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Nerisona®
valerato de diflucortolona

APRESENTACOES

Cartucho contendo bisnaga com 15 g de creme dermatolégico contendo 1,0 mg/g de valerato de
diflucortolona.

Cartucho contendo bisnaga com 15 g de pomada dermatolégica contendo 1,0 mg/g de valerato de
diflucortolona.

USO EXTERNO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada grama de Nerisona® creme e pomada contém 1,0 mg (0,1%) de valerato de diflucortolona.

Excipientes:
Creme: estearato de macrogol 400, alcool estearilico, petrolato liquido, parafina branca, edetato
dissddico, carbédmer 980, hidréxido de sddio, metilparabeno, propilparabeno e dgua purificada.

Pomada: cera branca de abelha, petrolato liquido, parafina branca, Dehymuls E (sesquioleato de
sorbitana, cera branca de abelha, estearato de aluminio e citrato distearilpentaeritritildicocoil) e
agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

No tratamento de dermatoses que respondem a corticoterapia topica: eczemas em suas diversas
formas, como atdpico, de contato, disidrético, numular e de estase; psoriase; liquen plano; 1Gpus
eritematoso discoide; queimaduras de primeiro grau; eritema solar; picadas de insetos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O valerato de diflucortolona é um corticoide que inibe a inflamagéo em condicdes inflamatdrias e
alérgicas da pele e proporciona alivio dos sintomas subjetivos como prurido, ardor e dor. Ap6s
sua aplicacdo, sua acdo anti-inflamatoria é observada pela regresséo da dilatagdo capilar, do
edema intercelular e da infiltracdo tecidual, além de supresséo da proliferacdo capilar. Tais fatores
levam ao desaparecimento de areas inflamadas da pele.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

» Farmacodinamica

O valerato de diflucortolona inibe a inflamacéo em condi¢6es inflamatérias e alérgicas da pele e
proporciona alivio dos sintomas subjetivos como prurido, ardor e dor.

Apbs sua aplicacdo, observa-se regressao da dilatacdo capilar, do edema intercelular e da
infiltracdo tecidual, além de supressdo da proliferacdo capilar. Tais fatores levam ao
desaparecimento de areas inflamadas da pele.

» Farmacocinética
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Para apresentar seus efeitos antiproliferativos e anti-inflamatorios, é necessario que o valerato de
diflucortolona difunda-se da respectiva formulagio de Nerisona® (valerato de diflucortolona) para
a pele. Estudos in vitro com pele humana mostraram uma rapida penetracéo do valerato de
diflucortolona para o interior do estrato corneo. Quatro horas apos a aplicagdo do produto, foram
obtidos niveis maximos de corticosteroide no estrato corneo de aproximadamente 300 pg/mL
(aproximadamente 600 pumol/mL) apos aplicagdo da pomada e de aproximadamente 500 pg/ml
(aproximadamente 1000 umol/mL) apéds aplicacdo do creme. A concentracdo do corticoide no
estrato corneo diminuiu de fora para dentro em aproximadamente 15 a 20 vezes. Apos aplicagédo
sobre a pele escoriada, a qual representa um modelo para afec¢Ges dérmicas, verificou-se que as
concentrac@es locais de corticoide na pele lesionada foram distintamente mais elevadas do que as
observadas na pele sadia.

O valerato de diflucortolona é parcialmente hidrolisado a diflucortolona enquanto ainda esta na
pele. A diflucortolona liga-se com maior intensidade ao receptor de corticosteroide que a
substancia original.

Parte do corticosteroide aplicado sobre a pele é absorvida de forma percutanea e distribuida no
organismo, a seguir é metabolizada antes de ser eliminada. O grau de absorgéo percutanea e a
carga sistémica resultante dependem de diversos fatores, tais como a natureza do veiculo,
condicBes de exposicao (dose administrada, tamanho da area tratada, duracdo do tratamento),
natureza do tratamento (aberto/oclusivo), condi¢do da barreira cutanea e da area corporal a ser
tratada. Apos aplicacdo dérmica simulténea de creme e pomada marcados radioativamente, em
diferentes locais da pele das costas de 6 voluntarios com pele saudavel, as quantidades da dose
aplicada absorvida dentro de um periodo médio de exposicao de 4 horas foram de
aproximadamente 0,2%, na pele intacta e aproximadamente 0,4% na pele escoriada. Extrapolado
para um dia inteiro, isto resulta em uma absorcdo percutanea média de aproximadamente 1,2% no
caso de uma barreira de penetracdo intacta e de aproximadamente 2,4% caso a barreira seja
removida.

Ap0s absorgdo, o valerato de diflucortolona é hidrolisado, de forma extremamente rapida, a
diflucortolona e ao acido graxo correspondente. Além da diflucortolona, foram detectados no
plasma o 11-ceto-diflucortolona e dois outros metabdlitos. A diflucortolona e todos os seus
metabolitos sdo eliminados do plasma com meias-vidas de 4 - 5 horas e aproximadamente 9 horas,
respectivamente (meias-vidas determinadas apos administracao i.v.) e sdo excretados com urina e
fezes na proporcao de 75 : 25.

