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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ESPERSON®
desoximetasona

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica 2,5mg/g: 1 bisnaga contendo 20 g.
USO TOPICO. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada g de ESPERSON contém 2,5 mg de desoximetasona

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

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de doengas dermatoldgicas (da pele), onde o tratamento com corticosterdide
(substancia hormonal) tépico € apropriado, tais como: eczema (inflamacao da pele que fica vermelha, escamosa e algumas
vezes com rachaduras ou pequenas bolhas), dermatite (inflamacao da pele), dermatite atépica (inflamagdo da pele por
alergia) e psorfase (doenga cronica na pele caracterizada por manchas vermelhas escamadas). ESPERSON também ¢é
indicado para o tratamento de queimaduras de 1° grau (queimadura e escaldamento que resultaram na vermelhidao da pele,
como por exemplo queimadura solar branda).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A desoximetasona, ingrediente ativo de ESPERSON, é um corticosterdide altamente ativo especialmente desenvolvido para
uso tépico. Tem efeito antiinflamatério, anti-alérgico, anti-exsudativo (evita a formacao de liquido no local),
antiproliferativo e antipruriginoso (evita coceira).

O inicio da acdo de ESPERSON (desoximetasona) ocorre imediatamente apds o contato com a drea lesada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ESPERSON (desoximetasona) ndo deve ser utilizado nos olhos e em pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida
a desoximetasona e a outros corticosterdides derivados da betametasona ou a qualquer componente da férmula.

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

ESPERSON nio estd indicado em reagdes resultantes de vacinagdes e manifestacdes cutineas (na pele) consequentes a
sifilis (doenga sexualmente transmitida), tuberculose, infec¢des virais [por exemplo, varicela (catapora)], rosdcea (tipo de
acne) e dermatite peri-oral (inflamaga@o da pele ao redor da boca) devido ao risco de agravamento.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em adultos, em circunstincias excepcionais pode ser necessario aplicar ESPERSON em grandes dreas da pele. Em tais
casos, especialmente no uso prolongado, a possibilidade de supressdo do eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal (via hormonal)
deve ser considerada. Se isto ocorrer, o tratamento deverd ser descontinuado gradualmente.

Ao longo do tempo, a pressao intra-ocular (dentro do olho) pode aumentar se pequenas doses de corticosterdides topicos
(incluindo ESPERSON) repetidamente entrar em contato com a bolsa conjuntival (regido externa do olho). Por esta razdo, a
aplicacdo prolongada de ESPERSON (desoximetasona) nos arredores dos olhos devera ser precedida por uma cuidadosa
avaliacdo risco/beneficio e deve somente ser feita sob supervisao médica.
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Corticosterdides topicos tais como ESPERSON (desoximetasona) devem ser usados somente na terapia sintomética de
infeccdes bacterianas e/ou infec¢des micéticas (infecgdo causada por fungos) em associago concomitante com tratamento
antibacteriano e antimicético.

Gravidez e amamentacio

Devido ao risco de absor¢@o da desoximetasona, a aplicag@o topica de ESPERSON em 4reas extensas € contraindicada
durante a gravidez e periodo de amamentacdo. Entretanto, se o0 médico considerar necessério o uso de ESPERSON, este
pode ser aplicado em uma pequena area da pele.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Uso em bebés e criancas com menos de 6 anos

ESPERSON somente podera ser utilizado em bebés ou criangas com menos de 6 anos se o médico considerar necessdrio, ja
que nesta faixa de idade o risco de efeitos sistémicos (por todo corpo), devido a absor¢do de corticosteréide, € maior. Se o
uso for inevitdvel, a aplicacdo deverd ser a minima dose necessdria para o sucesso do tratamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas até o0 momento interagdes com outros medicamentos.

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

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

Niumero 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.

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?
A posologia geralmente é baseada no seguinte esquema posoldgico ou € determinada pelo médico de acordo com a
necessidade individual de cada paciente:

ESPERSON deve ser aplicado em pequena quantidade sobre a drea afetada, uma a duas vezes ao dia, ou se necessario, trés
vezes ao dia. Se possivel, ESPERSON deve ser espalhada levemente sobre a pele. Apds a melhora das lesdes da pele, a
frequéncia das aplicacdes deve ser reduzida, conforme orientacdo médica.

A aplicac¢@o em grandes dreas (superior a aproximadamente 10% da superficie corporal) e terapias prolongadas (periodo
superior a 4 semanas) deverdo ser evitadas. Ambos os casos levam a um risco de efeito corticosteréide sist€mico.
Adicionalmente, a terapia prolongada estd também associada a um risco pronunciado dos efeitos adversos locais.

