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furoato de mometasona
Medicamento genérico, Lei 9.787 de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatolédgico de 1 mg/g em bisnaga com Tgoea 30g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO

furoato de mometasona creme a 0,1%:

Cada grama do creme dermatolégico contém:

fUrOALO A MOMELASONA. .....eiuteieiiiie e ieeeem et et ee sttt e ettt ettt e s bt eeameeeesbsee e ebbbeeanbbe e e nbe e e e nbeeesnneeesnneas 1 mg
EXCIPIENIE™ 0. S.P vttt emmme ettt 1g
*diéxido de titdnio, petrolato branco, cera autolsificante ndo ibnica, oleato de decila, alcooloeetearlllco etoxilado,
fenoxietanol + etilparabeno + metilparabeno + patihbeno + propilparabeno, edetato dissodico datddo, simeticona,
propilenoglicol e 4gua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Furoato de mometasona é indicado para o aliviondasfestagGes inflamatérias e pruriginosas das alesas sensiveis aos
corticosteroides como psoriase, dermatite atopmadermatite alérgica de contato.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Psoriase -Um estudo multicéntrico, duplo-cego e de gruposilplos comparou a eficacia do furoato de mometa8gtfd em
creme com aquela de seu veiculo isolado, em pasienim psoriase moderada a gra@furoato de mometasona creme 0,1%
aplicado uma vez por dia (1x/dia) foi eficaz nahlmeh dos sinais de psoriase: foi significativaméRitmenor que 0,01) mais eficaz
que o veiculo isolado na redugéo do escore totabkiais da doenga. Depois de uma semana de trataraamelhora nos escores
totais dos sinais da doenca foi, em média, de 2&f @ grupo tratado com a mometasona e de 15%opgmapo tratado com o
veiculo, demonstrando uma diferenca estatisticasrgghificativa (P menor que 0,01).

Depois de trés semanas de tratamento, uma difeestgasticamente significativa (P menor que OfélLhovamente observada
com o creme ativo. A melhora nos escores totaissizss da doenca foi, em média, de 44% e 22% acemes tratados com a
mometasona em creme e com o veiculo, respectivant@atresultados da analise de endpoint tambémreéraam que o furoato
de mometasona foi significativamente (P menor gGé)Omais eficaz que o veiculo na reducéo dos esdotais dos sinais da
doenca. Além disso, a avaliagdo global da alterag@i@l no status da doenca feita pelo médico indioma melhora
significativamente (P menor que 0,01) maior nosquaes tratados com a mometasona em comparagaospacientes tratados
com o veiculo em cada avaliagdo, ao longo do dotso de trés semanas de terapia.

Em outros dois estudos multicéntricos e de grupoalglos, a eficiacia do furoato de mometasona cei¥% aplicado 1 x/dia foi
comparada com aquela do acetonido de fluocinolgd26@6 em creme aplicado trés vezes por dia (3)xddiente trés semanas, e
com aquela do acetonido de triancinolona 0,1% emeraplicado duas vezes por dia (2 x/dia) duraésesemanas

Com base na melhora nos escores totais dos smaisahca e na avaliagdo global feita pelo médisattaragbes gerais no status
da doenca nos dois estudos, o furoato de mometasense 0,1% foi significativamente (P menor quelPDais eficaz que o
acetonido de fluocinolona, e comparavel ao acetodétriancinolona em creme. A melhora nos esdotass dos sinais da doenga,
que variou de 22% a 26%, foi observada j& a paetid® dia nos pacientes tratados com o furoato afeetasona. Uma melhora
comparavel (22%) foi observada no grupo tratado adriancinolona.

Em contraste, os pacientes tratados com a fluariadinham obtido 16% de melhora até o 4° dia.iAal o estudo, a melhora
percentual variou de 44% a 55% com o furoato de etasona creme, em comparagdo com 51% e 33% caaneiriblona e a
fluocinolona, respectivamente.

Os escores globais médios para os pacientes tsatatho o furoato de mometasona também indicaramroetizora continua ao
longo do curso do tratamento. Ao final de cadaogerido estudo, foi observada uma melhora moderasigmpos de tratamento
do furoato de mometasona e do acetonido de trialacia. Ainda assim, pouca melhora foi observadgropo de tratamento com
o acetonido de fluocinolona durante o0 mesmo peri@oescores globais médios nesse grupo nunca fodioativos de uma
melhora maior que discreta em qualquer momentmtiimestudo.

