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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Creme Dermatolégico. Bisnaga com 30 g.

USO TOPICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada grama do creme dermatolégico contém:

fludroXiCOTtIAA ...vvveeeieieiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeee e 0,125 mg
NEOMUCINAT 1.oiiiiiiiiieiiee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeas 3,5 mg

(*equivalente a 5 mg de sulfato de neomicina)
Excipientes: acido estedrico, alcool cetilico, estearato de macrogol 400, petrolato liquido, etilparabeno,
glicerol, dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Drenison® N ¢ eficaz no tratamento de inflamacdes e alergias na pele associadas a infecgdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

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

(Em outro artigo, Appell e colegas utilizaram a fludroxicortida em pacientes com erupcdes com algum
elemento infeccioso ou possibilidade de ocorréncias de infeccdo secundédria como: o eczema numular ,
dermatite seborreica, foliculite, eczema micdtico infeccioso, herpes zoster e simplex e picadas de insetos.
As preparacdes, todas associadas com neomicina foram aplicadas topicamente de duas a trés vezes ao dia.
Outros tratamentos dermatoldgicos como luz ultravioleta, terapia de gelo seco e medica¢des 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
preparacao esteroidal topica isolada.

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

Referéncias bibliograficas
1. Fox JM. Flurandrenolone A New Topical Steroid. JOURNAL of the Indiana State Medical
Association: 1162-64.
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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 € eficaz por suas a¢des anti-inflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora associadas a agio
de um antibidtico.

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
diminui¢do da formacdo, liberacdo e atividade de mediadores inflamatoérios (cininas, histaminas, enzimas
lipossomais, prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestacdes iniciais do processo
inflamatério. Corticosteroides promovem a¢do vasoconstritora pela reversdo da dilatacdo e aumento da
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 sensibiliza¢do dos linfdcitos 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 topicos é determinada por vérios fatores,
incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos.

Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta, sendo que inflamacdo e/ou
outras dermatoses aumentam a absor¢@o percutinea. A absorc¢do percutdnea 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 corticosteroides tOpicos agem da mesma maneira que os
administrados sistemicamente. Os corticosteroides ligam-se as proteinas plasmiticas em varios graus. Sao
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 hé atrofia da pele preexistente, esta pode ser exacerbada
em decorréncia das propriedades atréficas dos corticosteroides. Quando houver infec¢do no local do
tratamento pode ocorrer exacerbacdo caso nenhum agente antimicrobiano apropriado seja utilizado
concomitantemente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Evitar o contato com os olhos.
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A absorcdo sist€mica de corticosteroides tOpicos causou supressdo reversivel do eixo hipotidlamo —
hipéfise — suprarrenal, manifestacdes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosdria em alguns
pacientes.
As condicdes que aumentam a absor¢@o 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 &rea extensa ou sob curativo
oclusivo, deverdo ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de supressdo do eixo hipotidlamo —
hip6fise — suprarrenal, através de testes de cortisol livre na urina e de estimulacdo 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 fung@o do eixo hipotdlamo —
hipéfise — suprarrenal é geralmente imediata e total com a interrupc¢do da droga. O aparecimento de sinais
e sintomas de retirada da droga e que necessite de suplementacdo de corticosteroides por via sist€mica €
pouco frequente.
Se ocorrer irritacdo, o uso de corticosteroides topicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera
ser instituida.
O uso prolongado de preparacdes 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, em 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 ap6s aplicag@o topica em animais de laboratério. Nao hé estudos adequados
e bem controlados em mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados
topicamente. Portanto, os corticosteroides 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.

Categoria B - Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Lactacdo — Nio é conhecido se a administracdo t6pica de corticosteroides pode resultar em absor¢do
sisttmica suficiente para produzir quantidades detectiveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente ndo
suficiente para ter um efeito deletério sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidado quando
corticosteroides topicos sdo administrados a mulheres que estdao amamentando.

