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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacgao a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

DERMATOP®
prednicarbato

APRESENTACAO
Creme dermatolégico 2,5 mg/g - apresentado em bisnagas com 20 g

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de creme dermatoldgico contém 2,5 mg de prednicarbato.

Excipientes: 2-octildodecanol, dlcool benzilico, dlcool estearilico, dlcool cetilico, estearato de sorbitana, polissorbato 60,
edetato dissddico di-hidratado, parafina perliquida, dlcool miristilico, 4gua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento € utilizado na corticoterapia tépica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

ADULTOS:

Prednicarbato € til no tratamento da psoriase vulgar. Em um estudo, pacientes com doenca moderada a grave receberam
Prednicarbato 0,25% pomada (n = 28) ou Desoximetasona 0,25% pomada (n = 29) duas vezes ao dia por 21 dias.
Observou-se reducdo comparavel nos sintomas de eritema, descamacio, liquenificacdo, e prurido com ambos os
tratamentos durante o periodo de 3 semanas. No final do estudo, 78,6% dos pacientes no grupo Prednicarbato tiveram
remissdo completa ou melhora importante, contra 89,7% que receberam Desoximetasona, no entanto, esta diferenca nao foi
estatisticamente significativa. (Bjerke et al, 1990).

Em uma meta-andlise de 17 estudos clinicos randomizados, duplo cegos, de Prednicarbato versus Fluocortina butil no
tratamento de dermatoses inflamatdrias, Prednicarbato foi eficaz em 85,8% dos pacientes e Fluocortina butil foi eficaz em
69,7% dos pacientes, ndo sendo esta diferenca estatisticamente significante. A incidéncia de eventos adversos foi maior
para a Fluocortina butil (4,9%) em comparacdo com Prednicarbato (3,5%). (De Tiedra et al, 1997).

PEDIATRICOS:

Prednicarbato 0,1% creme emoliente foi seguro e eficaz para o tratamento da dermatite atépica

em pacientes pedidtricos. Em um estudo aberto, 59 pacientes com idade entre 2 meses a 12 anos, com dermatite atépica,
com duracio da doenca que variou de 2 a 132 meses, lesdes em 20% da superficie corporal, foram tratados com creme
emoliente Prednicarbato 0,1% duas vezes ao dia durante 3 semanas. Setenta e oito por cento dos pacientes apresentou
melhora completa ou excelente da doenga na conclusio do estudo. Areas exibindo escoria¢des e prurido apresentaram
melhor resposta. Ndo foram observados eventos adversos resultantes da interrupcao do tratamento, e o eixo hipotdlamo-
hipéfise-supra-renal nio foi afetado pelo tratamento. (Moshang, 2001).

Efeitos sistémicos

O efeito extremamente fraco do prednicarbato na sintese do coldgeno e no crescimento dos  fibroblastos na pele de seres
humanos € refletido no seu baixo potencial de causar atrofia. Nao foi observada a supressdo na sintese endégena do cortisol
por prednicarbato apds a sua aplicacdo em dreas extensas de pele danificada (psoriase e dermatite atopica).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O prednicarbato em DERMATOP € um glicocorticoide altamente ativo especialmente desenvolvido para a aplicagao
tépica. Apresenta efeitos anti-inflamatdrio, antialérgico, antiexsudativo, antiproliferativo e antipruritico.

DERMATOP ¢é particularmente apropriado no tratamento de distirbios cutdneos agudos e/ou exsudativos.



Farmacocinética

Ap6s a aplicacdo tdpica, o prednicarbato é metabolizado em prednisolona-17-etil carbonato ainda na pele. A prednisolona-
17-etil carbonato demonstra uma afinidade pelo receptor do glicocorticoide que € 8,3 vezes superior a do préprio
prednicarbato. A prednisolona-17-etil carbonato se transforma lentamente em prednisolona.

Ap6s a administracdo percutdnea, nem o prednicarbato nem os outros metabdlitos conhecidos podem ser detectados
sistemicamente. A baixa biodisponibilidade sist€émica apds aplicacdo cutianea também é refletida em um padrio de secre¢dao
do cortisol inalterado.

