associagdo com Neomicina em 92 pacientes de acordo com o tipo
de patologia da pele (eczema atépico, eczema cronico, dermatite, liquen, foliculite, psoriase, herpes
simplex e acne). No estudo a combinacéo foi utilizada 3 vezes ao dia. Em 71% dos pacientes estudados a
combinacédo obteve um excelente resultado, em 18% dos casos obteve resultados satisfatorios e em 11%
ndo obtiveram resultados. Nao foram relatados casos de irritagdo na pele ou reacéo de sensibilidade.

(Em outro artigo, Appell e colegas utilizaram a fludroxicortida em pacientes com erupges com algum
elemento infeccioso ou possibilidade de ocorréncias de infeccdo secundaria como: o eczema numular ,
dermatite seborreica, foliculite, eczema micotico infeccioso, herpes zoster e simplex e picadas de insetos.
As reparac0es , todas associadas com neomicina foram aplicadas em topicamente de duas a trés vezes ao
dia. Outros tratamentos dermatoldgicos como luz ultravioleta, terapia de gelo seco e medicacfes orais
como anti-histaminicos e ocasionalmente esteroides, foram usados, quando indicados. Os resultados
obtidos foram de bons a excelentes em 93% de 385 pacientes, esse resultado foi superior ao obtido com
outra preparacdo esteroidal topica isolada.

A boa reposta com cremes a base de fludroxicortida fez os pacientes se sentirem confortaveis, o que
representou uma resposta positiva para o tratamento.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Drenison® N é uma preparacdo para uso topico, contendo fludroxicortida, potente corticosteroide,
associada ao antibidtico sulfato de neomicina.

Drenison® N é eficaz por sua acao anti-inflamatoria, antipruriginosa e vasoconstritora associada & agdo de
um antibiético.

A adicdo de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal maneira que dermatoses complicadas por
infecgdo podem ser tratadas mais eficazmente e com seguranga.

Corticosteroides apresentam multiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-inflamatérios resultam da
diminuicdo da formag&o, liberacdo e atividade de mediadores inflamatérios (cininas, histaminas, enzimas
lipossomais, prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestages iniciais do processo
inflamatdrio. Corticosteroides promovem acdo vasoconstritora pela reversdo da dilatacdo e aumento da
permeabilidade vascular, diminuindo o extravasamento sérico, edema e desconforto. As propriedades
imunossupressoras diminuem a resposta as reacfes de hipersensibilidade imediatas e tardias.
Adicionalmente, 0 acesso a sensibiliza¢do dos linfocitos T e macréfagos pelas células alvo pode também
ser prevenido pelos corticosteroides. O efeito antiproliferativo reduz a hiperplasia tissular, caracteristica
da psoriase.

A extensdo da absor¢do percutdnea dos corticosteroides tdpicos € determinada por vérios fatores,
incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o0 uso de curativos oclusivos.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta, sendo que inflamagéo e/ou
outras dermatoses aumentam a absor¢do percutanea. A absorcdo percutanea pode variar de 1% a 36%,
dependendo do local de aplicacdo. Os curativos oclusivos aumentam substancialmente esta absorgéo.
Assim, os curativos oclusivos podem ser de valiosa ajuda terapéutica no tratamento de dermatoses
resistentes.

Uma vez absorvido através da pele, os corticosteroides topicos agem da mesma maneira que 0S
administrados sistemicamente. Os corticosteroides ligam-se as proteinas plasmaticas em varios graus. Sdo
metabolizados pelo figado e entdo excretados pelos rins. Alguns corticosteroides topicos e seus
metabdlitos sdo também excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Corticosteroides topicos sdo contraindicados em pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer
um dos componentes desta preparagdo. Quando ha atrofia da pele preexistente, esta pode ser exacerbada
em decorréncia das propriedades atréficas dos corticosteroides. Quando houver infeccdo no local do
tratamento pode ocorrer exacerbagdo caso nenhum agente antimicrobiano apropriado seja utilizado
concomitantemente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Gerais — Devido a nefrotoxicidade e ototoxicidade associadas a neomicina, esta combinacdo ndo
deve ser usada além da area afetada ou por longos periodos de tempo.

