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Berlison®

acetato de hidrocortisona

APRESENTACOES

Creme dermatoldgico 10 mg/g: cartucho contendo bisnaga com 15 g ou 30 g de creme.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de Berlison® creme contém 11,2 mg de acetato de hidrocortisona (equivalente a 10 mg de
hidrocortisona).

Excipientes: estearato de macrogol 400, dlcool estearilico, petrolato liquido, petrolato branco,
edetato dissédico, carbomer 980, hidréxido de sdédio, metilparabeno, propilparabeno e &4gua

purificada.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Todas as dermatoses inflamatérias e alérgicas que respondem a corticoterapia tépica como:
dermatite seborréica; eczema de contato, numular, disidrético, microbiano, eczema atépico (infantil,
endogeno, neurodermite); eczema perianal; eczema de estase (ndo aplicar o medicamento

diretamente sobre a zona ulcerada, aberta); eritema solar, queimadura de 1° grau e picadas de inseto.

Berlison® (acetato de hidrocortisona) ndo é adequado para o tratamento de rosicea e dermatite

perioral.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O acetato de hidrocortisona ¢ um adrenocorticoide ndo-fluorado de poténcia baixa.

Os corticosteroides estimulam a sintese proteica de vdrias enzimas inibitdrias, responsaveis pelos
efeitos anti-inflamatérios dos adrenocorticoides tépicos. Esses efeitos anti-inflamatérios incluem

inibicdo do processo inicial tais como edema, deposi¢ao de fibrina, dilatacdo vascular, migracio e
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atividades fagocitdrias. Processos tardios, como a deposicdo de coldgeno e a formacao de queloide,

também sao inibidos pelos adrenocorticoides.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

» Farmacodinamica

O acetato de hidrocortisona € um adrenocorticoide nao-fluorado de poténcia baixa.

Os corticosteroides difundem-se através das membranas celulares e formam complexos com
receptores citoplasmaticos especificos. Estes complexos entram no nicleo celular, ligam-se ao DNA
(cromatina) e estimulam a transcricdo do RNA-mensageiro e subsequente sintese proteica de varias
enzimas inibitdrias, responsaveis pelos efeitos anti-inflamatérios dos adrenocorticoides tdpicos.
Esses efeitos anti-inflamatérios incluem inibi¢do do processo inicial tais como edema, deposicao de
fibrina, dilatacdo vascular, migracdo e atividades fagocitdrias. Processos tardios, como a deposic¢ao

de coldgeno e a formacdo de queloide, também sdo inibidos pelos adrenocorticoides.

» Farmacocinética

A resposta inicial ocorre em 7 dias. Os fatores que aumentam a absor¢do percutinea incluem: grau
de inflamacdo da pele, uso oclusivo, tipo de veiculo e concentragdo do produto.

A hidrocortisona é metabolizada no tecido em componentes biologicamente inativos, incluindo os

glicuronidios e sulfatos.

4. CONTRAINDICACOES

Berlison® (acetato de hidrocortisona) nio deve ser utilizado na presenca de processos
tuberculosos ou sifiliticos na area a ser tratada, doencas causadas por virus (por exemplo,
varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite perioral, reacoes apds aplicacao de vacinas na area
a ser tratada, hipersensibilidade ao principio ativo (acetato de hidrocortisona) ou a qualquer

um dos componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de terapia especifica adicional é necessario no caso de doencas cutineas infeccionadas

por bactérias e/ou por fungos.
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Em caso de ressecamento excessivo da pele durante o uso do produto, consulte seu médico.

Berlison® (acetato de hidrocortisona) niao é adequado para uso oftalmico. Quando o produto

for aplicado na face deve-se ter cuidado para que niao entre em contato com os olhos.

Em lactentes e criancas abaixo de 4 anos, o tratamento nao deve prolongar-se por mais de 3

semanas, especialmente nas zonas cobertas por fraldas.

