Modelo de Bula Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda

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

DERMATOP®
prednicarbato

Creme dermatolégico - apresentado em bisnagas com 20 g
Pomada dermatoldgica - apresentada em bisnagas de 20 g

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama de creme dermatologico contém:

prednicarbato ..........ccccceeeeeeiiiiiiieiiiiiinns 2,5 mg

EXCIPIENIES .S.P. wevvvrrrrrriniiiiieeeeeeeeeeeeeee 1lg

(2-octildodecanol, alcool benzilico, alcool estearilico, alcool cetilico, estearato de
sorbitana, polissorbato 60, edetato dissdédico diidratado, parafina perliquida, alcool
miristilico, agua purificada).

Cada grama de pomada dermatologica contém:

prednicarbato ...........cccceeeeeeiiiiiiieiiiiiinns 2,5 mg

EXCIPIENTES .S.Puvverrrrrrnnriiiiireeeeeeeeaaeeeee 1lg

(alcool benzilico, 2-octildodecanol, acido edético, sulfato de magnésio heptaidratado,
monoleato de glicerila, vaselina branca, agua purificada).

INFORMACAO AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: DERMATOP® (prednicarbato) comeca agir tdo
logo entre em contato com a area cutanea lesada.

Cuidados de armazenamento: na sua embalagem original, DERMATOP®
(prednicarbato) pomada dermatolégica a deve ser armazenado em temperatura
inferior a 25°C. DERMATOP® (prednicarbato) creme dermatoldgico deve ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: Vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use
medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a saude.

Gravidez e lactacao: Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos o seu término. Durante a gravidez, o tratamento deve ser feito
sob estrita indicacéo e controle médico, ndo devendo exceder 4 semanas.

Cuidados de administracdo: deve-se seguir estritamente as instru¢des médicas
guanto a duracao e a frequéncia de uso. O tratamento de longa duracdo (mais de 4



semanas) deve ser evitado. Se o produto for utilizado na face, deve-se evitar o
contato com os olhos.

Interrupcéo do tratamento: O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante
sem provocar danos ao paciente.

Reacdes Adversas: Informar ao médico a ocorréncia de reaces desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contra-indicacbes e Precaucdes: para 0s casos em que o produto é contra-
indicado e para as precaucfes que devem ser seguidas (vide Informacéo Técnica).

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Farmacodinamica

O prednicarbato em DERMATOP® (prednicarbato) € um glicocorticéide altamente
ativo especialmente desenvolvido para a aplicacdo topica. Apresenta efeitos
antiinflamatario, antialérgico, antiexsudativo, antiproliferativo e antipruritico.

DERMATOP® (prednicarbato) creme €é particularmente apropriado no tratamento de
disturbios cutaneos agudo e/ou exsudativo.

DERMATOP® (prednicarbato) pomada €& apropriado no tratamento de distarbios
cutaneos agudo e cronico em peles mista, normal e seca.

e Eficacia Clinica

O efeito antiproliferativo do glicocorticoide é atribuivel a diminuicdo do “turn-over” das
células afetadas e reducdo da sintese de DNA. As consequéncias sdo bem
conhecidas e incluem, por exemplo, a inibicdo da granulacdo, a cicatrizacdo da
ferida e a proliferagéo de fibroblastos.

O efeito antialérgico de glicocorticéides deriva da sua agdo imunossupressiva e da
sua influéncia na hipersensibilidade mediada por anticorpos e por células.

O efeito imunossupressivo de glicocorticéides € atribuivel principalmente a uma
diminuicdo no nimero e atividade dos linfocitos (linfécitos-T e linfocitos-B).

A hipersensibilidade mediada por anticorpos € influenciada, dentre outros fatores,
pela inibicdo da liberacdo de substancias vasoativas (por exemplo: histamina) e a
hipersensibilidade mediada por células € influenciada pela diminuicdo da liberacéo
de linfocinas.



