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Nerisona®
valerato de diflucortolona

APRESENTACOES
Cartucho contendo bisnaga com 15 g de creme dermatoldgico contendo 1,0 mg/g de valerato de
diflucortolona.

USO EXTERNO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de Nerisona® creme contém 1,0 mg (0,1%) de valerato de diflucortolona.
Excipientes: estearato de macrogol 400, alcool estearilico, petrolato liquido, parafina branca,
edetato dissddico, carbémer 980, hidréxido de sédio, metilparabeno, propilparabeno e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informagdes contidas na
bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do
produto sempre em maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atencdo as informacdes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém
informacdes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso do produto. Vocé também
encontrara informacgoes sobre o uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nerisona® (valerato de diflucortolona) é um medicamento tépico indicado para o tratamento de
doencas da pele que respondam a terapia com corticosteroide, como por exemplo:
- eczemas em suas diversas formas:
e atodpico,
e de contato,
e disidrotico,
e numular e de estase;
- psoriase;
- liquen plano;
- lupus eritematoso discoide;
- queimaduras de primeiro grau;
- eritema solar;
- picadas de insetos.

Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre o produto e sua utilizagéo.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nerisona® (valerato de diflucortolona) é um medicamento corticosteroide para ser utilizado na
pele. Nerisona® (valerato de diflucortolona) inibe as reacdes alérgicas e de inflamacéo da pele,
aliviando os sintomas como coceira, ardor e dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve usar Nerisona® (valerato de diflucortolona) na presenca de processos
tuberculosos ou sifiliticos na area a ser tratada, doencas causadas por virus (por exemplo,
catapora, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reacdes da pele apds aplicacéo de
vacina na area a ser tratada e reacgdes de hipersensibilidade (alergia) ao principio ativo ou a
qualquer um dos componentes do produto.

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

> Adverténcias e Precaucdes

Em caso de doengas da pele infeccionadas por bactérias e/ou fungos, seu medico devera
introduzir o uso de terapia especifica adicional.

Caso ocorra ressecamento excessivo da pele durante o uso de Nerisona® (valerato de
diflucortolona) creme, fale com seu médico, pois ele podera substituir Nerisona® (valerato de
diflucortolona) creme por Nerisona® (valerato de diflucortolona) pomada (formulacdo mais
oleosa).

Quando vocé for aplicar o produto na face, deve-se ter cuidado para que ndo entre em
contato com os olhos.

A aplicacéo topica de corticosteroides em grandes superficies do corpo ou durante periodos
prolongados, em particular sob oclusio, aumenta significativamente o risco de reagdes
adversas.

Assim como ocorre com os corticoides sistémicos (que agem no organismo com um todo),
também é possivel verificar o desenvolvimento de glaucoma em usudrios de corticoides
tépicos, por exemplo ap6s administracéo de doses elevadas ou em areas extensas por
periodo prolongado, uso de técnica oclusiva ou aplicacdo sobre a pele ao redor dos olhos.

> Gravidez e lactacéo

De modo geral, formulages topicas contendo corticoides ndo devem ser utilizadas durante o
primeiro trimestre da gravidez, estudos epidemiolédgicos sugerem possibilidade de aumento
de risco de fendas palatinas em recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com
glicocorticosteroides sistémicos durante esse periodo da gravidez. Seu medico deve avaliar o
risco/beneficio da utilizacdo do produto em mulheres gravidas ou que estejam
amamentando. Em especial, deve-se evitar o uso por periodos prolongados ou em areas
extensas do corpo.

Vocé ndo deve utilizar Nerisona® (valerato de diflucortolona) nas mamas durante o periodo
de amamentacao.

“Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.”
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> Ingestdo concomitante com outras substancias
Nao sdo conhecidas intera¢fes medicamentosas até 0 momento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.”

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

Apos aberto, vélido por 3 meses.
Manter a bisnaga bem fechada ap6s o uso.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”

Nerisona® creme apresenta-se na forma de creme branco a branco amarelado opaco.

