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ADINOS

desonida
Gel creme ~
USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Gel creme. Embalagens com bisnagas de 15 g e 30 g.

Precaugbes

Informe seu médico sobre
do, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Imeragoes medicamentosas

Nao foram relatadas interagdes clinicamente relevantes.

Outros corticosterdides e/ou qualquer outro medicamento nao deve
ser usado sem prévia recomendacao do seu médico.

Interacdes com alimentos

Nao foram relatadas interagdes clinicamente relevantes.

Modo de uso

ADINOS gel creme destina-se exclusivamente para uso externo.
ADINOS gel creme apresenta cor branca e aspecto homogéneo.
Aplicar uma fina camada do produto sobre a area afetada conforme ori-
entado pelo seu médico. Caso seja necessario, cobrir a drea afetada
apds a aplicagdo do produto. Informe-se com o seu médico como fazer e

que esteja usan-

COMPOSICAO qual tempo sera necessario manter a drea coberta.
Cada grama de desonida gel creme contém: Adultos: uma a trés vezes ao dia; Criangas: uma vez ao dia.
desonida 0,5 mg Nota: se a lesao for superficial e de pouca extensao, a aplicagdo através

Excipientes: lactose, proteina do leite, acriloildimetiltaurato de aménio,
ésteres de sorbitol e mono-di-triglicerideos derivados de dleo de colza,
triéster fosforico de alcool laurilico etoxilado, petrolato liquido, palmitato
de isoproprila, metilparabeno, etilparabeno, butilparabeno, propil-
parabeno, isobutilparabeno, fenoxietanol, edetato dissddico diidratado,
acetato de racealfatocoferol, propilenoglicol, agua purificada, acido citrico
e hidréxido de sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento

ADINOS gel creme é um medicamento de uso tépico que atua como
antiinflamatério e antipruriginoso nas dermatoses sensiveis aos corti-
costerdides. O inicio da agao do medicamento depende da dose utilizada,
do tempo de aplicagdo, da drea a ser tratada, da espessura da pele, que
varia entre as diversas dreas do corpo, e outras condigdes patologicas ou
nao da pele. Entretanto espera-se que o resultado ao uso da medicagdo
ocorra por volta do sétimo dia de tratamento.

Indicacées do medi >

ADINOS gel creme é indicado para as dermatoses de origem infla-
matdria, dentre elas dermatite atépica, doencas inflamatérias e prurigi-
nosas de pele e dermatite seborréica de face leve a moderada.

Riscos do medicamento

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes
indesejaveis. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medica-
mento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua salde.

Contra-indicagdes

Nao foi estabelecida seguranca e eficacia em criancas menores de 3
meses de idade. Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. Este
medicamento nao deve ser administrado a pacientes com alergia
ida aos C da formula, em lesdes tuberculosas,
iliticas e virais (como herpes, vacinia ou varicela). Nao deve ser
utilizado nos olhos ou nas areas proximas a eles.

Adverténcias

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apos o seu término. Informar ao médico se esta amamen-
tando. Apesar de nado haver evidéncia de efeitos colaterais sobre a
gravidez, a seguranc¢a do uso de ADINOS gel creme neste periodo ou
durante a amamentacgao ainda nao foi estabelecida de modo definiti-
vo. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. O medicamento nao
devera ser utilizado em outras doengas que nao aquela para a qual
o médico prescreveu.

Cuidados de administragao

Antes e ap6s a apli deste ), lave as maos cuida-
dosamente. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao use este medica-
mento em maior quantidade ou por maior tempo que o determinado
pelo médico. Nao deixe entrar em contato com os olhos, nem utilize
o medicamento nas dreas proximas aos mesmos. Se acidentalmente
o medicamento entrar em contato com os olhos, lave-os com bas-
tante agua. A area da pele em tratamento nao deve ser envolta em
bandagens ou qualquer outra cobertura oclusiva, a menos que seja
indicado pelo médico. Se o médico indicar o uso de curativo oclusi-
vo, tenha certeza de que sabe como apllca -lo.

O uso do medicamento por um tempo superior a 2 semanas pode ser con-
siderado como uso prolongado, aumentando o risco de supress&o do eixo
hipotalamico-hipofisario-adrenal (HHA), manifestagées de Sindrome de
Cushing, hiperglicemia e glicosuria. O risco aumenta com o aumento do
tempo de uso e/ou tamanho da &rea de aplicagéo.