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

Erro de Dosagem
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Caso ocorra um pequeno desvio no esquema posoldgico (por exemplo: aplicacdo em uma drea maior ou em excessiva
quantidade, aplicagdo muito freqiiente ou um simples erro de dosagem) néo causard prejuizo ao tratamento. Caso isto
ocorra, procure orientagdo do seu médico.

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

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horério 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?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As seguintes reagdes adversas podem eventualmente ser observadas na regido em que o produto foi aplicado: foliculite
(inflamagdo de um pelo), hipertricose (excesso de pélos no corpo), acne (doencga inflamatéria da pele), hiper ou
hipopigmentacdo, telangiectasias (alargamento de pequenas veias), estrias por distensdo da pele, atrofia e maceragdo da
pele. Estes efeitos ocorrem especialmente quando o tratamento € prolongado ou utiliza-se curativos oclusivos (fechados).

ESPERSON raramente leva a uma reacdo de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) no local da pele.

Podem ocorrer efeitos corticosterdides sist€micos se ESPERSON for usado sobre grandes dreas, por periodo prolongado ou
sob curativos oclusivos.

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

Devido a absorc¢do de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos corticosterdides sistémicos -
particularmente apds aplicacdo de ESPERSON 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-hipédfise-
adrenal, a descontinuacio do tratamento deve ser feita de maneira gradativa.

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 intoxicacao 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

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de doengas dermatolégicas, onde o tratamento com corticosterdide tépico é
apropriado, tais como: eczema, dermatite, dermatite atopica (neurodermatite) e psoriase. ESPERSON também ¢ indicado
para o tratamento de queimaduras de primeiro grau (queimadura e escaldamento que resultaram na vermelhidao da pele,

como por exemplo queimadura solar branda).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Adulto:

Desoximetasona creme de 0,05% foi superior ao placebo em um estudo duplo-cego, de comparacio pareadas em 60
pacientes portadores de dermatoses (principalmente eczema cronico, dermatite de contato, dermatite atopica). 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 pistulas 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 atépica. Avaliagdo semanal dos sintomas nao produziu
diferencas estatisticamente significativas entre os tratamentos, porém foi favordavel a desoximetasona em relag@o 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 favoravel a
desoximetasona para eritema, descamacao e espessamento. A resposta geral apds duas semanas também foi favoravel a
desoximetasona (Burnett et al, 1978).

Pediatria:

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 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%.
Nio foram relatados efeitos colaterais.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas
A desoximetasona, ingrediente ativo de ESPERSON, é um corticosterdide altamente ativo especialmente desenvolvido para
uso tépico. Tem efeito antiinflamatério, anti-alérgico, anti-exsudativo, antiproliferativo e antipruriginoso.

Propriedades Farmacocinéticas
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 excrecio foi muito rapida e
ocorreu em propor¢des quase iguais na urina e fezes. Aproximadamente 95% da administracdo radioativa foi excretada
dentro de 24 horas.

A concentracdo sanguinea em caes reduziu em duas fases com meias-vidas de 4 horas e 3-4 dias. Ap6s 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.
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Em ratos, os principais produtos de excrecdo isolados na urina foram os metabdlitos 6-beta-hidroxidesoximetasona
(aproximadamente 70%) e 7-anfa-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-inflamatdrias
significativamente menores que a desoximetasona.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos
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 maxima oral possivel de 20 mL/kg de peso corpéreo de
ESPERSON (equivalente a uma dose do ingrediente ativo de 437,5 mg/kg de peso corpéreo) sem nenhuma reagéio. Apds
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 tnica 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 aplicagdo cronica (20 aplicagdes para cada categoria de peso corpdreo) na pele de coelhos raspados e/ou cortados
(0,05 g/ 0,15 g/ 0,5 g/ 1 g/kg de peso corpdreo) e de caes (0,5 mg/kg de peso corpdreo), as tnicas alteracdes observadas
foram aquelas normalmente associadas com corticosterdides (atrofia do timus, aumento do ducto epitelial hepatico a
aumento do contetdo de glicogénio).

Ap6s administra¢do oral subcronica de desoximetasona de ratos, efeitos tipicamente associados com corticosteréides foram
observados: retardamento do crescimento corpéreo e involug@o 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 corpdreo 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 corticosteréides: a administracido durante a gravidez nestes animais levou a um aumento de
6bitos intra-uterinos e a uma maior taxa de ma-formacdes. A significancia destes resultados para o homem nao pode ser
esclarecida.

4. CONTRAINDICACOES
ESPERSON ndo deve ser utilizado nos olhos e em pacientes com hipersensibilidade conhecida a desoximetasona e a outros
corticosterdides derivados da betametasona ou a qualquer componente da férmula.

