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ESPERSON®N

(sulfato de neomicina + desoximetasona)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Pomada Dermatologica

2,5 mglg
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ESPERSON® N
desoximetasona
sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Pomada: bisnaga com 20 g.

USO TOPICO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada g de ESPERSON N contém 2,5 mg de desoximetasona e 7,145 mg de sulfato de neomicina.
Excipientes: miristato de isopropila, eucerina anidra, metilparabeno, propilparabeno, dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ESPERSON N ¢ destinado ao tratamento de dermatoses (doenga de pele) que devam ser tratadas por corticoides
(substancia hormonal) tépicos secundariamente infectadas por bactérias, tais como: eczemas (inflamacédo da pele que fica
vermelha, escamosa e algumas vezes com rachaduras ou pequenas bolhas), psoriase (doenga cronica na pele caracterizada
por manchas vermelhas escamadas), neurodermatite, (inflamag&o crénica da pele), queimaduras de 1° grau, dermatite solar
(inflamac&o da pele causada pelo sol) e outras dermatites infecciosas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ESPERSON N pomada apresenta em sua formulacdo a desoximetasona, um corticoide topico de acdo anti-inflamatoria e
antipruriginosa (evita coceira), associado a neomicina, um antibacteriano de amplo espectro (combate vérios tipos de
bactérias) eficaz no combate a infecgdes bacterianas secundarias.

Acdo esperada do medicamento: o inicio da acdo de ESPERSON N ocorre imediatamente apds o contato com a area
lesada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESPERSON N nao deve ser utilizado nos olhos (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento™) e em pacientes
com hipersensibilidade (alergia ou intolerdncia) conhecida a desoximetasona, sulfato de neomicina, e a outros
corticosteroides derivados da betametasona ou a qualquer componente da férmula.

ESPERSON N contém uma parafina em sua férmula, que pode causar vazamento ou ruptura de preservativos de latex
(camisinha). Portanto, o contato entre ESPERSON N e preservativos de latex deve ser evitado, pois a seguranca
proporcionada pelo preservativo pode estar prejudicada.

ESPERSON N ndo estd indicado em reacgBes cutdneas (na pele) consequentes de vacinagdes e manifestacfes cutaneas
consequentes a sifilis (doenca sexualmente transmitida caracterizada por lesfes na pele e mucosas), tuberculose, infecgdes
virais (por exemplo, varicela), rosacea (tipo de acne) e dermatite perioral (inflamacédo de pele ao redor da boca) devido ao
risco de agravamento.

Gravidez e Lactacao

Devido ao risco de absorcao da desoximetasona, a aplicacéo tdpica de ESPERSON N em areas extensas é contraindicada
durante a gravidez e lactacdo. Entretanto, se 0 médico considerar necessario o uso de ESPERSON N, este pode ser aplicado
em uma pequena area da pele.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento prolongado (superior a 4 semanas) e em areas extensas do corpo (superior a 10% da superficie corporal) deve
ser evitado, para que ndo ocorram manifestacBes sistémicas decorrentes da utilizagdo do medicamento. Em tais casos,
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especialmente no uso prolongado, a possibilidade de supressdo do eixo hipotalamo-hipdfise-adrenal deve ser considerada.
Se isto ocorrer, o tratamento devera ser descontinuado gradualmente.

Ao longo do tempo, a pressdo intraocular (dentro do olho) pode aumentar se pequenas doses de corticosteroides topicos
(incluindo ESPERSON N) repetidamente entrarem em contato com a bolsa conjuntival (regido do olho). Por esta razdo, a
aplicacdo prolongada de ESPERSON N nos arredores dos olhos devera ser precedida por uma cuidadosa avaliacdo
risco/beneficio e deve somente ser feita sob supervisdo médica.

Disturbio visual pode estar associado ao uso sistémico e tépico de corticosteroides. Se vocé apresentar sintomas como Vviséo
turva ou outros distrbios visuais, deve-se considerar o encaminhamento a um oftalmologista para avaliacdo de possiveis
causas que podem incluir catarata, glaucoma (aumento da pressao intraocular) ou doencas raras, como Corioretinopatia
Central Serosa (CRCS) (alteracdo que ocorre por acumulo de liquido em &rea especifica dos olhos, a area macular).

Gravidez e amamentacao
Vide Quando ndo devo usar este medicamento
No periodo de gestacdo e amamentacdo o uso de ESPERSON N somente deve ocorrer sob prescricdo e controle médico.

Populac6es especiais

Uso em bebés e criangas com menos de 6 anos

ESPERSON N somente podera ser utilizado em bebés ou criangas com menos de 6 anos se 0 médico considerar necessario,
ja que nesta faixa de idade o risco de efeitos sistémicos (por todo corpo), devido a absorcdo de corticosteroide, é maior. Se
o uso for inevitavel, a aplicacéo deverd ser a minima dose necessaria para o sucesso do tratamento.

Pacientes idosos
N&o sdo conhecidas adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes
idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o sdo conhecidas até 0 momento interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao tome medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ESPERSON N deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Pomada branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se possivel, ESPERSON N deve ser aplicado suavemente na pele.

Aplicar ESPERSON N 1 a 2 vezes ao dia e em casos mais graves, a critério médico, 3 vezes ao dia. Aplicar pequena
quantidade e espalhar pela pele. Apos a melhora das lesGes da pele, a frequéncia das aplicagcdes deve ser reduzida.