» Dados de seguranca preé-clinicos

Em estudos de tolerancia sistémica com administragdo dérmica e subcutanea repetida, o efeito do
valerato de diflucortolona foi o de um tipico glicocorticoide. Possivelmente por esta razdo, ndo se
esperam reagoes adversas além daquelas tipicas de glicocorticoides com o uso terapéutico de
Nerisona® (valerato de diflucortolona) sob condigGes extremas, como a aplicagdo em éareas
extensas ou ocluséo.

Estudos de embriotoxicidade com Nerisona® (valerato de diflucortolona) demonstraram
resultados tipicos a glicocorticoides, por exemplo, efeitos embrioletal e/ou teratogénico sdo
induzidos no sistema de teste apropriado. Em vista destes achados, deve-se ter cautela ao
prescrever Nerisona® (valerato de diflucortolona) durante a gravidez. Os resultados de estudos
epidemioldgicos estdo resumidos no item “Gravidez e lactacdo”.

Investigacdes in vitro para a detecgdo de mutagdes genéticas em bactérias e células de mamiferos,
assim como exames in vitro e in vivo para deteccdo de cromossomos e mutagdes genéticas nao
forneceram quaisquer indica¢es de um potencial mutagénico do valerato de diflucortolona.
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Né&o foram realizados estudos de tumorigenicidade especificos com valerato de diflucortolona.
Com base no padrdo de acdo farmacodindmico, a falta de evidéncia de um potencial genotdxico,
as propriedades estruturais e os resultados dos testes de toxicidade cronica (henhuma indicagéo de
alteracOes proliferativas), ndo ha suspeita de potencial tumorigénico do valerato de diflucortolona.
Uma vez que ndo sdo atingidas doses imunossupressivas eficazes sistemicamente apds a aplicagédo
dérmica de Nerisona® (valerato de diflucortolona), se utilizado conforme indicado, n&o se espera
influéncia sobre a ocorréncia de tumores.

De acordo com os resultados obtidos com os estudos de tolerancia local com administracao
dérmica repetida ndo se esperam alteragdes dérmicas com o tratamento com Nerisona® (valerato
de diflucortolona) além das reacdes adversas conhecidas para formulag¢6es contendo
glicocorticoides.

4. CONTRAINDICACOES

Nerisona® (valerato de diflucortolona) ndo deve ser utilizada na presenca de processos
tuberculosos ou sifiliticos na regido a ser tratada, doencas virais (por exemplo, varicela,
herpes zoster), rosacea, dermatite perioral e reagdes cutaneas pds-vacinacdo na regiao a ser
tratada.

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para dermatoses infectadas por bactérias e/ou fungos, deve-se introduzir terapéutica
adicional especifica.

Se ocorrer ressecamento excessivo da pele durante o uso de Nerisona® (valerato de
diflucortolona) creme, deve-se fazer a substituicdo pela formulacdo mais oleosa (Nerisona®
(valerato de diflucortolona) pomada).

Quando o produto for aplicado na face, deve-se ter cuidado para que ndo entre em contato
com os olhos.

A aplicacao topica de corticosteroides em grandes superficies do corpo ou durante periodos
prolongados, em particular sob ocluséo, aumenta significativamente o risco de reac6es
adversas.

Assim como ocorre com 0s corticoides sistémicos, também é possivel verificar o
desenvolvimento de glaucoma em usuarios de corticosteroides topicos (por exemplo, ap6s
administracdo de doses elevadas ou em areas extensas por periodo prolongado, uso de
técnica oclusiva ou aplicacéo sobre a pele ao redor dos olhos).

» Gravidez e lactagéo:

Estudos experimentais com glicocorticoides, realizados em animais, mostraram toxicidade
reprodutiva.

Estudos epidemiolégicos sugerem que poderia possivelmente haver um aumento do risco de
fissuras labiais em recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com
glicocorticosteroides sistémicos durante o primeiro trimestre de gravidez.

Fissuras labiais sdo alteracGes raras e, se for considerado que os glicocorticosteroides
sistémicos sdo teratogénicos, eles poderiam ser responsaveis pelo aumento de somente um ou
dois casos em 1.000 mulheres tratadas durante a gravidez.

Os dados sobre 0 uso tépico de glicocorticosteroides durante a gravidez sao insuficientes, no
entanto, pode-se esperar baixo risco uma vez que a disponibilidade sistémica do
glicocorticosteroide aplicado topicamente é muito baixa.
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Como regra geral, preparagdes topicas contendo corticoides ndo devem ser utilizadas
durante o primeiro trimestre da gravidez. As indicacdes clinicas para o tratamento com
Nerisona® (valerato de diflucortolona) devem ser cuidadosamente avaliadas, considerando-
se os riscos/beneficios para a gestante ou a lactante. Em especial, deve-se evitar o uso
prolongado ou em &rea extensa.

Lactantes ndo devem utilizar o produto nas mamas.

Categoria: C
“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.”

