RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Nerisona C 1 mg/g + 10 mg/g creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de Nerisona C contém 1 mg (0,1%) de valerato de difluocortolona e 10 mg (1%) de
cloroquinaldol.

Excipientes com efeito conhecido:
Alcool estearilico - 80 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.

Creme ligeiramente amarelado, opaco.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento inicial e tempordrio de doengas cutdneas com infecbes bacterianas e/ou
fingicas desde que predominem sintomas inflamatérios concomitantes e para os quais um
creme esta indicado. Incluem-se:

- Eczemas com infecdo bacteriana e/ou fungica associada tais como: eczema numular,
seborreico e desidrético; eczema varicoso (ndo se deve aplicar diretamente sobre as zonas
ulceradas); bactéride, eczematide;

- InfegOes cutaneas como piodermia (foliculite, impetigo), eritrasma;

- Dermatomicoses (tinha, candidiase, pitiriase versicolor).

Nerisona C creme é também utilizado para prevenir as infecbes bacterianas e flngicas
acima mencionadas em doencas inflamatorias e alérgicas.

4.2 Posologia e modo de administragao

O tratamento inicia-se aplicando Nerisona C, 2 vezes ou talvez 3 vezes por dia, em camada
fina. Apds melhoria do quadro clinico, em geral, é suficiente uma aplicagdo por dia.

Bebés, criangas e adultos ndo devem ser tratados durante mais de 3 semanas.

4.3 ContraindicagOes



Processos tuberculosos e luéticos na zona do tratamento, bem como nas afecbes virais (por
exemplo, vacina, varicela, herpes).

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes mencionados na
seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo
Nerisona C ndo deve entrar em contacto com os olhos quando for aplicado na face.

Se a pele secar demasiado durante a utilizagdo prolongada com Nerisona C creme, poder-
se-a aplicar uma pomada neutra gorda (por ex. Neribase pomada) adicionalmente ou de
modo alternado.

A aplicagdo extensiva de corticosteroides topicos a areas extensas do corpo ou por periodos
de tempo prolongados, em particular sob oclusao, aumenta significativamente o risco de
efeitos secunddrios. Estes efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em criangas.

Tal como os corticoides sistémicos, podera também haver desenvolvimento de glaucoma ou
supressdo da fungdo hipotalamica-hipofisaria-supra-renal pela utilizacdo de corticoides
locais (por ex. apds aplicagdo extensa ou de dosagem elevada durante um periodo
prolongado, utilizacdo de vestudrio com propriedades oclusivas, ou na aplicacdo para o
glaucoma na pele que rodeia os olhos).

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao
N3o conhecidas até a data.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Os estudos experimentais em animais com glucocorticoides revelaram toxicidade
reprodutiva (ver secgdo “5.3 Dados de seguranca pré-clinica”).

Estudos epidemioldgicos sugerem que podera haver uma possibilidade de risco aumentado
de fendas orais entre recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com glucocorticoides
sistémicos durante o primeiro trimestre de gravidez. As fendas orais sdo uma perturbacdo
rara e, se os glucocorticoides sistémicos sdao teratogénicos, poderdo ser responsaveis por
um aumento de apenas 1 ou 2 casos por 1000 mulheres tratadas durante a gravidez. Os
dados relativos a utilizagao tépica de glucocorticoides durante a gravidez sdo insuficientes,
no entanto, podera ser esperado um risco menor, uma vez que a disponibilidade sistémica
dos glucocorticoides aplicados topicamente é muito baixa.

Como regra geral, ndo devem aplicar-se preparacGes tdpicas contendo corticoides no
primeiro trimestre de gravidez. A indicagao clinica para o tratamento com Nerisona C deve
ser cuidadosamente revista, e os beneficios avaliados em relacdo aos riscos em mulheres
gravidas e a amamentar. Em particular, devem ser evitadas grandes extensdes cutédneas ou
a utilizacdo prolongada.

As mulheres que estejam a amamentar ndo devem aplicar Nerisona C no peito.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao aplicavel.



4.8 Efeitos indesejaveis

Sintomas locais, tais como prurido, ardor, eritema ou vesiculagdo podem ocorrer em casos
isolados sob tratamento com Nerisona C.

