MODELO DE BULA

ESPERSON® N
desoximetasona

sulfato de neomicina

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o

medicamento.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Pomada. Bisnaga contendo 10 ou 20 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada g contém:
deSOXIMETASONA......ccee e i 2,5mg
sulfato de NEOMICING™..........ccooiii s 7,145 mg
EXCIPIENTES .S P: coieiii i lg

(miristato de isopropila, eucerina anidra, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada)

*correspondente a 5 mg de neomicina base.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: O inicio da acdo de ESPERSON® N pomada
(desoximetasona / sulfato de neomicina) ocorre imediatamente ap0s 0 contato com a area

lesada.

Cuidados de armazenamento: ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de
neomicina) deve ser guardado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C).

Prazo de validade: Vide cartucho. Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use medicamento com prazo de

validade vencido, pode ser prejudicial a saude.

INFORME SEU MEDICO CASO FIQUE GRAVIDA DURANTE OU LOGO APOS TER
UTILIZADO O PRODUTO.



Cuidados de administracao: Siga a orientacdo do seu meédico, respeitando sempre 0s horarios,

as doses e a duragéo do tratamento.

Cuidados na interrupgcdo do tratamento: O tratamento pode ser interrompido a qualquer

instante sem provocar dano ao paciente.

Precaucfes: ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de neomicina) ndo deve ser

usado em lesGes préximas aos olhos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

INDICACOES

ESPERSON® N pomada apresenta em sua formulacédo a desoximetasona, um esteréide tépico
de acdo antiinflamatéria e antipruriginosa, associado a neomicina, um antibacteriano de amplo
espectro eficaz no combate a infec¢cdes bacterianas secundarias.

ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de neomicina) esta indicado no tratamento
de dermatoses que devam ser tratadas por corticdides topicos secundariamente infectadas por
bactérias, tais como: eczemas, psoriase, neurodermatite, queimaduras de 1° grau, dermatite

solar e outras dermatites infecciosas.

CONTRA-INDICACOES

ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de neomicina) ndo deve ser utilizado
em manifestacbes cutaneas conseqlentes a varicela, sifilis, tuberculose, bem como
outras doengas, virais ou flngicas da pele, incluindo erup¢des cutaneas por vacina .
ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de neomicina) também n&o deve ser
utilizado nos casos de dermatite peri-oral.

Hipersensibilidade conhecida aos principios ativos, também constitui-se em contra-

indicacdo ao uso de ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de neomicina).

PRECAUCOES
O tratamento prolongado (superior a 4 semanas) e em areas extensas do corpo (superior
a 10% da superficie corporal) deve ser evitado, para que ndo ocorram manifestacdes

sistémicas decorrentes da utilizacdo do medicamento.



No periodo de gestacdo e amamentacdo o0 uso de ESPERSON® N pomada
(desoximetasona / sulfato de neomicina) somente deve ocorrer sob prescrigdo e controle
médico.

Em lactantes e criancas pequenas ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de

neomicina) somente deve ser utilizado sob rigoroso controle médico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sao conhecidas até o momento interagdes com outros medicamentos.

REACOES ADVERSAS

Raras vezes ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de neomicina) pode
provocar reagdes de hipersensibilidade. As seguintes reacdes adversas podem
eventualmente ser observadas: foliculite, hipertricose, acne esteréide, descoloracdo da
pele, telangiectasias, estrias e atrofia da pele. Estas reacdes sdo mais freqlientes quando
utilizam-se curativos oclusivos muito apertados sobre a area comprometida. As fraldas
também podem funcionar como curativos oclusivos.

Caso aparecam novas lesfes cutaneas durante o tratamento deve-se consultar novamente

o médico.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar ESPERSON® N pomada (desoximetasona / sulfato de neomicina) 1 a 2 vezes ao dia e
em casos mais graves, a critério médico, 3 vezes ao dia. Aplicar pequena quantidade e espalhar

pela pele. Ap6s melhora do quadro clinico a dose pode ser reduzida gradativamente.

SUPERDOSAGEM

Devido a absorcdo de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos
corticosterdides sistémicos - particularmente apés aplicagdo de ESPERSON® N pomada
(desoximetasona / sulfato de neomicina) em grandes superficies de pele ou por periodos
prolongados. Nestes casos, a dosagem deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Caso
haja suspeita de supressdo da adrenal, a descontinuagdo do tratamento deve ser feita de
maneira gradativa.

A neomicina apresenta particular ototoxicidade e nefrotoxicidade. No caso de ingestdo acidental

(por via oral) de grandes dosagens pode causar nausea, vomito e diarréia.

PACIENTES IDOSOS
N&o sao conhecidas adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse

medicamento por pacientes idosos.
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