“Antes de usar, observe o0 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 criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
No inicio do tratamento aplicar uma camada fina duas vezes ao dia ou trés vezes ao dia em alguns
casos. Apods melhora, uma aplicacdo diaria é geralmente suficiente.

Nerisona® (valerato de diflucortolona) destina-se apenas ao uso externo.
O produto ndo deve ser aplicado em adultos por periodo superior a 3 semanas.

» Curativos oclusivos

Em casos mais persistentes, seu médico podera indicar o uso de curativo oclusivo, que é feito da
seguinte maneira: apos aplicacdo do medicamento, cobrir a area sob tratamento com um filme
plastico, fixando-o ao redor da pele saudavel por meio de esparadrapo, ou fita adesiva. Luvas
plasticas podem ser utilizadas para a oclusdo das maos.

De modo geral, é recomendavel que vocé mantenha o curativo por um periodo ndo superior a 24
horas. Se o tratamento oclusivo for prolongado, é aconselhavel que vocé trogue o curativo a cada
12 horas. Caso ocorra infeccdo, vocé deve interromper o uso do curativo oclusivo e consultar seu
médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

O ndo cumprimento das orientacdes de seu médico pode causar falhas na obtencéo dos resultados.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer, em casos isolados, sintomas locais como coceira (prurido), queimacao,
vermelhidao (eritema) ou formacéao de vesiculas.

Quando preparacdes topicas contendo corticoide sdo aplicadas em areas extensas do corpo
(aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos prolongados (mais de 4 semanas), podem
ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pele, dilata¢do dos capilares ou dos pequenos
vasos previamente existentes em uma determinada parte do corpo (telangiectasia), estrias,
alteracdes da pele semelhantes a espinha (acneiformes) e efeitos relacionados ao organismo
como um todo devido a absorc¢éo do medicamento.

Em casos raros, pode ocorrer erupcao na regido da boca (dermatite perioral), aumento dos
pelos (hipertricose), reagdo inflamatoria dos foliculos pilosos (foliculite), descoloragéo da
pele e reacdes alérgicas da pele a qualquer um dos componentes do produto.

Nao se podem excluir reacbes adversas em recém-nascidos cujas maes tenham sido tratadas
extensivamente ou por periodo prolongado durante a gestacdo ou amamentacao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista 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?

Resultados de estudos de toxicidade aguda ndo indicaram qualquer risco de intoxicacdo aguda
ap0Os uma Unica aplicacdo topica de uma superdose (aplicagdo em area extensa sob condicdes
favoraveis de absorcdo) ou mesmo apds ingestao oral inadvertida.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacfes.”

MS — 1.7056.0087
Farm. Resp.:  Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
Segrate - Italia
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Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - Séo Paulo — SP

C.N.P.J. n® 18.459.628/0001-15
www.bayerconsumer.com.br

SAC 0800 72301010
sac@bayer.com

“Venda sob prescricdo médica.”
o
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Bula Paciente

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/Notificacdo que altera bula Dados das alteraces de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes | Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Cartucho
contendo
Incluséo bisnaga com 15
Inicial de NEo NEo NEo NEo g de creme
27/6/2014 | 0509938142 Texto de oy . g . Né&o aplicavel VP dermatoldgico
aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Bula - contendo 1,0
RDC 60/12 mg/g de valerato
de
diflucortolona.
Cartucho
contendo
Notificagcdo 5. ONDE, COMO bisnaga com 15
x de alteracéo x x x x E POR QUANTO g de creme
01/12/2014 apnlc?;vel de texto de ap:?(?é?vel apnl:;vel ap:\il(?;vel apnl:;vel TEMPO POSSO VP dermatoldgico
bula- RDC GUARDAR ESTE contendo 1,0
60/12 MEDICAMENTO? mg/g de valerato
de
diflucortolona.
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Science for a Better Life

Nerisona®

Bayer S.A.

