DESONOL
Desonida

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES - DESONOL

Desonol Creme 0,05%: cartucho com bisnaga contendo 30 g. Desonol Pomada 0,05%: cartucho
com bisnaga contendo 30 g.
Desonol Logdo Capilar 0,1%: cartucho com frasco gotejador contendo 30 g.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

- COMPOSICOES

Cada grama de Desonol Creme 0,05% contém:
Desonida ........ccocveeenns 0,5mg

Excipiente q.5.p. ceoovviiiiiiiinnns 1,09

(Unibase T, vaselina sélida, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, trietanolamina,
esséncia e agua deionizada)

Cada grama de Desonol Pomada 0,05% contém:
Desonida .........c.ceuvvnen. 0,5 mg

Excipiente g.S.p. .covvviiiiiiiininns 1,09
(petrolato polietileno)

Cada grama de Desonol locdo capilar 0,1% contém:

Desonida .........c.cevvnen. 1,0 mg

Veiculo g.S.p. vevvvevrineiinnnnn, 1,0g

(alcool isopropilico, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, acetona)

INFORMACOES AO PACIENTE - DESONOL

Acao esperada do medicamento - Desonol é um produto de uso tépiCO, que atua como
antiinflamatério e antipruriginoso nas dermatoses sensiveis aos corticosteroides.

Cuidados de armazenamento - O produto nas formas farmacéuticas de Creme, Pomada ou
Logao Capilar deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Desonol Locdo Capilar é um produto inflamavel, devendo ser mantido longe do fogo.
Prazo de validade - N&o use o medicamento se o seu prazo de validade estiver vencido, o
que pode ser verificado na embalagem externa do produto.

Gravidez e lactacdo - Apesar de ndo haver evidéncia de efeitos colaterais sobre

a gravidez, a segurancga do uso de Desonol nesse periodo ou durante a amamentagao,
ainda ndo foi estabelecida de modo definitivo. Informe seu médico a ocorréncia

de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico se
estiver amamentando.

Cuidados de administragdo - Antes e apds a aplicagdo do medicamento, lave

as MAos cuidadosamente. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre a freqiiéncia
de aplicagdo e

a duragao do tratamento.

Nao use este medicamento em maior quantidade ou por maior tempo que o determinado
pelo médico.

N3o deixe entrar em contato com os olhos, nem utilize o produto nas areas préoximas aos
mesmos. Se acidentalmente o medicamento entrar em contato com os olhos, lave-os com
bastante agua.

A area da pele em tratamento ndo 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 oclusivo, tenha certeza de que sabe como aplica-lo.

A logdo capilar ndo deve ser usada em outras areas do corpo, para as quais o uso do creme
ou da pomada é mais indicado.



Interrupcao do tratamento - A interrupcdo do tratamento deve ser gradativa a medida
que os Sintomasforem desaparecendo; siga a orientagdo do médico.

Reacgoes adversas - Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais
como: prurido, vermelhiddo ou qualquer irritagdo local ndo existente antes do uso do
produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

- Contra-indicacdes e Precaucgdes

Desonol ndo deve ser administrado a pacientes com alergia conhecida aos componentes da
férmula. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

- INFORMACOES TECNICAS

Desonol contém desonida, um corticosterdide ndo fluorado, de agdo antiinflamatéria,
antipruriginosa e vasoconstritora.

Modo de Acdo - Os corticosterdides difundem-se através das membranas celulares e formam
complexos com receptores citoplasmaticos especificos. Estes complexos penetram no nucleo
celular, unem-se ao DNA (cromatina) e estimulam a transcricao do RNA mensageiro e a
posterior sintese de varias enzimas que, acredita-se, serem as responsaveis pelos efeitos
antiinflamatoérios dos corticosterdides de aplicagdo topica. Estes efeitos antiinflamatorios
incluem a inibicdo de processos iniciais como edema, deposicao de fibrina, dilatacdo capilar,
movimento de fagdcitos para a area inflamada e atividade fagocitaria. Processos posteriores
como deposicdo de colageno, formacado queldide, também sdo inibidos por corticosterdides.
O veiculo das formulagdes que contenham corticosterdides topicos também podem contribuir
ao efeito terapéutico, proporcionando uma acdo emoliente ou secante, ou aumentando a
absorgdo transcutanea do corticosterdide.

Farmacocinética- A extensdo da absorgdo percutdnea de corticosterdides tdopicos é
determinada por muitos fatores, incluindo o veiculo da forma farmacéutica, a integridade da
barreira epidérmica, temperatura corpérea, uso prolongado, aplicacdo em area corpérea
extensa. Uma vez absorvidos através da pele os corticosterdides topicos apresentam
farmacocinética semelhante a dos corticosterdides administrados sistemicamente. Os
corticosteroéides ligam-se as proteinas plasmaticas em diferentes graus, sdo metabolizados

no figado e excretados pelos rins. Alguns corticosterdides e seus metabolitos sdo excretados
pela bile.

Corticosterdides que contém grupos 17-hidroxil substituidos (como a Desonida) sao
resistentes aometabolismo local na pele. Aplicagbes repetidas resultam em efeito cumulativo na
pele o qual pode conduzir a um efeito prolongado, aumento das reagdes adversas e aumento
da absorgdo sistémica.

