Apresentacdo de Adinos
5mg gel bg 15 ou 30g
Adinos - Indicacdes

Adinos gel creme é indicado para as dermatoses de origem inflamatdria, dentre elas
dermatite atopica, doengas inflamatdrias e pruriginosas de pele e dermatite seborréica de
face leve a moderada.

Contra-indicacGes de Adinos

N&o foi estabelecida seguranca e eficacia em criangas menores de 3 meses de idade.
Este medicamento é contra-indicado a pessoas com antecedentes de hipersensibilidade a
desonida, em lesBes tuberculosas, sifiliticas e virais (como herpes, vacinia ou varicela).
N&o deve ser utilizado 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 area
afetada. Caso seja necessario, cobrir a area afetada ap6s a aplicacdo do produto.
Adultos: uma a trés vezes ao dia; Crian¢as: uma vez ao dia. Nota: se a lesdo for
superficial e de pouca extensao, a aplicagdo através de fricgdo é suficiente para debelar
0 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.

Adverténcias

Interrupgdo do Tratamento: se houver desenvolvimento de irritagéo local, o uso

de Adinos gel creme deve ser gradualmente descontinuado e a terapia apropriada devera
ser instituida. Na presenca de infeccdo, um agente adequado antimic6tico ou
antibacteriano devera ser usado. Se ndo houver resposta favoravel,Adinos gel creme
devera ser descontinuado até que a infeccao tenha sido controlada apropriadamente. Se
areas extensas forem tratadas havera uma absorcdo sistémica aumentada do
corticosteroide e deverdo ser tomadas precaucdes adequadas, particularmente em
criancas. Interferéncia com o diagndstico: a funcdo adrenal avaliada mediante a
estimulacdo de corticotrofina (ACTH) ou por medida de cortisol no plasma e a fungéo
do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal podem diminuir se ocorrer uma absor¢éo
significativa de corticosterdide, especialmente em criangas. As concentracdes de glicose
no sangue e na urina podem aumentar devido a atividade hiperglicémica intrinseca dos
corticosteroides. Problemas médicos: a relagéo risco-beneficio deve ser avaliada no caso
de tratamento pr

Uso na gravidez de Adinos

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Apesar de nao haver
evidéncia de efeitos colaterais sobre a gravidez, a seguranca do uso de corticosteroides



topicos neste periodo ainda nédo foi estabelecida de modo definitivo. Nao se sabe se 0s
corticosteroides topicos 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.

InteracOes medicamentosas de Adinos
Né&o foram relatadas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.
Reac0es adversas / Efeitos colaterais de Adinos

As reacles indesejaveis dos corticosterdides topicos estdo diretamente relacionadas com
a poténcia do corticosteroide, concentracdo, o volume aplicado, 0 modo de aplicacao (se
oclusivo ou ndo) e o tempo de tratamento. Os efeitos adversos mais frequentemente
encontrados sao as atrofias cutaneas, estrias, telangiectasias, hipopigmentacéo,
hipertricose e pdrpura 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 absor¢do em grandes quantidades de
corticosterdide e/ou uso prolongado, e geralmente quando usados em curativos
oclusivos. As criangas e 0s hepatopatas sdo mais suscetiveis. O risco de supressdo do
eixo hipotalamico-hipofisarioadrenal (HHA) aumenta com a poténcia do preparado,
assim como, com a superficie de aplicacdo e com a duracao do tratamento. A funcéo
adrenal volta & normalidade com a suspenséo do tratamento. ATENCAO: ESTE E UM
MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO
EFICACIA E SEGURANCA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZA(;AO, EFEITOS
INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.

Adinos - 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
area afetada. Caso seja necessario, cobrir a area afetada apés a aplicacdo do produto.
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
0 quadro. No caso da dermatose exigir o uso de curativo oclusivo, recomenda-se cobrir
a area afetada com pléstico ou celofane apés a aplicacdo do medicamento, deixando em
contato pelo tempo estabelecido pelo médico.

