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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Mometasona Cipla 50 microgramas/dose, suspensao para pulverizacao nasal
(furoato de mometasona sob a forma de monohidrato)

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Mometasona Cipla e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Mometasona Cipla
. Como utilizar Mometasona Cipla

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Mometasona Cipla

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Mometasona Cipla e para que é utilizado
O que é Mometasona Cipla?

Mometasona Cipla contém a substancia ativa furoato de mometasona (sob a forma
de monohidrato). O furoato de mometasona € um corticosteroide (esteroide para
abreviar) que possui uma agdo anti-inflamatoéria, reduzindo a inflamacdo e irritagdo
gue causam 0s espirros, comichdo e nariz obstruido ou com corrimento nasal.

Para que é utilizado Mometasona Cipla?

Febre dos fenos e rinite perene

Este medicamento é utilizado para tratar os sintomas da febre dos fenos (também
denominada de rinite alérgica sazonal) e a rinite perene em adultos e criancas a
partir dos 3 anos de idade.

A febre dos fenos, que ocorre em determinadas épocas do ano, € uma reacdo
alérgica causada pela inalacdo de pdlen de arvores, gramineas, ervas daninhas e
também fungos e esporos de fungos. A rinite perene ocorre durante todo o ano e os
sintomas podem ser causados por sensibilidade a uma variedade de coisas, incluindo
acaros, pelos de animais (ou caspa), penas e certos alimentos. Este medicamento
reduz o inchaco e irritacdo no nariz, o que por sua vez alivia 0s espirros, comichado e
nariz entupido ou corrimento nasal causados pela febre dos fenos ou pela rinite
perene.

Pélipos nasais
Este medicamento também € utilizado para tratar os pdlipos nasais em adultos a
partir dos 18 anos de idade.
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Os polipos nasais sdo pequenas protuberancias que crescem na mucosa do nariz e
afetam normalmente as duas narinas. Este medicamento reduz a inflamac¢do do
nariz, causando a diminuicdo gradual dos podlipos, o que por sua vez, alivia a
sensacao de obstrucao no nariz que pode afetar a respiracao pelo mesmo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mometasona Cipla

Nao utilize Mometasona Cipla

- se tem alergia ao furoato de mometasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem uma infecdao nao tratada no seu nariz. A utilizacdo deste medicamento
durante uma infecdo nao tratada no seu nariz como herpes, pode piorar a infecao.
Devera esperar até que a infecdo se cure antes de comecar a utilizar o pulverizador
nasal.

- se fez recentemente uma operacao ao nariz ou se sofreu alguma lesao no nariz.
Ndo devera utilizar o pulverizador nasal até o seu nariz ficar cicatrizado.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Mometasona Cipla se:

- tem ou teve tuberculose.

- tem qualquer outro tipo de infecdo.

- estd a tomar outros medicamentos corticosteroides, quer seja por via oral ou
injetavel.

- tem fibrose cistica.

Enquanto estiver a utilizar Mometasona Cipla, fale com o seu médico:

- se 0 seu sistema imunitdrio ndo estiver a funcionar corretamente (se tiver
dificuldade em combater a infecdo) e estiver em contacto com alguém que tenha
sarampo ou varicela. Deve evitar estar em contacto com alguém que esteja com
essas infegodes.

- se tiver uma infe¢ao do nariz ou da garganta.

- se estiver a utilizar o medicamento durante varios meses ou por periodos mais
prolongados.

-se tiver irritacdo permanente no nariz ou garganta.

Quando os pulverizadores nasais de corticosteroides sao utilizados em doses
elevadas durante periodos de tempo prolongados, podem ocorrer efeitos secundarios
devido ao medicamento ser absorvido pelo organismo.

Se sentir comichdo ou irritacdo nos seus olhos, o seu médico podera recomendar que
use outros tratamentos com furoato de mometasona.

Contacte o seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.

