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Dermotil
furoato de mometasona 0,1%

USO EXTERNO - USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 2 anos)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Pomada dermatoldgica: bisnagas de 20 g.

COMPOSIGAO

Cada grama de pomada contém:

furoato de mometasona .1mg
Excipientes* q.s.p. ...c..coceennn. g
*Excipientes: monoestearato de propilenoglicol, cera branca, petrolato, &cido
fosférico, hexilenoglicol e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: Dermotil é um corticosterdide sintético
que age combatendo a inflamag&o e a coceira e provocando estreitamento
dos vasos sanguineos (propriedades vasoconstritivas). O inicio de agdo do
medicamento é imediato.

Cuidados de ar 1to: mantenha o medicamento na embalagem
original, em local fresco, protegido da luz e umidade. Nao congelar.
Prazo de validade: o prazo de validade é de 24 meses, contados a partir da
data de fabricagéo, e encontra-se impresso na embalagem externa do produto,
juntamente com o nimero do lote. Ndo utilize medicamentos que estejam
fora do prazo de validade, pois o efeito desejado pode néo ser obtido.
Gravidez e lactagao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se
estd amamentando. Como a seguranga do uso de Dermotil durante a
gravidez n&o foi estabelecida, o produto devera ser usado durante a gravidez
apenas se os beneficios justificarem os riscos potenciais para o feto.
Dermotil, assim como qualquer outro corticosteroide, ndo deve ser usado
por mulheres gravidas em grandes quantidades ou durante periodos
prolongados. Nao se sabe se a aplicagéo de corticosteréides na pele pode
resultar em absorgao suficiente para todo o organismo a ponto de produzir
quantidades detectaveis no leite materno. Corticéides, administrados na
forma sistémica (por via oral ou através de injegdes), sdo detectados no
leite materno em quantidades que provavelmente ndo tem efeitos
prejudiciais sobre as criangas que recebem leite materno. Entretanto, deve-
se decidir entre descontinuar a amamentag&o ou descontinuar o tratamento,
levando-se em conta a importancia do tratamento para a mée.

Cuidados de administragao: siga a orientagédo do seu médico respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento: n&do interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Reagdes adversas: junto com os efeitos necessarios para o seu tratamento,
os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem
todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Informe ao seu médico o aparecimento
de reagdes desagradaveis, tais como ardor, prurido (coceira), parestesia
(formigamento), dor aguda momentéanea e sinais de atrofia cutanea (pele
mais fina e fragil). Um dos componentes de Dermotil, o propilenoglicol,
& potencialmente irritante e pode causar sensacéo de queimacao, se usado
sobre area inflamada. As seguintes reacdes indesejaveis, no local da
aplicacdo, foram relatadas pouco freqlientemente com o uso de outros
corticosterdides na pele: irritagédo, hipertricose (aumento dos pélos),
hipopigmentagao (manchas mais claras que a pele), dermatite perioral
(inflamagédo da pele ao redor da boca), dermatite de contato alérgica,
maceragao da pele, infec¢do secundaria, estrias e milidria (brotoeja).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: informe ao seu médico
sobre qualquer outro medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento. N&o foram relatadas interagdes medicamentosas
clinicamente relevantes.

Contra-indicagdes e precaugées: n3o utilize Dermotil se vocé for sensivel
ao furoato de mometasona e a outros corticosterdides ou se ja teve algum
tipo de reagao alérgica ou reagé@o incomum a qualquer um dos componentes
da férmula deste produto.

Este medicamento é contra-indicado em criangas com menos de 2 anos.
Dermotil ndo ¢é indicado para o uso oftalmico (nos olhos).

O uso de corticosteroides topicos (aplicados na pele) pode causar,
principalmente em criangas e bebés que ainda estdo recebendo leite materno,
qualquer um dos efeitos indesejaveis relativos ao uso de corticostersides por
via oral ou injetavel, incluindo supress&o da glandula supra-renal. Em geral,
aabsorgao para todo o organismo de potentes corticosterdides usados sobre
a pele tem produzido: supressao reversivel da producéo de corticdide pela
glandula supra-renal do paciente; hiperglicemia (aumento da glicose no
sangue); manifestagdes da sindrome de Cushing (quadro clinico decorrente
do excesso de corticosterdides no organismo); e glicosuria (eliminagédo de
glicose pela urina) em alguns pacientes. Se ocorrer irritagcdo ou alergia com
o uso de Dermeotil, vocé devera parar de usar o medicamento e devera procurar
seu médico para que ele indique um tratamento adequado.
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Né&o aplique Dermotil em areas muito extensas sem estrita orientagéo
médica. A absorgao por todo o organismo de corticosterdides usados sobre
a pele podera aumentar se forem tratadas areas extensas ou com o uso de
técnica oclusiva (curativos fechados). Nesses casos, deverdo ser tomadas
as precaugbes necessarias, assim como quando houver previsdo de
tratamento de longo prazo, especialmente em criangas e lactentes. Nao
faca curativos sobre a aplicagéo, a néo ser por indicagdo médica.

