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DRENISON® LOCAO
fludroxicortida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:
O Drenison® logdo (fludroxicortida) é apresentado na forma de logdo de 0,5 mg/ml em frascos contendo
30 ml.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ml da log&o de 0,5 mg contém:

fludroxicortida..........coveeveeeveiiicieeceeeins 0,5 mg

Excipientes: 4acido estearico, propilenoglicol, dimeticona, miristato de isopropila, metilparabeno,
propilparabeno, edetato dissddico, cera emulsificante, agua purificada.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Drenison® logdo é indicado para o alivio de manifestaces inflamatérias e pruriginosas das dermatoses
sensiveis aos corticoides. A logdo é o veiculo cosmético mais direcionado para 0 uso no couro cabeludo
ou outras areas pilosas, além de extensas areas de aplicacdo, quando necessario. A evaporagdo da agua do
veiculo da logdo produz um efeito refrescante, que é desejavel no tratamento de lesbes com inflamagdes
agudas e lesdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Fox MJ, em 1962, usando fludroxicortida 0,05% em varios tipos de dermatoses, sob forma de

pomada, creme e logdo, em 92 pacientes com idades variando entre 3 meses e 82 anos, concluiu que o
produto foi eficaz em 89% dos pacientes com auséncia de efeitos colaterais.

Appell HS e cols., em 1962, usando fludroxicortida na forma de pomada, creme e logéo a 0,05%
em 587 pacientes com Vvérios tipos de dermatoses, demonstraram 93% de resultados bons a excelentes,
quando se tratava de dermatite de contato, dermatite atGpica, dermatite seborreica e eczema numular. No
mesmo estudo, 0s autores salientaram que nos casos agudos a forma em lo¢do demonstrou mais eficacia
que as demais apresentacoes.

Em 1964, Goldman e cols. Praticando aplicacéo tdpica de locdo de fludroxicortida a 0,05% em
toda a superficie corpdrea, com ou sem curativos oclusivos, em pacientes com varios tipos de dermatoses,
ndo demonstrou absor¢do percutdnea significativa do corticosteroide. Entre os efeitos adversos

apresentados, os autores relataram raros casos de irritagdo e foliculite pustular, possivelmente
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relacionados com os agentes oclusivos dos curativos. Além disso, com excecdo dos pacientes que
apresentam a pele extremamente seca, a apresentacdo em locdo foi a preferida em pacientes com
dermatite atdpica.

Zelcer 1, através de uma avaliacao clinica de 29 pacientes com diversos tipos de dermatoses, em
1964, demonstrou que fludroxicortida 0,05% logdo apresentou acentuada atividade antiinflamatoria e
antipruriginosa, com boa tolerabilidade. Dado a facilidade de aplicacdo em areas extensas e pilosas e por
suas propriedades cosméticas, houve uma grande aceitacdo dos pacientes, sobretudo aqueles com
dermatoses em regides como o rosto.

Em 1978, Jones e cols. demonstraram que os efeitos de irritacdo local provocados pela aplicacdo
de locdo de fludroxicortida estavam relacionados com os veiculos que acompanhavam as formulacGes e

ndo com o principio ativo, sua forma ou concentracéo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Drenison® logdo é uma preparagdo para uso tdpico, contendo fludroxicortida, um corticosteroide.

Drenison® logdo € eficaz por sua agéo antiinflamatoria, antipruriginosa e vasoconstritora. Corticosteroides
apresentam multiplos mecanismos de acdo. Os efeitos antiinflamatdrios resultam da diminuicdo da
formagdo, liberacdo e atividade de mediadores inflamatorios (cininas, histaminas, enzima lipossomais,
protaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestagdes iniciais do processo inflamatorio.
Corticosteroides promovem acdo vasoconstritora pela reversdo da dilatacdo e aumento permeabilidade
vascular, diminuindo o extravasamento sérico, edema e desconforto. As propriedades imunossupressoras
diminuem a resposta as reagfes de hipersensibilidade imediatas e tardias. Adicionalmente, 0 acesso a
sensibilizacdo dos linfécitos T e macréfagos pelas células alvo pode também ser prevenido pelos
corticosteroides. O efeito antiproliferativo reduz a hiperplasia tissular, caracteristica da psoriase.

A evaporacdo da agua do veiculo da logdo produz um efeito refrescante, que é desejavel no tratamento de
lesbes com inflamagGes agudas e lesBes exsudativas.