Criancas

Quando utilizado em doses elevadas durante periodos de tempo prolongados, os
pulverizadores nasais de corticosteroides podem causar certos efeitos secundarios,
tais como taxa de crescimento reduzida em criangas.

Recomenda-se que vigie regularmente a altura das criangas sujeitas a tratamentos
prolongados com corticosteroides nasais e, caso observe qualquer alteragao, o
meédico deve ser informado.
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Outros medicamentos e Mometasona Cipla
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Mometasona Cipla e 0 seu
médico podera querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a toma-los (incluindo
alguns medicamentos utilizados para tratar as infegcdes por VIH: ritonavir,
cobicistato).

Se estiver a tomar outros medicamentos corticosteroides para a alergia, quer por via
oral quer injetavel, o seu medico pode aconselha-lo a interrompé-los quando
comecar a utilizar Mometasona Cipla. Algumas pessoas podem constatar que ao
interromper a administracdo de corticosteroides orais ou injetaveis sofrem alguns
efeitos indesejaveis, tais como dor muscular ou das articulagbes, fraqueza e
depressdo. Também podera desenvolver outras alergias, tais como comichdo, olhos
lacrimejantes ou manchas vermelhas e comichdao na pele. Se desenvolver algum
destes efeitos, deve consultar o seu médico.

Gravidez, amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A quantidade de informacdo sobre a utilizacdo de furoato de mometasona em
pulverizador nasal em mulheres grdvidas é limitada ou inexistente. Desconhece-se
se o furoato de mometasona é excretado no leite humano.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Desconhece-se o0s efeitos deste medicamento na capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Mometasona Cipla contém cloreto de benzalcénio
Este medicamento contém cloreto de benzalcénio que pode causar reacbes na pele
ou irritacdo nasal.

3. Como utilizar Mometasona Cipla

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. Ndo utilize
uma dose superior ou mais vezes ou por um periodo mais longo para além daquele
aconselhado pelo seu médico.

Tratamento da febre dos fenos e rinite perene

Utilizacdo em adultos e criancas a partir dos 12 anos de idade
A dose recomendada € 2 pulverizagdes em cada narina 1 vez por dia.

- Assim que os sintomas estejam controlados, o seu médico podera aconselha-lo a
reduzir a dose.

- Se ndo comecar a sentir-se melhor, deve informar o seu meédico e ele ou ela
poderd aconselhd-lo a aumentar a dose; a dose maxima didria é 4 pulverizagbes em
cada narina uma vez por dia.
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Utilizagdo em criancgas dos 3 aos 11 anos de idade
A dose recomendada é de 1 pulverizagdo em cada narina, 1 vez por dia.

Em alguns doentes, Mometasona Cipla comeca a aliviar os sintomas 12 horas apos a
primeira dose; contudo, o beneficio completo do tratamento podera ndo ser visto
durante os primeiros dois dias. Como tal, devera continuar a usar o medicamento de
forma regular para atingir o completo beneficio do tratamento.

Se vocé ou a sua crianca sofrer muito com a febre dos fenos, o seu médico pode
aconselha-lo a comecar a utilizar Mometasona Cipla alguns dias antes do inicio da
época dos polenes, uma vez que isso ajudara a prevenir a ocorréncia dos respetivos
sintomas da febre dos fenos.

No final da estacdo dos podlenes, os seus sintomas de febre dos fenos deverdo ter
melhorado e o tratamento pode deixar de ser necessario.

Pélipos nasais
Utilizacdo em adultos a partir dos 18 anos
A dose inicial recomendada € de 2 pulverizacbes em cada narina, uma vez por dia.

- Se os sintomas ndo estiverem devidamente controlados apds 5 a 6 semanas, a
dose podera ser aumentada para 2 pulverizacbes em cada narina, 2 vezes por dia.
Assim que os sintomas estiverem sob controlo, o seu médico podera aconselhar a
reduzir a sua dose.

