acetato de hidrocortisona

Creme dermatolégico 10mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

acetato de hidrocortisona

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Creme dermatolégico 10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 15g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatoldgico contém:

acetato de hidrocortisona (equivalente a 10mg di®tortisona)..........cccceeeeeeeeeeeieeeneema 11,2mg
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Excipientes: cera autoemulsionante n&o ionica,|paetibeno, propilparabeno, propilenoglicol,
edetato dissédico, butil-hidroxitolueno, polissadh80, miristato de isopropila, petrolato liquido,
hidroxido de sddio e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acetato de hidrocortisona € indicado para onratdo de doencgas inflamatorias e alérgicas da
pele que respondem ao tratamento com corticost@dlicados diretamente na pele como, por
exemplo, dermatites, eczemas, vermelhiddo provopaltasol, queimadura de primeiro grau e
picadas de inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de hidrocortisona, que é um corticosterpiara utilizacao tdpica no tratamento de

distarbios da pele. Assim como outros corticostlr®j 0 acetato de hidrocortisona estimula a
sintese proteica de varias enzimas que inibemeit®®inflamatdrios causados pelas doencas de
pele para as quais este medicamento € indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar acetato de hidrocortisona quaxdkiirem processos decorrentes de
tuberculose ou sifilis na area a ser tratada, dmengusadas por virus (por exemplo, catapora,
herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reagdés aplicacdo de vacina na area a ser tratada,
hipersensibilidade (alergia) a hidrocortisona @ualquer um dos componentes do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



-Adverténcias e Precaucoes

No caso de doencas da pele infeccionadas por lzecéfou por fungos, deve-se usar também um
medicamento anti-infeccioso especifico. Consultersédico.

Se ocorrer ressecamento excessivo da pele durastedo produto, consulte seu médico.

O acetato de hidrocortisona ndo é adequado paraftémico; se for utilizado na face, deve-se
ter cuidado para que néo entre em contato comhos.ol

Em bebés e criancas de até 4 anos de idade, otpnod@ln deve ser aplicado por periodo superior
a 3 semanas, especialmente em areas cobertaslpasfr

Pode ocorrer glaucoma em usuarios de corticosesdipicos, por exemplo apdés administracéo
de doses elevadas ou em areas extensas por ppri@dongado, uso de bandagem oclusiva ou
aplicacdo sobre a pele ao redor dos olhos.

-Gravidez e amamentacéo

De modo geral, deve-se evitar 0 uso de formulac@@picas contendo corticoides durante os
primeiros trés meses de gravidez. Estudos epidemigicos sugerem possibilidade de
aumento de risco de fendas palatinas em recém-nasdos de mulheres que foram tratadas
com glicocorticosteroides sistémicos durante esserfpdo da gravidez.

Caso vocé esteja gravida ou amamentando deve evitartratamento de areas extensas ou
uso por periodo prolongado.

Vocé nado deve utilizar acetato de hidrocortisona & mamas durante o periodo de
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou
do cirurgido-dentista.

-Uso em idosos

N&o foram realizadas investigacfes especiais eividumbs idosos.

-Interagbes medicamentosas

N&o sdo conhecidas até o momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

N&do use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoCreme homogéneo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Salvo recomendacao médica em contrario, aplicareansada fina de acetato de hidrocortisona
2 a 3 vezes por dia, esfregando suavemente; agbsmmelo quadro clinico, uma aplicacdo por
dia é suficiente na maioria dos casos.



Em bebés e criancas de até 4 anos de idade, otpnodln deve ser aplicado por periodo superior
a 3 semanas, especialmente em areas cobertaslgasfr

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se esquecer de utilizar o medicamento, use-o logdegnbrar. N&o utilize o dobro da medicagéo
para compensatr.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Sintomas locais como coceira (prurido), ardor, \ehmddo (eritema) ou formacdo de bolhas
(vesiculacdo) na area afetada da pele podem o@nmre&asos isolados durante o tratamento com
acetato de hidrocortisona.

Quando produtos contendo corticoides s&o utilizadoe &reas extensas do corpo
(aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos pgaldos (mais de 4 semanas) podem
ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pdilatacdo dos capilares ou dos pequenos vasos
previamente existentes em uma determinada partergo (telangiectasia), estrias, alteracdes da
pele que lembram acne (acneiformes) e efeitosioslados ao organismo como um todo devido
a absorcdo do medicamento. Em casos raros, podemeiceacao inflamatéria dos foliculos
pilosos (foliculite), inflamacdo da pele ao redar lobca (dermatite perioral), crescimento de
pelos em excesso (hipertricose) e reacdes alérdcgele a qualguer um dos componentes do
produto.

N&o se podem excluir reacfes adversas em recénadomsujas maes tenham sido tratadas em
areas extensas ou por periodo prolongado duragestacdo ou amamentacdo (por exemplo,
reducdo da funcéo adrenocortical, quando aplicadante as Ultimas semanas de gestacéo).
Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Resultados de estudos de toxicidade aguda comsocrticosteroides néo indicaram qualquer
risco de intoxicacdo aguda apOs aplicacao tépicante superdose (aplicacdo em area extensa
sob condicdes favoraveis de absorcao) ou apostétgesal acidental.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
medica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2014 | 0904055/14-2 10459 - 09/10/2014 | 0904055/14-2 10459 — 09/10/2014 Versao inicial VP 10mg/g crem derm ct
GENERICO — GENERICO — bg al x 15g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| - 10mg/g crem derm ct
Texto de Bula — Texto de Bula — bg al x 20g.
RDC - 60/12 RDC - 60/12 - 10mg/g crem derm ct
bg al x 30g.
- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 30g (emb
hosp).
07/04/2017 | 0558881/17-2 10452 - 07/04/2017 | 0558881/17-2 10452 - 07/04/2017 5. Onde, como e par VP - 10mg/g crem derm ¢t
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso bg al x 15g.
Notificagcéo de Notificagcéo de guardar este - 10mg/g crem derm ¢t
Alteragdo de Alteragdo de medicamento? bg al x 20g.
Texto de Bula — Texto de Bula — - 10mg/g crem derm ¢t
RDC - 60/12 RDC - 60/12 bg al x 30g.
- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 30g (emb
hosp).
25/05/2017 | 0990510/17-3 10452 - 25/05/2017 | 0990510/17-3 10452 — 25/05/2017 Apresentacgdes VP 10mg/g crem derm ct
GENERICO - GENERICO — bg al x 15g.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 20g.
- 10mg/g crem derm ct
bg al x 30g.
- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 30g (emb
hosp).




21/07/2021

10452 — 10452 — Apresentacdes VP - 10mg/g crem derm g
GENERICO - | 21/07/2021 GENERICO — | 21/07/2021 Identificag&o do bg al x 15g.
Notificacdo de medicamento - 10mg/g crem derm ¢
bg al x 30g.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
RDC - 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12
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