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DRENISON® N

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Creme Dermatologico

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

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

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

USO TOPICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSIGAO:

Cada grama do creme dermatoldgico contém:

FludroXicortida ..........ccovevvieniiniiecces 0,125 mg
NEOMICINA™ ....viiiceiecie ettt sree e sree s 3,5mg

(*equivalente a 5 mg de sulfato de neomicina)
Excipientes: cido estearico, alcool cetilico, estearato de macrogol 400, petrolato liquido, etilparabeno,
glicerol, 4gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Drenison® N é uma associacdo de duas substancias ativas: fludroxicortida + sulfato de neomicina.
Drenison® N é eficaz, principalmente, por suas acdes anti-inflamatdria, antipruriginosa (diminuicdo da
coceira) e vasoconstritora (reduzindo o inchago local) associados & agdo de um antibiotico. Corticosteroides
apresentam multiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-inflamatorios resultam da diminuicdo da
formagcdo, liberacdo e atividade de substancias inflamatdrias (cininas, histaminas, enzimas lipossomais,
prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestacdes iniciais do processo inflamatério.
Corticosteroides promovem agdo vasoconstritora (“‘comprime” os vasos sanguineos), diminuindo o
extravasamento de liquido no local da inflamacéo, inchago e desconforto.

A adic¢do de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal maneira que inflamac@es na pele, complicadas
por infecgdo, 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 infecgio no local de tratamento.

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

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

Gerais — Devido a toxicidade aos rins e ao ouvido associada a neomicina, esta combinacdo 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 alteracdo
reversivel na producdo de uma série de hormdnios, manifestacdes da Sindrome de Cushing (doenca
ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agucar
na circulacdo sanguinea) e glicosuria (eliminacdo de agUcar na urina) em alguns pacientes.

As condi¢des que aumentam a absorcao sistémica sdo: aplicacdo de esteroides mais potentes, uso sobre

areas mais extensas, uso prolongado e uso de curativos oclusivos. Portanto, 0s pacientes que estejam
recebendo altas doses de um esteroide topico, aplicado ou ndo a uma area extensa ou sob curativo oclusivo,
deverdo ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de alteracbes hormonais, através de exames
adequados. Se as alteragcBes hormonais forem notadas, 0 médico deve tomar a decisdo de suspender o
medicamento, reduzir a frequéncia de aplicacéo ou substituir por um tratamento menos potente. A reverséo
das alterages hormonais é geralmente imediata e total com a interrupcédo da droga. Se ocorrer irritacéo, 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.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infecgdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa
acura. A interrupcéo do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cGes mais graves.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: Nao foram efetuados estudos em animais, em longo
prazo, para avaliar o potencial carcinogénico (capacidade de ocasionar um cancer) 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
demonstram ser teratogénicos (capazes de ocasionar mas formacOes fetais) ap0s aplicagdo 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 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.

Lactacdo — Nédo é conhecido se a administracdo tépica de corticosteroides pode resultar em absorcéo
sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente nédo
suficientes para ter um efeito prejudicial sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidado quando
corticosteroides tdpicos sdo administrados a mulheres que estdo amamentando.
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Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo de
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pediatria - Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides tépicos,
tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais sensibilidade as alteraces
hormonais e a Sindrome de Cushing induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos. A
administracéo de corticosteroides topicos a criancas deve ser limitada a menor quantidade possivel para um
tratamento eficaz. O tratamento em longo prazo com corticosteroides pode interferir no crescimento e
desenvolvimento das criangas.

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

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

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTQO?
Mantenha Drenison® N em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao 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 mudanca 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 criangas deve ser limitada a menor quantidade possivel para um tratamento eficaz.
O tratamento em longo prazo com corticosteroides pode interferir no crescimento e desenvolvimento das
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.

LesOes Umidas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® N creme.

Lesdes secas e escamosas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® N pomada.
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Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condi¢des reincidentes.
Se houver desenvolvimento de infecgdo, 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 ajudara a
amolecer as escamas, permitindo uma facil remocéo.

2) Aplicar Drenison® N sobre as areas afetadas.

3) Cobrir com pléstico oclusivo, por exemplo, polietileno (cobrir a lesdo com gaze ou tecido levemente
umedecido antes de cobrir com pléstico).

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 séo apropriadas no tratamento das méos e dedos; sacos plasticos podem ser
utilizados no tratamento de lesfes do tronco ou nas nadegas. Uma touca plastica de banho pode ser Util no
tratamento de lesGes do couro cabeludo.