Dados de Seguranca Pré-Clinica

e Toxicidade aguda
Foram realizados estudos de toxicidade com vérias formulacdes de prednicarbato, tais como: solugdo tépica, creme e
pomada. Baseado na lista de avaliacio do FDA como uma base para a avaliacdo, as formula¢des de prednicarbato, quando
aplicadas em porcos-da-india e coelhos (“patch test” de 24 horas), demonstraram ser ndo irritantes tanto para a pele normal
quanto danificada.

¢ Toxicidade cronica
Ap6s 3 meses de administracido subcutinea de prednicarbato em ratos e cdes (0,05 a 1,0 mg/kg de peso corpéreo
diariamente) ndo foram observadas reacdes adversas imprevistas.

e  Mutagenicidade
O prednicarbato ndo demonstrou qualquer acdo mutagénica tanto no teste de Ames quanto no teste de microntcleo.

e Toxicidade reprodutiva
Foram realizados estudos de toxicidade reprodutiva para determinar os efeitos da fertilidade, embriotoxicidade e peri e pds-
natal em ratos, além dos testes de embriotoxicidade em coelhos.

Somente quando o prednicarbato foi administrado em doses altas o suficiente para causar um efeito sistémico é que os
efeitos teratogé€nicos conhecidos de corticosteroides ocorreram. Determinado que a dose terapéutica ndo seja excedida e
visto que o prednicarbato € utilizado via tdpica, isto ndo tem significancia clinica para os seres humanos.

4. CONTRAINDICACOES
DERMATOP nao deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao prednicarbato ou a qualquer componente da
férmula. DERMATOP também nao deve ser utilizado nos olhos.

Mesmo que DERMATOP seja aplicado, repetidamente ou prolongadamente, na regiao imediatamente préxima dos olhos,
deve ser precedido por avaliagdo cuidadosa do risco/beneficio e somente deve ser realizado sob supervisdo médica devido
ao aumento da pressdo intra-ocular que pode desenvolver-se no periodo do tratamento quando doses menores de
preparacdes topicas contendo corticosteroides, incluindo DERMATOP, ficam em contato repetido com a cavidade
conjuntiva.

DERMATOP creme contém parafina que pode causar vazamento ou rompimento de preservativos de latex. Portanto, o
contato com DERMATOP creme com preservativos de latex deve ser evitado.

DERMATOP somente deve ser administrado em criangas caso houver razdes médicas obrigatdrias. Isto porque o risco de
efeitos sistémicos devido a absor¢do de glicocorticoide (por exemplo: retardo no crescimento) ndo pode ser excluido neste
grupo de faixa etdria. Nos casos onde o tratamento com DERMATOP for inevitdvel, a aplicacdo deve ser limitada a menor
dose compativel com resultado de tratamento bem sucedido.

Gravidez e lactacao

A aplicacdo de DERMATOP em dreas extensas (mais do que 30% da superficie corpérea) € contraindicado durante os
primeiros trés meses de gravidez, pois efeitos sist€émicos do glicocorticoide ndo podem ser excluidos nesses casos.
Entretanto, em caso de indicagdes médicas obrigatdrias, o tratamento com DERMATOP pode ser realizado somente em
pequenas areas da pele.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser feito sob estrita indica¢@o e controle médico, ndo devendo exceder 4 semanas.

Existem dados de experiéncia clinica insuficientes disponiveis com o seu uso durante a lactacio.



SANOFI \7

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaucoes

Na presenca de infeccdes locais bacterianas ou flingicas (micéticas), € necessdrio tratamento antibacteriano ou antimicético
adicional. Se o produto for utilizado na face deve-se evitar o contato com os olhos.

Gravidez e amamentacio
Vide item “CONTRAINDICACOES”

Populacdes especiais
Nao sdo conhecidas recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Naio sdo conhecidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
DERMATOP deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagdo.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Creme quase branco, com consisténcia homogénea, superficie lisa e espalhdvel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Deve-se seguir estritamente as instru¢cdes médicas quanto a duracdo e a frequéncia de uso. O tratamento de longa duracdo
(mais de 4 semanas) deve ser evitado. Se o produto for utilizado na face, deve-se evitar o contato com os olhos.

Posologia
A menos que prescrito de modo diferente, DERMATOP deve ser aplicado 1 a 2 vezes ao dia, sobre as dreas comprometidas
da pele.

Aplicar uma camada fina e friccionar levemente. A critério médico, o nimero de aplicagdes didrias e/ou a duragdo do
tratamento podem ser aumentados, nesses casos as orientacdes médicas devem ser rigorosamente seguidas.

