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Suspensio Spray Nasa
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Monax

furoato de mometasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Suspensdo Nasal 50 mcg por acionamento:
Embalagem com 1 frasco de 18 g de peso liquido (17,5 mL de contelido) equivalente a 120 acionamentos ou 1 frasco
de 9,5 g de peso liquido (9 mL de contelido) equivalente a 60 acionamentos

USO NASAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada acionamento do spray nasal libera aproximadamente 51,7 mcg de furoato de mometasona monoidratado,
equivalente a50 mcg de furoato de mometasona.

Excipientes: celulose microcristaling, carmelose sddica, glicerol, écido citrico, citrato de sddio di-hidratado,
polissorbato 80, cloreto de benzal conio e &gua purificada.

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rinite alérgica

Monax (furoato de mometasona) € indicado para o tratamento dos sintomas de rinite alérgica sazona e perene,
como congestao nasal, coriza, coceira e espirros, em pacientes adultos e pediatricos (a partir de 2 anos de idade).
Também é indicado para a profilaxia dos sintomas nasais de rinite alérgica sazonal em pacientes adultos e
adolescentes com 12 anos ou mais.

Para pacientes com historico de sintomas de rinite alérgica sazonal de intensidade moderada a grave, recomenda-
se o tratamento profilatico com Monax (furoato de mometasona) durante duas a quatro semanas antes do inicio da
época de maior exposi¢ao aos al érgenos.

Tratamento complementar nos episodios agudos derinossinusite
Monax (furoato de mometasona) € indicado para adultos e adolescentes com 12 anos de idade ou mais como
tratamento complementar aos antibi6ticos nos epi sddios agudos de rinossinusite.

Pdlipos nasais
Monax (furoato de mometasona) € indicado para pacientes acima de 18 anos no tratamento de pdlipos nasais e
seus sintomas, incluindo congestéo nasal e diminuicéo do olfato.

Rinossinusite
Monax (furoato de mometasona) € indicado para pacientes acima de 12 anos no tratamento de rinossinusite aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento tem como principio ativo o furoato de mometasona, um glicocorticoide tépico com agdo anti-
inflamatdrialocal e sem acdo sistémica.

Tempo médio do inicio da agdo: o inicio da agdo clinicamente significativo € de 7 a 12 horas apds a primeira
aplicagéo.
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O beneficio méximo geralmente é atingido no periodo de 1 a 2 semanas apds a administracdo ter sido iniciada. Os
pacientes devem usar este medicamento conforme orientacdo e ndo devem aumentar a dose prescrita usando mais
de umavez ao dia natentativa de aumentar a eficacia

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com hiper sensibilidade ao fur oato de mometasona
ou a qualquer um dos seus componentes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe ao médico se estd amamentando.

Antes deiniciar o tratamento com Monax (furoato de mometasona), informe ao seu médico se vocé fez cirurgia
nasal recentemente; se apresenta feridas no nariz; algum tipo de infeccdo; seja esteve ou esta com tubercul ose; ou
se apresenta infeccao nos olhos por herpes smples virus.

N&o dividir o medicamento com outra pessoa, nem utiliz& 1o para tratamento de outras doengas.
Monax (furoato de mometasona) ndo deve ser aplicado nos olhos ou diretamente no septo nasal.
Entre em contato com o seu médico caso experiencie uma visdo turva ou outros distUrbios visuais.

N&o h& evidéncia de supressdo de eixo hipotal &mico-hipofisério-adrenal (HPA) ap6s tratamento prolongado com
furoato de mometasona. No entanto, os pacientes que passam de uma administracdo a longo prazo de
corticosteroides sistemicamente ativos para furoato de mometasona exigem uma atencdo cuidadosa. A remocao
do corticosteroide sistémico nesses pacientes pode resultar em insuficiéncia adrenal por alguns meses até a
recuperacdo dafuncdo do eixo HPA.

O furoato de mometasonafoi administrado juntamente com loratadina e foi bem tolerado.

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). N&o congelar.
Apés aberto, este medicamento apresenta um prazo de validade de 3 meses.

