HIDROCORTE®
clioquinol + hidrocortisona

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Creme

30 mg/g + 10 mg/g




1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
HIDROCORTE®
clioquinol + hidrocortisona

APRESENTACAO
Creme de 30 mg/g + 10 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnaga de 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
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*oleato de decila, alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilico etoxilado, simeticona, edetato dissddico di-
hidratado, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sddio, butil-hidroxitolueno e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento inicial para:

e  Doengas inflamatdrias da pele, de tipos e localizagdes variadas, que respondam a corticosteroides,
nas quais tenham ocorrido também infec¢des secundarias com micro-organismos sensiveis ao clioquinol,
por exemplo: dermatite seborreica, dermatite de contato e dermatite atdpica;

e  Formas superficiais de piodermite (por exemplo, impetigo), de intertrigo ¢ de dermatomicose em
que a inflamag8o aguda seja uma caracteristica proeminente;

. Picadas e ferroadas de insetos com infecgdes secundarias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O clioquinol ¢ eficaz no tratamento de eczema, impetigo, tinea pedis e outras infec¢des fungicas cutaneas.
Em um estudo duplo-cego, envolvendo 430 pacientes, o creme dermatologico clioquinol + hidrocortisona
mostrou-se eficaz no tratamento de lesdes cutineas contaminadas por bactérias, em especial
Staphylococcus aureus.

A utilizagdo de clioquinol ¢ recomendada no tratamento de dermatoses infecciosas, uma vez que
apresenta a¢des bacteriostaticas e bactericidas bem observadas.

Corticosteroides topicos, como a hidrocortisona, sdo utilizados no tratamento de diversas categorias de
inflamagdes cutaneas.

Em um estudo duplo-cego, randomizado em paciente (n = 60) com eczema, creme de hidrocortisona
mostrou-se favoravel no tratamento quando comparado ao placebo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

o Farmacodinimica

O clioquinol é um derivado hidroxiquinolonico halogenado. E o componente antimicrobiano de
HIDROCORTE® ¢ ¢ ativo contra um amplo espectro de micro-organismos patogénicos, incluindo
fungos, por exemplo: Candida, Microsporum, Trichofiton e bactérias Gram-positivas, por exemplo:
Estafilococos. O clioquinol tem efeito inibitdrio apenas moderado sobre as bactérias Gram-negativas. O
clioquinol exerce uma acdo bacteriostatica ao invés de bactericida.A hidrocortisona - cortisol ¢ o
corticosteroide adrenal natural. E um glicocorticoide suave com efeito anti-inflamatério, antialérgico e
vasoconstritor.

Em doencas cutineas inalatorias dos mais variados tipos e origem, o produto proporciona alivio imediato e
elimina sintomas como o prurido.

. Farmacocinética clioquinol

Absorgdo - apos a aplicagdo topica do creme dermatolégico clioquinol + hidrocortisona, o clioquinol foi
absorvido na proporg¢ao de cerca de 2% a 3%, conforme determinado por excrec¢do urinaria.

Eliminagao - o clioquinol é excretado na urina, principalmente sob a forma de glicuronideo, ¢ em menor
extensdo, na forma de sulfato. Apenas tragos de clioquinol ndo metabolizado sdo recuperados na urina.



hidrocortisona

Absorcao - ndo ha dados disponiveis sobre a farmacocinética da hidrocortisona na associagao clioquinol +
hidrocortisona. Assim como ocorre com outros esteroides, a hidrocortisona é absorvida através da pele,
apos aplicacdo topica.

Eliminag8o - por analise da excre¢do urinaria, conclui-se que cerca de 1% da dose foi absorvida apds
aplicacdo de hidrocortisona na pela sadia do antebraco.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado nas infec¢des virais da pele (por exemplo: varicela, erup¢des da pele
apds vacinagdo herpes simples, herpes zoster), afeccdes cutineas sifiliticas, tuberculose cutanea,
aplicagdo em areas ulceradas, hipersensibilidade conhecida a hidrocortisona, ao clioquinol, a
hidroxiquinoleinas ¢ a outros derivados de quinolina, ao iodo, assim como a outros componentes da
formulagao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.
Nao utilizar para brotoejas causadas pelo uso de fralda. Nao aplicar nos olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A hidrocortisona ¢ considerada um corticosteroide seguro para aplicagdo topica. Todavia, ha risco
potencial de superdose em criangas (por exemplo, efeitos colaterais sistémicos), especialmente apos
aplicacdo na area das fraldas.

Se, em casos excepcionais, HIDROCORTE® for aplicado em grandes quantidades, o paciente deve ser
mantido sob supervisdo médica regular.

A aplicagdo em areas de pele relativamente grandes e, ou erodidas, assim como tratamentos com duragdo
superior a uma semana, devem ser evitados, porque tal procedimento pode levar a um aumento acentuado
do iodo ligado as proteinas (ILP) (vide superdose). Pela mesma razio, Hidrocorte® niio é apropriado para
uso em curativos oclusivos (vide posologia e modo de usar).

Se ndo ocorrer melhora dentro de aproximadamente 1 semana, a terapia deve ser descontinuada; ¢ entdo
aconselhavel identificar-se os patdgenos e instituir-se um tratamento apropriado.

HIDROCORTE® nfo é adequado para tratamento de afec¢des cutdneas bacterianas ou micdticas nas
quais ndo exista inflamacao aguda. Nao deve entrar em contato com a conjuntiva nem ser utilizado no
canal auditivo externo, se o timpano estiver perfurado. Deve-se ter precaugdo em pacientes com
insuficiéncia hepatica e, ou renal. O contato com HIDROCORTE® pode causar descoloragdo do cabelo,
de roupas e de roupas de cama.