Se néo ocorrer melhora da les&o, apds os primeiros dias de tratamento,
devera ser considerada a possibilidade de outro diagndstico associado
(p.ex. infecgdo bacteriana ou fungica) que necessitara de tratamento
especifico prescrito pelo médico.

Uso em criangas: As criangas podem apresentar os seguintes efeitos
indesejaveis com maior facilidade do que os adultos em decorréncia da
relagédo entre a area de superficie da pele e o peso corporal: supressdo
reversivel da produgédo de corticosteréide pela glandula supra-renal do
paciente e sindrome de Cushing (quadro clinico decorrente do excesso de
corticéides no sangue) induzidas por corticosterdides aplicados na pele. O
uso de corticosterdides na pele em criangas devera ser limitado a minima
dose compativel com um regime terapéutico efetivo. O tratamento continuo
com corticosterdides podera interferir no crescimento e desenvolvimento
das criangas.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O furoato de mometasona, um corticosterdide sintético, exibe propriedades
antiinflamatérias, antipruriginosas e vasoconstritoras.

Propriedades fari inéti

Um estudo de absorgéo percutanea com 3H-furoato de mometasona pomada,
marcado radioativamente, foi conduzido em voluntarios adultos do sexo
masculino com a pele intacta. Com base na quantidade de radioatividade
excretada ap6s uma aplicagéo de oito horas da pomada ativa e na anélise
de urina e fezes, aproximadamente 0,7% da dose aplicada foi absorvida
sistematicamente sem ocluséo.

Inicio da agao

O furoato de mometasona pomada 0,1%, aplicado uma vez por dia, apresentou
um rapido inicio de agdo em pacientes com psoriase, conforme evidenciado
pela melhora percentual em relagédo ao valor basal nos escores totais dos
sinais/sintomas da doenga, apés uma semana de tratamento (variando de
38% a59%). Os efeitos do furoato de mometasona pomada 0,1% no tratamento
de pacientes com dermatite atdpica também foram de inicio rapido, conforme
demonstrado pela melhora percentual média e escores médios de avaliagdo
global no 4° dia e na 12 semana. Os pacientes tratados com furoato de
mometasona apresentaram uma melhora no escore total de sinais/sintomas
que variou de 27% a 47% no 4° dia e de 51% a 64% na primeira semana.
Resultados de eficacia

