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MODELO DE BULA
DO PACIENTE

DRENISON®
fludroxicortida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:

Drenison® (fludroxicortida) ¢ apresentado na forma de creme dermatoldgico 0,125
mg/g. Bisnaga com 30 g.

e USO EXTERNO

e USO ADULTO E PEDIATRICO

e COMPOSICAO:

Creme Dermatolégico

Cada g do creme contém:

fludroxicortida .........cceceeveiiiiiiniiiceiecceeee, 0,125 mg

Excipientes: citrato de sodio, acido citrico, propilenoglicol, acido estearico, alcool
cetilico, petrolato liquido, chemoderm, éster de macrogol 40, 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico lhe receitou Drenison® creme para o tratamento de inflamacdes e alergias
da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Drenison® creme ¢ a fludroxicortida. Drenison® ¢ uma
preparagdo para o uso topico, contendo fludroxicortida, um corticosteroide. Drenison®
(creme) ¢ eficaz, principalmente, por sua ac¢do anti-inflamatoria, antipruriginosa
(diminuicdo da coceira) e vasoconstritora, reduzindo o inchaco local). Corticosteroides
apresentam multiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-inflamatdrios resultam da
diminui¢do da formacao, liberacdo e atividade de substancias inflamatorias (cininas,
histaminas, enzima lipossomais, prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as
manifestagdes iniciais do processo inflamatdrio. Corticosteroides promovem acao
vasoconstritora, diminuindo o extravasamento de liquido no local da inflamagdo,
inchago e desconforto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar o Drenison® creme se for alérgico a qualquer um de seus
componentes (veja o item COMPOSICAO) e se ja houver uma infec¢do no local de
tratamento.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

Gerais — A absorg¢do sistémica (circulagdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides
topicos causa alteragdo reversivel na produgdo de uma séria de hormonios,
manifestagdes da Sindrome de Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de
corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agucar na circulagao
sanguinea) e glicosuria (eliminagdo de aglicar na urina) em alguns pacientes. Evitar o
contato com os olhos. As condigdes que aumentam a absor¢do sistémica sdo: aplicagao
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
esteroide topico, aplicado ou ndo a uma area extensa ou sob curativo oclusivo, deverao
ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de alteragdes hormonais, através de
exames adequados. Se as alteragdes hormonais forem notadas, o médico deve tomar a
decisao de suspender o medicamento, reduzir a frequéncia de aplicagdo ou substituir por
um tratamento menos potente. A reversdo das alteracdes hormonais ¢ geralmente
imediata e total com a interrupcdo da droga. Se ocorrer irritacdio, o uso de
corticosteroides topicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera ser
instituida. Os seguintes testes podem ser uteis para avaliar a supressdo do eixo
hipotalamo/hipofise/suprarrenal: cortisol livre urinario, estimulagdo por ACTH.
Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade — Nao foram efetuados estudos em
animais, a 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 — Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Os corticosteroides sdo geralmente
teratogénicos em animais de laboratério, quando administrados sistemicamente em
doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes demonstraram ser
teratogénicos (capazes de ocasionar mas formagdes fetais) apos aplicagdo topica em
animais de laboratorio. 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.

Lactaciao — Nao ¢ conhecido se a administragdo tdpica de corticosteroides pode resultar
em absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite
materno. Os corticosteroides administrados sistemicamente sdo excretados no leite
materno em quantidades provavelmente nao suficientes para ter um efeito prejudicial
sobre a crianca. No entanto, deve-se ter cuidado quando corticosteroides topicos sao
administrados a mulheres que estdo amamentando.

Pediatria — Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides topicos, tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos podem
demonstrar mais sensibilidade as alteracdes hormonais e a Sindrome de Cushing
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induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos. A administragao de
corticosteroides topicos a criancgas deve ser limitada a menor quantidade possivel para
um tratamento eficaz. O tratamento a longo prazo com corticosteroides pode interferir
no crescimento ¢ 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 (laceragdes) da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides
topicos em pacientes idosos.

