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MODELO DE BULA COM INFORMAGCOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
]

acetato de hidrocortisona

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Creme 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 contém:

acetato de hidrocortisona (equivalente a 10mg de hidrocortisona)...........cccocevveeririeeseenennn 11,2mg
(o oL a1 (=017 o USSR 19

Excipientes: cera autoemulsionante nédo idnica, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol,
edetato dissodico, butil-hidroxitolueno, polissorbato 80, miristato de isopropila, petrolato liquido,
hidroxido de sodio e agua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Todas as dermatoses inflamatorias e alérgicas que respondem a corticoterapia topica como:
dermatite seborreica; eczema de contato, numular, disidrdtico, microbiano, eczema atopico
(infantil, enddgeno, neurodermite); eczema perianal; eczema de estase (ndo aplicar o
medicamento diretamente sobre a zona ulcerada, aberta); eritema solar, queimadura de 1° grau e
picadas de inseto.

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O acetato de hidrocortisona é um adrenocorticoide ndo fluorado de poténcia baixa.

Os corticosteroides estimulam a sintese proteica de véarias enzimas inibitorias, responsaveis pelos
efeitos anti-inflamatdrios dos adrenocorticoides topicos. Esses efeitos anti-inflamatorios incluem
inibicdo do processo inicial tais como edema, deposi¢édo de fibrina, dilatacdo vascular, migragéo e
atividades fagocitarias. Processos tardios, como a deposicdo de colageno e a formacédo de
gueloide, também sdo inibidos pelos adrenocorticoides.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
-Farmacodinamica
O acetato de hidrocortisona € um adrenocorticoide ndo 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
DNA (cromatina) e estimulam a transcricdo do RNA-mensageiro e subsequente sintese proteica
de vérias enzimas inibitorias, responsaveis pelos efeitos anti-inflamatdrios dos adrenocorticoides
topicos.

Esses efeitos anti-inflamatdrios incluem inibicdo do processo inicial tais como edema, deposicao
de fibrina, dilatacdo vascular, migracdo e atividades fagocitérias. Processos tardios, como a
deposicédo de colageno e a formacéo de queloide, também sdo inibidos pelos adrenocorticoides.
-Farmacocinética

A resposta inicial ocorre em 7 dias. Os fatores que aumentam a absorcdo percutanea incluem:
grau de inflamacdo da pele, uso oclusivo, tipo de veiculo e concentragdo do produto.

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

4. CONTRAINDICACOES

O acetato de hidrocortisona ndo deve ser utilizado na presenca de processos tuberculosos ou
sifiliticos na area a ser tratada, doencas causadas por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster),
rosacea, dermatite perioral, reacGes apds aplicacdo de vacinas na area a ser tratada,
hipersensibilidade ao principio ativo (acetato de hidrocortisona) ou a qualquer um dos
componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O uso de terapia especifica adicional é necessario no caso de doencgas cutaneas infeccionadas por
bactérias e/ou por fungos.

Em caso de ressecamento excessivo da pele durante o uso do produto, consulte seu médico.

O acetato de hidrocortisona ndo é adequado para uso oftdlmico. Quando o produto for aplicado
na face deve-se ter cuidado para que ndo entre em contato com os olhos.

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.

A exemplo do que ocorre com 0s corticosteroides sistémicos, também é possivel verificar a
ocorréncia de glaucoma em usuérios de corticosteroides topicos, por exemplo ap6s administracéo
de doses elevadas ou em areas extensas por periodo prolongado, uso de técnica oclusiva ou
aplicacdo sobre a pele ao redor dos olhos.

-Gravidez e lactagéao:

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

Estudos epidemioldgicos 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 séo alteragdes 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
topicos durante a gravidez sdo insuficientes, no entanto, pode-se esperar baixo risco uma vez que
a disponibilidade sistémica de glicocorticoides aplicados topicamente é muito baixa.

Como regra geral, preparacdes topicas contendo corticoides ndo devem ser utilizadas
durante o primeiro trimestre de gravidez. As indicacGes clinicas para o tratamento com
acetato de hidrocortisona devem ser cuidadosamente avaliadas, considerando-se 0s
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.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

-ldosos

N&o foram realizadas investigages especiais em individuos idosos.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DO
CALOR.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Creme homogéneo de cor branca.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Como aplicar:

Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma
superficie plana e aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte inferior da
bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o lacre e retire a tampa.