Erros na dosagem

A aplicacdo de curta duragdo de doses muito altas (uso de quantidades excessivas de DERMATOP, aplicacdo sobre uma
extensa drea excessivamente ou aplicacdo muito frequente) ou esquecimento do tratamento por uma vez, nao causard
efeitos prejudiciais. E recomendado que os pacientes informem ao seu médico de tais divergéncias de conduta durante o
tratamento.

Nao h4 estudos dos efeitos de DERMATOP administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via cutanea.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reacdo muito rara (< 1/10.000).
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Raramente podem ocorrer, prurido, foliculite ou reagdes alérgicas na pele (por exemplo: queimacao, vermelhidao ou
exsudacdo).

Em aproximadamente 2 a 3% dos pacientes, a sensagdo de queimacio pode ocorrer com o uso de DERMATOP.

Nao foram observadas reag¢des adversas, tais como: notdvel atrofia cutinea, telangiectasia ou elasticidade na estria se
DERMATOP for utilizado como indicado (durag@o do tratamento até 4 semanas).

Em casos 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

Se as recomendacdes de dose forem excedidas significativamente, as rea¢des adversas locais de glicocorticoides podem se
desenvolver (por exemplo: elasticidade na estria, atrofia cutnea). Além disso, os efeitos caracteristicos de corticoides
sistémicos ndo podem ser excluidos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.1300.0073
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815
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Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
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Dados da submissdo eletronica

Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto aﬁii:; ltens de bula VersGes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente o (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/
4., CONTRAINDICAC@ES
MEDICAMENT(N) MEDICAMENT(N) 2.5 MG/G
NOVO - INCLUSAO NOVO - INCLUSAO 25/6/201 4, O QUE DEVO SABER CR;EM DERM
25/6/2014 INICIAL DE TEXTO 25/6/2014 INICIAL DE TEXTO 4 ANTES DE USAR ESTE VP E VPS CT BG AL X
DE BULA — RDC DE BULA — RDC MEDICAMAENTO?/ 206G
60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E

PRECAUGOES

DIZERES LEGAIS
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DERMATOP®
(prednicarbato)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
pomada dermatoldgica
2,5 mg/g
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequag@o a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

DERMATOP®
prednicarbato

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica 2,5 mg - apresentada em bisnagas de 20 g

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de pomada dermatol6gica contém 2,5 mg de prednicarbato.

Excipientes: dlcool benzilico, 2-octildodecanol, dcido edético, sulfato de magnésio hepta-hidratado,
monoleato de glicerila, vaselina branca, dgua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ utilizado na corticoterapia tépica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

ADULTOS:

Prednicarbato € qtil no tratamento da psoriase vulgar. Em um estudo, pacientes com doenga moderada a grave
receberam Prednicarbato 0,25% pomada (n = 28) ou Desoximetasona 0,25% pomada (n = 29) duas vezes ao
dia por 21 dias. Observou-se reducdo compardvel nos sintomas de eritema, descamacao, liquenificacdo, e
prurido com ambos os tratamentos durante o periodo de 3 semanas. No final do estudo, 78,6% dos pacientes
no grupo Prednicarbato tiveram remissdo completa ou melhora importante, contra 89,7% que receberam
Desoximetasona, no entanto, esta diferenca nfo foi estatisticamente significativa. (Bjerke et al, 1990).

Em uma meta-analise de 17 estudos clinicos randomizados, duplo cegos, de Prednicarbato versus Fluocortina
butil no tratamento de dermatoses inflamatdrias, Prednicarbato foi eficaz em 85,8% dos pacientes e
Fluocortina butil foi eficaz em 69,7% dos pacientes, ndo sendo esta diferenca estatisticamente significante. A
incidéncia de eventos adversos foi maior para a Fluocortina butil (4,9%) em comparacdo com Prednicarbato
(3,5%). (De Tiedra et al, 1997).