Superdosagem

Né&o existe um antidoto especifico disponivel para a intoxicagao topica crénica. O
tratamento € sintomético, de suporte e consiste na descontinuacao da terapia com
corticosteroide tdpico. Retirada gradual do medicamento pode ser necessaria.



Caracteristicas farmacologicas

A extensao da absor¢édo percutanea de corticosteroides topicos é determinada por muitos
fatores, incluindo veiculo da forma farmacéutica, integridade da barreira epidérmica,
temperatura corporea, uso prolongado, aplicacdo em area corpdrea extensa. Uma vez
absorvidos através da pele, os corticosteroides topicos apresentam farmacocinética
semelhante a dos corticosterdides administrados sistemicamente. Os corticosteroides
ligam-se as proteinas plasmaticas em diferentes graus, sdo metabolizados no figado e
excretados pelos rins. Alguns corticosteroides e seus metabolitos sdo excretados pela
bile. Corticosterdides que contém grupos 17-hidroxil substituidos (como a desonida) séo
resistentes ao Ph code 950 PH 950 - BU 03 - SAP 4298100(A) 05/09

BU Adinos 4298100.qxd 6/24/09 2:26 PM Page 1 metabolismo local na pele.
Aplicacdes repetidas resultam em efeito cumulativo na pele, o qual pode conduzir a
efeito prolongado, aumento das reagGes adversas e aumento de absorcdo sistémica

Resultados de eficacia

A desonida, largamente disponivel a partir da década de 70, tem sido utilizada
inicialmente para o tratamento de dermatite atdpica leve a moderada, dermatite
seborréica, dermatite de contato e psoriase em adultos e crian¢as. Em um estudo
multicéntrico randomizado de pacientes pediatricos tratados para dermatite atdpica,
desonida mostrou seguranca comparavel e eficacia superior a hidrocortisona 1%. Ha
achados semelhantes em outro estudo sobre o tratamento de dermatite seborréica do
couro cabeludo. A desonida lo¢do também diminui significativamente as manifestacoes
clinicas de dermatites atOpica e seborréica facial quando comparada ao veiculo placebo
(88% versus 42%) em outro estudo duplo-cego randomizado. Numerosos estudos
demonstraram a eficacia da desonida no tratamento nas condicdes listadas anteriormente
comparavel a eficacia de corticosterdides mais potentes. Estudos clinicos de eficacia e
seguranca (compatibilidade dérmica, fotossensibilidade e fotoirritacdo) foram
realizados. - Eficécia: 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 produto foi avaliado na pele de 33
voluntarios, dos quais 30 completaram o estudo, com idades entre 18 a 65 anos, durante
15 dias. Nas condic¢des em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de
voluntarios estudada, os dados permitem concluir que ambas as formulacbes galénicas
se comportam de forma semelhante e foram eficazes na redugéo dos principais sinais e
sintomas da doenga (eritema, descamacéo 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 interrupcao do
tratamento (1 semana). Outro estudo clinico realizado foi um estudo monocéntrico,
aberto e comparativo entre desonida gel creme 0,05% (Adinos) e desonida creme 0,05%
para avaliar a eficacia antiinflamatdria através da reducéo do eritema induzido por fonte
emissora de luz ultravioleta. 31 voluntarios, com idades entre 18 a 50 anos,
completaram o estudo conduzido durante 11 semanas. Apds a inducgdo do eritema, 0s
medicamentos foram aplicados na pele dos voluntarios por 7 dias e a evolucéo do



