DERMATOL
desonida
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES:
Creme Dermatoldgico — Embalagem com 1 bisnaga ndat80g.
Pomada Dermatoldgica — Embalagem com 1 bisnagamadmt30g.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICOES:

Cada g de creme dermatolégico contém:

desonida .......cccceveeeiiiiiiiiiieeeen, 0Hm

excipiente* g.S.p. .v.eevveeerrrrieniinnns 109

*cera auto emulsionante nao idnica, petrolato tiquimetilparabeno, propilparabeno, simeticona, ifgopglicol e
agua purificada.

Cada g de pomada dermatoldgica contém:
desonida .......cccccvveeiiiiiiiiiieeeen, 0Hm
excipiente** g.S.p. «oooovveereverieniienn 109
**polietileno + petrolato liquido.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Dermatol® é um produto de uso tépico, que atua como angimdtério e antipruriginoso nas dermatoses sensiveis
aos corticosterdides.

Cuidados de armazenamento
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiebft€ @ 30°C). Proteger da luz e manter em lugar.seco

Prazo de validade
O numero do lote e as datas de fabricacéo e validatho impressos no cartucho do medicamento. Bé® u
medicamento com o prazo de validade vencido. Aseassar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactacéo

Apesar de n&o haver evidéncia de efeitos colateohiee a gravidez, a seguranca do uso de Deffmasée periodo
ou durante a amamentacéo, ainda néo foi estabalédeidnodo definitivo. Informe seu médico a ocorndrte
gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o sarte. Informe seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administragédo

Antes e apds a aplicacdo do medicamento, lave &s mdidadosamente. Siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre a frequéncia de aplicacao eag&udo tratamento.

N&o use este medicamento em maior quantidade omaiar tempo que o determinado pelo médico. Naredei
entrar em contato com os olhos, nem utilize o pimdas areas préximas aos mesmos. Se acidentalererde em
contato com os olhos, lave-os com bastante agua.

A éarea da pele em tratamento ndo deve ser envoltzaadagens ou qualquer outra cobertura oclusineeres que
seja indicado pelo médico. Se o médico indicarmdgscurativo oclusivo, tenha certeza de que saiv® @plica-lo.

Interrupgéo do tratamento
A interrupcao do tratamento deve ser gradativadidagjue os sintomas forem desaparecendo; sigardagéo do
médico.



Reag0bes adversas
Informe ao médico o aparecimento de reacfes delagis, tais como: prurido, vermelhdo ou qualquéa¢édo no
local da aplicacgado e reacgdes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

Contraindicacéo e Precaugtes
Dermatof ndo deve ser administrado em pacientes com hipbilietade aos componentes da férmula. Informe
seu médico sobre qualquer medicamento que estjaoisantes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDIC O. PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dermatof contém desonida, um corticosteréide ndo fluorade, agdo anti-inflamatéria, antipruriginosa e
vasoconstritora.

Modo de Acéo - Os corticosterdides difundem através das meraBrarelulares e formam complexos com
receptores citoplasmaticos especificos. Estes @xmplpenetram no nucleo celular, se unem ao DN#r{gtina) e
estimulam a transcricdo do RNA mensageiro e a postgintese de varias enzimas que, acredita-semsas
responsaveis pelos efeitos anti-inflamatérios dostioosterdides de aplicacdo topica. Estes eferosi-
inflamatérios incluem a inibicdo de processos aifgcicomo edema, deposicdo de fibrina, dilatacédlacap
movimento de fagdcitos para a &rea inflamada edatie fagocitaria. Processos posteriores como dgmosle
colageno, formagdo de queldide, também sdo inibmims corticosterdides. Os veiculos das formulaghes
contenham corticosteréides tépicos também podentribom ao efeito terapéutico, proporcionando untfica
emoliente ou secante, ou aumentando a absor¢&otitanea do corticosteroide.

Farmacocinética- A extenséo da absor¢éo percutanea de cortiéadtertopicos é determinada por muitos fatores,
incluindo o veiculo da forma farmacéutica, a inidape da barreira epidérmica, temperatura corpéusa,
prolongado, aplicacdo em &rea corpérea extensa. dmabsorvidos através da pele, os corticostesditl@cos
apresentam farmacocinética semelhante a dos csidiréides administrados sistemicamente. Os cotticndes
ligam-se as proteinas plasméaticas em diferentes gséio metabolizados no figado e excretados pgaksAlguns
corticosterdides e seus metabdlitos sdo excrefzladile.

Corticosterdides que contém grupos 17-hidroxil stibdos (como a desonida) séo resistentes ao oietatp local

na pele. Aplicacdes repetidas resultam em efeitoutativo na pele o qual pode conduzir a um efeitdgmgado,
aumento das reacdes adversas e aumento da absisté&uca.

INDICACOES

Dermatol® é indicado como anti-inflamatério e antipruriginaépico nas dermatoses sensiveis aos corticosest6id
O tipo e o local da lesdo a ser tratada devem agsiderados ao escolher a forma farmacéutica nogiguada.
Desta forma, o creme destina-se ao tratamento sieedeagudas exsudativas e/ou situadas em areaastiraid
pomada destina-se ao tratamento de lesdes nacatixsisdsecas, escamosas e liquenificadas.

