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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
furoato de mometasona
Medicamento genérico, Lei 9.787 de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatol6gico de 1 mg/g em bisnaga com Xigod 30g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

furoato de mometasona creme a 0,1%:

Cada grama do creme dermatol6gico contém:
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*dibxido de titanio, petrolato branco, cera autolsifigante ndo idnica, oleato de decila, alcool
cetoestearilico etoxilado, fenoxietanol + etilpamady + metilparabeno + butilparabeno + propilparaben
edetato dissddico di-hidratado, simeticona, propigicol e 4gua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Furoato de mometasona € indicado para o alivioftiemacao e do prurido (coceira) nas doencas de pel
que respondem ao tratamento com corticoides tOpmm®0: psoriase (doencas com espessamento e
descamacéo da pele), dermatite atopica e/ou déerabdrgica de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Furoato de mometasona € um corticoide sintético agee combatendo a inflamacdo e a coceira e
provocando estreitamento dos vasos sanguineosrig@tages vasoconstritivas). Um rapido inicio de
acao foi observado apés uma semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso pooagsensiveis ao furoato de mometasona e a outros
corticosteroides ou que ja tiveram algum tipo de@e alérgica ou reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da férmula desse produto.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o uso deafo de mometasona, vocé devera parar de usar o
medicamento e devera procurar seu médico paralguedeggue um tratamento adequado.

Em caso de infec¢do dermatoldgica, o seu médic@réeindicar o tratamento com antimicético
(medicamento para fungos) ou antibiético apropria®@ uma resposta favoravel ndo ocorrer
rapidamente, ele ira suspender o uso de furoatnaeetasona até que a infeccéo tenha sido controlada
adequadamente.

Qualquer um dos efeitos indesejaveis relatadosddea® uso de corticosteroides sistémicos, incluindo
supressdo adrenal, pode também ocorrer com o ustortieosteroides tépicos, principalmente em
criangas e lactentes.

Gravidez e lactacdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Como a seguranga do uso de furoato de mometasoaatel@a gravidez ndo foi estabelecida, o produto
devera ser usado durante a gravidez apenas seeficiEs justificarem os riscos potenciais parato,f
mé&e ou recém-nascido.

Furoato de mometasona, assim como qualquer cdeioide, ndo deve ser usado por mulheres gravidas
em grandes quantidades ou durante periodos pralosga

N&o se sabe se a aplicacao de corticosteroideslagpde resultar em absorcéo suficiente para @aodo
organismo a ponto de produzir quantidades detdsténveleite materno. Corticoides, administrados na
forma sistémica (por via oral ou através de injel;d&80 detectados no leite materno em quantidpdes



provavelmente ndo tém efeitos prejudiciais sobmaiascas que recebem leite materno. Entretant@-de
se decidir entre descontinuar a amamentacdo owmtésgar o tratamento, levando-se em conta a
importancia do tratamento para a mée.

Uso em criancas

As criancas poderao apresentar os seguintes efieitesejaveis com maior facilidade do que os adulto
em decorréncia da relagdo entre a area de supedficpele e o peso corporal: supressao reversavel d
producdo de corticoide pela glandula suprarrenapagente e sindrome de Cushing (quadro clinico
decorrente do excesso de corticoides no sanguezitas por corticosteroides aplicados na pele.® us
de corticosteroides na pele em criancas deverénsiéado & minima dose compativel com um regime
terapéutico efetivo. O tratamento continuo com icosteroides podera interferir no crescimento e
desenvolvimento das criancas.

Precaucdes

Se ndo ocorrer melhora da lesdo, apdés os primeiias de tratamento, devera ser considerada a
possibilidade de outro diagnéstico associado (p.iefeccdo bacteriana ou flngica) que necessitara
tratamento especifico prescrito por seu médico.

A absorgédo por todo o organismo de corticoides asadbre a pele podera aumentar se forem tratadas
areas extensas ou com o uso de técnica oclusivai(@s fechados). Nesses casos, deverdo ser temada
as precaucdes necessarias, assim como quando hpowesdo de tratamento a longo prazo,
especialmente em criancas e lactentes.

Interac6es medicamentosas
N&o foram relatadas interacdes medicamentosasati@nte relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@eger da luz e manter em lugar em seco.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Furoato de mometasona creme apresenta-se como hmmogéneo, na cor branca, isento de grumos e
impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Vocé deve aplicar uma fina camada de furoato deetesuna nas areas afetadas, uma vez por dia.
Como usar

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em sugepii@ha com a tampa virada para cima, para que o
contelido do produto esteja na parte inferior diadgia e ndo ocorra desperdicio ao retirar a tampa.

Furoato de mometasona é indicado para uso derrgatolé deve ser usado de acordo com as instrugdes
do item "Dosagem".

Nao faga curativos sobre a aplicacdo (curativossbgbs), a ndo ser por indicagdo médica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.



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

No caso de esquecimento de alguma dose, apliqealEgagdo assim que possivel e a mantenha o mesmo
horario da aplicagao até o término do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamest medicamentos podem causar efeitos néo
desejados. Apesar de nem todos esses efeitosrawateorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

Reacbes indesejaveis no local da aplicacdo detludmmometasona creme: parestesia (formigamento),
prurido (coceira), sinais de atrofia cutanea (pabEs fina e fragil), abcesso, exacerbacédo da doenca
eritema (vermelhiddo), furunculose, acne, reac@edonal de aplicacdo e foliculite (inflamacdo dos
foliculos da pele).

Um dos componentes de furoato de mometasona, dlgroglicol, € potencialmente irritante e pode
causar sensacéo de queimagéo, se usado sobreilareada.

As seguintes reacdes indesejaveis no local daagglicforam relatadas pouco frequentemente com o uso
de outros corticosteroides na pele: queimacadagéo, ressecamento, hipertricose (aumento de, pelo)
hipopigmentacdo (manchas mais claras que a peaahatite perioral (inflamacao da pele ao redor da
boca), dermatite de contato alérgica, maceracqelda infeccio secundaria, estrias e miliaria (lwjaf).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esta utilizando corticosteroides tépicasple) de maneira excessiva e por muito tempaerpod
suprimir a funcdo da glandula suprarrenal, acardetas seguintes sintomas: desanimo, presséo bdaixa
glicose baixa no sangue podem aparecer ap6s eupgéo do uso de medicamentos a base de corticoide.
Caso isso ocorra, vocé devera procurar o seu m@dieoque ele indique um tratamento apropriado dos
sintomas. Os sintomas de hipercortisolismo agudoegso de corticoides no sangue) sao geralmente
reversiveis. Se necessario, 0 médico ira trataeseqlilibrio dos minerais e em casos de toxicidade
cronica, o0 médico podera aconselhar suspendenienta o uso dos corticosteroides.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0583.0484
Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Sil@RF-SP n° 8.082

Registrado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP
CNPJ: 45.992.062/0001-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: 0800 7476000

www.germedpharma.com.br

'Y
o




Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rimtacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o B Data do N°. do Data de Versdes ~ )
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Versdo inicial.
10459 - GENERICO o -
Submisséo eletrbnica para
12/09/2014 N/A - Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS 1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G

Texto de Bula — RD(|

60/12

disponibiliza¢éo do texto de
bula no Bulario Eletrénico dg
ANVISA.

1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G
1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G




