DRENIFORMIO®

fludroxicortida - 0,125 mg
clioquinol - 30 mg

CREME
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DRENIFORMIO®
fludroxicortida
clioguinol
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

e APRESENTACOES:
O Dreniférmio® (fludroxicortida + clioquinol) é apresentado na forma de creme.
Bisnaga de 30 g.

e USO TOPICO
e USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

e COMPOSICAO:

Cada grama do creme contém:

fludroxicortida ..........ccccovevveviveveiieceece e, 0,125 mg

clioguinol .......coveiiiieiiece e, 30 mg

Excipientes: &cido estearico, alcool cetilico, éster de macrogol 40, petrolato liquido,
glicerol, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Dreniférmio® estd indicado para o tratamento de inflamagbes e alergias da pele
associadas a infecc¢fes causadas por bactérias e fungos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dreniformio® é uma preparagio para uso topico, contendo fludroxicortida, potente
corticosteroide, associada ao anti-infeccioso topico clioquinol.

Dreniférmio® é eficaz por suas agdes anti-inflamatdria, antipruriginosa (diminuicio da
coceira) e vasoconstritora (reduzindo o inchago local) associadas a acdo de um
antimicotico.
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Corticosteroides apresentam mdaltiplos mecanismos de acdo. Os efeitos anti-
inflamatdrios resultam da diminuicdo da formacdo, liberacdo e atividade de substancias
inflamatdrias (cininas, histaminas, enzima lipossomais, protaglandinas e leucotrienos),
reduzindo as manifestacbes iniciais do processo inflamatorio. Corticosteroides
promovem acdo vasoconstritora, diminuindo o extravasamento de liquido no local da
inflamacéo, inchaco e desconforto.

A adic3o 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.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve aplicar Drenifémio®:

- nas infeccdes virais da pele e brotoejas decorrentes do uso de fraldas;

- em pacientes com alergia a fludroxicortida, ao clioquinol ou a outros componentes da
formulacéo, ao iodo e a outros derivados quinol6nicos;

- em locais com ferimentos, nos olhos ou em criangas com idade abaixo de dois anos.

Dreniférimio® ndo é adequado para tratamento de afeccbes cutdneas bacterianas ou
micoticas nas quais ndo exista inflamacao aguda.

Evite curativos oclusivos.
Vocé deve avisar ao médico caso tenha problemas de figado ou de rins.

Quando o produto for aplicado em grandes areas de pele, deve-se estar atento para
eventuais efeitos colaterais sistémicos. O tratamento deve ser reavaliado pelo médico, se
ndo ocorrer alguma melhora do quadro no periodo de uma semana de tratamento.

Se, em casos excepcionais, Dreniformio® aplicado em grandes quantidades, deve-se
manter o paciente sob supervisdo médica regular.

Né&o deve entrar em contato com a conjuntiva (mucosa dos olhos) nem ser utilizado no
canal auditivo externo, se o timpano estiver perfurado.

O produto pode causar descoloracdo, quando em contato com o cabelo, roupas ou
roupas de cama.

Este medicamento é contraindicado em menores de 2 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias:

Gerais — Devido a ocorréncia (apds uso oral) de toxicidade dptica relacionada com o
clioguinol, esta preparacdo nao deve ser usada sobre uma grande area do corpo ou por
longo periodo de tratamento.

Evitar o contato com os olhos.
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A absorc¢do sistémica (circulacdo pela corrente sanguinea) de corticosterdides tdpicos
causa alteracdo reversivel na producdo de uma série de horménios, manifestacbes da
Sindrome de Cushing (doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosterdides na
corrente sanguinea), hiperglicemia (aumento de acUcar na circulacdo sanguinea) e
glicosuria (eliminacéo de agucar na urina) em alguns pacientes.

As condi¢des que aumentam a absorcdo 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 esterdide tdpico,
aplicado ou ndo a uma area extensa ou sob curativo oclusivo, deverdo ser avaliados
periodicamente quanto a evidéncia de alteracbes hormonais, através de exames
adequados. Se as alteragdes hormonais forem notadas, 0 médico deve tomar a decisdo
de suspender o medicamento, reduzir a freqiiéncia de aplicacdo ou substituir por um
tratamento menos potente. A reversdo das alteragdes hormonais é geralmente imediata e
total com a interrupcdo da droga. Se ocorrer irritacdo, 0 uso de corticosterdides topicos
deve ser interrompido e a terapia apropriada devera ser instituida.

O uso prolongado das preparagdes com clioguinol pode resultar na proliferacdo de
microrganismos resistentes, se isto ocorrer, medidas apropriadas devem ser tomadas.

Se, em casos excepcionais, Dreniférmio® for aplicado em grandes quantidades, o
paciente deve ser mantido sob supervisdo médica regular.