Interrupgao do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A
interrupcdo do tratamento deve ser gradativa, a medida que os sin-
tomas forem desaparecendo. Siga a orientacao do seu médico.

de fricgdo é suficiente para debelar o quadro. No caso da dermatose exi-
gir o uso de curativo oclusivo, recomenda-se cobrir a area afetada com
plastico ou celofane apés a aplicagdo do medicamento, deixando em
contato pelo tempo estabelecido pelo médico.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horérios,
as doses e a duragao do tratamento. Nao interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médi
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.
Reacdes adversas
As reacdes indesejaveis dos corticosterdides tépicos estio direta-
mente relacmnadas com a poténcia do corticosteréide, concentracéo,
lo, o modo de apli > (oclusivo ou néo) e o tempo
do tratamento. Os efeitos adversos frequentemente encontrados sao:
Dilatagao das paredes dos vasos sanguineos nas areas de apli-
cacao, tornando-os mais visiveis e a pele rosada (telangiectasia) e
mais fina, agravamento das espinhas (acne), ressecamento da pele,
dermatite de contato, prurido e aumento da susceptibilidade as
infecgdes secundarias por fungos.
Informe seu médico o aparecimento de reagcoes desagradaveis, tais
como: prurido, vermelhiddo ou qualquer irritagdo local nao exis-
tente anteriormente a utilizacdo deste medicamento.
"ATENQAO ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANGA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E
NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME
SEU MEDICO".
Conduta em caso de superdose
Nao existe um antidoto especifico disponivel para a intoxicagao tépica
cronica. O tratamento é sintomatico, de suporte e consiste na descontinua-
¢ao da terapia com corticosterdide tépico. Retirada gradual do medica-
mento pode ser necessaria.
Cuidados de armazenamento e conservacao
O medicamento deve ser armazenado na embalagem original até sua
total utilizagdo. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS | .
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
A desonida é um corticosterdide nado fluorado de agéo antiinflamatéria,
antipruriginosa e vasoconstrltora
Proprii far a
Os corticosterdides difundem-se através das membranas celulares e for-
mam complexos com receptores citoplasmaticos especificos. Estes
complexos penetram no nticleo celular, unem-se ao DNA (cromatina) e esti-
mulam a transcricdo do RNA mensageiro e a posterior sintese de varias
enzimas que, acredita-se, serem as responsaveis pelos efeitos antiinfla-
matérios dos corticosterdides de ag&do tdpica. Estes efeitos antiinfla-
matérios 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 coldgeno e formagéo queldide também sao inibidos por
corticosteréides. O veiculo das formulagdes que contém corticosterdides
tépicos também podem contribuir com o efeito terapéutico, proporcio-
nando uma agdo emoliente ou secante, ou aumentando a absor¢do
transcutanea do corticosterdide.
Propriedades farmacocinéticas
A extensao da absorgdo percutanea de corticosterdides tépicos é deter-
minada por muitos fatores, incluindo veiculo da forma farmacéutica, inte-
gridade da barreira epidérmica, temperatura corpdrea, uso prolongado,
aplicagdo em drea corpérea extensa. Uma vez absorvidos através da
pele, os corticosteréides tépicos apresentam farmacocinética seme-
Ihante a dos corticosteréides administrados sistemicamente. Os corti-
costerdides ligam-se as proteinas plasmaticas em diferentes graus, sdo
metabolizados no figado e excretados pelos rins. Alguns corticosteréides
e seus metabdlitos s@o excretados pela bile. Corticosteréides que con-
tém grupos 17-hidroxil substituidos (como a desonida) s&o resistentes ao
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metabolismo local na pele. Aplicacdes repetidas resultam em efeito
cumulativo na pele, o qual pode conduzir a efeito prolongado, aumento
das reacOes adversas e aumento de absor¢éo sistémica.

Resultados de Eficacia

A desonida, largamente disponivel a partir da década de 70, tem sido uti-
lizada inicialmente para o tratamento de dermatite atdpica leve a modera-
da, dermatite seborréica, dermatite de contato e psoriase em adultos e
criangas. Em um estudo multicéntrico randomizado de pacientes pediatricos
tratados para dermatite atépica, desonida mostrou seguranga comparavel e
eficacia superior a hidrocortisona 1%. Ha achados semelhantes em outro
estudo sobre o tratamento de dermatite seborréica do couro cabeludo. A
desonida logao também diminui significativamente as manifestagées clini-
cas de dermatites atépica e seborréica facial quando comparada ao
veiculo placebo (88% versus 42%) em outro estudo duplo-cego randomi-
zado. Numerosos estudos demonstraram a eficécia da desonida no trata-
mento nas condigdes listadas anteriormente comparavel a eficacia de cor-
ticosteréides mais potentes.

