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furoato de mometasona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

Creme

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Creme 0,1% contendo 1mg/g de furoato de mometasona. Embalagem com 1 bisnaga contendo 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada 1 g de creme contém:

Furoato de mometasona..........ccooeovvevriecrienenen. 1mg
EXCIPIENTES™ ... gsp.-1g

*Excipientes: agua deionizada, cera auto emulsionante, 6leo mineral/alcool de lanolina, propilenoglicol,
fenoxietanol, butilparabeno, etilparabeno, propilparabeno, metilparabeno e edetato dissodico.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O furoato de mometasona é indicado para o alivio das manifestagdes inflamatérias e pruriginosas das dermatoses
sensiveis aos corticosteroides como psoriase, dermatite atpica e ou dermatite alérgica de contato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Psoriase - Um estudo multicéntrico, duplo-cego e de grupos paralelos comparou a eficdcia do furoato de
mometasona 0,1% em creme com aquela de seu veiculo isolado, em pacientes com psoriase moderada a grave.!
O furoato de mometasona creme 0,1% aplicado uma vez por dia (1x/dia) foi eficaz na melhora dos sinais de
psoriase: foi significativamente (P menor que 0,01) mais eficaz que o veiculo isolado na reducéo do escore total
dos sinais da doenca. Depois de uma semana de tratamento, a melhora nos escores totais dos sinais da doenca
foi, em média, de 25% para o grupo tratado com a mometasona e de 15% para o grupo tratado com o veiculo,
demonstrando uma diferenca estatisticamente significativa (P menor que 0,01).

Depois de trés semanas de tratamento, uma diferenca estatisticamente significativa (P menor que 0,01) foi
novamente observada com o creme ativo. A melhora nos escores totais dos sinais da doenca foi, em média, de
44% e 22% nos pacientes tratados com a mometasona em creme e com o veiculo, respectivamente. Os resultados
da andlise de endpoint também demonstraram que o furoato de mometasona foi significativamente (P menor que
0,01) mais eficaz que o veiculo na reducdo dos escores totais dos sinais da doenca. Além disso, a avaliacdo
global da alteracdo geral no status da doenca feita pelo médico indicou uma melhora significativamente (P
menor que 0,01) maior nos pacientes tratados com a mometasona em comparagdo com 0s pacientes tratados com
0 veiculo em cada avaliacéo, ao longo do curso inteiro de trés semanas de terapia.

Em outros dois estudos multicéntricos e de grupos paralelos, a eficacia do furoato de mometasona creme 0,1%
aplicado 1 x/dia foi comparada com aquela do acetonido de fluocinolona 0,025% em creme aplicado trés vezes
por dia (3 x/dia) durante trés semanas, e com aquela do acetonido de triancinolona 0,1% em creme aplicado duas
vezes por dia (2 x/dia) durante trés semanas.?

Com base na melhora nos escores totais dos sinais da doenca e na avaliacdo global feita pelo médico das
alteracGes gerais no status da doenga nos dois estudos, o furoato de mometasona creme 0,1% foi
significativamente (P menor que 0,01) mais eficaz que o acetonido de fluocinolona, e comparavel ao acetonido
de triancinolona em creme. A melhora nos escores totais dos sinais da doenca, que variou de 22% a 26%, foi
observada ja a partir do ° quarto dia nos pacientes tratados com o furoato de mometasona. Uma melhora
comparavel (22%) foi observada no grupo tratado com a triancinolona.

Em contraste, os pacientes tratados com a fluocinolona tinham obtido 16% de melhora até o 4° dia. Ao final do
estudo, a melhora percentual variou de 44% a 55% com o furoato de mometasona creme, em comparagao com
51% e 33% com a triancinolona e a fluocinolona, respectivamente.

Os escores globais médios para os pacientes tratados com o furoato de mometasona também indicaram uma
melhora continua ao longo do curso do tratamento. Ao final de cada periodo do estudo, foi observada uma
melhora moderada nos grupos de tratamento do furoato de mometasona e do acetonido de triancinolona. Ainda
assim, pouca melhora foi observada no grupo de tratamento com o acetonido de fluocinolona durante 0 mesmo
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periodo. Os escores globais médios nesse grupo nunca foram indicativos de uma melhora maior que discreta em
qualquer momento durante o estudo.