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens:

1) Aumento da absorcdo percutanea (através da pele) de corticosteroides.

2) Concentragéo do medicamento nas areas da pele onde é mais necessério.

3) Este método de administracéo frequentemente é mais eficaz em dermatoses muito resistentes do que a
aplicacédo 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 remissao.

Devido ao risco de infeccdo secundaria, causada por cepas de estafilococos resistentes em pacientes
hospitalizados, sugere-se que 0 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 excregao 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 (infeccdo nos foliculos pilosos) ou
sensibilidade, tanto ao material oclusivo, em particular, quanto a combinagéo de Drenison® N e o curativo
oclusivo. Se ocorrer miliaria 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 substituicdo por um material diferente.

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



biolab

FARMACEUTICA
Quando folhas plasticas sdo usadas em criangas, as pessoas responsaveis pelo cuidado destes pacientes
devem ser alertadas quanto ao perigo de sufocacdo, se 0 material plastico acidentalmente cobrir o rosto.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Na&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 davida, 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 indesejaveis, denominados, reacdes
adversas.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido (coceira),
irritacdo, secura da pele, dermatite de contato alérgica (inflamagdo 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 (crescimento excessivo de pelos), erupcBes
acneiformes (erupcGes semelhantes a acne) hipopigmentacao (descoloramento da pele) ou outras alteracdes
na pigmentacdo (coloracdo) da pele, dermatite perioral (inflamacéo da pele ao redor da boca).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceracéo da
pele (pele esbranquicada e mole), infeccdo secundaria, atrofia (afinamento) da pele, estrias, miliaria
(brotoejas), furunculose, pustulas (bolhas com pus), piodermatite (infeccdo da pele causada por bactérias),
vesiculagdo (bolhas), hiperestesia (sensibilidade da pele acima do normal), purpura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatagdo anormal de pequenos vasos sanguineos), Sindrome de
Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), edema (inchaco),
Ulcera gastrica, glaucoma secundario (aumento da presséo dentro do globo ocular), hipertensao (aumento
da pressdo arterial), Sindrome hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potassio), deple¢do proteica
(eliminac@o de proteinas), atrofia do tecido subcutaneo (alteragdes no crescimento), perda de cabelo
incomum, erupcdo da pele (feridas na pele).

Ha relato de que a neomicina topica causou dermatite de contato alérgica (alergia na pele apds a aplicacéo),
ototoxicidade (efeitos toxicos no ouvido) e nefrotoxicidade (efeitos toxicos no rim).

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

Informe a empresa sobre 0 aparecimento de reagdes 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
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hipotalamo/hipdfise/suprarrenal, manifestacbes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosUria em

alguns pacientes.

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na descontinuagio da terapia com o Drenison® N. A retirada

gradual do medicamento pode ser necesséria.

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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0974.0147

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av Paulo Ayres 280 - Tabodo da Serra - SP
Cep: 06767-220

CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039 - Braganca Paulista — SP

CEP: 12929-600

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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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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DRENISON®N
fludroxicortida
sulfato de neomicina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

USO TOPICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada grama da pomada dermatoldgica contém:
fludroXicortida ..........cooeveieneieiecee 0,125 mg
NEOMICING™ ...oiiiiieiieie e 3,5mg

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

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Drenison® N é uma associacdo de duas substancias ativas: fludroxicortida + sulfato de neomicina.
Drenison® N é eficaz, principalmente, por suas acdes anti-inflamatdria, antipruriginosa (diminuicdo da
coceira) e vasoconstritora (reduzindo o inchaco local) associadas a agdo de um antibidtico. Corticosteroides
apresentam mdaltiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-inflamatérios resultam da diminuicdo da
formacdo, liberagdo e atividade de substancias inflamatdrias (cininas, histaminas, enzimas lipossomais,
prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestacdes iniciais do processo inflamatorio.
Corticosteroides promovem acdo vasoconstritora (“‘comprime” os vasos sanguineos), diminuindo o
extravasamento de liquido no local da inflamacéo, inchaco e desconforto.

A adi¢8o de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal maneira que inflamacGes na pele, complicadas
por infecgdo, 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 infecgio no local de tratamento.