tratamento foi clinicamente avaliada em todas as visitas. Este estudo concluiu que
ambos os produtos séo eficazes na reducédo 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 néo-
comparativo para avaliagdo da seguranc¢a do produto de uso topico desonida gel creme
0,05% atraveés de estudos preditivos com apositos para avaliacdo da irritabilidade
dérmica primaria, irritabilidade dérmica acumulada e sensibilizacdo dérmica. O produto
foi avaliado na pele de 55 voluntarios, com idades entre 18 e 60 anos, durante 06
semanas. Nas condigdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de
voluntarios estudada, os dados permitem concluir que ndo foram observados potencial
de irritacdo dérmica primaria, potencial de irritacdo dérmica acumulada ou potencial de
sensibilizagdo dérmica. - Fotossensibilidade e fotoirritacdo: realizou-se estudo clinico
monocéntrico, aberto e ndo-comparativo para avaliacdo da seguranca do produto de uso
topico desonida gel creme 0,05% através de estudos preditivos com apositos para
avaliacdo da fotoirritacdo e fotossensibilizacao dérmica. O produto foi avaliado na pele
de 30 voluntarios, com idades entre 18 e 60 anos, durante 05 semanas. Ap0sitos
oclusivos contendo o produto foram colocados nos voluntarios e, em seguida, 0s
voluntarios foram submetidos a irradiagdes com UV A para comprovar a auséncia do
potencial de fotoirritagdo dérmica e fotossensibilizacdo do produto. Nas condi¢Ges em
que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de voluntérios estudada, os
dados permitem concluir que ndo foram observados potencial de fotoirritagdo dérmica
ou potencial de fotossensibilizagdo dérmica.

Modo de usar

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 orientado pelo seu médico. Caso seja necessario, cobrir a area
afetada apds a aplicacdo do produto. Informe-se com o seu médico como fazer e qual
tempo serd necessario manter a area coberta. Adultos: uma a trés vezes ao dia; Criancas:
uma vez ao dia. Nota: se a leséo for superficial e de pouca extensdo, a aplicacdo através
de friccdo 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 ap6s a
aplicacdo do medicamento, deixando em contato pelo tempo estabelecido pelo médico.

Uso em idosos, criangas e em outros grupos de risco

As pessoas idosas ndo apresentaram efeitos adversos diferentes dos problemas relatados
em adultos jovens. USO EM CRIANGCAS Pediatria: devido a maior relagdo superficie
da pele/peso corpdreo, criangcas podem demonstrar maior suscetibilidade a supressao do
eixo HHA e Sindrome de Cushing induzidas por corticosterdides topicos do que 0s
pacientes adultos. Foram relatados casos de supressdo adrenal e retardamento do
crescimento em criangas, produzidos pela absorgéo sistémica de corticosterdides
topicos. Devese ter especial cuidado quando sdo tratadas areas extensas ou utilizados
curativos oclusivos.



Armazenagem

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma
validade de 18 meses a contar da data de sua fabricacdo. N&o devem ser utilizados
medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a salde.

Adinos - Informacdes

Acdo do medicamento Adinos gel creme é um medicamento de uso tépico que atua
como antiinflamatdrio e antipruriginoso nas dermatoses sensiveis aos corticosteroides.
O inicio da acao do medicamento depende da dose utilizada, do tempo de aplicagéo, da
area a ser tratada, da espessura da pele, que varia entre as diversas areas do corpo, e
outras condi¢Oes patoldgicas ou ndo da pele. Entretanto espera-se que o resultado ao uso
da medicacéo ocorra por volta do sétimo dia de tratamento. Indica¢cdes do
medicamentoAdinos gel creme é indicado para as dermatoses de origem inflamatdria,
dentre elas dermatite atdpica, doencas inflamatérias e pruriginosas de pele e dermatite
seborréica de face leve a moderada. Riscos do medicamento Informe ao médico ou
cirurgido-dentista o aparecimento de reac6es indesejaveis. 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.
Contra-indicacGes 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 ndo deve ser administrado a
pacientes com alergia conhecida aos componentes da férmula, em lesdes tuberculosas,
sifiliticas e virais (como herpes, vacinia ou varicela). Ndo deve ser utilizado nos olhos
ou nas areas proximas a eles. Adverténcias Gravidez e lactacdo Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamentoou ap6s o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando. Apesar de ndo haver evidéncia de efeitos colaterais sobre
a gravidez, a seguranca do uso de Adinos gel creme neste periodo ou durante a
amamentacdo ainda ndo foi estabelecida de modo definitivo. Este medicamento néo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. O medicamento ndo devera ser utilizado em utras doengas que ndo aquela para
a qual o médico prescreveu.



