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DRENISON® OCLUSIVO
fludroxicortida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Curativo

Cada cm? da fita contém:

fludroxicortida ..........coevvvinniiniicne, 4mcg

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

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico Ihe receitou Drenison® oclusivo para o tratamento de inflamacGes e alergias da pele.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substéncia ativa de Drenison® oclusivo é a fludroxicortida, um corticosteroide. Drenison® oclusivo é
um curativo para 0 uso topico, é eficaz principalmente por sua acéo anti-inflamatoria, antipruriginosa
(diminuicéo da coceira) e vasoconstritora, reduzindo o inchaco local. Corticosteroides apresentam
maltiplos mecanismos de acgdo. Os efeitos anti-inflamatorios resultam da diminuigdo da formagédo,
liberagdo e atividade de substancias inflamatorias (cininas, histaminas, enzimas lipossomais,
prostaglandinas e leucotrienos), reduzindo as manifestacGes iniciais do processo inflamatdrio.
Corticosteroides promovem agdo vasoconstritora, diminuindo o extravasamento de liquido no local da
inflamacdo, inchago e desconforto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias:
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Gerais — A absorcéo sistémica (circulacdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides tdpicos causa
alteracdo reversivel na producéo de uma série de horménios, manifestacdes da Sindrome de Cushing
(doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento
de aclcar na circulacdo sanguinea) e glicosuria (eliminacdo de aclcar na urina) em alguns pacientes.

As condicfes que aumentam a absorcao 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 tdpico, aplicado a uma area extensa ou sob curativo oclusivo,
deverdo ser avaliados periodicamente quanto a evidéncia de alteracdes hormonais, através de exames
adequado. Se as alteracfes hormonais forem notadas, 0 médico deve tomar a deciséo de suspender o
medicamento, reduzir a frequéncia de aplicacdo ou substituir por um esteroide menos potente. A reversao
das alteragfes hormonais é geralmente imediata e total com a interrupgdo do medicamento.

Se ocorrer irritagdo, 0 uso de corticosteroides tépicos deve ser interrompido e a terapia apropriada devera
ser instituida.

Na presenca de infeccfes dermatolégicas, o uso de um agente antifingico 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 instruces:

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 area tratada nao 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 reagdo adversa local, especialmente se estiverem
utilizando curativo oclusivo.

Os seguintes testes podem ser Uteis para avaliar alteragdes hormonais: cortisol livre na urina, estimulacdo
por ACTH (hormdnio adrenocorticotréfico).

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: ndo 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 tdpicos. Estudos para determinar a mutagenicidade com a
prednisolona e hidrocortisona (outros tipos de corticosteroides) 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 laboratério quando
administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os corticosteroides mais potentes tém
demonstrado serem teratogénicos (capazes de ocasionar méas formac0es 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 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 — ndo se sabe se a administracdo tépica de corticosteroides pode resultar em absorcéo 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 estdo amamentando.

Pediatria — criangas podem absorver proporcionalmente maiores quantidades de corticosteroides tépicos,
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 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 criancgas.
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Os pais de pacientes pediatricos devem ser orientados a ndo usar fraldas apertadas ou calcas
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 tdpicos ndo terem sido realizados
com populacdo geriatrica, ndo se espera que ocorram problemas especificos que limitem a utilidade dos
corticosteroides tdpicos em idosos. Entretanto, podem apresentar atrofia da pele (altera¢bes na formacao
da pele) com maior frequéncia em decorréncia da idade. Manchas arroxeadas (pdrpura) e feridas
(laceragBes) da pele podem ocorrer com o0 uso de corticosteroides topicos em pacientes idosos.

Principais interagdes com alimentos: ndo hé relatos de interagdo de alimentos com Drenison® oclusivo.
Principais interagdes com testes laboratoriais: a contagem de eosindfilos totais pode estar diminuida se
a concentracao de cortisol plasmatico estiver reduzida.

Interacfes medicamentosas: ndo ha relatos de interacdo medicamentosa com Drenison® oclusivo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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® oclusivo em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Nudmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas: 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os curativos oclusivos podem ser usados no controle de psoriase ou outras condicdes resistentes. Se
houver desenvolvimento de infecgdo, 0 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 pedacos de fita nova. As instrucdes de uso dadas
abaixo devem ser seguidas pelo paciente, a menos que instituido de outra maneira pelo médico.

