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furoato de
mometasona

Medicamento genérico Lei
n°9.787, de 1999
1 mg/g
Creme dermatoldgico
Pomada dermatoldgica

USsO TOPICO ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES

Creme dermatoldgico. Embalagem com
bisnaga de 20 g.

Pomada dermatolégica. Embalagem
com bisnaga de 20 g.

COMPOSICAO

Cada grama de furoato de mometa-
sona creme contém:

furoato de mometasona . ...... 1mg
Excipientes: cera autoemulsionante,
base de lanolina e petrolato, petrolato
liquido, diéxido de titanio, parabenos e
fenoxietanol, propilenoglicol, emulsao
de simeticona, dimeticonol, dgua deio-
nizada, acido fosférico e hidréxido de
sodio.

Cada grama de furoato de mometa-
sona pomada contém:

furoato de mometasona . ...... 1mg
Excipientes: petrolato liquido e base de
petrolato e polietileno.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
Alivio das manifestagbes inflamatérias
e pruriginosas das dermatoses sensi-
veis aos corticoides. O inicio de acdo
do medicamento é imediato.

Cuidados de armazenamento

Creme dermatolégico: o medicamen-
to deve ser armazenado na embala-
gem original até sua total utilizagéo.
Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Pomada dermatolégica: o medica-
mento deve ser armazenado na emba-
lagem original até sua total utilizaco.
Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricacdo. Nao
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devem ser utilizados medicamentos
fora do prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao médico
se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgidao-
dentista.

Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as
doses e a durac¢do do tratamento. Nao
apligue em areas muito extensas sem
estrita orientacdo médica.

Interrupcao do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico. Em caso
de utilizagao prolongada, sobretudo em
areas extensas ou em criangas, a inter-
rupcdo do tratamento devera sempre
ser orientada pelo médico. Caso ocorra
irritacdo ou sensibilizacdo, o tratamen-
to devera ser descontinuado e o médi-
co responsavel devera ser informado
rapidamente.

Reacodes adversas

Informe seu médico o aparecimento
de reacoes desagradaveis. O uso de
furoato de mometasona creme ou
pomada pode causar ardor, prurido,
irritacao, acne, sinais de atrofia
cutanea e parestesia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdao concomitante com outras
substéancias: ndo foram relatadas inte-
racdes clinicamente relevantes.

Contra-indicac6es e precaucoes
Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o trata-
mento. Este medicamento é contra-
indicado em pacientes sensiveis ao
farmaco, a outros corticosterdides
ou a qualquer um de seus compo-
nentes.

Como os corticosteréides podem
eventualmente ser absorvidos sis-
temicamente, algumas medidas sao
recomendaveis, como nao fazer
curativos oclusivos.

Se nao ocorrer melhora da lesao apés

os primeiros dias de tratamento, de-
vera ser considerada a possibilidade
de outro diagnodstico associado (p.ex.
infeccdo bacteriana ou flingica) que
necessitara de tratamento especifico
prescrito por médico.

NAO TOME REMEDIO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O furoato de mometasona é um corti-
costerdide sintético que apresenta pro-
priedades antiinflamatérias, antiprurigi-
nosas e vasoconstritoras.

Propriedades farmacoldgicas

A classe dos corticosterdides é com-
posta por horménios esteréides secre-
tados pelo cortex adrenal e seus analo-
gos sintéticos. Farmacologicamente, os
corticosterdides sdo usados principal-
mente com efeitos antiinflamatérios
e/ou imunossupressores.
Corticosteroéides topicos, assim como a
mometasona, sao eficazes no ftrata-
mento de dermatoses corticosterdide-
responsivas, principalmente devido as
acdes antiinflamatdria, antipruriginosa
e vasoconstritora.

O efeito antiinflamatério resulta da
diminuicdo da formacéo, liberacado e
atividade dos mediadores inflamatérios
que reduzem as manifestacdes iniciais
do processo inflamatério. Os corti-
costerdides inibem a marginagao e
subseqliente migragéo celular para a
area de injuria. Também revertem a
dilatacdo e o aumento da permeabili-
dade dos vasos na area, resultando em
diminuicdo do acesso das células ao
local de injuria. Esta agédo vasoconstri-
tora reduz o extravasamento do soro, o
inchaco e o desconforto. As proprie-
dades imunossupressoras diminuem a
resposta as reagdes imediatas e retar-
dadas de hipersensibilidade.

A absorcdo percutdnea dos corticos-
teréides tépicos é extensa, sendo
determinada por muitos fatores incluin-
do o veiculo, o integrante da barreira
epidérmica e o uso de curativos oclu-
sivos. Apds penetragdo completa pela
pele, os corticosterdides podem ser
absorvidos e distribuidos com farma-
cocinética similar a dos corti-
costerdides sistémicos.

Os corticosterdides séo biotransforma-
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dos principalmente no figado e excreta-
dos pelos rins. Alguns corticosteréides
s&o excretados pela bile.

INDICAGCOES

Este medicamento é indicado para o
alivio das manifestagdes inflamatérias
e pruriginosas das dermatoses sen-
siveis aos corticosterdides tais como
psoriase e dermatite atdpica.

