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EM BEBES E CRIANGAS DE ATE 4 ANOS DE IDADE, O PRODUTO NAO DEVE
SER APLICADO POR UM PERIODO SUPERIOR A 3 SEMANAS,
ESPECIALMENTE EMAREAS COBERTAS POR FRALDAS. i

ESTE MEDICAMENTO NAO E ADEQUADO PARA USO OFTALMOLOGICO;
USANDO-O NA FACE E ESPECIALMENTE NAS PALPEBRAS, DEVE-SE TER O
CUIDADO DE QUE NAO ENTRE EM CONTATO COM OS OLHOS.

PODE OCORRER GLAUCOMA EM USUARIOS DE CORTICOSTEROIDES
TOPICOS, POR EXEMPLO, APOS ADMINISTRACAO DE DOSES ELEVADAS OU
EM AREAS EXTENSAS POR PERIODO PROLONGADO, USO DE BANDAGEM
OCLUSIVAOUAPLICACAO SOBREAPELEAO REDORDOS OLHOS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Nos primeiros trés meses de gravidez
nao deveria ser usada, por principio, nenhuma preparagao corticoide para uso
tépico. Especialmente devem ser evitadas aplicagcdes sobre areas extensas ou
tratamentos de longa duragéo.

Uso emidosos, criangas e outros grupos derisco:

Criangas: Em lactentes e criangas abaixo de 4 anos, o tratamento ndo deveria
prolongar-se por mais de 3 semanas, especialmente nas zonas cobertas por fraldas.
Interagées medicamentosas: N&o sdo conhecidas.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: EM TRATAMENTOS
PROLONGADOS (MAIS DE 4 SEMANAS) E/OU TRATAMENTO DE AREAS
MAIORES (MAIS DE 10% DA SUPERFICIE CORPORAL), BEM COMO EM CASO
DE CURATIVOS OCLUSIVOS OU DE REGIOES NATURALMENTE UMIDAS E
OCLUIDAS, NAO PODE SER EXCLUIDO O APARECIMENTO DE EFEITOS
COLATERAIS LOCAIS, COMO ATROFIA DA PELE, TELANGIECTASIAS,
ESTRIAS E QUADROS ACNEIFORMES, OU EFEITOS SISTEMICOS POR
ABSORGAO DO CORTICOIDE.

TAMBEM PARA RECEM-NASCIDOS DE MAES QUE REALIZARAM DURANTE A
GRAVIDEZ OU NO PERIODO DE AMAMENTACAO TRATAMENTO DE AREAS
MAIORES OU TRATAMENTOS DE LONGA DURAGCAO, DEVE SER
CONSIDERADA A POSSIBILIDADE “DE EFEITOS SECUNDARIOS (POR
EXEMPLO: DIMINUICAO DA FUNCAO DO CORTEX DA SUPRA-RENAL APOS
USO DURANTEAS ULTIMAS SEMANAS DAGESTACAO).

SINTOMAS LOCAIS COMO COCEIRA, ARDOR, VERMELHIDAO OU
FORMAGAO DE BOLHAS NA AREAAFETADA DA PELE PODEM OCORRER EM
CASOS ISOLADOS DURANTE O TRATAMENTO COM ACETATO DE
HIDROCORTISONA.

Superdose: Resultados de estudos de toxicidade aguda com outros
corticosteroides nédo indicaram qualquer risco de intoxicagado aguda ap6s aplicagdo
tépica de uma superdose (aplicagéo em area extensa sob condi¢des favoraveis de
absorgao) ou apds ingestdo oral acidental.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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Il
acetato de hidrocortisona G =)

Medicamento genérico Lei n 9.787, de 1999. SE E TEUTO € DE CONFIANGA
FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES

Creme Dermatolégico 10mg/g

Embalagens contendo 1 e 50 bisnagas com 15g.

Embalagens contendo 1 e 50 bisnagas com 20g.

Embalagens contendo 1 e 50 bisnagas com 25g.

Embalagens contendo 1 e 50 bisnagas com 30g.

USO ADULTO E PEDIATRICO )
USO TOPICO (EXCETO USO OFTALMOLOGICO)

