queimadura, prurido, irritacio, secura da pele, foliculite,
hipertricose, erupcées acneiformes, hipopigmentacao ou outras
alteracées na pigmentacio da pele, dermatite perioral, dermatite
de contato alérgica, maceracio da pele, infeccio secundaria,
atrofia da pele, estrias, milidria, furunculose, pistulas, piodermatite,
vesiculacdo, hiperestesia, pirpura, entorpecimento dos dedos,
telangiectasia, sindrome de Cushing, edema, ilcera gastrica,
glaucoma secunddrio, hipertensio, sindrome hipocalémica,
deplecao protéica, atrofia do tecido subcutineo, perda de cabelo
incomum, erupcao da pele.

@ Posologia:

Os curativos oclusivos podem ser usados em psoriase ou outras condi¢des
recorrentes. Se houver desenvolvimento de infec¢do, o uso do curativo
oclusivo deve ser interrompido e instituido um tratamento antimicrobiano
adequado.

A substituicio 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
eaderirsatisfatoriamente. Quando necessario, afita 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 pedagos de fita
nova. As instrugdes de uso devem ser seguidas pelo paciente, a menos que
instituido de outra maneira pelo médico.

Cuidados de uso: Este medicamento é exclusivamente para uso externo e sob
prescricdo médica. Evitar o contato com os olhos.

Importante: A pele deve estar limpa e seca antes da fita ser aplicada. Deve-
se sempre cortar a fita com tesoura e nunca rasga-la.

Modo de usar:

1)Preparar a pele como indicado pelo médico ou como se segue: limpar com
cuidado a 4rea a ser coberta a fim de remover escamas, crostas, exsudatos
secos e qualquer pomada ou creme usados anteriormente. Um sabio
germicida ou solucdo desinfetante deve ser usado para previnir o
desenvolvimento de odor. Raspar ou cortar os pelos da area tratada, para
permitir um bom contato com a pele e uma facil remogao. Se tiver que
tomar banho de chuveiro ou de banheira, toma-lo antes de aplicar a fita. A
pele deve estar SECA antes da aplicacao da fita.

2) Remover a fita do rolo e colocar um pedaco ligeiramente maior do que a
area a ser coberta. Arredondar os cantos.

3)Destacar o papel branco dafitatransparente.
Cuidado para nao deixar a fita dobrar-se,
colando em si mesma.

4)Aplicar a fita mantendo a pele esticada,
L pressionar a fita sobre o local.

Substituicao da fita

Amenos que indicado de outramaneira pelo médico, substituir a fitaapds 12
horas. Limpar a pele e deixar secar por uma hora antes de colocar uma nova
fita.

Se aparecer irritagdo ou infec¢do, remover a fita e consultar o médico.
Para usar o rolo adequadamente, puxe a fita como ilustrado no desenho.

“ Superdosagem:

Sintomas: Os corticosterdides aplicados topicamente podem ser absorvidos
em quantidades suficientes para produzir efeitos sistémicos. A absorcao
sistémica de corticosterdides topicos causou supressao reversivel do eixo
hipotalamo/hipéfise/supra-renal, manifestacdes da sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes.

Tratamento: é sintomatico e de suporte, consiste na descontinuagdo da
terapia com o corticosterdide. A retirada gradual do medicamento pode ser
necessaria.

Pacientes idosos: Veja o item "geriatria" em "Precaugdes e adverténcias".
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Drenison® Oclusivo
fludroxicortida

2352 IDENTIFICACAO DO PRODUTO

¢ Forma farmacéutica e apresentagoes:
Curativo. Caixa com rolo de 60 cm de comprimento por 7,5 cm de largura.
Curativo. Caixacomrolo de 200 cm de comprimento por 7,5 cm de largura.

* USO PEDIATRICO OU ADULTO.

¢ Composicao:

Curativo

Cada cm? de fita contém:

fludroxicortida ... 4mcg
Veiculo: copolimero sintético do éster acrilato e acido acrilico, livre de
substancias de origem vegetal.

[ J
u INFORMACOES AO PACIENTE

® Drenison® Oclusivo é eficaz por sua agao antiinflamatéria, antipruriginosa
e vasoconstritora.

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

® Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricagao. Nao utilize
medicamentos com a validade vencida.

¢ Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apos o seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

 Sigaaorientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duragao do tratamento. Este medicamento é exclusivamente para uso
externo e sob prescrigdo médica. Evite o contato com os olhos.

¢ Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A
doenca e/ou seus sintomas poderao retornar.

® Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
como: queimadura, irritagao, secura da pele, coceira, crescimento
excessivo de pélos, erupgoes semelhantes a acne.

¢ Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

¢ Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

* Contra-indicagdes: o produto nao deve ser usado por pacientes
com hipersensibilidade aos componentes da férmula. Este
medicamento nao devera ser utilizado para qualquer outra
afeccao de pele, que nao a prescrita pelo médico.



Precaugoes: deve ser usado com cautela em casos de gravidez,
lactagao, pacientes idosos e criangas. (Veja item Precaugdes
nas Informagdes Técnicas)

¢ Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a saude.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

e Caracteristicas: Drenison® Oclusivo é uma fita plastica que contém
fludroxicortida, um potente corticosteréide para uso tépico. A fita é feita
com uma peliculafina de polietileno fosco, ligeiramente elastica e flexivel.
A face adesiva é sensivel a pressdo, e recoberta com papel protetor para
permitir manejo e cortes antes da aplicagao.

Drenison® Oclusivo é eficaz porsua agdo antiinflamatéria, antipruriginosa
e vasoconstritora. O mecanismo do efeito antiinflamatério dos
corticosteréides topicos ndo é totalmente conhecido. Varios testes de
laboratério, incluindo ensaios de vasoconstri¢do, sdo usados para comparar
e estimar poténcias e/ou eficacia clinica dos corticosteréides tépicos. Ha
alguma evidéncia para sugerir que existe uma reconhecida correlagao
entre a poténcia vasoconstritora e o efeito terapéutico no homem. Os
corticosteréides com atividade antiinflamatéria podem estabilizar as
membranas das células e dos lisossomas. Ha também a hipétese de que o
efeito nas membranas dos lisossomas evita a liberacdo de enzimas
proteoliticas, reduzindo a inflamagdo. A fita serve tanto como veiculo
quanto como curativo oclusivo. A retencio da perspiragdo insensivel por
parte dafita resulta na hidratacio do estrato cérneo e melhora da difusdo da
medicagdo. A pele é protegida de traumas fisicos, dessecagao e irritacao
quimica. A fita age como um protetor mecanico para a pele fissurada. Sua
acao é duradoura, pois evita a remogao da medicacao ou pela lavagem ou
pela friccao exercida por roupas.

A extensdo da absorcdo percutanea dos corticosterdides tépicos é
determinada por varios fatores, incluindo o veiculo, a integridade da
barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos. Os corticosteréides
topicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta. Inflamagao e/ou
outra dermatose aumentam a absorgdo percutanea. Os curativos oclusivos
aumentam substancialmente esta absor¢do. Assim, os curativos oclusivos
podem ser de valiosa ajuda terapéutica no tratamento de dermatoses
resistentes.

Uma vez absorvido através da pele, os corticosteréides topicos agem da
mesma maneira que os administrados sistemicamente. Os corticosteréides
ligam-se as proteinas plasmaticas em varios graus. Sao metabolizados
inicialmente no figado e entao excretados pelos rins. Alguns corticosteréides
topicos e seus metabolitos sao também excretados na bile.

I3 Indicagdes: Para o alivio de manifestagdes inflamatérias e pruriginosas de

dermatoses que respondem a corticosteréides e lesdes particularmente
secas e esfoliativas localizadas.

® Contra-indica¢es: Corticosterdides topicos sdo contra-
indicados em pacientes com histéria de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes desta preparacido. O uso de
Drenison® Oclusivo ndo é recomendado para lesées exsudativas

ou dreas intertriginosas. Quando ha atrofia da pele préexistente,
esta pode ser exacerbada em decorréncia das propriedades
atréficas dos corticosteréides. Quando houver infeccao no local
do tratamento pode ocorrer exacerbacdo caso nenhum agente
antimicrobiano apropriado seja utilizado concomitantemente.

®Precaugées e Adverténcias: Gerais - A absorcao sistémica de

corticosterdides topicos causou supressio reversivel do eixo
hipotalamo/hipéfise/supra-renal, manifestacdes da Sindrome de
Cushing, hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes. Evitar o
contato com os olhos.

As condig¢bes que aumentam a absor¢ao sistémica sao: aplicagao
de ester6ides mais potentes, uso sobre areas mais extensas, uso
prolongado e uso de curativos oclusivos. Portanto, os pacientes
que estejam recebendo altas doses de um esteréide tépico,
aplicado ou ndo em uma érea extensa ou sob curativo oclusivo,
deverao ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de
supressao do eixo hipotalamo/hipéfise/supra-renal, através de
testes de cortisol livre na urina e de estimulagao por ACTH. Se a
supressao do eixo for notada, deve-se tomar uma decisao de
suspender adroga, reduzir afreqiiénciade aplicagao ou substituir
por um esteréide menos potente. A recuperacao da fungao do
eixo hipotalamo/hipéfise/supra-renal é geralmente imediata e total
com ainterrupgao da droga. O aparecimento de sinais e sintomas
de retirada da droga e que necessite de suplementacao de
corticosterdides por via sistémica é infreqiiente.

Se ocorrer irritagao, o uso de corticosterbides topicos deve ser
interrompido e a terapia apropriada devera ser instituida.
Naocorrénciadeinfecgao dermatolégica, um agente antimicético
ou antibacteriano deve ser usado. Se nao houver resposta
favoravel, o corticosteréide deve ser descontinuado até que a
infeccao tenha sido controlada apropriadamente.

Os seguintes testes podem ser (teis para avaliar a supressao do
eixo hipotalamo/hipoéfise/supra-renal: cortisol livre urinario,
estimulagao 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 dos
corticosterdides topicos. Estudos para determinar a
mutagenicidade, efetuados com a prednisolona e hidrocortisona,
revelaram resultados negativos.

Gravidez - Os corticosterbides sao geralmente teratogénicos em
animais de laboratério quando administrados sistemicamente em
doses relativamente baixas. Os corticoster6ides mais potentes
demonstram ser teratogénicos apés aplicagao tépica em animais
de laboratério. Nao hé estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de corticosteréides
aplicados topicamente. Portanto, os corticosterbides topicos devem
ser usados durante a gravidez somente se a relagao risco/
beneficio para o feto justificar o uso. As drogas desta classe nao
devem ser usadas extensivamente, nem em grandes quantidades,
nem por periodos de tempo prolongados em pacientes gravidas.

Lactagdo — Nao é conhecido se a administracao tépica de
corticosterdides pode resultar em absorgao sistémica suficiente
para produzir quantidades detectaveis no leite materno. Os
corticosteréides administrados sistemicamente sdo excretados
no leite materno em quantidades provavelmente nao suficientes
para ter um efeito deletério sobre a crianga. No entanto deve-se
ter cuidado quando corticosteréides tépicos sao administrados a
mulheres que estao amamentando.

Pediatria — Criangas podem absorver proporcionalmente maiores
quantidades de corticosteréides tépicos, tornando-se assim mais
sensiveis a toxicidade sistémica. Pacientes pediatricos podem
demonstrar mais sensibilidade a supressao do eixo hipotalamo/
hipéfise/supra-renal e a Sindrome de Cushing induzidas por
corticosterdides tépicos do que pacientes adultos, devido a
relacdo maior entre a superficie da pele e o peso corporal.
Supressao do eixo hipotalamo/hipéfise/supra-renal, Sindrome de
Cushing e hipertensao intracraniana foram relatadas em criangas
que estavam recebendo corticosteréides tépicos. As
manifestacdes de supressao da supra-renal nas criangas incluem
retardamento do crescimento linear, demora no ganho de peso,
niveis baixos de cortisol no plasma e auséncia de resposta a
estimulacao por ACTH. As manifestagcdes de hipertensao
intracraniana incluem abaulamento da fontanela, dor de cabega
e edema papilar bilateral.

A administragdo de corticosteréides tépicos a criangas deve ser
limitada a menor quantidade compativel com um regime
terapéutico eficaz. O tratamento a longo prazo com
corticosterbides 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. Pirpura
elaceragoes da pele podem ocorrer com o uso de corticosteréides
topicos em pacientes idosos.

Interacoes medicamentosas: Nao ha relatos de interagdo medicamentosa
com este medicamento.

eInterferéncia em exames laboratoriais: a contagem de eosinéfilos totais
pode estar diminuida se a concentragdo de cortisol plasmatico estiver
diminuida.

Devido a atividade intrinseca hiperglicémica dos corticosterdides, as
concentragdes de glicose do sangue e do plasma podem estar aumentadas
caso haja uma absorgao significante do corticosteréide. A fungdo do eixo
hipotalamico-pituitaria-adrenal avaliado por: horménio adrenocorticotrépico,
cortisol do sangue, cortisol da urinade 24 horas, 17-hidroxicorticosteréides
da urina, podem estar diminuidos caso haja uma absor¢ao significante do
corticosterdide, especialmente em criangas.

Reacbes Adversas: as seguintes reacoes adversas localizadas,
em ordem decrescente de ocorréncia, foram relatadas com menos
freqiiéncia com as formulagcées de corticosteréides tépicos,
podendo ocorrer com mais freqiiéncia com curativos oclusivos:



