MOMENT®

Apsen Farmacéutica S.A

Creme Topico
0,025% e 0,075%




MOMENT® APSER

capsaicina

APRESENTACOES
Creme tépico 0,025% e 0,075%. Caixa com bisnaga de 50 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 (DOIS) ANOS

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:  0,025% 0,075%
CAPSAICING. ... eeviveieiireee e 0,25 mg 0,75 mg
EXCIPIENTES GSP vvvvvrveereeeeiereerrereeans 1lg 1lg

Excipientes: metilparabeno, alcool etilico, cera autoemulsionante, petrolato liquido, citrato de
sddio e agua purificada.

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado no tratamento da dor associada a neuralgia que acompanha o
Herpes Zoster (pds-herpética), a neuropatia diabética dolorosa, a artrose, a artrite reumatoide e
a outras condicGes que acometem 0s nervos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MOMENT?®, cujo principio ativo é a capsaicina, ¢ um analgésico tépico para alivio da dor, nas
artrites e neuralgias. A capsaicina afeta a sintese, 0 armazenamento, o transporte e a liberacdo
da Substancia P, principal mensageiro quimico dos impulsos da dor periférica para o Sistema

Nervoso Central.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar MOMENT® sobre a pele irritada ou que tenha feridas abertas; vocé
também ndo pode utilizar este medicamento em casos de alergia aos componentes da formula.

MOMENT® creme é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

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

Vocé deve aplicar MOMENT® somente na parte externa do corpo. Vocé deve evitar o contato



do creme com os olhos, com lentes de contato, e com a pele irritada ou com lesdes abertas.

Ao ser utilizado na neuralgia p6s-herpética, aplique somente depois da ferida estar cicatrizada.
Vocé deve lavar as mdos com sabdo apds aplicar o creme de capsaicina. Se MOMENT® for
usado para artrose ou artrite das maos, deixe o produto agir por cerca de 30 minutos e entdo
lave as méos. Nao aplique o creme em camadas densas ou em bandagens.

Recomenda-se n&o usar MOMENT® creme em criangas menores de 2 anos de idade, a néo ser
por exclusiva indicagdo médica.

A inalagdo dos residuos de creme seco pode provocar tosse, espirros e irritagdo respiratoria.

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

Amamentacéo
Embora a capsaicina quase ndo seja absorvida para a circulacdo sistémica, ndo se sabe se ela é

excretada no leite, por isso, seu uso ndo é recomendado durante a amamentagao.

Geriatria
Deve-se empregar com cuidado a capsaicina em pacientes idosos que apresentem estado de
caquexia (perda de peso importante), ou doencas que alterem o estado normal da pele.

Interacdes medicamentosas

Interagdes medicamentos - exames laboratoriais

Até 0 momento, ndo existem estudos que comprovem a interferéncia do produto MOMENT®
em exames laboratoriais.

Interacdes medicamentos - medicamentos

N4o aplique outros medicamentos na area em tratamento com MOMENT® creme.

O uso concomitante de capsaicina com agentes anti-agregantes plaquetarios (como a aspirina,
por exemplo) pode aumentar o risco de sangramento. Até que a interagdo potencial seja melhor
entendida, deve-se ter cautela no uso concomitante destas drogas (converse com seu médico a
respeito disso).

O uso concomitante de capsaicina com inibidores da enzima conversora da angiotensina (como
o captopril e o enalapril, por exemplo) pode aumentar o risco de tosse. Caso isso aconte¢a com

VOCE, converse com o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.



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

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

original.
MOMENT® creme é branco, homogéneo, inodoro e isento de particulas estranhas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto MOMENT® é apresentado na forma creme nas concentracdes de 0,075% e 0,025%.
O produto é de uso topico.

Aplique uma fina camada do MOMENT® CREME, na area afetada, de 3 a 4 vezes ao dia, de 8

em 8 horas ou, no maximo, de 6 em 6 horas.
MOMENT® CREME deve ser massageado na pele, até desaparecerem os residuos do produto.

Pode ocorrer uma sensacao passageira de queimacédo no local, ap6s a aplicagdo, que em geral
desaparece apos alguns dias. O efeito analgésico pode ndo ocorrer satisfatoriamente se o
produto for aplicado menos do que 3 ou 4 vezes ao dia. Vocé deve lavar bem as maos ap0s a
aplicacdo, a ndo ser que esteja tratando as proprias maos e, nesses casos, vocé deve lava-las

apds 30 minutos.