A exemplo do que ocorre com os corticosteroides sistémicos, também ¢ possivel verificar a
ocorréncia de glaucoma em usuarios de corticosteroides topicos, por exemplo apés
administracio de doses elevadas ou em areas extensas por periodo prolongado, uso de técnica

oclusiva ou aplicacao sobre a pele ao redor dos olhos.

» Gravidez e lactacao:

Estudos com glicocorticoides, realizados em animais, mostraram toxicidade reprodutiva.

Estudos epidemioldgicos sugerem que poderia haver aumento do risco de fissuras labiais em
recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com glicocorticoides sistémicos durante o
primeiro trimestre de gravidez. Fissuras labiais sao alteracoes raras e, se for considerado que
os glicocorticoides sistémicos sdo teratogénicos, eles podem ser responsaveis pelo aumento de
um ou dois casos/1000 mulheres tratadas durante a gravidez. Dados sobre o uso de
glicocorticoides topicos durante a gravidez sao insuficientes, no entanto, pode-se esperar baixo
risco uma vez que a disponibilidade sistémica de glicocorticoides aplicados topicamente é

muito baixa.

Como regra geral, preparacdes topicas contendo corticoides ndo devem ser utilizadas durante
o primeiro trimestre de gravidez. As indicacdes clinicas para o tratamento com Berlison®
(acetato de hidrocortisona) devem ser cuidadosamente avaliadas, considerando-se os
riscos/beneficios para a gestante ou a lactante. Em especial, deve-se evitar o uso prolongado

ou em area extensa.

Lactantes nao devem utlizar o produto nas mamas.
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Categoria: C
“Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou

do cirurgiao-dentista.”

> Idosos

Nao foram realizadas investigacoes especiais em individuos idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sao conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade de Berlison® (acetato de hidrocortisona) creme é de 36 meses a partir da data de

fabricacao.
“Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.”

Berlison® (acetato de hidrocortisona) creme apresenta-se como um creme branco e opaco.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianc¢as.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Salvo recomendacdo médica em contrdrio, aplicar uma camada fina de Berlison® (acetato de
hidrocortisona) 2 a 3 vezes por dia, sob ligeira friccdo; apdés melhora do quadro clinico, uma

aplicag@o por dia € suficiente na maioria dos casos.

Em lactentes e criangas abaixo de 4 anos, o tratamento nido deve prolongar-se por mais de 3

semanas, especialmente nas zonas cobertas por fraldas.
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9. REACOES ADVERSAS

Sintomas locais como prurido, ardor, eritema ou vesiculacio podem ocorrer em casos isolados
durante o tratamento com Berlison® (acetato de hidrocortisona).

Quando preparacdes topicas contendo corticoide sao utilizadas em areas extensas do corpo
(aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos prolongados (mais de 4 semanas), bem
como em caso de curativos oclusivos ou de regioes naturalmente imidas e ocluidas, podem
ocorrer sintomas locais, tais como atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteracées cutaneas
acneiformes e efeitos sistémicos do corticéide devido a absorcio. Em casos raros, podem
ocorrer foliculite, hipertricose, dermatite perioral e reacoes alérgicas cutaneas a qualquer um
dos componentes do produto.

Nao se podem excluir reacoes adversas em recém-nascidos cujas maes tenham sido tratadas
em areas extensas ou por periodo prolongado durante a gestacio ou amamentacio (por
exemplo, reducio da funcio adrenocortical, quando aplicado durante as dltimas semanas de

gravidez).

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagoes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.”

10. SUPERDOSE
Resultados de estudos de toxicidade aguda com outros corticosteroides ndo indicaram qualquer
risco de intoxicacdo aguda apds uma unica aplicacdo topica de uma superdose (aplicacdo em drea

extensa sob condi¢des favoraveis de absor¢do) ou apds ingestio oral inadvertida.
“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.”
MS - 1.7056.0081

Farm. Resp.:  Dra. Dirce Eiko Mimura

CRF-SP n° 16.532
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Anexo B
Historico de alteracao para a bula

