2. Remover a fita da embalagem e cortar um pedago um pouco
maior do que a 4rea 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.

Substitui¢do 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 irritagdo ou infecgdo, remover a fita e consultar o médico.

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

Siga a orientacio 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. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

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 duvida, procure orienta¢do 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 denomi-
nados reac¢des adversas.

Reag¢do pouco comum: queimadura, prurido (coceira), irritag@o, secura da pele, foli-
culite, hipertricose (excesso de pelos), erupgdes acneiformes (aparecimento de acnes e
cravos), hipopigmentacao (descoloramento da pele) ou outras alteragdes na pigmentagao
(coloracdo) da pele, dermatite perioral (inflamagdo da pele ao redor da boca), dermatite
de contato alérgica (inflamagdo que ocorre pelo contato direto com substancias que
causam alergia).

Reac¢do comum: maceragio da pele (pele esbranquigada e mole), infecgdo secundaria,
atrofia da pele, estrias, miliaria (brotoejas).

Informar ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de

reacdes 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
sistémicos. A absorcdo sistémica (pela corrente sanguinea) de corticosteroides topicos
causou alteracdes reversiveis de alguns hormonios, manifestagdes da Sindrome de
Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides na corrente sanguinea),
hiperglicemia (aumento de agticar na circulagdo sanguinea) ¢ glicostria (eliminagao de
acucar na urina) em alguns pacientes.

Tratamento: consiste na suspensao do tratamento com o Drenison® Oclusivo. Aretirada
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.
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DRENISON*

fludroxicortida
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:.-‘ 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:

AUATOXICOTTIAA. ...ttt 4mceg
Excipientes: componentes da fita plastica oclusiva (copolimero sintético do éster acrilato
e acido acrilico, livre de substancias de origem vegetal).

[ ]
u INFORMACOES AO PACIENTE

IS 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 ¢ a fludroxicortida, um corticosteroide.
Drenison® Oclusivo ¢ um curativo para o uso topico, é eficaz principalmente por sua
acao anti-inflamatoria, antipruriginosa (diminui¢@o da coceira) e vasoconstritora, redu-
zindo o inchaco local. Corticosteroides apresentam multiplos mecanismos de ag¢ao. Os
efeitos anti-inflamatdrios resultam da diminuigdo da formagdo, liberacdo e atividade de
substancias inflamatorias (cininas, histaminas, enzimas lipossomais, prostaglandinas e
leucotrienos), reduzindo as manifestagdes iniciais do processo inflamatorio. Corticos-
teroides promovem acdo vasoconstritora, diminuindo o extravasamento de liquido no
local da inflamagao, 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 compo-
nentes (vejaoitem COMPOSICAQ) e se ja houver uma infecgao 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 MEDICAMENTO?
Adverténcias:

Gerais — a absorgdo sistémica (circulagdo pela corrente sanguinea) de corticosteroides
topicos causa alteragdo reversivel na produ¢do de uma série de hormonios, manifesta-
¢oes da Sindrome de Cushing (doenga ocasionada pelos altos niveis de corticosteroides
na corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de agtlicar na circulagdo sanguinea) e
glicostria (eliminacdo de agucar na urina) em alguns pacientes.

As condigdes que aumentam a absor¢do sist€émica 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 a uma 4area extensa ou sob curativo oclusivo, deverao ser avaliados periodi-
camente quanto a evidéncia de alteragdes hormonais, através de exames adequado. Se
as alteracdes 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 in-
terrup¢do do medicamento.

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

Na presenga de infec¢des dermatoldgicas, o uso de um agente antifungico ou antibac-
teriano adequado deve ser instituido. Se uma resposta favoravel nao ocorrer imedia-
tamente, Drenison® deve ser descontinuado até que a infec¢do seja adequadamente
controlada.Os pacientes recebendo corticosteroides topicos devem receber as seguintes
informagdes e instrugdes: )

1. Este medicamento deve ser usado de acordo com a orientagdo 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 ndo deve ser enfaixada ou de qualquer outra forma coberta a nao 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, estimulagdo por ACTH (hormonio adrenocorticotrofico).

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: nio 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgido-dentista. Os corticosteroides sdo geralmente teratogé€nicos
em animais de laboratdrio quando administrados sistemicamente em doses relativamente
baixas. Os corticosteroides mais potentes tém demonstrado serem teratogénicos (capazes
de ocasionar mas formagoes 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 topicamente. Portanto, os corticosteroides
topicos devem ser usados durante a gravidez somente se os possiveis beneficios justi-
ficarem 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.

Lactacio — ndo se sabe se a administragao 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 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 topicos, tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos po-
dem demonstrar mais sensibilidade as alteragdes hormonais e a Sindrome de Cushing
induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos. A administragao 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.

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 calg¢a plastica funcionam como curativos oclusivos.

Geriatria (idosos) — apesar de estudos adequados com corticosteroides topicos nao
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 formagao da pele) com maior frequéncia
em decorréncia da idade. Manchas arroxeadas (purpura) e feridas (lacera¢des) da pele
podem ocorrer com o uso de corticosteroides topicos em pacientes idosos.

Principais interacdes com alimentos: ndo ha relatos de interacdo de alimentos com
Drenison® Oclusivo.

Principais interacdes com testes laboratoriais: a contagem de eosindfilos totais pode
estar diminuida se a concentragao de cortisol plasmatico estiver reduzida.

@@7 INTERACOES MEDICAMENTOSAS: No harelatos de interagdo medicamentosa

com Drenison® Oclusivo.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDI-
CAMENTO?

Mantenha Drenison® Oclusivo, temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicamento
¢ valido por 36 meses a partir da data de fabricagdo

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

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

Caracteristicas: rolo de aparéncia fosca e branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de va-
lidade 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 infecg¢do, 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 rea¢des 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 substi-
tuidas por pedagos de fita nova. As instrugdes de uso dadas abaixo devem ser seguidas
pelo paciente, a menos que instituido de outra maneira pelo médico.

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

Orientagoes 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 liberagao 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 remogdo. Se for necessario banho, este deve ser feito antes da aplicacdo
da fita. A pele deve ser seca antes da aplicacao da fita.





