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1.

I IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
hidrocortisona
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Pomada de 10 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga com 15 g, 20 g ou 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama da pomada contém:

hidrocortisona
veiculo® q.s.p

*petrolato liquido, propilparabeno e petrolato branco.
II. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
A hidrocortisona pomada ¢ indicada para o tratamento topico de dermatites.
A hidrocortisona pomada ¢ indicada para o alivio das manifestagdes inflamatdrias e pruriginosas em dermatoses sensiveis
aos corticosteroides.
A hidrocortisona principio ativo deste medicamento, pertence a um grupo de medicamentos denominados esteroides. Os
esteroides ajudam a reduzir a vermelhidao, o inchago e a irritacdo da pele.

A hidrocortisona pomada alivia os sintomas de determinados problemas de pele, incluindo:

. prurigo nodular (eczema discoide);

. liquenificag@o, incluindo liquen simples cronico;

. dermatite seborreica;

. dermatite de contato irritante e alérgica;

. lupus eritematoso discoide adjuvante na terapia com esteroides sistémicos para eritrodermia generalizada reagdes
a picadas de insetos;

. milaria;

. otite externa;

. dermatite atopica.

A hidrocortisona pomada ¢ especialmente apropriada para lesdes ressecadas, liquenificadas ou descamativas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os corticosteroides diferem-se através das membranas celulares e formam complexos com receptores citoplasmaticos
especificos. Esses complexos entram no nucleo celular, unindo-se ao DNA (cromatina), estimulando a transcri¢do do
RNA-mensageiro e a posterior sintese de varias enzimas.

Supde-se que essas enzimas sejam as responsaveis pelos efeitos anti-inflamatorios dos corticosteroides de aplicagdo topica.
O veiculo utilizado nas formulagdes topicas também pode contribuir com o efeito terapéutico, proporcionando uma agio
emoliente e secante, que aumentara a absor¢ao transcutanea do corticosteroide.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Ac¢ao:

Os corticosteroides topicos atuam como agentes anti-inflamatorios por meio de multiplos mecanismos para inibir reagdes
alérgicas de fase tardia, incluindo a diminuicao na densidade de mastdcitos, a diminuicdo na quimiotaxia e na ativacao de
eosinodfilos, a diminuicdo na produgdo de citocinas por linfocitos, mondcitos, mastocitos e eosindfilos e a inibigdo do

metabolismo do acido araquiddnico.

Efeitos Farmacodinamicos:

Os corticosteroides topicos apresentam propriedades anti-inflamatdrias, antipruriticas e vasoconstritoras.



Farmacocinética:

Absorcdo: Os corticosteroides topicos podem ser absorvidos sistematicamente a partir da pele saudavel intacta. A extensao
da absorcdo percutanea de corticosteroides topicos ¢ determinada por muitos fatores, incluindo o veiculo e a integridade
da barreira epidérmica. Oclusdo, inflamagdo e/ou outros processos de doenga na pele também podem aumentar a absorgéo

percutanea.

Distribuicao: O uso de desfechos farmacodindmicos para avaliar a exposi¢do sistémica a corticosteroides topicos ¢
necessario em razdo do fato de que os niveis circulantes apresentam valores bem abaixo do nivel de detecgdo.
Metabolismo: Assim que sdo absorvidos pela pele, os corticosteroides topicos sdo guiados por vias farmacocinéticas
semelhantes aquelas de corticosteroides administrados sistemicamente. Eles sdo metabolizados primeiramente no

figado.

Eliminacdo: Os corticosteroides topicos sdo excretados pelos rins. Além disso, alguns corticosteroides e os seus

metabolitos também sdo excretados na bile.

4. CONTRAINDICACOES
As seguintes condi¢des ndo devem ser tradas com hidrocortisona:

. infecgdes cutineas nao tratadas;
. acene vulgar;

. rosacea;

. prurido sem inflamag&o.

O produto ndo deve ser usado na presenca de tuberculose cutanea e na maioria das infec¢des cutaneas virdticas,
incluindo varicela e herpes. Pessoas hipersensiveis a hidrocortisona e aos outros componentes da formula ndo devem
usar este produto.

Evite contato com os olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A hidrocortisona deve ser utilizada com cautela em pacientes com um histdrico de hipersensibilidade local a
corticosteroides ou qualquer um dos excipientes na preparagdo. Reagdes locais de hipersensibilidade podem se
assemelhar aos sintomas da condi¢do em tratamento.

Manifesta¢des de hipercortisolismo (sindrome de Cushing) e supressio reversivel do eixo hipotalamo-pituitariaadrenal
(HPA), levando a insuficiéncia glicocorticosteroide, podem ocorrer em alguns individuos, como resultado da absorcao
sistémica aumentada de corticosteroides topicos. Se nenhuma das manifestagdes citadas forem observadas, retirar a
droga de forma gradual, reduzindo a frequéncia de aplicagdo, ou pela substituicdo por um cortocosteroide menos potente.
A retirada abrupta do tratamento pode resultar em insuficiéncia glicocorticosteroide (veja o item “Reacdes Adversas”).