Bula Profissional de Saude

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/Notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Data do N°do Data Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto de Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente ~ (VP/VPS) relacionadas
aprovacio
Inclusao ~ Cartucho
. . Inclusao .
Inicial de Nio Niio Inicial de Niio contendo bisnaga
26/06/2014 | 0504226/14-7 Texto de . .. . Nao aplicavel VPS com15gou30g
aplicavel aplicavel Texto de Bula aplicavel
Bula — RDC _RDC 60/12 de creme.
60/12
NOtlflcagilO Notificacdo de Cartucho
Nao de alteragao Nao Nao alteracdo de Nao Dizeres legais contendo bisnaga
10/10/2014 p de texto de . . § . £ VPS com15gou30g
aplicavel aplicavel aplicavel | textode bula— | aplicavel do produto
bula — RDC60/12 de creme.
RDC60/12
Reducio do Cuidados de
Notificagdao ¢ armazenamento Cartucho
< de alteracdo prazo de ~ do medicamento contendo bisnaga
17/12/2014 Ndo de texto de | 0/11/2014 1 1047008714 ) “validade com Ndo VPS | com15gou30g
aplicdvel -5 manutengao aplicdvel . .
bula — dos cuidados Dizeres legais de creme.
RDC60/12 d ~ do produto
e conservagao
NOtlflcag%O Notificagdo de Alferagé(.) da Cartucho
Nao de alteragdo Nao Nao alteragdo de Nao Razao Social do contendo bisnaga
29/11/2019 . de texto de . . o Local de VPS
aplicavel aplicavel aplicdvel | texto de bula— | aplicavel L com15gou3lg
bula — RDC Fabricacdo do
RDC 60/12 ) de creme.
60/12 Medicamento
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Berlison®

acetato de hidrocortisona

APRESENTACOES

Creme dermatolégico 10 mg/g: cartucho contendo bisnaga com 15 g ou 30 g de
creme.

Pomada dermatolégica 10 mg/g: cartucho contendo bisnaga com 15 g ou 30 g de

pomada.

USO TOPICO (NAO OFTALMICO)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de Berlison® creme contém 11,2 mg de acetato de hidrocortisona
(equivalente a 10 mg de hidrocortisona).

Excipientes: estearato de macrogol 400, alcool estearilico, petrolato liquido,
petrolato branco, edetato dissddico, carbédmer 980, hidroxido de sddio,

metilparabeno, propilparabeno e agua purificada.

Cada g de Berlison® pomada contém 10 mg de acetato de hidrocortisona
(equivalente a 8,96 mg de hidrocortisona).
Excipientes: cera branca de abelha, anfocerina K, dehymuls E, lanolina, vaselina

sélida, petrolato liquido, perfume chipre e agua purificada.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Todas as dermatoses inflamatérias e alérgicas que respondem a corticoterapia

tépica como: dermatite seborréica; eczema de contato, numular, disidrético,
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microbiano, eczema atdpico (infantil, endégeno, neurodermite); eczema perianal;
eczema de estase (ndo aplicar o medicamento diretamente sobre a zona ulcerada,

aberta); eritema solar, queimadura de 1° grau e picadas de inseto.

Berlison® (acetato de hidrocortisona) ndo é adequado para o tratamento de

rosacea e dermatite perioral.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O acetato de hidrocortisona € um adrenocorticoide ndo-fluorado de poténcia baixa.
Os corticosteroides estimulam a sintese proteica de varias enzimas inibitérias,
responsaveis pelos efeitos anti-inflamatérios dos adrenocorticoides tdpicos. Esses
efeitos anti-inflamatorios incluem inibicdo do processo inicial tais como edema,
deposicdo de fibrina, dilatacdo vascular, migracdo e atividades fagocitérias.
Processos tardios, como a deposicdo de colageno e a formacdo de queloide,

também séo inibidos pelos adrenocorticoides.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

» Farmacodinamica

O acetato de hidrocortisona é um adrenocorticoide ndo-fluorado de poténcia baixa.