As seguintes reacbes podem ocorrer quando forem aplicadas preparagdes tépicas contendo
corticoides em extensas areas do corpo (cerca de 10% ou mais) ou durante periodos de
tempo prolongados (mais de 4 semanas): sintomas locais, como atrofia da pele,
telangiectasia, estrias, alteracdes acneiformes da pele e efeitos sistémicos do corticoide
devido a absorgao.

Tal como outros corticoides para aplicacdo tdpica, podem ocorrer, em casos raros, 0s
seguintes efeitos secundarios: foliculite, hipertricose, dermatite perioral, descoloracdo da
pele, reacOes alérgicas cutdneas a qualquer um dos componentes da formulagao.

Nao sdo de excluir efeitos secundarios em recém-nascidos cujas maes foram submetidas a
um tratamento prolongado ou sobre uma superficie corporal extensa durante a gravidez ou
amamentacao (por exemplo, fungao do cértex da suprarrenal reduzida quando se aplica nas
ultimas semanas de gravidez).

Os efeitos sistémicos poderdo incluir depressao da fungao hipotalamica-hipofisaria-supra-
renal com consequente supressao da glandula suprarrenal, possivelmente originando
retardacdo do crescimento em criancas ou um estado cushingdide. Podera também ocorrer
hipertensdo intracraniana benigna.

4.9 Sobredosagem

Os resultados dos estudos de toxicidade aguda nado indicam que seja de esperar qualquer
risco de intoxicacdo aguda, apdés a aplicacdo dérmica Unica de uma sobredosagem
(aplicagdo numa area extensa sob condicGes favoraveis a absorcdo) ou ingestdo oral
inadvertida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.6 Medicamentos usados em afecbes cutdneas. Associacdes
de antibacterianos, antifingicos e corticosteroides.

Codigo ATC: D07BC04

O valerato de difluocortolona suprime a inflamagdo em situagdes inflamatdrias e alérgicas
da pele e alivia as queixas subjetivas, tais como prurido, ardor e dor.

A dilatagdo capilar, o edema intracelular e a infiltragcdo tecidual regridem; a proliferacao
capilar é suprimida, o que origina o desaparecimento gradual de areas inflamadas da pele.

O cloroquinaldol inibe a proliferagdo de bactérias, leveduras, dermatofitos e bolores.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

- Valerato de difluocortolona



Para que possa desenvolver os seus efeitos terapéuticos, é necessario que o valerato de
difluocortolona se difunda a partir da formulagdo para a pele. Testes in vitro com pele
humana mostraram uma rdpida penetracdo do valerato de difluocortolona na camada
cérnea. Quatro horas apds a aplicagdo do creme, foram determinados niveis maximos de
corticosteroide de aprox. 500 microgramas/ml (i.e., 1000 micromol/ml) na camada cdrnea.
A concentracdo na camada cérnea decresceu de distal para proximal em aproximadamente
1,5-2 unidades, numa escala de 10. Apds a aplicacdo na pele danificada - como um modelo
para pele doente - as concentragdes corticoides locais na camada viva foram nitidamente
superiores em relacdo a aplicacdo na pele saudavel.

O valerato de difluocortolona é parcialmente hidrolisado na pele em difluocortolona, que
tem uma eficacia semelhante. A porcdo do corticosteroide, a qual é absorvida por via
subcutanea, é baixa. Num intervalo de quatro horas de exposicdo, sdo absorvidos por via
percutanea menos de 1% da dose aplicada topicamente.

Entrando na circulagdo sistémica, o valerato de difluocortolona ¢é hidrolisado em
difluocortolona e no respetivo acido gordo, em minutos. Além da difluocortolona detetaram-
se no plasma 11-ceto-difluocortolona e mais dois metabolitos.

A difluocortolona e todos os seus metabolitos sdo eliminados do plasma com semividas de
4-5 horas e aprox. 9 horas, respetivamente (semividas apds injecdo i.v.) e eliminados com
a urina e fezes numa proporgao de 75:25.

- Cloroquinaldol

O cloroquinaldol é absorvido por via percutdanea através da pele intacta apenas numa
pequena extensdo. E de prever que apos aplicagdo na pele lesionada ndo mais de 10% da
dosagem se encontre sistemicamente disponivel.