Pomada dermatoldgica 1,0 mg/g
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Science for a Better Life

Nerisona®
valerato de diflucortolona
APRESENTACOES

Cartucho contendo bisnaga com 15 g de pomada dermatolédgica contendo 1,0 mg/g de valerato de
diflucortolona.

USO EXTERNO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de Nerisona® pomada contém 1,0 mg (0,1%) de valerato de diflucortolona.
Excipientes: cera branca de abelha, petrolato liquido, parafina branca, Dehymuls E (sesquioleato
de sorbitana, cera branca de abelha, estearato de aluminio e citrato distearilpentaeritritildicocoil) e
agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informagdes contidas na
bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do
produto sempre em maos para qualquer consulta que se faga necessaria.

Leia com atencéo as informacdes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém
informac6es sobre os beneficios e os riscos associados ao uso do produto. Vocé também
encontrara informac6es sobre o uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nerisona® (valerato de diflucortolona) é um medicamento tépico indicado para o tratamento de
doengas da pele que respondam a terapia com corticosteroide, como por exemplo:

- eczemas em suas diversas formas:
e atopico,
e de contato,
e disidrotico,
e numular e de estase;
- psoriase;
- liquen plano;

- lupus eritematoso discoide;
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- queimaduras de primeiro grau;

- eritema solar;

- picadas de insetos.

Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre o produto e sua utilizagéo.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nerisona® (valerato de diflucortolona) é um medicamento corticosteroide para ser utilizado na
pele. Nerisona® (valerato de diflucortolona) inibe as reacdes alérgicas e de inflamacéo da pele,
aliviando os sintomas como coceira, ardor e dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve usar Nerisona® (valerato de diflucortolona) na presenca de processos
tuberculosos ou sifiliticos na area a ser tratada, doencas causadas por virus (por exemplo,
catapora, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reacdes da pele apds aplicacdo de
vacina na area a ser tratada e reagdes de hipersensibilidade (alergia) a quaisquer
componentes da formulacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
> Adverténcias e Precaucdes

O uso de terapia especifica adicional é necessario no caso de doencas cutaneas infeccionadas
por bactérias e/ou por fungos.

Quando vocé for aplicar o produto na face, deve-se ter cuidado para que ndo entre em
contato com os olhos.

A aplicacéo topica de corticosteroides em grandes superficies do corpo ou durante periodos
prolongados, em particular sob ocluséo, aumenta significativamente o risco de reagdes
adversas.

Assim como ocorre com os corticoides sistémicos (que agem no organismo com um todo),
também é possivel verificar o desenvolvimento de glaucoma em usuarios de corticoides
tépicos, por exemplo ap6s administragdo de doses elevadas ou em areas extensas por
periodo prolongado, uso de técnica oclusiva ou aplicacdo sobre a pele ao redor dos olhos.

» Gravidez e lactacéo

De modo geral, formulagdes tdpicas contendo corticoides ndo devem ser utilizadas durante o
primeiro trimestre da gravidez, estudos epidemiol6gicos sugerem possibilidade de aumento
de risco de fendas palatinas em recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com
glicocorticosteroides sistémicos durante esse periodo da gravidez. Seu médico deve avaliar o
risco/beneficio da utilizacdo do produto em mulheres gravidas ou que estejam
amamentando. Em especial, deve-se evitar o uso por periodos prolongados ou em areas
extensas do corpo.
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Vocé ndo deve utilizar Nerisona® (valerato de diflucortolona) nas mamas durante o periodo
de amamentac&o.

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

> Ingestdo concomitante com outras substancias
Na&o sdo conhecidas interagcdes medicamentosas até 0 momento.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nerisona® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Apds aberto, valido por 3 meses.

Manter a bisnaga bem fechada ap6s o uso.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem
original.”

