Bl-Nerisona’

valerato de diflucortolona
clorquinaldol

Informacéo importante! Leia com atencéo!

FORMA FARMACEUTICA:
Creme dermatoldgico

APRESENTACAO:
Cartucho com bisnaga de 159

Uso Pediatrico e Adulto

Composicao:

Cada-grama- de ‘Bi-Nerisona® contém 1 mg (0,1%) de valerato de
diflucortolona- e 10 mg (1%) de clorquinaldol.

Excipientes: estearato de polioxila, alcool estearilico, parafina liquida,
vaselina branca, edetato dissddico, carboxipolimetileno, hidroxido de
sodio, esséncia, agua desmineralizada

INFORMAGCOES AO PACIENTE:

« Antes de iniciar o uso de um medicamento, & importante ler as infor-
magdes contidas na bula, verificar o prazo de validade e a integrida-
de da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em méaos para
qualquer consulta-que se faga necessaria.

Acdo esperada do medicamento:

« Bi-Nerisona® é um medicamento tdpico indicado para tratamento de
doencas da pele acompanhadas de infecgdes causadas por bactérias
e/ou fungos. Converse com seu médico para obter maiores esclare-
cimentos sobre o produto e sua utilizaggo.

Cuidados de armazenamento:

« O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre
15°C e 30.°C).

Prazo de validade:

« Ao adquirir um medicamento confira sempre o prazo de validade

impresso na embalagem externa do produto. NUNCA USE MEDI-
CAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagcado:

« Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apds o seu término.

« Informe ao médico se estd amamentando.

« A tilizagdo do produto deve ser cuidadosamente avaliada pelo médi-
co durante a gravidez ou amamentacéo: Nestes casos, deve-se evi-
tar, principalmente, aplicagdes sobre dreas extensas e tratamentos
prolongados.

Cuidados de administra¢cao e modo de usar:

- Siga a orientag&o do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duracéo do tratamento, pois © ndo-cumprimento-pode
ocasionar falhas na obtengéo dos resultados.

« Bi-Nerisona® destina-se apenas ao uso externo.

« Evite o contato do produto com os olhos quando for aplicado no rosto.
Interrupgéo do tratamento:

« N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacoes adversas:

«-Informe ao médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis com o
uso do produto.

Quando Bi-Nerisona® ¢ utilizado em areas extensas do corpo (apro-
ximadamente 10% ou-mais)-€/ou por periodos prolongados (mais de
4 semanas) podem ocorrer sintomas locais concomitantes; tais
como atrofia da pele, dilatagéo dos capilares ou dos pequenos vasos
previamente existentes em uma determinada parte do corpo, estrias,
alteragdes da pele que lembram acne e efeitos relacionados ao orga-
nismo como um todo devido a-absorgdo do medicamento. Em casos
raros, podem ocorrer reagao inflamatéria dos foliculos pilosos, infla-
magao da pele ao redor da boca, crescimento de pélos em excesso e
reacdes alérgicas da pele a qualquer um dos componentes do produto.

Nao se podem excluir reagdes adversas em recém-nascidos cujas
maes tenham sido tratadas extensivamente ou por periodo prolonga-
do durante a gestagéo ou amamentag&o.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS.

Interagcoes medicamentosas:

« Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicacoes:

A aplicagdo do produto é contra-indicada na presenca de processos tu-
berculosos ou sifiliticos na drea a ser tratada, doengas causadas por
virus (por exemplo, vacinia, catapora, herpes zdster), reacdes da pele,
apos aplicagao de vacina, na area a ser tratada e no caso de hipersen-
sibilidade aos principios ativos ou a qualquer um dos componentes do
produto.

SCHERING

«"Bi-Nerisona® ndo deve ser aplicado na face na presenca de rosacea
ou de inflamag&o da pele ao redor da boca.

« Em bebés e criangas de até 4 anos de idade, o produto ndo deve ser
aplicado por periodo superior a 3 semanas, especialmente em areas
cobertas por fraldas.

« Em caso de ressecamento excessivo da pele durante o0 uso do produ-
to, consulte seu médico.