Depois de entrar no organismo, o cloroquinaldol é rapida e quase exclusivamente eliminado
como glucuronido com a urina. Uma vez que a conversao de cloroquinaldol em metabolitos
elimindveis envolve apenas a conjugacdo e ndo reagoes de oxidacdo, parecem improvaveis,
com a toma simultanea do farmaco, interagbes com o sistema enzimatico P450.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos estudos de tolerancia sistémica apds a administracdo repetida dérmica e subcutanea, o
efeito do valerato de difluocortolona foi o de um tipico glucocorticoide. Destes resultados
pode concluir-se que ndo sdo de esperar efeitos secundarios além dos caracteristicos para
os glucocorticoides, apos a utilizacao terapéutica de Nerisona C em condigbes extremas tais
como aplicacdo sobre areas extensas da pele ou com oclusdo.

Os resultados de estudos de tolerancia sistémica apds administracdo dérmica repetida de
cloroquinaldol sugerem que ndo sao esperados efeitos sistémicos desta substancia ativa no
caso de terapéutica com Nerisona C.

Estudos de embriotoxicidade com Nerisona C apresentaram resultados tipicos dos
glucocorticoides, isto &, efeitos embrioletais e/ou teratogénicos sao induzidos no sistema de
teste apropriado. No seguimento destes factos, deve haver particular cuidado quando se
prescreve Nerisona durante a gravidez. Os resultados de estudos epidemioldgicos estdo
sumariados na seccdao “4.6 Gravidez e aleitamento”. Nao foram observados efeitos



embriotdxicos/teratogénicos apdés administracdo dérmica da dose pratica maxima de
cloroquinaldol.

Testes in vitro para a detecdo de mutacdes genéticas em células bacterianas e células
mamiferas, bem como os exames in vitro ou in vivo para a detecdo de mutagoes
cromossomaticas e genéticas nao indicaram um potencial mutagénico com o valerato de
difluocortolona ou com o cloroquinaldol.

Estudos especificos de tumorigenicidade ndo foram efetuados com valerato de
difluocortolona ou com cloroquinaldol. Com base no padrdao de agao farmacodinamica, na
falta de evidéncia de um perfil genotdxico, nas propriedades estruturais e nos resultados
dos testes de toxicidade crénica (nenhuma indicacdao de alteracdes proliferativas), ndo ha
suspeita de um potencial tumorigénico com qualquer das substancias ativas. Uma vez que
ndo sdo alcancadas dosagens imunossupressoras sistemicamente eficazes, apos aplicacdo
dérmica de Nerisona C, quando utilizada de acordo com as indicacbes, ndo é de esperar
qualquer influéncia na ocorréncia de tumores.

De acordo com os resultados de estudos sobre a tolerancia local apds a administragdo
dérmica repetida de valerato de difluocortolona, de cloroquinaldol ou com a combinagao,
ndo sdao de esperar, na terapéutica com Nerisona C, alteracbes dérmicas além dos efeitos
secundarios ja conhecidos para as preparacdes topicas contendo glucocorticoides.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Vaselina branca

Parafina liquida

Alcool estearilico

Estearato de polietilenoglicol 40

Carbomero 980

Hidroxido de sddio

Edetato dissodico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nenhuma.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnagas de 30 g em aluminio puro, revestimento interior em resina epoxi e poliéster.
Tampa com rosca em polietileno de alta densidade.

6.6 Precaucgoes especiais de eliminagao



Nao existem requisitos especiais. .
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda

Rua Quinta do Pinheiro, n.0 5

2794-003 Carnaxide

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.© de registo: 8470500 - 30 g, creme, 1 mg/g + 10 mg/g, bisnaga de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 10 de janeiro de 1978

Data de revisao: 20 de marco de 2002

Data da ultima renovacgdo: 09 de junho de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2016



RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Nerisona 1 mg/g creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 g de Nerisona contém 1 mg (0,1%) de valerato de difluocortolona.

Excipientes com efeito conhecido:

Alcool estearilico - 80 mg/g
Para-hidroxibenzoato de metilo - 0,7 mg/g
Para-hidroxibenzoato de propilo - 0,3 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.
Creme branco a esbranquicado, opaco.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Todas as dermatopatias que respondem a corticoterapia tdpica, como:
- Dermatite de contacto, eczema de contacto;

- Eczema profissional;

- Eczema vulgar, numular, degenerativo e seborreico;

- Eczema desidrético;

- Eczema varicoso (nao se deve aplicar diretamente sobre as zonas ulceradas);
- Eczema anal;

- Eczema infantil;

- Dermatite atépica (eczema enddgeno) e neurodermatite;

- Psoriase;

- Liquen plano e verrugoso;

- LUpus eritematoso crénico (discoide);

- Queimaduras do primeiro grau, eritema solar, picadas de insetos.