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 saude.

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

Mantenha Drenison® creme, temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicamento ¢
valido por 24 meses a partir da data de fabricagao.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas Creme: creme branco homogéneo viscoso.

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® creme deve ser aplicada sobre a
area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico. Entretanto, 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.

USO ADULTO
Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® creme deve ser aplicada sobre a
area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico.

Lesoes uimidas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® creme.
Lesoes secas e escamosas: recomenda-se a aplicacao de Drenison® pomada.
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Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.
Nao 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® creme conforme a receita médica. Se vocé deixou de
aplicar uma dose, devera aplicar a dose seguinte conforme receita médica.

Em caso de didvida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis,
denominados, rea¢des adversas.

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

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
queimadura, foliculite (infec¢do nos foliculos pilosos), hipertricose (excesso de pelos),
erupcdes acneiformes (aparecimento de acnes e cravos), hipopigmentagdo
(descoloramento da pele) ou outras alteragdes na pigmentacdo (coloragdo) da pele,
dermatite perioral (inflamagao da pele ao redor da boca).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): maceracao da pele (pele esbranquigada e mole), infec¢do secundaria,
atrofia da pele, estrias, milidria (brotoejas), furunculose, pustulas (bolhas com pus),
piodermatite (irritacdo pelo atrito da pele e pelo excesso de umidade), vesiculacao
(bolhas), hiperestesia (aumento da sensibilidade), purpura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatagdo anormal dos vasos sanguineos),
Sindrome de Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na
corrente sanguinea), edema (inchago), ulcera gastrica, glaucoma secunddrio (aumento
da pressdo dentro do globo ocular), hipertensdo (aumento da pressao arterial), Sindrome
hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potassio), deplecdo proteica (eliminacdo de
proteinas), atrofia do tecido subcutaneo (alteracdes no crescimento), perda de cabelo
incomum, erup¢ao da pele (feridas na pele).

Informar ao seu médico, cirurgiao dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?

Drenison® creme aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes
para produzir efeitos sistémicos. A absor¢do sistémica de corticosteroides topicos
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causou alteragdes reversiveis de alguns hormonios, manifestagdes da Sindrome de
Cushing, hiperglicemia (aumento de aglicar na circulacdo sanguinea) e glicosuria
(eliminagao de aguicar na urina) em alguns pacientes.

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na suspensdao da terapia com o
Drenison® creme. 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. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS —1.0974.0149
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

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

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira

Fabricado por

Avert Laboratérios Ltda.

Rua Domingos Graziano, 104 - Araras — SP
CEP 13600-718

CNPJ 44.211.936/0001-37

Industria Brasileira

Venda sob prescricao médica
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DRENISON® LOCAO

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Locao

fludroxicortida - 5 mg/mL

Biolab Sanus
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DRENISON® LOCAO
fludroxicortida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:
O Drenison” logdo (fludroxicortida) ¢ apresentado na forma de log@o de 0,5 mg/ml em frascos contendo
30 ml.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada ml da logdo de 0,5 mg contém:

fludroxicortida...........oocoeveevieniriirieeene 0,5 mg

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico lhe receitou Drenison” logio para o tratamento de inflamagdes e alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Drenison® logdo ¢ a fludroxicortida. Drenison® logdo é uma preparagio para o uso
topico, contendo fludroxicortida, um corticosterdide. Drenison logdo ¢ eficaz, principalmente, por sua
acdo anti-inflamatdria, antipruriginosa (diminuicdo da coceira) e vasoconstritora, reduzindo o inchago
local. Corticosteroides apresentam multiplos mecanismos de ag@o. Os efeitos anti-inflamatdrios resultam
da diminui¢do da formacdo, liberagdo e atividade de substancias inflamatérias (cininas, histaminas,
enzima lipossomais, protaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestagdes iniciais do processo
inflamatorio. Corticosteroides promovem agdo vasoconstritora, diminuindo o extravasamento de liquido

no local da inflamagdo, inchaco e desconforto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar o Drenison”™ logio se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja o item