CONTRA-INDICAGCOES

Este medicamento é contra-indicado
em pacientes sensiveis ao furoato
de mometasona, a outros corti-
costerdides ou a qualquer um dos
componentes da féormula.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Em geral, a absorcao sistémica de
potentes corticosterdides tépicos
tem produzido supressdao do eixo
hipotalamo-pituitario-adrenal rever-
sivel, hipoglicemia, manifestacoes
da sindrome de Cushing e glicosuria
em alguns pacientes.

Se ocorrer irritacdo ou sensibiliza-
¢do com o uso deste medicamento,
o mesmo devera ter seu uso sus-
penso e deve ser instituido trata-
mento adequado.

Em caso de infeccdo, devera ser
instituido o uso de um agente anti-
micético ou antibioticos apropria-
dos. Se uma resposta favoravel nao
ocorrer rapidamente, o corticoste-
réide devera ser suspenso até que a
infeccao tenha sido controlada ade-
quadamente.

Qualquer um dos efeitos secun-
darios relatados com o uso de corti-
costerdides sistémicos, inclusive a
supressao da supra-renal, também
podera ocorrer com a administracao
topica de corticosterdides, principal-
mente em criancas e lactentes.

A absorcao sistémica de corticoste-
réides topicos podera aumentar se
forem tratadas areas extensas ou
com o uso de técnica oclusiva. Nes-
tes casos, deverao ser tomadas as
precaucoes necessdrias, assim como
quando houver previsdo de trata-
mento a longo prazo, especialmente
em criancas e lactentes. Pacientes
pediatricos poderao demonstrar
maior suscetibilidade a supressao
do eixo hipotalamico-pituitario e sin-
drome de Cushing induzidas por
corticosterdides tépicos do que
pacientes adultos em decorréncia da
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relacao entre a area da superficie da
pele e o peso corporal. O uso de cor-
ticosteroides topicos em criancas
devera ser limitado a minima dose
compativel com um regime terapéu-
tico efetivo. O tratamento crénico
com corticosterdides podera inter-
ferir no crescimento e desenvolvi-
mento das criancas. Este produto
nao é indicado para uso oftalmico.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Como a seguranca e o uso de furoa-
to de mometasona durante a gravi-
dez nao esta estabelecida, corticos-
terdides tépicos s6 deverao ser uti-
lizados durante a gestacao se o pos-
sivel beneficio justificar o risco po-
tencial para o feto.

Corticosterodides nao devem ser usa-
dos em mulheres gravidas em gran-
des quantidades ou durante perio-
dos prolongados.

Nao se sabe se a administracao topi-
ca de corticosterdides pode resultar
em absorcao sistémica suficiente
para produzir quantidades detecta-
veis no leite materno. Corticoste-
roides administrados sistemicamente
sao secretados pelo leite materno em
quantidades que provavelmente nao
tenham efeitos deletérios sobre os
lactentes. Entretanto, deve-se decidir
entre descontinuar a amamentagao
ou descontinuar o tratamento, levan-
do-se em conta a importancia do
tratamento para a mae.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram relatadas interagcbes medi-
camentosas clinicamente relevantes.

REACOES ADVERSAS E ALTERA-
COES DE EXAMES LABORATORIAIS
As reacoes adversas locais, relata-
das com o uso de furoato de mome-
tasona creme, incluem parestesia,
prurido e sinais de atrofia cutanea.
O componente propilenoglicol é po-
tencialmente irritante e pode causar
sensacao de queimacao, se usado
sobre area inflamada.

As reacdes adversas locais, relata-
das com o uso de furoato de mome-
tasona pomada, incluem ardor, pruri-
do, formigamento/dor aguda momen-
tanea local e sinais de atrofia
cutanea.
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As seguintes reacoes adversas lo-
cais foram relatadas pouco freqiien-
temente com o uso de corticoste-
réides toépicos: irritacdo, hipertri-
cose, hipopigmentacao, dermatite
perioral, dermatite de contato alérgi-
ca, maceragcao da pele, infeccao
secundaria, erupcao acneiforme,
estrias e miliaria.

POSOLOGIA

Uma fina camada deve ser aplicada na
area afetada, uma vez ao dia. Nao fazer
uso de curativos oclusivos.

No caso de esquecimento de alguma
dose, aplicar a medicagdo assim que
possivel e manter esse mesmo horario
de aplicacao até o término do tratamento.

SUPERDOSAGEM

No caso de superdosagem, procure
orientacdo médica.

Sintomas: 0 uso excessivo e prolonga-
do de corticosterdides tdpicos pode
suprimir a fungdo do eixo hipdfise-
supra-renal secundaria.

Tratamento: é indicado tratamento sin-
tomatico apropriado. Os sintomas de
hipercortisolismo agudo séo geralmente
reversiveis. Se necessario, tratar o dese-
quilibrio eletrolitico. Em casos de toxici-
dade cronica, aconselha-se suspender
lentamente o uso dos corticosterdides.

PACIENTES IDOSOS

N&o ha restricdes ao uso de furoato de
mometasona creme ou pomada neste
grupo de pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Furoato de mometasona
creme dermatolégico
MS - 1.1213.0383

Furoato de mometasona
pomada dermatolégica
MS - 1.1213.0384

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n2 12.449

BIOSINTETICA
FARMACEUTICA LTDA.

Av. das Nagbes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

Ne do lote, data de {29 i,
. " — a clientes
fabricagéo e 0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex.)

validade:
vide cartucho

PH 829 - BU 02 - CPD 2903601(A) 08/07

Impressao: Preto
Finalizac&o: Aberta