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

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

Adverténcias:
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Gerais — Devido a toxicidade aos rins e ao ouvido associada a neomicina, esta combinacdo nao deve ser
usada além da area afetada ou por longos periodos de tempo.
Evitar o contato com os olhos.
A absorcao sistémica (circulagdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides topicos causa alteracéo
reversivel na producdo de uma série de hormonios, manifestagdes da Sindrome de Cushing (doenca
ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agUcar
na circulagdo sanguinea) e glicosuria (eliminacéo de aglcar na urina) em alguns pacientes.
As condi¢des que aumentam a absorcao sistémica sdo: aplicacdo de esteroides mais potentes, uso sobre
areas mais extensas, uso prolongado e uso de curativos oclusivos. Portanto, 0s 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 alteragcfes hormonais, através de exames
adequados. Se as alteragcBes 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 reversao
das alteracfes hormonais € geralmente imediata e total com a interrupgéo da droga.
Se ocorrer irritacdo, o uso de corticosteroides tdpicos 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.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infecgdo tenham desaparecido, pois isso ndo significa
acura. A interrupcéo do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢cdes mais graves.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: N&do foram efetuados estudos em animais, em longo
prazo, para avaliar o potencial carcinogénico (capacidade de ocasionar um cancer) ou o efeito na fertilidade
com o uso de corticosteroides tdpicos. 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 formacOes fetais) apds aplicacdo topica em
animais de laboratorio. N&o 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 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.

Lactacdo — Ndo é conhecido se a administragdo tépica de corticosteroides pode resultar em absorcédo
sistémica suficiente para produzir quantidades detectveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente nédo
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.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo de
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
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Pediatria — Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides tdpicos,
tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais sensibilidade as alteragGes
hormonais e a Sindrome de Cushing induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos. A
administracéo de corticosteroides topicos a criancas deve ser limitada a menor quantidade possivel para um
tratamento eficaz. O tratamento em longo prazo com corticosteroides pode interferir no crescimento e
desenvolvimento das criangas.

Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem apresentar atrofia da pele (afinamento da pele) com maior
frequéncia em decorréncia da idade. Manchas arroxeadas (pUrpura) e feridas (laceracdes) da pele podem
ocorrer com 0 uso de corticosteroides topicos em pacientes idosos.

Interaces 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 em temperatura ambiente (15 a 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacdo 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 mudanca 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 administracdo de
corticosteroides topicos a criangas deve ser limitada a menor quantidade possivel para um tratamento eficaz.
O tratamento em longo prazo com corticosteroides pode interferir no crescimento e desenvolvimento das
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.

LesOes Umidas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® N creme.

LesOes secas e escamosas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® N pomada.
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Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase ou em condigdes reincidentes.
Se houver desenvolvimento de infeccdo, 0 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 remogé&o.

2) Aplicar Drenison® N sobre as areas afetadas.

3) Cobrir com pléstico oclusivo, por exemplo, polietileno (cobrir a lesdo com gaze ou tecido levemente
umedecido antes de cobrir com pléstico).

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 séo apropriadas no tratamento das mé&os e dedos; sacos plasticos podem ser
utilizados no tratamento de lesfes do tronco ou nas nadegas. Uma touca plastica de banho pode ser Util no
tratamento de lesGes 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 é mais necessério.

3) Este método de administracéo frequentemente é mais eficaz em dermatoses muito resistentes do que a
aplicacédo 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 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 lesdes Umidas ou exsudativas (com excregao 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 (infeccdo nos foliculos pilosos) ou
sensibilidade, tanto ao material oclusivo, em particular, quanto a combinacéo de Drenison® N e o curativo
oclusivo. Se ocorrer miliaria ou foliculite, 0 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 substituicdo por um material diferente.

Atencdo: Alguns materiais plasticos sdo inflamaveis; os pacientes devem se alertados contra o uso de tais
materiais.
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Quando folhas plasticas sdo usadas em criancas, as pessoas responsaveis pelo cuidado destes pacientes
devem ser alertadas quanto ao perigo de sufocacgdo, se 0 material plastico acidentalmente cobrir o rosto.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
N&o 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, devera
aplicar a dose seguinte conforme receita médica.

Em caso de duvida, procure orientagédo 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, reacdes
adversas.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido (coceira),
irritacdo, secura da pele, dermatite de contato alérgica (inflamacdo 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 (crescimento excessivo de pelos), erupcBes
acneiformes (erupcdes semelhantes a acne), hipopigmentacéo (descoloramento da pele) ou outras alteracdes
na pigmentacdo (coloracdo) 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): maceracao da
pele (pele esbranquicada e mole), infeccdo secundaria, atrofia (afinamento) da pele, estrias, miliaria
(brotoejas), furunculose, pustulas (bolhas com pus), piodermatite (infeccio de pele causada por bactéria),
vesiculacdo (bolhas), hiperestesia (sensibilidade da pele acima do normal), pdrpura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatagdo anormal de pequenos vasos sanguineos), Sindrome de
Cushing (doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), edema (inchaco),
Ulcera gastrica, glaucoma secundario (aumento da presséo dentro do globo ocular), hipertensdo (aumento
da pressdo arterial), Sindrome hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potassio), deplecdo proteica
(eliminacdo de proteinas), atrofia do tecido subcutaneo (alteragBes no crescimento), perda de cabelo
incomum, erupcdo da pele (feridas na pele).