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

acetato de hidrocortisona (equivalente a 10mg de hidrocortisona)..
EXCIpIiente 0.S.P...coeeeieiiiece e
Excipientes: cera autoemulsionante nao-idnica, metilparabeno, propilparabeno,
propilenoglicol, edetato dissodico, butilidroxitolueno, polissorbato 80, miristato de
isopropila, petrolato liquido, hidréxido de sédio e &gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do medicamento: Este medicamento possui em sua composigéo o acetato
de hidrocortisona, que é um corticosteroide para utilizagéo tépica no tratamento de
distarbios da pele. Apos a primeira aplicagéo, o produto ja comega a agir.
Indicagdes do medicamento: O acetato de hidrocortisona esta indicado para o
tratamento de doengas inflamatérias e alérgicas da pele que respondem ao
tratamento com corticosteroides administrados diretamente na pele como, por
exemplo, dermatites, eczemas, vermelhidéo provocada por sol, queimadura de 1°
grau e picadas de inseto.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER APLICADO
QUANDO EXISTIR PROCESSOS DECORRENTES DE TUBERCULOSE OU
SIFILIS NA AREA A SER TRATADA, DOENCAS CAUSADAS POR VIRUS (POR
EX.. CATAPORA, HERPES ZOSTER), ROSACEA, DERMATITE PERIORAL,
REACOES APOS APLICACAO DE VACINA NA AREA A SER TRATADA,
HIPERSENSIBILIDADE (ALERGIA) A HIDROCORTISONA OU A QUALQUER UM
DOS COMPONENTES DO PRODUTO. ESPECIALMENTE DEVEM SER
EVITADAS APLICACOES SOBRE AREAS MAIS EXTENSAS OU TRATAMENTOS
DE LONGADURAGAO. ~

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: NO CASO DE DOENCAS DA PELE
INFECCIONADAS POR BACTERIAS E/OU POR FUNGOS, DEVE-SE USAR
TAMBEM O MEDICAMENTOANTI-INFECCIOSO ESPECIFICO.

SE OCORRER RESSECAMENTO EXCESSIVO DA PELE DURANTE O USO DO
PRODUTO, CONSULTE SEU MEDICO. -

EM BEBES E CRIANCAS DE ATE 4 ANOS DE IDADE, O PRODUTO NAO DEVE
SER APLICADO POR UM PERIODO SUPERIOR A 3 SEMANAS,
ESPECIALMENTE EM AREAS COBERTAS POR FRALDAS. i

ESTE MEDICAMENTO NAO E ADEQUADO PARA USO OFTALMOLOGICO;
DEVE-SE TER O CUIDADO DE QUE NAO ENTRE EM CONTATO COM OS
OLHOS.

PODE OCORRER GLAUCOMA EM USUARIOS DE CORTICOSTEROIDES
TOPICOS, POR EXEMPLO, APOS ADMINISTRACAO DE DOSES ELEVADAS OU
EM AREAS EXTENSAS POR PERIODO PROLONGADO, USO DE BANDAGEM
OCLUSIVAOUAPLICAGAO SOBREAPELEAO REDORDOS OLHOS.
Interag6es medicamentosas: Nao sdo conhecidas.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Estudos com esta classe de
substancias (glicocorticoides) realizados em animais mostraram toxicidade
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reprodutiva.

Alguns estudos sugerem que poderia haver aumento do risco de fissuras labiais em
recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com glicocorticoides sistémicos
durante o primeiro trimestre de gravidez. Fissuras labiais s&o alteracdes raras e, se
for considerado que os glicocorticoides sistémicos sdo teratogénicos, eles podem
ser responsaveis pelo aumento de um ou dois casos/1000 mulheres tratadas
durante a gravidez. Dados sobre o uso de glicocorticoides tépicos durante a
gravidez séo insuficientes, no entanto, pode-se esperar baixo risco uma vez que a
disponibilidade sistémica de glicocorticoides aplicados topicamente é muito baixa.
Como regra geral, preparagdes topicas contendo corticoides ndo devem ser
aplicadas durante o primeiro trimestre de gravidez. Particularmente, deve-se evitar
o uso prolongado ou em drea extensa.

Nao se deve aplicar o produto sobre as mamas de maes que amamentam.

Nos primeiros trés meses de gravidez ndo deveria ser usada, por principio,
nenhuma preparagao corticoide para uso tépico. Especialmente devem ser evitadas
aplicagbes sobre areas mais extensas ou tratamentos de longa duragéo.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob
orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao meédico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes
indesejaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARAA SUASAUDE.

Modo de uso: Uso tépico. Deve-se ter o cuidado de impedir o contato com os olhos.
Aspecto fisico: Creme homogéneo de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Creme homogéneo de cor branca com odor
caracteristico.

Posologia: Salvo recomendacdo médica em contrario, aplicar uma camada fina 2-3
vezes por dia, sob ligeira friccao se possivel; ap6s melhora do quadro clinico, muitas
vezes basta uma aplicagéo ao dia.

Em lactentes e criangas abaixo de 4 anos, o tratamento néo deve prolongar-se por
mais de 3 semanas, especialmente nas zonas cobertas por fraldas.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: EM TRATAMENTOS PROLONGADOS (MAIS DE 4
SEMANAS) E/OU TRATAMENTO DE AREAS MAIORES (MAIS DE 10% DA
SUPERFICIE CORPORAL), BEM COMO EM CASO DE CURATIVOS OCLUSIVOS
OU DE REGIOES NATURALMENTE UMIDAS E OCLUIDAS, NAO PODE SER
EXCLUIDO O APARECIMENTO DE EFEITOS COLATERAIS LOCAIS, COMO
ATROFIA DA PELE, TELANGIECTASIAS, ESTRIAS E QUADROS
ACNEIFORMES, OU EFEITOS SISTEMICOS POR ABSORGCAO DO
CORTICOIDE.

