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MODELO DE BULA
DO PACIENTE

DRENISON®N
fludroxicortida
neomicina sulfato

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES:

Creme Dermatolégico. Bisnaga com 30 g.

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:
Cada grama do creme dermatolégico contém:

FludroXicortida .......covvvvveeeeiei e 0,125 mg
NEOMICINA™ ....viiiiieciee et 3,5mg
(*equivalente a 5 mg de sulfato de neomicina)

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico Ihe receitou Drenison® N para o tratamento de inflamagées e alergias da pele associadas a
infeccoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Drenison® N é uma associacdo de duas substancias ativas: fludroxicortida + sulfato de neomicina.
Drenison® N é eficaz, principalmente, por sua agdo anti-inflamatéria, antipruriginosa (diminuicdo da
coceira), vasoconstritora (reduzindo o inchaco local) associado a agéo de um antibiotico. Corticosteroides
apresentam mdltiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-inflamatorios resultam da diminui¢do da
formacdo, liberacdo e atividade de substancias inflamatdrias (cininas, histaminas, enzimas lipossomais,
prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestagdes iniciais do processo inflamatorio.
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Corticosteroides promovem agdo vasoconstritora (“comprime” os vasos sanguineos), diminuindo o

extravasamento de liquido no local da inflamacéo, inchaco e desconforto.

A adicdo de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal maneira que inflamacdes na pele,
complicadas por infeccdo, podem ser tratadas mais eficazmente e com seguranca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar o Drenison® N se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja o item
COMPOSICAO) e se ja houver uma infeccdo no local de tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

Gerais — Devido a toxicidade aos rins e ao ouvido associada & neomicina, esta combinacéo ndo deve ser
usada além da area afetada ou por longos periodos de tempo.

Evitar o contato com os olhos.

A absorcéo sistémica (circulagdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides topicos causa alteracdo
reversivel na produgdo de uma série de hormdnios, manifestagdes da Sindrome de Cushing (doenca
ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de
acucar na circulacdo sanguinea) e glicostria (eliminacdo de agUcar na urina) em alguns pacientes.

As condi¢des que aumentam a absorcédo 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 éarea extensa ou sob curativo
oclusivo, deverdo ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de altera¢cbes hormonais, através de
exames adequados. Se as alteragdes hormonais forem notadas, o médico deve tomar a decisdo de
suspender o medicamento, reduzir a frequéncia de aplicacdo ou substituir por um tratamento menos
potente. A reversdo das alteragdes hormonais € geralmente imediata e total com a interrupcéo da droga.
Se ocorrer irritacdo, 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 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: Nao foram efetuados estudos em animais, a longo
prazo, para avaliar o potencial carcinogénico (capacidade de ocasionar um céancer) ou o efeito na
fertilidade com o uso de corticosteroides topicos. Estudos para determinar a mutagenicidade, efetuados
com a prednisolona e hidrocortisona (outros tipos de corticosteroides), revelaram resultados negativos.

Gravidez — Os corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de laboratorio, quando
administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes
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demonstram ser teratogénicos (capazes de ocasionar mas formagdes fetais) ap0s aplicacdo topica em
animais de laboratdrio. Nao ha 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.

Lactacdo — N&o € conhecido se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcao
sistémica suficiente para produzir quantidades detectiveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente néo
suficientes para ter um efeito prejudicial 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 tdpicos,
tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais sensibilidade as
alteracBes hormonais e a Sindrome de Cushing induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes
adultos. 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.

Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem apresentar atrofia da pele (alteragdes na formacao da pele)
com maior frequéncia em decorréncia da idade. Manchas arroxeadas (purpura) e feridas (laceraces) da
pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides tépicos em pacientes idosos.

Interacbes Medicamentosas: N&o ha relatos de interacdo medicamentosa com este medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTOQO?
Mantenha Drenison® N, temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicamento é valido por 18 meses a
partir da data de fabricacéo.

Numero 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: Drenison® N apresenta-se como um creme branco homogéneo viscoso.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



biolab™

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 tdpicos a criangas 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 criancgas.

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.
Les6es secas e escamosas: recomenda-se a aplicagdo de Drenison® N pomada.

Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condicdes reincidentes.
Se houver desenvolvimento de infec¢do, 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 remocéo.

2) Aplicar Drenison® N sobre as éreas 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 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 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 (til no
tratamento de lesdes do couro cabeludo.

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens:

1) Aumento da absor¢do percutanea (através da pele)de corticosteroides.2) Concentragdo do medicamento
nas areas da pele onde é mais necessario.
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3) Este método de administracdo 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 lesbes. 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 0 uso de curativos oclusivos plésticos na terapia com corticosteroides seja
restringido em tais casos.

