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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
desonida
"Medicamento Genérico, Lein°. 9.787, de 1999"

APRESENTACOES
Pomada dermatoldgica de 0,5 mg/g. Embalagem contendo 10 g, 15ge 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatologica de 0,5 mg/g contém:

(0LeTTo] T[0T OSSPSR URPRPURPRPOO 0,5mg
1YL= (o0 oo RN oSS 1lg

*polietileno e petrolato liquido.
I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é um corticosteroide ndo fluorado, de agdo anti-inflamatoria, antipruriginosa e
vasoconstritora nas dermatoses sensiveis aos corticosteroides. O tipo e o local da leséo a ser tratada devem ser
considerados ao escolher a forma farmacéutica mais adequada. Desta forma, a pomada dermatoldgica destina-se
ao tratamento de lesGes ndo exsudativas, secas, escamosas e liquenificadas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A desonida é um produto de uso dermatolégico, que atua como anti-inflamatério e antipruriginoso nas
dermatoses sensiveis aos corticosteroides. Estudos randomizados controlados ndo comparativos, em modelos
experimentais e em casos reportados por programas de farmacovigilancia, demonstraram a seguran¢a do
produto mesmo entre formulagdes diferentes como creme e gel. A desonida tem demonstrado uma excelente
tolerabilidade entre todas as faixas etarias. (1)

A desonida é uma modificagdo quimica da hidrocortisona tendo uma acéo anti-inflamatéria comparada aos
esteroides fluorados. (2)

A desonida creme 0,05% demonstrou-se segura, potente e efetiva como corticoide de uso dermatolégico,
produzindo efeitos semelhantes aos comparados com resultados observados quando se utilizou a fluocinolona
acetonida creme 0,025%, mesmo em uma variedade de indicagdes dermatoldgicas. A eficicia da desonida creme
0,05% foi observada ap6s 1 semana de tratamento em 48 pacientes de um total de 63 (74,2%), que foram
declarados curados. Na segunda e terceira semana os resultados se compararam com os resultados obtidos com o
uso de fluocinolona acetonida, 78% contra 22%. (3)

A desonida de uso dermatolégico é considerada tdo potente quanto o valerato de betametasona, apresentando
efeitos adversos extremamente raros e sem edema. Um estudo comparativo duplo cego randomizado da
desonida creme 0,05% (ndo fluoretado) com o valerato de betametasona creme 0,1% demonstrou que as
formulac@es sdo equipotentes. (4)

Em outro estudo clinico demonstrou-se que 0,05% de desonida creme tem um perfil de seguranga quando
comparado com 1% de hidrocortisona creme, utilizado por 8 semanas e aplicado na pele saudavel da area
retroauricular. Ndo houve diferengas estatisticas entre os dois produtos até o final do tratamento, porém o
numero de telangiectasias foi discretamente superior nos pacientes que usaram hidrocortisona. Portanto, foi bem
tolerada em pacientes que utilizaram por 8 semanas, duas vezes ao dia, na regido retroauricular em dermatite
seborreica, ndo havendo efeitos atroficos na pele em nenhum dos dois grupos estudados. (5)

No estudo multicéntrico, ndo comparativo por 3 semanas, envolvendo 1789 pacientes de 229 centros diferentes
na India entre janeiro a agosto de 2003, avaliou-se o uso da desonida 0,05% creme. Os resultados obtidos até o
final da terapia demonstraram que 98,5% dos pacientes obtiveram melhora, mais da metade dos pacientes
demonstraram uma melhora de 75% dos sinais e sintomas. Nenhum dos pacientes relatou efeitos adversos
utilizando creme. Os autores concluiram que a desonida a 0,05% além de segura tem sua eficacia comprovada
em casos moderados e severos de dermatites e ndo houve reacdes adversas importantes em criancas abaixo de 1
ano de idade. (6)
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

- Farmacocinética: a extensdo da absorcdo percutanea de corticosteroides de uso dermatoldgico € determinada
por muitos fatores, incluindo o veiculo da forma farmacéutica, a integridade da barreira epidérmica, temperatura
corpbrea, uso prolongado, aplicacdo em &rea corpérea extensa. Uma vez absorvidos através da pele os
corticosteroides de uso dermatoldgico apresentam farmacocinética semelhante a dos corticosteroides
administrados sistemicamente. Os corticosteroides ligam-se as proteinas plasmaticas em diferentes graus, séo
metabolizados no figado e excretados pelos rins. Alguns corticosteroides e seus metabdlitos sdo excretados pela
bile.

Corticosteroides que contém grupos 17-hidroxil substituidos (como a desonida) sdo resistentes ao metabolismo
local na pele. AplicagBes repetidas resultam em efeito cumulativo na pele, podendo prolongar o seu efeito,
aumentar a incidéncia das reacdes adversas e aumentar a absorg¢ao sistémica.

