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| DENTIFICACAO DO PRODUTO

DRENIFORMIO ®

fludroxicortida
clioquinol

+ APRESENTACOES:
O Dreniféormid® (fludroxicortida + clioquinol) é apresentado nanfia de creme.
Bisnaga de 30 g.

e USOTOPICO
« USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

« COMPOSICAO:

Cada grama do creme contém:

fludroxicortida ...........eeeeeeieiiieee e e 0,125 mg

(o3 [ToTo [ U] 1 Lo IS 30 mg

Excipientes: acido estearico, alcool cetilico, Eske macrogol 40, petrolato liquido,
glicerol, metilparabeno, propilparabeno, agua maifa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Dreniférmic® é eficaz por sua acgéo anti-inflamatéria, antiginnsa, vasoconstritora e
antimicotica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Em estudo duplo cego foi utilizado 3% de clioquieofludroxicortida 0,0125% com

aplicacao de trés vezes ao dia por duas semanpa@emtes randomizados com lesdes




pelo corpo caracterizadas por infec¢do secundanmexsudato e/ou crostas nas lesdes.
Apos o termino das duas semanas 54 obtiveram atitabda irritacdo e 43% resolucéo
total das lesdes, com a utilizacdo do creme 97%pdogentes ndo relataram efeitos
adversos. Armitstead RL e cols. Concluiram que soaacdo de fludroxicortida e
clioquinol apresentou resultados satisfatorios paratamento de lesfes inflamatorias e
pruriginosas da pele que respondem a corticosterémmplicadas por infeccdes

superficiais causadas por fungos e bactérias.

Referéncias bibliograficas
1- Armitstead RL, et al. An antibacterial-corticastid skin preparation. General
Practitioner Research Group. 1969: 142? 360-362

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dreniférmic® é uma preparacdo para uso topico, contendo flindida, potente
corticosteréide, associada ao anti-infeccioso tmiioquinol. Dreniformi§ é eficaz
por sua acao anti-inflamatoria, antipruriginosasoconstritora e antimicotica.

A adicdo de clioquinol amplia o uso de Dreniférfhide tal maneira que dermatoses
complicadas por fungos e bactérias podem ser #sitadais eficazmente e com
seguranca.

Corticosteréides apresentam multiplos mecanismos agéo. Os efeitos anti-
inflamatorios resultam da diminuicdo da formac@werhcao e atividade de mediadores
inflamatorios (cininas, histaminas, enzima liposamnprotaglandinas e leucotrienos),
reduzindo as manifestacbes iniciais do processtanmaftorio. Corticosterdides
promovem acdo vasoconstritora pela reversao deachla e aumento permeabilidade
vascular, diminuindo o extravasamento sérico, edendasconforto. As propriedades
imunossupressoras diminuem a resposta as reacOepatsensibilidade imediatas e
tardias. Adicionalmente, o acesso a sensibilizagiolinfocitos T e macrofagos pelas
células alvo pode também ser prevenido pelos osticoides. O efeito
antiproliferativo reduz a hiperplasia tissular,azderistica da psoriase.

A extensdo da absorcdo percutanea dos corticalterdopicos é determinada por
varios fatores, incluindo o veiculo, a integridatke barreira epidérmica e o uso de
curativos oclusivos.

Os corticosteréides topicos podem ser absorvids gele normal intacta, sendo que
inflamacdo e/ou outra dermatose aumentam a absquedcutanea. A absorcao
percutanea pode variar de 1% a 36%, dependendocdbde aplicacdo. Os curativos
oclusivos aumentam substancialmente esta absoAgEIM, 0S curativos oclusivos
podem ser de valiosa ajuda terapéutica no tratantkendermatoses resistentes.




Uma vez absorvido através da pele, os corticostesddpicos agem da mesma maneira
que os administrados sistemicamente. Os cortichdesy ligam-se as proteinas
plasmaticas em varios graus. Sdo metabolizadosfigeldo e entdo excretados pelos
rins. Alguns corticosteroides tdpicos e seus mditalsGdo também excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES

Os preparados de fludroxicortida, combinados cdogeinol sdo contraindicados em
pacientes com histéria de hipersensibilidade aqueal um dos componentes desta
preparacao, a hidroxiquinoleinas e a outros deovae quinolina e ao iodo. Quando ha
atrofia da pele preexistente, esta pode ser exad&rdm decorréncia das propriedades
atréficas dos corticosteroides. Este medicamentode&era ser utilizado para qualquer
outra afeccdo da pele, que ndo a prescrita pelcméd

Este medicamento é contraindicado nas infec¢Oeaisvidla pele (p.ex.: varicela,
erupcdes da pele apOs vacinacdo, herpes simplgssheoster), afec¢cdes cutaneas
sifiliticas, tuberculose cutanea, aplicacdo emsanézeradas,

Este medicamento € contraindicado em criangcas comemos de 2 anos de idade.

N&o utilizar para brotoejas causadas pelo usoadigafr

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

» Gerais —Devido a ocorréncia (ap6s uso oral) de neuropaitdondptica subaguda
(sindrome SMON) relacionada com o clioquinol, getaparacdo ndo deve ser usada
sobre uma grande area do corpo ou por longo peded@tamento.

