’ uTNdo quimica

FARMACEUTICANACIONALS/ A

acetato de hidrocortisona

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Creme dermatolégico

10 mg/g



acetato de hidrocortisona
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

Creme dermatoldgico M LEREErY SR NETTICLY

IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

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

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

ACELAt0 A8 NIATOCOMTISONA. .. .. vcvutiiiiitii ittt b bbbkt et b bbb 11,2 mg*

*Equivalente a 10 mg de hidrocortisona.

Excipientes: cera emulsificante, &cido estedrico, miristato de isopropila, dimeticona, metilparabeno, propilparabeno, edetato
dissodico di-hidratado, butil-hidroxianisol, fosfato de sédio dibasico, &cido citrico, propilenoglicol e &gua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Todas as dermatoses inflamatérias e alérgicas que respondem a corticoterapia tépica como: dermatite seborreica; eczema de contato,
numular, disidrético, microbiano, eczema atopico (infantil, endogeno, neurodermite); eczema perianal; eczema de estase (néo
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 ndofluorado de poténcia baixa.

Os corticosteroides estimulam a sintese proteica de varias enzimas inibitorias, responsaveis pelos efeitos anti-inflamatérios dos
adrenocorticoides topicos. Esses efeitos anti-inflamatérios incluem inibicdo do processo inicial tais como edema, deposicédo de
fibrina, dilatagdo vascular, migracéo e atividades fagocitarias. Processos tardios, como a deposicdo de coldgeno e a formagédo de
queloide, também s&o inibidos pelos adrenocorticoides.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O acetato de hidrocortisona é um adrenocorticoide naofluorado de poténcia baixa.

Os corticosteroides difundem-se através das membranas celulares e formam complexos com receptores citoplasmaticos especificos.
Estes complexos entram no nicleo celular, ligam-se ao DNA (cromatina) e estimulam a transcrigdo do RNA-mensageiro e
subsequente sintese proteica de varias enzimas inibitorias, responséveis pelos efeitos anti-inflamatérios dos adrenocorticoides
tépicos.

Esses efeitos anti-inflamatérios incluem inibicdo do processo inicial tais como edema, deposicéo de fibrina, dilatagéo vascular,
migracao e atividades fagocitarias. Processos tardios, como a deposicao 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 absor¢éo percutanea incluem: grau de inflamacéo da pele, uso
oclusivo, tipo de veiculo e concentracdo 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, doengas
causadas por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reagdes ap6s 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 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 nao é 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 os corticosteroides sistémicos, também é possivel verificar a ocorréncia de glaucoma em usuérios de
corticosteroides tdpicos, por exemplo ap6s administracdo de doses elevadas ou em &reas extensas por periodo prolongado, uso de
técnica oclusiva ou aplicagdo sobre a pele ao redor dos olhos.

Gravidez e lactagéo

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

Estudos epidemiolégicos 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 alteracdes raras e, se for
considerado que os glicocorticoides sistémicos sdo teratogénicos, eles podem ser responsaveis pelo aumento de um ou dois
cas0s/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, preparag0es tdpicas contendo corticoides ndo devem ser utilizadas durante o primeiro trimestre de gravidez. As
indicagBes clinicas para o tratamento com acetato de hidrocortisona devem ser cuidadosamente avaliadas, considerando-se os
riscos/beneficios para a gestante ou a lactante. Em especial, deve-se evitar o uso prolongado ou em &rea extensa.

Lactantes ndo devem utlizar o produto nas mamas.

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

ldosos
Néo foram realizadas investigacGes especiais em individuos idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo séo conhecidas até o0 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 é de 36 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Né&o 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 contrério, aplicar uma camada fina de acetato de hidrocortisona 2 a 3 vezes por dia, sob ligeira
friccdo; ap6s melhora do quadro clinico, uma aplicacéo por dia é 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 so utilizadas em éreas extensas do corpo (aproximadamente 10% ou mais) ou por
periodos prolongados (mais de 4 semanas), bem como em caso de curativos oclusivos ou de regifes naturalmente imidas e ocluidas,
podem ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteragdes cutaneas acneiformes e efeitos sistémicos
do corticoide devido a absorcdo. Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose, dermatite perioral e reacdes alérgicas
cuténeas a qualquer um dos componentes do produto.

Né&o se podem excluir reagBes adversas em recém-nascidos cujas mées tenham sido tratadas em areas extensas ou por periodo
prolongado durante a gestacdo ou amamentacdo (por exemplo, reducdo da funcdo adrenocortical, quando aplicado durante as
Gltimas semanas de gravidez).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Resultados de estudos de toxicidade aguda com outros corticosteroides ndo indicaram qualquer risco de intoxicagdo aguda apds uma
Unica aplicacédo tdpica de uma superdose (aplicagdo em area extensa sob condi¢des favoraveis de absorgdo) ou apds ingestdo oral
inadvertida.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGCAO
MEDICA
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Vers@es Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO GENERICO
Gerado no —  Incluséo Gerado no —  Incluséo VP Creme
22/08/2014 momento do | Inicial de | 22/08/2014 momento do | Inicial de | 22/08/2014 | Versdo inicial VPS dermatolégico
peticionamento | Texto de peticionamento | Texto de 10 mg/g
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12