Estudos clinicos de eficécia e seguranca (compatibilidade dérmica, fotos-
sensibilidade e fotoirritagdo) foram realizados.

- Eficacia: realizou-se estudo clinico monocéntrico, aberto e comparativo
entre desonida gel creme 0,05% (ADINOS) e desonida creme 0,05%
para o tratamento de dermatite seborréica facial leve e moderada. O pro-
duto foi avaliado na pele de 33 voluntarios, dos quais 30 completaram o
estudo, com idades entre 18 a 65 anos, durante 15 dias. Nas condicdes
em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntarios
estudada, os dados permitem concluir que ambas as formulagdes galéni-
cas se comportam de forma semelhante e foram eficazes na redugao dos
principais sinais e sintomas da doenga (eritema, descamagao e prurido),
com respostas terapéuticas francamente favoraveis ja nos primeiros 7
dias de tratamento. Baixo indice de recidiva do quadro de dermatite
seborréica foi observado apés o periodo de interrupgéo do tratamento (1
semana). Outro estudo clinico realizado foi um estudo monocéntrico,
aberto e comparativo entre desonida gel creme 0,05% (ADINOS) e deso-
nida creme 0,05% para avaliar a eficacia antiinflamatdria através da
redugdo do eritema induzido por fonte emissora de luz ultravioleta. 31
voluntérios, com idades entre 18 a 50 anos, completaram o estudo con-
duzido durante 11 semanas. Apés a indugé@o do eritema, os medicamen-
tos foram aplicados na pele dos voluntarios por 7 dias e a evolugao do
tratamento foi clinicamente avaliada em todas as visitas. Este estudo con-
cluiu que ambos os produtos sdo eficazes na redugédo do eritema UV
induzido e a comparagéo, na maioria dos tempos experimentais, ndo
foram estatisticamente diferentes.

- Compatibilidade dérmica: realizou-se estudo clinico monocéntrico,
aberto e nao-comparativo para avaliagdo da seguranca do produto de
uso tépico desonida gel creme 0,05% através de estudos preditivos com
apositos para avaliagdo da irritabilidade dérmica primaria, irritabilidade
dérmica acumulada e sensibilizagdo dérmica. O produto foi avaliado na
pele de 55 voluntérios, com idades entre 18 e 60 anos, durante 06 sema-
nas. Nas condigdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na
amostra de voluntdrios estudada, os dados permitem concluir que nao
foram observados potencial de irritagdo dérmica primaria, potencial de
irritacdo dérmica acumulada ou potencial de sensibilizagdo dérmica.

- Fotossensibilidade e fotoirritagao: realizou-se estudo clinico monocén-
trico, aberto e ndo-comparativo para avaliagdo da seguranga do produto
de uso tépico desonida gel creme 0,05% através de estudos preditivos
com apdsitos para avaliagao da fotoirritagdo e fotossensibilizagao dérmi-
ca. O produto foi avaliado na pele de 30 voluntarios, com idades entre 18
e 60 anos, durante 05 semanas. Apdsitos oclusivos contendo o produto
foram colocados nos voluntarios e, em seguida, os voluntarios foram sub-
metidos a irradiagdes com UVA para comprovar a auséncia do potencial
de fotoirritagdo dérmica e fotossensibilizagao do produto. Nas condicdes
em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntarios
estudada, os dados permitem concluir que ndo foram observados poten-
cial de fotoirritagcdo dérmica ou potencial de fotossensibilizagdo dérmica.
INDICACOES

ADINOS gel creme ¢ indicado para as dermatoses de origem infla-
matéria, dentre elas dermatite atopica, doengas inflamatérias e prurigi-
nosas de pele e dermatite seborréica de face leve a moderada.
CONTRA-INDICACOES

Nao foi estabelecida seguranca e eficicia em criangas menores de
3 meses de idade.

Este medi 1to € contra-ind a pessoas com antecedentes
de hipersensibilidade a desonida, em lesdes tuberculosas, sifiliticas
e virais (como herpes, vacinia ou varicela). Nao deve ser utili
nos olhos ou nas areas proximas a eles.

POSOLOGIA

Este medicamento destina-se exclusivamente para uso externo.
ADINOS gel creme apresenta cor branca e aspecto homogéneo.
Aplicar uma fina camada do produto sobre a &rea afetada.

Caso seja necessdrio, cobrir a area afetada ap6s a aplicagado do produto.
Adultos: uma a trés vezes ao dia; Criangas: uma vez ao dia.