Pediatria — Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides tépicos,
tornando-se assim mais sensiveis a toxicidade sistémica. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais
sensibilidade a supressdo do eixo hipotdlamo — hipdfise — suprarrenal e Sindrome de Cushing induzidas
por corticosteroides topicos do que pacientes adultos, devido a relagdo maior entre a superficie da pele e o
peso corporal. Supressdo do eixo hipotdlamo — hipdfise — suprarrenal, Sindrome de Cushing e hipertensao
intracraniana foram relatadas em criancas 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 estimula¢do por
ACTH. As manifesta¢des de hipertensdo intracraniana incluem abaulamento da fontanela, dor de cabeca e
edema papilar bilateral.
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A administracdo de corticosteroides topicos a criancas deve ser limitada a menor quantidade compativel
com um regime terapéutico eficaz. O tratamento em longo prazo com corticosteroides 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. Purpura e laceracdes da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides tdpicos
em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio hi relatos de interacio medicamentosa com Drenison® N.

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

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

Funcdo do eixo hipotaldmico — pituitaria — adrenal avaliado por: hormdnio 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). Este medicamento €é vélido por 18 meses
da data de fabricacgao.

Nuamero 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 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 administracio 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 criancas.

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.

Lesdes timidas: recomenda-se a aplicagdo de Drenison® N creme.
Lesées secas e escamosas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® pomada.

Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condicdes recalcitrantes.
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Se houver desenvolvimento de infeccdo, 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 o méximo possivel antes de aplicar Drenison® N. Um banho ajudara a
amolecer as escamas, permitindo uma fécil remocao.

2) Aplicar Drenison® N sobre as 4reas afetadas.

3) Cobrir com pléstico 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 reaplicé-lo a noite.
6) Na terapia diurna, friccione Drenison® N em pequena quantidade nas 4reas afetadas.

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

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

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens:
1) Aumento da absorcdo percutanea de corticosteroides.
2) Concentrag¢do do medicamento nas areas da pele onde € mais necessario.

3) Este método de administracdo frequentemente 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 apés o desaparecimento das lesdes. Se for
interrompido antes, podera ocorrer recidiva. A retomada do tratamento frequentemente causa remissao.

Devido ao risco de infeccdo 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 lesGes umidas ou exsudativas.
Quando grandes 4reas do corpo s@o cobertas, a homeostase térmica pode ser afetada. Se ocorrer aumento
da temperatura corporal, o uso de curativo oclusivo deve ser interrompido.

Raramente, pacientes desenvolvem milidria, foliculite ou sensibilidade, tanto ao material oclusivo, em
particular, quanto & combinag¢io de Drenison® N e o curativo oclusivo. Se ocorrer milidria 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
substitui¢do por um material diferente.
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Atengdo: Alguns materiais plasticos sdo inflamaveis; os pacientes devem se alertados contra o uso de tais
materiais.

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

9. REACOES ADVERSAS

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

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

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceracdo da
pele, infeccdo secundaria, atrofia da pele, estrias, miliaria, furunculose, pustulas, piodermatite,
vesiculac@o, hiperestesia, purpura, entorpecimento dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushing,
edema, tlcera géstrica, glaucoma secundario, hipertensdo, Sindrome hipocalémica, deplecdo proteica,
atrofia do tecido subcutineo, perda de cabelo incomum, erupc¢io da pele.

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

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes 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 sist€émicos. A absor¢do sistémica de corticosteroides topicos causou supressao reversivel
do eixo hipotdlamo —hipé6fise — suprarrenal, manifestagdes da sindrome de Cushing, hiperglicemia e
glicostria em alguns pacientes.

Tratamento: € sintomético 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0974.0147
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Registrado por
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fludroxicortida 0,125 mg/g
sulfato de neomicina 3,5 mg/g
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DRENISON®N
fludroxicortida
sulfato de neomicina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACOES:
Pomada Dermatolégica. Bisnaga com 30 g.