ESPERSON contém uma parafina em sua férmula, que pode causar vazamento ou ruptura de preservativos de latex.
Portanto, o contato entre ESPERSON (desoximetasona) e preservativos de ltex deve ser evitado, pois a seguranga

proporcionada pelo preservativo pode estar prejudicada.

ESPERSON nido deve ser utilizado em reagdes resultantes de vacina¢des e manifestagdes cutaneas consequentes a sifilis,
tuberculose, infecgdes virais (por exemplo, varicela), rosdcea e dermatite peri-oral devido ao risco de agravamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Em adultos, em circunstancias excepcionais pode ser necessario aplicar ESPERSON em grandes 4reas da pele. Em tais
casos, especialmente no uso prolongado, a possibilidade de supressao do eixo hipotdlamo-hipdfise-adrenal deve ser
considerada. Se isto ocorrer, o tratamento deverd ser descontinuado gradualmente.

Ao longo do tempo, a pressao intra-ocular pode aumentar se pequenas doses de corticosteréides tépicos (incluindo
ESPERSON) repetidamente entrar em contato com a bolsa conjuntival. Por esta razdo, a aplicacdo prolongada de
ESPERSON nos arredores dos olhos devera ser precedida por uma cuidadosa avaliagdo risco/beneficio e deve somente ser
feita sob supervisdo médica.

Corticosterdides topicos tais como ESPERSON devem ser usados somente na terapia sintomadtica de infeccdes bacterianas
e/ou infecgdes micdticas em associagdo concomitante com tratamento antibacteriano e antimicotico.

Gravidez e lactacao

Devido ao risco de absor¢@o da desoximetasona, a aplicagdo topica de ESPERSON em 4reas extensas € contraindicada
durante a gravidez e lactacdo. Entretanto, se 0 médico considerar necessdrio o uso de ESPERSON, este pode ser aplicado
em uma pequena drea da pele.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
médica.

Populacdes especiais

Uso em bebés e criancas com menos de 6 anos

ESPERSON somente podera ser utilizado em bebés ou criangas com menos de 6 anos se o médico considerar necessdrio, ja
que nesta faixa de idade o risco de efeitos sistémicos, devido a absor¢do de corticosteréide, € maior. Se o uso for inevitdvel,
a aplicag@o deverd ser a minima dose necessdria para o sucesso do tratamento.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ESPERSON 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.
Nio 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
A posologia geralmente € baseada no seguinte esquema posoldgico ou € determinada pelo médico de acordo com a
necessidade individual de cada paciente:

ESPERSON deveri ser aplicado em pequena quantidade sobre a drea afetada, uma a duas vezes ao dia, ou se necessdrio,
trés vezes ao dia. Se possivel, ESPERSON devera ser aplicado com leve friccio sobre a pele. Apds a melhora das lesdes da
pele, a frequéncia das aplicacdes deve ser reduzida, por exemplo, de duas para uma aplicacio ao dia.

A aplicacdo em grandes dreas (superior a aproximadamente 10% da superficie corporal) e terapias prolongadas (periodo
superior a4 semanas) deverdo ser evitadas. Ambos os casos levam a um risco de efeito corticosterdide sist€émico.
Adicionalmente, a terapia prolongada estd também associada a um risco pronunciado dos efeitos adversos locais.
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Nao h4 estudos dos efeitos de ESPERSON administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via tépica.

Erro de Dosagem
Caso ocorra um pequeno desvio no esquema posoldgico (por exemplo: aplicacdo em uma drea maior ou em excessiva
quantidade, aplicagdo muito freqiiente ou um simples erro de dosagem) néo causard prejuizo ao tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reagdo muito rara (< 1/10.000).

As seguintes reagdes adversas podem eventualmente ser observadas na regido em que o produto foi aplicado: foliculite,
hipertricose, acne, hiper ou hipopigmentagao, telangiectasias, estrias por distensio da pele, atrofia e maceragdo da pele.
Estes efeitos ocorrem especialmente quando o tratamento € prolongado ou utiliza-se curativos oclusivos.

ESPERSON raramente leva a uma reag@o de hipersensibilidade no local da pele.

Podem ocorrer efeitos corticosterdides sist€micos se ESPERSON for usado sobre grandes dreas, por periodo prolongado ou
sob curativos oclusivos.

Caso ocorra qualquer efeito adverso ou aparecam novas lesdes cutdneas durante o tratamento, deve-se consultar o médico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes 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 absorc¢do de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos corticosterdides sistémicos -
particularmente apds aplicacdo de ESPERSON 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-hipédfise-
adrenal, a descontinuacao do tratamento deve ser feita de maneira gradativa.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS n°: 1.1300.0037
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23
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