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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

« APRESENTACOES:
O Drenifé6rmio® (fludroxicortida + clioquinol) é apresentado na forma de creme.

Bisnaga de 30 g.
« USO TOPICO
« USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

« COMPOSICAO:

Cada grama do creme contém:

fludroxicortida ........covveeeeeeeiieeiiiiiiiieeeeeeeeennnne 0,125 mg

clioquInol ....cceveeviiiiiiieeen 30 mg

Excipientes: acido estearico, alcool cetilico, éster de macrogol 40, petrolato liquido,

glicerol, metilparabeno, propilparabeno, dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Dreniférmio® é eficaz por sua a¢do anti-inflamatdria, antipruriginosa, vasoconstritora e

antimicotica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Em estudo duplo cego foi utilizado 3% de clioquinol e fludroxicortida 0,0125% com

aplicacdo de trés vezes ao dia por duas semanas em pacientes randomizados com lesdes

pelo corpo caracterizadas por infec¢do secundaria com exsudato e/ou crostas nas lesoes.




ApOs o termino das duas semanas 54 obtiveram alivio total da irritacido e 43% resolucao
total das lesdes, com a utilizacdo do creme 97% dos pacientes ndo relataram efeitos
adversos. Armitstead RL e cols. Concluiram que a associagdo de fludroxicortida e
clioquinol apresentou resultados satisfatérios para o tratamento de lesdes inflamatdrias e
pruriginosas da pele que respondem a corticosterdide complicadas por infecgdes

superficiais causadas por fungos e bactérias.

Referéncias bibliograficas
1- Armitstead RL, et al. An antibacterial-corticosteroid skin preparation. General
Practitioner Research Group. 1969: 142? 360-362

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dreniférmio® é uma preparacio para uso topico, contendo fludroxicortida, potente
corticosteréide, associada ao anti-infeccioso tdpico clioquinol. Dreniférmio® é eficaz
por sua acdo anti-inflamatoria, antipruriginosa, vasoconstritora e antimicdtica.

A adigdo de clioquinol amplia o uso de Dreniférmio® de tal maneira que dermatoses
complicadas por fungos e bactérias podem ser tratadas mais eficazmente e com

segurang¢a.

Corticosterdides apresentam multiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-
inflamatérios resultam da diminui¢do da formacdo, liberacao e atividade de mediadores
inflamatérios (cininas, histaminas, enzima lipossomais, protaglandinas e leucotrienos),
reduzindo as manifestacdes iniciais do processo inflamatério. Corticosterdides
promovem acdo vasoconstritora pela reversdo da dilatacio e aumento permeabilidade
vascular, diminuindo o extravasamento sérico, edema e desconforto. As propriedades
imunossupressoras diminuem a resposta as reagdes de hipersensibilidade imediatas e
tardias. Adicionalmente, o acesso a sensibilizacdo dos linfécitos T e macréfagos pelas
células alvo pode também ser prevenido pelos corticosterdides. O efeito
antiproliferativo reduz a hiperplasia tissular, caracteristica da psoriase.

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

Os corticosterdides topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta, sendo que
inflamacdo e/ou outra dermatose aumentam a absor¢do percutanea. A absor¢do
percutanea pode variar de 1% a 36%, dependendo do local de aplicacdo. Os curativos
oclusivos aumentam substancialmente esta absor¢do. Assim, os curativos oclusivos

podem ser de valiosa ajuda terapéutica no tratamento de dermatoses resistentes.




Uma vez absorvido através da pele, os corticosterdides topicos agem da mesma maneira
que os administrados sistemicamente. Os corticosterdides ligam-se as proteinas
plasméticas em varios graus. Sao metabolizados pelo figado e entdo excretados pelos

rins. Alguns corticosterdides topicos e seus metabolitos sdo também excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Os preparados de fludroxicortida, combinados com clioquinol sdo contraindicados em
pacientes com historia de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes desta
preparacgdo, a hidroxiquinoleinas e a outros derivados de quinolina e ao iodo. Quando ha
atrofia da pele preexistente, esta pode ser exacerbada em decorréncia das propriedades
atroficas dos corticosterdides. Este medicamento ndo devera ser utilizado para qualquer
outra afeccdo da pele, que ndo a prescrita pelo médico.

Este medicamento é contraindicado nas infeccOes virais da pele (p.ex.: varicela,
erupcdes da pele apds vacinacdo, herpes simples, herpes zoster), afec¢des cutaneas
sifiliticas, tuberculose cutanea, aplicacdo em areas ulceradas.