A extensdo da absorcdo percutdnea dos corticosteroides topicos € determinada por vérios fatores,
incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos. Os

corticosteroides tépicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta, sendo que inflamacéo e/ou outra
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dermatose aumentam a absorcdo percutanea. A absorcdo percutdnea pode variar de 1% a 36%,
dependendo do local de aplicagdo. Uma vez absorvido através da pele, os corticosteroides topicos agem
da mesma maneira que os administrados sistemicamente. Os corticosteroides ligam-se as proteinas
plasmaticas em varios graus. Sdo metabolizados pelo figado e entdo excretados pelos rins. Alguns

corticosteroides tdpicos e seus metabdlitos sdo também excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES
Corticosteroides topicos sdo contraindicados em pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer

um dos componentes desta preparagdo. Quando ha atrofia da pele pré-existente, esta pode ser exacerbada
em decorréncia das propriedades atréficas dos corticosteroides. Quando houver infec¢do no local do
tratamento, pode ocorrer exacerbagdo, caso nenhum agente antimicrobiano apropriado seja utilizado

concomitantemente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais — A absorcdo sisttmica de corticosteroides topicos causa supressdo reversivel do eixo

hipotalamo/hipofise/suprarrenal, manifestacfes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosiria em
alguns pacientes. Evitar o contato com os olhos. As condigdes que aumentam a absorcdo sistémica sdo:
aplicacdo de esterdides mais potentes, uso sobre areas mais extensas, uso prolongado e uso de curativos
oclusivos. Portanto, os pacientes que estejam recebendo altas doses de um esterdide topico, aplicado ou
ndo a uma area extensa ou sob curativo oclusivo, deverdo ser avaliados periodicamente quanto a
evidéncia de supressao do eixo hipotalamo/hipofise/supra-renal, através de testes de cortisol livre na urina
e de estimulacdo por ACTH. Se a supressdo do eixo for notada, deve-se tomar a deciséo de suspender a
droga, reduzir a freqiiéncia de aplicacdo ou substituir por um esteréide menos potente. A recuperacao da
funcéo do eixo hipotalamo/hipéfise/ suprarrenal é geralmente imediata e total com a interrupcdo da droga.
O aparecimento de sinais e sintomas de retirada da droga e que necessite de suplementacdo de
corticosteroides por via sistémica é pouco frequente.

Frequentemente, preparagdes com caracteristicas de logdo contém A&lcool e/ou propilenoglicol, que
favorecem a penetracdo, mas podem ser responsaveis por irritacdo e queimadura, se aplicados em
dermatoses agudas, erosdes ou fissuras. Se ocorrer irritagdo, 0 uso de corticosteroides tdpicos deve ser
interrompido e a terapia apropriada devera ser instituida. Os seguintes testes podem ser (teis para avaliar
a supressao do eixo hipotalamo/hipofise/suprarrenal: cortisol livre urinario, estimulacdo por ACTH.
Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade — Nao foram efetuados estudos em animais, a longo
prazo, para avaliar o potencial carcinogénico ou o efeito na fertilidade com o uso de corticosteroides
topicos. Estudos para determinar a mutagenicidade, efetuados com a prednisolona e hidrocortisona,
revelaram resultados negativos.

Gravidez — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista. Os corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de laboratdrio,
quando administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes

demonstraram ser teratogénicos ap6s aplicacdo tdpica em animais de laboratério. Ndo ha estudos
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adequados e bem controlados em mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides
aplicados topicamente. Portanto, os corticosteroides tdpicos 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 é conhecido se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcéo
sisttmica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente ndo
suficientes para ter um efeito deletério 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
da lactacéo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Pediatria — Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides tdpicos,
tornando-se assim mais sensiveis a toxicidade sistémica. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais
sensibilidade a supressdo do eixo hipotalamo/hipéfise/suprarrenal e Sindrome de Cushing induzidas por
corticosteroides tépicos do que pacientes adultos, devido a relagdo maior entre a superficie da pele e o
peso corporal. Supressdo do eixo hipotalamo/hipdéfise/suprarrenal, Sindrome de Cushing e hipertensédo
intracraniana foram relatados em criancas que estavam recebendo corticosteroides tépicos. As
manifestagdes de supressdo da suprarenal nas criangas incluem retardamento do crescimento linear,
demora no ganho de peso, niveis baixos de cortisol no plasma e auséncia de resposta a estimulagdo por
ACTH. As manifestacdes de hipertensdo intracraniana incluem abaulamento da fontanela, dor de cabeca e
edema papilar bilateral. A administragdo de corticosteroides tdpicos a criangas deve ser limitada a menor
guantidade compativel com um regime terapéutico eficaz. O tratamento a longo prazo com
corticosteroides pode interferir no crescimento e desenvolvimento das criancas.

Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem estar mais propensos a apresentarem atrofia da pele em
decorréncia da idade. Purpura e laceracGes da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides topicos

em pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha relatos de interacdo medicamentosa com Drenison® logéo.

