MODELO DE BULA

Stiefcortil ©
Hidrocortisona

CAPILAR / CREME / POMADA
Apresentacao
Stiefcortil” Capilar: frasco com 60ml

Stiefcortil® Creme: bisnaga com 10 g e 30g
Stiefcortil™ Pomada: bisnaga com 30g

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

COMPOSICAO

Stiefcortil” Capilar
Hidrocortisona..............cccccevuens 10mg
Veiculo g.S.P.veeeeeeeeeeeieeieeeeeie 1mi

O veiculo contém: agua purificada, alcool etilichjdroxipropilcelulose e
propilenoglicol.

Stiefcortil~ Creme

Hidrocortisona..............cccccvvuene 10mg

Creme evanescente .S.p.......... 19

O creme evanescente contém: agua purificada, &lgonaxos e oxido de etileno, alcool
cetilico, glicerina, imidazolidinil uréia, metilpgsteno, monoestearato de glicerila,
estearato de sorbitana, palmitato de isopropil@pilparabeno.

Stiefcortil” Pomada

Hidrocortisona ..............ccccoeee. 10mg

Base vaselinada q.S.p. .....ccevvvveeee 1g

A base vaselinada contém: 6leo mineral, propilpamale vaselina solida.

INFORMACOES AO PACIENTE

Stiefcortil™ é indicado para o tratamento tépico de dermatiteszemas.

O produto n&o deve ser usado na presenca de tidsratutanea e na maioria das
infec¢des cutaneas virdticas, incluindo varicetaphs e vacinia.

Pessoas hipersensiveis a hidrocortisona e aossoatnmponentes da férmula, nao
devem usar o produto.

Evitar contato com os olhos.

Stiefcortil® capilar contém alcool etilico, portanto é inflarebe deve ser mantido
longe do calor e chamas.

Stiefcortil Y capilar deve ser usado apenas no couro cabeludo.



Stiefcortil® ndo deve ser largamente utilizado em pacientesdgsv

Modo de usar

Aplicar Stiefcortil™ creme/pomada em finas camadas, trés a quatro aeziia, sobre a
area afetada.

Aplicar, no couro cabeludo, pequenas quantidad&tideeortil” capilar, pela manha e
a noite, até obter uma melhora evidente; depo&sgraa uma aplicacédo diaria, em dias
alternados.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecemds sintomas, procure
orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista”.

“NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE
SER PREJUDICIAL PARA A SUA SAUDE”".

Stiefcortil® capilar e cremes&o validos por 36 mesesSéefcortil® pomada por 24
meses a partir das datas de fabricacao.

Stiefcortil” creme, pomada e capilar devem ser mantidos emetainpa ambiente (15
- 30°C) e ao abrigo da luz.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".

Reacfes desagradaveis, como sensacdo de ardé@meiza @ irritagdo podem ocorrer.
Caso ocorra irritacdo o produto deve ser descadimie terapia apropriada deve ser
instituida.

INFORMACOES TECNICAS

Acgéao farmacoldgica

Os corticosterdides difundem-se através das membreglulares e formam complexos
com receptores citoplasmaticos especificos. Essaplexos entram no ndcleo celular,
unindo-se ao DNA (cromatina) estimulando a trag&crido RNA-mensageiro e a
posterior sintese de varias enzimas.

Supbe-se gue estas enzimas sejam as responsaesiefaitos antiinflamatérios dos
corticosterdides de aplicacéo topica.

O veiculo utilizado nas formulagbes tépicas tamb@ode contribuir com o efeito
terapéutico, proporcionando uma acdo emolientecanse aumentado a absorcao
transcuténea do corticosterdide.

Indicacoes

Stiefcortil™ é indicado para o alivio das manifestacées inflares e pruriginosas nas
dermatoses sensiveis aos corticosteroides.

Stiefcortil® creme eStiefcortil" pomada s&o indicados para o tratamento tépico das
afeccdes cutaneas de carater eczematoso ou inflaonaais como eczema de contato,



eczema atopico, eczema numular, eczema seborligjaen simples e cronico, liquen
plano, intertrigo, disidrose, eczemas, dermatites@das de inseto.

Stiefcortil® creme eStiefcortil® pomada s&@o recomendados, quando as lesdes se
encontram em areas delicadas, como a face, naonileé@do a dermatite perioral, e
regibes de dobras, como a axilar e mamdria, ewtapdas estrias atroficas causadas
pelos corticosteroides fluorados.

Stiefcortil” capilar é indicado para o tratamento das dermsiseouro cabeludo, que
respondem aos corticosterdides, como psoriaseirégbeczema e dermatite.

Contra-indicactes

Os corticosteroides topicos sdo contra-indicadosmaéoria das infec¢des virdticas
cutaneas, como Vvaricela, herpes e vacinia e naergasde tuberculose cutanea.
Também € contra-indicado para pacientes com hastde hipersensibilidade a
hidrocortisona ou aos outros componentes da formula

Precaucbes e adverténcias

Stiefcortil”, devido & sua boa tolerabilidade, pode ser usad@mfeccées cutaneas, em
criangas, uma a duas vezes ao dia.

Embora néo tenha sido observado até o0 momento menheacédo adversa durante a
gravidez ou lactacdo, a seguranca do uso durarés e@eriodos ainda ndo foi
estabelecida. Portanto, ndo deve ser largameliEdt em pacientes gravidas.
Stiefcortil™ capilar deve ser usado apenas no couro cabeludo.

Em presenca de infecg&o, deve-se instituir terapibacteriana adequada.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar o caldgiooduto com os olhos.

Reacdes adversas

Ja foram observados os seguintes efeitos peloaisorticosterdides tdpicos: sensacao
de ardéncia, prurido, irritacdo, secura, foliculitgpertricose, erupcdo acneiforme e
hipopigmentagcdo. Com a terapia oclusiva podem ecoas seguintes reagoes:
maceracao da pele, infec¢cdo secundaria, atrofeeléa estria e miliaria.

Se ocorrer irritacdo, o produto deve ser descoadioue instituida uma terapia

apropriada. Na presenca de infeccdo, deve-se wsaantifingico ou antibacteriano

adequado.

Cuidados especiais devem ser observados no tratardenareas extensas ou com a
terapia oclusiva, devido a possibilidade de absos¢#émica.

Posologia

Aplicar Stiefcortil” creme/pomada sobre as areas afetadas, apés adiige mesmas,
trés a quatro vezes ao dia. Quando se obtiver sesgavoravel a terapia, reduzir
gradualmente a dosagem e, eventualmente, descanérerapia.

Aplicar pequenas quantidades Sefcortil“capilar pela manha e & noite. Quando se
obtiver resposta favoravel a terapia, reduzir pamsa aplicacdo diaria em dias
alternados.



Superdosagem

Tratando-se de um produto topico, a superdosagede poorrer ao se tratar areas
extensas ou utilizando-se a terapia oclusiva, atandn a possibilidade de absorcéo
sistémica.

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo deaddidvide cartucho.
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