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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Verutex® H
acido fusidico + acetato de hidrocortisona

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico (20 mg/g + 10 mg/g) em embalagem contendo uma bisnaga de 5g, 15 g, 30g ou 60g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém 20 mg de &cido fusidico e 10 mg de acetato de hidrocortisona.

Excipientes: Alcool cetilico, glicerol, petrolato liquido, petrolato branco, polissorbato 60, sorbato de potassio,
acido cloridrico, butil-hidroxianisol e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Verutex® H é indicado no tratamento da dermatite atépica infectada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo multicéntrico (Estudo FH-1%), prospectivo, randomizado, duplo cego, controlado, comparou a eficacia do
Verutex® H creme com a da hidrocortisona creme (1%) no tratamento do eczema atépico de intensidade leve a
moderada. Foram incluidos 186 com idades entre 3 e 75 anos. Ambos os cremes foram aplicados trés vezes ao dia, por
até duas semanas.

O Critério de Resposta Primaria foi uma avaliagdo clinica e bacteriol6gica combinada. O resultado também foi avaliado
separadamente para a resposta clinica e bacterioldgica.

Conforme a Tabela 1, em pacientes com infeccdo bacteriologicamente comprovada houve uma diferenca
estatisticamente significativa entre os tratamentos, a favor de Verutex® H, em relacdo ao Critério de Resposta Primaria
(p=0,04) e, Verutex® H foi bacteriologicamente significativamente mais eficaz do que a hidrocortisona (p<0,0001).

Tabela 1: Resposta em pacientes com infeccdo bacteriol6gica comprovada (Estudo FH-1)

Verutex® H Creme Hidrocortisona Creme p
(n=41) (n=32)
Critério de Resposta Primaria
Sucesso® (%) 24 (58,5) 10 (31,3)
Falha (%) 17 (41,5) 22 (68,8) 0,04
Resposta Bacteriolégica
Sucesso (%) 40 (97,6) 16/30 (53,3) <0,0001
Auséncia de patdgenos ao final do | 40 (97,6) 9/30 (30,0) <0,0001
tratamento (%)
2 Definido como paciente que néo teve falha do tratamento, tanto no critério clinico como no bacterioldgico

Ao final do tratamento, 40 dos 41 pacientes (97,6%) tratados com Verutex® H ja ndo estavam infectados por patdgenos.
No grupo tratado com a hidrocortisona, somente 9 dos 30 pacientes (30,0%) avaliados ndo estavam infectados por
patogenos ao final do tratamento. A diferenca € estatisticamente significativa (p<0,0001).

Tabela 2: Resposta na Populagdo Total de Pacientes (Estudo FH-1)



Verutex® H Creme Hidrocortisona Creme p
(n=91) (n=83)

Critério de Resposta Primaria

Sucesso® (%) 58 (63,7) 42 (50,6)

Falha (%) 33(36,3) 41 (49,4) 0,11

! Definido como o paciente que néo teve falha do tratamento, tanto no critério clinico como no bacteriolégico

Nédo houve uma diferenca estatisticamente significativa, em qualquer critério, entre Verutex® H e hidrocortisona, na
populacéo total de pacientes que participou do estudo, embora os resultados tendessem a favor de Verutex® H.

No geral, os resultados mostraram que Verutex® H creme tem uma vantagem estatisticamente significativa sobre a
hidrocortisona no tratamento de eczema atopico infectado leve a moderado. Esta diferenga deve-se principalmente a
eficcia bacterioldgica significativamente superior de Verutex® H em pacientes com infecgdo comprovada.

Outro estudo multicéntrico (Estudo FH-2'), prospectivo, randomizado, duplo-cego, controlado, comparou a eficacia
do Verutex® H creme com o acido fusidico (Verutex®) creme no tratamento do eczema atopico de intensidade leve a
moderada. Foram incluidos 68 pacientes, com 4 a 75 anos de idade. Ambos os cremes foram aplicados 3 vezes ao dia,
por até 2 semanas.

O Critério de Resposta Priméaria foi uma avaliacéo clinica e bacterioldgica combinada. O resultado também foi avaliado
separadamente para a resposta clinica e bacteriologica.

Em pacientes infectados, Verutex® H foi significativamente mais eficaz que o Verutex®, na reducdo do nimero de
sinais e sintomas (p=0,004) (Tabela 3). Ambos os tratamentos tiveram altas taxas de sucesso bacteriologico (94% e
100%), que ndo foram estatisticamente diferentes. (Tabela 3).