N3o utilizar para brotoejas causadas pelo uso de fralda.
Este medicamento é contraindicado em criancas com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio

médica ou do cirurgiao-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

* Gerais — Devido a ocorréncia (apds uso oral) de neuropatia mielo-Optica subaguda
(sindrome SMON) relacionada com o clioquinol, esta preparacdo ndo deve ser usada
sobre uma grande area do corpo ou por longo periodo de tratamento.

Evitar o contato com os olhos.

A absorc¢do sistémica de corticosterdides topicos causou supressdo reversivel do eixo
hipotdlamo / hipdfise / suprarrenal, manifestacdbes da Sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicosuria em alguns pacientes.

As condicdes que aumentam a absorc¢do sistémica sdo: aplicacdo de esterdides mais
potentes, uso sobre areas mais extensas, uso prolongado e uso de curativos oclusivos.
Portanto, os pacientes que estejam recebendo altas doses de um esterdide tdpico,
aplicado ou ndo a uma 4rea extensa ou sob curativo oclusivo, deverdo ser avaliados
periodicamente quanto a evidéncia de supressao do eixo hipotadlamo / hipdfise / supra-
renal, através de testes de cortisol livre na urina e de estimulacdo por ACTH. Se a
supressdo do eixo for notada, deve-se tomar uma decisdo de suspender a droga, reduzir
a frequéncia de aplicac@o ou substituir por um esteréide menos potente. A recuperagao

da funcdo do eixo hipotdlamo / hipdfise / suprarrenal é geralmente imediata e total com




a interrup¢do da droga. O aparecimento de sinais e sintomas de retirada da droga e que
necessite de suplementacao de corticosterdides por via sist€émica € infrequente.

Se ocorrer irritacao, o uso de corticosterdides topicos deve ser interrompido e a terapia
apropriada devera ser instituida.

Os seguintes testes podem ser uteis para avaliar a supressdo do eixo hipotidlamo /
hipoéfise / suprarrenal: cortisol livre urinario, estimula¢do por ACTH.

O uso prolongado das preparacdes com clioquinol pode resultar na proliferagao de
microrganismos resistentes, se isto ocorrer, medidas apropriadas devem ser tomadas.

Se, em casos excepcionais, Dreniférmio® for aplicado em grandes quantidades, o
paciente deve ser mantido sob supervisao médica regular.

A aplicacdo em areas de pele relativamente grandes e, ou erodidas, assim como
tratamentos com duracdo superior a uma semana, devem ser evitados, porque tal
procedimento pode levar a um aumento acentuado do iodo ligado as proteinas (ILP)
(vide Superdose). Pela mesma razdo, Dreniférmio® ndo é apropriado para uso em
curativos oclusivos. Se nao ocorrer melhora dentro de aproximadamente 1 semana, é
aconselhdvel que a terapia seja descontinuada.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: nao foram efetuados estudos em
animais, em longo, prazo, para avaliar o potencial carcinogénico ou o efeito na
fertilidade dos corticosterdides topicos. Estudos para determinar a mutagenicidade,
efetuados com a prednisolona e hidrocortisona, revelaram resultados negativos.
Pacientes que nao toleram iodo e seus derivados podem ser sensiveis ao clioquinol.
Gravidez - os corticosterdides sao geralmente teratogénicos em animais de laboratério,
quando administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os
corticosteroides mais potentes demonstram ser teratogénicos apds aplicacdo topica em
animais de laboratério. Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosterdides aplicados topicamente.
Portanto, os corticosterdides topicos 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 — ndo € conhecido se a administracdo topica de corticosterdides pode resultar
em absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite
materno. Os corticosterdides administrados sistemicamente sdo excretados no leite
materno em quantidades provavelmente ndo suficientes para ter um efeito deletério
sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidado quando corticosterdides topicos sdao
administrados a mulheres que estejam amamentando.

Pediatria — Esse medicamento é recomendado para criancas acima de 2 anos de
idade. Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de

corticosteroides topicos, tornando-se assim mais sensiveis a toxicidade sistémica.