PEDIATRICOS:

Prednicarbato 0,1% creme emoliente foi seguro e eficaz para o tratamento da dermatite atépica

em pacientes pedidtricos. Em um estudo aberto, 59 pacientes com idade entre 2 meses a 12 anos, com
dermatite atépica, com duragdo da doenga que variou de 2 a 132 meses, lesdes em 20% da superficie corporal,
foram tratados com creme emoliente Prednicarbato 0,1% duas vezes ao dia durante 3 semanas. Setenta e oito
por cento dos pacientes apresentou melhora completa ou excelente da doenga na conclusio do estudo. Areas
exibindo escoriacdes e prurido apresentaram melhor resposta. Nao foram observados eventos adversos
resultantes da interrupg@o do tratamento, e o eixo hipotdlamo-hipé6fise-supra-renal ndo foi afetado pelo
tratamento. (Moshang, 2001).

Efeitos sistémicos

O efeito extremamente fraco do prednicarbato na sintese do coldgeno e no crescimento dos fibroblastos na
pele de seres humanos € refletido no seu baixo potencial de causar atrofia. Ndo foi observada a supressiao na
sintese endégena do cortisol por prednicarbato apds a sua aplicagdo em dreas extensas de pele danificada
(psoriase e dermatite atdpica).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O prednicarbato em DERMATOP ¢ um glicocorticoide altamente ativo especialmente desenvolvido para a
aplicacdo tépica. Apresenta efeitos anti-inflamatdrio, antialérgico, antiexsudativo, antiproliferativo e
antipruritico.

DERMATOP ¢ apropriado no tratamento de distiirbios cutdneos agudos e cronicos em peles mista, normal e
seca.

Farmacocinética

Apés a aplicagdo tépica, o prednicarbato € metabolizado em prednisolona-17-etil carbonato ainda na pele. A
prednisolona-17-etil carbonato demonstra uma afinidade pelo receptor do glicocorticoide que é 8,3 vezes
superior a do proprio prednicarbato. A prednisolona-17-etil carbonato se transforma lentamente em
prednisolona.

Ap0s a administracio percutanea, nem o prednicarbato nem os outros metabolitos conhecidos podem ser
detectados sistemicamente. A baixa biodisponibilidade sist€mica apds aplicagdo cutdnea também € refletida
em um padrio de secrecdo do cortisol inalterado.

Dados de Seguranca Pré-Clinica

e Toxicidade aguda
Foram realizados estudos de toxicidade com varias formula¢des de prednicarbato, tais como: solugdo tépica,
creme e pomada. Baseado na lista de avaliagdo do FDA como uma base para a avaliag@o, as formula¢des de
prednicarbato, quando aplicadas em porcos-da-india e coelhos (“patch test” de 24 horas), demonstraram ser
ndo irritantes tanto para a pele normal quanto danificada.

e Toxicidade cronica
Apés 3 meses de administrag@o subcutinea de prednicarbato em ratos e cées (0,05 a 1,0 mg/kg de peso
corpdreo diariamente) ndo foram observadas reagdes adversas imprevistas.

A aplicagdo cutainea de DERMATOP (prednicarbato) nas dreas cutineas intactas e danificadas em coelhos
ap6s um periodo de 20 dias também ndo causou nenhuma lesdo demonstravel.

e Mutagenicidade
O prednicarbato ndo demonstrou qualquer acdo mutagénica tanto no teste de Ames quanto no teste de
microntcleo.

e Toxicidade reprodutiva
Foram realizados estudos de toxicidade reprodutiva para determinar os efeitos da fertilidade,
embriotoxicidade e peri e pds-natal em ratos, além dos testes de embriotoxicidade em coelhos.

Somente quando o prednicarbato foi administrado em doses altas o suficiente para causar um efeito sist€mico
€ que os efeitos teratogénicos conhecidos de corticosteroides ocorreram. Determinado que a dose terapéutica
ndo seja excedida e visto que o prednicarbato € utilizado via tépica, isto ndo tem significancia clinica para os
seres humanos.

4. CONTRAINDICACOES
DERMATOP nao deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade ao prednicarbato ou a qualquer
componente da férmula. DERMATOP também nio deve ser utilizado nos olhos.

Mesmo que DERMATOP seja aplicado, repetidamente ou prolongadamente, na regido imediatamente
préxima dos olhos, deve ser precedido por avaliacdo cuidadosa do risco/beneficio e somente deve ser
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realizado sob supervisdo médica devido ao aumento da pressdo intraocular que pode desenvolver-se no
periodo do tratamento quando doses menores de preparacdes tdpicas contendo corticosteroides, incluindo
DERMATOP, ficam em contato repetido com a cavidade conjuntiva.

