Hidrocorte®

clioquinol + hidrocortisona

Forma Farmacéutica e Apresentagdo
Creme: Bisnaga com 20g

uso Agil_:‘JLTO E PEDIATRICO (CRIANGAS ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE)

Legrand

USO TOPICO

COMPOSIGAO )

Cada g do creme contém:

clioquinol 30 mg
hidrocortisor 10 mg

e g.8.p. o g : o oo g
M m_elablssul(lﬁ) de sodio, metilparabeno, propilparabeno, oleato de decila, edetato dissédico di-hidratado,
butilidroxitolueno, alcool ilico, alcool etoxilado, simeticona, dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento

Hidrocorte® tem como substancias ativas o clioquinol e a hidrocortisona. O clioquinol exerce uma agao bacteriostatica e
a hidrocortisona atua como anti-inflamatério, antialérgico e vasoconstritor.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade o 5 o ) N
O numero de lote e as datas de fabricagdo e validade estdo impressos no cartucho do medicamento. Nao use o
medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactacdo L ) o . L
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

Cui
Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao mierromlfer o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Hidrocorte® deve ser aplicado em fina camada sobre
o local afetado e pode ser levemente friccionado.

Interrupcao do tratamento . L
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgoes adversas . . .

Informe seu médico o it de reacdes des is. Hidrocorte® é bem tolerado, porém, podem
ocorrer ocasionalmente reacoes desagradaveis, tais como: sinais de irritagdo com sensacao de queimadura, coceira,
vermelhidao ou alergia no local da aplicacao. Suspender o tratamento se a alergia ou irritagao for grave.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contraindicagoes e Precaucdes

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Infecges virais da pele e brotoejas decorrentes do uso de fraldas. o] produto ndo deve ser utilizado por pacientes com

hipersensibilidade a hidrocortisona, ao clioquinol ou a outros componentes da formulacao, ao iodo e a outros derivados
uinolonicos. O produto nao pode ser aplicado em locais com ferimentos, nos olhos ou em criancas com idade abaixo de
l0is anos.

Precaugdes:

Evitar curativos oclusivos. O paciente deve avisar ao médico caso tenha problemas de figado ou rins. O produto pode

causar descoloragao, quando em contato com o cabelo, as roupas ou as roupas de cama. Quando o produto for aplicado

em grandes éreas de pele, deve-se estar atento para eventuais efeitos colaterais sistémicos. O tratamento deve ser

reavaliado, se nao ocorrer alguma melhora do quadro no periodo de uma semana de tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS
Farmacodindmica . . .. 5 .
O clioquinol é um derivado hidroxiquinolénico halogenado. E o componentes antimicrobiano de Hidrocorte® e é ativo
contra_um amplo espectro de micro-organismos patogénicos, incluindo-se fungos (por. ex.Candida, Microsporum,
Trichofiton) e bactérias Gram-positivas (por ex. estafilococos). O clioquinol tem efeito inibitério apenas moderado sobre
bactérias Gram-negativas.

O clioquinol exerce uma agéo 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 cutaneas inflamatérias dos mais variados tipos e origem, o produto proporciona alivio imediato e elimina
sintomas como o prurido.

Farmacocinética

Clioquinol

Absorgao: Apés a aplicagao tépica de Hidrocorte®, o clioquinol foi absorvido na proporgao de cerca de 2 a 3%, conforme
de_termingdo(gor_excregaq urindria. o ) B B
Eliminagao: O clioquinol é excretado na urina, pnnmpalmenle sob a forma de glicuronideo, e em menor extensao, na
forma de sulfato. Apenas tragos de clioquinol nao metabolizado sao recuperados na urina.

Hidrocortisona

Absorcao: Nao ha dados disponiveis sobre a farmacocinética da hidrocortisona na associacdo Hidrocorte®. Assim como
ocorre com outros esteroides, a hidrocortisona € absorvida através da pele, apos aplicagéo topica. L
Eliminacao: Por andlise da excrecao urinaria, concluiu-se que cerca de 1% da dose foi absorvido apés aplicacao de
hidrocortisona na pele sadia do antebraco.

Indicacoes

Tratamento inicial para: . o 3 ) . .

- doencas inflamatdrias da pele, de tipos e localizagdes variadas, que respondam a corticosteroides, nas quais tenham
ocorrido também infecgcoes secundarias com micro-organismos sensiveis ao clioquinol, por ex.: dermatite seborreica,

dermatite de contato e dermatite atépica. . . . ) . R

- formas superficiais de piodermite (por ex., impetigo), de intertrigo e de emque air aguda seja
uma caracteristica proeminente. N o

- picadas e ferroadas de inseto com infec¢ao secundaria.

Contraindicacoes B o . B
Infeccoes virais da pele (por ex.: varicela, erupgdes da pele ap6s vacinacao, herpes simples, herpes zéster), afeccoes
cutaneas sifitiliticas, tuberculose cutanea, aplicacao em areas hipersensibili ida a hidr {

ao clioguinol, a hidroxiquinoleinas e a outros derivados de quinolina, ao iodo, assim como a outros componentes da
formulagao. Uso em criangas com menos de 2 anos de idade. Nao utilize para brotoejas causadas pelo uso de fralda.
Aplicacao nos olhos.