COMPOSICAO) e se ja houver uma infec¢io no local de tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias:

Gerais — A absor¢do sistémica (circulagdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides topicos causa
alteracdo reversivel na produ¢do de uma séria de hormdnios, manifestacdes da Sindrome de Cushing

(doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento

Biolab Sanus
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de acucar na circulagdo sanguinea) e glicosuria (eliminagdo de agucar na urina) em alguns pacientes.
Evitar o contato com os olhos. As condigdes que aumentam a absor¢do 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 topico, aplicado ou ndo a uma
area extensa ou sob curativo oclusivo, deverdo ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de
alteragdes 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 aplicagdo ou substituir por um
tratamento menos potente. A reversdo das alteragdes hormonais ¢ geralmente imediata ¢ total com a
interrupgdo da droga.
Frequentemente, preparacdes com caracteristicas de logdo contém alcool e/ou propilenoglicol, que
favorecem a penetracdo, mas podem ser responsaveis por irritacdo e queimadura. Se ocorrer irritacdo, o
uso de corticosteroides topicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera ser instituida.
Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade — Nio foram efetuados estudos em animais, a 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 ¢ hidrocortisona (outros tipos de corticosteroides), revelaram resultados negativos.
Gravidez — Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica
ou do cirurgiao-dentista. Os corticosteroides sdo geralmente teratogénicos (capazes de ocasionar mas
formacdes fetais) em animais de laboratério, quando administrados sistemicamente em doses
relativamente baixas. 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 — Nido ¢é conhecido se a administragdo topica de corticosteroides pode resultar em absorgdo
sistémica suficiente para produzir quantidades detectdveis no leite materno. Os corticosteroides
administrados sistemicamente sdo excretados no leite materno em quantidades provavelmente ndo
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
alteracdes hormonais e & Sindrome de Cushing induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes
adultos. A administragdo de corticosteroides topicos 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 criangas.
Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem apresentar atrofia da pele (alteragdoes na formacgéo 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.

Interacoes medicamentosas: Nio ha relatos de interacdo medicamentosa com Drenison® locdo.

Biolab Sanus
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Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTOQ?
Mantenha Drenison” logdo, temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicamento é valido por 24 meses a
partir da data de fabricag@o.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas: solu¢do branca homogénea.

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” logio deve ser aplicada sobre a 4rea afetada, duas a
trés vezes ao dia, ou conforme critério médico. Entretanto, a administragdo de corticosteroides topicos 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 criangas.

USO ADULTO

Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison” logio deve ser aplicada sobre a 4rea afetada, duas a

trés vezes ao dia, ou conforme critério médico.

Siga a orientacio 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® logdo conforme a receita médica. Se vocé deixou de aplicar uma dose,
devera aplicar a dose conforme receita médica.

Em caso de divida, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao dentista.

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

adversas.

Reag¢dao 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 (excesso de pelos), erupcdes acneiformes

Biolab Sanus
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(aparecimento de acnes e cravos) hipopigmentagdo (descoloramento da pele) ou outras alteragdes na
pigmentacao (coloragdo) da pele, dermatite perioral (inflamagao da pele ao redor da boca).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): maceragao 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), vesiculag@o (bolhas), hiperestesia (aumento da sensibilidade), purpura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatagdo anormal dos vasos sanguineos), Sindrome de Cushing
(doenga ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), edema (inchago), tlcera
gastrica, glaucoma secundario (aumento da pressdo dentro do globo ocular), hipertensdo (aumento da
pressdo arterial), Sindrome hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potéssio), deplecdo protéica
(eliminagdo de proteinas), atrofia do tecido subcutaneo (alteragdes no crescimento), perda de cabelo

incomum, erupcao da pele (feridas na pele).