Os corticosteroides difundem-se através das membranas celulares e formam
complexos com receptores citoplasmaticos especificos. Estes complexos entram
no nucleo celular, ligam-se ao DNA (cromatina) e estimulam a transcricao do RNA-
mensageiro e subsequente sintese proteica de varias enzimas inibitorias,
responsaveis pelos efeitos anti-inflamatérios dos adrenocorticoides tdpicos. Esses
efeitos anti-inflamatorios incluem inibicdo do processo inicial tais como edema,

deposicdo de fibrina, dilatacdo vascular, migracdo e atividades fagocitérias.
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Processos tardios, como a deposicdo de colageno e a formacdo de queloide,

também sao inibidos pelos adrenocorticoides.

» Farmacocinética

A resposta inicial ocorre em 7 dias. Os fatores que aumentam a absorgéo
percutanea incluem: grau de inflamag&o da pele, uso oclusivo, tipo de veiculo e
concentracao do produto.

A hidrocortisona € metabolizada no tecido em componentes biologicamente

inativos, incluindo os glicuronidios e sulfatos.

4. CONTRAINDICACOES

Berlison® (acetato de hidrocortisona) ndo deve ser utilizado na presenca de
processos tuberculosos ou sifiliticos na érea a ser tratada, doencas
causadas por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosacea, dermatite
perioral, reacdes apOs aplicacdo de vacinas na é&rea a ser tratada,
hipersensibilidade ao principio ativo (acetato de hidrocortisona) ou a

gualquer um dos componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de terapia especifica adicional € necesséario no caso de doencas

cutaneas infeccionadas por bactérias e/ou por fungos.

Em caso de ressecamento excessivo da pele durante o uso do produto,

consulte seu médico.

Berlison® (acetato de hidrocortisona) ndo é adequado para uso oftalmico.
Quando o produto for aplicado na face deve-se ter cuidado para que néo

entre em contato com os olhos.
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Em lactentes e criancas abaixo de 4 anos, o tratamento nao deve prolongar-

se por mais de 3 semanas, especialmente nas zonas cobertas por fraldas.

A exemplo do que ocorre com o0s corticosteroides sistémicos, também é
possivel verificar a ocorréncia de glaucoma em usuarios de corticosteroides
topicos, por exemplo apés administracdo de doses elevadas ou em areas
extensas por periodo prolongado, uso de técnica oclusiva ou aplicacéo

sobre a pele ao redor dos olhos.

» Gravidez e lactacéo:
Estudos com glicocorticoides, realizados em animais, mostraram toxicidade

reprodutiva.

Estudos epidemiologicos sugerem que poderia haver aumento do risco de
fissuras labiais em recém-nascidos de mulheres que foram tratadas com
glicocorticoides sistémicos durante o primeiro trimestre de gravidez.
Fissuras labiais s&o alteracdes raras e, se for considerado que o0s
glicocorticoides sistémicos sao teratogénicos, eles podem ser responsaveis
pelo aumento de um ou dois casos/1000 mulheres tratadas durante a
gravidez. Dados sobre o uso de glicocorticoides topicos durante a gravidez
sdo insuficientes, no entanto, pode-se esperar baixo risco uma vez que a
disponibilidade sistémica de glicocorticoides aplicados topicamente € muito

baixa.

Como regra geral, preparacfes topicas contendo corticoides ndo devem ser
utilizadas durante o primeiro trimestre de gravidez. As indicacfes clinicas
para o tratamento com Berlison® (acetato de hidrocortisona) devem ser

cuidadosamente avaliadas, considerando-se os riscos/beneficios para a
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gestante ou a lactante. Em especial, deve-se evitar o uso prolongado ou em

area extensa.

Lactantes ndo devem utlizar o produto nas mamas.

Categoria: C
“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.”

> ldosos

N&o foram realizadas investigacdes especiais em individuos idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sado conhecidas até o momento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade de Berlison® (acetato de hidrocortisona) creme e Berlison®

(acetato de hidrocortisona) pomada € de 36 meses a partir da data de fabricacéo.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”

“N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.”