Nota: se a lesao for superficial e de pouca extenséao, a aplicagdo através
de friccdo é suficiente para debelar o quadro. No caso da dermatose exi-
gir o uso de curativo oclusivo, recomenda-se cobrir a drea afetada com
plastico ou celofane apds a aplicagdo do medicamento, deixando em
contato pelo tempo estabelecido pelo médico.

ADVERTENCIAS
Interrupgao do Tratamento: se houver desenvolvimento de irritacao
local, o uso de ADINOS gel creme deve ser gradualmente descon-
tinuado e a terapia apropriada devera ser instituida. Na presenca de
infeccdo, um agente adequado antimicético ou antibacteriano deve-
ra ser usado. Se nao houver resposta favoravel, ADINOS gel creme
devera ser descontinuado até que a infec¢ao tenha sido controlada
apropriadamente. Se areas extensas forem tratadas havera uma
absorcao sistémica aumentada do corticosteréide e deverdo ser
tomadas precaugées adequadas, particularmente em criancas.
Interferéncia com o diagnostico: a funcao adrenal avaliada mediante
a estimulacéo de corticotrofina (ACTH) ou por medida de cortisol no
plasma e a fungédo do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal podem
diminuir se ocorrer uma absorg@o significativa de corticosterdide,
1ite em cri As concentracbes de glicose no sangue
e na urina podem aumentar devido a atividade hiperglicémica
intrinseca dos corticosteréides.
Problemas médicos: a relagao risco-beneficio deve ser avaliada no
caso de tratamento prolongado em pacientes com Diabetes mellitus
ou com tuberculose.
GRAVIDEZ E LACTACAO
Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista.
Apesar de nao haver evidéncia de efeitos colaterais sobre a gravidez, a
seguranga do uso de corticosterdides tépicos neste periodo ainda nao foi
estabelecida de modo definitivo. Nao se sabe se os corticosteréides topi-
cos sdo excretados no leite ou que tenham causado problemas em
lactentes quando usados corretamente. Entretanto, ndo se deve aplicar o
medicamento nos seios pouco antes de amamentar.
USO EM IDOSOS
As pessoas idosas ndo apresentaram efeitos adversos diferentes dos
problemas relatados em adultos jovens.
USO EM CRIANCAS
Pediatria: devido a maior relagcdo superficie da pele/peso corpéreo,
criangcas podem demonstrar maior suscetibilidade a supressao do
eixo HHA e Sindrome de Cushing induzidas por corticosterdides
topicos do que os pacientes adultos. Foram relatados casos de
supressao adrenal e retardamento do crescimento em criancas, pro-
duzidos pela absor¢ao si ica de cor ides topi Deve-
se ter especial cuidado quando sdo tratadas areas extensas ou uti-
lizados curativos oclusivos.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relatadas interages medicamentosas clinicamente relevantes.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
As reacgoes indesejaveis dos corticosterdides tépicos estio direta-
mente relacionadas com a poténcia do corticosteréide, concen-
tracao, o volume apli o modo de aplicagao (se oclusivo ou néo)
e o tempo de tratamento. Os efeitos adversos mais frequentemente
encontrados sdo as atrofias cutaneas, estrias, telangiectasias,
hipopigmentacao, hipertricose e p\irpura senil. Podem também
agravar ou mascarar quadros infecto-parasitarios. Retardam a cica-
trizacdo de ulceras e ferimentos da pele. Ocasionalmente, podem
provocar dermatites de comato, porém geralmente isto se deve aos
componentes das formas far Os efeitos si i tais
como Sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria, podem
ocorrer devido a absorcdo em grandes quantidades de corti-
costerdide e/ou uso prolongado, e geralmente quando usados em
curativos oclusivos. As criangas e os hepatopatas sdo mais
suscetiveis. O risco de supressao do eixo hipotalamico-hipofisario-
adrenal (HHA) aumenta com a poténcia do preparado, assim como,
com a superficie de _aplicagao e com a duracao do tratamento. A
funcao adrenal volta a normalidade com a suspensao do tratamento.
ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACAO EFEITOS INDESEJAVEIS E
NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME
SEU MEDICO.
SUPERDOSE
Nao existe um antidoto especifico disponivel para a intoxicagao tépica
cronica. O tratamento é sintomatico, de suporte e consiste na desconti-
nuacao da terapia com corticosterdide tépico.
Retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.
ARMAZENAGEM
Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento
apresenta uma validade de 18 meses a contar da data de sua fabricag&o.
N&o devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a saude.
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