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Biosmtética ache

mais vida para vocé
BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

furoato de mometasona
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Pomada dermatoldgica 1 mg/g: bisnaga com 20 g.

USO DERMATOLOGICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama de furoato de mometasona pomada contém:

fUrOato A& MOMELASONA. ......eviviiiitiriit ettt 1mg
Excipientes: petrolato liquido, base de petrolato e polietileno.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Furoato de mometasona € indicado para o alivio da inflamag&o e do prurido (coceira) nas doencas de pele que
respondem ao tratamento com corticoides topicos, como: psoriase (doenga com espessamento e descamacédo da
pele), dermatite atdpica e/ou dermatite alérgica de contato.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Furoato de mometasona é um corticoide sintético que age combatendo a inflamag&o e a coceira e provocando
estreitamento dos vasos sanguineos (propriedades vasoconstritivas). Um rapido inicio de ac¢do foi observado
apo6s uma semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas sensiveis ao furoato de mometasona e a outros
corticosteroides ou que ja tiveram algum tipo de reacdo alérgica ou reagdo incomum a qualquer um dos
componentes da formula desse produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Adverténcias

Se ocorrer irritacdo ou alergia durante o uso de furoato de mometasona, vocé deverd parar de usar o
medicamento e devera procurar seu médico para que ele indique um tratamento adequado. Em caso de infeccéo
dermatolégica, o seu médico devera indicar o tratamento com antimicético (medicamento para fungos) ou
antibiodticos apropriados. Se uma resposta favoravel ndo ocorrer rapidamente, ele ird suspender o uso de furoato
de mometasona até que a infecgdo tenha sido controlada adequadamente. Qualquer um dos efeitos indesejaveis
relatados devido ao uso de corticosteroides sistémicos, incluindo supresséo adrenal, pode também ocorrer com
0 uso de corticosteroides topicos, principalmente em criancas e lactentes.

Gravidez e lactacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Como a seguranga do uso de furoato de mometasona durante a gravidez nao foi estabelecida, o produto devera
ser usado durante a gravidez apenas se 0s beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto, mae ou
recém-nascido.

Furoato de mometasona, assim como qualquer corticosteroide, ndo deve ser usado por mulheres gravidas em
grandes quantidades ou durante periodos prolongados. N&o se sabe se a aplicagdo de corticosteroides na pele
pode resultar em absorcéo suficiente para todo o organismo a ponto de produzir quantidades detectaveis no
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leite materno. Corticoides, administrados na forma sistémica (por via oral ou através de injecBes), sdo
detectados no leite materno em quantidades que provavelmente ndo tém efeitos prejudiciais sobre as criangas
que recebem leite materno. Entretanto, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagdo ou descontinuar o
tratamento, levando-se em conta a importancia do tratamento para a mée.

Uso em criangas

As criangas poderdo apresentar os seguintes efeitos indesejaveis com maior facilidade do que os adultos em
decorréncia da relagdo entre a area de superficie da pele e o peso corporal: supressao reversivel da producdo de
corticoide pela glandula suprarrenal do paciente e sindrome de Cushing (quadro clinico decorrente do excesso
de corticoides no sangue) induzidas por corticosteroides aplicados na pele. O uso de corticosteroides na pele
em criancas deverd ser limitado a minima dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento
continuo com corticosteroides poderé interferir no crescimento e desenvolvimento das criangas.

Precauctes

Se ndo ocorrer melhora da lesdo, apds os primeiros dias de tratamento, devera ser considerada a possibilidade
de outro diagnéstico associado (p. ex., infec¢do bacteriana ou flngica) que necessitara de tratamento especifico
prescrito por seu médico.

A absorc¢do por todo o organismo de corticoides usados sobre a pele poderd aumentar se forem tratadas areas
extensas ou com o uso de técnica oclusiva (curativos fechados). Nesses casos, deverdo ser tomadas as
precaucdes necessarias, assim como quando houver previsdo de tratamento a longo prazo, especialmente em
criangas e lactentes.

Interacdes medicamentosas
Né&o foram relatadas interagdes medicamentosas clinicamente relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Furoato de mometasona pomada é levemente branca.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem
Vocé deve aplicar uma fina camada de furoato de mometasona nas areas afetadas, uma vez por dia.

Como usar

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

Né&o faca curativos sobre a aplicacdo (curativos oclusivos), a ndo ser por indicagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de alguma dose, aplique a medicacdo assim que possivel e mantenha 0 mesmo
horario da aplicacéo até o término do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Furoato de mometasona_pomada_BU_0Olalncorp_VP 2



Biosmtética ache

mais vida para vocé

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra.

Reacdes indesejaveis no local da aplicacdo de furoato de mometasona pomada: ardor, prurido (coceira)
parestesia (formigamento), dor aguda momenténea e sinais de atrofia cutdnea (pele mais fina e fragil), sinais
alérgicos, dermatite, eritema, furtnculos, aumento da zona de leséo, ndusea, corrimento vaginal, acne, reacdes
no local de aplicacéo e foliculite.

As seguintes reagdes indesejaveis no local da aplicacdo foram relatadas pouco frequentemente com o uso de
outros corticosteroides na pele: queimacdo, irritagdo, ressecamento, hipertricose (aumento de pelo),
hipopigmentacdo (manchas mais claras que a pele), dermatite perioral (inflamag&o da pele ao redor da boca),
dermatite de contato alérgica, maceracdo da pele, infeccdo secundaria, estrias e miliaria (brotoeja).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através 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 topicos (na pele) de maneira excessiva e por muito tempo, podera
suprimir a funcdo da glandula suprarrenal, acarretando os seguintes sintomas: desanimo, pressdo baixa e
glicose baixa no sangue podem aparecer apds a interrupcdo do uso de medicamentos a base de corticoide.

Caso isso ocorra, vocé deverd procurar o seu médico para que ele indique um tratamento apropriado dos
sintomas. Os sintomas de hipercortisolismo agudo (excesso de corticoides no sangue) sdo geralmente
reversiveis. Se necessario, 0 médico ira tratar o desequilibrio dos minerais e em casos de toxicidade cronica, o
médico podera aconselhar suspender lentamente o uso dos corticosteroides.

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

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0664

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

)

CAC

Centralde Atendimento
o Clieres

0800701 6200 ;7’
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h {seg. asex|

&
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Historico de Alteracdes da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
1959 —
GENERICO -
G10f152- Solicitago de . . 4
enérico — A — Dizeres Legais
18/06/2019 . Notificaciode | 27/12/2018 | 1216962/18-5 | ersrerenciade | gmm019 vPS VPIVPS 1mlg
alteracéo de texto Titularidade de 9. Reagdes Adversas Pomada dermatolégica
de bula Registro 111 — Dizeres Legais
(Incorporacéo de
Empresa)
10452-
Genérico — VP
19/07/2018 0579735/18-7 Notificagdo de NA NA NA NA 8.Quais o0s males que este VP 1 mg/g
alteracéo de texto medicamento pode me causar? Pomada dermatoléaica
de bula 9
10459-
Genérico -
23/12/2014 1150325/14-4 | Inclusdo Inicial de NA NA NA NA VP/VPS 1 mg/g
Texto de Bula— Inclusao inicial de texto de bula Pomada dermatolégica
RDC 60/12