- INDICAGOES

Desonol é indicado como antiinflamatério e antipruriginoso tdpico nas dermatoses sensiveis
aos corticosterdides. O tipo e o local da lesdo a ser tratada devem ser considerados ao
escolher a forma farmacéutica mais adequada. Desta forma, o creme destina-se ao
tratamento de lesdes agudas exsudativas e/ou situadas em areas Umidas; a pomada destina-
se ao tratamento de lesdes ndo exsudativas, secas, escamosas e liquenificadas e a logado
capilar destina-se ao tratamento de lesdes no couro cabeludo. A logdo capilar ndo deve ser
usada em outras areas do corpo, para as quais o uso do creme ou da pomada é mais
indicado.

- CONTRA-INDICACOES

O produto é contra-indicado a pessoas com antecedentes de hipersensibilidade a desonida,
em lesBestuberculosas, sifiliticas e virais (como herpes, vacinia ou varicela). Nao deve ser
utilizado nos olhos ou nas areas proximas a eles .

- REACOES ADVERSAS



As reagOes indesejaveis dos corticosterodides tdpicos estdo diretamente relacionadas com a
poténcia do corticosterdide, concentragdo, o volume aplicado, o modo de aplicacdo (se
oclusivo ou ndo) e o tempo do tratamento. Os efeitos adversos mais freqliientemente
encontrados sdo as atrofias cutaneas, estrias, telangiectasias,

hipopigmentagao, hipertricose e puarpura senil. Podem também agravar ou mascarar quadros
infecto-parasitarios. Retardam a cicatrizacdo de ulceras e ferimentos da pele. Ocasionalmente,
podem 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 absorcao em grandes quantidades de
corticosterdide e/ou uso prolongado, e geralmente quando usados em curativos oclusivos. As
criangas e os hepatopatas sdo mais susceptiveis. O risco de supressdo do eixo hipotalamico-
hipofisario-adrenal (HHA) aumenta com a poténcia do preparado, assim como com a
superficie de aplicagdo e com a duracdo do tratamento. A funcdo adrenal volta a normalidade
com a suspensao do tratamento.

PRECAUCOES - DESONOL

Interrupcdo do Tratamento - Se houver desenvolvimento de irritagdo local, o uso de Desonol deve
ser gradualmente descontinuado e a terapia apropriada devera ser instituida. Na presenca
de infeccdo, um agente adequado antimicotico ou antibacteriano devera ser usado. Se nao
houver resposta favoravel,Desonol devera ser descontinuado até que a infecgio tenha sido
controlada apropriadamente. Se areas extensas forem tratadas havera uma absorgdo
sistémica aumentada do corticosterdide e deverdo ser tomadas precaucdes adequadas,
particularmente em criancgas. Gravidez - Apesar de ndo haver evidéncia deefeitos

colaterais sobre a gravidez, a seguranga do uso de corticosterdides topicos nesse periodo ainda
nao foi estabelecida de modo definitivo.

Amamentacdo - N&do se sabe se os corticosterdides tdpicos sdo excretados no leite ou que
tenham causado problemas em lactentes quando usados corretamente. Entretanto, nao se
deve aplicar o medicamento nos seios pouco antes de amamentar.

Pediatria - Devido a maior relagdo superficie da pele/peso corpdreo, criangas podem
demonstrar maior susceptibilidade a supressdo 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 criangas, produzidos pela absorgdo sistémica de
corticosteroides topicos. Deve-se ter especial cuidado sobretudo quando sdo tratadas areas
extensas ou utilizados curativos oclusivos.

Geriatria - Ao usar este medicamento, pessoas idosas ndo apresentaram efeitos adversos
diferentes dos problemas relatados em adultos jovens.

Interferéncia com o Diagnostico - A fungdo adrenal avaliada mediante a estimulagdo de
corticotrofina (ACTH) ou por medida de cortisol no plasma e a funcdo do eixo hipotalamico-
hipofisario-adrenal podem diminuir se ocorrer uma absorcdo significativa de corticosterdide,
especialmente em criangas. As concentragdes de glicoseno sangue € na urina podem aumentar
devido a atividade hiperglicémica intrinseca dos corticosterdides.

Problemas Médicos - A relacdo risco-beneficio deve ser avaliada no caso de tratamento
prolongado em pacientes com Diabetes mellitus ou com Tuberculose.

MODO DE USAR - DESONOL

O produto destina-se exclusivamente para uso externo.

Desonol Creme ou Pomada

Aplicar uma fina camada do produto sobre a drea afetada, até que se verifique a melhora,
apés o que, diminuir o numero de aplicagGes.

Adultos: uma a trés vezes ao dia

Criangas: uma vez ao dia

Nota: Se a lesdo for superficial e de pouca extensdo, a aplicagdo através de fricgdo é
suficiente para debelar o quadro. No caso da dermatose exigir o uso de curativo oclusivo,



recomenda-se cobrir a area afetada com plastico ou celofane apds a aplicacdo do
medicamento, deixando em contato pelo tempo estabelecido pelo médico.

Desonol Locao Capilar

Aplicar algumas gotas da locdo na area afetada, pela manha e a noite. De acordo com a
melhora obtida, aplicar uma vez por dia ou em dias alternados.

A locdo capilar ndo deve ser usada em outras areas do corpo, para as quais é mais indicado
0 uso do creme ou da pomada.

Ndo deixar entrar em contato com os olhos, nem utilize o produto na regido proxima aos
mesmos.

A interrupcado do tratamento deve ser gradativa, a medida que os sintomas forem
desaparecendo, seguindo orientagdo médica.

- CONDUTA NA SUPERDOSE

Ndo existe um antidoto especifico disponivel para a intoxicagdo tdpica cronica. O tratamento é
sintomatico, de suporte e consiste na descontinuacdo da terapia com corticosterdide tdpico.
Retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.
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