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Creme dermatologico

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatologico 10 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 20 g.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

ACELAL0 e NIATOCOTLISONA. ... eveuieiiienieiitiiett ettt ettt ettt e s e e s et ent s ens et e ebe st enessensesansenseneeses 11,2 mg
*Equivalente a 10 mg de hidrocortisona.

Excipientes: cera emulsificante, acido estearico, miristato de isopropila, dimeticona, metilparabeno, propilparabeno, edetato
dissodico di-hidratado, butil-hidroxianisol, fosfato de sodio dibasico, acido citrico, propilenoglicol e agua purificada.

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, disidrotico, microbiano, eczema atdpico (infantil, endogeno, 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 néo ¢ adequado para o tratamento de rosacea e dermatite perioral.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

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

Os corticosteroides estimulam a sintese proteica de varias enzimas inibitorias, responsaveis pelos efeitos anti-inflamatorios dos
adrenocorticoides topicos. Esses efeitos anti-inflamatorios incluem inibigdo do processo inicial tais como edema, deposi¢ao de
fibrina, dilatagdo vascular, migra¢do e atividades fagocitarias. Processos tardios, como a deposi¢do de colageno e a formagdo de
queloide, também sdo inibidos pelos adrenocorticoides.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O acetato de hidrocortisona ¢ 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 DNA (cromatina) e estimulam a transcricdo do RNA-mensageiro e
subsequente sintese proteica de varias enzimas inibitorias, responsaveis pelos efeitos anti-inflamatorios dos adrenocorticoides
topicos.

Esses efeitos anti-inflamatorios incluem inibi¢do do processo inicial tais como edema, deposi¢do de fibrina, dilatagdo vascular,
migragdo e atividades fagocitarias. Processos tardios, como a deposi¢ao de colageno e a formagdo de queloide, também sdo inibidos
pelos adrenocorticoides.

Farmacocinética

A resposta inicial ocorre em 7 dias. Os fatores que aumentam a absor¢do percutinea incluem: grau de inflamagdo da pele, uso
oclusivo, tipo de veiculo e concentragido do produto.

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

4. CONTRAINDICACOES

O acetato de hidrocortisona ndo deve ser utilizado na presenga de processos tuberculosos ou sifiliticos na area a ser tratada, doencas
causadas por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reagdes apos aplicagdo 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 PRECAUCOES

O uso de terapia especifica adicional é necessario no caso de doengas cutineas 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 ¢ adequado para uso oftalmico. Quando o produto for aplicado na face deve-se ter cuidado para que
ndo entre em contato com os olhos.

Em lactentes e criangas 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 o0s corticosteroides sistémicos, também € possivel verificar a ocorréncia de glaucoma em usuérios de
corticosteroides topicos, por exemplo apds administragdo de doses elevadas ou em areas extensas por periodo prolongado, uso de
técnica oclusiva ou aplicagdo sobre a pele ao redor dos olhos.

Gravidez e lactagao

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 sdo 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 ¢ muito
baixa.

Como regra geral, preparagdes topicas contendo corticoides ndo devem ser utilizadas durante o primeiro trimestre de gravidez. As
indicagdes clinicas para o tratamento com acetato de hidrocortisona devem ser cuidadosamente avaliadas, considerando-se os
riscos/beneticios para a gestante ou a lactante. Em especial, deve-se evitar o uso prolongado ou em area extensa.

Lactantes ndo devem utilizar o produto nas mamas.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avaliaciio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Idosos
Naio foram realizadas investigagdes especiais em individuos idosos.

Informe a seu paciente que a doacio de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento com acetato de
hidrocortisona devido ao dano que esse medicamento pode causar ao receptor.

6. INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: creme de cor branca.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Em lactentes e criangas 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 vesiculagdo podem ocorrer em casos isolados durante o tratamento com acetato de
hidrocortisona.

Quando preparagdes 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, alteragdes cutaneas acneiformes e efeitos sistémicos
do corticoide devido a absor¢do. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose, dermatite perioral e reagdes alérgicas
cutaneas a qualquer um dos componentes do produto.

Nio se podem excluir reagdes adversas em recém-nascidos cujas maes tenham sido tratadas em areas extensas ou por periodo
prolongado durante a gestagdo ou amamentagdo (por exemplo, redugdo da fungdo 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 intoxicagdo aguda apds uma
unica aplicagdo topica de uma superdose (aplicagdo em area extensa sob condi¢des favoraveis de absor¢do) ou apods ingestdo oral
inadvertida.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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Anexo B

Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes ~
o o
Data.do N (.’o Assunto Data.do N (.io Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apresgntagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao VPS) relacionadas
4. O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
N
10452 - MEDS%I?ERI/QIIEE'\SITO 7 VP
GENERICO — LEGAIS Creme dermatolégico
Gerado no Notificagdo de 10 mg/g
19/12/2025 momento do Alteracao de Texto N/A N/A N/A N/A
peticionamento de Bula - 5 CTBGALX20G
publicagéo no e CTBGALX10G
Bulario RDC 60/12 ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES VPS
DIZERES
LEGAIS
FORMA
FARMACEUTICA
E
APRESENTACA
10452 — @] Creme dermatoldgico
GENERICO — 4. O QUE DEVO 10 mg/g
Notificagédo de SABER ANTES VP
02/12/2024 | 1646406/24-9 | Ajtoracao de Texto N/A N/A N/A N/A DE USARESTE | VPS CTBGALX 10 G
de Bula - RDC MEDICAMENTO? CTBGALX20G
60/12 DIZERES
LEGAIS
FORMA
FARMACEUTICA




E
APRESENTAGA
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5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUGOES
DIZERES
LEGAIS

11022 - RDC
10452 — 73/2016 - Creme dermatolégico
GENERICO — ?Eg‘lizgcc?e IDENTIFICACAO 10 mg/g
20/12/2023 | 1487011/23-7 Notificagdo de | 55595 | 0440445/23- local de 03/05/2023 | POPRODUTO VP | CREM DERM CT BG AL
Alteragéo de Texto 9 N DIZERES VPS
de Bula — RDC fabricacao de LEGAIS X10G
60/12 medicamento de CREM DERM CT BG AL
liberagao X20G
convencional
GELOSSIZC_O - INDICACAO DE
NERIC USO o
13/12/2022 | 5048179/22-6 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES vP Creme dermatoldgico
Alteracdo de Texto LEGAIS VPS 10 mg/g
de Bula — RDC
60/12
f0452 DIZERES
GENERICO — LEGAIS
Notificacédo de ~ VP Creme dermatoldgico
010412021 | 1254882/21-1 | e O e80R0 . N/A N/A N/A N/A 9A g\l/:égg/fss hs (o
de Bula - RDC
60/12 DIZERES
LEGAIS
10452 —
GENERICO - VP Creme dermatoldgico
30/10/2018 | 1044976/18-1 Notificagao de N/A N/A N/A N/A Ressubmiss&o hs (omars 9

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
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24/05/2018

0416564/18-1

10452 —
GENERICO -
Notificacado de

Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Identificacao do
Produto

VP
VPS

Creme dermatoldégico
10 mg/g

22/08/2014

069533/14-0

10459 —
GENERICO -
Inclusao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao inicial
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Creme dermatolégico
10 mg/g




