DRENIFORMIO ®

fludroxicortida - 0,125 mg
clioquinol - 30 mg

CREME
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MODELO DE BULA
DO PACIENTE

| DENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DRENIFORMIO ®

fludroxicortida
clioquinol

+ APRESENTACOES:
O Dreniféormid® (fludroxicortida + clioquinol) é apresentado nanfia de creme.
Bisnaga de 30 g.

e USOTOPICO
e« USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

« COMPOSICAO:

Cada grama do creme contém:

fludroxicortida ...........eeeeeeeeeeieee e e 0,125 mg

(o3 [ToTo [ U] 1 Lo IS 30 mg

Excipientes: acido estearico, alcool cetilico, Eske macrogol 40, petrolato liquido,
glicerol, metilparabeno, propilparabeno, agua maifa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico lhe receitou Dreniférilipara o tratamento de inflamacées e alergias da
pele associadas a infeccOes causadas por baetdénagos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dreniférmic® é uma preparagdo para uso topico, contendo flingida, potente
corticosterdide, associada ao anti-infeccioso tpimquinol.
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Dreniférmic® é eficaz por sua acdo anti-inflamatéria, antigingsa (diminuicdo da
coceira), vasoconstritora (reduzindo o inchaco ljo@ssociado a acdo de um
antimicotico.

Corticosterbides apresentam multiplos mecanismos agéo. Os efeitos anti-
inflamatorios resultam da diminuicdo da formac#@merhgéo e atividade de substancias
inflamatorias (cininas, histaminas, enzima liposasmprotaglandinas e leucotrienos),
reduzindo as manifestacbes iniciais do processtanmaftorio. Corticosterdides
promovem acao vasoconstritora, diminuindo o exsaweento de liquido no local da
inflamacg&o, inchago e desconforto.

A adicdo de clioquinol amplia o uso de Dreniférfhide tal maneira que dermatoses
complicadas por fungos e bactérias podem ser #sitadais eficazmente e com
seguranca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve aplicar Drenifénfio

- nas infecg¢des virais da pele e brotoejas dedaseato uso de fraldas;

- em pacientes com alergia a fludroxicortida, aoqgelinol ou a outros componentes da
formulacgdo, ao iodo e a outros derivados quinotis)ic

- em locais com ferimentos, nos olhos ou em crigueoan idade abaixo de dois anos.

Dreniférimio® ndo é adequado para tratamento de afeccdes caitBaeterianas ou
micoticas nas quais ndo exista inflamacéo aguda.

Evite curativos oclusivos.
Vocé deve avisar ao meédico caso tenha problemfigat ou de rins.

Quando o produto for aplicado em grandes areasetie geve-se estar atento para
eventuais efeitos colaterais sistémicos. O tratéongeve ser reavaliado pelo médico, se
nao ocorrer alguma melhora do quadro no periodordesemana de tratamento.

Se, em casos excepcionais, Dreniféfiaplicado em grandes quantidades, deve-se
manter o paciente sob supervisdo médica regular.

N&o deve entrar em contato com a conjuntiva (mudosaolhos) nem ser utilizado no
canal auditivo externo, se o timpano estiver padar

O produto pode causar descoloracdo, quando emtcocwan o cabelo, roupas ou
roupas de cama.

Este medicamento é contraindicado em menores de 2.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

Gerais —Devido a ocorréncia (ap6s uso oral) de toxicidaglica relacionada com o
clioquinol, esta preparagdo nao deve ser usada smha grande area do corpo ou por
longo periodo de tratamento.

Evitar o contato com os olhos.

A absorcao sistémica (circulacdo pela correntedarg) de corticosterdides topicos
causa alteracdo reversivel na producdo de uma d&riermoénios, manifestacbes da
Sindrome de Cushing (doencga ocasionada pelos mit@ss de corticosterdides na
corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento deaaca circulacdo sanguinea) e
glicosuria (eliminagcéo de acgucar na urina) em agquatientes.

As condi¢cbes que aumentam a absorcdo sistémicaaplcacdo de esterdides mais
potentes, uso sobre areas mais extensas, uso gadmm®e uso de curativos oclusivos.
Portanto, os pacientes que estejam recebendo ddtsess de um esterdide topico,
aplicado ou ndo a uma area extensa ou sob curativsivo, deverdo ser avaliados
periodicamente quanto a evidéncia de alteracfesndrais, através de exames
adequados. Se as alteracdes hormonais forem nptadasdico deve tomar a decisao
de suspender o medicamento, reduzir a frequénciplieacdo ou substituir por um
tratamento menos potente. A reversao das alter&dpdesonais € geralmente imediata e
total com a interrupcdo da droga. Se ocorrer @éiba 0 uso de corticosteroides topicos
deve ser interrompido e a terapia apropriada dessréstituida.