4.2 Posologia e modo de administragao
O tratamento inicia-se aplicando Nerisona, 2 vezes ou talvez 3 vezes por dia, em camada
fina sobre a zona lesionada. Apds melhoria do quadro clinico, em geral, é suficiente, uma

aplicagao por dia.

Bebés, criancas e adultos ndo devem ser tratados durante mais de 3 semanas.



Nerisona creme tem um elevado teor em agua e um baixo teor em gordura. Nas afecdes
exsudativas da pele permite a eliminacdo das secrecdes, proporcionando uma rapida
melhoria e secagem da pele. Nerisona creme é também adequado para aplicagdo em zonas
himidas, expostas e pilosas do corpo.

Tratamento com penso oclusivo

Em casos invulgarmente resistentes ao tratamento, pode ser conveniente aplicar um penso
oclusivo. Depois da aplicagdo de Nerisona creme, cobre-se a zona afetada com uma pelicula
impermeavel, fixando-a firmemente a pele sa circundante com um adesivo. Se o tratamento
for nas maos podem utilizar-se luvas de plastico.

O penso oclusivo deve permanecer aplicado durante tanto tempo quanto possivel para o
doente, mas, geralmente, ndo mais que 24 horas. Se o tratamento oclusivo for prolongado,
é aconselhavel a mudanca do penso oclusivo em cada 12 horas.

No caso de se desenvolverem infecdes sob o penso, o tratamento oclusivo deve ser
terminado.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na seccao
6.1.

Processos tuberculosos ou sifiliticos na area a tratar; doencas virais (por exemplo, varicela,
herpes zoster), rosacea, dermatite perioral e reagdes cutaneas apds a vacinagdo na area a
tratar.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Em zonas cutaneas infetadas por bactérias e/ou fungos é necessaria uma terapéutica
adicional especifica.

Se a pele secar demasiado durante o tratamento prolongado com Nerisona creme, o doente
podera aplicar uma pomada neutra gorda (por ex. Neribase pomada) adicionalmente ou de
modo alternado.

Nerisona ndo deve entrar em contacto com os olhos quando for aplicado na face.

A aplicacdo extensiva de corticosteroides tdpicos a areas extensas do corpo ou por periodos
de tempo prolongados, em particular sob oclusdao, aumenta significativamente o risco de
efeitos secundarios.

Tal como os corticoides sistémicos, pode também haver desenvolvimento de glaucoma pela
utilizagdo de corticoides locais (por ex. apods aplicacdo extensa ou de dosagem elevada
durante um periodo prolongado, utilizacdo de vestuario com propriedades oclusivas, ou
aplicagao na pele que rodeia os olhos).

Este medicamento contém a&lcool estearilico. Pode causar reacgdes cutaneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de
propilo., Pode causar reagoes alérgicas (possivelmente retardadas).



4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Nao conhecidas até a data.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Os estudos experimentais em animais com glucocorticoides revelaram toxicidade
reprodutiva (ver secgdao 5.3).

Estudos epidemioldgicos sugerem que podera haver uma possibilidade de risco aumentado
de fendas orais entre recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com glucocorticoides
sistémicos durante o primeiro trimestre de gravidez. As fendas orais sdo uma perturbacao
rara e, se os glucocorticoides sistémicos sdao teratogénicos, poderdo ser responsaveis por
um aumento de apenas 1 ou 2 casos por 1000 mulheres tratadas durante a gravidez. Os
dados relativos a utilizacdo tépica de glucocorticoides durante a gravidez sdo insuficientes,
no entanto, podera ser esperado um risco menor, uma vez que a disponibilidade sistémica
dos glucocorticoides aplicados topicamente é muito baixa.

Como regra geral, ndo devem aplicar-se preparagoes tdpicas contendo corticoides no
primeiro trimestre de gravidez. A indicagdo local para tratamento com Nerisona deve ser
cuidadosamente revista, e os beneficios avaliados em relacdo aos riscos em mulheres
gravidas e a amamentar. Em particular, devem ser evitadas grandes extensdes cutaneas ou
a utilizacdo prolongada.