Os fatores de risco para efeitos sistémicos aumentados sdo:

. poténcia e formulagdo do esteroide topico;

. duragdo da exposi¢ao;

. aplicacdo em uma area de grande extensdo;

. uso em areas oclusas da pele (por exemplo, em areas intertriginosas ou sob curativos oclusivos (em recémnascidos,

a fralda pode atuar como um curativo oclusivo));

. aumentar a hidratacdo do estrato corneo;

. uso em areas de pele fina como a face;

. utilizar sobre a pele irritada ou outras condi¢des onde a barreira da pele pode estar comprometida;

. em comparagdo aos adultos, as criangas e os lactentes podem absorver quantidades proporcionalmente maiores de

corticosteroides topicos e, assim, se tornarem mais suscetiveis a efeitos adversos sistémicos. Isso ocorre porque as
criangas apresentam uma barreira da pele imatura e uma razdo entre area de superficie / peso corporal maior em
comparac¢ao aquela dos adultos.

As criangas tém mais probabilidade de desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos de corticosteroides topicos e, em

geral, precisam de periodos mais curtos de terapia que os adultos.



Deve-se ter cuidado ao usar a hidrocortisona para garantir que a quantidade aplicada que propicia beneficio terapéutico seja
a minima possivel.

Em lactentes e criancas com menos de 12 anos, uma terapia topica continua em longo prazo deve ser evitada quando
possivel, uma vez que ha probabilidade maior da ocorréncia de supressao adrenal.

Estudos clinicos ndo identificam diferencas nas respostas entre os idosos e os pacientes mais jovens. A maior frequéncia
de fun¢@o hepatica ou renal diminuida em idosos pode retardar a eliminag@o se ocorrer uma absorc¢ao sistémica. Portanto,
para alcangar o beneficio clinico desejado, uma quantidade minima deve ser usada pelo menor periodo de tempo possivel.
Em caso de absorcdo sistémica (quando a aplica¢do ¢é realizada um uma grande area de superficie por um periodo
prolongado), o metabolismo e a eliminagdo podem ser retardados, o que aumenta, portanto, o risco de toxicidade
sistémica. Portanto, uma quantidade minima deve ser usada pelo menor periodo de tempo possivel para alcangar o
beneficio clinico desejado.

Infecgdes bacterianas sdo estimuladas pelas condi¢des de aquecimento de umidade dentro de dobras da pela causadas por
curativos oclusivos. Ao usar curativos oclusivos, a pele deve ser limpa antes que um curativo novo seja aplicado.

A aplicacdo prolongada na face ¢ indesejavel, uma vez que essa area ¢ mais suscetivel a alteragdes atroficas.

Se hidrocortisona pomada for aplicada nas palpebras, ¢ preciso ter cuidado em garantir que a preparagdo ndo entre nos
olhos, uma vez que catarata e glaucoma podem resultar de exposi¢ao repetida.

Uma terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada sempre que se tratar lesdes inflamatdrias que infeccionaram.
Qualquer propagacdo da infec¢ao exige a descontinuacgdo da terapia com corticosteroides topicos e a administragdo de
uma terapia antimicrobiana apropriada.

Os corticosteroides topicos as vezes sdo utilizados para tratar a dermatite em volta de tilceras cronicas na perna. No
entanto, essa utilizagdo pode estar associada a uma ocorréncia mais alta de reacdes locais de hipersensibilidade e a risco
maior de infecgdo local.

A hidrocortisona pomada, por causa de sua boa tolerabilidade, pode ser utilizado em afecgdes cutaneas, em criangas, uma
a duas vezes por dia.

O uso seguro de corticosteroides topicos durante a lactagdo ndo foi estabelecido.

Nao se sabe se a administracao topica de corticosteroides poderia resultar em uma absor¢do sistémica suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite materno.

A administragdo de hidrocortisona durante a lactacao deve ser considerada somente se o beneficio esperado para a mae
superar o risco para o lactente. Se usada durante a lactac¢do, a hidrocortisona ndo deve ser aplicada nas mamas para evitar
que o lactente ingira a substancia acidentalmente.

Embora nio tenha sido observada até o momento nenhuma reacao adversa durante a gravidez ou lactagdo, a seguranga de
uso durante esses periodos ainda ndo foi estabelecida. Portanto, ndo deve ser largamente utilizado em pacientes gravidas.
A administragdo de hidrocortisona durante a gravidez deve ser considerada somente se o beneficio esperado para a mae
superar o risco para o feto. A quantidade minima deve ser usada pelo menor periodo de tempo possivel.

Em presenga de infeccdo, deve-se instituir terapia antibacteriana adequada. Devem ser tomadas precaugdes para evitar o
contato do produto com os olhos.