USO TOPICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada grama da pomada dermatolégico contém:
fludroXicortida ..........coceveevienieiiinieiieeeeeeeeeene, 0,125 mg
NEOMICINA™ L....iiiiiiiiieiiiieie et 3,5 mg

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

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo clinico foi realizado por Fox JM com trés preparacdes diferentes (creme, pomada e logdo)
contendo 0.05% de fludroxicortida em associacio com Neomicina em 92 pacientes de acordo com o tipo
de patologia da pele (eczema atdpico, eczema cronico, dermatite, liquen, foliculite, psoriase, herpes
simplex e acne). No estudo a combinacao foi utilizada 3 vezes ao dia. Em 71% dos pacientes estudados a
combina¢@o obteve um excelente resultado, em 18% dos casos obteve resultados satisfatorios e em 11%
ndo obtiveram resultados. Nao foram relatados casos de irritacdo na pele ou reacao de sensibilidade.

(Em outro artigo, Appell e colegas utilizaram a fludroxicortida em pacientes com erup¢des com algum
elemento infeccioso ou possibilidade de ocorréncias de infeccdo secundaria como: o eczema numular ,
dermatite seborreica, foliculite, eczema micético infeccioso, herpes zoster e simplex e picadas de insetos.
As reparagdes , 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 medicagdes 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 preparacgdo esteroidal topica isolada.

A boa reposta com cremes a base de fludroxicortida fez os pacientes se sentirem confortiveis, 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.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

Drenison® N € eficaz por suas a¢des anti-inflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora associadas a agio
de um antibidtico.

A adicdo de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal maneira que dermatoses complicadas por
infec¢do podem ser tratadas mais eficazmente e com seguranca.

Corticosteroides apresentam muiiltiplos mecanismos de acdo. Os efeitos anti-inflamatérios resultam da
diminui¢do da formacdo, liberacdo e atividade de mediadores inflamatoérios (cininas, histaminas, enzimas
lipossomais, prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestacdes iniciais do processo
inflamatério. 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 reacdes de hipersensibilidade imediatas e tardias.
Adicionalmente, o acesso a sensibilizag¢@o dos linfécitos 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 percutinea dos corticosteroides tdpicos € determinada por varios fatores,
incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos.

Os corticosteroides tépicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta, sendo que inflamacdo e/ou
outras dermatoses aumentam a absor¢@o percutinea. A absorc¢do percutdnea 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 terapé€utica 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 plasmaticas em varios graus. Sdo
metabolizados pelo figado e entdo excretados pelos rins. Alguns corticosteroides tdpicos e seus
metabdlitos 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 hé atrofia da pele preexistente, esta pode ser exacerbada
em decorréncia das propriedades atréficas dos corticosteroides. Quando houver infeccdo no local do
tratamento pode ocorrer exacerbacdo caso nenhum agente antimicrobiano apropriado seja utilizado
concomitantemente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais — Devido a nefrotoxicidade e ototoxicidade associadas a neomicina, esta combina¢do 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 hipotilamo —
hipéfise — suprarrenal, manifestacdes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosdria em alguns
pacientes.

As condicdes que aumentam a absor¢d@o sistémica sdo: aplicagcdo 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 tépico, aplicado ou ndo a uma 4rea extensa ou sob curativo
oclusivo, deverdo ser avaliados periodicamente quanto & evidéncia de supressdo do eixo hipotdlamo —
hipéfise — suprarrenal, através de testes de cortisol livre na urina e de estimulacio por ACTH. Se a
supressdo do eixo for notada, deve-se tomar a decisdo de suspender a droga, reduzir a frequéncia de
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aplicacdo ou substituir por um esteroide menos potente. A recuperacdo da funcdo do eixo hipotilamo —
hipéfise — 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 suplementacdo de corticosteroides por via sist€mica €
pouco frequente.
Se ocorrer irritagdo, o uso de corticosteroides topicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera
ser instituida.
O uso prolongado de preparacdes 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, em 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 teratogé€nicos em animais de laboratério, quando
administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes
demonstram ser teratogénicos ap6s aplicag@o topica em animais de laboratério. Nao hé estudos adequados
e bem controlados em mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados
topicamente. Portanto, os corticosteroides 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.

