Cuidados a serem observados na terapia com curativos oclusivos:
O tratamento deve ser continuado por pelo menos alguns dias
apos o desaparecimento das lesdes. Se for interrompido antes,
podera ocorrer recidiva. Aretomada 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 corti-
costeroides seja restringido em tais casos.

Geralmente, curativos oclusivos ndo devem ser usados em lesoes
umidas ou exsudativas (com excre¢ao de liquido, com liberagao
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, o uso de curativo oclusivo deve ser interrompido.
Raramente, pacientes desenvolvem miliaria (brotoeja), foliculite
(infeccdo nos foliculos pilosos) ou sensibilidade, tanto ao material
oclusivo, em particular, quanto a combinagdo de Drenison® N e
o curativo oclusivo. Se ocorrer miliaria ou foliculite, o uso do
curativo oclusivo deve ser interrompido. Tratamento por fricgdo
com Drenison® N pode ser continuado. Se a sensibilidade ¢
causada pelo material oclusivo, em particular, pode ser tentada a
substitui¢do por um material diferente.

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

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

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duracao 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® 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 orientacdo do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgiao dentista.

@ 8.QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou
indesejaveis, denominados, reagdes adversas.
Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento): prurido (coceira), irritagdo, secura da pele,
dermatite de contato alérgica (inflamacao 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 (crescimento excessivo de pelos), erupgdes
acneiformes (erupgdes semelhantes a acne), hipopigmentagio
(descoloramento da pele) ou outras alteragcdes na pigmentagao
(coloragao) 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): maceragdo da pele (pele esbran-
quicada e mole), infec¢do secundaria, atrofia (afinamento) da
pele, estrias, miliaria (brotoejas), furunculose, pustulas (bolhas
com pus), piodermatite (infeccdo de pele causada por bactéria),
vesiculagao (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 (inchago), ulcera
gastrica, glaucoma secundario (aumento da pressdo dentro do
globo ocular), hipertensdo (aumento da pressao arterial), Sindro-
me hipocalémica (diminui¢ao dos niveis de potassio), deplecao
proteica (eliminagdo de proteinas), atrofia do tecido subcutaneo
(alteragdes no crescimento), perda de cabelo incomum, erupgao
da pele (feridas na pele).
Ha relato de que a neomicina topica causou dermatite de contato
alérgica (alergia na pele apos a aplicag@o), ototoxicidade (efeitos
toxicos no ouvido) e nefrotoxicidade (efeitos toxicos no rim).
Informar ao seu médico, cirurgifio dentista ou farmacéutico o
aparecimento dereacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indeseja-
veis e problemas com este medicamento, entrando em contato
através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).
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@1\ 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Drenison® N aplicado topicamente pode ser absorvido em quan-
tidades suficientes para produzir efeitos sistémicos. A absor¢ao
sistémica de corticosteroides topicos causou supressao reversivel
doeixo hipotalamo/hipdfise/suprarrenal, manifestagdes da Sindro-
me de Cushing, hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes.

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na descontinuagao
daterapia 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 intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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fludroxicortida
sulfato de neomicina

>
\ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Pomada Dermatologica. Bisnaga com 30g.

USO TOPICO.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatoldgica contém:

AudroXicortida .......coueveeririeieeeece e 0,125mg

NEOMICINGA™ ...ttt 3,5mg
(*equivalente a 5 mg de sulfato de neomicina)

Excipientes: petrolato branco , sesquioleato de sorbitana, alcool
cetilico e cera branca.

[
u INFORMACOES AO PACIENTE

IS°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 infecgdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Drenison® N ¢ uma associacdo de duas substincias ativas:
fludroxicortida + sulfato de neomicina. Drenison® N ¢ eficaz,
principalmente, por suas a¢des anti-inflamatoria, antipruriginosa
(diminuigdo da coceira) ¢ vasoconstritora (reduzindo o inchago
local) associadas a agao de um antibidtico. Corticosteroides apre-
sentam multiplos mecanismos de agdo. Os efeitos anti-inflamatorios
resultam da diminui¢do da formagao, liberagdo e atividade de
substancias inflamatérias (cininas, histaminas, enzimas liposso-
mais, prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestagdes
iniciais do processo inflamatorio. Corticosteroides promovemagao
vasoconstritora (“comprime” os vasos sanguineos), diminuindo
o extravasamento de liquido no local da inflamagdo, inchago e
desconforto.