Evitar o contato com os olhos.

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos causou supressdo reversivel do eixo hipotdlamo —
hipofise — suprarrenal, manifestagdes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicostria em alguns
pacientes.
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As condigBes que aumentam a absorcdo sistémica sdo: aplicacdo de esteroides mais potentes, uso sobre
areas mais extensas, uso prolongado e uso de curativos oclusivos. Portanto, os pacientes que estejam
recebendo altas doses de um esteroide tdpico, aplicado ou ndo a uma area extensa ou sob curativo
oclusivo, deverdo ser avaliados periodicamente quanto & evidéncia de supressdo do eixo hipotalamo —
hipéfise — suprarrenal, através de testes de cortisol livre na urina e de estimulagdo por ACTH. Se a
supressdo do eixo for notada, deve-se tomar a decisdo de suspender a droga, reduzir a frequéncia de
aplicacdo ou substituir por um esteroide menos potente. A recuperacdo da funcdo do eixo hipotadlamo —
hip6fise — suprarrenal é geralmente imediata e total com a interrupcéo da droga. O aparecimento de sinais
e sintomas de retirada da droga e que necessite de suplementacdo de corticosteroides por via sistémica é
pouco frequente.

Se ocorrer irritacdo, o uso de corticosteroides tdpicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera
ser instituida.

O uso prolongado de preparacfes com neomicina pode resultar na proliferacdo de microrganismos
resistentes. Se isto ocorrer, medidas apropriadas devem ser tomadas. Artigos da literatura médica indicam
um aumento no predominio de pessoas sensiveis a neomicina.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: ndo foram efetuados estudos em animais, a longo,
prazo, para avaliar o potencial carcinogénico ou o efeito na fertilidade dos corticosteroides tdpicos.
Estudos para determinar a mutagenicidade, efetuados com a prednisolona e hidrocortisona, revelaram
resultados negativos.

Gravidez — Os corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de laboratério, quando
administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes
demonstram ser teratogénicos apés aplicagdo tépica em animais de laboratorio. N&o hé estudos adequados
e bem controlados em mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados
topicamente. Portanto, os corticosteroides tdpicos devem ser usados durante a gravidez somente se a
relacdo risco/beneficio para o feto justificar o uso. As drogas desta classe ndo devem ser usadas
extensivamente, nem em grandes quantidades nem por periodos de tempo prolongados em pacientes
gravidas.

Lactacdo — N&o é conhecido se a administracdo tdpica de corticosteroides pode resultar em absorcéo
sisttmica suficiente para produzir quantidades detectdveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente néo
suficiente para ter um efeito deletério sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidado quando
corticosteroides topicos sdo administrados a mulheres que estdo amamentando.

Pediatria — Criangas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides topicos,
tornando-se assim mais sensiveis a toxicidade sistémica. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais
sensibilidade a supressdo do eixo hipotalamo — hipéfise — suprarrenal e Sindrome de Cushing induzidas
por corticosteroides topicos do que pacientes adultos, devido a relagdo maior entre a superficie da pele e 0
peso corporal. Supressdo do eixo hipotalamo — hipéfise — suprarrenal, Sindrome de Cushing e hipertensdo
intracraniana foram relatadas em criangcas que estavam recebendo corticosteroides topicos. As
manifestacdes de supressdo da suprarrenal nas criangas incluem retardamento do crescimento linear,
demora no ganho de peso, niveis baixos de cortisol no plasma e auséncia de resposta a estimulagédo por
ACTH. As manifestacdes de hipertensdo intracraniana incluem abaulamento da fontanela, dor de cabeca e
edema papilar bilateral.

A administracdo de corticosteroides topicos a criangas deve ser limitada & menor quantidade compativel
com um regime terapéutico eficaz. O tratamento a longo prazo com corticosteroides pode interferir no
crescimento e desenvolvimento das criancgas.

Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem estar mais propensos a apresentarem atrofia da pele em
decorréncia da idade. Purpura e laceracGes da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides topicos
em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N4o hé relatos de interacdo medicamentosa com Drenison® N.

Interferéncia em exames laboratoriais: A contagem de eosinéfilos totais pode estar diminuida se a
concentragdo de cortisol plasmatico estiver reduzida.
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Devido a atividade hiperglicémica intrinseca dos corticosteroides, as concentragdes de glicose do sangue
e do plasma podem estar aumentadas caso haja uma absorc¢&o significativa do corticosteroide.

Funcéo do eixo hipotalamico — pituitaria — adrenal avaliado por: horménio adrenocorticotréfico, cortisol
do sangue, cortisol da urina de 24 horas, 17-hidroxicorticosteroides da urina, podem estar diminuidos
caso haja uma absorcao significativa do corticosteroide, especialmente em criancgas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Drenison® N em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas: creme branco homogéneo viscoso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO PEDIATRICO

Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® N deve ser aplicada e friccionada cuidadosamente
sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico. Entretanto, a administracdo de
corticosteroides topicos a criancas deve ser limitada a menor quantidade possivel para um tratamento
eficaz. O tratamento a longo prazo com corticosteroides pode interferir no crescimento e desenvolvimento
das criangas.

USO ADULTO
Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® N deve ser aplicada e friccionada cuidadosamente
sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico.

LesBes (imidas: recomenda-se a aplicacéo de Drenison® N creme.
LesBes secas e escamosas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® pomada.

Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condigdes recalcitrantes.
Se houver desenvolvimento de infecgdo, o uso do curativo oclusivo deve ser interrompido e instituido um
tratamento antimicrobiano adequado.

Uso com Curativo Oclusivo

A técnica de curativos oclusivos (para tratamento da psoriase e outras dermatoses persistentes) é a
seguinte:

1) Remover as escamas superficiais 0 maximo possivel antes de aplicar Drenison® N. Um banho ajudaré a
amolecer as escamas, permitindo uma facil remocao.

2) Aplicar Drenison® N sobre as é&reas afetadas.

3) Cobrir com plastico oclusivo, por exemplo, polietileno (cobrir a lesdo com gaze ou tecido levemente
umedecido antes de cobrir com plastico).

4) Prender as bordas com esparadrapo ou enfaixar com gaze.
5) Se for conveniente, o paciente pode remover o curativo durante o dia, devendo reaplica-lo a noite.

6) Na terapia diurna, friccione Drenison® N em pequena quantidade nas areas afetadas.
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7) Em casos mais resistentes, manter o curativo durante trés a quatro dias podera resultar numa resposta
mais favoravel.

8) Luvas finas de polietileno sdo apropriadas no tratamento das méaos e dedos; sacos plasticos podem ser
utilizados no tratamento de lesdes do tronco ou nas nadegas. Uma touca plastica de banho pode ser Gtil no
tratamento de lesdes do couro cabeludo.

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens:
1) Aumento da absor¢éo percutanea de corticosteroides.
2) Concentragdo do medicamento nas &reas da pele onde € mais necessario.

3) Este método de administracéo frequentemente é mais eficaz em dermatoses muito resistentes do que a
aplicacdo convencional de Drenison® N.

Cuidados a serem observados na terapia com curativos oclusivos:

O tratamento deve ser continuado por pelo menos alguns dias apds o desaparecimento das lesGes. Se for
interrompido antes, podera ocorrer recidiva. A retomada do tratamento frequentemente causa remissao.

Devido ao risco de infec¢do secundaria, causada por cepas de estafilococos resistentes em pacientes
hospitalizados, sugere-se que o uso de curativos oclusivos plasticos na terapia com corticosteroides seja
restringido em tais casos.

Geralmente, curativos oclusivos ndo devem ser usados em lesfes Umidas ou exsudativas.
Quando grandes areas do corpo sdo cobertas, a homeostase térmica pode ser afetada. Se ocorrer aumento
da temperatura corporal, o uso de curativo oclusivo deve ser interrompido.