O uso prolongado das preparacdes com clioquinok pedultar na proliferacdo de
microrganismos resistentes, se isto ocorrer, medifgeopriadas devem ser tomadas.
Se, em casos excepcionais, Dreniféfinior aplicado em grandes quantidades, o
paciente deve ser mantido sob supervisdo medicéareg

A aplicacdo em areas de pele relativamente gramdes com areas de feridas, assim
como tratamentos com duracdo superior a uma serdavam ser evitados, porque tal
procedimento pode levar a uma alteragcdo na qualetida iodo no organismo. Pela
mesma razao, Dreniférnfi;mao é apropriado para uso em curativos oclusi@esnéo
ocorrer melhora dentro de aproximadamente 1 seramagdico deve ser consultado.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilid&tieo foram efetuados estudos em
animais, a longo prazo, para avaliar o potencialivagénico (capacidade de ocasionar
um cancer) ou o efeito na fertilidade com o usccoicosteroides topicos. Estudos
para determinar a mutagenicidade, efetuados comednigolona e hidrocortisona

(outros tipos de corticosteréides), revelaram tadok negativosPacientes que néo

toleram iodo e seus derivados podem ser sensiveisoguinol.
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Gravidez —os corticosteréides sdo geralmente teratogénicosnémais de laboratério,
quando administrados sistemicamente em doses vestante baixas. Os
corticosteroides mais potentes demonstram seotgaicos apos aplicacdo topica em
animais de laboratdrio. Ndo ha estudos adequadose controlados em mulheres
gravidas sobre os efeitos teratogénicos (capazesatgonar mas formacoes fetais) de
corticosteroides aplicados topicamente. Portarga;osticosterdides topicos devem ser
usados durante a gravidez somente se a relac@dbaseficio para o feto justificar o
uso. As drogas desta classe ndo devem ser usaasiexmente, nem em grandes
guantidades nem por periodos de tempo prolongadgmeientes gravidas.

Lactacdo— ndo é conhecido se a administracéo topica dieasterdides pode resultar
em absorcdo sistémica suficiente para produzir tgleates detectaveis no leite
materno. Os corticosterdides administrados siseamenite sdo excretados no leite
materno em quantidades provavelmente nao sufisigrdea ter um efeito prejudicial
sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidadadguaorticosteréides topicos sao
administrados a mulheres que estejam amamentando.

Pediatria — Esse medicamento é recomendado para criangas deianos de idade.
Criancas podem absorver proporcionalmente maiouestiglades de corticosterdides
topicos, tornando-se assim mais sensiveis. Pasipetiatricos podem demonstrar mais
sensibilidade as alteracbes hormonais e a SindrdeneCushing induzidas por
corticosterdides topicos do que pacientes aduRkoadministracdo de corticosterdides
topicos a criancas deve ser limitada a menor quedii possivel para um tratamento
eficaz. O tratamento a longo prazo com corticoglesdpode interferir no crescimento e
desenvolvimento das criancgas.

Geriatria (idosos) —Pacientes idosos podem apresentar atrofia da pkdeaCoes na
formacéo da pele) com maior frequéncia em decaoaé&eidade. Manchas arroxeadas
(purpura) e feridas (laceracdes) da pele podenmrercoom o uso de corticosteroides
topicos em pacientes idosos.

Interacbes Medicamentosas:a fim de evitar possiveis irritagbes, nao aplicar
preparados que contenham enxofre ou mercurio cate@@mente com o0
Dreniférmic® e preferivelmente, 24 horas antes ou depois daoleste.

Interferéncia em Exames Laboratoriais: a contagem de alguns componentes do
sangue (eosindfilos totais) pode estar diminuidaaseoncentracdo de cortisol
plasmatico estiver diminuida.

Devido a atividade hiperglicémica dos corticosteedi as concentracdes de glicose do
sangue e do plasma podem estar aumentadas casontejabsorcao significativa do
corticosteroide.

Alteracdes hormonais, como nos niveis do hormodrerecorticotrépico, cortisol do
sangue, cortisol da urina de 24 horas, 17-hidroticsteroides da urina, podem estar
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ocorrer caso haja uma absorgcédo significativa ddicosteroide, especialmente em
criangas.