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Nerisona® (valerato de diflucortolona) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C).

Apbs aberto, valido por 3 meses.

O prazo de validade de Nerisona® (valerato de diflucortolona) creme e pomada é de 36 meses a
partir da data de sua fabricacéo.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.”

Nerisona® (valerato de diflucortolona) creme apresenta-se na forma de creme branco a branco
amarelado, opaco.

Nerisona® (valerato de diflucortolona) pomada apresenta-se na forma de pomada branca a branca
amarelada, opaca.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

No inicio do tratamento deve-se aplicar uma camada fina da formulagio de Nerisona® (valerato de
diflucortolona), mais apropriada para a condicdo da pele, duas vezes ou eventualmente trés vezes
ao dia. Apdés melhora do quadro clinico, uma aplicagdo diaria geralmente é suficiente.

O produto ndo deve ser aplicado em adultos por periodo superior a 3 semanas.

Nerisona® (valerato de diflucortolona) esta disponivel em duas formas farmacéuticas: creme e
pomada. A forma a ser utilizada em cada caso individual depende da condicéo da pele.

> Nerisona® (valerato de diflucortolona) creme

Nerisona® (valerato de diflucortolona) creme tem formulagéo pouco oleosa com elevado contelido
de 4gua e ¢é adequado para o tratamento das afeccBes exsudativas, permitindo a eliminacao de
secregdes e promovendo assim rapida diminuicao e secagem das lesdes. E também adequado para
regides pilosas, expostas e tmidas da pele.

> Nerisona® (valerato de diflucortolona) pomada

As condicdes em que a pele apresenta-se mais ressecada requerem uma formulagdo com
proporcdes balanceadas de agua e 6leo. Nerisona® (valerato de diflucortolona) pomada mantém a
pele ligeiramente oleosa sem reter calor ou fluido.
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» Curativos oclusivos

Em casos extraordinariamente refratarios, podem ser utilizados curativos oclusivos. Se for
utilizado, recomenda-se proceder da seguinte maneira: apés aplicacdo da forma farmacéutica
apropriada, cobrir a area sob tratamento com um filme plastico, fixando-o ao redor da pele
saudavel por meio de esparadrapo, ou fita adesiva. Luvas plasticas podem ser utilizadas para a
oclus&o das maos.

De modo geral, recomenda-se manter o curativo por um periodo ndo superior a 24 horas. Se 0
tratamento oclusivo for prolongado, aconselha-se a troca de curativo a cada 12 horas. Caso ocorra
infeccéo, deve-se interromper o uso do curativo oclusivo.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer, em casos isolados, sintomas locais como prurido, queimacéao, eritema ou
formacao de vesiculas em pacientes que estejam utilizando Nerisona® (valerato de
diflucortolona).

Quando preparacdes topicas contendo corticoide sdo aplicadas em areas extensas do corpo
(aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos prolongados (mais que 4 semanas),
podem ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteracfes
cuténeas acneiformes e efeitos sistémicos do corticoide devido a absorgao.

Como ocorre com outros corticoides de aplicacdo tdpica, em casos raros, podem ocorrer
foliculite, dermatite perioral, descoloracao da pele, hipertricose e reacdes alérgicas cuténeas
a qualquer um dos componentes do produto.

N&o se podem excluir reagdes adversas em recém-nascidos cujas mées tenham sido tratadas
em areas extensas ou por periodo prolongado durante a gestacdo ou amamentacao (por
exemplo, reducdo da fungdo adrenocortical, quando aplicado durante as Gltimas semanas de
gravidez).

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria
- NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”

10. SUPERDOSE

Resultados de estudos de toxicidade aguda ndo indicaram qualquer risco de intoxicacdo aguda
ap6s uma Unica aplicacdo tépica de uma superdose (aplicagdo em area extensa sob condicdes
favoraveis de absor¢do) ou mesmo apds ingestdo oral inadvertida.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.”
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“Venda sob prescri¢cdo médica.”
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Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula
Bula Profissional de Saude

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/Notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data de
aprovacéo

Itens de bula

Versdes
(VP/
VPS)

Apresentacdes relacionadas

2716/2014

0509938142

Incluséo Inicial de
Texto de Bula—
RDC 60/12

Néo aplicével

N4o aplicével

Néo aplicével

N4o aplicavel

Néo aplicével

VPS

Cartucho contendo bisnaga
com 15 g de creme
dermatoldgico contendo 1,0
mg/g de valerato de
diflucortolona.
Cartucho contendo bisnaga
com 15 g de pomada
dermatoldgica contendo 1,0
mg/g de valerato de
diflucortolona.

01/12/2014

Néo aplicavel

Notificacdo de
alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12

Néo aplicével

N4o aplicével

Néo aplicével

N4o aplicavel

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VPS

Cartucho contendo bisnaga
com 15 g de creme
dermatoldgico contendo 1,0
mg/g de valerato de
diflucortolona.
Cartucho contendo bisnaga
com 15 g de pomada
dermatoldgica contendo 1,0
mg/g de valerato de
diflucortolona.