Evitar o contato com os olhos.

A absorcao sistémica de corticosteroides topicosara supressao reversivel do eixo
hipotdlamo / hipéfise / suprarrenal, manifestac@es Sindrome de Cushing,
hiperglicemia e glicosuria em alguns pacientes.

As condicbes que aumentam a absorcao sistémicaaplcacdo de esterdides mais
potentes, uso sobre areas mais extensas, uso gadmm®e uso de curativos oclusivos.
Portanto, os pacientes que estejam recebendo ddteess de um esterdide tdpico,
aplicado ou ndo a uma area extensa ou sob curativsivo, deverdo ser avaliados
periodicamente quanto a evidéncia de supressaaxddigotalamo / hipdéfise / supra-
renal, através de testes de cortisol livre na uende estimulacdo por ACTH. Se a
supressao do eixo for notada, deve-se tomar umsagede suspender a droga, reduzir
a frequéncia de aplicacdo ou substituir por unr@ske menos potente. A recuperacao
da funcado do eixo hipotalamo / hipéfise / supraat@ngeralmente imediata e total com
a interrupcao da droga. O aparecimento de sinsiist@mas de retirada da droga e que
necessite de suplementacgéo de corticosterdidesgsistémica é infrequente.




Se ocorrer irritacdo, 0 uso de corticosterdidegct@pdeve ser interrompido e a terapia
apropriada devera ser instituida.

Os seguintes testes podem ser Uteis para avakapressdo do eixo hipotalamo /
hipofise / suprarrenal: cortisol livre urinariofiesulacéo por ACTH.

O uso prolongado das preparacdes com clioquinok pedultar na proliferacdo de
microrganismos resistentes, se isto ocorrer, medigeopriadas devem ser tomadas.
Se, em casos excepcionais, Dreniféffnfor aplicado em grandes quantidades, o
paciente deve ser mantido sob supervisao médiciareg

A aplicacdo em areas de pele relativamente graedesu erodidas, assim como
tratamentos com duracdo superior a uma semanamdeee evitados, porque tal
procedimento pode levar a um aumento acentuadodio ligado as proteinas (ILP)
(vide Superdose). Pela mesma razdo, Drenifétrmiéo é apropriado para uso em
curativos oclusivos. Se ndo ocorrer melhora detidr@proximadamente 1 semana, a
terapia deve ser descontinuada; é entdo aconsklhave

Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade. foram efetuados estudos em
animais, a longo, prazo, para avaliar o poten@adinogénico ou o efeito na fertilidade
dos corticosteroéides tpicos. Estudos para detamairmutagenicidade, efetuados com
a prednisolona e hidrocortisona, revelaram resodtaegativos.

Pacientes que nao toleram iodo e seus derivad@srpser sensiveis ao clioquinol.
Gravidez —os corticosteréides sdo geralmente teratogénicosnémais de laboratério,
quando administrados sistemicamente em doses vestante baixas. Os
corticosteroides mais potentes demonstram seotgaicos apos aplicacdo topica em
animais de laboratério. Ndo ha estudos adequadose controlados em mulheres
gravidas sobre os efeitos teratogénicos de cotticiides aplicados topicamente.
Portanto, os corticosteroides topicos devem seatassdurante a gravidez somente se a
relacéo risco/beneficio para o feto justificar 0.uss drogas desta classe ndo devem ser
usadas extensivamente, nem em grandes quantidadespor periodos de tempo
prolongados em pacientes gravidas.

Lactacdo— ndo é conhecido se a administracéo topica dieasterdides pode resultar
em absorcdo sistémica suficiente para produzir tgleates detectaveis no leite
materno. Os corticosterdides administrados sistamenite sdo excretados no leite
materno em quantidades provavelmente ndo sufisigmaea ter um efeito deletério
sobre a crianca. No entanto deve-se ter cuidadadguaorticosterdides topicos sao
administrados a mulheres que estejam amamentando.

Pediatria — Esse medicamento € recomendado para criancas acirda 2 anos de
idade. Criangas podem absorver proporcionalmente maioreantglades de
corticosteroides topicos, tornando-se assim maisigeis a toxicidade sistémica.
Pacientes pediatricos podem demonstrar mais shdad® a supressdo do eixo
hipotdlamo / hipofise / suprarrenal e Sindrome dash@hg induzidas por




corticosterdides topicos do que pacientes adullesjdo a relacdo maior entre a
superficie da pele e o peso corporal. Supressa@ixto hipotalamo / hipofise /
suprarrenal, Sindrome de Cushing e hipertensdachaimiana forma relatadas em
criangas que estavam recebendo corticosteroidepsdf\s manifestacdes de supressao
da suprarrenal nas criangas incluem retardamentorekcimento linear, demora no
ganho de peso, niveis baixos de cortisol no plasmaséncia de resposta a estimulacéo
por ACTH. As manifestacbes de hipertensao intraaranincluem abaulamento da
fontanela, dor de cabeca e edema papilar bilateral.

