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Folheto informativo: Informacao para o doente

Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada
Mometasona

Leia atentamente e na totalidade este folheto pois o mesmo contém informacdo
importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada e para que é utilizado?

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada
3. Como utilizar o Mometasone Furoate

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada e para que é utilizado?

Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada pertence a um grupo de medicamentos
chamados corticosterdides topicos. Estd classificado como um "corticosterodide
potente". Estes medicamentos sdo aplicados na superficie da pele para reduzir a
vermelhiddo e o prurido causados por determinados problemas cutdneos.

Em adultos e criangas, Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada é utilizado para
reduzir a vermelhiddo e o prurido causados por determinados problemas cutdneos
como a psoriase ou a dermatite.

A psoriase € uma doenca de pele que é caracterizada pelo desenvolvimento de
lesOes cor-de-rosa, escamosas e com irritacao nos cotovelos, joelhos, couro cabeludo
e outras partes do corpo. A dermatite € uma situacdo provocada pela reaccdo da
pele a agentes externos, por exemplo, detergentes, fazendo com que a pele fique
vermelha e irritada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada

Nao utilize Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada:

Se tiver alergia (hipersensibilidade) ao furoato de mometasona, a qualquer outro dos
componentes de Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada (referidos na seccao 6),
ou a medicamentos semelhantes.

Em quaisquer outros problemas de pele, dado que 0s mesmos se podem agravar,
nomeadamente

rosacea (doencga de pele que afecta o rosto)

acne

atrofia da pele (diminuicdo da espessura da pele)

dermatite ao redor da boca
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prurido genital

eritema das fraldas
frieiras

varicela

herpes zoster

verrugas

pele ulcerada

feridas

outras infecgdes na pele

Nao utilizar este medicamento se tiver algumas das situacfes acima referidas. Se
ndo tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada.

Tome especial cuidado com Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada:
Se sentir alguma irritacdo ou sensibilizacdo depois da aplicacdo de Mometasona
ratiopharm 1 mg/g, Pomada, deve parar de o utilizar e informar o seu medico.

Se nao tem a certeza que qualquer das situacoes referidas se aplica a si, fale com o
seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez e amamentacao:
Informe o seu médico se estd gravida ou se estda a amamentar, antes de utilizar
Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada.

Informacdes importantes sobre alguns dos ingredientes de Mometasona ratiopharm
1 mg/g, Pomada:

Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada_ contém monopalmitostearato de
propilenoglicol que pode causar irritacdo cutanea.

3. Como utilizar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada

Utilizar sempre Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas. Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada ndo € recomendado para
criangcas com idade inferior a 2 anos. Geralmente para adultos e criancas, deve ser
aplicada uma camada fina de Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada, friccionando
suavemente a area da pele afectada, uma vez ao dia.

Deve seguir sempre estas instrucdes quando utilizar Mometasona ratiopharm 1
mg/g, Pomada:

N&ao utilizar a pomada no rosto durante mais de 5 dias

Ndo aplicar a pomada em criangas, ou em qualquer outra parte do corpo, durante
mais de 5 dias.

Ndo colocar a pomada por baixo da fralda da sua crianca, dado isso facilitar a
passagem através da pele do componente activo e possivelmente originar alguns
efeitos indesejaveis.

Deve falar com o seu meédico antes de cobrir as areas tratadas com uma ligadura ou
compressa. As dreas tratadas no rosto ou nas criangas ndo devem ser cobertas com
uma ligadura ou compressa.
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Ndo deve utilizar uma grande quantidade de pomada em grandes superficies do
corpo durante um periodo prolongado (por exemplo todos os dias durante muitas
semanas ou meses).

N&o utilizar em volta dos olhos incluindo nas palpebras.

Se utilizar mais Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada do que deveria

Se (ou outra pessoa) ingeriu acidentalmente a pomada, os mesmos ndo deverdo
produzir qualquer efeito secundario. Contudo, se estiver preocupado, deve falar com
0 seu médico.