A aplicagdo em grandes areas (superior a aproximadamente 10% da superficie corporal) e terapias prolongadas (periodo
superior a 4 semanas) deverdo ser evitadas. Ambos os casos levam a um risco de efeito corticosteroide sistémico.
Adicionalmente, a terapia prolongada esta também associada a um risco pronunciado dos efeitos adversos locais.

N&o ha estudos dos efeitos de ESPERSON N administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por segurancga e para

garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via tdpica, conforme recomendado pelo
médico.
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Erro de Dosagem
Caso ocorra um pequeno desvio no esquema posolégico (por exemplo: aplicagdo em uma area maior ou em excessiva
quantidade, aplicacdo muito frequente ou um simples erro de dosagem) ndo causara prejuizo ao tratamento

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados existentes).

As seguintes reacOes adversas podem ser observadas na regido em que o produto foi aplicado: foliculite (inflamagdo de um
pelo), hipertricose (excesso de pelos no corpo), acne (doenca inflamatdria da pele), hiper ou hipopigmentagdo (excesso ou
falta de coloracdo da pele), telangiectasias (alargamento de pequenas veias), estrias por distensdo, atrofia e maceracdo da
pele.

Estes efeitos tépicos ocorrem especialmente quando o tratamento é prolongado ou utiliza-se curativos oclusivos.
ESPERSON N raramente leva a uma reacdo de hipersensibilidade (alergia) no local da pele.

Quantidades sistemicamente ativas de desoximetasona podem ser absorvidas se ESPERSON N for usado sobre grandes
areas, por periodo prolongado ou sob curativos oclusivos (vide “Como devo usar este medicamento”).

Distarbios visuais
Desconhecido: visdo turva e corioretinopatia.

Distarbios nutricionais e metabdlicos
Desconhecido: hiperglicemia (aumento na taxa de aglcar no sangue).

Informe ao seu médico, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Devido a absorcdo de grande quantidade de desoximetasona podem ocorrer efeitos corticosteroides sistémicos -
particularmente ap6s aplicacdo de ESPERSON N em grandes superficies de pele ou por periodos prolongados. Nestes
casos, a dosagem deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. Caso haja suspeita de supressao do eixo hipotalamo-
hipéfise-adrenal, a descontinuagdo do tratamento deve ser feita de maneira gradativa.

A neomicina apresenta particular ototoxicidade (t6xico para o ouvido) e nefrotoxicidade (toxico para os rins). No caso de
ingestdo acidental (por via oral) de grandes dosagens pode causar ndusea, vomito e diarreia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

-3de4-



DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n°: 1.8326.0380
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

IndUstria Brasileira

® Marca registrada

1B090919
Atendimento ao consumidor S M%&

@sac.bras:l@sanoﬁ.com %@ -
0800-703-0014 ROy

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/09/2019.

-4de4-



Anexo B

Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente aprovagio (VP/VPS) | relacionadas 2
20/12/2019 Gerado no 10451 - 09/09/2019 Dizeres legais VP/VPS 2,5 MG/G +
momento do MEDICAMENTO 17/07/2019 1440 - 7,145 MG/G
peticionamento | NOVO — Notificagdo 0630489/19-3 MEDICAMENTO POM DERM CT
de Alteragdo de NOVO - BGALX20G
Texto de Bula—RDC Solicitagdo de
60/12 Transferéncia de
Titularidade de
Registro
(Incorporagdo de
Empresa)
16/12/2019 | 3472173/19-8 11005 - RDC 16/12/2019
73/2016 - NOVO -
Alteragdo de
razdo social do
local de
fabricagdo do
medicamento
09/11/2017 2190573/17-8 10451 - 09/11/2017 2190573/17-8 10451 - 09/11/2017 VP 4. O que devo saber antes VP/VPS 2,5 MG/G +
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de usar este medicamento? 8. 7,145 MG/G
NOVO — Notificagao NOVO — Quais os males que este POM DERM CT
de Alteracdo de Notificagdo de medicamento pode me causar? BGALX20G
Texto de Bula—RDC Alteragdo de VPS 5. Adverténcias e
60/12 Texto de Bula - precaugdes 9. Reagdes
RDC 60/12 adversas
12/06/2017 1168631/17-6 10451 - 12/06/2017 1168631/17-6 10451 - 12/06/2017 VP 4. O que devo saber antes VP/VPS 2,5 MG/G +
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de usar este medicamento? 7,145 MG/G
NOVO — Notificagdo NOVO — Adverténcias e 8. Quais os POM DERM CT
de Alteracdo de Notificagdo de males que este medicamento BGALX20G
Texto de Bula—RDC Alteragdo de pode me causar? VPS 5.
60/12 Texto de Bula — Adverténcias e Precaugdes 9.
RDC 60/12 ReagBes Adversas
25/06/2014 0500472/14-1 10458- 25/06/2014 0500472/14-1 10458- 25/06/2014 3. Quando N&ao Devo Usar Este VP/VPS 2,5 MG/G +
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Medicamento? / 4. 7,145 MG/G
NOVO - Inclusdo NOVO - Inclusdo Contraindicagdes; 8. Quais os POM DERM CT
Inicial de Texto de Inicial de Texto de Males Que Este Medicamento BGALX20G
Bula—RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 Pode Me Causar? / 9. Reag¢des
Adversas e
Dizeres Legais