Em um estudo comparativo bilateral-pareado, o fordea mometasona creme 0,1% e o valerato de betsonet 0,1% em creme
foram aplicados 2 x/dia durante duas semanas eierpes com psoriaseApesar de ambos os agentes do estudo terem sido
igualmente eficazes em muitos pacientes, alguponeeram melhor & terapia com mometasona. Embod® dm as lesdes em
mais da metade dos pacientes tivessem respondiddmignte as duas preparagbes do estudo, a mawmsigpatientes com
diferencas na resposta da lesdo favoreceu sighificeente o tratamento com o furoato de mometa@®maenor que 0,03). No 15°
dia, os escores dos sinais totais indicaram que &&#pacientes se beneficiaram do tratamento cfuroato de mometasona, em
comparagdo com 13% que se beneficiaram do tratanmh o valerato de betametasona, e 31% cujasslesS8ponderam
igualmente aos dois agentes (P menor que 0,01jn&mo modo, os escores de avaliacdo global fegtlosrpédico no 15° dia
indicaram que as lesbes em 51% dos pacientes @Es@om mais favoravelmente ao furoato de mometasamareme, em
comparagdo com as lesées em 10% dos pacientesspenderam mais favoravelmente ao valerato de b&iaona em creme (P
menor que 0,01). Ao final do tratamento, a meltdwa escores totais dos sinais da doenca foi, enlameéel 59% nas lesdes
tratadas com a mometasona, e de 49% naquelasasatah o valerato de betametasona em creme.

Dermatite Atopica - Outro estudo multicéntrico, duplo-cego e de grupmslelos comparou a eficacia do furoato de moroetas
creme 0,1% com aquela de seu veiculo isolado eferias com dermatite atépica moderada a dt&¥duroato de mometasona
em creme aplicado 1 x/dia foi eficaz na melhoradioais e sintomas da dermatite atpica, senddfis@ivamente (P menor que
0,01) mais eficaz que o veiculo isolado. Uma resp@pida ao furoato de mometasona foi evidents aei dias de tratamento,
guando a melhora nos escores totais dos sinagstsistda doenca foi, em média, de 50% e 28% nos g tratamento com a
mometasona em creme e com o veiculo, respectivaimemonstrando uma diferencga estatisticamentéisédiva (P menor que
0,01). No 22° dia, a melhora nos escores foi, edianée 77% e 51% nos grupos de tratamento coranecativo e com o veiculo,
respectivamente. Além do mais, a andlise de entdpmirlou uma melhora de 76% nos pacientes tratamidsa mometasona em



creme, em comparagdo com uma melhora de 44% n@nfeEsctratados com o veiculo. Os escores da e#aliglobal feitos pelo
médico indicaram que os pacientes tratados comreraeiativo tiveram uma melhora significativamenten@hor que 0,01) maior
no status da doenga que os pacientes tratados efouto em cada avaliagdo, durante todo o curderdpia.

Em dois estudos cegos, o furoato de mometasona&nyl%eme aplicado 1 x/dia foi comparado com ordétatide hidrocortisona
0,05% em creme e com o valerato de betametasotaedyilcreme, cada um aplicado 2 x/dia durante ¢réssas:®

Os resultados no primeiro estudo demonstraram duato de mometasona foi significativamente (Pion®,05) mais eficaz que
o butirato de hidrocortisona, durante todo o esfudo 4° dia, a melhora percentual foi, em média3®k nos pacientes tratados
com o furoato de mometasona, em comparag¢éo corm8d§fupo de pacientes do butirato de hidrocortishiaa22° dia, a melhora
percentual foi, em média, de 88% e 84% nos gruptedos com a mometasona e com a hidrocortisosiaectvamente.

Os escores globais médios para os pacientes tsatado a mometasona foram indicativos de melhoraerada ja a partir do 4°
dia, embora tenha sido observada uma melhora apestasta no grupo da hidrocortisona.