As mulheres que estejam a amamentar nao devem aplicar Nerisona no peito.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao aplicavel.

4.8 Efeitos indesejaveis

Sintomas locais, tais como prurido, ardor, eritema ou vesiculacao podem ocorrer em casos
isolados sob tratamento com Nerisona.

As seguintes reacdes podem ocorrer quando forem aplicadas preparacdes topicas contendo
corticoides em extensas areas do corpo (cerca de 10% ou mais) ou durante periodos de
tempo prolongados (mais de 4 semanas): sintomas locais, como atrofia da pele,
telangiectasia, estrias, alteracdes acneiformes da pele e efeitos sistémicos do corticoide
devido a absorgao.

Tal como outros corticoides para aplicagdo topica, podem ocorrer, em casos raros, 0S
seguintes efeitos secundarios: foliculite, hipertricose, dermatite perioral, descoloragdo da
pele, reacdes alérgicas cutdneas a qualquer um dos componentes da formulagao.

Nao sdo de excluir efeitos secundarios em recém-nascidos cujas maes foram submetidas a
um tratamento prolongado ou sobre uma superficie corporal extensa durante a gravidez ou
amamentacgdo (por exemplo, funcdo do coértex da suprarrenal reduzida quando se aplica nas
ultimas semanas de gravidez).

Em criancas em que foram aplicados corticosteroides na pele, foram descritos casos de
supressdo do eixo hipotalamico-hipofisario-suprarrenal e sindrome de Cushing.



4.9 Sobredosagem

Os resultados dos estudos de toxicidade aguda nao indicam que seja de esperar qualquer
risco de intoxicagdo aguda, apds a aplicagcdo dérmica Unica de uma sobredosagem
(aplicacdo numa area extensa sob condigdes favoraveis a absorcdo) ou ingestdao oral
inadvertida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.5 - Medicamentos usados em afecdes cutaneas.
Corticosteroides de aplicacdo tépica, cédigo ATC: DO7AC06

O valerato de difluocortolona suprime a inflamacdao em situacdes inflamatoérias e alérgicas
da pele e alivia as queixas subjetivas, tais como prurido, ardor e dor.

A dilatacdo capilar, o edema intercelular e a infiltracdo tecidual regridem; a proliferacao
capilar é suprimida, o que origina o desaparecimento gradual das areas inflamadas da pele.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Para que Nerisona possa manifestar os seus efeitos terapéuticos antiproliferativos e anti-
inflamatdrios na pele, é necessario que o valerato de difluocortolona se difunda a partir da
formulacdo para a epiderme ou corio superior. Estudos de penetragdo in vitro mostraram
gue o valerato de difluocortolona, em todas as suas formas galénicas, penetra rapidamente
na pele do ser humano. Os niveis mais elevados da substéncia encontrados na camada
cornea, 4 horas apoés a aplicacao, foram os seguintes: aprox. 300 microgramas/ml (cerca de
600 micromol/ml) apds o tratamento com a forma de unguento e pomada, e aprox. 500
micrograma/ml (cerca de 1000 micromol/l) apds a aplicacdo do creme. A concentragdo
corticoide na camada cornea desce de distal para proximal aproximadamente 1,5-2
unidades, numa escala de 10. Apds aplicacdo na pele danificada - como o modelo para pele
doente -, as concentracdes corticoides locais na camada viva foram, em todas as alturas do
ensaio, muito superiores em relagao a aplicacdo na pele intacta.

O valerato de difluocortolona, enquanto se encontra na pele, é parcialmente hidrolisado em
difluocortolona. A difluocortolona liga-se ainda mais firmemente ao recetor corticoide do que
a substéncia de origem (valerato de difluocortolona).

Alguns dos corticosteroides aplicados na pele sdao absorvidos por via percutanea e
distribuidos no organismo; de seguida, sofrem uma metabolizagdo adicional, antes de serem
eliminados. O grau de absorcdo percutanea e a resultante carga sistémica dependem de um
certo niumero de fatores, tais como natureza do veiculo, condicdes de exposicdo (dose na
area da pele, dimensdao da area tratada, duracdo do tratamento), da natureza do
tratamento (aberto/oclusivo), do estado da pele e da area do corpo a ser tratada.