Psoriase — Em dois estudos clinicos comparativos bilateral-pareados, a
eficacia das aplicagdes 2x/dia de furoato de mometasona em pomada, nas
concentragdes de 0,1% e 0,05%, foi comparada com valerato de betametasona
em pomada também aplicado 2x/dia durante 14 dias. Os resultados mostraram
que a formulagdo de 0,1% do furoato de mometasona em pomada foi
significativamente (P menor que 0,05) mais eficaz do que o valerato de
betametasona em pomada. Conforme demonstrado pela avaliagéo global,
feita pelo médico, da alteragdo do status da doenga, 60% dos pacientes
responderam mais favoravelmente ao furoato de mometasona 0,1% em
pomada, enquanto 13% apresentaram uma resposta comparavel no grupo
tratado com o valerato de betametasona. A melhora em relagéo ao valor
basal no escore total dos sinais da doenga foi de 51% e 40% para o furoato
de mometasona 0,1% pomada e para o valerato de betametasona em pomada,
respectivamente. Além disso, esses resultados também demonstraram que
o furoato de mometasona 0,05% em pomada foi superior ao valerato de
betametasona em pomada, mas nZo tao eficaz quanto a formulagéo do
furoato de mometasona 0,1% em pomada. Em um terceiro estudo comparativo
bilateral-pareado do furoato de mometasona 0,1% em pomada e do
dipropionato de betametasona em pomada aplicados 2x/dia durante 14 dias,
amelhora percentual nos escores totais da doencga foi semelhante entre as
duas preparagdes, de 63% e 58% para o furoato de mometasona 0,1% em
pomada e dipropionato de betametasona em pomada, respectivamente.
Entretanto, 38% dos pacientes responderam mais favoravelmente ao furoato
de mometasona 0,1% em pomada, enquanto que 3% responderam melhor ao
dipropionato de betametasona pomada. Além disso, foram realizados trés
estudos randomizados, multicéntricos e de grupos paralelos em pacientes
com psoriase para comparar a eficacia do furoato de mometasona pomada
0,1% aplicado 1x/dia com aquela do acetonido de triancinolona aplicado 2x/
dia do acetonido de fluocinolona aplicado 3x/dia ou com aquela do veiculo
aplicado 1x/dia durante 21 dias. O furoato de mometasona pomada 0,1% foi
significativamente (P menor que 0,01) melhor que o acetonido de
triancinolona, o acetonido de fluocinolona e o veiculo, conforme demonstrado
pela melhora percentual nos escores totais dos sinais da doenca. A eficacia
superior do furoato de mometasona em pomada aplicado 1x/dia foi observada
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apesar das administragdes mais freqlientes dos dois agentes comparativos. A
avaliagdo global do status da doenga feita pelo médico na analise de endpoint
também confirmou que o furoato de mometasona 0,1% em pomada foi
significativamente (P menor que 0,01%) mais eficaz que o acetonido de
triancinolona, o acetonido de fluocinolona ou o veiculo isolado no tratamento
de pacientes com psoriase. Dois estudos adicionais em pacientes com psoriase
compararam aplicagdes 1x/dia de furoato de mometasona pomada 0,1% com
aplicagdes 1x/dia de dipropionato de betametasona 0,05%, e aplicagdes 2x/dia
de valerato de betametasona 0,1%, respectivamente, durante trés semanas. O
furoato de mometasona pomada 0,1% aplicado 1x/dia foi significativamente (P
menor que 0,01) mais eficaz que o valerato de betametasona 2x/dia, e comparavel
ao dipropionato de betametasona 1x/dia, conforme demonstrado pela melhora
percentual nos escores totais dos sinais da doenga na andlise de endpoint. A
avaliagdo global do status da doenca feita pelo médico também indicou que o
furoato de mometasona pomada foi significativamente (P menor que 0,01) mais
eficaz que o valerato de betametasona no tratamento da psoriase. Ao final do
periodo de estudo de trés semanas, os escores médios foram indicativos de
melhora acentuada a moderada na maioria dos pacientes tratados com furoato
de mometasona em pomada. Uma melhora comparavel foi obtida com o
dipropionato de betametasona e uma melhora de moderada a discreta foi
observada no grupo tratado com o valerato de betametasona.

Dermatite Atépica — Pacientes com dermatite atépica participaram de um estudo
comparativo bilateral-pareado que avaliou a eficacia do furoato de mometasona
pomada 0,1% em relag&o a eficacia do valerato de betametasona em pomada.
Os resultados demonstraram que o furoato de mometasona pomada 0,1% foi
equivalente em atividade ao valerato de betametasona em pomada, quando
ambos os agentes foram aplicados 2x/dia. Outros trés estudos randomizados,
multicéntricos e de grupos paralelos compararam a eficacia do furoato de
mometasona 0,1% em pomada 1x/dia com aquela do valerato de betametasona
em pomada 2x/dia, e com a do veiculo em pomada isolado aplicado 1x/dia ou
do butirato de hidrocortisona 0,1% em pomada aplicado 2x/dia durante trés
semanas. Nesses estudos, o furoato de mometasona foi equivalente aos
agentes convencionais conhecidos, valerato de betametasona e butirato de
hidrocortisona, mesmo tendo sido aplicado menos freqiientemente que cada
um desses comparativos. A melhora percentual no escore total dos sinais da
doenga na andlise de end point nos trés estudos foi de 82%, 83% e 60%,
respectivamente, para o furoato de mometasona pomada 0,1%, em comparagéo
com 79%, 24% e 46% para o valerato de betametasona em pomada, o veiculo
e o butirato de hidrocortisona, respectivamente (P menor que 0,01). Além disso,
os escores globais no end point refletiram uma melhora moderada no grupo
tratado com a hidrocortisona e uma melhora discreta no grupo tratado com
o veiculo.

Dermatoses Responsivas a Corticosteréides — Em trés estudos de grupos
paralelos, a eficacia do furoato de mometasona pomada 0,1% foi comparada
com aquela do valerato de betametasona 0,05% e a do butirato de clobetasona
0,025% no tratamento de varias dermatoses responsivas a corticosteroides. O
furoato de mometasona em pomada aplicado 1x/dia, ao passo que cada um dos
agentes comparativos foi aplicado 2x/dia durante trés semanas. Apos uma
semana de tratamento, a melhora nos sinais da doenga variou de 58% a 90%
com a administragdo 1x/dia de furoato de mometasona, 52% a 77% com a
aplicagéo 2x/dia do valerato de betametasona, e foi de 69% com a administragéo
2x/dia do butirato de clobetasona. Ao final do tratamento, a melhora percentual
foi, em média, de 93% para o furoato de mometasona, de 89% e 93% para o
valerato de betametasona, e de 90% para o butirato de clobetasona. Na avaliagcéo
de endpoint, os escores globais indicaram um desaparecimento da doenga na
maioria absoluta dos pacientes tratados com a mometasona; uma melhora
acentuada foi observada na maioria dos pacientes tratados com o valerato de
betametasona ou com o butirato de clobetasona.