DERMATOP somente deve ser administrado em criancas caso houver razdes médicas obrigatdrias. Isto
porque o risco de efeitos sistémicos devido a absor¢do de glicocorticoide (por exemplo: retardo no
crescimento) ndo pode ser excluido neste grupo de faixa etdria. Nos casos onde o tratamento com
DERMATOP for inevitdvel, a aplicacdo deve ser limitada a menor dose compativel com resultado de
tratamento bem sucedido.

Gravidez e lactacio

A aplicacdo de DERMATOP em éreas extensas (mais do que 30% da superficie corpdrea) € contraindicado
durante os primeiros trés meses de gravidez, pois efeitos sistémicos do glicocorticoide ndo podem ser
excluidos nesses casos. Entretanto, em caso de indicagdes médicas obrigatorias, o tratamento com
DERMATOP pode ser realizado somente em pequenas dreas da pele.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser feito sob estrita indicagdo e controle médico, ndo devendo exceder
4 semanas.

Existem dados de experiéncia clinica insuficientes disponiveis com o seu uso durante a lactaco.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Precaucoes

Na presenca de infecgdes locais bacterianas ou fingicas (micdticas), € necessdrio tratamento antibacteriano ou
antimicotico adicional. Se o produto for utilizado na face deve-se evitar o contato com os olhos.

Gravidez e amamentacio ~
Vide item “CONTRAINDICACOES”

Populacdes especiais
Nao sdo conhecidas recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
DERMATOP deve ser mantido em temperatura inferior a 25°C.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo.
Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pomada quase branca, com superficie lisa, homogénea e espalhavel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Deve-se seguir estritamente as instru¢cdes médicas quanto a duragdo e a frequéncia de uso. O tratamento de
longa duracdo (mais de 4 semanas) deve ser evitado. Se o produto for utilizado na face, deve-se evitar o
contato com os olhos.

Posologia
A menos que prescrito de modo diferente, DERMATOP deve ser aplicado 1 a 2 vezes ao dia, sobre as areas
comprometidas da pele.

Aplicar uma camada fina e friccionar levemente. A critério médico, o nimero de aplicacdes didrias e/ou a
duracdo do tratamento podem ser aumentados, nesses casos as orientagdes médicas devem ser rigorosamente
seguidas.

Erros na dosagem

A aplicacdo de curta duragdo de doses muito altas (uso de quantidades excessivas de DERMATOP, aplicagio
sobre uma extensa drea excessivamente ou aplicacdo muito frequente) ou esquecimento do tratamento por
uma vez, ndo causard efeitos prejudiciais. E recomendado que os pacientes informem ao seu médico de tais
divergéncias de conduta durante o tratamento.

Nio h4 estudos dos efeitos de DERMATOP administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via cutinea.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Raramente podem ocorrer, prurido, foliculite ou reagdes alérgicas na pele (por exemplo: queimagao,
vermelhiddo ou exsudacdo).

Em aproximadamente 2 a 3% dos pacientes, a sensa¢do de queimagdo pode ocorrer com o uso de
DERMATOP.

Nao foram observadas reagdes adversas, tais como: notdvel atrofia cutinea, telangiectasia ou elasticidade na
estria se DERMATOP for utilizado como indicado (durag@o do tratamento até 4 semanas).

Em casos 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

Se as recomendacdes de dose forem excedidas significativamente, as rea¢des adversas locais de
glicocorticoides podem se desenvolver (por exemplo: elasticidade na estria, atrofia cutanea). Além disso, os
efeitos caracteristicos de corticoides sist€micos ndo podem ser excluidos.

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

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.1300.0073
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Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
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CNPJ 02.685.377/0008-23

Indudstria Brasileira

® Marca registrada

Atendimento ao Consumidor
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Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Datado No. Assunto Datado No. Assunto Data da ltens de bula VersGes | Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. CONTRAINDICAGOES
INNC(I).\Lj(S)A-O INNCCI)_\ljgﬁzO 4.0 QUE DEVO SABER 2,5 MG/G
25/6/2014 25/6/2014 25/6/2014 ANTES DE USAR ESTE VP EVPS | POM DERM CT
INICIAL DE INICIAL DE MEDICAMENTO?/ BG AL X 20G
TEXTO DE BULA TEXTO DE BULA 5 ADVERTENCIAS E
—RDC60/12 —RDC60/12 ’

PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS






