SANOFI 7

Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequag@o a legislacdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ESPERSON® N
desoximetasona
sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Pomada: bisnaga com 20 g.
USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada g de ESPERSON N contém 2,5 mg de desoximetasona e 7,145 mg de sulfato de neomicina.

Excipientes: miristato de isopropila, eucerina anidra, metilparabeno, propilparabeno, dgua purificada.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ESPERSON N ¢ destinado ao tratamento de dermatoses (doenca de pele) que devam ser tratadas por corticéides
(substancia hormonal) tépicos secundariamente infectadas por bactérias, tais como: eczemas (inflamagdo da pele que fica
vermelha, escamosa e algumas vezes com rachaduras ou pequenas bolhas), psorfase (doenca cronica na pele caracterizada
por manchas vermelhas escamadas), neurodermatite, (inflamacao cronica da pele), queimaduras de 1° grau, dermatite solar
(inflamag@o da pele causada pelo sol) e outras dermatites infecciosas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ESPERSON N pomada apresenta em sua formulacdo a desoximetasona, um corticdide tépico de acdo anti-inflamatoria e
antipruriginosa (evita coceira), associado a neomicina, um antibacteriano de amplo espectro (combate vdrios tipos de
bactérias) eficaz no combate a infec¢des bacterianas secunddrias.

Acao esperada do medicamento: O inicio da acdo de ESPERSON N ocorre imediatamente ap6s o contato com a area
lesada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESPERSON N ¢ contraindicado para uso nos olhos (Vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?) e nos casos de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) conhecida a desoximetasona, sulfato de
neomicina, e a outros corticosterdides derivados da betametasona ou a qualquer componente da férmula.

ESPERSON N contém uma parafina em sua férmula, que pode causar vazamento ou ruptura de preservativos de latex
(camisinha). Portanto, o contato entre ESPERSON N e preservativos de latex deve ser evitado, pois a seguranga
proporcionada pelo preservativo pode estar prejudicada.

ESPERSON N nao estd indicado em manifestagdes cutaneas (na pele) conseqiientes a varicela (catapora), sifilis (doenca
sexualmente transmitida caracterizada por lesdes na pele e mucosas), tuberculose, bem como outras doengas, virais ou
fingicas da pele, incluindo erupc¢des cutaneas por vacina, rosicea (tipo de acne) e dermatite peri-oral (inflamacdo de pele
ao redor da boca) devido ao risco de agravamento.

Gravidez e Lactaciao
Devido ao risco de absorcao da desoximetasona, a aplicacdo tépica de ESPERSON N em dreas extensas € contraindicada
durante a gravidez e lactag@o. Entretanto, se o médico considerar necessario o uso de ESPERSON N, este pode ser aplicado

em uma pequena drea da pele.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento prolongado (superior a 4 semanas) e em dreas extensas do corpo (superior a 10% da superficie corporal) deve
ser evitado, para que ndo ocorram manifestacdes sistémicas (todo corpo) decorrentes da utilizacdo do medicamento. Em
tais casos, especialmente no uso prolongado, a possibilidade de supressio do eixo hipotdlamo-hipé6fise-adrenal (via
hormonal) deve ser considerada. Se isto ocorrer, o tratamento deverd ser descontinuado gradualmente.

Ao longo do tempo, a pressdo intra-ocular (dentro do olho) pode aumentar se pequenas doses de corticosterdides topicos
(incluindo ESPERSON N) repetidamente entrarem em contato com a bolsa conjuntival (regido do olho). Por esta razdo, a
aplicacdo prolongada de ESPERSON N nos arredores dos olhos deverd ser precedida por uma cuidadosa avaliagdo
risco/beneficio e deve somente ser feita sob supervisdo médica.

Gravidez e amamentacio
Vide item 3. “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”
No periodo de gestagdo e amamentagdo o uso de ESPERSON N somente deve ocorrer sob prescri¢do e controle médico.

Populacdes especiais

Uso em bebés e criangas com menos de 6 anos

ESPERSON N somente podera ser utilizado em bebés ou criancas com menos de 6 anos se o0 médico considerar necessario,
ja que nesta faixa de idade o risco de efeitos sist€émicos (por todo corpo), devido a absorc¢ao de corticosterdide, ¢ maior. Se
o uso for inevitdvel, a aplicag@o devera ser a minima dose necessdria para o sucesso do tratamento.

Pacientes idosos
Niao sdo conhecidas adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas até o momento interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ESPERSON N deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pomada branca a quase 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 das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar ESPERSON N 1 a 2 vezes ao dia e em casos mais graves, a critério médico, 3 vezes ao dia. Aplicar pequena
quantidade e espalhar pela pele. Apés a melhora das lesdes da pele, a freqii€ncia das aplicagdes deve ser reduzida.
Conforme orientacdo médica.

Nao hd estudos dos efeitos de ESPERSON N administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tépica, conforme recomendado pelo
médico.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do hordrio da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Raras vezes ESPERSON N pode provocar reacdes alérgicas. As seguintes reacdes adversas podem eventualmente ser
observadas: foliculite (inflamac¢do de um pelo), hipertricose (excesso de pelos no corpo), acne (doenga inflamatéria da pele)
descoloracdo da pele, telangiectasias (alargamento de pequenas veias), estrias e atrofia da pele. Estas reacdes sdo mais
freqiientes quando utilizam-se curativos fechados muito apertados sobre a area comprometida. As fraldas também podem
funcionar como curativos oclusivos (fechados).

Podem ocorrer efeitos corticosteréides sist€émicos se ESPERSON N for usado sobre grandes dreas ou por periodo
prolongado e sob curativos oclusivos (Vide item 4. “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Caso aparecam novas lesdes cutineas durante o tratamento deve-se consultar novamente o médico.

Informe ao seu médico, 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?

Devido a absorcdo de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos corticosterdides sistémicos -
particularmente ap6s aplicacdo de ESPERSON N em grandes superficies de pele ou por periodos prolongados. Nestes
casos, a dosagem deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Caso haja suspeita de supressdo do eixo hipotdlamo-
hipéfise-adrenal, a descontinuac@o do tratamento deve ser feita de maneira gradativa.

A neomicina apresenta particular ototoxicidade (téxico para o ouvido) e nefrotoxicidade (t6xico para os rins). No caso de
ingestdo acidental (por via oral) de grandes dosagens pode causar ndusea, vomito e diarreia.

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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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INFORMA COES TECNICAS PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

ESPERSON N apresenta em sua formulacdo a desoximetasona, um esteréide tépico de acdo anti-inflamatéria e
antipruriginosa, associado a neomicina, um antibacteriano de amplo espectro eficaz no combate a infec¢des bacterianas
secunddrias.

Este medicamento € destinado ao tratamento de dermatoses que devam ser tratadas por corticdides topicos secundariamente
infectadas por bactérias, tais como: eczemas, psoriase, neurodermatite, queimaduras de 1° grau, dermatite solar e outras
dermatites infecciosas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Desoximetasona creme de 0,05% foi superior ao placebo em um estudo duplo-cego, de comparagdo pareadas em 60
pacientes portadores de dermatoses (principalmente eczema cronico, dermatite de contato, dermatite atpica). Os pacientes
aplicaram o creme de dois tubos idénticos no lado direito ou esquerdo do corpo trés vezes ao dia durante 7 dias. Entre as
dreas tratadas com desoximetasona, 68% apresentaram uma melhoria marcada ou desaparecimento completo das lesdes em
comparagdo com 32% para o placebo, e os pacientes preferiram desoximetasona (57%) ao placebo (20%). Os efeitos
adversos foram limitados a um paciente que sofreu piora das puistulas em ambos os locais de tratamento, e outro paciente
que sofreu foliculite leve em ambos os locais de tratamento (Shah et al, 1980).

Em um pequeno ensaio de 2 semanas, duplo-cego, desoximetasona creme 0,25% foi igual ou ligeiramente superior ao
valerato de betametasona creme 0,1% no tratamento de dermatite atopica. Avaliacdo semanal dos sintomas néo produziu
diferencas estatisticamente significativas entre os tratamentos, porém foi favordavel a desoximetasona em relacdo ao prurido
(Lessard & Labelle, 1980).

Em um estudo multicéntrico, duplo-cego, de 2 semanas, 134 pacientes com psoriase estavel ou piorando, desoximetasona
creme 0,25% foi superior ao valerato de betametasona 0,1% em creme. Avaliacdo semanal dos sintomas foi favordvel a
desoximetasona para eritema, descamacdo e espessamento. A resposta geral apds duas semanas também foi favordvel a
desoximetasona (Burnett et al, 1978).

Desoximetasona 0,25% e 0,05% formulacdes creme oleoso foram comparadas com valerato de betametasona creme a 0,1%
e hidrocortisona 1% creme em 96 pacientes pedidtricos com eczema (Ashton et al, 1987). Neste estudo duplo-cego, de
grupo paralelo, os pacientes aplicaram os cremes duas vezes ao dia durante trés semanas. Os resultados mostraram que
desoximetasona 0,25% produziu a maior melhora nos sinais clinicos e sintomas de eczema. Hidrocortisona a 1% foi o
menos efetivo de todos. Valerato de betametasona a 0,1% foi menos eficaz, mas produziu resultados semelhantes a
desoximetasona 0,25%. Nao foram relatados efeitos colaterais.

Em um estudo clinico com 42 pacientes com dermatoses infectadas, foi avaliadfo o uso de desoximetasona associada a
neomicina. O tratamento consistiu na aplicacdo exclusiva da pomada 2 a 3 vezes ao dia, por no maximo 14 dias. Os
resultados foram considerados satisfatérios em 95% dos casos, sem quaisquer manifestacdes secunddrias (Pereira LC,
1979).

Em outro estudo clinico com 40 pacientes com dermatoses infectadas ou sob risco de infeccdo bacteriana, a associagdo
desoximetasona e neomicina foi avaliada durante 14 dias. Obteve-se 85% de resultados satisfatorios e a tolerancia a
medicacdo foi considerada 6tima (Furtado T et al, 1979).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

A desoximetasona, ingrediente ativo de ESPERSON N, € um corticosterdide altamente ativo especialmente desenvolvido
para uso tépico. Tem efeito anti-inflamatério, antialérgico, antiexsudativo, antiproliferativo e antipruriginoso.

O sulfato de neomicina é um antibiético aminoglicosideo que exerce seu efeito bactericida através da inibicdo da sintese de
proteina nas células bacterianas susceptiveis. E eficaz contra bacilos gram-negativos e algumas cepas de micro-organismos
gram-positivos, mas ineficaz contra a flora intestinal anaerébica.

Propriedades Farmacocinéticas (desoximetasona)
As investigacdes foram realizadas apds administragdo sist€mica de desoximetasona em cées e ratos.

Em ratos, a meia-vida da desoximetasona, rotulada como tritium, no sangue foi de 2,3 horas. A excrecao foi muito rdpida e

ocorreu em propor¢des quase iguais na urina e fezes. Aproximadamente 95% da administragdo radioativa foi excretada
dentro de 24 horas.
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A concentraciio sanguinea em cdes reduziu em duas fases com meias-vidas de 4 horas e 3-4 dias. Apds 24 horas, as
concentragdes sanguineas cairam para 3% a 7% da concentracdo maxima. Aproximadamente 55% da dose radioativa
administrada foi excretada por via renal, com a maior parte sendo eliminada nas primeiras 24 horas.

Em ratos, os principais produtos de excrecdo isolados na urina foram os metabdlitos 6-beta-hidroxidesoximetasona
(aproximadamente 70%) e 7-alfa-hidroxidexometasona (aproximadamente 20%). Em cées, também a principal substancia
excretada na urina foi 6-beta-hidroxidesoximetasona (aproximadamente 60%). Um metabdlito adicional também foi
detectado, 6-beta-hidroxi-21-carboxidesoximetasona (aproximadamente 35%). Apenas tragos de desoximetasona inalterada
foram detectados em ambas as espécies.

Em ratos, o principal metabdlito 6-beta-hidroxidesoximetasona demonstrou atividades timoliticas e anti-inflamatorias
significativamente menores que a desoximetasona.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos (desoximetasona)
Toxicidade Aguda
Durante a aplicagdo topica, nenhuma reacio de toxicidade foi detectada tanto em ratos quanto em coelhos.

Para determinar a toxicidade oral aguda em ratos, a desoximetasona suspendida em mucilagem de amido foi administrada
utilizando um tubo estomacal. Os ratos toleraram a dose mdxima oral possivel de 20 mL/kg de peso corpdreo de
ESPERSON N (equivalente a uma dose do ingrediente ativo de 437,5 mg/kg de peso corpdéreo) sem nenhuma reacdo. Apés
trés semanas de acompanhamento, foi calculada uma LDs, de 1469 (985 a 2152) mg/kg de peso corpdreo. A toxicidade foi
caracterizada por ptose, ataxia, espasmos sutis posicionados na lateral.

Camundongos também toleraram a administracdo de uma dose unica oral ou subcutanea de desoximetasona em uma dose
de 50 mg/kg de peso corpdreo sem reacdo (10 animais por grupo, acompanhados durante 7 dias).

Toxicidade Cronica

Ap6s aplicacdo cronica (20 aplicagdes para cada categoria de peso corpéreo) na pele de coelhos raspados e/ou com escaras
(0,05 g/ 0,15 g/ 0,5 g/ 1 g/kg de peso corpdreo) e de cies (0,5 mg/kg de peso corpdreo), as Unicas alteracdes observadas
foram aquelas normalmente associadas com corticosterdides (atrofia do timus, aumento do ducto epitelial hepdtico a
aumento do contetdo de glicogénio).

Ap6s administracéio oral subcronica de desoximetasona de ratos, efeitos tipicamente associados com corticosterdides foram
observados: retardamento do crescimento corpéreo e involugdo da adrenal, timus e sistema linfatico. Foi mensurado um
pequeno aumento no colesterol e uréia no sangue.

Toxicologia de reproducio

As investigacdes em ratos utilizando desoximetasona em doses de até 0,8 e 2,5 mg/kg de peso corpéreo respectivamente
falharam em revelar qualquer falha na fertilidade de machos e fémeas, gravidez em geral e desenvolvimento peri-natal e
pés-natal. Em altas doses, o tnico efeito notado foi um leve retardo no crescimento pds-natal na prole.

Estudos de teratogenicidade com desoximetasona em duas espécies animais (ratos e coelhos) confirmaram os resultados
previamente conhecidos para os corticosterdides: a administracdo durante a gravidez nestes animais levou a um aumento de
6bitos intra-uterinos e a uma maior taxa de mas-formagdes. A significancia destes resultados para o homem ndo pdde ser
esclarecida.

4. CONTRAINDICACOES

ESPERSON N ¢ contraindicado para uso nos olhos (Vide item 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES) e nos casos de
hipersensibilidade conhecida a desoximetasona, sulfato de neomicina, e a outros corticosterdides derivados da
betametasona ou a qualquer componente da férmula.

ESPERSON N contém uma parafina em sua férmula, que pode causar vazamento ou ruptura de preservativos de latex
(camisinha). Portanto, o contato entre ESPERSON N e preservativos de latex deve ser evitado, pois a seguranga
proporcionada pelo preservativo pode estar prejudicada.