Aexemplo do que ocorre com os corticosteroides sistémicos, tam-
bém pode-se verificar a ocorréncia de glaucoma em usuarios de cor-
ticosterdides topicos, por exemplo apés administragéo de doses ele-
vadas ou em areas extensas por periodo prolongado, uso de técnica
oclusiva ou aplicagdo sobre a pele ao redor dos olhos.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI-
CO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS:
PROPRIEDADES:
Farmacodinamica

O valerato de diflucortolona inibe a inflamacao em afeccdes cutaneas
alérgicas e inflamatdrias e proporciona alivio dos sintomas subjetivos
como prurido, ardor e dor.

Apés sua aplicagdo, observa-se regressao de dilatacéo capilar, edema
intercelular e infiltragdo tecidual; além de supressao da proliferagao
capilar. Tais fatores levam ao desaparecimento de dreas inflamadas da
pele.

O clorquinaldol inibe o crescimento de bactérias, leveduras, dermatofi-
tos e fungos.

Farmacocinética
- Valerato de diflucortolona

Para apresentar seus efeitos antiproliferativo e antiinflamatorio € neces-
sario que o valerato de diflucortolona difunda-se da formulacéo para a
epiderme ou derme superior. Estudos in vitro com pele humana mos-
traram uma rapida penetracéo do valerato de diflucortolona para o inte-
rior do estrato comeo. Quatro horas apds a aplicacéo do creme, foram
obtidos niveis maximos de corticosterdide no estrato cormeo de aproxi-
madamente 500 pg/m (isto €, 1000 pmoli). A concentragéo no estrato
comeo diminui de fora-para dentro em aproximadamente 15 a 20 ve-
zes. Ap6s aplicagédo do valerato de diflucortolona sobre a pele escoria-
da, a qual representa um modelo para afecgbes démicas, verificou-se
que as concentragdes locais na pele escoriada foram distintamente mais
elevadas do que as observadas na pele intacta.

O valerato de diflucortolona é parcialmente hidrolisado a diflucortolona
enquanto ainda esta na.derme.

A quantidade do corticosterdide absorvida de forma percutanea € baixa.
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SCHERING

Dentro de 4 horas de exposicao, menos de 1% da dose aplicada por via
topica € absorvida percutaneamente.

Apbs absorgdo, o valerato de diflucortolona ¢ hidrolisado a diflucortolo-
na e ao &cido graxo correspondente em alguns minutos. Além da diflu-
cortolona, foram detectados no plasma o 11-ceto-diflucortolona e dois
outros metabdlitos adicionais. A diflucortolona e todos os seus metabo-
litos s&o eliminados do plasma com meias-vidas de 4 - 5 horas e apro-
ximadamente 9 horas, respectivamente (meias-vidas determinadas
apds administracdo i: v.) e sdo excretados com urina ou fezes na pro-
porgao de 75 25:

- Clorquinaldol

O clorquinaldol é absorvido de forma percutanea através de pele intacta
apenas em pequena extensao. Antecipa-se que ndo mais de 10% da
dose aplicada torna-se-disponivel sistemicamente ap6s aplicagédo
sobre a drea tratada.

Apbs entrar no organismo, o clorquinaldol é excretado, com a urina, de
forma répida e praticamente exclusiva como glicuronidio. Uma vez que
aconversao do clorquinaldol em metabolitos excretaveis envolve ape-
nas conjugacdo e nenhuma reacao oxidativa, parece ser improvavel
que ocorram intera¢cdes do farmaco administrado simultaneamente
com enzima.do sistema P450:

INDICAGCOES:

No tratamento inicial e intercalado de dermatoses que apresentem in-
feccao bacteriana e/fou micética, com predominio de sintomas inflama-
torios concomitantes-e cujas condigdes indiquem o uso de um creme.
Entre as dermatoses incluem-se:

- eczemas com infecgao bacteriana e/ou micética concomitantes, tais
como eczemas numular, seborréico e disidrético; bactéride, eczema-
tide;

-_infecgdes cutaneas, tais como piodermia (foliculite, impetigo), eri-
trasma;

- dermatomicoses (tinha, candidiase, pitiriase versicolor).