Apés aplicagdo cuténea, simultanea de creme, pomada e unguento, radioactivamente
marcados, em diferentes locais das costas de 6 voluntarios sdos, a quantidade da dosagem
aplicada absorvida num periodo médio de exposicao de 4 horas foi de aprox. 0,2% através
da pele intacta e de cerca de 0,4% através da pele “danificada”. Extrapolando estes
resultados para um dia inteiro, obtém-se uma absorcdao percutdnea média de aprox. 1,2%



no caso de uma penetracdo numa barreira intacta e de aprox. 2,4% no caso de uma
barreira alterada.

Apos a absorcdo, o valerato de difluocortolona é hidrolisado com extrema rapidez em
difluocortolona e no respetivo acido gordo. Adicionalmente a difluocortolona, foram
recuperados no plasma 11-ceto-difluocortolona e dois outros metabolitos.

A difluocortolona é eliminada do plasma com uma semivida de cerca de 4-5 horas e todos
0os metabolitos com uma semivida de cerca de 9 horas (as semividas foram determinadas
ap6s administracdo i.v.) e eliminados através da urina e das fezes, numa proporcao de 75
para 25.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos estudos de tolerancia sistémica apds a administracdo repetida dérmica e subcutanea, o
efeito do valerato de difluocortolona foi o de um tipico glucocorticoide. Destes resultados
pode concluir-se que ndo sdo de esperar efeitos secundarios além dos caracteristicos para
os glucocorticoides, apds a utilizacdo terapéutica de formas galénicas de Nerisona em
condicdes extremas tais como aplicacao sobre areas extensas da pele ou com oclusao.

Estudos de embriotoxicidade com Nerisona apresentaram resultados tipicos dos
glucocorticoides, isto é, efeitos embrioletais e/ou teratogénicos sdo induzidos no sistema de
teste apropriado. No seguimento destes factos, deve haver particular cuidado quando se
prescreve Nerisona durante a gravidez. Os resultados de estudos epidemioldgicos estdo
sumariados na seccao 4.6.

Testes in vitro para a detecdo de mutacdes genéticas em células bacterianas e células
mamiferas, bem como os exames in vitro e in vivo para a detecdo de mutacGes
cromossomaticas e genéticas ndo apresentaram quaisquer indicacGes de um potencial
mutagénico para o valerato de difluocortolona.

Estudos especificos de tumorigenicidade ndo foram efetuados com valerato de
difluocortolona.

Com base no padrdo de acdo farmacodinamica, na falta de evidéncia de um potencial
genotdxico, nas propriedades estruturais e nos resultados dos testes de toxicidade crénica
(nenhuma indicagdo de alteracbes proliferativas) ndo ha suspeita de um potencial
tumorigénico com valerato de difluocortolona. Uma vez que ndo sdo alcancadas dosagens
imunosupressoras sistemicamente eficazes, apos aplicacdo dérmica de Nerisona, quando
utilizada de acordo com as indicacGes, ndo é de esperar qualquer influéncia na ocorréncia de
tumores.

De acordo com os resultados de estudos sobre a tolerancia local apos a administragdo
dérmica repetida, ndo sdo de esperar, na terapéutica com Nerisona, alteracdes dérmicas
além dos efeitos secundarios ja conhecidos para as preparagdes topicas contendo
glucocorticoides.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Estearato de polietilenoglicol 40



Alcool estearilico

Parafina liquida

Vaselina branca

Carbémero 980

Hidroxido de sédio

Edetato dissodico
Para-hidroxibenzoato de metilo
Para-hidroxibenzoato de propilo
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Nenhuma.
6.3 Prazo de validade

5 anos.
ApOs a primeira abertura: 3 meses.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnagas de 30 g em aluminio puro, revestimento interior em resina epoxi e poliéster, rosca
feita com um material termosselavel a base de poliamida. Tampa com rosca em polietileno
de alta densidade.

6.6 Precaucgoes especiais de eliminacao

N3do existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda

Rua Quinta do Pinheiro, n.0 5
2794-003 Carnaxide

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.© de registo: 8456400 — 30 g de creme, 1 mg/g, bisnaga de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 14 de margo de 1977

Data de revisao: 20 de margo de 2002
Data da ultima renovagdo: 09 junho 2011



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

05/2016
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