Raramente, pacientes desenvolvem miliaria, foliculite ou sensibilidade, tanto ao material oclusivo, em
particular, quanto & combinagéo de Drenison® N e o curativo oclusivo. Se ocorrer miliéria ou foliculite, 0
uso do curativo oclusivo deve ser interrompido. Tratamento por friccdo com Drenison® N pode ser
continuado. Se a sensibilidade é causada pelo material oclusivo, em particular, pode ser tentada a
substituicdo por um material diferente.

Atenc¢do: Alguns materiais plasticos sdo inflamaveis; os pacientes devem se alertados contra o uso de tais
materiais.

Quando folhas plésticas sdo usadas em criancas, as pessoas responsaveis pelo cuidado destes pacientes
devem ser alertadas quanto ao perigo de sufocacédo, se 0 material plastico acidentalmente cobrir o rosto.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido, irritacéo,
secura da pele, dermatite de contato alérgica.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimadura,
foliculite, hipertricose, erupc¢@es acneiformes, hipopigmentacdo ou outras alteragdes na pigmentacdo da
pele, dermatite perioral.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceragdo da
pele, infeccdo secundéria, atrofia da pele, estrias, miliaria, furunculose, pustulas, piodermatite,
vesiculacdo, hiperestesia, purpura, entorpecimento dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushing,
edema, Ulcera gastrica, glaucoma secundério, hipertensdo, Sindrome hipocalémica, deplecdo proteica,
atrofia do tecido subcuténeo, perda de cabelo incomum, erupgéo da pele.

Foi relatado que a neomicina topica causou dermatite de contato alérgica, ototoxicidade e
nefrotoxicidade.
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Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: Os corticosteroides aplicados topicamente podem ser absorvidos em quantidade suficiente para
produzir efeitos sistémicos. A absorcdo sistémica de corticosteroides tépicos causou supressao reversivel
do eixo hipotalamo —hipdfise — suprarrenal, manifestacdes da sindrome de Cushing, hiperglicemia e
glicosuria em alguns pacientes.

Tratamento: é sintomatico e de suporte, consiste na descontinuacdo da terapia com o corticosteroide. A
retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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Histérico de Altera¢ao de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne¢ do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP: Como este
medicamento funciona?/ O
que fazer quando eu me
esquecer de usar este
10450 -SIMILAR — _ medicamento? /
0696945143 | Notificacdo de Dlzere?dlegalzl_ e 33 0&265/24 cGREI?/is
N necessidade de retengdo da
22/08/2014 Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a receita ¢ VP/VPS DERM CT BG AL
de Bula—RDC
60/12 o X30G
VPS: Resultados de eficacia
— alteracdo
Dizeres legais — Exclusdo da
necessidade de reteng¢do da
receita
1?“405,(?]:{:;22!'22_ .VP: Como este'* 0,125 MG + 3,5
29/07/2014 | 0609609143 | Alteracio de Texto n/a n/a n/a n/a medicamento funciona? VP/VPS MG/G CREM
de Bula — RDC DERM CT BG AL
VPS: Resultados de eficacia X30G

60/12
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EUTICA

26/06/2014

0504005/14-
1

10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Vers3do inicial

VP/VPS

0,125 MG + 3,5
MG/G CREM
DERM CT BG AL
X30G
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Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
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fludroxicortida 0,125 mg/g
sulfato de neomicina 3,5 mg/g
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MODELO DE BULA
DO PROFISSIONAL DA SAUDE
DRENISON®N
fludroxicortida

neomicina sulfato

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES:
Pomada Dermatoldgica. Bisnaga com 30 g.