Berlison® (acetato de hidrocortisona) creme apresenta-se como um creme branco
e opaco.
Berlison® (acetato de hidrocortisona) pomada apresenta-se como uma pomada

opaca branca a branca-amarelada.
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“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Salvo recomendacdo médica em contrario, aplicar uma camada fina de Berlison®
(acetato de hidrocortisona) 2 a 3 vezes por dia, sob ligeira friccdo; apés melhora

do quadro clinico, uma aplicacao por dia € suficiente na maioria dos casos.

Em lactentes e criancas abaixo de 4 anos, o tratamento ndo deve prolongar-se por

mais de 3 semanas, especialmente nas zonas cobertas por fraldas.

9. REACOES ADVERSAS

Sintomas locais como prurido, ardor, eritema ou vesiculagcdo podem ocorrer
em casos isolados durante o tratamento com Berlison® (acetato de
hidrocortisona).

Quando preparacdes tépicas contendo corticoide sdo utilizadas em éareas
extensas do corpo (aproximadamente 10% ou mais) ou por periodos
prolongados (mais de 4 semanas), bem como em caso de curativos
oclusivos ou de regides naturalmente Umidas e ocluidas, podem ocorrer
sintomas locais, tais como atrofia da pele, telangiectasia, estrias, alteracfes
cutaneas acneiformes e efeitos sistémicos do corticéide devido a absorcgéo.
Em casos raros, podem ocorrer foliculite, hipertricose, dermatite perioral e
reacOes alérgicas cutaneas a qualquer um dos componentes do produto.
N&do se podem excluir reagcfes adversas em recém-nascidos cujas
maes tenham sido tratadas em areas extensas ou por periodo

prolongado durante a gestacdo ou amamentacdo (por exemplo,
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reducdo da funcao adrenocortical, quando aplicado durante as ultimas

semanas de gravidez).

“Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificacbes em
Vigilancia Sanitéaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Resultados de estudos de toxicidade aguda com outros corticosteroides nao
indicaram qualquer risco de intoxicacdo aguda apds uma Unica aplicacao tépica de
uma superdose (aplicacdo em area extensa sob condi¢cdes favoraveis de

absorcéo) ou apos ingestéo oral inadvertida.

“Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.”

MS — 1.7056.0081
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16.532

Fabricado por:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
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Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro
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Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula

Bula Profissional de Saude

Science for a Better Life

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/Notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Dat
Data do N° do Data do N° do ata Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto de Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VPIVPS) relacionadas
Cartucho contendo
Incluséo Inclusio Inicial de bisnaga com 15 g
26/6/2014 0504226/ Inicial de | \ao aplicavel | Naoaplicavel | Texto de Bula— hao Nzio aplicével VPS ou 30 g de creme.
14-7 Texto de Bula RDC 60/12 aplicavel Cartucho contendo
- RDC 60/12 bisnaga com 15 g
ou 30 g de pomada.
L Cartucho contendo
;:’Jg'caafao de Notificacéo de bisnaga com 15 g
x . ¢ x - x - alteracdo de texto Né&o Dizeres legais do ou 30 g de creme.
10/10/2014 Nao aplicavel | de texto de Néo aplicavel N&o aplicavel de bula g VPS
bula - - aplicavel produto Cartucho contendo
RDC60/12 RDC60/12 bisnaga com 15 g
ou 30 g de pomada.
Reducéo do prazo
de validade com x
1711172014 1039217/14-3 manutencdo dos '\.la,o .
o (pomada) cuidados de aplicavel Cuidados de Cartucho contendo
Z?;:chg dode conservagao armazenamento bisnaga com 15 g
x - ¢ do medicamento ou 30 g de creme.
17/12/2014 Né&o aplicavel | de texto de VPS
bula — Reducio d Cartucho contendo
RDC60/12 q N ui;%odo prazo Dizeres legais do bisnaga com 15 g
19/11/2014 € validade com Né&o produto ou 30 g de pomada.
1047008/14-5 | manutencéo dos o
(creme) cuidados de aplicavel
conservagao