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Drenison” logdo aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes para produzir
efeitos sistémicos. A absorcdo sistémica de corticosteroides topicos causou alteragdes reversiveis de
alguns hormonios, manifestagdes da Sindrome de Cushing, hiperglicemia (aumento de aglcar na
circulag@o sanguinea) e glicosuria (eliminag@o de aglicar na urina) em alguns pacientes.

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na suspensio da terapia com o Drenison® logdo. 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. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0974.0195
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n°® 5143

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

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

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira
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Fabricado por:

Avert Laboratdrios Ltda.

Rua Domingos Graziano, 104 - Araras - SP
CEP 13600-718

CNPJ 44.211.936/0001-37

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Biolab Sanus
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Historico de alteracoes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10451 —
MEDICAMENTO VE"‘: Padronizacdo de termos/ 0.5 MG/ML
NOVO - 6. Como devo usar este LOC CT FR
07/01/2015 - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A medicamento?”
~ L PLAS OPC
Alteragdo de Texto VPS: Padronizacao de GOT X 30 ML
de Bula— RDC termos
60/12
10458 —
0991071/13 MEDICAMENTO Egé\/[ (?"1/"1\1/3[12
26/11/2013 " | NOVO - Inclusio N/A N/A N/A N/A Versao inicial VP/VPS
9 Inicial de Texto d PLAS OPC
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MODELO DE BULA
DO PACIENTE

DRENISON®
fludroxicortida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:

Drenison® (fludroxicortida) é apresentado na forma de pomada dermatologica 0,125
mg/g. Bisnaga com 30 g.

e USO EXTERNO

e USO ADULTO E PEDIATRICO

e COMPOSICAO:

Pomada Dermatologica

Cada g da pomada contém:

fludroxicortida .........cceoceeveiieniiiiiiieieeeee 0,125 mg
Excipientes: cera branca, sesquiolato de sorbitana, alcool cetilico, petrolato solido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico lhe receitou Drenison® pomada para o tratamento de inflamagdes e
alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Drenison® pomada ¢ a fludroxicortida. Drenison® ¢ uma
preparacdo para o uso topico, contendo fludroxicortida, um corticosteroide. Drenison®
pomada ¢ eficaz, principalmente, por sua acdo anti-inflamatoria, antipruriginosa
(diminuicdo da coceira) e vasoconstritora, reduzindo o inchaco local). Corticosteroides
apresentam multiplos mecanismos de acdo. Os efeitos anti-inflamatorios resultam da
diminui¢do da formacao, liberagdo ¢ atividade de substancias inflamatorias (cininas,
histaminas, enzima lipossomais, prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as
manifestagdes iniciais do processo inflamatdrio. Corticosteroides promovem agdo
vasoconstritora, diminuindo o extravasamento de liquido no local da inflamacao,
inchago e desconforto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar o Drenison® pomada se for alérgico a qualquer um de seus
componentes (veja o item COMPOSICAO) e se ja houver uma infec¢io no local de
tratamento.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

Gerais — A absor¢do sistémica (circulacdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides
topicos causa alteracdo reversivel na producdo de uma séria de hormonios,
manifestagdes da Sindrome de Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de
corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agucar na circulagdo
sanguinea) e glicostria (eliminagdo de aglicar na urina) em alguns pacientes. Evitar o
contato com os olhos. As condigdes que aumentam a absorcdo sistémica sdo: aplicagdo
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
esteroide topico, aplicado ou ndo a uma area extensa ou sob curativo oclusivo, deverao
ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de alteragdes hormonais, através de
exames adequados. Se as alteragdes hormonais forem notadas, o0 médico deve tomar a
decisdo de suspender o medicamento, reduzir a frequéncia de aplicagdo ou substituir por
um tratamento menos potente. A reversdo das alteracdes hormonais ¢ geralmente
imediata e total com a interrupcdo da droga. Se ocorrer irritagdo, o uso de
corticosteroides topicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera ser
instituida. Os seguintes testes podem ser uteis para avaliar a supressdo do eixo
hipotalamo/hipofise/suprarrenal: cortisol livre urinario, estimulacao por ACTH.
Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade — Nao foram efetuados estudos em
animais, a longo prazo, para avaliar o potencial carcinogénico (capacidade de ocasionar
um céncer) 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 — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdio médica ou do cirurgido-dentista. Os corticosteroides sdo geralmente
teratogénicos em animais de laboratorio, quando administrados sistemicamente em
doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes demonstraram ser
teratogé€nicos (capazes de ocasionar mas formagdes fetais) apds aplicacdo topica em
animais de laboratorio. Nao hé 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.

Lactacao — Nao ¢ conhecido se a administragcdo topica de corticosteroides pode resultar
em absor¢do sistémica 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 prejudicial
sobre a crianga. No entanto, deve-se ter cuidado quando corticosteroides topicos sao
administrados a mulheres que estio amamentando.

Pediatria — Criangas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides topicos, tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos podem
demonstrar mais sensibilidade as alteragdes hormonais e a Sindrome de Cushing
induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos. A administragdo de
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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
formagdo 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.

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 saude.

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

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

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas Pomada: 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® pomada deve ser aplicada sobre
a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico. Entretanto, 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 criangas.

USO ADULTO
Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenison® pomada deve ser aplicada sobre
a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério médico.

Lesoes umidas: recomenda-se a aplicacdo de Drenison® creme
Lesoes secas e escamosas: recomenda-se a aplicacao de Drenison® pomada.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.
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Nao 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® pomada conforme a receita médica. Se vocé deixou de
aplicar uma dose, devera aplicar seguinte a dose conforme receita médica.

Em caso de divida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis,
denominados, reacdes adversas.

40 mui u 0 I ue utiliz i :
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).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
queimadura, foliculite (infec¢@o nos foliculos pilosos), hipertricose (excesso de pelos),
erupcdes acneiformes (aparecimento de acnes e cravos), hipopigmentacio
(descoloramento da pele) ou outras alteracdes na pigmentagdo (coloracdo) da pele,
dermatite perioral (inflamagdo da pele ao redor da boca).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): maceracao da pele (pele esbranquigada e mole), infecgdo secundaria,
atrofia da pele, estrias, milidria (brotoejas), furunculose, pustulas (bolhas com pus),
piodermatite (irritagdo pelo atrito da pele e pelo excesso de umidade), vesiculagdo
(bolhas), hiperestesia (aumento da sensibilidade), purpura (manchas arroxeadas),
entorpecimento dos dedos, telangiectasia (dilatacdo anormal dos vasos sanguineos),
Sindrome de Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na
corrente sanguinea), edema (inchaco), ulcera géstrica, glaucoma secundario (aumento
da pressao dentro do globo ocular), hipertensdao (aumento da pressao arterial), Sindrome
hipocalémica (diminuicdo dos niveis de potdssio), deplecdo proteica (eliminacdo de
proteinas), atrofia do tecido subcutaneo (alteragdes no crescimento), perda de cabelo
incomum, erupcao da pele (feridas na pele).

Informar ao seu médico, cirurgiao dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Drenison® (pomada) aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades
suficientes para produzir efeitos sistémicos. A absor¢do sistémica de corticosteroides
topicos causou alteracdes reversiveis de alguns hormdnios, manifestagdes da Sindrome
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de Cushing, hiperglicemia (aumento de agucar na circulagdo sanguinea) e glicosuria
(eliminacdo de agucar na urina) em alguns pacientes.

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na suspensdo da terapia com o
Drenison® (pomada). 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. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS —1.0974.0149
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

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

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira

Fabricado por

Avert Laboratdrios Ltda.