Geralmente, curativos oclusivos ndo devem ser usados em lesdes Umidas ou exsudativas (com excre¢do
de liquido, com liberagdo de células sanguineas e pus).

Quando grandes areas do corpo sdo cobertas, o equilibrio da temperatura pode ser afetado. Se ocorrer
aumento da temperatura corporal, 0 uso de curativo oclusivo deve ser interrompido.

Raramente, pacientes desenvolvem miliéria (brotoeja), foliculite (inflamagéo nos poros) ou sensibilidade,
tanto ao material oclusivo, em particular, quanto & combinacéo de Drenison® N e o curativo oclusivo. Se
ocorrer miliaria ou foliculite, 0 uso do curativo oclusivo deve ser interrompido. Tratamento por fricgdo
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.

Atengdo: Alguns materiais plasticos sdo inflamveis; os pacientes devem se alertados contra o uso de tais
materiais.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve aplicar Drenison® N conforme a receita médica. Se vocé deixou de aplicar uma dose, devera
aplicar a dose seguinte conforme receita médica.

Em caso de duvida, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados, reacOes
adversas.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido (coceira),
irritacdo, secura da pele, dermatite de contato alérgica (inflamacéo que ocorre pelo contato direto com
substancias que causam alergia).
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimadura,
foliculite (infeccdo nos foliculos pilosos), hipertricose (excesso de pelos), erupcdes acneiformes

(aparecimento de acnes e cravos) hipopigmentacdo (descoloramento da pele) ou outras alteracfes na
pigmentacdo (coloracao) da pele, dermatite perioral (inflamacéo da pele ao redor da boca).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceragdo da
pele (pele esbranquicada e mole), infeccdo secundaria, atrofia da pele, estrias, miliaria (brotoejas),
furunculose, pustulas (bolhas com pus), piodermatite (irritacdo pelo atrito da pele e pelo excesso de
umidade), vesiculagdo (bolhas), hiperestesia (aumento da sensibilidade), pdrpura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatagdo anormal dos vasos sanguineos), Sindrome de Cushing
(doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), edema (inchaco), Glcera
gastrica, glaucoma secundario (aumento da pressdo dentro do globo ocular), hipertensdo (aumento da
pressdo arterial), Sindrome hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potassio), deplecdo proteica
(eliminagdo de proteinas), atrofia do tecido subcutdneo (alteragdes no crescimento), perda de cabelo
incomum, erupcéo da pele (feridas na pele).

H& relato de que a neomicina tdpica causou dermatite de contato alérgica (alergia na pele apds a
aplicacdo), ototoxicidade (efeitos toxicos no ouvido) e nefrotoxicidade (efeitos tdxicos no rim).

Informar ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Drenison® N aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes para produzir efeitos
sistémicos. A absorcdo sistémica de corticosteroides tdpicos causou supressdo reversivel do eixo
hipotalamo/hipdfise/suprarrenal, manifestaces da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosdria em
alguns pacientes.

Tratamento: Sintoméatico e de suporte; consiste na descontinuacio da terapia com o Drenison® N. A

retirada gradual do medicamento pode ser necesséaria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
MS —1.0974.0147

Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143
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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
" Notiteacan de 0125 MG + 35
01/09/2014 - Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a VP:6. Cor'-no devo us'?r este VP MG/G CREM
medicamento? DERM CT BG AL
de Bula—RDC X30 G
60/12
VP: Como este
medicamento funciona?/ O
que fazer quando eu me
esquecer de usar este
10450 -SIMILAR — medicamento? /
e Dizeres legais — Exclusdo da 0,125 MG + 3,5
0696945143 Notificacdo de necessidade de retengdo da MG/G CREM
22/08/2014 Alteragdo de Texto n/a n/a n/a n/a receita VP/VPS DERM CT BG AL
de Bula—RDC X30G
60/12

VPS: Resultados de eficacia
—alteragdo
Dizeres legais — Exclusdo da
necessidade de retengdo da
receita
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10450 -SIMILAR —
Notificacdo de

VP: Como este

0,125 MG + 3,5

. S,
29/07/2014 | 0609609143 | Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a medicamento funciona: VP/VPS MG/G CREM
de Bula — RDC DERM CT BG AL
60/12 VPS: Resultados de eficacia X30G
10457 — SIMILAR — 0.125 MG + 3.5
0504005/14- Inclusdo Inicial de
26/06/2014 / n/a n/a n/a n/a Versdo inicial VP/VPS MG/G CREM
1 Texto de Bula — DERM CT BG AL
RDC 60/12 X30G
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DRENISON N®

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Pomada dermatoldgica

fludroxicortida 0,125 mg/g
sulfato de neomicina 3,5 mg/g
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MODELO DE BULA

DO PACIENTE
DRENISON®N

fludroxicortida
neomicina sulfato

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:

Pomada Dermatologica. Bisnaga com 30 g.

USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:
Cada grama da pomada dermatoldgico contém:

FludroXicortida ........covvvveeeeeiei e 0,125 mg
NEOMICINA™ ...oeiieiicie e 3,5 mg
(*equivalente a 5 mg de sulfato de neomicina)

Excipientes: petrolato sélido, sesquioleato de sorbitana, alcool cetilico, cera branca.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico Ihe receitou Drenison® N para o tratamento de inflamac@es e alergias da pele associadas a
infeccoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Drenison® N é uma associacdo de duas substancias ativas: fludroxicortida + sulfato de neomicina.
Drenison® N é eficaz, principalmente, por sua agdo anti-inflamatéria, antipruriginosa (diminuicdo da
coceira), vasoconstritora (reduzindo o inchaco local) associado a acdo de um antibiético. Corticosteroides
apresentam mdltiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-inflamatorios resultam da diminui¢do da
formacao, liberacéo e atividade de substancias inflamatorias (cininas, histaminas, enzimas lipossomais,
prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestacBes iniciais do processo inflamatério.
Corticosteroides promovem agdo vasoconstritora (“comprime” os vasos sanguineos), diminuindo o
extravasamento de liquido no local da inflamac&o, inchaco e desconforto.

A adicdo de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal maneira que inflamacBes na pele,
complicadas por infeccdo, podem ser tratadas mais eficazmente e com seguranca.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar o Drenison® N se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja o item
COMPOSICAO) e se ja houver uma infeccdo no local de tratamento.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

Gerais — Devido a toxicidade aos rins e ao ouvido associada a neomicina, esta combinagéo ndo deve ser
usada além da area afetada ou por longos periodos de tempo.

Evitar o contato com os olhos.

A absorcdo sistémica (circulacdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides tdpicos causa alteracao
reversivel na produgdo de uma série de hormonios, manifestacdes da Sindrome de Cushing (doenca
ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de
acucar na circulagdo sanguinea) e glicosuria (eliminacéo de agucar na urina) em alguns pacientes.

As condigdes 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 a evidéncia de alteracdes hormonais, através de
exames adequados. Se as alteragdes hormonais forem notadas, 0 médico deve tomar a decisdo de
suspender o medicamento, reduzir a frequéncia de aplicacdo ou substituir por um tratamento menos
potente. A reversdo das alteragdes hormonais é geralmente imediata e total com a interrup¢do da droga.
Se ocorrer irritacdo, 0 uso de corticosteroides topicos 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: Nao foram efetuados estudos em animais, a longo
prazo, para avaliar o potencial carcinogénico (capacidade de ocasionar um céancer) ou o efeito na
fertilidade com o uso de corticosteroides tépicos. Estudos para determinar a mutagenicidade, efetuados
com a prednisolona e hidrocortisona (outros tipos de corticosteroides), 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 capazes de ocasionar mas formagGes fetais) ap6s aplicacdo tpica em
animais de laboratdrio. Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas sobre 0s
efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados topicamente. Portanto, os corticosteroides tdpicos
devem ser usados durante a gravidez somente se a relagdo 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.
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Lactacdo — N&o é conhecido se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcéao
sisttmica suficiente para produzir quantidades detectdveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente néo
suficientes para ter um efeito prejudicial 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. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais sensibilidade as
alteracGes hormonais e a Sindrome de Cushing induzidas por corticosteroides tdpicos do que pacientes
adultos. A administracdo de corticosteroides tdpicos 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.
Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem apresentar atrofia da pele (alteragdes na formacao da pele)
com maior frequéncia em decorréncia da idade. Manchas arroxeadas (pUrpura) e feridas (laceragdes) da
pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides topicos em pacientes idosos.

Interacbes Medicamentosas: N&o hé relatos de interacdo medicamentosa com este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

Mantenha Drenison® N, temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicamento é valido por 18 meses a
partir da data de fabricacéo.

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: Drenison® N apresenta-se na forma de pomada levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condig@es reincidentes.
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 fécil remocéo.

2) Aplicar Drenison® N sobre as éareas 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 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 poderd 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 nadegas. Uma touca plastica de banho pode ser Util no
tratamento de lesdes do couro cabeludo.

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens:
1) Aumento da absor¢do percutanea(através da pele) de corticosteroides.
2) Concentracdo do medicamento nas areas da pele onde € mais necessério.