Hé relato de que a neomicina tépica causou dermatite de contato alérgica (alergia na pele apés a aplicacéao),
ototoxicidade (efeitos toxicos no ouvido) e nefrotoxicidade (efeitos téxicos no rim).

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

Informe a empresa sobre 0 aparecimento de reagdes 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



biol
FARMACEUTICA

hipotalamo/hipdéfise/suprarrenal, manifestacGes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosUria em

alguns pacientes.

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na descontinuagdo 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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
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Produzido por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039 - Braganga Paulista — SP

CEP: 12929-600
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Histdrico de Alteracao de Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢des de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versdoes | Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao VP/VPS relacionadas
VP: 0,125 MG + 3,5
4. 0 que devo MG/G CREM
10450 - SIMILAR — DERM CT BG AL
Notificagdo de saber antes de X30G
04/02/2026 --- Alteragdo de n/a n/a n/a n/a u§ar este VP/VPS
medicamento?
Texto de Bula— VPS 0,125 MG + 3,5
RDC 60/12 5. Adverténcias e MG/G POM
) N DERM CT BG AL
precaugdes X30 G
0,125 MG + 3,5
MG/G CREM
10450 - SIMILAR - VPS: DERM CT BG AL
Notificacdao de X30G
19/04/2021 | 1493169/21-9 Alteragdo de n/a n/a n/a n/a 9. Reacoes VPS
Texto de Bula— adversas (frase 0,125 MG + 3,5
RDC 60/12 Vigimed) MG/G POM
DERM CT BG AL
X30G
1%2(/)50_12?C Dizeres Legais 0,125 MG + 3,5
10450 -SIMILAR — SIMILAR — VP: 8. Quais os MG/G CREM
Notificacdo de Alteracio de males que este DERM CT BG AL
02/05/2017 | 0765139/17-2 Alteracdo de 02/05/2017 | 0764703/17-4 raz30 social do 02/05/2017 medicamento VP/VPS X30G
Texto de Bula — local de pode me causar?
RDC 60/12 fabricacdo do VPS: 9. Reagdes 0,125 MG + 3,5
) Adversas MG/G POM
medicamento
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DERM CT BG AL
X30G

10450 -SIMILAR —
Notificacdo de

10251 — Inclusdo
de Local de
Fabricagdo do
Medicamento de

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

10/03/2017 | 0384242/17-8 Alteragdo de 31/01/2017 | 0181253/17-3 . o 01/03/2017 Dizeres Legais VP/VPS
Liberacdo
Texto de Bula— Convencional 0,125 MG + 3,5
RDC 60/12 com Prazo de MG/G POM
Anilise 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 — medicamento?” 0,125MG +3,5
RDC 60/12 MG/G POM
DERM CT BG AL
X 30G
VP: Como este 0,125 MG + 3,5
medicamento MG/G CREM
10450 - SIMILAR - funciona?/ O que DERM CT BG AL
Notificagdo de fazer quando eu X30G
22/08/2014 0696787146 | alteracgdo de texto n/a n/a n/a n/a me esquecer de VP/VPS

de bula—RDC
60/12

usar este
medicamento? /
Dizeres legais —
Exclusdo da

0,125 MG + 3,5
MG/G POM
DERM CT BG AL
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necessidade de
retencdo da
receita

VPS: Resultados
de eficacia —
alteracao
Dizeres legais —
Exclusdo da
necessidade de
retencdo da
receita

X 30G

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de

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

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

29/07/2014 0609609143 | alteragdo de texto n/a n/a n/a n/a VP/VPS
de bula—RDC 0,125 MG + 3,5
VPS: Resultados
60/12 de eficacia/ MG/G POM
Posologia e modo DERM CT BG AL
de usar X30G
0,125 MG + 3,5
MG/G CREM
1 L DERM CT BG AL
0457 — SIMILAR X30G
— Inclusdo Inicial
26/06/2014 | 0504005/14-1 n/a n/a n/a n/a Vers3o inicial VP/VPS

de Texto de Bula
—RDC60/12

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