A aplicacdo em areas de pele relativamente grandes e, ou com areas de feridas, assim
como tratamentos com duracdo superior a uma semana, devem ser evitados, porgue tal
procedimento pode levar a uma alteracdo na gquantidade de iodo no organismo. Pela
mesma razéo, Dreniférmio® n&o € apropriado para uso em curativos oclusivos. Se nio
ocorrer melhora dentro de aproximadamente 1 semana, 0 médico deve ser consultado.

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 corticosterdides tdpicos.
Estudos para determinar a mutagenicidade, efetuados com a prednisolona e
hidrocortisona (outros tipos de corticosterdides), revelaram resultados negativos.
Pacientes que nédo toleram iodo e seus derivados podem ser sensiveis ao clioquinol.

Gravidez — os corticosteroides sdo geralmente teratogénicos em animais de laboratorio,
quando administrados sistemicamente em doses relativamente baixas. Os
corticosteroides mais potentes demonstram ser teratogénicos apés aplicacdo topica em
animais de laboratério. Ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas sobre os efeitos teratogénicos (capazes de ocasionar mas formacoes fetais) de
corticosteroides aplicados topicamente. Portanto, os corticosterdides topicos devem ser
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usados durante a gravidez somente se a relacéo 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.

Lactacdo — ndo é conhecido se a administragdo topica de corticosterdides pode resultar
em absorcdo sistémica suficiente para produzir quantidades detectdveis no leite
materno. Os corticosteroides administrados sistemicamente sdo excretados no leite
materno em quantidades provavelmente ndo suficientes para ter um efeito prejudicial
sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidado quando corticosterdides topicos sao
administrados a mulheres que estejam amamentando.

Pediatria — Esse medicamento é recomendado para criancas acima de 2 anos de idade.
Criancas podem absorver proporcionalmente maiores gquantidades de corticosteroides
topicos, tornando-se assim mais sensiveis. Pacientes pediatricos podem demonstrar mais
sensibilidade as alteracbes hormonais e & Sindrome de Cushing induzidas por
corticosteroides topicos do que pacientes adultos. A administracdo de corticosterdides
topicos a criancas deve ser limitada a menor quantidade possivel para um tratamento
eficaz. O tratamento em longo prazo com corticosterdides pode interferir no
crescimento e desenvolvimento das criangas.

Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem apresentar atrofia da pele (alteracdes na
formacdo da pele) com maior frequéncia em decorréncia da idade. Manchas arroxeadas
(purpura) e feridas (laceracdes) da pele podem ocorrer com 0 uso de corticosteroides
topicos em pacientes idosos.

InteracBes Medicamentosas: a fim de evitar possiveis irritacbes, ndo aplicar
preparados que contenham enxofre ou mercirio concomitantemente com o
Dreniformio® e preferivelmente, 24 horas antes ou depois do uso deste.

Interferéncia em Exames Laboratoriais: a contagem de alguns componentes do
sangue (eosinofilos totais) pode estar diminuida se a concentracdo de cortisol
plasmatico estiver diminuida.

Devido a atividade hiperglicémica dos corticosterdides, as concentracdes de glicose do
sangue e do plasma podem estar aumentadas caso haja uma absor¢do significativa do
corticosteroide.

AlteragBes hormonais, como nos niveis do horménio adrenocorticotropico, cortisol do
sangue, cortisol da urina de 24 horas, 17-hidroxicorticosterdides da urina, podem estar
ocorrer caso haja uma absorcdo significativa do corticosteroide, especialmente em
criangas.

O uso topico de Dreniformio® pode aumentar a quantidade de iodo no organismo em
pacientes com funcdo normal da tiredide e, portanto, pode interferir em alguns testes da
funcdo da tirdide. Por essa razdo, tais testes ndo podem ser realizados até o prazo de um

Biolab Sanus Dreniférmio 04/2021



més apos o término do tratamento. Outros testes da fungéo da tireoide, tais como o teste
de resina T3 ou determinacdo de T4, ndo sdo afetados.

O teste para fenilcetoniria pode conduzir a um resultado falso positivo, quando o
clioquinol esté presente na urina.

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 GUARDAR ESSE
MEDICAMENTO?

Mantenha Dreniformio® em temperatura ambiente (15 a 30°C). Este medicamento é
valido por 18 meses a partir da data de fabricacéo.

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

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

Caracteristica: creme branco a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca o 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?

USO PEDIATRICO (criancas acima de 2 anos)

Uma pequena quantidade (fina camada) de Dreniformio® creme deve ser aplicada
cuidadosamente sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério
médico. Entretanto, a administracdo de corticosterdides topicos a criancas 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 Dreniférmio® creme deve ser aplicada

cuidadosamente sobre a area afetada, duas a trés vezes ao dia, ou conforme critério
médico.
Deve-se ter cuidado para ndo lesar a pele por meio de friccdo desnecessariamente
vigorosa.
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Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a
duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar Dreniférmio® conforme a receita médica. Se vocé deixou de realizar
uma aplicagdo, deve-se aplicar assim que possivel. Se estiver proximo ao horério da
aplicacdo seguinte, a aplicacdo esquecida deve ser desprezada e deve-se voltar ao
esquema normal.