INDICAGOES

Dermotil ¢ indicado para o alivio das manifestages inflamatérias e
pruriginosas das dermatoses sensiveis aos corticosteréides como psoriase
e dermatite atopica.

CONTRA-INDICAGOES

Dermotil é contra-indicado em pacientes sensiveis ao furoato de
mometasona, a outros corticosteréides ou a qualquer um dos componentes
da férmula. Dermetil nao é indicado para uso oftalmico, nem em mucosas.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

Se ocorrer irritagdo ou sensibilizagdo com o uso de Dermetil, a
medicagao devera ser suspensa, e devera ser instituido tratamento
adequado. Em caso de infecgao, devera ser instituido o uso de um agente
antimicético ou antibiético apropriado. Se uma resposta favoravel ndo
ocorrer rapidamente, o corticosteréide devera ser suspenso até que a
infecgdo tenha sido controlada adequadamente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatadas interages

itosas clir

REAGOES ADVERSAS

As reagoes adversas locais, raramente relatadas com o uso de furoato de
mometasona 0,1% pomada, incluem ardor, prurido, formigamento/dor local
aguda momenténea e sinais de atrofia cutanea. Em menos de 1% dos
pacientes que fizeram uso de furoato de mometasona 0,1% pomada foram
relatados sinais alérgicos, dermatite, eritema, furinculos, aumento da
zonade lesdo, nausea (apenas um paciente) e corrimento vaginal (apenas
um paciente). O ponente propil licol é potencial irritante e
pode causar sensagao de queimagao se usado sobre a area inflamada. As
seguintes reagdes adversas locais foram relatadas pouco freqlientemente
com o uso de outros corticosterdides topicos: irritagédo, hipertricose,
hipopigmentagao, dermatite perioral, dermatite de contato alérgica,
maceragao da pele, infecgdo secundaria, estrias e miliaria.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Aplicar uma fina camada de Dermotil nas areas afetadas, uma vez ao dia.
No caso de esquecimento de alguma dose, aplicar a medicagéo assim que
possivel e mantenha este mesmo horario de aplicagéo até o término do
tratamento.

SUPERDOSAGEM

O uso excessivo e prolongado de corticosterdides tépicos pode suprimir a
fungéo do eixo hipdfise-adrenal, causando a insuficiéncia adrenal secundaria
(Sindrome de Adson). No caso de superdosagem, é indicado tratamento
sintomatico apropriado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo s&do
geralmente reversiveis. Se necessario, tratar o desequilibrio eletrolitico. Em
casos de toxicidade cronica, aconselha-se suspender lentamente o uso dos
corticosterdides.

USO EM PACIENTES IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso durante a gravidez e lactagdo: como a seguranca de Dermotil durante
a gravidez néo esta estabelecida, corticosteréides topicos sé deverdo ser
utilizados durante a gestagéao se o possivel beneficio justificar o risco potencial
para o feto. Corticosterdides ndo devem ser usados por mulheres gravidas em
grandes quantidades ou durante periodos prolongados. Nao se sabe se a
administracao tépica de corticosterdides pode resultar em absorgéo sistémica
suficiente para produzir quantidades detectaveis no leite materno.
Corticosterdides administrados de maneira sistémica sdo secretados pelo
leite materno em quantidades que, provavelmente, ndo tém efeitos deletérios
sobre os lactentes. Entretanto, deve-se decidir entre descontinuar a
amamentagao ou descontinuar o tratamento, levando-se em consideragao a
importancia do tratamento para a mae. Categoria C para a gravidez.

Uso pediatrico: qualquer um dos efeitos secundarios relatados com o uso
de corticosterdides sistémicos, inclusive supressao da supra-renal, também
poderd ocorrer com a administragdo toépica de corticosteroides,
principalmente em criangas e lactentes.

A absorgéo sistémica de corticosteréides topicos podera aumentar se forem
tratadas areas extensas ou com o 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.
Pacientes pediatricos poderdo demonstrar maior susceptibilidade a supressédo
do eixo hipotalamo-hipéfise-adrenal e sindrome de Cushing induzidas por
corticosteroides tépicos do que pacientes adultos em decorréncia da relagédo
entre a area de superficie da pele e o peso corporal. O uso de corticosterdides
topicos em criangas devera ser limitado & minima dose compativel com um
regime terapéutico efetivo. O tratamento crénico com corticosterdides podera
interferir no crescimento e desenvolvimento das criangas.
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