MODELO DE BULA

ESPERSON®

desoximetasona

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Esta bula €& continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o

medicamento.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pomada - bisnaga contendo 10 ou 20 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g contém:
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(miristato de isopropila, eucerina anidra, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada)

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: o inicio da acdo de ESPERSON® POMADA

(desoximetasona) ocorre imediatamente apds o contato com a area lesada.

Cuidados de armazenamento: ESPERSON® POMADA (desoximetasona) deve ser

conservado em sua embalagem original, abaixo de 25°C.

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto. NUNCA USE MEDICAMENTO COM
PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacédo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento

ou apo6s o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.



Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios,

as doses e a duracéo do tratamento.

Interrupcédo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reac¢des adversas: informar ao seu médico a ocorréncia de reacdes desagradaveis, tais como:
crescimento excessivo de pélos na regido corporea, acne, problemas de coloragdo da pele, bem

como quaisquer outros sinais e sintomas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: o médico deve ter conhecimento da

medicacgdo que o paciente estiver tomando.

Contra-indicacdo e precaugbes: ESPERSON® POMADA (desoximetasona) é
contra-indicado & pacientes que apresentam hipersensibilidade a desoximetasona e a outros
corticosterdides. E também contra-indicado o uso de ESPERSON® POMADA
(desoximetasona) na regido dos olhos e ndo deve ser utilizado em reacgfes resultantes de
vacinagoes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante

o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

A desoximetasona, ingrediente ativo de ESPERSON® POMADA, é um corticosterdide
altamente ativo especialmente desenvolvido para uso tépico. Tem efeito antiinflamatério,
anti-alérgico, anti-exsudativo, antiproliferativo e antipruriginoso.

INDICACOES

Doengas dermatolégicas, onde o tratamento com corticosterdide tdpico é apropriado, tais como:

eczema, dermatite, dermatite atdpica (neurodermatite) e psoriase. Queimaduras de primeiro



grau (qQueimadura e escaldamento que resultaram na vermelhiddo da pele, como por exemplo

gueimadura solar branda).

CONTRA-INDICACOES

ESPERSON® POMADA (desoximetasona) ndo deve ser utilizado nos olhos e em
pacientes com hipersensibilidade conhecida a desoximetasona e a outros

corticosterdides derivados da betametasona.

ESPERSON® POMADA (desoximetasona) contém uma parafina em sua féormula, que
pode causar vazamento ou ruptura de preservativos de latex. Portanto, o contato entre
ESPERSON® POMADA (desoximetasona) e preservativos de latex deve ser evitado, pois

a seguranca proporcionada pelo preservativo pode estar prejudicada.

ESPERSON® POMADA (desoximetasona) ndo deve ser utilizado em reacdes resultantes
de vacinagdes e manifestagdes cutaneas consequentes a sifilis, tuberculose, infec¢cbes
virais (por exemplo, varicela), rosacea e dermatite peri-oral devido ao risco de

agravamento.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

ESPERSON® POMADA (desoximetasona) somente podera ser utilizado em bebés ou
criancas com menos de 6 anos se 0 médico considerar necessario, ja que nesta faixa de
idade o risco de efeitos sistémicos, devido a absorgcéo de corticosterdide, € maior. Se o
uso for inevitavel, a aplicacdo devera ser a minima dose necesséria para o sucesso do

tratamento.

Em adultos, em circunstancias excepcionais pode ser necessario aplicar ESPERSON®
POMADA (desoximetasona) em grandes areas da pele. Em tais casos, especialmente no
uso prolongado, a possibilidade de supressado da adrenal deve ser considerada. Se isto

ocorrer, o tratamento devera ser descontinuado gradualmente.

Ao longo do tempo, a pressdo intra-ocular pode aumentar se pequenas doses de
corticosteroides tépicos (incluindo ESPERSON®) repetidamente entrar em contato com

a bolsa conjuntival. Por esta razdo, a aplicagdo prolongada de ESPERSON® POMADA



(desoximetasona) nos arredores dos olhos devera ser precedida por uma cuidadosa

avaliacdo risco/beneficio e deve somente ser feita sob supervisdo médica.

Corticosterdides topicos tais como ESPERSON® POMADA (desoximetasona) devem ser
usados somente na terapia sintomatica de infec¢des bacterianas e/ou infecgdes

micoéticas em associagdo concomitante com tratamento antibacteriano e antimicotico.

Uso na gravidez e lactagdo: devido ao risco de absorgdo da desoximetasona, a aplicacéo
topica de ESPERSON® POMADA (desoximetasona) em areas extensas € contra-indicada
durante a gravidez e lactacdo. Entretanto, se o médico considerar necessario o uso de
ESPERSON® POMADA (desoximetasona), este pode ser aplicado em uma pequena area

da pele.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas até o momento interacdes com outros medicamentos.

REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes adversas podem eventualmente ser observadas naregido em que
o produto foi aplicado: foliculite, hipertricose, acne, hiper ou hipopigmentacéo,
telangiectasias, estrias por distenséo da pele, atrofia e maceragcao da pele. Estes efeitos
ocorrem especialmente quando o tratamento é prolongado ou utiliza-se curativos

oclusivos.

ESPERSON® POMADA (desoximetasona) raramente leva a uma reacdo de

hipersensibilidade no local da pele.

Podem ocorrer efeitos corticosterbides sistémicos se ESPERSON® POMADA
(desoximetasona) for usado sobre grandes areas, por periodo prolongado ou sob

curativos oclusivos.

Caso ocorra qualquer efeito adverso ou aparegam novas lesdes cutdneas durante o

tratamento, deve-se consultar o médico.



POSOLOGIA

A posologia geralmente é baseada no seguinte esquema posolégico ou é determinada pelo

médico de acordo com a necessidade individual de cada paciente:

ESPERSON® POMADA (desoximetasona) devera ser aplicado em pequena quantidade sobre
a &rea afetada, uma a duas vezes ao dia, ou se necessério, trés vezes ao dia. Se possivel,
ESPERSON® POMADA (desoximetasona) devera ser aplicado com leve friccdo sobre a pele.
Apbs a melhora das lesbes da pele, a freqiiéncia das aplicacdes deve ser reduzida, por exemplo,
de duas para uma aplicacéo ao dia.

A aplicagdo em grandes areas (superior a aproximadamente 10% da superficie corporal) e
terapias prolongadas (periodo superior a 4 semanas) deverdo ser evitadas. Ambos 0s casos
levam a um risco de efeito corticosterdide sistémico. Adicionalmente, a terapia prolongada esta

também associada a um risco pronunciado dos efeitos locais.

Caso ocorra um pequeno desvio no esquema posoldgico (por exemplo: aplicagdo em uma area
maior ou em excessiva quantidade, aplicacdo muito frequiente ou um simples erro de dosagem)

ndo causara prejuizo ao tratamento. Caso isto ocorra, procure orientagdo do seu médico.

SUPERDOSAGEM

Devido a absor¢cdo de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos
corticosterdides sistémicos - particularmente ap6s aplicagdo de ESPERSON® POMADA
(desoximetasona) em grandes superficies de pele ou por periodos prolongados. Nestes casos,
a dosagem deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Caso haja suspeita de supressdo

da adrenal, a descontinuagéo do tratamento deve ser feita de maneira gradativa.
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