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada grama da pomada dermatoldgico contém:
fludroxicortida .........ccoovvvieiiveieiece s 0,125 mg
NEOMICINA™ ..ottt 3,5mg

(*equivalente a 5 mg de sulfato de neomicina)
Excipientes: petrolato solido, sesquioleato de sorbitana, alcool cetilico, cera branca.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Drenison® N é eficaz no tratamento de inflamagdes e alergias na pele associadas a infeccdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo clinico foi realizado por Fox JM com trés preparacdes diferentes (creme, pomada e locéo)
contendo 0.05% de fludroxicortida em associagdo com Neomicina em 92 pacientes de acordo com o tipo
de patologia da pele (eczema atépico, eczema cronico, dermatite, liquen, foliculite, psoriase, herpes
simplex e acne). No estudo a combinagao foi utilizada 3 vezes ao dia. Em 71% dos pacientes estudados a
combinacdo obteve um excelente resultado, em 18% dos casos obteve resultados satisfatdrios e em 11%
ndo obtiveram resultados. Nao foram relatados casos de irritagdo na pele ou reacdo de sensibilidade.

(Em outro artigo, Appell e colegas utilizaram a fludroxicortida em pacientes com erupg¢bes com algum
elemento infeccioso ou possibilidade de ocorréncias de infeccdo secundéria como: o eczema numular ,
dermatite seborreica, foliculite, eczema micotico infeccioso, herpes zoster e simplex e picadas de insetos.
As reparac0es , todas associadas com neomicina foram aplicadas em topicamente de duas a trés vezes ao
dia. Outros tratamentos dermatolégicos como luz ultravioleta, terapia de gelo seco e medicacOes orais
como anti-histaminicos e ocasionalmente esteroides, foram usados, quando indicados. Os resultados
obtidos foram de bons a excelentes em 93% de 385 pacientes, esse resultado foi superior ao obtido com
outra preparagdo esteroidal topica isolada.

A boa reposta com cremes a base de fludroxicortida fez os pacientes se sentirem confortaveis, o que
representou uma resposta positiva para o tratamento.

Referéncias bibliograficas
3. Fox JM. Flurandrenolone A New Topical Steroid. JOURNAL of the Indiana State Medical
Association: 1162-64.
4. Appell H, et al. Clinical Evaluation Of Flurandrenolone In Dermatological ~ Office Practice.
Connecticut Medicine. 1962;26(10):579-82.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Drenison® N é uma preparacdo para uso topico, contendo fludroxicortida, potentecorticosteroide,
associada ao antibidtico sulfato de neomicina.

Drenison® N é eficaz por sua acdo anti-inflamatdria, antipruriginosa e vasoconstritora associado & agdo de
um antibiético.
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A adicdo de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal maneira que dermatoses complicadas por
infeccdo podem ser tratadas mais eficazmente e com seguranca.

Corticosteroides apresentam multiplos mecanismos de acdo. Os efeitos anti-inflamatérios resultam da
diminuigdo da formacdo, liberagdo e atividade de mediadores inflamatérios (cininas, histaminas, enzimas
lipossomais, prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestages iniciais do processo
inflamatorio. Corticosteroides promovem agao vasoconstritora pela reversao da dilatagdo e aumento da
permeabilidade vascular, diminuindo o extravasamento sérico, edema e desconforto. As propriedades
imunossupressoras diminuem a resposta as reacOes de hipersensibilidade imediatas e tardias.
Adicionalmente, o acesso a sensibilizagdo dos linfocitos T e macréfagos pelas células alvo pode também
ser prevenido pelos corticosteroides. O efeito antiproliferativo reduz a hiperplasia tissular, caracteristica
da psoriase.

A extensdo da absorcdo percutanea dos corticosteroides topicos é determinada por vérios fatores,
incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o0 uso de curativos oclusivos.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta, sendo que inflamagéo e/ou
outras dermatoses aumentam a absorcdo percutdnea. A absorcdo percutdnea pode variar de 1% a 36%,
dependendo do local de aplicacdo. Os curativos oclusivos aumentam substancialmente esta absor¢éo.
Assim, os curativos oclusivos podem ser de valiosa ajuda terapéutica no tratamento de dermatoses
resistentes.