Categoria C: nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entio, os estudos em
animais nfo revelam riscos, mas nio existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliagiio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamentos que podem inibir a CYP3A4 (por exemplo, ritonavir e itraconazol) administrados concomitantemente
mostraram inibir o metabolismo de corticosteroides, levando a uma exposi¢ao sistémica aumentada. A relevancia clinica

dessa interagcdo depende da dose e da via de administragdo dos corticosteroides e da poténcia do inibidor da CYP3A4.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas: pomada homogénea, branca tendendo ao creme, com odor caracteristico, isenta

de grumos e impurezas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar uma fina camada e esfregar suavemente, usando somente uma quantidade suficiente para cobrir toda a area
afetada, trés a quatro vezes ao dia até que uma melhora ocorra; depois, reduzir a frequéncia de aplicagdo. Dar tempo
suficiente para que ocorra a absor¢do apds cada aplicacdo, antes de utilizar um emoliente. Se a condi¢@o se agravar ou
nao melhorar dentro de 4 semanas, o tratamento e o diagndstico devem ser reavaliados.
A terapia com hidrocortisona deve ser descontinuada gradualmente, assim que o controle for alcangado, um emoliente
deve continuar a ser aplicado como terapia de manutencao.

O rebote de dermatoses preexistentes pode ocorrer com a descontinuagdo abrupta de corticosteroides topicos.

9. REACOES ADVERSAS
Ja foram observados os seguintes efeitos pelo uso de corticosteroides topicos: sensagdo de ardéncia, prurido, irritagdo,
secura, foliculite, hipertricose, erupgio acneiforme e hipopigmentagdo. Com a terapia oclusiva podem ocorrer as seguintes
reacdes: maceragdo da pele, infeccdo secundaria, atrofia da pele, estria e miliaria.
Se ocorrer irritagdo, o produto deve ser descontinuado, ¢ uma terapia apropriada deve ser instituida. Na presenca de
infeccdo, deve-se usar um antifingico ou antibacteriano adequado.
Cuidados especiais devem ser observados no tratamento de areas extensas ou com a terapia oclusiva, por causa da
possibilidade de absor¢ao sistémica.
As reagdes adversas estdo listadas abaixo por frequéncia. As frequéncias sdo definidas como: Reagdo muito comum (>
1/10), reagdo comum (> 1/100 e < 1/10), rea¢do incomum (> 1/1.000 ¢ < 1/100), reacdo rara (= 1/10.000 ¢ < 1/1.000) e

reagdo muito rara (< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

Muito raras:

. hipersensibilidade local;
. supressdo do eixo hipotdlamo-pituitaria-adrenal (HPA);
. aumento de peso / obesidade, atraso/retardo de ganho de peso e de crescimento em criangas, caracteristicas de

Cushing (por exemplo, face em formato de lua, obesidade central), niveis enddgenos de cortisol diminuidos,
hiperglicemia / glicosuria, hipertensdo, osteoporose, catarata, glaucoma, sindrome da abstinéncia de esteroides;

. dermatite de contato, eritema, erup¢do cutdnea, urticaria, prurido, dor na pele, atrofia da pele, pele ressecada /
esfoliacdo da pele, estrias na pele, alteragdes na pigmentacao, hipertricose, exacerbagdo de sintomas subjacentes;

. irritagdo / dor no local da aplicacao.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Tratando-se de um produto topico, a superdosagem pode ocorrer ao se tratar as areas extensas ou utilizando-se a terapia
oclusiva, aumentando a possibilidade e absor¢ao sistémica.
E muito pouco provavel que superdosagem aguda ocorra; no entanto, em caso de superdosagem cronica ou uso erréneo,
as caracteristicas de hipercortisolismo podem ocorrer (veja o item “Reagdes Adversas”).
Em caso de superdosagem, a hidrocortisona deve ser descontinuada gradualmente por meio da reducao da frequéncia de
aplicagdo, por causa do risco de insuficiéncia de glicocorticosteroides.

O controle adicional deve ocorrer conforme clinicamente indicado ou conforme recomendado pelo centro nacional de
intoxicacao, quando disponivel.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

I11. DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissiao Eletronica

Dados da Peticao/Notificaciio que Altera Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes|
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Submissao
eletronica apenas
10459 - para Pomada
07/03/2018 | 0174549/18-2 | GENERICO- NA. NA. NA. NA. disponibilizagdo | pypg | dermatologica de
Inclusdo Inicial do texto de bulal 10 mg/g em
de Texto de Bula no bisnagas com
- RDC 60/12 Bulario 15°g, 20 g ou
eletronico  da| 30¢g.
ANVISA.
10452 -
GENERICO -
Notificagdo de Pomada
081042021 | 1347246211 | ierasode N.A N.A N.A N.A - Reagbes VPS femilo o ¢
Texto de Bula — o o o o Adversas 10 mg/g em
L bisnagas com
publicagdo no 158,20 g ou
Bulario RDC 30 g.
60/12




14/08/2025

1069086/25-8
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