Em um estudo comparativo bilateral-pareado, o furoato de mometasona creme 0,1% e o valerato de
betametasona 0,1% em creme foram aplicados 2 x/dia durante duas semanas em pacientes com psorfase.® Apesar
de ambos os agentes do estudo terem sido igualmente eficazes em muitos pacientes, alguns responderam melhor
a terapia com mometasona. Embora no 4° dia as lesdes em mais da metade dos pacientes tivessem respondido
igualmente as duas preparacdes do estudo, a maioria dos pacientes com diferencas na resposta da leséo favoreceu
significativamente o tratamento com o furoato de mometasona (P menor que 0,03). No 15° dia, os escores dos
sinais totais indicaram que 56% dos pacientes se beneficiaram do tratamento com o furoato de mometasona, em
comparacdo com 13% que se beneficiaram do tratamento com o valerato de betametasona, e 31% cujas lesdes
responderam igualmente aos dois agentes (P menor que 0,01). Do mesmo modo, os escores de avaliacdo global
feitos pelo médico no 15° dia indicaram que as lesdes em 51% dos pacientes responderam mais favoravelmente
ao furoato de mometasona em creme, em comparagdo com as lesdes em 10% dos pacientes que responderam
mais favoravelmente ao valerato de betametasona em creme (P menor que 0,01). Ao final do tratamento, a
melhora dos escores totais dos sinais da doenca foi, em média, de 59% nas lesdes tratadas com a mometasona, e
de 49% naquelas tratadas com o valerato de betametasona em creme.

Dermatite Atépica - Outro estudo multicéntrico, duplo-cego e de grupos paralelos comparou a eficacia do
furoato de mometasona creme 0,1% com aquela de seu veiculo isolado em pacientes com dermatite atopica
moderada a grave.* O furoato de mometasona em creme aplicado 1 x/dia foi eficaz na melhora dos sinais e
sintomas da dermatite at6pica, sendo significativamente (P menor que 0,01) mais eficaz que o veiculo isolado.
Uma resposta rapida ao furoato de mometasona foi evidente ap6s sete dias de tratamento, quando a melhora nos
escores totais dos sinais/sintomas da doenca foi, em média, de 50% e 28% nos grupos de tratamento com a
mometasona em creme e com 0 veiculo, respectivamente, demonstrando uma diferenca estatisticamente
significativa (P menor que 0,01). No 22° dia, a melhora nos escores foi, em média, de 77% e 51% nos grupos de
tratamento com o creme ativo e com o veiculo, respectivamente. Além do mais, a analise de endpoint revelou
uma melhora de 76% nos pacientes tratados com a mometasona em creme, em compara¢do com uma melhora de
44% nos pacientes tratados com o veiculo. Os escores da avaliagdo global feitos pelo médico indicaram que os
pacientes tratados com o creme ativo tiveram uma melhora significativamente (P menor que 0,01) maior no
status da doenca que 0s pacientes tratados com o veiculo em cada avaliacdo, durante todo o curso da terapia.

Em dois estudos cegos, o furoato de mometasona 0,1% em creme aplicado 1 x/dia foi comparado com o butirato
de hidrocortisona 0,05% em creme e com o valerato de betametasona 0,1% em creme, cada um aplicado 2 x/dia
durante trés semanas.>®

Os resultados no primeiro estudo demonstraram que o furoato de mometasona foi significativamente (P menor
0,05) mais eficaz que o butirato de hidrocortisona, durante todo o estudo.’> No 4° dia, a melhora percentual foi,
em média, de 35% nos pacientes tratados com o furoato de mometasona, em comparagdo com 30% no grupo de
pacientes do butirato de hidrocortisona. No 22° dia, a melhora percentual foi, em média, de 88% e 84% nos
grupos tratados com a mometasona e com a hidrocortisona, respectivamente.

Os escores globais médios para os pacientes tratados com a mometasona foram indicativos de melhora moderada
ja a partir do 4° dia, embora tenha sido observada uma melhora apenas discreta no grupo da hidrocortisona.

No segundo estudo, o grau de melhora nos pacientes tratados com o furoato de mometasona foi semelhante
aquele observado em outros estudos; uma melhora comparavel foi observada no grupo tratado com a
betametasona.® No 4° dia, os pacientes em ambos os grupos de tratamento exibiram uma melhora de
aproximadamente 40%, que progrediu durante todo o estudo. Ao final do periodo do estudo, os escores globais
médios nos dois grupos de tratamento foram indicativos de melhora acentuada.