- Se ndo se observar qualquer melhoria nos sintomas apos 5 a 6 semanas, com
administracGes 2 vezes ao dia, deve contactar o seu médico.

Preparar o pulverizador nasal para utilizacdo

Se estiver a utilizar o pulverizador nasal pela primeira vez, devera pressionar o
dispositivo 10 vezes até obter uma névoa fina. Proceda do seguinte modo:

1. Agite cuidadosamente o frasco.

2. Coloque o seu dedo indicador e o dedo médio de cada lado do aplicador e o seu
polegar debaixo do frasco.

3. Afaste o aplicador de si e pressione com os dedos para baixo.

Se ndo utilizar o pulverizador nasal durante 14 dias ou mais, necessita de pressionar
novamente o frasco 2 vezes até obter uma névoa fina.

Se ndo houver pulverizagdo ou se acha que o aplicador pode estar entupido, limpe o
mesmo (consulte as instrugdes de limpeza abaixo). NAO TENTE desentupir o orificio
do pulverizador com uma agulha ou quaisquer objetos pontiagudos, uma vez que
pode destruir o mecanismo de pulverizacao.

Como utilizar o pulverizador nasal
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1. Agite cuidadosamente o frasco.
2. Remova a tampa protetora.
3. Assoe 0 nariz cuidadosamente.

4. Mantenha o frasco na posicao ilustrada. Coloque um dedo no nariz, para fechar
uma narina, e introduza o aplicador na outra narina. Incline a cabeca para a frente e
mantenha o frasco na vertical. Comece a inspirar lentamente atraveés do nariz e, ao
mesmo tempo, pressione firmemente o aplicador com os dedos, de modo a libertar
uma pulverizacdao de furoato de mometasona.

5. Expire pela boca. Repita o passo 4 se for necessario mais de uma pulverizacdo na
mesma narina. Retire o aplicador da narina e expire pela boca.

Repita os passos 4 a 5 para a outra narina.

Apods a utilizacdo do pulverizador, limpe cuidadosamente o aplicador com um pano
limpo e volte a colocar a tampa protetora.

Limpeza do seu frasco de Mometasona Cipla

1. Limpe o seu pulverizador pelo menos uma vez por semana, uma vez que pode
ficar entupido e deixar de funcionar adequadamente.

2. Retire a tampa protetora.

3. Puxe o rebordo branco suavemente para cima para retirar o aplicador.

4, Submersa o aplicador e a tampa protetora em dgua morna durante alguns
minutos e, depois, enxague com agua corrente.

5. Deixe secar num local ameno antes de voltar a colocar o aplicador. Nao seque
perto de um local muito quente.

6. Volte a encaixar o aplicador e “carregue” no frasco, caso seja necessario,
pressionando o aplicador algumas vezes até produzir uma névoa fina.

7. Ndo tente desentupir o orificio do pulverizador com uma agulha ou quaisquer
objetos pontiagudos, uma vez que pode destruir o0 aplicador e levar a que 0 mesmo
nao liberte a dose correta do medicamento.

Se utilizar mais Mometasona Cipla do que deveria

Se utilizar acidentalmente mais do que a dose que lhe foi prescrita de Mometasona
Cipla, informe o seu médico o mais cedo possivel.

Se utilizar esteroides durante um periodo prolongado ou em quantidades maiores,
isto podera afetar algumas das suas hormonas. No caso das criangas, isto podera
afetar o seu crescimento e desenvolvimento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Mometasona Cipla

Caso se tenha esquecido de uma dose de Mometasona Cipla, utilize assim que se
lembre e depois continue a utilizar como recomendado. Nao utilize uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Mometasona Cipla
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Em alguns doentes, este medicamento devera comecar a aliviar os sintomas 12
horas apds a primeira dose; contudo, poderé demorar, pelo menos, 2 dias até atingir
o beneficio completo do tratamento. E muito importante que utilize regularmente o
seu pulverizador nasal. Nao interrompa o tratamento mesmo que se sinta melhor,
exceto por indicacdo do seu medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (alergia) imediatas apds a utilizacdo
deste medicamento. Estas reacdes podem ser graves. Deve parar imediatamente de
utilizar Mometasona Cipla e procurar ajuda médica imediata se tiver os seguintes
sintomas:

- inchago da face, lingua ou faringe

- dificuldade em engolir

- urticdria

- respiracao ofegante ou dificuldade em respirar

Quando os corticosteroides por pulverizacdao nasal sao utilizados em doses elevadas
por longos periodos de tempo, podem ocorrer efeitos secundarios devido ao
medicamento ser absorvido pelo organismo.

Outros efeitos secundarios:

A maior parte das pessoas ndo tém qualquer problema apds a utilizagdo do
pulverizador nasal. No entanto, algumas pessoas, apds a utilizagdo deste
medicamento ou de outros corticosteroides por pulverizacdo nasal, podem descobrir
que sofrem de:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- dores de cabeca

- espirros

- hemorragias no nariz [ocorreram muito frequentemente (podem afetar mais de 1
em 10 pessoas) em pessoas com polipos nasais a utilizarem este medicamento em 2
pulverizacdes em cada narina, 2 vezes ao dia]

- inflamagdo no nariz ou na garganta

- Ulceras no nariz

- infecdo do trato respiratorio

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- aumento da pressao dentro do olho (glaucoma) e/ou cataratas causando
perturbacdes da visao

- lesdo no septo nasal que divide as narinas

- alteracdes no paladar e no olfato

- dificuldade em respirar e/ou respiracdo ofegante

- visdo turva
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Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mometasona Cipla
- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas

- N3o conservar acima de 25°C. Nao congelar.

- Conservar na embalagem original.

- N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rétulo do frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

- Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

- Utilizar no prazo de 2 meses ap0s a primeira utilizacdo.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Mometasona Cipla

- A substancia ativa € o furoato de mometasona. Cada pulverizagdo fornece 50
microgramas de furoato de mometasona (sob a forma de mono-hidrato)

- Os outros componentes sdo glicerol, celulose microcristalina, carmelose sddica,
acido citrico mono-hidratado, polissorbato 80, cloreto de benzalconio, citrato de
sodio di-hidratado, agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Mometasona Cipla e contelido da embalagem
Um frasco de plastico opaco branco, com uma bomba doseadora branca, adaptador
nasal branco e uma tampa protetora translicida para o aplicador.

Cada frasco de Mometasona Cipla contém 140 pulverizacGes. Cada pulverizagdo
fornece 50 microgramas de furoato de mometasona (sob a forma de mono-hidrato).
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante:

Pharmadox Healthcare Ltd. KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

S&D Pharma CZ, spol. s r.o, Theodor 28, Pchery (Pharmos a.s. facility), 273 08,
Republica Checa

Cipla (EU) Limited, Dixcart House, Addlestone Road, Bourne Business Park,
Addlestone

Surrey, KT15 2LE, Reino Unido

Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60,Box-19, 2018 Antwerp,, Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Reino Unido Mometasone furoate 50 micrograms/actuation nasal spray,
suspension

Bulgaria MomeTazoHoB ¢ypoat Cunna 50 mukporpama / BnpbCKBaHe
CMpen 3a HOC, CyCneH3us

Grécia Mometasone furoate Cipla 50 pikpoypauudapla / svepyonoinon,
PivikdekveEQwa, Evaiwpnua

Holanda Mometasonfuroaat Cipla 50 microgram/ verstuiving neusspray,
suspensie

Roménia Mometazona furoat Cipla 50 micrograme/doza, spray nazal,
suspensie

Republica Checa Mometason furodt Cipla 50 mikrogram(/ddvku

Poldnia Nasehaler

Portugal Mometasona Cipla

Slovak Republic Mometasone furoate Cipla 50 mikrogramov nosova suspenzna

aerodisperzia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em anovembro de 2017