Modo de Agdo - os corticosteroides difundem-se através das membranas celulares e formam complexos com
receptores citoplasmaticos especificos. Estes complexos penetram no nucleo celular, unem-se ao DNA
(cromatina) e estimulam a transcri¢do do RNA mensageiro e posteriormente, a sintese de vérias enzimas que,
acredita-se, serem as responsaveis pelos efeitos anti-inflamatdrios dos corticosteroides de aplicacdo
dermatoldgica. Estes efeitos anti-inflamatérios incluem a inibi¢do de processos iniciais como edema, deposicao
de fibrina, dilatacdo capilar, movimento de fagdcitos para a area inflamada e atividade fagocitéaria. Processos
posteriores como deposicao de coldgeno e formacao queloide, também sdo inibidos por corticosteroides.

O veiculo das formulagdes que contenham corticosteroides de uso dermatoldgico também pode contribuir com o
efeito terapéutico, proporcionando uma ac¢do emoliente ou secante, ou aumentando a absor¢do transcutanea do
corticosteroide.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com antecedentes de hipersensibilidade (alergia) a
desonida, em lesdes tuberculosas, sifiliticas e virais (como herpes, vacinia ou varicela) ou aos componentes da
formula.

Né&o deve ser utilizado nos olhos ou nas areas préximas a eles.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Interrupcdo do tratamento: se houver desenvolvimento de irritagdo local, o uso de desonida deve ser
gradualmente descontinuado e a terapia apropriada devera ser instituida. Na presenca de infec¢do, um agente
adequado antimicotico ou antibacteriano devera ser usado. Se ndo houver resposta favoravel, a desonida devera
ser descontinuada até que a infeccdo tenha sido controlada apropriadamente. Se areas extensas forem tratadas
haverd uma absorcdo sisttémica aumentada do corticosteroide, portanto deverdo ser tomadas precaucdes
adequadas, particularmente em criangas.

- Precaucfes na administracdo: antes e apds a aplicacdo do medicamento, o paciente deve lavar as maos
cuidadosamente. Seguir a orientacdo do médico, respeitando sempre a frequéncia de aplicacdo e a duracdo do
tratamento. N&o usar este medicamento em maior quantidade ou por maior tempo que o determinado pelo
médico. N&o deixar entrar em contato com os olhos, nem utilizar o produto nas areas proximas aos mesmos. Se



acidentalmente o medicamento entrar em contato com os olhos, lavar com bastante dgua. Se 0 médico indicar o
uso de curativo oclusivo, certifique-se que o paciente sabe como aplicé-lo.

- Pediatria; devido a maior relacdo superficie da pele/peso corpéreo, criancas podem demonstrar maior
susceptibilidade a supressdo do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal (HHA) e Sindrome de Cushing induzidas
por corticosteroides de uso dermatolégico do que os pacientes adultos. Foram relatados casos de supressao
adrenal e retardamento do crescimento em criancas, produzidos pela absorcéo sistémica de corticosteroides de
uso dermatoldgico. Deve- se ter especial cuidado, quando sdo tratadas areas extensas ou utilizados curativos
oclusivos.

- Geriatria: a0 usar este medicamento, pessoas idosas ndo apresentaram efeitos adversos diferentes dos
problemas relatados em adultos jovens.

- Interferéncia com o diagnéstico: a funcdo adrenal avaliada mediante a estimulacdo de corticotrofina (ACTH)
ou por medida de cortisol no plasma e a funcdo do eixo HHA podem diminuir se ocorrer uma absorcéo
significativa de corticosteroide, especialmente em criancas. As concentragdes de glicose no sangue e na urina
podem aumentar devido a atividade hiperglicémica intrinseca dos corticosteroides.

- Problemas médicos: a relacdo risco-beneficio deve ser avaliada no caso de tratamento prolongado em
pacientes com diabetes mellitus ou com tuberculose.

- Gravidez: apesar de ndo haver evidéncia de efeitos colaterais sobre a gravidez, a seguranca do uso de
corticosteroides de uso dermatolégico nesse periodo ainda ndo foi estabelecida de modo definitivo.

- Amamenta¢do: ndo se sabe se 0s corticosteroides de uso dermatoldgico sdo excretados no leite ou que tenham
causado problemas em lactentes quando usados corretamente. Entretanto, ndo se deve aplicar o medicamento
nos seios pouco antes de amamentar.

Né&o deixar entrar em contato com os olhos, nem utilizar o produto na regido préxima aos mesmos.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagcdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de desonida pode eventualmente interferir com o diagndstico relacionado com a funcéo adrenal quando
avaliada mediante a estimulacdo de corticotrofina (ACTH) ou por medida de cortisol no plasma. A funcdo do
eixo HHA pode diminuir se ocorrer uma absorcédo significativa de corticosteroide, especialmente em criangas.
Concentracfes de glicose no sangue e na urina podem ser identificadas, revelando um aumento devido a
atividade hiperglicémica intrinseca dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo é de 24 meses.