Dermatoses Responsivas a Corticosteroide - A eficécia do furoato de mometasona 0,1% em creme aplicado 1
x/dia foi comparada com aquela do valerato de betametasona 0,1% em creme aplicado 2 x/dia no tratamento de
diversas dermatoses responsivas a corticosteroide.7 O furoato de mometasona em creme 1 x/dia foi tdo eficaz
quanto o valerato de betametasona aplicado 2 x/dia, conforme indicado pela melhora percentual nos escores
totais dos sinais/sintomas da doenca e pela avaliacdo global feita pelo médico da alteracdo geral no status da
doenca. O inicio de acdo foi rapido com ambas as preparacfes, e ocorreu melhora progressiva em ambos 0s
grupos de tratamento durante todo o periodo de estudo de trés semanas. No 22° dia, a melhora percentual foi, em
média, de 94% e 97% nos pacientes tratados com a mometasona e com a betametasona, respectivamente. Os
escores globais médios para os dois grupos de tratamento foram indicativos de melhora moderada ja no 4° dia.
Ao final do estudo, os escores globais médios nos grupos da mometasona e da betametasona indicaram
desaparecimento total das les6es na maioria dos pacientes em cada grupo de tratamento.

Dermatoses Responsivas a Corticosteroide em Pacientes Pediatricos - Dois estudos randomizados e de
grupos paralelos avaliaram a eficacia do furoato de mometasona creme 0,1% no tratamento de varias dermatoses
responsivas a corticosteroide em pacientes pediatricos.®®
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No primeiro estudo, o furoato de mometasona creme 0,1% aplicado 1 x/dia foi comparado com o butirato de
clobetasona creme 0,05% aplicado 2 x/dia durante trés semanas.8 No segundo estudo, o furoato de mometasona
creme 0,1% aplicado 1 x/dia foi comparado com o valerato de betametasona creme 0,1% aplicado 2 x/dia
durante trés semanas.’

Os resultados dos dois estudos demonstraram que aplicagdes Unicas diarias de furoato de mometasona creme
0,1% foram tdo eficazes quanto a clobetasona 0,05% e a betametasona 0,1%, cada uma aplicada duas vezes por
dia, na melhora dos sinais/sintomas de dermatoses responsivas a corticosteroide. Com o furoato de mometasona
em creme, a melhora sintomatica foi observada ja a partir do 4° dia e variou de 36% a 46%. Do mesmo modo,
ocorreu uma melhora de 28% com o butirato de clobetasona em creme e de 52% com o valerato de betametasona
em creme. No 22° dia, a melhora percentual variou de 94% a 99% com o furoato de mometasona em creme, e foi
de 90% e 94% com a clobetasona e a betametasona, respectivamente. Os escores globais médios em todos os
grupos de tratamento foram indicativos de uma melhora rapida e progressiva no status da doenca durante todo o
estudo. Ao final do estudo, os escores globais médios indicaram desaparecimento total e melhora acentuada na
maioria dos pacientes tratados com a mometasona, desaparecimento total nos pacientes tratados com a
betametasona, e melhora acentuada no grupo da clobetasona.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O furoato de mometasona, um corticosteroide sintético, exibe propriedades antiinflamatdrias, antipruriginosas e
vasoconstritoras.

DADOS CLINICOS

Farmacocinética

A absorcdo percutanea do furoato de mometasona creme 0,1% foi avaliada em individuos que receberam uma
Unica aplicacdo de 3H-furoato de mometasona creme 0,1%, marcado radioativamente, que permaneceu sobre a
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pele intacta por oito horas. Com base na quantidade de radioatividade excretada na urina e nas fezes durante o
periodo de estudo de cinco dias, aproximadamente 0,4% da dose aplicada foi absorvida sistemicamente. O
contedo radioativo encontrado no plasma e nas hemacias permaneceu um pouco acima do valor de referéncia
(correspondente a < 0,1 ng/ml) durante todo o estudo.

Inicio da A¢do

O inicio da acdo foi investigado em varios estudos clinicos em pacientes pediatricos e adultos com diversas
enfermidades dermatoldgicas. Foi demonstrado um rapido inicio de agdo com a mometasona creme 0,1% ap6s
uma semana de tratamento, pela melhora percentual em relacdo ao valor basal no escore total de sinais/sintomas
da doenca (variando de 25% a 81%).

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas sensiveis ao furoato de mometasona, a outros
corticosteroides ou a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Se ocorrer irritacdo ou sensibilizacdo com o uso de furoato de mometasona, a medicacdo devera ser suspensa, e
devera ser instituido tratamento adequado.

Em caso de infeccdo dermatoldgica, devera ser instituido o uso de um agente antimicdtico ou antibiético
apropriado. Se uma resposta favoravel ndo ocorrer rapidamente, o corticosteroide devera ser suspenso até que a
infeccédo tenha sido controlada adequadamente.