TAMBEM PARA RECEM-NASCIDOS DE MAES QUE REALIZARAM DURANTE A
GRAVIDEZ OU NO PERIODO DE AMAMENTACAO TRATAMENTO DE AREAS
MAIORES OU TRATAMENTOS DE LONGA DURAGCAO, DEVE SER
CONSIDERADA A POSSIBILIDADE DE EFEITOS SECUNDARIOS (POR
EXEMPLO: DIMINUICAO DA FUNGCAO DO CORTEX DA SUPRA-RENAL APOS
USO DURANTEAS ULTIMAS SEMANAS DA GESTAGCAO).

SINTOMAS LOCAIS COMO COCEIRA, ARDOR, VERMELHIDAO OU
FORMAGAO DE BOLHAS NA AREAAFETADA DA PELE PODEM OCORRER EM
CASOS ISOLADOS DURANTE O TRATAMENTO COM ACETATO DE
HIDROCORTISONA.
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Conduta em caso de superdose: Resultados de estudos de toxicidade aguda com
outros corticosteroides nao indicaram qualquer risco de intoxicagcdo aguda apds
aplicagé@o tépica de uma superdose (aplicagdo em area extensa sob condigbes
favoraveis de absorgao) ou ap6s ingestéo oral acidental.

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O acetato de hidrocortisona é um
adrenocorticoide nao fluorado de poténcia baixa. Os corticosteroides difundem-se
através das membranas celulares e formam complexos com receptores
citoplasmaticos especificos. Estes complexos entram no nucleo celular, ligam-se ao
ADN (cromatina) e estimulam a transcricdo do ARN-mensageiro e subsequente
sintese protéica de varias enzimas inibitérias, responsaveis pelos efeitos anti-
inflamatérios dos adrenocorticoides topicos. Esses efeitos anti-inflamatérios
incluem inibigdo do processo inicial tais como edema, deposicdo de fibrina,
dilatagéo vascular, migragéo e atividade fagocitarias. Processos tardios, como a
deposicdo de colageno e a formagdo de queldide, também sao inibidos pelos
adrenocorticoides.

Propriedades Farmacocinéticas: A resposta inicial ocorre em 7 dias. Os fatores
que aumentam a absorgéo percutanea incluem: grau de inflamagéo da pele, uso
oclusivo, tipo de veiculo, concentragéo do produto.

A hidrocortisona € metabolizada no tecido em componentes biologicamente
inativos, incluindo os glicuronidios e sulfatos.

Indicagdes: Todas as dermatoses inflamatérias e alérgicas que respondem a
corticoterapia tépica como: dermatite seborreica; eczema de contato, profissional,
numular, disidrético, microbiano, degenerativo; eczema atopico (infantil, endégeno,
neurodermite); eczema perianal; eczema de estase (néo aplicar o medicamento
diretamente sobre a zona ulcerada, aberta); eritema solar, queimadura de 1° grau,
picadas de inseto.

O acetato de hidrocortisona nao é adequado para o tratamento de rosacea e de
dermatite perioral.

CONTRAINDICACOES: CORTICOSTEROIDES TOPICOS SAO
CONTRAINDICADOS EM PRESENCA DE PROCESSOS TUBERCULOSOS E
LUETICOS NA REGIAO A SER TRATADA, BEM COMO EM PRESENCA DE
VIROSES, POR EXEMPLO, VARICELAE HERPES ZOSTER (FASE VIREMICA).
NOS PRIMEIROS TRES MESES DE GRAVIDEZ NAO DEVERIA SER USADA,
POR PRINCIPIO, NENHUMA PREPARAGCAO CORTICOIDE PARA USO TOPICO.
ESPECIALMENTE DEVEM SER EVITADAS APLICACOES SOBRE AREAS
EXTENSAS OU TRATAMENTOS DE LONGADURAGAO.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: Uso tépico.
Usando-o na face e especialmente nas palpebras, deve-se ter o cuidado de impedir
o contato comos olhos.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Salvo recomendagéo médica em contrario, aplicar uma camada fina 2-3
vezes por dia, sob ligeira friccdo se possivel; apés melhora do quadro clinico, muitas
vezes basta uma aplicacéo ao dia.

Em lactentes e criancas abaixo de 4 anos, o tratamento ndo deve prolongar-se por
mais de 3 semanas, especialmente nas zonas cobertas por fraldas.
ADVERTENCIAS: NO CASO DE DOENCAS DA PELE INFECCIONADAS POR
BACTERIAS E/OU POR FUNGOS, DEVE-SE USAR TAMBEM O MEDICAMENTO
ANTI-INFECCIOSO ESPECIFICO.

SE OCORRER RESSECAMENTO EXCESSIVO DA PELE DURANTE O USO DO
PRODUTO, CONSULTE SEU MEDICO.
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