Caso nao ocorra qualquer melhora apés 7 dias de tratamento, consulte seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE



MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da utilizacdo deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a

necessidade de suplementacéo.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacOes adversas sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia:

Reag¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): vermelhiddo, dor e queimacdo no local da aplicacdo, principalmente durante
os primeiros dias de tratamento. Estes efeitos estdo relacionados com a agdo farmacoldgica da
capsaicina.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): coceira, manchas vermelhas, inchaco ou pele seca no local da aplicacéo;
pressdo alta; nasofaringite, bronquite, sinusite; nausea.

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): urticéria, sensacdo de formigamento, alergia, maior sensibilidade, escoriag&o,
anestesia, inflamacdo ou exfoliacdo no local da aplicacdo; bloqueio da conducdo do estimulo
elétrico no coracdo, aumento da frequéncia cardiaca; tosse e irritacdo na garganta; dor nas
extremidades; espasmos musculares.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

No caso de ingestdo acidental, procure a assisténcia médica em centro especializado em
intoxicacoes.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°® 1.0118.0135



Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro CRF-SP n° 44.081

Registrado e fabricado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 - Sdo Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Indlstria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 16 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br
Www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientacéo

médica.

Moment_creme_VP_v02



MOMENT®

Apsen Farmacéutica S.A
Locao Topica
0,025% - Frasco com 60 m|




MOMENT® APSER

capsaicina

APRESENTACAO
Locdo tépica 0,025%. Caixa com frasco contendo 60 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOZE ANOS

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada mL da logédo contém:

CAPSAICING. .+ttt 0,25 mg
EXCIPIENTES QSP.rvveviiirieireieieeie e 1mL

Excipientes: metilparabeno, cera autoemulsionante, petrolato liquido, sorbato de potassio,
dimeticona, alcool etilico e agua purificada.

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado no tratamento da dor associada a neuralgia que acompanha o
Herpes Zoster (pds-herpética), a neuropatia diabética dolorosa, a artrose, a artrite reumatoide e
a outras condic@es que acometem 0s nervos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MOMENT®, cujo principio ativo é a capsaicina, &€ um analgésico topico para alivio da dor,
nas artrites e neuralgias. A capsaicina afeta a sintese, 0 armazenamento, o transporte e a
liberacdo da Substancia P, principal mensageiro quimico dos impulsos da dor periférica para o
Sistema Nervoso Central.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar MOMENT® sobre a pele irritada ou que tenha feridas abertas; vocé
também ndo pode utilizar este medicamento em casos de alergia aos componentes da formula.

MOMENT® logéo é contraindicado para criancas menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve aplicar MOMENT® somente na parte externa do corpo. Vocé deve evitar o contato



da locdo com os olhos, com lentes de contato, e com a pele irritada ou com lesdes abertas.

Ao ser utilizado na neuralgia pos-herpética, aplique somente depois da ferida estar cicatrizada.
Vocé deve lavar as mdos com sabdo apos aplicar a locdo de capsaicina. Se MOMENT® for
usado para artrose ou artrite das maos, deixe o produto agir por cerca de 30 minutos e entdo
lave as maos.

Recomenda-se ndo usar a locdo em criangas menores de 12 anos de idade, a ndo ser por
indicacdo médica.

A inalagéo dos residuos da logéo pode provocar tosse, espirros e irritagdo respiratoria.

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

Amamentacéo
Embora a capsaicina quase ndo seja absorvida para a circulacdo sistémica, ndo se sabe se ela é

excretada no leite, por isso, seu uso ndo é recomendado durante a amamentagéo.

Geriatria
Deve-se empregar com cuidado a capsaicina em pacientes idosos que apresentem estado de
caquexia (perda de peso importante), ou doencas que alterem o estado normal da pele.

Interacdes medicamentosas

Interacdes medicamentos - exames laboratoriais

Até 0 momento, ndo existem estudos que comprovem a interferéncia do produto MOMENT®
em exames laboratoriais.