Categoria B — Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Lactacdo — Néo é conhecido se a administracdo tépica de corticosteroides pode resultar em absor¢do
sisttmica suficiente para produzir quantidades detectiveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente nio
suficiente para ter um efeito deletério sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidado quando
corticosteroides topicos sao administrados a mulheres que estdo amamentando.

Pediatria — Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides topicos,
tornando-se assim mais sensiveis a toxicidade sist€mica. Pacientes pedidtricos podem demonstrar mais
sensibilidade a supressdo do eixo hipotdlamo — hipdfise — suprarrenal e Sindrome de Cushing induzidas
por corticosteroides topicos do que pacientes adultos, devido a relacdo maior entre a superficie da pele e o
peso corporal. Supressdo do eixo hipotdlamo — hipdfise — suprarrenal, Sindrome de Cushing e hipertensdo
intracraniana foram relatadas em criancas que estavam recebendo corticosteroides topicos. As
manifestagdes 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 estimulagdo por
ACTH. As manifestagdes de hipertensdo intracraniana incluem abaulamento da fontanela, dor de cabega e
edema papilar bilateral.

A administracio de corticosteroides topicos a criancas deve ser limitada a menor quantidade compativel
com um regime terapéutico eficaz. O tratamento em longo prazo com corticosteroides 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 laceragdes da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides topicos
em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
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Nio hi relatos de interacio medicamentosa com Drenison® N.
Interferéncia em exames laboratoriais: A contagem de eosindfilos totais pode estar diminuida se a
concentracdo de cortisol plasmatico estiver reduzida.
Devido a atividade hiperglicémica intrinseca dos corticosteroides, as concentra¢des de glicose do sangue
e do plasma podem estar aumentadas caso haja uma absorcao significativa do corticosteroide.
Funcdo do eixo hipotaldmico — pituitaria — adrenal avaliado por: hormdnio 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). Este medicamento €é vélido por 18 meses
da data de fabricacgao.

Niamero 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: 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

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 administracéo 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 criancas.

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.

Lesdes timidas: recomenda-se a aplicagdo de Drenison® N creme.
Lesdes secas e escamosas: recomenda-se a aplicagio de Drenison® N pomada

Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condicdes recalcitrantes.
Se houver desenvolvimento de infeccdo, 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 o méximo possivel antes de aplicar Drenison® N. Um banho ajudara a
amolecer as escamas, permitindo uma fécil remocao.

2) Aplicar Drenison® N sobre as 4reas afetadas.
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3) Cobrir com pléstico 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 reaplicé-lo a noite.
6) Na terapia diurna, friccione Drenison® N em pequena quantidade nas 4reas 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 sdo apropriadas no tratamento das maos e dedos; sacos plasticos podem ser
utilizados no tratamento de lesdes do tronco ou nas naddegas. Uma touca plastica de banho pode ser titil no
tratamento de lesdes do couro cabeludo.

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens:

1) Aumento da absorcao percutanea de corticosteroides.

2) Concentrag¢do do medicamento nas areas da pele onde é mais necessario.

3) Este método de administracdo freqiientemente 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 apés o desaparecimento das lesdes. Se for
interrompido antes, podera ocorrer recidiva. A retomada do tratamento frequentemente causa remissao.
Devido ao risco de infec¢do secunddria, 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 4reas do corpo s@o cobertas, a homeostase térmica pode ser afetada. Se ocorrer aumento
da temperatura corporal, o uso de curativo oclusivo deve ser interrompido.