A administracdo de corticosterdides topicos a cradeve ser limitada & menor
quantidade compativel com um regime terapéutiaaefiO tratamento a longo prazo
com corticosteroides pode interferir no crescimentiesenvolvimento das criancas.
Geriatria (idosos) — Pacientes idosos podem estar mais propensos aeafanesn
atrofia da pele em decorréncia da idade. Purplezeracdes da pele podem ocorrer
com o uso de corticosteroides topicos em paciettsss.

O produto pode causar descoloracdo, quando emtcocwan o cabelo, roupas ou
roupas de cama.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A fim de evitar possiveis irritacdes, ndo apliceepgarados que contenham enxofre ou
mercurio concomitantemente com o Dreniférfnépreferivelmente, 24 horas antes ou
depois do uso deste.

Interferéncia_ em exames laboratoriaia: contagem de eosindfilos totais pode estar
diminuida se a concentracdo de cortisol plasméastwer diminuida.

Devido a atividade intrinseca hiperglicémica dodicaosteroides, as concentracdes de
glicose do sangue e do plasma podem estar aumentada haja uma absorcéo
significativa do corticosterdéide.

Funcdo do eixo hipotalamico-pituitaria-adrenal ®dd por:  horménio
adrenocorticotrépico, cortisol do sangue, cortistd urina de 24 horas, 17-
hidroxicorticoster6ides da urina, pode estar dindaucaso haja uma absorcéo
significativa do corticosterdide, especialmenteceiancas.

O uso tépico de Dreniférmfopode aumentar a quantidade de iodo ligado a pastef
(ILP), em pacientes com funcdo normal da tiredidee( Precaucdes) e, portanto pode
interferir em alguns testes da funcdo da tiridés (tomo ILP, iodo radioativo e iodo
extraido por butanol). Por essa razéao, tais testepodem ser realizados até o prazo de




um més apos o término do tratamento. Outros testdancdo da tireoide, tais como o
teste de resina T3 ou determinacao de T4, naofetamlas.

O teste de cloreto férrico para fenilcetondria ped@duzir a um resultado falso
positivo, quando o clioquinol esta presente naaurin

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha Dreniférmi® em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
Caracteristicas: Creme branco a levemente amarelado

Antes de usar observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancedriancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO PEDIATRICO (criangas acima de 2 anos)

Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenif§raieme deve ser aplicada
cuidadosamente sobre a area afetada, duas a #és &e dia, ou conforme critério
médico. Entretanto, a administracdo de corticogtesdtdpicos a criancas deve ser
limitada a menor quantidade possivel para um tretdmoneficaz. O tratamento a longo
prazo com corticosteroides pode interferir no émeento e desenvolvimento das
criangas.

USO ADULTO

Uma pequena quantidade (fina camada) de Drenif§raieme deve ser aplicada
cuidadosamente sobre a area afetada, duas a #és a@e dia, ou conforme critério
médico.

Deve-se ter cuidado para ndo lesar a pele por meidriccdo desnecessariamente
vigorosa.

ATENCAO: Este medicamento ndo é um genérico, portan, ndo € um substituto
de outro medicamento que tenha o mesmo farmaco.

9. REACOES ADVERSAS
Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientesitijizam este medicamento):
prurido, irritacdo, secura da pele, dermatite déato alérgica.




Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientestidjizam este medicamento):
gueimadura, foliculite, hipertricose, erupcdes donmes, hipopigmentacdo ou outras
alteracdes na pigmentacao da pele, dermatite perior

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiegtee utilizam este
medicamento): maceracao da pele, infeccdo secandémfia da pele, estrias, miliaria,
furunculose, pustulas, piodermatite, vesiculac@merbstesia, puarpura, entorpecimento
dos dedos, telangiectasia, Sindrome de Cushingnadélcera gastrica, glaucoma
secundério, hipertensdo, Sindrome hipocalémicagec&p protéica, atrofia do tecido
subcutéaneo, perda de cabelo incomum, erupc¢éo da pel

Os preparados a base de clioquinol poderdo maaaioaipa, o cabelo e a pele.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: Os corticosterdides aplicados topicamente podem adsorvidos em

quantidades suficientes para produzir efeitos reist#s. A absorcédo sistémica de
corticosteroides tdpicos causou supressdo reverdoveixo hipotalamo / hipdfise /
suprarrenal, manifestacoes da sindrome de Cushipgrglicemia e glicosuria em
alguns pacientes.

O tratamento com Dreniférnficaplicado em areas extensas da pele e/ou erodidas p
ja no prazo de 1 semana, levar ao aumento nosegatler ILP e a sinais e sintomas
semelhantes aos da tireotoxicose. Os valores aewdl ILP também ocorrem quando
areas da pele relativamente pequenas sao tratadasas de 1 semana. Em tais casos,
0 uso do produto deve ser imediatamente interroopid

Tratamento: é sintomatico e de suporte, consistdesaontinuacado da terapia com o

corticosterdide. A retirada gradual do medicameuitle ser necessaria.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, wecé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.
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