O uso tépico de Dreniférmfopode aumentar a quantidade de iodo no organismo em
pacientes com fungdo normal da tiredide e, portgrdde interferir em alguns testes da
funcéo da tiréide. Por essa razdo, tais testepodem ser realizados até o prazo de um
més apods o término do tratamento. Outros testésngdo da tireoide, tais como o teste
de resina T3 ou determinacéo de T4, ndo séo atetado

O teste para fenilcetondria pode conduzir a umltas$w falso positivo, quando o
clioquinol esta presente na urina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a
sua saude.

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

Mantenha DreniférmiB, temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicangenéalido
por 18 meses a partir da data de fabricacgéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristica: creme branco a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca o aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancedriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO PEDIATRICO (criangas acima de 2 anos)

Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenif§rraieme deve ser aplicada
cuidadosamente sobre a area afetada, duas a #és &e dia, ou conforme critério
médico. Entretanto, a administracdo de corticogtesdtdpicos a criancas deve ser
limitada a menor quantidade possivel para um tratémeficaz. O tratamento a longo
prazo com corticosteroides pode interferir no émeento e desenvolvimento das
criangas.

USO ADULTO
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Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenif§rmieme deve ser aplicada
cuidadosamente sobre a &rea afetada, duas a #és &e dia, ou conforme critério
meédico.
Deve-se ter cuidado para ndo lesar a pele por meidriccdo desnecessariamente
vigorosa.

Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempos horérios, as doses e a
duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&es médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar Dreniférmfoconforme a receita médica. Se vocé deixou dezegali
uma aplicagéo, deve-se aplicar assim que possSeekstiver proximo ao horério da
aplicacdo seguinte, a aplicacdo esquecida develesprezada e deve-se voltar ao
esquema normal.

Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéwd ou de seu medico, ou
cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As seguintes reacdes adversas localizadas foramtadaes com as formulacbes de
corticosterdides topicos:

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientesitijizam este medicamento):

prurido (coceira), irritacdo, secura da pele, détmale contato alérgica (inflamacéo
gue ocorre pelo contato direto com substanciasgusam alergia).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientestijizam este medicamento):
queimadura, foliculite (infeccdo nos foliculos pibg), hipertricose (excesso de pelos),
erupcoes acneiformes (aparecimento de acnes e sgravieipopigmentacio
(descoloramento da pele) ou outras alteracdes graepitacdo (coloragéo) da pele,
dermatite perioral (inflamacao da pele ao reddvatzn).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiegtee utilizam este

medicamento): maceragcdo da pele (pele esbranquéadale), infeccdo secundaria,
atrofia da pele, estrias, miliaria (brotoejas),ufwgulose, pustulas (bolhas com pus),
piodermatite (irritacdo pelo atrito da pele e pekresso de umidade), vesiculagcéo
(bolhas), hiperestesia (aumento da sensibilidagéypura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatag@iomal dos vasos sanguineos),
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Sindrome de Cushing (doencga ocasionada pelos mit@ss de corticosteréides na
corrente sanguinea), edema (inchaco), uUlcera gastflaucoma secundario (aumento
da pressao dentro do globo ocular), hipertensdodato da presséao arterial), Sindrome
hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potassiepletdo protéica (eliminagdo de
proteinas), atrofia do tecido subcutédneo (altegiie crescimento), perda de cabelo
incomum, erupcao da pele (feridas na pele).

Os preparados a base de clioquinol poderdo maaaioaipa, o cabelo e a pele.

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOaslesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através dosf&ima de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Drenifémid” aplicado topicamente pode ser absorvido em quadesi suficientes para
produzir efeitos sistémicos. A absorcao sistémieacalrticosterdides topicos causou
supressdo reversivel do eixo hipotdlamo/hipofigetsuenal, manifestacdes da
Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuriaaéguns pacientes.

Além disso, a aplicacdo de Dreniféffliem areas extensas da pele pode levar a uma
alteracdo na quantidade de iodo no organismo geram@is como: tremores, suofr,
insbnia, aumento dos batimentos cardiacos, altesagds cabelos e unhas, perda de
peso, olhos saltados da orbita, aumento de apatitegnto da motilidade intestinal
(movimentos involuntarios do intestino), entre ostr

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste escahtinuacdo da terapia com o

Drenifémid”. A retirada gradual do medicamento pode ser natdass

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

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, wecé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.
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DIZERES LEGAIS

MS — 1.0974.0148
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n#31

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Taboédo da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira

Fabricado por

Laboratorios Stiefel Ltda.

Rua: Prof. Jodo Cavalheiro Salem, 1301-1081
Guarulhos — SP

CNPJ 63064653/0001-54 — industria Brasileira.

Venda sob prescricdo medica
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