O efeito antiinflamatoério esta relacionado em parte a alteracdo do metabolismo do
acido araquidénico, conjugado a diminuicdo da formacdo de mediadores da
inflamagéo, por exemplo: prostaglandinas e leucotrienos; de outro lado, sinais
celulares excessivos sdo também eliminados e voltam ao nivel normal.

Estudos duplo-cego realizados demonstraram que, embora o prednicarbato néo
contenha halogenos, ele é equivalente em eficacia clinica quando comparado aos
esterdides halogenados, tais como: valerato de betametasona, desoximetasona ou
fluocortolona.

e Efeitos sistémicos

O efeito extremamente fraco do prednicarbato na sintese do colageno e no
crescimento dos fibroblastos na pele de seres humanos é refletido no seu baixo
potencial de causar atrofia. Nao foi observada a supressao na sintese endégena do
cortisol por prednicarbato apds a sua aplicagdo em areas extensas de pele
danificada (psoriase e dermatite atopica).

Farmacocinética

ApoOs a aplicacdo topica, o prednicarbato € metabolizado em prednisolona-17-etil
carbonato ainda na pele. A prednisolona-17-etil carbonato demonstra uma afinidade
pelo receptor do glicocorticéide que € 8,3 vezes superior a do proprio prednicarbato.
A prednisolona-17-etil carbonato se transforma lentamente em prednisolona.

Apés a administracdo percutanea, nem o prednicarbato nem os outros metabdlitos
conhecidos podem ser detectados sistemicamente. A baixa biodisponibilidade
sistémica apos aplicacao cutanea também é refletida em um padréo de secre¢éo do
cortisol inalterado.

Dados de Seguranca Pré-Clinica
e Toxicidade aguda

Foram realizados estudos de toxicidade com varias formula¢des de prednicarbato,
tais como: solucdo tépica, creme e pomada. Baseado na lista de avaliacdo do FDA
como uma base para a avaliacdo, as formulacbes de prednicarbato, quando
aplicadas em porcos-da-india e coelhos (“patch test” de 24 horas), demonstraram ser
nao irritantes tanto para a pele normal quanto danificada.

e Toxicidade cronica
Apds 3 meses de administracdo subcutanea de prednicarbato em ratos e caes (0,05
a 1,0 mg/kg de peso corpéreo diariamente) ndo foram observadas reacdes adversas
imprevistas.
A aplicacdo cutanea de DERMATOP® (prednicarbato) pomada nas areas cutaneas
intacta e danificada em coelhos apdés um periodo de 20 dias também nao causou
nenhuma lesdo demonstravel.

e Mutagenicidade



O prednicarbato ndo demonstrou qualquer acdo mutagénica tanto no teste de Ames
guanto no teste de micronucleo.

e Toxicidade reprodutiva

Foram realizados estudos de toxicidade reprodutiva para determinar os efeitos da
fertilidade, embriotoxicidade e peri e poés-natal em ratos, além dos testes de
embriotoxicidade em coelhos.

Somente quando o prednicarbato foi administrado em doses altas o suficiente para
causar um efeito sistémico € que os efeitos teratogénicos conhecidos de
corticosterdides ocorreram. Determinado que a dose terapéutica ndo seja excedida e
visto que o prednicarbato é utilizado via topica, isto ndo tem significancia clinica para
0s seres humanos.

Indicacdes

Corticoterapia topica.

Contra-indicacoes

DERMATOP® (prednicarbato) ndo deve ser utilizado em pacientes com
hipersensibilidade ao prednicarbato ou a qualquer componente da férmula.
DERMATOP® (prednicarbato) também néo deve ser utilizado nos olhos.

Mesmo que DERMATOP® (prednicarbato) seja aplicado, repetidamente ou
prolongadamente, na regido imediatamente proxima dos olhos, deve ser
precedido por avaliacdo cuidadosa do risco/beneficio e somente deve ser
realizado sob supervisdo médica devido ao aumento da presséo intra-ocular
gue pode desenvolver-se no periodo do tratamento quando doses menores de
preparacdes topicas contendo corticosterdides, incluindo DERMATOP®
(prednicarbato), ficam em contato repetido com a cavidade conjuntiva.

DERMATOP® (prednicarbato) creme contém parafina que pode causar
vazamento ou rompimento de preservativos de latex. Portanto, o contato com
DERMATOP® (prednicarbato) creme com preservativos de latex deve ser
evitado.

DERMATOP® (prednicarbato) creme e pomada somente deve ser administrado
em criancas caso houver razdes médicas obrigatérias. Isto porque o risco de
efeitos sistémicos devido a absorcao de glicocorticéide (por exemplo: retardo
no crescimento) ndo pode ser excluido neste grupo de faixa etaria. Nos casos
onde o tratamento com DERMATOP® (prednicarbato) creme e pomada for
inevitavel, a aplicacdo deve ser limitada a menor dose compativel com
resultado de tratamento bem sucedido.

Precaucdes
Na presenca de infec¢cbes locais bacterianas ou fangicas (micéticas), é

necessario tratamento antibacteriano ou antimic6tico adicional. Se o produto
for utilizado na face deve-se evitar o contato com os olhos.



Gravidez

A aplicacdo de DERMATOP® (prednicarbato) creme e pomada em areas
extensas (mais do que 30% da superficie corpdrea) é contra-indicado durante
0S primeiros trés meses de gravidez, pois efeitos sistémicos do glicocorticéide
ndo podem ser excluidos nesses casos. Entretanto, em caso de indicacdes
médicas obrigatorias, o tratamento com DERMATOP® (prednicarbato) creme e
pomada pode ser realizado somente em pequenas areas da pele.

Lactacao

Existem dados de experiéncia clinica insuficientes disponiveis com 0 seu uso
durante a lactacao.

Interac6es medicamentosas

N&o sao conhecidas.

Reacdes adversas

Raramente podem ocorrer, prurido, foliculite ou rea¢g6es alérgicas na pele (por
exemplo: queimacéao, vermelhiddo ou exsudacéao).

Em aproximadamente 2 a 3% dos pacientes, a sensagédo de queimacgédo pode
ocorrer com o uso de DERMATOP® (prednicarbato) creme e pomada.

N&o foram observadas rea¢cdes adversas, tais como: notavel atrofia cutanea,
telangiectasia ou elasticidade na estria se DERMATOP® (prednicarbato) creme
e pomada for utilizado como indicado (duracao do tratamento até 4 semanas).

Posologia

As instru¢cdes do médico quanto a duragdo e a frequéncia de uso devem ser
seguidas rigorosamente.

A menos que prescrito de modo diferente, DERMATOP® (prednicarbato) deve ser
aplicado 1 a 2 vezes ao dia, sobre as areas comprometidas da pele.

Aplicar uma camada fina e friccionar levemente. A critério médico, 0 numero de

aplicacoes diarias e/ou a duracdo do tratamento podem ser aumentados, nesses
casos as orientacbes médicas devem ser rigorosamente seguidas.

Erros na dosagem

A aplicacédo de curta duracdo de doses muito altas (uso de quantidades excessivas
de DERMATOP® (prednicarbato), aplicacdo sobre uma extensa area
excessivamente ou aplicacdo muito frequiente) ou esquecimento do tratamento por



uma vez, ndo causara efeitos prejudiciais. E recomendado que o0s pacientes
informem o seu médico de tais divergéncias de conduta durante o tratamento.

SUPERDOSAGEM

Se as recomendacfGes de dose forem excedidas significativamente, as reacdes
adversas locais de glicocorticoides podem se desenvolver (por exemplo: elasticidade
na estria, atrofia cutanea). Além disso, os efeitos caracteristicos de corticéides
sistémicos ndo podem ser excluidos.

PACIENTES IDOSOS

N&o sao conhecidas recomendacfes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.
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