CONTRAINDICACOES
O produto é contraindicado a pessoas com ante@ddethipersensibilidade a desonida, em lesGesctibsas,
sifiliticas e virais (como herpes, vacinia ou velag. Ndo deve ser utilizado nos olhos ou nas gneasmas a eles.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Interrupcdo do Tratamento - Se houver desenvolvimento de irritagdo localyso de Dermat8l deve ser
gradualmente descontinuado e a terapia apropriadlard ser instituida. Na presencga de infeccéo, gemta
adequado antimicético ou antibacteriano deverdisado. Se n&o houver resposta favoravel, Derfhdévera ser
descontinuado até que a infeccdo tenha sido cadadipropriadamente. Se areas extensas foremasataavera
uma absorg¢éao sistémica aumentada do corticostezdiideerdo ser tomadas precaucdes adequadas,lpamiente

em criancgas.

Gravidez - Apesar de ndo haver evidéncia de efeitos calistesobre a gravidez, a seguranca do uso de
corticosteroides topicos nesse periodo ainda rigasfabelecida de modo definitivo.



Amamentacdo - Ndo se sabe se os corticosterdides topicos sé@@tados no leite ou que tenham causado
problemas em lactentes quando usados corretanigritetanto, ndo se deve aplicar o medicamentoeios pouco
antes de amamentar.

Pediatria - Devido a maior relagdo superficie da pele/pesgpdreo, criancas podem demonstrar maior
susceptibilidade a supresséo do eixo HHA e Sindren€ushing induzidas por corticosterdides topamsjue os
pacientes adultos. Foram relatados casos de s@pradsenal e retardamento do crescimento em cegrgduzido
pela absorcdo sistémica de corticosterdides topiBese-se ter especial cuidado, sobretudo quanddratadas
zonas extensas ou utilizados curativos oclusivos.

Geriatria — ao usar este medicamento, pessoas idosas régeafaram efeitos adversos diferentes dos problemas
relatados em adultos jovens.

Interferéncia com o diagnostico- a funcdo adrenal avaliada mediante a estimulde&mrticotrofina (ACTH) ou
por medida de cortisol no plasma e a fungéo do Bigotalamico-hipofisario-adrenal podem diminuiramrrer
uma absorc¢éao significativa de corticosterdide, eisfraente em criancas. As concentra¢cfes de glicosangue e

na urina podem aumentar devido a atividade hipenglica intrinseca dos corticosteréides.

Problemas Médicos- A relacéo risco-beneficio deve ser avaliada asnale tratamento prolongado em pacientes
com Diabetes mellitus ou com tuberculose.

REACOES ADVERSAS

As reacdes indesejaveis dos corticosterdides tépiestdo diretamente relacionadas com a poténcia do
corticosterdide, concentracdo, o volume aplicadanado de aplicagdo (se oclusivo ou ndo) e o tempo d
tratamento. Os efeitos adversos mais frequentenertentrados sdo as atrofias cutaneas, estriaagiettasias,
hipopigmentacao, hipertricose e purpura senil. Roteenbém agravar ou mascarar quadros infecto-péasi
Retardam a cicatrizacdo de Ulceras e ferimentggetia Ocasionalmente podem provocar dermatitesod&ato,
porém geralmente isto se deve aos componentesodaad farmacéuticas. Os efeitos sistémicos taisocom
Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosUriadegmo ocorrer devido a absor¢do em grandes quantiddele
corticosterdide e/ou uso prolongado, e geralmeni@ndp usados em curativos oclusivos. As criancas e
hepatopatas sdo mais susceptiveis. O risco dessaprelo eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal (HHA)menta
com a poténcia do preparado, assim como com afftipate aplicagdo e com a duracéo do tratamentonéio
adrenal volta a normalidade com a suspenséao dortesito.

POSOLOGIA

O produto destina-se exclusivamente para uso extern

Dermatol® Creme ou Pomada:

Aplicar uma fina camada do produto sobre a ardadde até que se verifique a melhora. Apés mellnainuir o
numero de aplicacdes.

Adultos: uma a trés vezes ao dia.

Criancas: uma vez ao dia.

Nota: Se a leséo for superficial e de pouca extensd@plieacdo através de fricgdo € suficiente paraldeloe
quadro. No caso da dermatose exigir o uso de garatilusivo, recomenda-se cobrir a area afetadaptastico ou
celofane apés a aplicagdo do medicamento, deixamdecontato pelo tempo estabelecido pelo médico.

SUPERDOSAGEM

Nao existe um antidoto especifico disponivel parat@icacdo tdépica crbnica. O tratamento é sintimnade
suporte e consiste na descontinuacdo da terapiaegdinosteréide tépico. Retirada gradual do medm@o pode
ser necesséria.

PACIENTES IDOSOS
Ao usar este medicamento, pessoas idosas nao rprese efeitos adversos diferentes dos problentasdes em
adultos jovens.
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