Se utilizar a pomada com mais frequéncia do que deveria, ou em grandes superficies
do corpo, isso pode afectar o nivel de algumas das suas hormonas. Nas criangas,
pode afectar o seu crescimento e desenvolvimento.

Se ndo seguiu as instrugdes que |lhe foram dadas pelo deu médico e utilizou a
pomada com maior frequéncia e/ou durante um periodo de tempo prolongado,
devera informar o seu medico.

Caso tenha esquecido de utilizar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada
Se se esqueceu de aplicar a pomada a hora definida, aplique-os assim que se
lembrar, continuando depois conforme indicado pelo seu médico.

Se parar de utilizar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada

Se tem vindo a utilizar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada durante um longo
periodo de tempo e a sua afeccdo cutdnea parecer ter melhorado, ndo deve
suspender repentinamente de utilizar a pomada. Se o fizer, pode acontecer que a
sua pele fiqgue avermelhada e pode aparecer uma sensacdo de picadas e ardor. Para
evitar isto, deve falar com o seu médico e este ird gradualmente reduzir a frequéncia
da utilizacdo da pomada até parar definitivamente com o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas relativamente a forma de utilizagdo deste produto, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada pode
causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as
pessoas.

Algumas pessoas podem referir que sofrem de alguns dos seguintes efeitos
secundarios depois de utilizarem Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada:
reacgoes alérgicas na pele

infeccGes cutaneas primarias e secundarias

acne

inflamacgdo e/ou infecgdo dos foliculos pilosos

diminuicao da espessura da pele

manchas vermelhas com ardor acompanhado de comichao

diminuicao da coloracdo da pele

ardor

sensacao de picadas

prurido

formigueiro
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crescimento excessivo do cabelo
amolecimento da pele e estrias

Outros efeitos secundarios que podem ocorrer com corticosterdides topicos sdo a
pele seca, irritagdo cutdnea, dermatite, dermatite em redor da boca e dilatagdo dos
pequenos vasos sanguineos.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a uma temperatura inferior a 30°C.

Ndo utilizar Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada apds a data de validade (Val.
mmy/aaaa) que estd impressa na bisnaga ou na caixa.

O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento deve ser rejeitado 3 meses apds a primeira abertura.

Ndo utilizar a pomada se observar alguns sinais visiveis de deterioracdo, como
alteracbes significativas na cor. Se ndo tem a certeza pergunte ao seu farmacéutico.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada:

A substancia activa € o furoato de mometasona. Cada grama de pomada de
Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada contém 1 mg de furoato de mometasona
(0,1% m/m).

Os outros ingredientes sdo:
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Pomada: hexilenoglicol, cera branca de abelhas, monopalmitostearato de
propilenoglicol, acido fosforico diluido, vaselina branca e agua purificada.

Qual o aspecto de Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada e o conteldo da
embalagem:

Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada € uma pomada opaca.

Em cada embalagem esta uma bisnaga com tampa plastica de enroscar que contém
30 g, 60 g ou 100 g de pomada.

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.
Titular da autorizacao de introducao no mercado e Fabricante:
Titular da autorizacao de introducao no mercado:

Ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5 A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Fabricante:

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 7-9

3261 LW Oud-Beijerland

Paises Baixos

Estes medicamentos sao autorizados nos Estados Membros do EEE com as seguintes
designacoes:

Reino Unido Mometasone Furoate Ointment 0.1% w/w
Irlanda Mometasone Furoate Ointment 0.1% w/w
Finlandia Mometasone Auden McKenzie 1 mg/g Voide
Noruega Mometasone Auden

Portugal Mometasona ratiopharm 1 mg/g, Pomada
Holanda Mometasone Furoate 0.1% w/w Zalf
Espanha Mometasone Furoate 1 mg/g Pomada
Suécia Mometasone Auden 1 mg/g Salva

Bulgaria MomeTasoH ¢ypoaT Auden 0.1% w/w Mexnem
Dinamarca Mometasonfuroat Auden 1 mg/g Salve
Malta Mometasone Furoate 0.1% w/w Qintment

Este folheto foi revisto em