Interacdes medicamentos - medicamentos

N4o aplique outros medicamentos na area em tratamento com MOMENT® loc&o.

O uso concomitante de capsaicina com agentes anti-agregantes plaquetarios (como a aspirina,
por exemplo) pode aumentar o risco de sangramento. Até que a interagdo potencial seja melhor
entendida, deve-se ter cautela no uso concomitante destas drogas (converse com seu médico a
respeito disso).

O uso concomitante de capsaicina com inibidores da enzima conversora da angiotensina (como
o captopril e o enalapril, por exemplo) pode aumentar o risco de tosse. Caso isso aconte¢a com

VOCE, converse com o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.



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

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

original.

MOMENT® logéo é branco, isento de particulas estranhas e com odor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto MOMENT® é apresentado na forma de loc&o na concentracéo de 0,025%.

O produto é de uso topico.

Aplique uma fina camada do MOMENT® LOCAO, na area afetada, de 3 a 4 vezes ao dia, de 8

em 8 horas ou, no maximo, de 6 em 6 horas.

Pode ocorrer uma sensacao passageira de queimacédo no local, ap6s a aplicagdo, que em geral
desaparece ap6s alguns dias. O efeito analgésico pode ndo ocorrer satisfatoriamente se o
produto for aplicado menos do que 3 ou 4 vezes ao dia. Vocé deve lavar bem as maos ap6s a
aplicacdo, a ndo ser que esteja tratando as proprias maos e, nesses casos, vocé deve lava-las
apos 30 minutos.

Caso nao ocorra qualquer melhora apés 7 dias de tratamento, consulte seu médico.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

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



Caso haja esquecimento da utilizacdo deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a

necessidade de suplementacéo.

Em caso de dlvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacOes adversas sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia:

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): vermelhiddo, dor e queimacdo no local da aplicacdo, principalmente durante
os primeiros dias de tratamento. Estes efeitos estdo relacionados com a agéo farmacoldgica da
capsaicina.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): coceira, manchas vermelhas, inchaco ou pele seca no local da aplicacéo;
pressao alta; nasofaringite, bronquite, sinusite; nausea.

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): urticaria, sensacdo de formigamento, alergia, maior sensibilidade, escoriag&o,
anestesia, inflamacdo ou exfoliacdo no local da aplicacdo; blogueio da condugdo do estimulo
elétrico no coracdo, aumento da frequéncia cardiaca; tosse e irritacdo na garganta; dor nas
extremidades; espasmos musculares.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

No caso de ingestdo acidental, procure a assisténcia médica em centro especializado em
intoxicacoes.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0118.0135
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro CRF-SP n° 44.081



Registrado e fabricado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — S&o Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Inddstria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 16 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

Www.apsen.com.br
® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacéo

médica.

Moment _locao VP_v02
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http://www.apsen.com.br/

HISTORICO DE ALTERACAQ DA BULA"

7%

APSEN

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticao/ Notificagcdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data da

Data do Numero do Data do Numero do ) Versbes Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto aprovacdo Itens de bula 3 ) .
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
e - Crem. 0,025%
Notificac&o e
de Alteracéo Notificagcdo de 509
Alt dod - C . 0,075%
; - de Texto de i - | A ; DIZERES LEGAIS VPIVPS rem °
Bula — RDC Texto de Bula 50g
— RDC 60/12 - Locdo 0,025%
60/12
60ml
Inclusdo N .. - Crem. 0,025%
. Inclusé&o Inicial
Inicial de de Texto de 50g
Textod TOD ITEN - C . 0,075%
15/10/2015 | 0912747/15-0 extode | 151012015 | 0912747/15-0 | Bula—RDC | 15/10/2015 | 'OPOSOSITENS oy pnps rem °
Bula — RDC 60/12 DA BULA 50g
60/12 - Logé@o 0,025%

60ml




7%

APSEN

! Informar os dados relacionados a cada alteracéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de alteracdo de
texto de bula ou a uma peticao de pés-registro ou renovagédo. No caso de uma notificacéo, os Dados da Submissao Eletrdnica correspondem aos Dados da peticdo/notificagcao que
altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apods a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do

peticionamento, deve-se deixar em branco estas informacdes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverdo
ser incluidos na tabela da proxima alteracdo de bula.

% Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Satde).
®Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

* Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.



