USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
RIS C O 1
Criangas

Devido a maior relagdo superficie da pele/peso corpodreo,
criangas podem demonstrar maior susceptibilidade a
supressao do eixo HHA e Sindrome de Cushing induzidas
por corticosteréides tépicos do que os pacientes adultos.
Foram relatados casos de supressédo adrenal e
retardamento do crescimento em criangas, produzidos pela
absorgao sistémica de corticosterdides tdpicos. Deve-se ter
especial cuidado sobretudo quando tratadas areas extensas
ou utilizados curativos oclusivos.

Idosos

Os efeitos adversos apresentados por pacientes idosos
foram os mesmos em relagéo aos pacientes adultos.
Pacientes diabéticos e tuberculosos

O médico deverd avaliar a relagao risco/beneficio de terapia
prolongada em tais pacientes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS I
Interferéncia com o diagnéstico

A fungdo adrenal avaliada mediante a estimulagéo de
corticotrofina ou por medida de cortisol no plasma e a fungao
do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal podem diminuir se
ocorrer uma absorgao significativa de corticosteroides,
especialmente em criangas. O corticosterdide por
apresentar atividade hiperglicémica intrinseca pode
provocar o aumento das concentragdes de glicose no
sangue e naurina.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS I
O tempo de tratamento, a poténcia do corticosteroide, o
volume de produto aplicado, o modo de aplicagéo e a
concentracao do medicamento influenciam na ocorréncia e
poténcia dos efeitos adversos. As reacdes indesejaveis
mais frequentes sao atrofias cutaneas, estrias,
telangiectasias, hipopigmentacéo, hipertricoses e purpura
senil. Podem também agravar ou mascarar quadros infecto-
parasitarios. A cicatrizagdo de ferimentos de pele e de
Ulceras cuténeas pode ser retardada pelo medicamento.
Ocasionalmente pode provocar dermatites de contato,
porém geralmente isto se deve aos componentes das
formas farmacéuticas. Os efeitos sistémicos, tais como
Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria, podem
ocorrer devido a absorcdo em grandes quantidades de
corticosteroides e/ou uso prolongado, e geralmente quando
usados em curativos oclusivos. As criangas e o0s
hepatopatas sdo mais suscetiveis. O risco de supresséo do
eixo HHA aumenta com a poténcia do preparado, assim
como com a superficie de aplicagdo e com a duragéo do
tratamento. A funcdo adrenal volta a normalidade com a
suspensao do tratamento.

SUPERDO'S [ 5
Em casos de intoxicagdo com desonida creme dermatologico
ou logdo dermatoldgica, o tratamento deve ser sintomatico.
Nao ha um antidoto especifico disponivel. Descontinuar o
tratamento com corticosterdides topicos.  Avaliar a
necessidade da interrupcéo gradativa do medicamento.
ARMAZENAGEM

Conserve em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em
lugar seco, fresco e ao abrigo daluz.
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LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO
FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES mummm
Creme dermatoldgico: bisnaga de 30 g.
Logao dermatologica: frasco com 60 g.