Uma vez absorvido através da pele, os corticosteroides topicos agem da mesma maneira que oS
administrados sistemicamente. Os corticosteroides ligam-se as proteinas plasméticas em varios graus. S&o
metabolizados pelo figado e entdo excretados pelos rins. Alguns corticosteroides topicos e seus
metabolitos sdo também excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Corticosteroides topicos sdo contraindicados em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer
um dos componentes desta prepara¢do. Quando ha atrofia da pele preexistente, esta pode ser exacerbada
em decorréncia das propriedades atroficas dos corticosteroides. Quando houver infeccdo no local do
tratamento pode ocorrer exacerbagdo caso nenhum agente antimicrobiano apropriado seja utilizado
concomitantemente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Gerais — Devido a nefrotoxicidade e ototoxicidade associadas & neomicina, esta combinacdo ndo
deve ser usada além da area afetada ou por longos periodos de tempo.

Evitar o contato com os olhos.

A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos causou supressdo reversivel do eixo hipotdlamo —
hip6fise — suprarrenal, manifestagdes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosiria em alguns
pacientes.

As condi¢fes que aumentam a absor¢do sistémica sdo: aplicacdo de esterdidesmais potentes, uso sobre
areas mais extensas, uso prolongado e uso de curativos oclusivos. Portanto, os pacientes que estejam
recebendo altas doses de um esteroide tdpico, aplicado ou ndo a uma &rea extensa ou sob curativo
oclusivo, deverdo ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de supressdo do eixo hipotalamo —
hipofise — suprarrenal, através de testes de cortisol livre na urina e de estimulagdo por ACTH. Se a
supressdo do eixo for notada, deve-se tomar a decisdo de suspender a droga, reduzir a frequenciade
aplicacdo ou substituir por um esteréide menos potente. A recuperacdo da funcdo do eixo hipotdlamo —
hipofise — suprarrenal € geralmente imediata e total com a interrupgdo da droga. O aparecimento de sinais
e sintomas de retirada da droga e que necessite de suplementagdo de corticosteroides por via sistémica é
pouco frequente.

Se ocorrer irrita¢do, o uso de corticosteroides topicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera
ser instituida.

O uso prolongado de preparacbes com neomicina pode resultar na proliferagdo de microrganismos
resistentes. Se isto ocorrer, medidas apropriadas devem ser tomadas. Artigos da literatura médica indicam
um aumento no predominio de pessoas sensiveis a neomicina.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: ndo foram efetuados estudos em animais, a longo,
prazo, para avaliar o potencial carcinogénico ou o efeito na fertilidade dos corticosteroides tdpicos.
Estudos para determinar a mutagenicidade, efetuados com a prednisolona e hidrocortisona, revelaram
resultados negativos.
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Gravidez — Os corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de laboratdrio, quando
administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes
demonstram ser teratogénicos ap6s aplicagéo topica em animais de laboratério. N&o ha estudos adequados
e bem controlados em mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados
topicamente. Portanto, os corticosteroides tdpicos devem ser usados durante a gravidez somente se a
relacdo risco/beneficio para o feto justificar o uso. As drogas desta classe ndo devem ser usadas
extensivamente, nem em grandes quantidades nem por periodos de tempo prolongados em pacientes
gravidas.

Lactacdo — N&o é conhecido se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcéo
sisttmica suficiente para produzir quantidades detectdveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente néo
suficiente para ter um efeito deletério sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidado quando
corticosteroides topicos sdo administrados a mulheres que estdo amamentando.

Pediatria — Criangas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides topicos,
tornando-se assim mais sensiveis a toxicidade sistémica. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais
sensibilidade a supresséo do eixo hipotdlamo — hipofise — suprarrenal e Sindrome de Cushing induzidas
por corticosteroides tépicos do que pacientes adultos, devido a relagdo maior entre a superficie da pele e o
peso corporal. Supressdo do eixo hipotadlamo — hipéfise — suprarrenal, Sindrome de Cushing e hipertenséo
intracraniana foram relatadas em criangcas que estavam recebendo corticosteroides topicos. As
manifestacGes de supressdo da suprarrenal nas criangas incluem retardamento do crescimento linear,
demora no ganho de peso, niveis baixos de cortisol no plasma e auséncia de resposta a estimulacdo por
ACTH. As manifestacdes de hipertensdo intracraniana incluem abaulamento da fontanela, dor de cabeca e
edema papilar bilateral.