Precaugoes e Adverténcias

A hidrocortisona é considerada um oide seguro para topica. Todavia, ha risco potencial de

superdosagem em criancas, (por ex., efeitos rais sistémicos), n pés apl na area das fraldas.
e, em casos excepcionais, Hidrocorte® for aplicado em grandes quantidades, o paciente deve ser mantido sob

supervisao médica regular. ) - . )

A aplicagao em areas de pele relativamente grandes e/ou erodidas, assim como tratamentos com duracéo superior a uma

semana, devem ser evitados, gorque tal procedimento pode levar a um aumento acentuado do iodo ligado as proteinas

gIFI'_P) ve]a"‘)‘Superdosagem"). ela mesma razao, Hidrocorte® nao é apropriado para uso em curativos oclusivos (veja
osologia”).

Se nao %correr melhora dentro de aproximadamente 1 semana, a terapia deve ser descontinuada; € entdo aconselhavel

identificar-se os patégenos e instituir-se um tratamento apropriado.

Hidrocorte® nao é adequado para tratamento de afeccoes cutaneas bacterianas ou micéticas nas quais nao 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 precaucao em pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal. O contato com Hidrocorte® pode

causar descoloracdo do cabelo, de roupas e de roupas de cama.

Gravidez e lactacao
Estudos em animais demonstraram que os corticosteroides administrados topicamente sao teratogénicos. Nao sao
disponiveis estudos controlados em humanos. Estudos em animais com clioquinol ndo demonstraram efeitos
embriotdxicos ou teratogénicos. No entanto, nao foram constatados, até o momento, afeitos adversos com Hidrocorte®
na gravidez humana.
Ao se utilizar Hidrocorte® durante a gravidez, a relagao risco-beneficio deve ser cui ite i Isso se
aplllca pa&hcularmeme ao uso de Hidrocorte® em grandes quantidades, em grandes &reas da pele ou por periodos muito
rolongados.
Rléo sg sabe se as substancias ativas de Hidrocorte® e/ou seus metabdlitos passam para o leite materno, quando o
Brodu\qe aplicado topicamente. 5 _
or razbes de seguranga, indica-se cautela no uso do medicamento durante a lactagéo.

Interagoes Medicamentosas B
O uso topico de Hidrocorte® pode aumentar a quantidade de iodo ligada a proteinas SILP), em pacientes com funcdo
normal da tireoide (veja “Precaucdes”) e, portanto, pode interferir em"alguns testes da funcao da tireoide (tais com ILP,
iodo radioativo e iodo extraido por bmanol)‘? Por essa razao, tais testes nao podem ser realizados até o prazo de um més
ap6s o término do tratamento. Outros testes da funcéo da tireoide, tais como os testes de resina T3 ou determinagao de
4 ndo sao afetados. B R
O teste de cloreto férrico para fenilcetonuria pode conduzir a um resultado falso-positivo, quando o clioquinol esta
presente na urina.

Reacbdes Adversas
Hidrocorte® deve ser utilizado de acordo com a orientacéo contida nos itens Posologia, Contraindicagdes e Precaucdes
e Adverténcias. O conhecimento atual sugere que sob tais condi¢oes é improvéavel que haja absorcao tépica suficiente
de r:idrocorle‘ através da pele, ao ponto de ocasionar efeitos colaterais sistémicos, tais como atrofia 6tica ou neuropatia
eriférica.
pOcqsionalmen(e: sinais de irritagdo no local da 0, tais como &o de coceira ou rash (erupgéo)
cutaneo; reagoes de hipersensibilidade. O tratamento deve ser descontinuado, se ocorrer irritacdo grave ou se se
desenvolver sensibilizacao. Reacoes adversas locais relatadas durante tratamento tdpico com glicocorticoides
(predominantemente glicocorticoides mais potentes do que a hidrocortisona) incluem alergia de contato, alteragdes na
glgmentagao da pele e infeccoes secundérias. Particularmente apés aplicacao por periodos prolongados, em grandes
areas, sob curativos oclusivos ou em dreas nas quais a pele é muito permeavel (ex.; face e axilas), esses medicamentos
podem originar estrias (striae rubrae distensae), telangiectasia, purpura, atrofia cutanea ou acne esteroide. Entretanto,
reacoes adversas graves causadas pela aplicagao topica de hidrocortisona sao raras, a menos que esta seja aplicada em
€XCesso.

Posologia

Hidrocorte® deve ser aplicado nas areas afetadas em camada fina, em geral 2-3 vezes ao dia, dependendo daé;ravidade
da doenca; pode ser friccionado suavemente. Nao ha necessidade de se proteger o local com curativos. Nao devem ser
usados_curativos oclusivos, pela presenca de infeccao cutanea e pela possibilidade de aumento no ILP (veja
“Adverténcias” e “Precaugées"E

Superdosagem

O tratamento com Hidrocorte® aplicado em dreas 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 sao tratadas por mais de 1 semana. Em tais casos, o
uso do produto deve ser imediatamente interrompido.

Pacientes idosos L
Nao constam na literatura relatos sobre adverténcias ou
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