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 fisicas e organolépticas:
Pomada homogénea, translicida, untuosa ao tato, isenta de grumos e impurezas.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso dermatolégico.

¢ A desonida pomada dermatoldgica: aplicar uma fina camada do produto sobre a area afetada, até que se
verifigue melhora dos sinais e sintomas. Posteriormente, diminuir o nimero de aplicacGes.

- Adultos: uma a trés vezes ao dia.



- Criancas: uma vez ao dia.

- Nota: se a lesdo for superficial e de pouca extensao, a aplicacdo através de friccdo é suficiente para extinguir o
quadro. No caso da dermatose exigir o uso de curativo oclusivo, recomenda-se cobrir a area afetada com
plastico ou celofane apds a aplicacdo do medicamento, deixando em contato pelo tempo estabelecido pelo
médico.

A interrupcéo do tratamento deve ser gradativa, a medida que os sintomas forem desaparecendo e de acordo
com a orientagdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamento pode causar algumas reacGes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacgdo alérgica, deve parar
de usar o medicamento e informar ao seu médico o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

As reacles indesejaveis dos corticosteroides de uso dermatoldégico estdo diretamente relacionadas com a
poténcia do corticosteroide, concentracdo, o volume aplicado, 0 modo de aplicagdo (se oclusivo ou nao) e o
tempo do tratamento.

¢ Reacdo muito comum (> 1/10): ndo ha relatos de reagbes muito comuns para este medicamento.

e Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): irritacdo da pele, prurido, pele seca.

e Reacdo incomum (> 1/1000 e < 1/100): foliculite, hipertricose, erupc¢des acneiformes, hipopigmentacéo,
dermatite alérgica de contato, pele macerada, atrofia da pele, estrias, queimacao local, telangiectasias.

¢ Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1000): retardo da cicatrizacdo de Ulceras e ferimentos da pele.

e Reagdo muito rara (< 1/10.000): o uso de corticosteroide de uso dermatolégico pode agravar ou mascarar
quadros infecto parasitarios. Retardam a cicatrizacdo de Ulceras e ferimentos da pele. Os efeitos sistémicos tais
como Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria, podem ocorrer devido & absorcdo em grandes
quantidades de corticosteroide e/ou uso prolongado, e geralmente quando usados em curativos oclusivos.

As criangas e 0s hepatopatas sdo mais susceptiveis. O risco de supressdo do eixo hipotalamico-hipofisario-
adrenal (HHA) aumenta de acordo com a poténcia do preparado, assim como, com a superficie de aplicacéo e
duracdo do tratamento. A funcdo adrenal volta & normalidade com a suspenséo do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
- Sintomas de superdose: face em lua, obesidade central, diabetes, hiperlipidemia, Glcera péptica, desbalango de
eletrolitos, psicoses e alucinagdes.

N&o existe um antidoto especifico disponivel para a intoxica¢do tdpica cronica. Como o tratamento é
sintomaético e de suporte, recomenda-se a descontinua¢do da terapia com o corticosteroide de uso dermatoldgico.
A retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.

Se 0 paciente ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico ou
um centro de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criancas,
mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

. . Data do[N°. do Data de Versoes n .
[o]
Data do expediente |N°. expediente |Assunto expediente [expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
) Versio inicial 0,5 MG/G POM DERM CT BG
10459 — GENERICO Submissao eletréni(,:a para ALX10G
23/02/2018 | 0145438/18-2 |  INclusao Inicial de |y, NA | NA | NA |disponibilizagio do textode bula| VPvPs (00 MG/G POM DERM CT BG
Texto de Bula—RDC no Bulério Eletrénico da AL X 15G
60/12 ANVISA 0,5 MG/G POM DERM CT BG
' AL X30G
10452 - GENERICO - 0,5 MG/G POM DERM CT BG
Notificacdo de ALX10G
13/05/2021 1850905/21-3 | Alteracéo de Texto de N/A N/A N/A N/A 9. Reac0es adversas VPS g\i )'\(/I i__’/% POM DERM CT BG
B;J?é;igué’[')'éag%‘;lnzo 0,5 MG/G POM DERM CT BG
AL X30G
10452 - GENERICO - 3. QUANDO NAO DEVO VP
Notificacdo de USAR ESTE Pomada dermatolégica de 0,5
24/09/2021 3777358/21-5 | Alteracéo de Texto de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? mg/g. Embalagem contendo 10 g,
Bula — publicacéo no 3 VPS 15ge30g.
Bulério RDC 60/12 4. CONTRAINDICAGOES
I-IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
] 3.QUANDO NAO DEVO
10452 - GENERICO - USARESTE Pomada dermatoldgica de 0,5
Notificacdo de MEDICAMENTO? VP mg/g. Embalagem contendo 10 g,
- - Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A 4.0 QUE DEVO SABER

Bula — publicacéo no
Bulério RDC 60/12

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO EPOR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
I1I- DIZERES LEGAIS

159e30g.
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