Tabela 3: Resposta em Pacientes com Infecgdo Bacterioldgica Comprovada (Estudo FH-2)

Verutex® H Creme Verutex® Creme p
(n=17) (n=15)
Critério de Resposta Primaria
Sucesso’ (%) 10 (58,8) 04 (26,6)
Falha (%) 07 (41,2) 11 (73,4) 0,14
Pontuagdo para Reducdo de Sinais/Sintomas
Alteracdo Absoluta -4.4 -1,9 0,004
% da Alteracdo -53,0 -23,3 0,003
Resposta Bacteriolégica
Sucesso (%) 16 (94,1) 15 (100) 1,0
Auséncia de patogenos ao final do | 16 (94,1) 13 (86,7) 1,0
tratamento (%)

! Definido como paciente que néo teve falha do tratamento, tanto no critério clinico como no bacteriolégico

Na populacéo total do estudo, Verutex® H foi significativamente mais eficaz do que o Verutex® em relacdo ao Critério
de Resposta Primaria (p=0,04) (Tabela 4). A diferenca foi devida a um efeito significativamente maior do Verutex® H

na reducdo de sinais/sintomas (p=0,02) (Tabela 4).

Tabela 4: Resposta na Populacdo Total de Pacientes (Estudo FH-2)

Verutex® H Creme Verutex® Creme p
(n=33) (n=32)
Critério de Resposta Primaria
Sucesso® (%) 21 (63,6) 11 (34,4)
Falha (%) 12 (36,4) 21 (65,6) 0,04
Pontuacdo para Reducéo de Sinais/Sintomas
Alteragdo Absoluta -4,2 -2,3 0,02
% da Alteracdo -49,7 -23,7 0,02
! Definido no relatério do estudo como o paciente que néo teve falha do tratamento, tanto no critério clinico como no bacteriolégico

De uma forma geral, os resultados mostraram que Verutex® H foi significativa e clinicamente mais eficaz do que o
Verutex® no tratamento de pacientes com eczema atopico de intensidade de leve a moderada.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Verutex® H creme combina a potente acdo topica antibacteriana do acido fusidico com os efeitos
antiinflamatérios e antipruriginosos da hidrocortisona. O acido fusidico e seus sais exibem propriedades lipo e
hidro soltveis com forte atividade superficial, e apresenta uma habilidade incomum de penetrar a pele intacta.

Concentragdes de 0,03 - 0,12 mcg/mL inibem quase todas as cepas de Staphylococcus aureus.
Verutex® topico também é ativo contra Streptococcus, Corynebacterium, Neisseria e certos Clostridios.

Propriedades Farmacocinéticas
Nédo ha dados que definam a farmacocinética do Verutex® H creme ap6s administragcdo topica em seres
humanos.

No entanto, estudos in vitro mostram que o &cido fusidico pode penetrar na pele humana intacta. O grau de
penetracdo depende de fatores como a duracdo da exposi¢do ao acido fusidico e a condicéo da pele. O acido
fusidico é excretado principalmente na bile com uma pequena excre¢do na urina.

A hidrocortisona é absorvida apds a administragdo tépica. O grau de absorcdo é dependente de varios fatores
incluindo a condicédo da pele e o local de aplicagdo. A hidrocortisona absorvida é extensamente metabolizada e
rapidamente eliminada na urina.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao acido fusidico, acetato de hidrocortisona ou quaisquer excipientes.

Devido a presenca de corticosteroide, vocé ndo deve usar Verutex® H para tratar condicbes de pele causadas
principalmente por bactérias, fungos ou virus, tanto nao tratadas, quanto as ainda ndo controladas com tratamento
adequado manifestagdes cutaneas relacionadas a tuberculose, ndo tratadas ou ndo controladas por terapia adequada;
dermatite perioral (doenga da pele com pontos avermelhados em volta da boca e do queixo) e rosacea (lesbes
avermelhadas, algumas com ponto amarelado no centro, principalmente na regido do nariz e das bochechas).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A terapia topica continua com Verutex® H, por periodos prolongados, deve ser evitada. Dependendo do local de
aplicacdo, a absorcdo sistémica do acetato de hidrocortisona deve ser considerada durante o tratamento com Verutex®
H.

Pode ocorrer supressdo reversivel do eixo hipotadlamo-hipéfise- adrenal seguida de absorcdo sistémica de
corticosteroides topicos. Verutex® H deve ser utilizado com cautela em criangas, pois estas podem ser mais suscetiveis
que os adultos, a supressao do eixo hipotalamo-hipdfise- adrenal induzida por tratamento topico com corticosteroides; e
a Sindrome de Cushing.

Devido a presenca de corticosteroide, Verutex® H deve ser utilizado com cautela na area proxima aos olhos, a fim de
evitar que o produto penetre nos olhos.

Foi relatada resisténcia bacteriana com o uso tépico de acido fusidico. Como com todos os antibidticos, o uso
prolongado ou recorrente do acido fusidico pode aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia ao antibiético. A
limitacdo do tratamento tépico com acido fusidico e acetato de hidrocortisona a um periodo maximo de 14 dias diminui
o risco de desenvolvimento de resisténcia. Previne ainda que a acdo imunossupressora do corticosteroide possa mascarar
sintomas de infeccBes causadas por bactérias resistentes ao antibiotico. Devido ao efeito imunossupressor do
corticosteroide, Verutex® H pode estar associado ao aumento de suscetibilidade a infeccOes, agravagdo de infeccBes
existentes e ativacao de infecgdes latentes. E aconselhavel a substituigio do tratamento topico por terapia sistémica, caso
a infeccéo ndo possa ser controlada.