N

Pacientes pediétricos podem demonstrar mais sensibilidade a supressio do eixo
hipotdlamo / hipoéfise / suprarrenal e Sindrome de Cushing induzidas por
corticosterdides topicos do que pacientes adultos, devido a relacio maior entre a
superficie da pele e o peso corporal. Supressio do eixo hipotdlamo / hipdfise /
suprarrenal, Sindrome de Cushing e hipertensdo intracraniana forma relatadas em
criangas que estavam recebendo corticosterdides topicos. As manifestacdes de supressao
da suprarrenal nas criancas 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 administragdo de corticosterdides tOpicos a crianca deve ser limitada a menor
quantidade compativel com um regime terapéutico eficaz. O tratamento em longo prazo
com corticosterdides pode interferir no crescimento e desenvolvimento das criancas.
Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem estar mais propensos a apresentarem
atrofia da pele em decorréncia da idade. Pdrpura e laceracdes da pele podem ocorrer

com o uso de corticosterdides topicos em pacientes idosos.

O produto pode causar descoloracdo, quando em contato com o cabelo, roupas ou
roupas de cama.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A fim de evitar possiveis irritagdes, ndo aplicar preparados que contenham enxofre ou
mercurio concomitantemente com o Dreniféormio® e preferivelmente, 24 horas antes ou

depois do uso deste.

Interferéncia em exames laboratoriais: a contagem de eosinéfilos totais pode estar

diminuida se a concentracao de cortisol plasmatico estiver diminuida.

Devido a atividade intrinseca hiperglicémica dos corticosterdides, as concentragdes de
glicose do sangue e do plasma podem estar aumentadas caso haja uma absor¢do
significativa do corticosterdide.

Funcdo do eixo hipotalamico-pituitaria-adrenal  avaliado  por:  hormonio
adrenocorticotropico, cortisol do sangue, cortisol da wurina de 24 horas, 17-
hidroxicorticosteréides da urina, pode estar diminuida caso haja uma absorcio
significativa do corticosterdide, especialmente em criancas.

O uso topico de Dreniférmio® pode aumentar a quantidade de iodo ligado a proteinas
(ILP), em pacientes com func¢do normal da tiredide (vide Precaugdes) e, portanto pode
interferir em alguns testes da fun¢do da tiréide (tais como ILP, iodo radioativo e iodo

extraido por butanol). Por essa razdo, tais testes ndo podem ser realizados até o prazo de




um més apds o término do tratamento. Outros testes da fungdo da tireoide, tais como o
teste de resina T3 ou determinacdo de T4, ndo sio afetados.
O teste de cloreto férrico para fenilcetondria pode conduzir a um resultado falso

positivo, quando o clioquinol est4 presente na urina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha Dreniférmio® em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas: Creme branco a levemente amarelado.

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 (criancas acima de 2 anos)

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

criangas.

USO ADULTO

Uma pequena quantidade (fina camada) de Dreniférmio® creme deve ser aplicada
cuidadosamente sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério
médico.

Deve-se ter cuidado para ndo lesar a pele por meio de friccdo desnecessariamente

vigorosa.

ATENCAO: Este medicamento niio é um genérico, portanto, nio é um substituto

de outro medicamento que tenha o mesmo farmaco.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

prurido, irritagdo, secura da pele, dermatite de contato alérgica.




Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
queimadura, foliculite, hipertricose, erup¢des acneiformes, hipopigmentacdo ou outras
alteracOes na pigmentacao da pele, dermatite perioral.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): maceracdo da pele, infec¢do secundaria, atrofia da pele, estrias, miliéria,
furunculose, pustulas, piodermatite, vesiculacdo, hiperestesia, purpura, entorpecimento
dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushing, edema, ulcera géstrica, glaucoma
secundéario, hipertensdo, Sindrome hipocalémica, deplecdo protéica, atrofia do tecido
subcutaneo, perda de cabelo incomum, erup¢ao da pele.

Os preparados a base de clioquinol podem manchar a roupa, o cabelo e a pele.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes 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 corticosterdides aplicados topicamente podem ser absorvidos em

quantidades suficientes para produzir efeitos sist€émicos. A absor¢do sist€émica de
corticosterdides topicos causou supressdo reversivel do eixo hipotdlamo / hipofise /
suprarrenal, manifestagcdes da sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosdria em
alguns pacientes.

O tratamento com Dreniférmio® aplicado em 4reas extensas da pele e/ou erodidas pode,
ja no prazo de 1 semana, levar ao aumento nos valores de ILP e a sinais e sintomas
semelhantes aos da tireotoxicose. Os valores elevados de ILP também ocorrem quando
areas da pele relativamente pequenas sdo tratadas por mais de 1 semana. Em tais casos,
0 uso do produto deve ser imediatamente interrompido.

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

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes sobre como proceder.
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