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 apds o desaparecimento das lesdes. Se for
interrompido antes, podera ocorrer recidiva. A retomada do tratamento frequentemente causa remisséo.
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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 lesdes Umidas ou exsudativas (com excrecao
de liquido, com liberagdo de células sanguineas e pus).

Quando grandes areas do corpo sdo cobertas, o equilibrio da temperatura pode ser afetado. Se ocorrer
aumento da temperatura corporal, 0 uso de curativo oclusivo deve ser interrompido.

Raramente, pacientes desenvolvem miliaria (brotoeja), foliculite (inflamag&o nos poros) ou sensibilidade,
tanto a0 material oclusivo, em particular, quanto & combinacéo de Drenison® N e o curativo oclusivo. Se
ocorrer miliaria ou foliculite, 0 uso do curativo oclusivo deve ser interrompido. Tratamento por fricgdo
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.

Atengdo: Alguns materiais plasticos sdo inflamveis; os pacientes devem se alertados contra o uso de tais
materiais.

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar Drenison® N conforme a receita médica. Se vocé deixou de aplicar uma dose, deveré
aplicar a dose seguinte conforme receita médica.

Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejdveis, denominados, reacOes
adversas.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido (coceira),
irritacdo, secura da pele, dermatite de contato alérgica (inflamagéo que ocorre pelo contato direto com
substancias que causam alergia).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimadura,
foliculite (infeccdo nos foliculos pilosos), hipertricose (excesso de pelos), erupgdes acneiformes
(aparecimento de acnes e cravos)_ hipopigmentacdo (descoloramento da pele) ou outras alteracfes na
pigmentacgdo (coloracéo) da pele, dermatite perioral (inflamagé&o da pele ao redor da boca).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceragdo da
pele (pele esbranquicada e mole), infeccdo secundéria, atrofia da pele, estrias, miliaria (brotoejas),
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furunculose, pustulas (bolhas com pus), piodermatite (irritacdo pelo atrito da pele e pelo excesso de
umidade), vesiculacdo (bolhas), hiperestesia (aumento da sensibilidade), purpura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatagdo anormal dos vasos sanguineos), Sindrome de Cushing
(doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), edema (inchaco), Glcera
gastrica, glaucoma secundario (aumento da pressdo dentro do globo ocular), hipertensdo (aumento da
pressdo arterial), Sindrome hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potassio), deplegdo proteica
(eliminacdo de proteinas), atrofia do tecido subcutineo (alteragBes no crescimento), perda de cabelo
incomum, erupcao da pele (feridas na pele).

Ha relato de que a neomicina tdpica causou dermatite de contato alérgica (alergia na pele ap6s a
aplicacao), ototoxicidade (efeitos toxicos no ouvido) e nefrotoxicidade (efeitos tdxicos no rim).

Informar ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacBes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Drenison® N aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes para produzir efeitos
sistémicos. A absorcdo sistémica de corticosteroides tdpicos causou supressdo reversivel do eixo
hipotalamo/hipd&fise/suprarrenal, manifestages da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria em
alguns pacientes.

Tratamento: Sintoméatico e de suporte; consiste na descontinuacdo da terapia com o Drenison® N. A

retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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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 Assunto Data do N2 do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR — 0,125 MG +3,5
Notificagdo de
16, “ MG/G POM
01/09/2014 - alteracdo de texto n/a n/a n/a n/a VP:6 Cor'-no devo us'?r este VP /
medicamento? DERM CT BG AL
de bula —RDC
60/12 X 30G
VP: Como este
medicamento funciona?/ O
que fazer quando eu me
esquecer de usar este
10450 - SIMILAR — medicamento? /
Notificaco de Dizeres legais — Exclusdo da 0,125 MG +3,5
i 5 MG/G POM
22/08/2014 | 0696787146 | alteragdo de texto n/a n/a n/a n/a necessidade de. retencgo da VP/VPS /
receita DERM CT BG AL
de bula —RDC

VPS: Resultados de eficacia
—alteragdo
Dizeres legais — Exclusdo da
necessidade de retengdo da
receita
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10450 - SIMILAR —
Notificacdo de

VP: Como este
medicamento funciona? /
Como devo usar este

0,125 MG +3,5

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 / X 30G
Posologia e modo de usar
10457 — SIMILAR — 0,125 MG + 3,5
0504005/14- Inclusdo Inicial de MG/G POM
26/06/2014 / n/a n/a n/a n/a Vers3o inicial VP/VPS /
1 Texto de Bula — DERM CT BG AL

RDC 60/12

X 30G