Rua Domingos Graziano, 104 - Araras — SP
CEP 13600-718

CNPJ 44.211.936/0001-37

Industria Brasileira

Venda sob prescricio médica
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DRENISON® OCLUSIVO

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Curativo

fludroxicortida 4mcg
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MODELO DE BULA
DO PACIENTE
DRENISON® OCLUSIVO

fludroxicortida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
O Drenison® oclusivo (fludroxicortida) ¢ apresentado na forma de Curativo. Caixa com
rolo de 200 cm de comprimento por 7,5 cm de largura

e USO EXTERNO

e USO ADULTO E PEDIATRICO

e COMPOSICAO:

Curativo

Cada cm? da fita contém:

fludroxicortida ........ccceevveeeiienieiiieie e 4 mcg

Excipientes: componentes blenderm (copolimero sintético do éster acrilato e acido
acrilico, livre de substancias de origem vegetal).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico lhe receitou Drenison® oclusivo para o tratamento de inflamagdes e
alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Drenison® oclusivo é a fludroxicortida, um corticosteroide.
Drenison® oclusivo ¢ um curativo para o uso topico, ¢ eficaz principalmente por sua
acdo anti-inflamatoria, antipruriginosa (diminui¢do da coceira) e vasoconstritora,
reduzindo o inchago local. Corticosteroides apresentam multiplos mecanismos de acdo.
Os efeitos anti-inflamatorios resultam da diminui¢ao da formagao, liberacao e atividade
de substancias inflamatorias (cininas, histaminas, enzimas lipossomais, prostaglandinas
e leucotrienos), reduzindo as manifestagdes iniciais do processo inflamatorio.
Corticosteroides promovem ag¢do vasoconstritora, diminuindo o extravasamento de
liquido no local da inflamagao, inchaco e desconforto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



biolab®

Vocé nao deve usar o Drenison® oclusivo se for alérgico a qualquer um de seus
componentes (veja o item COMPOSICAO) e se ja houver uma infec¢dio no local de
tratamento.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:

e Gerais — A absorcdo sist€émica (circulagdo pela corrente sanguinea) de
corticosteroides topicos causa alteracdo reversivel na producdo de uma série de
hormdnios, manifestagdes da Sindrome de Cushing (doenga ocasionada pelos altos
niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agucar na
circulagdo sanguinea) e glicosuria (eliminagdo de agucar na urina) em alguns pacientes.
As condi¢des que aumentam a absor¢ao sistémica sdo: aplicagdo 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 topico,
aplicado a uma 4area extensa ou sob curativo oclusivo, deverdo ser avaliados
periodicamente quanto a evidéncia de alteragdes hormonais, através de exames
adequado. Se as alteragdes hormonais forem notadas, o médico deve tomar a decisdo de
suspender o medicamento, reduzir a frequéncia de aplicagdo ou substituir por um
esteroide menos potente. A reversdo das alteragdes hormonais ¢ geralmente imediata e
total com a interrup¢ao do medicamento.

Se ocorrer irritagdo, o uso de corticosteroides topicos deve ser interrompido e a terapia
apropriada devera ser instituida.

Na presenca de infecgdes dermatologicas, o uso de um agente antifiungico ou
antibacteriano adequado deve ser instituido. Se uma resposta favoravel ndo ocorrer
imediatamente, Drenison® deve ser descontinuado até que a infec¢do seja
adequadamente controlada.

Os pacientes recebendo corticosteroides topicos devem receber as seguintes
informacdes e instrugoes:

1. Este medicamento deve ser usado de acordo com a orientagio médica. E apenas
para uso externo. Evitar contato com os olhos.

2. Os pacientes devem ser alertados para ndo utilizar este medicamento para qualquer
outra manifestacdo alérgica além da qual ele foi prescrito.

3. A éarea tratada ndo deve ser enfaixada ou de qualquer outra forma coberta a ndo ser
que o paciente seja diretamente orientado pelo médico para fazé-lo.

