hidroxicorticosterdides da urina, pode estar diminuido caso haja uma absorgao
significante do corticosteroide, especialmente em criangas.

@ Reacoes Adversas: As seguintes reacoes adversas localizadas,

em ordem decrescente de ocorréncia, foram relatadas com
menos freqiiéncia com as formulagées de corticosterdides
topicos, podendo ocorrer com mais freqiiéncia com curativos
oclusivos: Queimadura, prurido, irritacao, secura da pele,
foliculite, hipertricose, erupcées acneiformes, hipopigmentacao
ou outras alteracoes na pigmentacao da pele, dermatite perioral,
dermatite de contato alérgica, maceracao da pele, infeccao
secundadria, atrofia da pele, estrias, milidria, furunculose, pustulas,
piodermatite, vesiculagao, hiperestesia, purpura, entorpecimento
dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushing, edema, tlcera
gastrica, glaucoma secunddrio, hipertensdo, Sindrome
hipocalémica, deplecao protéica, atrofia do tecido subcutdneo,
perda de cabelo incomum, erupcao da pele.

Os preparados a base de clioquinol poderao manchar a roupa, o
cabelo e a pele.

(@ Posologia:

Cuidadosamente aplicar uma pequena quantidade de Dreniférmio® creme
sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia. Deve-se ter cuidado para ndo
lesar a pele por meio de fricgao vigorosa desnecessaria.

“ Superdosagem:

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

Tratamento: Sintomatico e de suporte; consiste na descontinuagao da terapia
com o corticosteréide. A retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.
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* Forma farmacéutica e apresentagao:
Creme: Bisnaga com 30 g.

* USO PEDIATRICO OU ADULTO.

e Composicao:

Creme

Cada grama contém:

fludroxicortida ..0,125mg
clioquinol . 30,000mg
Veiculo: acido estearico, alcool cetilico, estearato de polioxila 40,6leo
mineral pesado, glicerina, metilparabeno, propilparabeno e agua purificada.

[ ]
l’ INFORMACOES AO PACIENTE

* Dreniformio®é eficaz por sua agdo antiinflamatdria, antipruriginosa,
vasoconstritora e antimicética.

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

*Prazo de validade: 18 meses a partir da data de fabricagdo. Nao utilize
medicamentos com a validade vencida.

*Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apoés o seutérmino. Informe ao médico se estd amamentando.

* Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragao do tratamento.

*N&ointerrompa o tratamento com Dreniférmio®sem o conhecimento do
seumédico. A doencga e/ou seus sintomas poderao retornar.

e Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis, como: Queimadura, irritagdo, secura da pele,
coceira, crescimento excessivo de pélos e erupgdes
semelhantes aacne.

*TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

¢ Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes doinicio, ou durante o tratamento com Dreniformio®.



e Contra-indicagoes: O produto ndo deve ser usado por
pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula. Este produto ndo devera ser utilizado para qualquer
outra afecgdo dapele, que ndo a prescrita pelo médico.

* Precaugoes: Deve ser usado com cautela em casos de
gravidez, lactagdo, pacientes idosos e criancas. Este
medicamento € exclusivamente para uso externo e sob
prescrigdo médica. Evitar o contato com os olhos. A area de
tratamento ndo devera ser coberta por bandagem ou outros
materiais que possam caracterizar curativo oclusivo, a
menos que tenha sido orientagdo médica. Os pais de
criangas pequenas devem ser alertados quanto ao uso de
cueiros apertados e calgas plasticas sobre as areas
tratadas, pois tais pegas podem constituir curativos oclusivo
(Vejaitem Precaugdes nas Informagdes Técnicas).

*NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

 Caracteristicas: Dreniférmio® é uma preparagéo para uso tépico, contendo
fludroxicortida, potente corticosteréide, associada ao antiinfeccioso tdpico clioquinol.
Dreniférmio® é eficaz por sua agdo antiinflamatdria, antipruriginosa e
vasoconstritora e antimicética.

A adigao de clioquinol amplia o uso de Dreniférmio® de tal maneira que
dermatoses complicadas por fungos e bactérias podem ser tratadas mais
eficazmente e com seguranca.

O mecanismo do efeito antiinflamatério dos corticosteréides tépicos nao é
totalmente conhecido. Varios testes de laboratério, incluindo ensaios de
vasoconstrigao, sdo usados para comparar e estimar poténcias e/ou eficacia
clinica dos corticosterdides topicos. Ha alguma evidéncia para sugerir que
existe uma reconhecida correlagdo entre a poténcia vasoconstritora e o efeito
terapéutico no homem. Os corticosterdides com atividade antiinflamatéria
podem estabilizar as membranas celular e dos lisossomas. Ha também a
hipétese de que o efeito nas membranas dos lisossomas evita a liberagao de
enzimas proteoliticas, reduzindo a inflamagao totalmente.

A extensao da absorgao percutanea dos corticosteroides topicos é determinada
por varios fatores, incluindo o veiculo, a integridade da barreira epidérmica e
o uso de curativos oclusivos.

Os corticosterdides tdpicos podem ser absorvidos pela pele normal intacta.
Inflamagéao e/ou outra dermatose aumentam a absorgdo percutédnea. Os
curativos oclusivos aumentam substancialmente esta absorgéo. Assim, os
curativos oclusivos podem ser de valiosa ajuda terapéutica no tratamento de
dermatoses resistentes.

Uma vez absorvido através da pele, os corticosterdides tépicos 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 sdo também excretados na bile.