ESPERSON N ndo deve ser utilizado em manifestagdes cutaneas conseqiientes a varicela, sifilis, tuberculose, bem como
outras doencas, virais ou fuingicas da pele, incluindo erupc¢des cutineas por vacina, rosicea e dermatite peri-oral devido ao

risco de agravamento.

Gravidez e Lactacao
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Devido ao risco de absorcao da desoximetasona, a aplicacdo tépica de ESPERSON N em dreas extensas € contraindicada
durante a gravidez e lactag@o. Entretanto, se o médico considerar necessario o uso de ESPERSON N, este pode ser aplicado
em uma pequena drea da pele.

Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento prolongado (superior a 4 semanas) e em dreas extensas do corpo (superior a 10% da superficie corporal) deve
ser evitado, para que ndo ocorram manifestacdes sistémicas decorrentes da utilizacdo do medicamento. Em tais casos,
especialmente no uso prolongado, a possibilidade de supressdo do eixo hipotdlamo-hipdfise-adrenal deve ser considerada.
Se isto ocorrer, o tratamento devera ser descontinuado gradualmente.

Ao longo do tempo, a pressdo intra-ocular pode aumentar se pequenas doses de corticosterdides tdpicos (incluindo
ESPERSON N) repetidamente entrar em contato com a bolsa conjuntival. Por esta razdo, a aplicacdo prolongada de
ESPERSON N nos arredores dos olhos deverd ser precedida por uma cuidadosa avaliag@o risco/beneficio e deve somente
ser feita sob supervisdao médica.

Gravidez e lactacao _
Vide item 4. “CONTRAINDICACOES”.No periodo de gestacdo e amamentacdo o uso de ESPERSON N somente deve
ocorrer sob prescri¢do e controle médico.

Populacdes especiais

Uso em bebés e criancas com menos de 6 anos

ESPERSON N somente podera ser utilizado em bebés ou criancas com menos de 6 anos se o0 médico considerar necessario,
ja que nesta faixa de idade o risco de efeitos sist€micos, devido a absorcdo de corticosterdide, é maior. Se o uso for
inevitdvel, a aplicacdo deverd ser a minima dose necessdria para o sucesso do tratamento.

Pacientes idosos
Niao sdo conhecidas adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas até o momento interagdes com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ESPERSON N deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pomada branca a quase branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar ESPERSON N 1 a 2 vezes ao dia e em casos mais graves, a critério médico, 3 vezes ao dia. Aplicar pequena
quantidade e espalhar pela pele. Apds melhora do quadro clinico a dose pode ser reduzida gradativamente.

Nao ha estudos dos efeitos de ESPERSON N administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tépica.

9. REACOES ADVERSAS
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Raras vezes ESPERSON N pode provocar reagdes de hipersensibilidade. As seguintes reacdes adversas podem
eventualmente ser observadas: foliculite, hipertricose, acne, descoloracdo da pele, telangiectasias, estrias e atrofia da pele.
Estas reacdes sdo mais freqiientes quando utilizam-se curativos oclusivos muito apertados sobre a drea comprometida. As
fraldas também podem funcionar como curativos oclusivos.

Podem ocorrer efeitos corticosterdides sist€émicos se ESPERSON N for usado sobre grandes dreas ou por periodo
prolongado e sob curativos oclusivos (Vide item “S. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

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

10. SUPERDOSE

Devido a absorcdo de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos corticosterdides sistémicos -
particularmente ap6s aplicacdo de ESPERSON N em grandes superficies de pele ou por periodos prolongados. Nestes
casos, a dosagem deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Caso haja suspeita de supressdo do eixo hipotdlamo-
hipéfise-adrenal, a descontinuac@o do tratamento deve ser feita de maneira gradativa.

A neomicina apresenta particular ototoxicidade e nefrotoxicidade. No caso de ingestdo acidental de grandes dosagens pode
causar nausea, vomito e diarreia.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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