Como Verutex® H creme contém um corticosteroide, ndo é recomendado nas seguintes condicdes: pele
atrofiada, Ulcera cutanea, acne vulgaris, fragilidade dos vasos da pele e prurido perianal e genital. Deve ser
evitado o contato com feridas abertas e membranas mucosas.



Verutex® H creme contém butilhidroxianisol, alcool cetilico e sorbato de potéssio que podem causar reagdes
cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato). O butilhidroxianisol também pode causar irritagdo ocular
€ nas membranas mucosas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
Verutex® H apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo
Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos da utilizagdo tépica do acido fusidico durante a gravidez ndo séo previstos, uma vez que a exposicdo sistémica
deste ativo € desprezivel.

Uma grande quantidade de dados sobre mulheres gravidas (mais de 1000 gestantes) indicam que ndo ha risco de
malformacdo, nem tampouco toxicidade fetal/neonatal pelo uso de corticosteroides.

Deve-se ter cautela na utilizacdo de Verutex® H durante a gravidez.

Néo sdo previstos efeitos sobre o lactente, ja que a exposicdo sistémica da lactante ao 4cido fusidico e acetato de
hidrocortisona, aplicados topicamente em uma area limitada da pele, é insignificante. Verutex® H pode ser utilizado
durante a amamentagdo, mas é recomendavel evitar a aplicacdo do produto no seio.
Néo estdo disponiveis estudos clinicos que relacionem o Verutex® H a fertilidade.

Até 0 momento ndo hé informac6es de que Verutex® H possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, ndo foram conduzidos estudos de interacdo medicamentosa. Interacdes
com medicamentos sistémicos sdo consideradas minimas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM
Manter em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacao.
Apos aberto, valido por 3 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Verutex® H é apresentado como um creme branco, homogéneo.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e criancas:
Verutex® H deve ser aplicado & area afetada 3 vezes ao dia, por um periodo méaximo de 14 dias.

9. REACOES ADVERSAS

A estimativa da frequéncia de reacdes adversas relacionadas ao Verutex® H é baseada em uma andlise conjunta de
estudos clinicos e relatos espontaneos. As reacdes adversas mais frequentemente reportadas sdo reacdes no local de
aplicacdo, incluindo: prurido, sensacdo de queimacao e irritacéo.

As reacOes adversas sao classificadas por sistema e listadas por frequéncia, conforme demonstrado abaixo:
Muito comum > 1/10

Comum > 1/100 e < 1/10

Incomum > 1/1.000 e < 1/100



Rara > 1/10.000 e < 1/1.000
Muito rara < 1/10.000

Sistema imunoldgico
Incomum (> 1/1.000 e < 1/100): Hipersensibilidade.

Pele e tecido subcutaneo

Incomum (> 1/1.000 e < 1/100):: Dermatite de contato, eczema (condi¢do agravada), erup¢ao cutanea.

Reacdes locais

Comum (> 1/100 e < 1/10): Reag¢do no local da aplicagéo, incluindo: prurido, sensacdo de queimacéo e irritacao.

Reacdes adversas sistémicas observadas em corticosteroides moderados como a hidrocortisona, incluem: supressdo
adrenal; especialmente durante a administracao tépica prolongada.

Aumento da pressdo intraocular e glaucoma também podem ocorrer ap6s a utilizagdo topica de corticosteroides,
préximo aos olhos, particularmente em tratamentos prolongados e em pacientes com predisposicdo a desenvolver
glaucoma.

ReacOes adversas dermatoldgicas observadas em corticosteroides moderados como a hidrocortisona, incluem: atrofia,
dermatite de contato, dermatite acneiforme e dermatite perioral, estrias, telangiectasia, rosacea, eritema,
despigmentac&o, hipertricose e hiperidrose.

O surgimento de equimose também é possivel com a utilizacdo prolongada de corticosteroides topicos.

Populacéo pediatrica: O perfil de seguranga do produto € semelhante para criangas e adultos.

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

10. SUPERDOSE

Até 0 momento, ndo estdo disponiveis informagdes sobre sinais e sintomas potencialmente relacionados a superdose de
aplicaces tdpicas de acido fusidico. Sindrome de Cushing e insuficiéncia adrenocortical podem se desenvolver apos a
aplicacdo topica de corticosteroides em grandes quantidades e por um periodo superior a 3 semanas. Consequéncias
sistémicas de uma superdose das substancias ativas de Verutex® H por ingestdo acidental do produto sdo improvaveis
de ocorrer; uma vez que a quantidade total de &cido fusidico presente em um tubo ndo excede a dose diaria
recomendada para tratamento sistémico. Superdoses isoladas de corticosteroide, raramente traz consequéncia clinicas ao
paciente.

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