4. Os pacientes devem relatar qualquer sinal de reacdo adversa local, especialmente se
estiverem utilizando curativo oclusivo.

Os seguintes testes podem ser uteis para avaliar alteragdes hormonais: cortisol livre na
urina, estimula¢do por ACTH (hormonio adrenocorticotrofico).

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: nao foram realizados estudos em
animais de longo prazo para avaliar o potencial carcinogénico (capacidade de ocasionar
um cancer) ou o efeito na fertilidade do uso de corticosteroides topicos. Estudos para
determinar a mutagenicidade com a prednisolona e hidrocortisona (outros tipos de
corticosteroides) revelaram resultados negativos.

Gravidez — Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Os corticosteroides sdo geralmente
teratogénicos em animais de laboratorio quando administrados sistemicamente em doses
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relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes tém demonstrado serem
teratogénicos (capazes de ocasionar mas formacdes fetais) apds aplicacdo tdpica em
animais de laboratorio. Nao héd 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 0s
possiveis beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto. As drogas desta classe
ndo devem ser usadas extensivamente ou em grandes quantidades ou por periodos de
tempo prolongados em pacientes gravidas.

Lactacdo — Nao se sabe se a administrag@o topica de corticosteroides pode resultar em
absor¢ao sistémica 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 prejudicial sobre a
crianca. No entanto, deve-se ter cuidado quando corticosteroides tdpicos sao
administrados a mulheres que estdo amamentando.

Pediatria — Criancas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de
corticosteroides topicos, tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos podem
demonstrar mais sensibilidade as alteragdes 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.

Os pais de pacientes pediatricos devem ser orientados a niao usar fraldas apertadas ou calgas
plasticas nos pacientes tratados na area coberta pela fralda, uma vez que tanto a fralda como a
calca plastica funcionam como curativos oclusivos.

Geriatria (idosos) — Apesar de estudos adequados com corticosteroides topicos ndo
terem sido realizados com populagdo geriatrica, ndo se espera que ocorram problemas
especificos que limitem a utilidade dos corticosteroides topicos em idosos. Entretanto,
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.

Principais interacoes com alimentos: Nao ha relatos de interacdo de alimentos com
Drenison® oclusivo

Principais interacoes com testes laboratoriais: A contagem de eosinoéfilos totais pode
estar diminuida se a concentragdo de cortisol plasmatico estiver reduzida.

Interacoes medicamentosas: Nao ha relatos de interagdo medicamentosa com
Drenison® oclusivo.

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 saude.

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

Mantenha Drenison® oclusivo, temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicamento ¢
valido por 36 meses a partir da data de fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas: rolo de aparéncia fosca e branca.

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?

Os curativos oclusivos podem ser usados no controle de psoriase ou outras condigdes
resistentes. Se houver desenvolvimento de infec¢ao, o uso do curativo oclusivo deve ser
interrompido e instituido um tratamento antimicrobiano adequado.

A substituicdo da fita a cada 12 horas produz baixa incidéncia de reagdes adversas,
porém pode ser deixada no local por 24 horas, se for bem tolerada e aderir
satisfatoriamente. Quando necessario, a fita pode ser usada somente a noite e removida
durante o dia. Se as extremidades da fita desprenderem-se prematuramente, podem ser
aparadas e substituidas por pedacgos de fita nova. As instru¢cdes de uso dadas abaixo
devem ser seguidas pelo paciente, a menos que instituido de outra maneira pelo médico.

Aplicagdo da fita
IMPORTANTE: a pele deve ser limpa e seca antes da aplicagdo da fita. A fita deve ser
sempre cortada e nunca rasgada.