Bi-Nerisona® também pode ser empregado para prevenir as infecgdes
bacterianas e flngicas acima mencionadas em dermatoses com pro-
cessos inflamatorios e alérgicos.

CONTRA-INDICACOES:

O produto é contra-indicado em presenca de processos tuber-
culosos oussifiliticos na regido a ser tratada; em viroses como vaci-
nia, varicela e herpes z6ster, reacoes cutaneas, apos aplicagio de
vacina, na area a ser tratada e no caso de hipersensibilidade aos
principios ativos ou a qualquer um dos componentes do produto.

PRECAUCOES:

Quando o produto for aplicado na face, deve-se evitar o contato
com os olhos.

O produto ndo deve ser utilizado na face na presenca de rosacea
ou dermatite perioral.

Em lactentes e criancas de até 4 anos de idade, o produto ndo
deve ser aplicado por periodo superior a 3 semanas, especial-
mente em areas cobertas por fraldas.

Ocorrendo ressecamento excessivo da pele durante o uso pro-
longado de Bi-Nerisona®, deve-se aplicar, adicionalmente oual-
ternadamente; uma formulagao oleosa neutra.

Conforme observado com os corticosterdides sistémicos, o
glaucoma também pode ser desenvolvido pelo uso de corticoste-
réides locais, por exemplo, apés administracdo de doses elevadas
ou aplicagao em dreas extensas por periodo prolongado, uso de
técnica oclusiva ou aplicagao sobre a pele ao redor dos olhos.

Gravidez e lactagéo:

Como regra geral, ndo deveriam ser utilizadas formulacées t6pi-
cas contendo corticosterdides durante o primeiro trimestre da
gravidez. Deve-se avaliar o risco/beneficio da utilizagao do produ-
to em lactantes e gestantes. Em particular, deve-se evitar o uso
por periodos prolongados ou em areas extensas do corpo.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS:
Na&o sdo conhecidas até o momento.

REACOES ADVERSAS:

Quando aplicado em areas extensas (cerca de 10% ou mais da su-
perficie corporal) e/ou por periodos prolongados (mais que 4 se-
manas) podem ocorrer as seguintes reacoes: sintomas locais
concomitantes como atrofia cutanea; telangiectasia, estria, mani-
festacoes acneiformes e efeitos sistémicos devido a absorcao de
corticosterdide. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hiper-
tricose, dermatite perioral e reagcoes alérgicas cutaneas a qualquer
dos componentes do produto:

Os efeitos colaterais, como redugéo da fungao adrenocortical em
casos de aplicagao durante as tltimas semanas de gravidez, ndo
podem ser excluidos em recém-nascidos quando o produto é
empregado extensivamente ou por tempo prolongado durante o
periodo de gestacao ou lactacdo.

POSOLOGIA E MODO DE USAR:
No inicio do tratamento, aplicar duas vezes ao dia, ou eventualmente

trés vezes ao dia. Apds melhora do quadro clinico, uma aplicacdo dia-
ria geralmente é suficiente.

Em lactentes e criangas de até 4 anos de idade, o produto ndo deve ser
aplicado por periodo superior a 3 semanas, especialmente em dreas
cobertas por fraldas.

SUPERDOSE:

Resultados de estudos de toxicidade aguda néo indicaram qualquer ris-
co de intoxicagdo aguda apds uma Unica aplicagdo topica de uma super-
dose (aplicagdo em area extensa sob condicdes favoraveis de absor-
¢80) ou mesmo apos ingestdo oral inadvertida do contetido de uma
embalagem inteira.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

MS-1.0020.0011

Farm. Resp.: Dr. Paulo. Camossa
CRF-SP n° 15927

Lote, data de fabricagéo e validade: vide cartucho.

Fabricado por:
Newprod S.A.l.C.
Buenos Aires - Argentina

Importado e distribuido por:

Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda.
Rua Cancioneiro de Evora, 255/339/383 - Santo Amaro
04708-010 — Sao Paulo— SP

www.schering.com.br
C.N.PJ.n°56.990.534/0001-67

Atendimento ao Consumidor 0800 551241
Subsidiaria da

Schering AG
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