Nerisona® pomada apresenta-se na forma de pomada branca a branca amarelada, opaca.
“Antes de usar, observe 0 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 criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No inicio do tratamento aplicar uma camada fina duas vezes ao dia ou trés vezes ao dia em alguns
casos. Apdés melhora, uma aplicacdo diaria € geralmente suficiente.

Nerisona® (valerato de diflucortolona) destina-se apenas ao uso externo.
O produto ndo deve ser aplicado em adultos por periodo superior a 3 semanas.
» Curativos oclusivos

Em casos mais persistentes, seu médico poderd indicar o uso de curativo oclusivo, que é feito da
seguinte maneira: apos aplicacdo do medicamento, cobrir a area sob tratamento com um filme
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plastico, fixando-o ao redor da pele saudavel por meio de esparadrapo, ou fita adesiva. Luvas
plasticas podem ser utilizadas para a oclusdo das maos.

De modo geral, é recomendavel que vocé mantenha o curativo por um periodo ndo superior a 24
horas. Se o tratamento oclusivo for prolongado, é aconselhavel que vocé trogue o curativo a cada
12 horas. Caso ocorra infeccao, vocé deve interromper o uso do curativo oclusivo e consultar seu
médico.

“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

O ndo cumprimento das orientacdes de seu médico pode causar falhas na obtencéo dos resultados.

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

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiéo-
dentista.”

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

Podem ocorrer, em casos isolados, sintomas locais como coceira (prurido), queimacéao,
vermelhiddo (eritema) ou formacéo de vesiculas.

Quando Nerisona® (valerato de diflucortolona) é utilizado em areas extensas do corpo
(aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos prolongados (mais de 4 semanas), podem
ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pele, dilata¢do dos capilares ou dos pequenos
vasos previamente existentes em uma determinada parte do corpo (telangiectasia), estrias,
alteractes da pele semelhantes a espinhas (acneiformes) e efeitos relacionados ao organismo
como um todo devido a absorc¢éo do medicamento.

Em casos raros, pode ocorrer erupgdes na regido da boca (dermatite perioral), aumento de
pelos (hipertricose), reacdo inflamatdria dos foliculos pilosos (foliculite), descoloragdo da
pele reacGes alérgicas da pele a qualquer um dos componentes do produto.

N&o se podem excluir reacBes adversas em recém-nascidos cujas mées tenham sido tratadas
extensivamente ou por periodo prolongado durante a gestagdo ou amamentacao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.”

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

Resultados de estudos de toxicidade aguda ndo indicaram qualquer risco de intoxicacdo aguda
apos uma unica aplicagdo topica de uma superdose (aplicagdo em area extensa sob condicdes
favoraveis de absorcdo) ou mesmo apds ingestdo oral inadvertida.



Science for a Better Life

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacdes.”

MS - 1.7056.0087
Farm. Resp.:  Dra. Dirce Eiko Mimura

CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.

Segrate — Italia

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
04779-900 - S&o Paulo — SP

C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15

www.bayerconsumer.com.br

SAC 08007231010

sac@bayer.com

“Venda sob prescricdo médica.”
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Bula Paciente

Science for a Better Life

Dados da submissao eletronica

Dados da petigcdo/Notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Cartucho
contendo
Incluséo bisnaga com 15
Inicial de x x x x g de pomada
27/6/2014 | 0509938142 Texto de Nap Nap I\_lap Nap Néo aplicavel VP dermatoldgica
aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Bula - contendo 1,0
RDC 60/12 mg/g de valerato
de
diflucortolona.
Cartucho
contendo
Notificagdo 5. ONDE, COMO bisnaga com 15
< de alteracéo x x x x E POR QUANTO g de pomada
01/12/2014 apnlc?;vel de texto de ap:?(?é?vel apnl:;vel ap:\ilc?;vel ap:?(?é?vel TEMPO POSSO VP dermatoldgica
bula- RDC GUARDAR ESTE contendo 1,0
60/12 MEDICAMENTO? mg/g de valerato

de
diflucortolona.