II@ Indicagoes: No tratamento das dermatoses sensiveis & corticoterapia topica

complicadas porinfecgdes superficiais causadas por fungos e bactérias.

® Contra-indicacoes: Os preparados de fludroxicortida

combinados com clioquinol sdo contra-indicados em pacientes
com historia de hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes desta preparacao. Quando ha atrofia da pele
preexistente, esta pode ser exacerbada em decorréncia das
propriedades atréficas dos corticosterdides. Este medicamento
nao devera ser utilizado para qualquer outra afeccao da pele, que
nao a prescrita pelo médico.

@ Precaucoes e Adverténcias: Gerais — Devido a ocorréncia (apds uso

oral) de neuropatia mielo-6ptica subaguda (sindrome S.M.O.N.)
relacionada com o clioquinol, esta preparagéo ndo deve ser usada sobre
uma grande area do corpo ou por longo periodo de tratamento.

A absorcéo sistémica de corticosteroides topicos causou supressao
reversivel do eixo hipotalamo-hipéfise-supra-renal, manifestagcdes da
Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicostria em alguns pacientes.
As condi¢des que aumentam a absorgéo sistémica sdo: Aplicagdo de
esteréides mais potentes, uso sobre areas mais extensas, uso
prolongado e uso de curativos oclusivos. Portanto, os pacientes que
estejam recebendo altas doses de um esterdide topico, aplicado ou
ndo a uma area extensa ou sob curativo oclusivo, deverdo ser avaliados
periodicamente quanto a evidéncia de supressao do eixo hipotalamo-
hipéfise-supra-renal, através de testes de cortisol livre na urina e de
estimulagdo por ACTH. Se a supressao do eixo for notada, deve-se
tomar a deciséo de suspender a droga, reduzir a freqliéncia de aplicagdo
ou substituir por um esteréide menos potente. A recuperacéo da fungéo
do eixo hipotalamo-hipéfise-supra-renal & geralmente imediata e total
com a interrupgédo da droga. O aparecimento de sinais e sintomas de
retirada da droga e que necessite de suplementagédo de
corticosteroéides por via sistémica é pouco freqliente.

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

O uso prolongado das preparagées com clioquinol pode resultar na
proliferagdo de microrganismos resistentes, se isto ocorrer, medidas
apropriadas devem ser tomadas.

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade - No foram
efetuados estudos em animais, a longo prazo, para avaliar o
potencial carcinogénico ou o efeito na fertilidade com o uso de
corticosterdides topicos. Estudos para determinar a mutagenicidade,
efetuados com a prednisolona e hidrocortisona, revelaram
resultados negativos.

Pacientes que néo toleram iodo e seus derivados podem ser
sensiveis ao clioquinol.

Gravidez — Os corticosterdides sdo geralmente teratogénicos em
animais de laboratério, quando administrados sistemicamente em
doses relativamente baixas. Os corticosteréides mais potentes
demonstram ser teratogénicos apés aplicagao tépica em animais

de laboratério. Nao ha estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas sobre os efeitos teratogénicos de
corticosterdides aplicados topicamente. Portanto, os
corticosteroides topicos devem ser usados durante a gravidez
somente se a relagéo 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.

Lactagcdo — Ndo & conhecido se a administragdo 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 ndo suficientes para
ter um efeito deletério sobre a crianga. No entanto, deve-se ter
cuidado quando corticosteroides tépicos sdo administrados a
mulheres que estejam amamentando.

Pediatria — Criangas podem absorver proporcionalmente maiores
quantidades de corticosterdides tépicos, tornando-se assim mais
sensiveis a toxicidade sistémica. Pacientes pediatricos podem
demonstrar mais sensibilidade a supressao do eixo hipotalamo-
hipéfise-supra-renal e Sindrome de Cushing induzidas por
corticosterdides tépicos do que pacientes adultos, devido a relagéo
maior entre a superficie da pele e o peso corporal. Supressao do
eixo hipotalamo-hipoéfise-supra-renal, Sindrome de Cushing e
hipertensao intracraniana foram relatadas em criangas que estavam
recebendo corticosterdides topicos. 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 estimulagdo por ACTH. As manifestacoes
de hipertenséo intracraniana incluem abaulamento da fontanela, dor
de cabeca e edema papilar bilateral.

A administragdo de corticosterdides tépicos a criangas deve ser
limitada a menor quantidade compativel com um regime terapéutico
eficaz. O tratamento a longo prazo com corticosteréides pode
interferir no crescimento e desenvolvimento das criangas.
Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem estar mais propensos
a apresentarem atrofia da pele em decorréncia da idade. Purpura e
laceragdes da pele podem ocorrer com o uso de corticosteroides
tépicos em pacientes idosos.

@ Interagoes Medicamentosas: A fim de evitar possiveis irritagoes, nao

aplicar preparados que contenham enxofre ou mercurio concomitantemente
com Dreniférmio® e preferivelmente, 24 horas antes ou depois do uso deste.

« Interferéncia em Exames Laboratoriais: A contagem de eosinéfilos totais
pode estar diminuida se a concentragao de cortisol plasmatico estiver reduzida.
Devido a atividade hiperglicémica intrinseca dos corticosterdides, as
concentragoes de glicose do sangue e da urina podem estar aumentadas caso
haja uma absorg¢éo significante do corticosterdide.

A fungéo do eixo hipotalamico-pituitaria-adrenal avaliado por: Horménio
adrenocorticotrépico, cortisol do sangue, cortisol da urina de 24 horas, 17-