Raramente, pacientes desenvolvem milidria, foliculite ou sensibilidade, tanto ao material oclusivo, em
particular, quanto & combinag¢io de Drenison® N e o curativo oclusivo. Se ocorrer milidria 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
substitui¢do por um material diferente.

Atengdo: 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 sufoca¢@o, se o material plastico acidentalmente cobrir o rosto.

9. REACOES ADVERSAS
Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido, irritacio,
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 alteracdes na pigmentagdo da
pele, dermatite perioral.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceracdo da
pele, infeccdo secundaria, atrofia da pele, estrias, miliaria, furunculose, pustulas, piodermatite,
vesiculac@o, hiperestesia, purpura, entorpecimento dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushing,
edema, tlcera géstrica, glaucoma secundario, hipertensdo, Sindrome hipocalémica, deplecdo proteica,
atrofia do tecido cutineo, perda de cabelo incomum, erup¢do da pele.
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Foi relatado que a neomicina tdpica causou dermatite de contato alérgica, ototoxicidade e
nefrotoxicidade.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilincia 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 sist€émicos. A absorc¢do sist€mica de corticosteroides topicos causou supressdo reversivel
do eixo hipotdlamo —hipé6fise — suprarrenal, manifestagdes da sindrome de Cushing, hiperglicemia e
glicostria em alguns pacientes.

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

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

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de VersGes | ApresentacOes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao VP/VPS relacionadas
0,125 MG + 3,5
11006 —RDC ! /
73/2016 — Dizeres Legais MG/G CREM
10450 -SIMILAR — VP: 8. Quais os DERM CT BG AL
e SIMILAR —
Notificagdo de Alteracio de males que este X30G
02/05/2017 -- Alteracdo de 02/05/2017 | 0764703/17-4 - ¢ . 02/05/2017 medicamento VP/VPS
razdo social do
Texto de Bula — local de pode me causar? 0,125 MG + 3,5
RDC 60/12 fabricacio do VPS: 9. Reagbes MG/G POM
- dicafnento Adversas DERM CT BG AL
X30G
~ 0,125 MG + 3,5
PP MG/G CREM
10450 -SIMILAR — - DERM CT BG AL
e Fabrica¢do do
Notificacdo de Medicamento de X30G
10/03/2017 | 0384242/17-8 Alteracdo de 31/01/2017 | 0181253/17-3 . . 01/03/2017 Dizeres Legais VP/VPS
Liberagdo
Texto de Bula — Convencional 0,125 MG + 3,5
RDC 60/12 com Prazo de MG/G POM
Andlise DERM CT BG AL
X30G
0,125 MG + 3,5
MG/G CREM
10450 -SIMILAR — DERM CT BG AL
Notificacdo de VP: 6. “Como X30G
01/09/2014 | 0726620/14-1 Alteracdo de n/a n/a n/a n/a devo usar este VP

Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento?”

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

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de

VP: Como este
medicamento
funciona?/ O que
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento? /
Dizeres legais —
Exclusdo da
necessidade de

0,125 MG + 3,5
MG/G CREM
DERM CT BG AL
X30G

22/08/2014 0696787146 | alteragdo de texto n/a n/a n/a n/a retencdo da VP/VPS
de bula—RDC receita 0,125 MG +3,5
60/12 MG/G POM
VPS: Resultados DERM CT BG AL
de eficacia — X 30G
alteragdo
Dizeres legais —
Exclusdo da
necessidade de
retencdo da
receita
VP: Como este 0,125 MG + 3,5
medicamento MG/G CREM
10450 - SIMILAR — funciona? / Como DERM CT BG AL
Notificagdo de devc? usar este X306
~ medicamento?
29/07/2014 | 0609609143 | alterac3o de texto n/a n/a n/a n/a VP/VPS

de bula—RDC
60/12

VPS: Resultados
de eficacia /
Posologia e modo
de usar

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

Versdo inicial

VP/VPS

0,125 MG + 3,5
MG/G CREM
DERM CT BG AL
X30G

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




