acetato de hidrocortisona

Creme Dermatoldgico 10mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
acetato de hidrocortisona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Creme Dermatoldgico 10mg/g
Embalagem contendo 01 bisnaga com 15g.
Embalagens contendo 01 e 50 bisnagas com 30g.
USO ADULTO E PEDIATRICO )
USO TOPICO (EXCETO USO OFTALMOLOGICO)
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
acetato de hidrocortisona (equivalente a 10mg di®tortisona)...........cccceeeeeeeeeeeennn. 11,2mg
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Excipientes: cera autoemulsionante n&o i0nica, |paedbeno, propilparabeno,
propilenoglicol, edetato dissddico, butil-hidroditeno, polissorbato 80, miristato de
isopropila, petrolato liquido, hidroxido de sédiagua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acetato de hidrocortisona é indicado para onratdo de doencas inflamatoérias e
alérgicas da pele que respondem ao tratamento cdinosteroides aplicados diretamente
na pele como, por exemplo, dermatites, eczemasneleiddo provocada por sol,
gueimadura de primeiro grau e picadas de inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de hidrocortisona, que € um corticosterpara utilizacao topica no tratamento
de disturbios da pele. Assim como outros corticogles, o acetato de hidrocortisona
estimula a sintese proteica de varias enzimasnjoen os efeitos inflamatorios causados
pelas doencas de pele para as quais este medicaéniadicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar acetato de hidrocortisona quardkir processos decorrentes de

tuberculose ou sifilis na area a ser tratada, dsewr@usadas por virus (por exemplo,

catapora, herpes zoster), rosacea, dermatite gerieacdes apds aplicacdo de vacina na
area a ser tratada, hipersensibilidade (alergi@jdéocortisona ou a qualquer um dos

componentes do produto.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

-Adverténcias e Precaucoes

No caso de doencas da pele infeccionadas por lasctou por fungos, deve-se usar
também um medicamento anti-infeccioso especifiomsGlte seu médico.

Se ocorrer ressecamento excessivo da pele durastedao produto, consulte seu médico.
O acetato de hidrocortisona ndo é adequado paraftédmico; se for utilizado na face,
deve-se ter cuidado para que ndo entre em coraat@s olhos.

Em bebés e criancas de até 4 anos de idade, otproda deve ser aplicado por periodo
superior a 3 semanas, especialmente em areasapertfraldas.

Pode ocorrer glaucoma em usuéarios de corticosesoidpicos, por exemplo apos
administracdo de doses elevadas ou em éareas extposgeriodo prolongado, uso de
bandagem oclusiva ou aplicagdo sobre a pele ao dedwlhos.

-Gravidez e amamentacao

De modo geral, deve-se evitar o uso de formulagdéSpicas contendo corticoides

durante os primeiros trés meses de gravidez. Estusloepidemiologicos sugerem
possibilidade de aumento de risco de fendas palais em recém-nascidos de mulheres
gue foram tratadas com glicocorticosteroides sistéieps durante esse periodo da
gravidez.

Caso vocé esteja gravida ou amamentando deve evi@atratamento de areas extensas
ou uso por periodo prolongado.

Vocé ndo deve utilizar acetato de hidrocortisona ramamas durante o periodo de

amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo

médica ou do cirurgido-dentista.

-Uso em idosos
N&o foram realizadas investigacfes especiais eividumbs idosos.

-Interagbes medicamentosas

N&o sdo conhecidas até o momento.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto:Creme homogéneo de cor branca com odor caraateristi
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Salvo recomendacdo médica em contrario, aplicar garaada fina de acetato de
hidrocortisona 2 a 3 vezes por dia, esfregandoesnanmte; apds melhora do quadro clinico,
uma aplicagéo por dia é suficiente na maioria @S

Em bebés e criancas de até 4 anos de idade, otpro@a deve ser aplicado por periodo
superior a 3 semanas, especialmente em areasapertfraldas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecda o0s sintomas, procure
orientagdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se esquecer de utilizar o medicamento, use logolemberar. Nao utilize o dobro da
medicacao para compensar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Sintomas locais como coceira (prurido), ardor, whiddo (eritema) ou formacédo de
bolhas (vesiculacdo) na area afetada da pele podemer em casos isolados durante o
tratamento com acetato de hidrocortisona.

Quando produtos contendo corticoides séo utilizados areas extensas do corpo
(aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos pgaldos (mais de 4 semanas) podem
ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pdilatacdo dos capilares ou dos pequenos
vasos previamente existentes em uma determinatia gi@arcorpo (telangiectasia), estrias,
alteracbes da pele que lembram acne (acneiforme&ites relacionados ao organismo
como um todo devido a absor¢do do medicamento. &mscraros, podem ocorrer reacao
inflamatéria dos foliculos pilosos (foliculite), flamacdo da pele ao redor da boca
(dermatite perioral), crescimento de pelos em exxc@sipertricose) e reacdes alérgicas da
pele a qualquer um dos componentes do produto.

N&o se podem excluir reacdes adversas em recénadomsajas maes tenham sido tratadas
em areas extensas ou por periodo prolongado dusagtstacdo ou amamentacao (por
exemplo, reducao da funcdo adrenocortical, quaplicedo durante as Ultimas semanas de
gestacao).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Resultados de estudos de toxicidade aguda comsouatmicosteroides nado indicaram
qgualquer risco de intoxicacdo aguda apos aplicai@ioa de uma superdose (aplicacdo em
area extensa sob condic¢des favoraveis de absangapos ingestéo oral acidental.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
médica.