USO TOPICO |

. USO ADULTO E PEDIATRICO

FORIV U /A 15
Cada g do creme dermatolégico contém:
desonida........ccoceveiiiiiiiie
excipiente g.S.P...uveeveeiiiieie e g
Excipientes: propilenoglicol, polissorbato 80, alcool
cetoestearilico, acido estearico, miristato de isopropila,
acido soérbico, sorbato de potassio, edetato de sédio (EDTA),
acido citrico, hidroxido de sodio, esséncia bouquet amarilis e
agua deionizada.
Cada g dalogao dermatoldgica contém:
desonida
excipiente g.S.P....ccvrvrriieienenee g
Excipientes: propilparabeno, metilparabeno, edetato de
sédio (EDTA), lauril sulfato de sodio, alcool cetilico,
monoestearato de glicerila, alcool estearilico,
monoestearato  de sorbitano, propilenoglicol, vaselina
liquida, &cido citrico, hidroxido de sodio e  agua
deionizada. _
INFORMAGOES AO PACIENTEE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? I
Adesonida creme dermatolégico e locdo dermatologica séo
medicamentos para uso tépico com agao antiinflamatéria e
antipruriginosa.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? mmmmm=m
A desonida creme dermatoldgico e locdo dermatoldgica séo
indicadas no tratamento de dermatoses, certos problemas de
pele, sensiveis a classe dos corticosteroides.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO 7l
Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes
alérgicos a desonida ou a outros componentes da
formulagéo. Nao use maior quantidade do que a indicada
pelo médico. Nao deixe o produto entrar em contato com os
olhos. Lave as maos antes e ap6s a aplicagéo do produto.
N&o usar bandagens ou curativos, a menos que o médico
tenha recomendado. Neste caso, tenha certeza de que sabe
como fazer tais curativos, na divida consulte um médico. A
seguranca do uso na gravidez e lactacdo ainda néao foi
estabelecida definitivamente, por isso desaconselha-se o
uso do medicamento nessas fases. Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término.
Aretirada do medicamento deve ser aos poucos, seguindo a
orientagdo médica.
Interferéncia com o diagnéstico
A fungdo adrenal avaliada mediante a estimulacdo de
corticotrofina ou por medida de cortisol no plasma e a fungao
do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal podem diminuir se
ocorrer uma absorcdo significativa de corticosteroides,
especialmente em criangas. Os corticosterdides por
apresentar atividade hiperglicémica intrinseca podem
provocar o aumento das concentragoes de glicose no
sangue e naurina.
“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de




reacdes indesejaveis”.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento”.
“Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude”.
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacéo médica ou do cirurgido-dentista”.
“Nao ha contra-indicagdes relativas a faixas etéarias”.
COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO? IE——8
Adesonida creme dermatoldgico e logdo dermatoldgica é de
uso tépico, de cor branca e homogénea. Apligue uma
camada fina do produto na area afetada.
Adultos: aplicar uma a trés vezes ao dia.
Criangas: aplicar uma vez ao dia.
Com a melhora do quadro, diminuir o nimero de aplica¢des
gradativamente. Obedega as instrugdes do médico quanto a
freqléncia da aplicagdo do produto e a duragdo do
tratamento. Agite alogao dermatolégica antes de usar.
N&o aplicar proximo aos olhos, caso ocorra contato
acidentalmente, lave-os com agua em abundancia.
“Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico”.
“N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR 7 5
Avise seu médico se sentir coceira ou apresentar
vermelhiddo na pele ou qualquer outro tipo de irritacdo no
local onde o produto foi aplicado.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ ? I
O tratamento consiste em cuidar dos sintomas e
descontinuar a medicagdo com corticosteroides topicos.
Pode ser necessaria a diminuicdo da freqiéncia das
aplicacdes.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? =l
Manter o produto em sua embalagem original. Conserve em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco,
fresco e ao abrigo da luz. Nestas condigbes o prazo de
validade da desonida creme dermatologico e logéo
dermatologica é de 24 meses a contar da data de fabricagéo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
_ ALCANCE DAS CRIANCAS
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
S AU D E:
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS mu—
A desonida é um corticosteréide néo fluorado, com agéo
antiinflamatéria, antipruriginosa e vasoconstritora.
Atravessa a membrana celular, forma complexos com
receptores citoplasmaticos especificos. Estes complexos
penetram no nucleo celular, une-se ao DNA, estimula a
transcricdo do RNAm e sintese de vérias enzimas. Tais
enzimas seriam as responsaveis pela agéo antiinflamatéria
do corticosteréide de aplicagdo toépica. Estes efeitos
antiinflamatérios incluem a inibicdo de processos iniciais
como edema, deposicdo de fibrina, dilatagdo capilar,
movimento de fagécitos para a area inflamada e atividade
fagocitaria. Processos posteriores como deposicdo de
colageno, formagdo queldide, também sao inibidos por
corticosteroides. O efeito terapéutico ou absorcdo dos
corticosterdides tépicos podem ser contribuidos pela agéo
emoliente ou secante de veiculos da formulagao.
A extensao da absorgédo percutdnea de corticosterdides
tépicos é determinada por varios fatores, tais como o veiculo
da formulagdo, a integridade da barreira epidérmica,
R1