A adicao de neomicina amplia o uso da fludroxicortida de tal ma-
neira que inflamagdes na pele, complicadas por infecgdo, podem
ser tratadas mais eficazmente e com seguranga.

@ 3.QUANDONAODEVO USARESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar o Drenison® N se for alérgico a qualquer um
de seus componentes (vejao item COMPOSICAO) e se ja houver
uma infec¢do no local de tratamento.

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

® 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?
Adverténcias:
Gerais — devido a toxicidade aos rins e ao ouvido associada a
neomicina, esta combina¢do ndo 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 altera¢ao reversivel na produgao de
uma série de hormonios, manifestacdes da Sindrome de Cushing
(doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na cor-
rente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agucar na circulagdo
sanguinea) e glicosuria (eliminagdo de aglicar na urina) em alguns
pacientes.
As condigdes que aumentam a absor¢ao sistémica sao: aplicagdo
de esteroides mais potentes, uso sobre areas mais extensas, uso
prolongado e uso de curativos oclusivos. Portanto, os pacientes
que estejamrecebendo altas doses de um esteroide topico, aplicado
ou nao a uma area extensa ou sob curativo oclusivo, deverdo ser
avaliados periodicamente quanto a evidéncia de altera¢des hor-
monais, através de exames adequados. Se as alteragdes hormonais
forem notadas, o médico deve tomar a decis@o de suspender o me-
dicamento, reduzir a frequéncia de aplicagao ou substituir por um
tratamento menos potente. A reversao das altera¢cdes hormonais ¢
geralmente imediata e total com a interrupgao da droga. Se ocorrer
irritagdo, o uso de corticosteroides topicos deve ser interrompido
e a terapia apropriada devera ser instituida.
O uso prolongado de preparacdes com neomicina pode resultar
na proliferagdo 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.

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 forma-
¢oes fetais) apos aplicacdo topica em animais de laboratdrio. Nao
ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas
sobre os efeitos teratogénicos de corticosteroides aplicados topi-
camente. Portanto, os corticosteroides topicos 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.

Lactacio — ndo ¢ conhecido se a administragdo topica de corti-
costeroides pode resultar em absorgdo sistémica suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite materno. Os corticos-
teroides administrados sistemicamente sdo excretados no leite
materno em quantidades provavelmente ndo suficientes para terum
efeito prejudicial sobre a crianga. No entanto deve-se ter cuidado
quando corticosteroides topicos sdo administrados a mulheres
que estdo amamentando.

Pediatria - criancas podem absorver proporcionalmente maio-
res quantidades de corticosteroides tdpicos, 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 administra¢do 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 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 (laceragdes)
da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides topicos em
pacientes idosos.

Q Interacées Medicamentosas: ndo ha relatos de interagdo me-
dicamentosa 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 saude.

5.ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESSE MEDICAMENTO?

Mantenha Drenison® N em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide emba-
lagem.

Nao 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
estejano prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DE CRIANCAS.

¢#2 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
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 administragdo 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 criangas.
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 aplicagdo de Drenison® N creme.
Lesoes secas e escamosas: recomenda-se a aplicacdo de Dreni-
son® N pomada.

Curativos oclusivos podem ser usados no tratamento de psoriase
ou em condigdes reincidentes.

Sehouver desenvolvimento de infec¢éo, 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 remogao.

2) Aplicar Drenison® N sobre as areas afetadas.

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

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 quanti-
dade 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 sdo apropriadas no tratamento das
maos e dedos; sacos plasticos podem ser utilizados no tratamento
de lesdes do tronco ou nas nadegas. Uma touca plastica de banho
pode ser util no tratamento de lesdes do couro cabeludo.

Os curativos oclusivos apresentam as seguintes vantagens.

1) Aumento da absor¢do percutanea (através da pele)de corti-
costeroides.

2) Concentrag@o do medicamento nas areas da pele onde ¢ mais
necessario.

3) Este método de administragdo frequentemente ¢ mais eficaz
em dermatoses muito resistentes do que a aplicacdo convencional
de Drenison® N.