Gravidez e lactacao

HIDROCORTE?® enquadra-se na categoria C de risco na gravidez.

Estudos em animais demonstram que os corticosteroides administrados topicamente sdo teratogénicos.
Nao ha estudos controlados disponiveis em humanos. Estudos em animais com clioquinol ndo
demonstraram efeitos embriotéxicos ou teratogénicos. No entanto, ndo foram constatados, até o
momento, efeitos adversos com HIDROCORTE® na gravidez humana.

Ao se utilizar HIDROCORTE® durante a gravidez, a relagdo risco-beneficio deve ser cuidadosamente
considerada. Isso se aplica particularmente ao uso de HIDROCORTE® em grandes quantidades, em
grandes areas da pele ou por periodos muito prolongados.

Nao se sabe se as substancias ativas clioquinol + hidrocortisona e/ou seus metabdlitos passam para o leite
materno, quando o produto ¢ aplicado topicamente.

Por razdes de seguranca, indica-se cautela no uso do medicamento durante a lactacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao ha restricdo de uso para pacientes idosos, no entanto as adverténcias e contraindicagdes devem ser
observadas.

Este medicamento contém metabissulfito de sédio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas,
inclusive sintomas anafilaticos e episédios asmaticos menos severos ou com risco de morte em
pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos sulfitos na populacio em geral é
desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em
pacientes asmaticos do que em niao asmaticos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso topico de HIDROCORTE® pode aumentar a quantidade de iodo ligado a proteinas (ILP), em



pacientes com fun¢do normal da tireoide (vide adverténcias e precaugdes) e, portanto pode interferir em
alguns testes da fung@o da tireoide (tais como ILP, iodo radiativo e iodo extraido por butanol). Por essa
razdo, tais testes ndo podem ser realizados até o prazo de um més apos o término do tratamento. Outros
testes da fungdo da tireoide, tais como o teste de resina T3 ou determinagdo de T4 ndo sdo afetados.

O teste de cloreto férrico para fenilcetontiria pode conduzir a um resultado falso-positivo, quando o
clioquinol esta presente na urina.

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 estd impresso no cartucho. Nao utilize o produto apos a data de validade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: creme homogéneo, na cor creme, isento 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

Modo de usar

HIDROCORTE® ¢ para uso externo, topico e deve ser aplicado em fina camada sobre o local afetado e
pode ser levemente friccionado.

Posologia

HIDROCORTE?® deve ser aplicado nas areas afetadas em camada fina, em geral 2-3 vezes ao dia,
dependendo da gravidade da doenga; pode ser friccionado suavemente.

Nao ha necessidade de se proteger o local com curativos. Nao devem ser usados curativos oclusivos
pela presenga de infec¢des cutdnea e pela possibilidade de aumento do ILPTL (vide adverténcias e
precaugoes).

9. REACOES ADVERSAS

HIDROCORTE® deve ser utilizado de acordo com a orientag¢do contida nos itens “Posologia e Modo de
Usar”, “Contraindica¢des” e “Adverténcias e Precaugdes”. O conhecimento atual sugere que sob tais
condigdes é improvavel que haja absor¢do topica suficiente de clioquinol + hidrocortisona creme
dermatolégico através da pele a ponto de ocasionar efeitos colaterais sistémicos, tais como atrofia otica
ou neuropatia periférica.

Ocasionalmente, ocorrem sinais de irritagdo no local da aplicagdo, tais como sensagdo de queimag@o.
Coceira ou rash (erupgdo) cutaneo; reagdes de hipersensibilidade.

O tratamento deve ser descontinuado, se ocorrer irritagdo grave ou se desenvolver sensibilizagdo. Reagdes
adversas locais relatadas durante tratamento tdpico com glicocorticoides, predominantemente
glicocorticoides mais potentes do que a hidrocortisona, incluem alergia de contato alteragdes na
pigmentacdo da pele e infecgdes secundarias.

Particularmente apos aplica¢do por periodos prolongados, em grandes areas, sob curativos oclusivos ou
em areas nas quais a pele é muito permedvel, como por exemplo: face e axilas, esses medicamentos
podem originar estrias (striae rubrae distensae), telangiectasia, purpura, atrofia cutanea ou acne
esteroide. Entretanto, reagcdes adversas graves causadas pela aplicacdo topica de hidrocortisona sdo raras,
a menos que esta seja aplicada em excesso.

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

10. SUPERDOSE

O tratamento com HIDROCORTE® aplicado em areas extensas da pele e/ou erodidas pode, ja no prazo
de 1 semana, levar ao aumento nos valores de ILP e a sinais e sintomas semelhantes aos da tireotoxicose.
Os valores elevados de ILP também ocorrem quando areas da pele relativamente pequenas sdo tratadas
por mais de 1 semana. Em tais casos, o uso do produto deve ser imediatamente interrompido.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.



III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6773.0155

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
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Industria Brasileira

Produzido por: EMS S/A
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VENDA SOB PRESCRICAO
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Historico de Ateracido da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

Ne. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

31/10/2017

2162095/17-4

(10457) SIMILAR -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula - RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versdo inicial.
Submissdo eletronica
para disponibilizagdo do
texto no
Eletrénico da
ANVISA.

Bulario

VP/VPS

Embalagem contendo
1 bisnagade 20 g

10450 — SIMILAR -

Notificagdo de

Alteragdo de Texto

de Bula

N/A

N/A

N/A

N/A
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