No segundo estudo, o grau de melhora nos pacitataslos com o furoato de mometasona foi semellzaniele observado em
outros estudos; uma melhora comparéavel foi obsarmadyrupo tratado com a betametagdia.4° dia, os pacientes em ambos o0s
grupos de tratamento exibiram uma melhora de apad@mente 40%, que progrediu durante todo o esfudfinal do periodo do
estudo, os escores globais médios nos dois grpwatdmento foram indicativos de melhora acentuada

Dermatoses Responsivas a Corticosteroided-eficacia do furoato de mometasona 0,1% em creptieadlo 1 x/dia foi comparada
com aquela do valerato de betametasona 0,1% eneaglitado 2 x/dia no tratamento de diversas deseatresponsivas a
corticosteroidé€. O furoato de mometasona em creme 1 x/dia foi thazquanto o valerato de betametasona aplicaxilia,
conforme indicado pela melhora percentual nos esctmtais dos sinais/sintomas da doenca e pelé&agaalglobal feita pelo
médico da alteragao geral no status da doencdci® de acao foi rapido com ambas as preparac@Enreeu melhora progressiva
em ambos os grupos de tratamento durante todoiodpede estudo de trés semanas. No 22° dia, a ragiteocentual foi, em
média, de 94% e 97% nos pacientes tratados comreetasona e com a betametasona, respectivamergsc@ss globais médios
para os dois grupos de tratamento foram indicatd@snelhora moderada ja no 4° dia. Ao final dodestws escores globais
médios nos grupos da mometasona e da betametasireram desaparecimento total das lesGes na mdiosi pacientes em cada
grupo de tratamento.

Dermatoses Responsivas a Corticosteroide em PaciestPediatricos -Dois estudos randomizados e de grupos paralelos
avaliaram a eficacia do furoato de mometasona cfdfé no tratamento de varias dermatoses respanaicarticosteroide em
pacientes pediatricds.

No primeiro estudo, o furoato de mometasona creri®% @plicado 1 x/dia foi comparado com o butiratoctbbetasona creme
0,05% aplicado 2 x/dia durante trés semd&nis. segundo estudo, o furoato de mometasona cretieé @plicado 1 x/dia foi
comparado com o valerato de betametasona cremeapfi®ado 2 x/dia durante trés semahas.

Os resultados dos dois estudos demonstraram qigages Unicas diarias de furoato de mometasomaecfe1% foram téo
eficazes quanto a clobetasona 0,05% e a betamat@sbh, cada uma aplicada duas vezes por dia, Imaelos sinais/sintomas
de dermatoses responsivas a corticosteroide. Camoato de mometasona em creme, a melhora sintentati observada ja a
partir do 4° dia e variou de 36% a 46%. Do mesmdanocorreu uma melhora de 28% com o butirato oleethsona em creme e
de 52% com o valerato de betametasona em crem@2Ndia, a melhora percentual variou de 94% a 98f% o furoato de
mometasona em creme, e foi de 90% e 94% com atakilvea e a betametasona, respectivamente. Os gtuvais médios em
todos os grupos de tratamento foram indicativosrda melhora rapida e progressiva no status da dakmante todo o estudo. Ao
final do estudo, os escores globais médios indicatasaparecimento total e melhora acentuada naiandims pacientes tratados
com a mometasona, desaparecimento total nos pesierstados com a betametasona, e melhora acentgadmupo da
clobetasona.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O furoato de mometasona, um corticosteroide satgéxibe propriedades antiinflamatdrias, antiginonsas e vasoconstritoras.

DADOS CLINICOS

Farmacocinética

A absorcéo percutanea do furoato de mometasona @elfb foi avaliada em individuos que receberam Umiea aplicacédo de
H-furoato de mometasona creme 0,1%, marcado ragiozente, que permaneceu sobre a pele intactaitpdiaras. Com base na
guantidade de radioatividade excretada na urinasefezes durante o periodo de estudo de cincoapasximadamente 0,4% da
dose aplicada foi absorvida sistemicamente. O adioteadioativo encontrado no plasma e nas hemaei@saneceu um pouco
acima do valor de referéncia (correspondente & A@mL) durante todo o estudo.

Inicio da Acao

O inicio da acéo foi investigado em varios estudiisicos em pacientes pediatricos e adultos conersias enfermidades
dermatoldgicas. Foi demonstrado um rapido iniciacio com a mometasona creme 0,1% apds uma semarsamnento, pela
melhora percentual em relagé@o ao valor basal rwesaotal de sinais/sintomas da doenca (variandbélea 81%).

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado para uso pooagssensiveis ao furoato de mometasona, a outrtsosteroides ou a
qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Se ocorrer irritagdo ou sensibilizagcdo com o usfudto de mometasona, a medicagdo devera searmase devera ser instituido
tratamento adequado.