A administracdo de corticosteroides topicos a criangas deve ser limitada & menor quantidade compativel
com um regime terapéutico eficaz. O tratamento a longo prazo com corticosteroides pode interferir no
crescimento e desenvolvimento das criancgas.

Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem estar mais propensos a apresentarem atrofia da pele em
decorréncia da idade. Purpura e laceracfes da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides topicos
em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N4o ha relatos de interacdo medicamentosa com Drenison® N.

Interferéncia em exames laboratoriais: A contagem de eosinéfilos totais pode estar diminuida se a
concentragdo de cortisol plasmatico estiver reduzida.

Devido a atividade hiperglicémica intrinseca dos corticosteroides, as concentragdes de glicose do sangue
e do plasma podem estar aumentadas caso haja uma absorc¢éo significativa do corticosteroide.

Funcdo do eixo hipotalamico — pituitaria — adrenal avaliado por: horménio adrenocorticotréfico, cortisol
do sangue, cortisol da urina de 24 horas, 17-hidroxicorticosteroides da urina, podem estar diminuidos
caso haja uma absorcao significativa do corticosteroide, especialmente em criangas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Drenison® N em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas: pomada levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO PEDIATRICO
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Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® N deve ser aplicada e friccionada cuidadosamente
sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico. Entretanto, a administracdo de
corticosteroides tépicos a criancas deve ser limitada a menor quantidade possivel para um tratamento
eficaz. O tratamento a longo prazo com corticosteroides pode interferir no crescimento e desenvolvimento
das criangas.

USO ADULTO
Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® N deve ser aplicada e friccionada cuidadosamente
sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico.

LesBes tmidas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® N creme.
LesBes secas e escamosas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® N pomada

Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condigdes recalcitrantes.
Se houver desenvolvimento de infeccéo, o uso do curativo oclusivo deve ser interrompido e instituido um
tratamento antimicrobiano adequado.

Uso com Curativo Oclusivo

A técnica de curativos oclusivos (para tratamento da psoriase e outras dermatoses persistentes) € a
seguinte:

1) Remover as escamas superficiais 0 maximo possivel antes de aplicar Drenison® N. Um banho ajudaré a
amolecer as escamas, permitindo uma facil remocao.

2) Aplicar Drenison® N sobre as areas afetadas.

3) Cobrir com plastico oclusivo, por exemplo, polietileno (cobrir a lesdo com gaze ou tecido levemente
umedecido antes de cobrir com plastico).

4) Prender as bordas com esparadrapo ou enfaixar com gaze.

5) Se for conveniente, o paciente pode remover o curativo durante o dia, devendo reaplica-lo a noite.

6) Na terapia diurna, friccione Drenison® N em pequena quantidade nas areas afetadas.

7) Em casos mais resistentes, manter o curativo durante trés a quatro dias podera resultar numa resposta
mais favoravel.

8) Luvas finas de polietileno sédo apropriadas no tratamento das méaos e dedos; sacos plasticos podem ser
utilizados no tratamento de lesdes do tronco ou nas nadegas. Uma touca plastica de banho pode ser Gtil no
tratamento de lesdes do couro cabeludo.

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens:

1) Aumento da absorgéo percutanea de corticosteroides.

2) Concentracéo do medicamento nas reas da pele onde é mais necessario.

3) Este método de administracdo freqlientemente é mais eficaz em dermatoses muito resistentes do que a
aplicagdo convencional de Drenison® N.

