Therasona

hidrocortisona 10mg/g

Uso adulto e pediatrico

Uso externo

APRESENTACAO

Creme - Embalagem contendo
bisnaga com 25 g.

COMPOSICAO

Cada grama de THERASONA®
Creme contem:

Acetato de hidrocortisona



(Equivalente a 10 mg de
hidrocortisona)

Excipiente g.s.p

INFORMACOES AO PACIENTE

Cuidados de conservacao:
Conservar em temperatura
ambiente (entre 15° e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses
contados a partir da data de
fabricacao. Vencido o prazo, nao
utilize o produto. Informe ao seu
medico ocorréncia de gravidez, ou
uso de outros medicamentos
durante o tratamento. Siga
corretamente o modo de usar. Nao



use o medicamento com
frequéncia e por periodos
superiores aos recomendados pelo
medico. Medicamento de uso
exclusivamente externo. Evite
contato com os olhos. Lave as
maos apos aplicacdo. Se houver
contato acidental do medicamento
com os olhos, lave-o0s
profusamente com agua.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO

FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS .

“ NAO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,

PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE .



INFORMACOES TECNICAS

THERASONA® € um
corticosteroide de baixa poténcia.
E usado topicamente pelas suas
propriedades anti-inflamatoria,
antipruriginosa e vasoconstritora.
O mecanismo de acao anti-
iInflamatoria dos corticosterodides
nao esta totalmente elucidado.
Acredita-se que aumente a sintese
das proteinas lipocortinas
Inibidoras da fosfolipase A2 , que
sao responsaveis pela liberacao do
acido aracdonico das membranas
celulares. Esse acido € precursor
de potentes mediadores da
iInflamacao, como os leucotrienos
e prostaglandinas.



FARMACOCINETICA

Os corticosterodides topicos sao
absorvidos pela pele normal e
integra. Seu grau de absorcao
percutanea é determinado por
fatores tais como: o veiculo, a
Integridade da barreira epidérmica
e 0 uso de curativos oclusivos. A
Inflamacao e/ou outros processos,
que alterem a integridade
cutanea, aumentam a absorcao. A
hidrocortisona topica apresenta
farmacocinética semelhante a
sistémica, ligando-se as proteinas
plasmaticas, sendo primariamente
metabolizada no figado e
excretada pelos rins e bile.

INDICACOES



THERASONA® ¢ indicada para
melhora dos sintomas da
Inflamacao e/ou prurido
associados as doencas agudas ou
cronicas, gue respondem aos
corticosteroides. Ela pode ser
usada em area de pele fina, como
a face, area dos olhos e
Intertriginosas, e em terapias
prolongadas ou fases de
manutencao. Curativos oclusivos
podem ser necessarios nas
patologias mais severas e
rebeldes. A hidrocortisona é o
corticosteroide de eleicao em
pediatria, devido a menor
Incidéncia de efeitos colaterais.
AfeccOes dermatologicas que
melhor respondem a terapia com
THERASONA®: dermatite atopica
leve e moderada, dermatite de



contato, eczema numular discreto,
dermatite seborréica (inclusive
facial), intertrigo, liguen simples e
liquen plano, lupus eritematoso
discoide, prurido ano-genital,
disidrose, otite externa (aléergica),
psoriase de face e invertida,
xXerose, pitiriase rosea, eritema
solar, picada de inseto e varias
dermatoses inflamatorias com
sintomas leves e moderados.

OBSERVACAO - Creme é aplicado
preferivelmente sobre lesdes
umidas.

CONTRAINDICACOES

THERASONA® e contraindicado
em pacientes com historico de



hipersensibilidade a hidrocortisona
e para o tratamento de acne.

PRECAUCOES

Absorcao percutanea dos
corticosteroides topicos de
poténcia baixa (areas extensas,
terapias prolongadas, curativos
oclusivos) pode produzir efeitos
sistémicos adversos como
supressao reversivel do eixo
hipotalamo - pituitario - adrenal
com manifestacdes de sindrome
de Cushing, hiperglicemia e
glicosuria. A supressao do eixo
HPA é normalmente revertida apos
suspensao do tratamento.
Dermatoses infectadas por fungos
e/ou bactérias exigem medidas
especificas adicionais. Se houver



Irritacao local suspender
Imediatamente a medicacao.

Gravidez / Amamentacao: Nao ha
estudos completos e adequados
que avaliem os corticosteroides
topicos na teratogenicidade
humana. Estes compostos podem
ser usados em mulheres gravidas
se o0 beneficio a mulher justificar o
risco potencial ao feto.

Nao fol determinado se 0 uso
topico de corticosteroides resulta
em absorcao sistémica suficiente
para produzir quantidades
detectaveis no leite materno.

Pediatria: Criancas sao mais
suceptiveis a supressao do eixo



HPA e sindrome de Cushing do que
adultos. Manifestacoes da
supressao adrenal incluem retardo
de crescimento, ganho de peso,
baixos niveis de cortisol
plasmatico, auséncia de resposta a
estimulo com ACTH. Portanto o
uso de corticosteroides topicos em
criancas deve se limitar a menor
dose compativel com resposta
terapéutica, assim como a um
tratamento mais curto.

Geriatria: Pacientes 1dosos sao
mais propensos a desenvolver
purpuras e laceracdes cutaneas ou
subcutaneas. A terapia topica
nesses pacientes deve ser curta.



REACOES ADVERSAS

Nas doses recomendadas,
THERASONA® é bem tolerada.

Reacdes pouco frequentes:

- SIstémica: supressao do eixo
HPA (vide precaucoes)

- Locais: dermatite de contato,
foliculite, furunculose, pustulas e
vesiculas (mais comum em terapia
oclusiva), hiperestesia, purpura
cutanea, atrofia cutanea,
telangiectasia.

Reacoes raras:

(devido ao uso prolongado ou
outros fatores que aumentam a
absorcao cutanea): erupcao
acneiforme, catarata, sindrome de
Cushing, dermatite perioral,
equimose, Ulcera gastrica,



glaucoma, hirsutismo,
hipertensao, hipocalemia, hipo e
hiperpigmentacao, miliaria severa,
fragueza muscular, laceracao e
maceracao cutanea, estria, atrofia
subcutanea, alopécia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sao conhecidas.

POSOLOGIA E MODO DE USO

Uso adulto: Aplicar fina camada de
THERASONA® até duas vezes ao
dia, com ligeira friccao. Apos
melhora do quadro clinico reduzir
a frequéncia das aplicacoes.

Uso pediatrico: Em criancas até
dois anos - as doses nao foram



estabelecidas - Em criancas
maiores, aplicar fina camada de
THERASONA® uma a duas vezes
ao dia.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem com
costicosteroides topicos de
poténcia baixa raramente é um
problema clinico (vide precaucdes
e reacOes adversas).
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