Em caso de infecgdo dermatoldgica, devera settufdsdi o uso de um agente antimicético ou antibdéapropriado. Se uma

resposta favoravel ndo ocorrer rapidamente, ocostéroide deverd ser suspenso até que a infeeghia tsido controlada

adequadamente.

Qualquer um dos efeitos adversos relatados cono a@icorticosteroides sistémicos, inclusive supiest suprarrenal, também
podera ocorrer com a administracéo tépica de ostécoides, principalmente em criancas e lactentes.

A absorcao sistémica de corticosteroides tépicdg@oaumentar se forem tratadas areas extensasnon aso de técnica oclusiva.
Nesses casos, deverdo ser tomadas as precaucéssamnes, assim como quando houver previséo deneato de longo prazo,

especialmente em criancas e lactentes.

Gravidez e lactacéo

Categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Como a seguranca do uso de furoato de mometasoaatela gravidez ndo esta estabelecida, cortioidsr topicos s6 deverao
ser utilizados durante a gestagdo se o possivedfibiEn justificar o risco potencial para o feto, endu recém-nascido.

Corticosteroides ndo devem ser usados por mulbefigglas em grandes quantidades ou durante penjodiosigados.

N&o se sabe se a administragéo tépica de cortiome pode resultar em absorgao sistémica suficigara produzir quantidades
detectaveis no leite materno. Corticosteroides aidtnados de maneira sistémica séo secretadodeftelanaterno em quantidades
que provavelmente ndo tém efeitos deletérios smbiactentes. Entretanto, deve-se decidir entreodéisuar a amamentagao ou
descontinuar o tratamento, levando-se em cons#le@gnportancia do tratamento para a mae.

Uso pediatrico

Pacientes pediatricos poderdo demonstrar maioesbiidade & supressdo do eixo hipotalamo-hipédidesnal e sindrome de
Cushing induzidas por corticosteroides topicos w® ppcientes adultos, em decorréncia da relacé® ®@area de superficie da pele
e o peso corporal. O uso de corticosteroides tépéro criancas devera ser limitado @ minima dosepatiwel com um regime
terapéutico efetivo. O tratamento crénico com cosieroides podera interferir no crescimento erdedemento das criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatadas interagdes medicamentosasati@inte relevantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3PPateger da luz e manter em lugar em seco.

O prazo de validade de furoato de mometasona ctedee24 meses a partir da data de fabricagéo.

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

Furoato de mometasona creme apresenta-se como lcoemegéneo, na cor branca, isento de grumos e @rgsir

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dosagem
Uma fina camada de furoato de mometasona deveebkeada de modo a cobrir toda a area afetadayempor dia.

Como usar

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

Furoato de mometasona é indicado para uso derrgatolo

N&o fazer curativos sobre a aplicagdo (curativassoms), a ndo ser por indicagdo médica.



No caso de esquecimento de alguma dose, orientpasgente a aplicar a medicacdo assim que possigemanter o mesmo
horério da aplicagdo até o término do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas locais, muito raramente rakteoim o uso de furoato de mometasona creme, ingdagestesia, prurido e
sinais de atrofia cutanea. Em menos de 1% dosmiasigue fizeram uso de furoato de mometasona d¢tfe, foram relatados
abscessos, gueimacao, exacerbacao de infeccdesgepeal eritema e furunculose.

Reacdes adversas adicionais reportadas com o usmod®o de mometasona incluem erupgdes acneiformaagbes no local de
aplicacéo e foliculite.

O componente propilenoglicol é potencialmentesintié e pode causar sensagéo de queimacao se obesldrea inflamada.

As seguintes reagfes adversas locais foram retatpadaco frequentemente com o uso de outros caeimides toOpicos:
queimagcao, irritagdo, ressecamento, hipertricapepflgmentacdo, dermatite perioral, dermatite detato alérgica, maceragéo da
pele, infecg@o secundaria, estrias e miliaria.

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

10. SUPERDOSE

O uso excessivo e prolongado de corticosteroidgisd® pode suprimir a fungéo do eixo hipotadlamadfige-adrenal, causando
insuficiéncia adrenal secundaria.

No caso de superdose, é indicado tratamento sititamd@propriado. Os sintomas de hipercortisolisrgoda sdo, geralmente,
reversiveis. Se necessario, tratar o desequilébeiwolitico. Em casos de toxicidade cronica, aeltrassse suspender lentamente o
uso dos corticosteroides.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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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