Cuidados a serem observados na terapia com curativos oclusivos:

O tratamento deve ser continuado por pelo menos alguns dias ap6s o desaparecimento das lesbes. Se for
interrompido antes, podera ocorrer recidiva. A retomada do tratamento frequentementecausa remissao.
Devido ao risco de infec¢do secundaria, causada por cepas de estafilococos resistentes em pacientes
hospitalizados, sugere-se que o uso de curativos oclusivos plasticos na terapia com corticosteroides seja
restringido em tais casos.

Geralmente, curativos oclusivos ndo devem ser usados em lesdes imidas ou exsudativas.

Quando grandes areas do corpo sdo cobertas, a homeostase térmica pode ser afetada. Se ocorrer aumento
da temperatura corporal, 0 uso de curativo oclusivo deve ser interrompido.

Raramente, pacientes desenvolvem miliaria, foliculite ou sensibilidade, tanto ao material oclusivo, em
particular, quanto & combinagao de Drenison® N e o curativo oclusivo. Se ocorrer miliaria ou foliculite, o
uso do curativo oclusivo deve ser interrompido. Tratamento por friccdo com Drenison® N pode ser
continuado. Se a sensibilidade é causada pelo material oclusivo, em particular, pode ser tentada a
substituicdo por um material diferente.

Atencdo: Alguns materiais plasticos sdo inflamaveis; os pacientes devem se alertados contra o uso de tais
materiais.
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Quando folhas plasticas sdo usadas em criancas, as pessoas responsaveis pelo cuidado destes pacientes
devem ser alertadas quanto ao perigo de sufocacdo, se 0 material plastico acidentalmente cobrir o rosto.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido, irritagéo,
secura da pele, dermatite de contato alérgica.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimadura,
foliculite, hipertricose, erupc@es acneiformes, hipopigmentacdo ou outras alteraces na pigmentacdo da
pele, dermatite perioral.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceracdo da
pele, infeccdo secundéria, atrofia da pele, estrias, miliaria, furunculose, pustulas, piodermatite,
vesiculagdo, hiperestesia, pUrpura, entorpecimento dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushing,
edema, Ulcera gastrica, glaucoma secundario, hipertensdo, Sindrome hipocalémica, deplegdo proteica,
atrofia do tecido subcuténeo, perda de cabelo incomum, erup¢éo da pele.

Foi relatado que a neomicina topica causou dermatite de contato alérgica, ototoxicidade e
nefrotoxicidade.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagcbes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: Os corticosteroides aplicados topicamente podem ser absorvidos em quantidade suficiente para
produzir efeitos sistémicos. A absor¢do sistémica de corticosteroides tépicos causou supressao reversivel
do eixo hipotalamo —hipdfise — suprarrenal, manifestacdes da sindrome de Cushing, hiperglicemia e
glicosuria em alguns pacientes.

Tratamento: é sintomético e de suporte, consiste na descontinuacdo da terapia com o corticosterdide. A
retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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Histdérico de Alteracao de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne¢ do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP: Como este
medicamento funciona?/ O
que fazer quando eu me
esquecer de usar este
10450 - SIMILAR — medicamento? /
Notificacio de Dizeres legais — Exclus3o da 0,125 MG +3,5
i 3 MG/G POM
22/08/2014 | 0696787146 | alteraco de texto n/a n/a n/a n/a necessidade de retencaoda |, p /
receita DERM CT BG AL
de bula—RDC
X 30G
60/12 VPS: Resultados de eficacia
— alteracdo
Dizeres legais — Exclusdo da
necessidade de retengdo da
receita
VP: Como este
10450 - SIMILAR — medicamento funciona? / 0125 MG +3.5
Notificacdo de Como devo usar este MG/G POM
29/07/2014 | 0609609143 | alteracdo de texto n/a n/a n/a n/a medicamento? VP/VPS
DERM CT BG AL
de bula—RDC
60/12 VPS: Resultados de eficacia / X30G

Posologia e modo de usar
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EUTICA

26/06/2014

0504005/14-
1

10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Vers3do inicial

VP/VPS

0,125 MG + 3,5
MG/G POM
DERM CT BG AL
X 30G