Em caso de duavida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As seguintes reacOes adversas localizadas foram relatadas com as formulagcbes de
corticosteroides topicos:

Reacdo 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).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
queimadura, foliculite (infeccdo nos foliculos pilosos), hipertricose (crescimento
excessivo de pelos), erupcbes acneiformes (erupcbes semelhantes a acne),
hipopigmentacdo (descoloramento da pele) ou outras alteraces na pigmentacao
(coloracéo) da pele, dermatite perioral (inflamacéo da pele ao redor da boca).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): maceracdo da pele (pele esbranquicada e mole), infeccdo secundaria,
atrofia da pele, estrias, miliaria (brotoejas), furunculose, pustulas (bolhas com pus),
piodermatite (infeccé@o de pele causada por bactérias), vesiculacdo (bolhas), hiperestesia
(sensibilidade da pele acima do normal), pdrpura (manchas arroxeadas), entorpecimento
dos dedos, telangiectasia (dilatacdo anormal de pequenos vasos sanguineos), Sindrome
de Cushing (doenca ocasionada pelos altos niveis de corticosterdides na corrente
sanguinea), edema (inchaco), ulcera gastrica, glaucoma secundario (aumento da pressdo
dentro do globo ocular), hipertensdo (aumento da pressdo arterial), Sindrome
hipocalémica (diminui¢cdo dos niveis de potassio), deplecdo protéica (eliminacdo de
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proteinas), atrofia do tecido subcutaneo (diminuicdo do tecido sob a pele), perda de
cabelo incomum, erupcdo da pele.
Os preparados a base de clioquinol podem manchar a roupa, o cabelo e a pele.

Informar ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Drenifémio® aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades suficientes para
produzir efeitos sistémicos. A absorcdo sistémica de corticosterdides topicos causou
supressao reversivel do eixo hipotalamo/hipdéfise/suprarrenal, manifestacdes da
Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosUria em alguns pacientes.

Além disso, a aplicacdo de Drenifomio® em areas extensas da pele pode levar a uma
alteracdo na quantidade de iodo no organismo gerando sinais como: tremores, suor,
insdnia, aumento dos batimentos cardiacos, alteracdes nos cabelos e unhas, perda de
peso, olhos saltados da Orbita, aumento de apetite, aumento da motilidade intestinal
(movimentos involuntarios do intestino), entre outros.

Tratamento: Sintomaético e de suporte; consiste na descontinuacdo da terapia com o

Drenifémio®. 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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.

DizERES LEGAIS

MS —1.0974.0148
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n°® 5143
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Registrado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06
IndUstria Brasileira

Fabricado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av. Francisco Samuel Lucchesi Filho, 1039
Braganca Paulista — SP CEP 12929-600
CNPJ 49.475.833/0018-46

IndUstria Brasileira

Venda sob prescricdo médica.
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Histérico de alteracdes do texto de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Datq do N° c_JIo Assunto Datq do N° QO Assunto Data dg Itens de bula Versbes Apres_entagﬁes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10450 -
SIMILAR - VPS:
Notifica¢do de 9. Reag0es
12/04/2021 N tera(;go . na na na na achversas (frase VPS BG X 30g
Texto de Bula - Vigimed)
RDC 60/12
Dizeres legais
devido a
incorporagdo da
10457 SIMILAR — RDC S:gr:;apg\;fm
SIMILAR - 0766978/17- 73/2016: Alteragdo Biolab Sanus
02/05/2017 | 0767848/17-7 | Inclusdo Inicial de | 02/05/2017 de Razdo Social do | 02/05/2017 ] N VP/VPS BG X 30g
0 . VP: 8 — Corregdes
Texto de Bula - Local de Fabricacéo ortograficas no
RDC 60/12 do medicamento . .
item “Quais 0s
males que este
medicamento
pode me causar?”
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SIMILAR -

10457 — Inclusdo de Local
SIMILAR — 2451451/16- de Fabricacéo do
10/02/2017 | 0263544/17-5 | Incluséo Inicial de | 03/11/2016 0 Medic. de 02/01/2017 Dizeres legais VP/VPS BG X 309
Texto de Bula — Liberacdo Conv.
RDC 60/12 com Prazo de
Anélise
10457 —
SIMILAR -
14/11/2013 | 0962267/13-5 | Incluséo Inicial de n/a n/a n/a n/a Versao inicial VP/VPS BG X 30g

Texto de Bula -
RDC 60/12
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