Qualquer um dos efeitos adversos relatados com o uso de corticosteroides sistémicos, inclusive supressdo da
suprarrenal, também podera ocorrer com a administragao tépica de corticosteroides, principalmente em criangas
e lactentes.

A absorcdo sistémica de corticosteroides tdpicos poderd aumentar se forem tratadas areas extensas ou com 0 uso
de técnica oclusiva.

Nesses casos, deverdo ser tomadas as precaugdes necessarias, assim como quando houver previsdo de tratamento
de longo prazo, especialmente em criangas e lactentes.

Gravidez e lactacao

Categoria C.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Como a seguranca do uso de furoato de mometasona durante a gravidez ndo esta estabelecida, corticosteroides
topicos sO deverdo ser utilizados durante a gestagdo se o possivel beneficio justificar o risco potencial para o
feto, mde ou recém-nascido. Corticosteroides ndo devem ser usados por mulheres gravidas em grandes
guantidades ou durante periodos prolongados.

Né&o se sabe se a administracdo topica de corticosteroides pode resultar em absorcdo sistémica suficiente para
produzir quantidades detectaveis no leite materno. Corticosteroides administrados de maneira sistémica sao
secretados pelo leite materno em quantidades que provavelmente ndo tém efeitos deletérios sobre os lactentes.
Entretanto, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagdo ou descontinuar o tratamento, levando-se em
consideracdo a importancia do tratamento para a mée.

Uso pediatrico

Pacientes pediatricos poderdo demonstrar maior suscetibilidade a supressdo do eixo hipotalamo-hipdéfise-adrenal
e sindrome de Cushing induzidas por corticosteroides topicos do que pacientes adultos, em decorréncia da
relagdo entre a area de superficie da pele e o peso corporal. O uso de corticosteroides topicos em criangas devera
ser limitado a minima dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento crénico com
corticosteroides podera interferir no crescimento e desenvolvimento das criangas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o foram relatadas interacfes medicamentosas clinicamente relevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses.

fur mometasona_Crem derm_V1_VPS VERSAO 01 da RDC 47 - Esta verséo n&o altera nenhuma anterior

Pégina 4



NN
/}} Eurofarma

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Creme branco, homogeéneo, isento de particulas estranhas, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dosagem

Uma fina camada de furoato de mometasona devera ser aplicada de modo a cobrir toda a area afetada, uma vez
por dia.

Como usar

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana com a tampa virada para cima, para que o
conteddo do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao se retirar a tampa.

O furoato de mometasona é indicado para uso dermatolégico.

Nao fazer curativos sobre a aplicacdo (curativos oclusivos), a ndo ser por indicacdo médica.

No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a aplicar a medicacdo assim que possivel e a
manter o mesmo horario da aplicacdo até o término do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas locais, muito raramente relatadas com o uso de furoato de mometasona Creme, incluem
parestesia, prurido e sinais de atrofia cutdnea. Em menos de 1% dos pacientes que fizeram uso de furoato de
mometasona Creme 0,1%, foram relatados abscessos, queimacéo, exacerbacdo de infeccGes, pele seca, eritema e
furunculose.

ReacOes adversas adicionais reportadas com o uso de furoato de mometasona incluem erupgdes acneiformes,
reacOes no local de aplicagdo e foliculite.

O componente propilenoglicol é potencialmente irritante e pode causar sensacdo de queimagdo se usado sobre
area inflamada.

As seguintes reagdes adversas locais foram relatadas pouco frequentemente com o uso de outros corticosteroides
topicos: queimacdo, irritacdo, ressecamento, hipertricose, hipopigmentacdo, dermatite perioral, dermatite de
contato alérgica, maceragdo da pele, infec¢do secundaria, estrias e miliaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo e prolongado de corticosteroides topicos pode suprimir a funcdo do eixo hipotdlamo-hipdfise-
adrenal, causando insuficiéncia adrenal secundaria.

No caso de superdose, é indicado tratamento sintomatico apropriado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo
sdo, geralmente, reversiveis. Se necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. Em casos de toxicidade cronica,
aconselha-se suspender lentamente o uso dos corticosteroides.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
M.S.: 1.0043.0769

Farm. Resp.: Dra. S6nia Albano Badar6 — CRF-SP 19.258

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
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EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, Km 35,6 — Itapevi — SP

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.
Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 25/06/2014.

N
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera Dados das alteragdes de bulas
bula
Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagio (VP/IVPS) relacionadas
10459 -
12/05/2015 Néo GENERICO - Néo Néao Néo Néo N&o aplicavel VPS Creme
aplicavel Inclusdo Inicial aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 1 mg/g
de Texto de
Bula- RDC
60/12
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