Salvo recomendagdo médica em contrario, aplicar uma camada fina de acetato de hidrocortisona
2 a 3 vezes por dia, sob ligeira friccdo; apos melhora do quadro clinico, uma aplicacao por dia €
suficiente na maioria dos casos.

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.

9. REACOES ADVERSAS

Sintomas locais como prurido, ardor, eritema ou vesiculacdo podem ocorrer em casos isolados
durante o tratamento com acetato de hidrocortisona.

Quando preparacOes topicas contendo corticoide sdo utilizadas em areas extensas do corpo
(aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos prolongados (mais de 4 semanas), bem como
em caso de curativos oclusivos ou de regides naturalmente Umidas e ocluidas, podem ocorrer
sintomas locais, tais como atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteragcdes cutaneas acneiformes
e efeitos sisttmicos do corticoide devido a absor¢do. Em casos raros, podem ocorrer foliculite,
hipertricose, dermatite perioral e reacOes alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes do
produto.

N&o se podem excluir reacdes adversas em recém-nascidos cujas maes tenham sido tratadas
em areas extensas ou por periodo prolongado durante a gestacdo ou amamentacgdo (por
exemplo, reducdo da func¢do adrenocortical, quando aplicado durante as ultimas semanas
de gravidez).



Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
ANVISA.

10. SUPERDOSE

Resultados de estudos de toxicidade aguda com outros corticosteroides ndo indicaram qualquer
risco de intoxicacdo aguda ap0s uma unica aplicacéo topica de uma superdose (aplicacdo em area
extensa sob condicdes favoraveis de absorcao) ou apds ingestdo oral inadvertida.

Em caso de intoxicacéao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo de
um profissional de saude.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

09/10/2014

0904055/14-2

10459 -
GENERICO -

Inclusdo Inicial de

Texto de Bula -
RDC - 60/12

09/10/2014

0904055/14-2

10459 -
GENERICO -

Inclusdo Inicial de

Texto de Bula —
RDC - 60/12

09/10/2014

Versdo inicial

VPS

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 15 g.

- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 15 g (emb
hosp).

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 20 g.

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

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 25 g.

- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 25 g (emb
hosp).

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 30 g.

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

07/04/2017

0558881/17-2

10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

07/04/2017

0558881/17-2

10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

07/04/2017

7. Cuidados de
armazenamento do

medicamento

VPS

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 15 g.

- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 15 g (emb
hosp).

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 20 g.

- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 20 g (emb




hosp).

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 25 g.

- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 25 g (emb
hosp).

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 30 g.

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

25/05/2017

0990510/17-3

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

25/05/2017

0990510/17-3

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

25/05/2017

Apresentacoes

VPS

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 15 g.

- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 15 g (emb
hosp).

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 20 g.

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

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 25 g.

- 10mg/g crem derm cx
50 bg al x 25 g (emb
hosp).

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 30 g.

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

21/07/2021

2845700/21-1

10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

21/07/2021

2845700/21-1

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

21/07/2021

Apresentacdes
Identificacdo do
medicamento
9. Reacdes Adversas
Dizeres Legais (SAC)

VPS

- 10mg/g crem derm ct
bg al x 15¢.
- 10mg/g crem derm ct
bg al x 30g.




25/01/2023 | 0076014/23-1 10452 — 25/01/2023 | 0076014/23-1 10452 - 25/01/2023 8. Posologia e modo VPS - 10mg/g crem derm ct
GENERICO - GENERICO - de usar bg al x 15g.
Notificacdo de Notificacdo de - 10mg/g crem derm ct
Alteracdo de Alteracdo de bg al x 30g.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
18/06/2025 - 10452 — 18/06/2025 - 10452 - 18/06/2025 Apresentacdes VPS - 10mg/g crem ct bg al x
GENERICO - GENERICO - 5. Adverténcias e 15g.
Notificacdo de Notificacdo de precaucgdes - 10mg/g crem ct bg al x

Alteracdo de
Texto de Bula
RDC - 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Dizeres Legais

30g.