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

Orientacdes de uso:

1. Preparar a pele como orientado pelo médico ou como segue: gentilmente limpar a &rea 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 0 aparecimento de odor sob a fita. Raspar ou prender o cabelo na area a ser tratada para permitir
uma boa adesao com a pele e facil remocao. Se for necessario banho, este deve ser feito antes da
aplicacdo da fita. A pele deve ser seca antes da aplicacdo da fita.
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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 ndo cole nela mesma.

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

Substituicio 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 orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo 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® oclusivo conforme a receita médica. Se vocé deixou de aplicar uma dose,
devera aplicar a dose seguinte conforme receita médica.
Em caso de davida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Reacdo pouco comum: queimadura, prurido (coceira), irritacdo, secura da pele, foliculite, hipertricose
(crescimento excessivo de pelos), erupcdes acneiformes (erupcdes semelhantes a acne), hipopigmentacdo
(descoloramento da pele) ou outras alteragcdes na pigmentacéo (coloracdo) da pele, dermatite perioral
(inflamacdo da pele ao redor da boca), dermatite de contato alérgica (inflamag&o que ocorre pelo contato
direto com substancias que causam alergia).
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Reacdo comum: maceracao da pele (pele esbranquicada e mole), infeccéo secundaria, atrofia da pele,
estrias, miliaria (brotoejas).

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

9. O 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 sistémicos. A
absorcéo sistémica (pela corrente sanguinea) de corticosteroides topicos causou alteragoes reversiveis de
alguns hormdnios, manifestacGes da Sindrome de Cushing (doenca ocasionada pelos altos niveis de
corticosteroides na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agucar na circulacéo sanguinea) e
glicosuria (eliminagdo de agucar na urina) em alguns pacientes.

Tratamento: consiste na suspensao 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

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

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

Inddstria Brasileira

Venda sob prescricdo médica
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Historico de Alteracéo de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersBes | ApresentacGes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
11006 — RDC CgélﬁDMEgM
10450 -SIMILAR — ;?h//lzlfis _ Dizeres Legais CT BG AL X
Notificacdo de Alteracio de VP - 8. Quais 0s 30G
03/05/2017 - Alteracdo de 02/05/2017 | 0764672/17-1 - . 02/05/2017 males que este VP/VPS
Texto de Bula — razdo social do medicamento pode 0,125 MG
RDC 60/12 local de me causar? POM DERM
fabrlcagao do CTBG AL X
medicamento 30G
« 0,125 MG
10251 - Incluséo CREM DERM
10450 - de Local de CTBG AL X
SIMILAR - Fabricagédo do 30G
17/02/2017 | 0269901/17-0 | Notificacaode 1 4oy 0016 | 2454030/16-0 | Medicamentode | oi015017 | Dizeres Legais | VPAVPS
Alteracdo de Liberacdo 0125 MG
Texto de Bula - Convencional '
RDC 60/12 com Prazo de POM DERM
Andlise CTBGALX
30G
VP: Padronizacéo
dos termos/”8. 0,125 MG
10450 - Quais os males que CREM/POM
SIMILAR - este medicamento DERM CT BG
Notificacéo de pode me AL X 30G
10/10/2014 | 0909260/14-9 Alteracio de n/a n/a n/a n/a causar?”/Dizeres VP/VPS AMCG/CM2
Texto de Bula - legais CURCTRL
RDC 60/12 VPS: Padronizacdo 200CM X 7,5
dos termos/Dizeres CM

legais




0,125 MG
10450 - CREM/POM
SIMILAR - DERM CT BG
Notificacéo de VP/VPS: AL X 30G
11/09/2014 | 0754728/14-5 Alteracio de n/a n/a n/a n/a Dizeres Legais VP/VPS AMCG/CM2
Texto de Bula — CURCTRL
RDC 60/12 200CM X 7,5
CM
0,125 MG
CREM/POM
10457 — DERM CT BG
SIMILAR - AL X 30G
27/06/2014 | 0510226/14-0 | Inclusdo Inicial de n/a n/a n/a n/a Versao inicial VP/VPS
4MCG/CM2
Texto de Bula —
RDC 60/12 CUR CT RL
200CM X 7,5

CM