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

Este medicamento é composto por um dispositivo spray com bomba manual, dosimetrada, que contém uma
suspensdo homogénea viscosa de cor branca ou quase branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso €ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder 4 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atencdo: como furoato de mometasona ndo € indicado para o rapido alivio dos sintomas, a dose prescrita ndo
deverd ser elevada e ndo deve ser utilizada mais vezes ao dia na tentativa de aumentar sua eficacia. O furoato de
mometasona controla os disturbios de base responsaveis pelas crises. Portanto, € importante que vocé o utilize de
acordo com o horario recomendado pelo seu médico.
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M odo de usar

A administracdo adequada do produto é essencial para que se a cance sua maxima eficacia. Siga a orientacdo do
seu médico com relacdo as doses e modo de usar 0 spray nasal.

I nstrucdes de uso:
Agite bem o frasco antes de utilizé-lo. Leia atentamente as instrugdes de uso e utilize apenas conforme indicado.

1) Assoe vagarosamente 0 nariz para desobstruir as narinas antes da aplicacéo.

2) Agite bem o frasco, no minimo por 10 segundos, antes de cada aplicacdo e entdo remova a tampa protetora.
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3) Antes de usar o medicamento pela primeira vez, avalvula deve ser carregada. Para isso pressione o aplicador
na posi¢do vertical com os dedos indicador e médio até que o jato saiauniformemente (repitao processo 10 vezes).
Inicie a administragdo do produto de acordo com o procedimento descrito no item “4”. Se o produto ficar sem ser
utilizado por um periodo de 14 dias, antes do uso, efetue a limpeza do dispositivo e repita o procedimento para
carregamento da valvula com dois acionamentos, até que um spray uniforme sgja observado. Este medicamento
vem pronto para uso. Nao é necessario romper ou aumentar o orificio no bico acionador (aplicador). Nao perfure
0 aplicador nasal.
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4) Feche uma das narinas, incline a cabeca ligeiramente para frente e, mantendo o frasco em posico vertical
voltado pararegido lateral da narina, insira o aplicador nasal na outra narina.

Monax_(furoato_de_mometasona)_Bula_Paciente Pagina4



—
>~ -

5) Retire o aplicador da narina e respire pela boca.

6) Repita a operacdo na outra narina.
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7) Resalize a aplicacdo em cada narina, conforme prescrito.

8) Em cada aplicagdo, pressione o aplicador parabaixo, com firmeza, utilizando os dedos indicador e médio, efixe
abase do frasco com o polegar. Aspire suavemente 0 medicamento para dentro através da narina.

9) Recoloque a tampa protetora.

9
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LIMPEZA

Se o produto ficar sem ser utilizado por um periodo de 14 dias, efetuar alimpeza do dispositivo, caso contrario ele
podera ndo funcionar da maneira correta. Paralimpar o aplicador nasal, remova a tampa plastica protetora e puxe
0 aplicador delicadamente para cima, retirando o aplicador nasal. Lave o aplicador e a tampa protetora em agua
morna potavel e, em seguida, enxdgue em agua corrente. Nao tente desobstruir o aplicador nasal inserindo
alfinetes, agulhas ou outros objetos pontiagudos, poisisso podera estragar o aplicador eimpedir que a dose
correta do medicamento segja liberada. Deixe secar. Encaixe o0 aplicador nasal de volta no frasco e cologue a
tampa de plastica protetora. O spray precisara ser iniciado novamente com 2 jatos quando for utilizado pela
primeiravez apés alimpeza.

Use Monax (furoato de mometasona) em intervalos regulares, pois sua eficicia depende disso. N& aumente a
dose prescrita na tentativa de aumentar a eficacia e entre em contato com seu médico se 0s sintomas ndo
melhorarem ou se o quadro clinico piorar.

Posologia

Depois da preparacdo inicial do furoato de mometasona (normalmente 10 acionamentos até que se obtenha um
spray uniforme), cada acionamento libera uma dose correta. Se o spray ndo for utilizado por pelo menos 14 dias,
antes do uso, efetue 2 acionamentos até que se obtenha um spray uniforme.

