TERRA-CORTRIL
Pomada

30mg + 10mg
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TERRA-CORTRIL®
cloridrato de oxitetraciclina e hidrocortisona

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Terra-Cortril®
Nome genérico: cloridrato de oxitetraciclina, hidrocortisona.

APRESENTACAO
Terra-Cortril® pomada em embalagem contendo 1 bisnaga com 15 gramas.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de Terra-Cortril® contém cloridrato de oxitetraciclina equivalente a 30 mg de oxitetraciclina base e
10 mg de hidrocortisona.

Excipientes: petrolato branco e petrolato liquido.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Terra-Cortril® (cloridrato de oxitetraciclina e hidrocortisona) ¢ indicado para infec¢des cutaneas (de pele),
dermatites atopicas (reagdo alérgica da pele), dermatites de contato (reagdo alérgica da pele por contato ao agente
causador da alergia) e pruridos (coceiras) inespecificos do anus, vulva e escroto (regido genital).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Terra-Cortril® possui ac¢do anti-infecciosa ¢ anti-inflamatdria. A oxitetraciclina, antibiotico presente no Terra-
Cortril®, ¢ um inibidor da sintese proteica bacteriana, que impede que as bactérias produzam proteinas que sao a
base do seu crescimento e reprodugdo, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se multiplicar. A hidrocortisona,
o outro componente de Terra-Cortril®, é um corticosteroide e sua principal acdo ¢ anti-inflamatoria,
antipruriginosa (melhora da coceira).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas das Questdes 4 ¢ 8
Vocé ndo deve usar Terra-Cortril® caso tenha hipersensibilidade (alergia) as tetraciclinas (classe de antibidtico
da oxitetraciclina, antibidtico presente na pomada), a hidrocortisona (corticosteroide presente na pomada) ou a
qualquer um dos componentes da formula. Terra-Cortril® também ndo deve ser usado nos casos de herpes
simples agudo, vacinia e varicela, tuberculose cutdnea e doencas flingicas (causada por fungos) cutaneas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas das
Questdes 3 ¢ 8

O uso de oxitetraciclina (uma das substincias ativas de Terra-Cortril®) bem como de outros antibidticos, pode
resultar em um crescimento excessivo de microorganismos resistentes, particularmente Candida e estafilococos.
A constante observagdo do paciente quanto a essa possibilidade é essencial.

Caso ocorram novas infecgdes por bactérias ou fungos ndo suscetiveis durante a terapia, medidas adequadas
devem ser instituidas.

Se ndo ocorrer resposta favoravel imediata, este produto contendo corticosteroide deve ser descontinuado até que
a infeccao tenha sido adequadamente controlada com outras medidas apropriadas.

Caso o medicamento produza irritagdo, o mesmo deverd ser descontinuado e terapia adequada instituida.

Em condigdes purulentas agudas, os esteroides podem mascarar ou aumentar a infec¢ao existente.

Terapia suplementar com oxitetraciclina oral é aconselhavel no tratamento de infecgdes graves ou aquelas que
possam se tornar sistémicas.

Terra-Cortril® ndo ¢ destinado para utilizagdo oftadlmica e NAO deve ser usado nos olhos.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. Nao se sabe se Terra-Cortril® ¢ eliminado no leite materno. Os
corticosteroides sist€émicos sao eliminados no leite materno e podem causar efeitos indesejaveis no bebé tal como
inibir seu crescimento. Nado se sabe se as tetraciclinas aplicadas topicamente (uso no local da lesdo) sdo
distribuidas no leite materno. Devido as possiveis rea¢des adversas em lactentes, uma decisdo deve ser tomada
quanto a descontinuagdo da amamentacdo ou do medicamento, levando em consideracdo a importincia do
medicamento para a mae.

O uso de Terra-Cortril® em criangas deve ser orientado exclusivamente pelo médico, pois a administracdo
sistémica de tetraciclinas durante o desenvolvimento dos dentes (metade final da gravidez, infancia e criangas até
8 anos) pode causar descoloragdo permanente dos dentes, assim como retardo no desenvolvimento do esqueleto.
Hipoplasia do esmalte dos dentes tem sido relatada. Embora estes efeitos ndo sejam provaveis apos
administracdo topica de tetraciclinas devido as baixas doses utilizadas, a possibilidade de ocorréncia destes
efeitos deve ser considerada.

A seguranca do uso deste agente em mulheres gravidas ainda ndo foi completamente estabelecida. Assim, os
farmacos desta classe ndo devem ser usados extensivamente em pacientes gravidas em grande quantidade ou por
periodos prolongados de tempo.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
intera¢do medicamentosa.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgio-
dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas

Nao ¢ esperado que Terra-Cortril® apresente influéncia na habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Terra-Cortril® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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 criancas.

Caracteristicas do produto: massa homogénea de cor levemente amarelada.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes da aplicag@o de Terra-Cortril®, limpe cuidadosamente o local afetado e, em seguida, aplique a pomada em
pequena quantidade de maneira suave, duas a quatro vezes ao dia. Quando houver infec¢do, a pomada podera ser
aplicada com gaze esterilizada e, desta maneira, manter-se em contato continuo com a area afetada.. Portanto, o
tratamento ndo deve ser interrompido muito cedo, ou seja, logo apods a obteng@o da resposta inicial.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de usar Terra-Cortril® no horario estabelecido pelo seu médico, use-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a proxima aplicagdo, pule a esquecida ¢ use a proxima,
continuando normalmente conforme recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use o medicamento duas
vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o resultado do tratamento.
Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as respostas das
Questdes 3 ¢ 4

Raramente Terra-Cortril® produz reagdes adversas alérgicas desagraddveis (ardéncia, coceira, irritacdo). As
reacdes adversas que ocorrem com maior frequéncia sdo sensibilizacdes alérgicas. As seguintes reacdes locais
podem ocorrer com o uso de Terra-Cortril®, principalmente se usado com curativo que cubra a lesdo na pele:
ardor, coceira, irritacdo, ressecamento da pele, infeccdo dos pélos, aumento dos pélos no local, lesdes parecidas
com as de acne, estria ¢ perda da cor da pele, dermatite ao redor da boca, dermatite de contato alérgica,
maceracdo ¢ atrofia da pele, miliaria e infecgdes secundarias. Caso ocorram eventos adversos, interromper o uso
de Terra-Cortril® e avisar o médico responsavel pelo tratamento.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha antidoto (medicacdo que anula a agdo de outro) especifico disponivel. Em casos de superdose,
descontinuar o uso de Terra-Cortril® e procurar auxilio médico.

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
orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS

MS —-1.0216.0021
Farmacéutica Responsavel: Carolina C. S. Rizoli - CRF-SP N° 27071

Registrado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

Fabricado e Embalado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Data de

Assunto ~
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

27/09/2016

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
alteragdo de texto
de bula - RDC
60/12

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
alteragdo de
texto de bula -
RDC 60/12

27/09/2016

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS 0S MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR

VP / VPS

30MG/G + 10MG/G POM
TOP CT BG ALX 15G

TCPPOM_03




REAGOES ADVERSAS

04/02/2016

1249762162

Alteragdo da
AFE/AE por
modificagdo na
extensao do
CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente
em virtude do
Ato
Declaratorio
Executivo n2
34/2007 da
Receita Federal
do Brasil

02/05/2016

DIZERES LEGAIS

VP / VPS

30MG/G + 10MG/G POM
TOP CT BG AL X 15G
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