Orientacées de uso:

1. Preparar a pele como orientado pelo médico ou como segue: gentilmente limpar a
area a ser coberta para remover escamas, crostas, exsudatos (liquido com liberagdo de
células sanguineas e pus) secos e qualquer creme ou pomada anteriormente utilizados.
Um sabonete antibacteriano deve ser usado para prevenir o aparecimento de odor sob a
fita. Raspar ou prender o cabelo na area a ser tratada para permitir uma boa adesdo com
a pele e facil remocao. Se for necessario banho, este deve ser feito antes da aplicagdo da
fita. A pele deve ser seca antes da aplicacdo da fita.

2. Remover a fita da embalagem e cortar um pedago um pouco maior do que a area a
ser coberta. Arredondar os cantos.

Retirar o papel branco da fita transparente. Deve-se ter cuidado para que a fita ndao cole
nela mesma.

3. Aplicar a fita transparente, mantendo a pele lisa; pressionar a fita no lugar.
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Substituigcdo da fita:

A ndo ser que seja orientado de outra maneira pelo médico, substituir a fita a cada 12
horas. Limpar a pele e deixa-la secar por 1 hora antes de aplicar a nova fita.

Se ocorrer irritacdo ou infeccdo, remover a fita e consultar o médico.

Para usar o rolo adequadamente, puxe a fita como ilustrado no desenho.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.
Nao 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® oclusivo conforme a receita médica. Se vocé deixou de
aplicar uma dose, devera aplicar a dose seguinte conforme receita médica.

Em caso de divida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao dentista.

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

Reacdao pouco comum: queimadura, prurido (coceira), irritagdo, secura da pele,
foliculite, hipertricose (excesso de pelos), erupcdes acneiformes (aparecimento de acnes
e cravos), hipopigmentacdo (descoloramento da pele) ou outras alteragdes na
pigmentacdo (coloracdo) da pele, dermatite perioral (inflama¢do da pele ao redor da
boca), dermatite de contato alérgica (inflamagdo que ocorre pelo contato direto com
substancias que causam alergia).

Reacido comum: maceracio da pele (pele esbranquigada e mole), infec¢do secunddria,
atrofia da pele, estrias, miliaria (brotoejas).

Informar ao seu médico, cirurgiao dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Drenison® oclusivo pode ser absorvido em quantidades suficientes para produzir efeitos
sist€émicos. A absorcdo sistémica (pela corrente sanguinea) de corticosteroides topicos
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causou alteragdes reversiveis de alguns hormonios, manifestagdes da Sindrome de
Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente
sanguinea), hiperglicemia (aumento de agucar na circulagdo sanguinea) e glicosuria
(eliminacdo de agucar na urina) em alguns pacientes.
Tratamento: consiste na suspensdo do tratamento com o Drenison® oclusivo. 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.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS —1.0974.0149
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

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

CNPJ 49.475.833/0001-06

Industria Brasileira

Venda sob prescricio médica
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Historico de Alteracio de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
0,125 MG
VP: Padronizagdo dos CREM/POM
lgﬁgt;ﬁiii/gsgf termos/”’8. Quais os males DERM CT BG
10/10/2014 : Alteragdo de Texto n/a n/a n/a n/a que este medicamento pode | -y ypg | AL X 30G
de Bula — RDC me causar’ fD%zertzs legais AMCG/CM2
60/12 VPS: Padronizagio dos CUR CTRL
termos/Dizeres legais 200CM X 7,5
CM
0,125 MG
CREM/POM
10450 - SIMILAR
-~ Notificagdo de VP/VPS: PALXHG
11/09/2014 | 0754728145 | Alteracdo de Texto n/a n/a n/a n/a . . VP/VPS
de Bula — RDC Dizeres Legais AMCG/CM2
60/12 CUR CTRL
200CM X 7,5
CM
0,125 MG
CREM/POM
10457 — SIMILAR DERM CT BG
27/0612014 | 0510226140 | - ITngi‘t‘jac‘l’elg‘lfl‘i n/a n/a n/a n/a Versio inicial VRIVES | ALY
RDC 60/12 CUR CT RL
200CM X 7,5
CM




