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acetato de hidrocortisona
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

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

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

aCetato A8 NIAIOCOITISONA. ... c..eviieiecie et e e e st e e e s e et e e steate e st e sneeneeas seraenseeseenreens 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.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informagdes contidas na bula, verificar o
prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em méaos para
gualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atencdo as informagdes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela contém informacoes
sobre o0s beneficios e os riscos associados ao uso do produto. Vocé também encontrara informacdes sobre o
uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CORTIGEN ¢ indicado para o tratamento de doencas inflamatérias e alérgicas da pele que respondem ao
tratamento com corticosteroides aplicados diretamente na pele como, por exemplo, dermatites, eczemas,
vermelhidao provocada por sol, queimadura de primeiro grau e picadas de inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui em sua composi¢cdo 0 acetato de hidrocortisona, que é um corticosteroide para
utilizacdo topica no tratamento de distdrbios da pele. Assim como outros corticosteroides, o acetato de
hidrocortisona estimula a sintese proteica de varias enzimas que inibem os efeitos inflamatdrios causados pelas
doengas de pele para as quais este medicamento é indicado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar CORTIGEN quando existir processos decorrentes de tuberculose ou sifilis na area a ser
tratada, doencgas causadas por virus (por exemplo: catapora, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reacdes
apos aplicacéo de vacina na area a ser tratada, hipersensibilidade (alergia) a hidrocortisona ou a qualquer um dos
componentes do produto.

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

Adverténcias e precaucgdes

No caso de doengas da pele infeccionadas por bactérias e/ou por fungos, deve-se usar também um medicamento
anti-infeccioso especifico. Consulte seu médico.

Se ocorrer ressecamento excessivo da pele durante o uso do produto, consulte seu médico.

CORTIGEN néo é adequado para uso oftalmico; se for utilizado na face, deve-se ter cuidado para que nédo entre
em contato com os olhos.

Em bebés e criangas de até 4 anos de idade, o produto nao deve ser aplicado por periodo superior a 3 semanas,
especialmente em areas cobertas por fraldas.



Pode ocorrer glaucoma em usuarios de corticosteroides topicos, por exemplo, ap6s administracdo de doses
elevadas ou em areas extensas por periodo prolongado, uso de bandagem oclusiva ou aplicacéo sobre a pele ao
redor dos olhos.

Gravidez e amamentacéo

De modo geral, deve-se evitar o uso de formulag@es topicas contendo corticoides durante os primeiros trés meses
de gravidez. Estudos epidemioldgicos sugerem possibilidade de aumento de risco de fendas palatinas em recém-
nascidos de mulheres que foram tratadas com glicocorticosteroides sistémicos durante esse periodo da gravidez.
Caso vocé esteja gravida ou amamentando deve evitar o tratamento de areas extensas ou uso por periodo
prolongado.

Vocé nao deve utilizar CORTIGEN nas mamas durante o periodo de amamentacéo.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em idosos
Né&o foram realizadas investigacdes especiais em individuos idosos.

Interacbes medicamentosas
Nao sdo conhecidas até 0 momento.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Salvo recomendagdo médica em contrério, aplicar uma camada fina de CORTIGEN 2 a 3 vezes por dia,
esfregando suavemente; ap6s melhora do quadro clinico, uma aplicacdo por dia é suficiente na maioria dos
casos.

Em bebés e criangas de até 4 anos de idade, o produto nao deve ser aplicado por periodo superior a 3 semanas,
especialmente em areas cobertas por fraldas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo 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 logo que lembrar. N&o utilize o dobro da medicagéo para compensar.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sintomas locais como coceira (prurido), ardor, vermelhiddo (eritema) ou formacdo de bolhas (vesiculacdo) na
area afetada da pele podem ocorrer em casos isolados durante o tratamento com CORTIGEN.

Quando produtos contendo corticoides sdo utilizados em areas extensas do corpo (aproximadamente 10% ou
mais) ou por periodos prolongados (mais de 4 semanas) podem ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da
pele, dilatacdo dos capilares ou dos pequenos vasos previamente existentes em uma determinada parte do corpo
(telangiectasia), estrias, alteragcdes da pele que lembram acne (acneiformes) e efeitos relacionados ao organismo
como um todo devido a absorcdo do medicamento. Em casos raros, podem ocorrer reacdo inflamatéria dos



foliculos pilosos (foliculite), inflamacdo da pele ao redor da boca (dermatite perioral), crescimento de pelos em
excesso (hipertricose) e reacOes alérgicas da pele a qualquer um dos componentes do produto.

Né&o se podem excluir reagdes adversas em recém-nascidos cujas mées tenham sido tratadas em areas extensas
ou por periodo prolongado durante a gestagcdo ou amamentagao (por exemplo, reducdo da fungdo adrenocortical,
quando aplicado durante as Gltimas semanas de gestac&o).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Resultados de estudos de toxicidade aguda com outros corticosteroides ndo indicaram qualquer risco de
intoxicacdo aguda ap0s aplicacdo topica de uma superdose (aplicacdo em area extensa sob condicdes favoraveis
de absorcao) ou apds ingestdo oral acidental.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Versde
Data do N° do Data do N° do Data de s Apresentacfes
. - Assunto . . Assunto ~ Itens de Bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / relacionadas
VPS)
Forma
farmacéutica e
apresentacao
5. Onde, como e
i por quanto tempo Creme
1—Or\lli(t)ificil '\g:)Lg‘eR posso guardar dermatologico
1 10507 - SIMILAR este 10 mg/g
Gerado no Alteragdo de - Modificagéo medicamento? VP
12/2023 momento do Texto de Bula - 08/05/2023 0459693/23-5 . -ac 08/05/2023 ! iy
S . P6s-Registro — Dizeres Legais CREM DERM CT
peticionamento publicacédo no LONE VPS BG AL X 1
Bulario RDC cLo G 0G
60/12 CREM DERM CT
Forma BGALX20G
farmacéutica e
apresentacao
Dizeres Legais
10450 - SIMILAR Atualizacao do
— Notificagédo de SAC VP
Alteracdo de Creme
13/08/2021 3180932/21-0 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 9. Reagbes dermatologico
publicacéo no Adversas VPS 10 mg/g
Bulario RDC Atualizacao do
60/12 SAC
{Oﬁ]i?u;;'\mth 10490 — SIMILAR VP Creme
30/10/2018 1044870/18-5 20/04/2017 0670631/17-2 — Registro de 10/07/2017 Verséo inicial dermatologico
de Texto de Bula d VPS /
_ RDC 60/12 produto - CLONE 10 mg/g