temperatura corporal, uso prolongado, aplicacdo em area
corpérea extensa. Apds absorvidos através da pele, os
corticosterdides topicos tém a farmacocinética semelhante a
dos corticosteréides administrados sistemicamente. Sao
metabolizados no figado e excretados pelos rins, alguns séo
excretados pela bile assim como seus metabdlitos. Aligagao
as proteinas se da em diferentes graus. Como a desonida é
um corticosterdide que contém grupos 17-hidroxil
substituidos € mais resistente ao metabolismo local na pele.
Aplicagbes repetidas resultam em efeito cumulativo na pele
o qual pode conduzir a um efeito prolongado, aumento das
reacgoes adversas e aumento da absorgéo sistémica.
INDICAGOES
Desonida creme dermatolégico e lo¢gdo dermatoldgica € um
eficaz agente antiinflamatério e antipruriginoso topico
indicado para o tratamento de dermatoses sensiveis a
corticoterapia. O creme e a logdo sdo indicados no
tratamento de lesbes em &reas Umidas e/ou agudas
exsudativas. ~

CONTRA-INDICAGOES I
Este medicamento é contra-indicado a pacientes
hipersensiveis a desonida ou outros componentes da
formulacéo, emlesdes tuberculosas, sifiliticas e virais (como
herpes, vacinia ou varicela). Nao aplicar a desonida nos
olhos ou perto deles. -

MODO DE USAR E CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO mm
Ha casos em que a dermatose exige o emprego de curativo
oclusivo, portanto apds a aplicagdo do produto, a area
afetada deve ser coberta com plastico ou celofane. O tempo
de uso de curativo oclusivo sera determinado pelo médico.
Garanta que o paciente saiba como usar tais curativos.
Oriente ao paciente a nao usar o produto proximo aos olhos.
POSOLOG /A
Desonida creme dermatoldgico ou logdo dermatolégica é de
uso exclusivamente externo. Deve ser aplicado uma fina
camada na area afetada até melhora do quadro. Depois de
significativa melhora o numero de aplicagbes deve ser
diminuido.

Adultos: uma atrés vezes pordia.

Criangas: umavez aodia.

Se a leséo for superficial e de pouca extensao, a aplicagdo
através de fricgao é suficiente para melhorar o quadro. No
caso da dermatose exigir o uso de curativo oclusivo, devem
ser seguidas as recomendagdes no modo de usar.
Asuspenséo do produto deve ser gradativa.
ADVERTENCIAS

A seguranga do uso na gravidez e lactagéo ainda néo foi
estabelecida definitivamente, por isso desaconselha-se o
uso do medicamento nessas fases.

Se houver desenvolvimento de irritagdes o tratamento deve
ser interrompido, a medicacdo deve ser suspensa
gradativamente e terapia adequada devera ser iniciada. Se
houver infeccéo, um produto antimicético ou antibacteriano
deve ser usado. Se ndo houver resposta favoravel, a
desonida deve ser suspensa até que a infeccdo seja
controlada adequadamente. O tratamento de areas
extensas pode causar aumento da absorgao do
corticosteroide.

Nao se sabe se os corticosteroides topicos sdo excretados
no leite ou se tenham causado problemas em lactentes
quando usados corretamente. Entretanto, ndo se deve
aplicar o medicamento nos seios pouco antes de
amamentar.

Este medicamento se enquadra na categoria C de risco a
mulheres gravidas.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista”.
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