Interferéncia em exames laboratoriais: A contagem de eosinofilos totais pode estar diminuida se a

concentracdo de cortisol plasmético estiver reduzida. Devido & atividade hiperglicémica intrinseca dos
corticosteroides, as concentra¢@es de glicose do sangue e da urina podem estar aumentadas caso haja uma
absorcdo significante do corticosteroide. A funcdo do eixo hipotaldmico-pituitaria-adrenal avaliado por:
horm6nio adrenocorticotropico, cortisol do sangue, cortisol da urina de 24 horas, 17-
hidroxicorticosteroides da urina, pode estar diminuida caso haja uma absorcdo significante do

corticosteroide, especialmente em criangas.

Drenison® Locdo (Profissional de satde) — 12/2025



biolab

FARMACEUTICA

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha Drenison® logdo em temperatura ambiente (15 a 30°C).

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.
Caracteristica: locdo cremosa branca homogénea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO PEDIATRICO

Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® logdo deve ser friccionada cuidadosamente sobre a
area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico. Entretanto, a administragdo de
corticosteroides tépicos 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 criancas.

USO ADULTO
Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® logdo deve ser friccionada cuidadosamente sobre a

area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido, irritagéo,
secura da pele, dermatite de contato alérgica.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimadura,
foliculite, hipertricose, erupc¢des acneiformes, hipopigmentacdo ou outras alteracdes na pigmentagdo da
pele, dermatite perioral.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceracdo da
pele, infecgdo secundéria, atrofia da pele, estrias, milidria, furunculose, pustulas, piodermatite,
vesiculagdo, hiperestesia, purpura, entorpecimento dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushing,
edema, Ulcera géastrica, glaucoma secundério, hipertensdo, Sindrome hipocalémica, deplecdo protéica,
atrofia do tecido subcuténeo, perda de cabelo incomum, erupgdo da pele.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Sintomas: Os corticosteroides aplicados topicamente podem ser absorvidos em quantidades suficientes

para produzir efeitos sistémicos. A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos causou supressao
reversivel do eixo hipotalamo/hipofise/suprarrenal, manifestagdes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia

e glicosUria em alguns pacientes.
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Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na descontinuacdo da terapia com o corticosteroide. A
retirada gradual do medicamento pode ser necesséria.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0974.0195

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
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Historico de alteracGes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacio que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
VP:
10451 -
MEDICAMENTO 4. O que devo saber
o antes de usar este 0,5 MG/ML
NOVO - Notificacdo :
~ medicamento? LOCCTFR
05/12/2025 de Alteracdo de N/A N/A N/A N/A . VP/VPS
Texto de Bula — VPS: PLAS OPC
publicado no Bulrio 5. Advertérlcias e GOT X 30 ML
RDC 60/12 Precaugdes
VP:
10451 -
MEDICAMENTO 4. O que devo saber
e antes de usar este 0,5 MG/ML
NOVO - Notificagao medicamento? LOCCTFR
16/01/2025 | 0067835/25-2 de Alteracdo de N/A N/A N/A N/A o VP/VPS
Texto de Bula — VPS: PLAS OPC
S .. 5. Adverténcias e GOT X 30 ML
publicagdo no Bulério Precaucses
RDC 60/12 _recaucoes
Dizeres legais
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo “9. REACOES Eg(l:\/l g-|/-|\|/|:|p_z
09/04/2021 135953/21-2 de Alteracdo de N/A N/A N/A N/A ADVERSAS” (Frase VPS PLAS OPC
Tgxto~de Bula - Vigimed) GOT X 30 ML
publicagdo no Bulario
RDC 60/12
10451 — 10147 - VP: “5. Onde, como e
MEDICAMENTO MEDICAMENT por quanto tempo 0,5 MG/ML
) NOVO - Notificacdo i O NOVO - posso guardar esse LOCCTFR
03/07/2019 | 0584360/19-0 de Alteracéo de 02/02/2017 | 0180499/17-1 Alteragéo de local 29/10/2018 medicamento?”/ VP/VPS PLAS OPC
Texto de Bula— RDC de fabricacdo do “Dizeres Legais” GOT X 30 ML
60/12 medicamento de
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liberacéo
convencional

VPS: “7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento”/ ©9.
Reagdes adversas”/

“Dizeres legais”

10451 -

VP: Padronizacdo de

MEDICAMENTO termos/ “6. Como devo 0,5 MG/ML
NOVO - Notificacdo usar este LOCCTFR
07/01/2015 | 0011655/15-6 de Alteracéo de N/A N/A N/A N/A medicamento?” VP/VPS PLAS OPC
Texto de Bula— RDC VPS: Padronizacéo de GOT X 30 ML
60/12 termos
10458 —
MEDICAMENTO Egc':vlg.ll_'\é;
26/11/2013 | 0991071/13-9 NOVO - Inclusdo N/A N/A N/A N/A Versdo inicial VP/VPS PLAS OPC
Inicial de Texto de GOT X 30 ML
Bula— RDC 60/12
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