Rinite alérgica

Adultos (inclusive pacientes geriatricos) e adolescentes:

A dose habitual recomendada para profilaxia e tratamento € de dois acionamentos (50 mcg/acionamento) em cada
narina, umavez por dia (dose total de 200 mcg). Quando os sintomas estiverem controlados, a reducdo da dose a
uma aplicacdo em cada narina (dose total de 100 mcg) podera ser eficaz para manutencgao.

Se os sintomas ndo puderem ser controlados de forma adequada, a dose podera ser aumentada para um maximo
dequatro aplicagdes em cadafossanasal (total de 400 mcg). Depoisde controlar os sintomas, recomenda-se reduzir
adose.

Criangas com idades entre 2 e 11 anos:

A dose habitual recomendada para tratamento de sintomas nasais de rinite alérgica sazona e perene € de um
acionamento (50 mcg/acionamento) em cada narina uma vez por dia (dose total de 100 mcg).

A administracdo em criangas deve ser auxiliada por um adulto.

Tratamento complementar nos episodios agudos derinossinusite

Adultos (inclusive pacientes geriatricos) e adolescentes (acimade 12 anos):

A dose habitual recomendada é de dois acionamentos (50 mcg/acionamento) em cada narina duas vezes por dia
(dose total de 400 mcg).

Se os sintomas ndo forem adequadamente controlados, a dose poderd ser aumentada para 4 acionamentos (50
mcg/acionamento) em cada fossa nasal duas vezes por dia (dose total de 800 mcg).

Pdlipos nasais

Adultos (inclusive pacientes geriétricos):

A dose habitual recomendada é de dois acionamentos (50 mcg/acionamento) em cada narina duas vezes por dia
(dose total de 400 mcg). Quando os sintomas forem adequadamente controlados, recomenda-se a reducdo da dose
para duas aplicactes em cada narina umavez por dia (dose total de 200 mcg).

Rinossinusite aguda
A dose habitual recomendada é de dois acionamentos (50 mcg/acionamento) em cada harina, duas vezes por dia
(dose diariatotal de 400 mcg). Se ndo houver melhora, o paciente deve consultar o seu médico.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgado do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé se esquecer de usar este medicamento, use-0 assim que se lembrar e entdo acerte o horério da utilizago.
N&o use dose dobrada para compensar a dose esquecida.
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Em caso de duvidas, procur e orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos pacientes; porém, informe seu médico o aparecimento de
reacOes desagradéveis, como dor de cabeca, sangramento nasal, ardor ou irritaco nasal, dor de garganta e visao
turva. Raramente, podem ocorrer reacBes alérgicas a esse produto. Muito raramente, as reacfes sdo graves. Em
caso de dificuldades na respiracéo, procure o seu medico.

I nforme ao seu médico, cir ur gido-dentista ou far macéutico o apar ecimento de reacfesindese aveis pelo uso
do medicamento. I nforme também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

N&o existem dados disponiveis sobre os efeitos de superdose aguda ou crénica com furoato de mometasona. Pela
baixa quanti dade da substancia que atinge o sangue e demais érgaos e pela auséncia de achados si stémicos agudos
relacionados a medicacdo em estudos clinicos, € pouco provavel que asuperdose necessite de algumaterapiaaém
de observagdo. A superdose aguda com essa apresentacdo é improvavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERESLEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
M.S.: 1.0043.1349

Farm. Resp.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

Fabricado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOSSA.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Indistria Brasileira

Central de Relacionamento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central @momentafarma.com.br

Esta bulafoi atualizada confor me Bula Padr &o aprovada pela ANVISA em 31/03/2021
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Historico de Alteracédo da Bula— Monax (furoato de mometasona)

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alter acfes de bulas

Datado o ) Datado o ) Datade Versdes (VP/ Apresentagtes
expediente N© do expediente Assunto expediente N© do expediente Assunto aprovacio Itens de bula VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial 50 meg
de Texto de Bula - - VPIVPS ~
_RDC 60/12 Suspensio Spray Nasa
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