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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

Metadex ('p

0SORIO DE MORAES
acetato de dexametasona

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

METADEX
acetato de dexametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Creme Dermatologico 1mg/g:

- Cartucho contendo 1 bisnaga com 10 g.

- Caixa contendo 100 bisnagas com 10 g cada.
- Caixa contendo 200 bisnagas com 10 g cada.

USO DERMATOL()GIQO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatologico contém:

acetato de deXAMELASONA. .......ccuiiiuiieiieieeii ettt ete ettt ettt e et e st e et e e bt e be e bt e sbtesaeesneeeneeas Img
(equivalente a 0,90 mg de dexametasona base)

EXCIPIENEE 5.1 teuveeuteeitetteetie ettt et ettt ettt e et et e bt e s bt e s ateeateeabe e bt e bt esbeesaeeenteeseenseesseesnneans lg

Excipientes: alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilico etoxilado, base autoemulsionante nao
ionica, butil-hidroxitolueno, estearato de octila, diazolinidil wuréia, propilparabeno,
metilparabeno, octildodecanol, propilenoglicol e agua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de doengas inflamatorias e pruriginosas (que
causam coceira) da pele, incluindo eczemas (lesdes das pregas cutaneas, com coceira e
secrecdo), dermatites seborreicas (lesdes avermelhadas e umidas de areas como face ou
pescogo) e neurodermatites (lesoes secas e delimitadas da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

METADEX contém como principio ativo a dexametasona que é um corticosterdide que atua
no alivio da coceira e dos sintomas de inflamagdo. O inicio do alivio é quase imediato, mas as
aplicagdes devem ser mantidas na frequéncia e pelo prazo prescrito pelo médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve aplicar METADEX se apresentar tuberculose da pele, varicelas (catapora),
infeccdo por fungo ou herpes simples. N@o usar se possuir historico de hipersensibilidade
(alergia) conhecida aos componentes da formula. Nao aplicar no ouvido se houver perfuragio
na membrana do timpano. Nao usar este medicamento para problemas oculares.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé somente podera utilizar METADEX sob orientagdio médica. No caso de se



desenvolverem infec¢des (por bactérias ou fungos) durante o uso, a aplicagdo deve ser
interrompida até que o estado infeccioso seja controlado por medidas adequadas. Por razdes de
seguranga, este medicamento s6 deve ser usado na gravidez se houver acompanhamento
médico e os beneficios justificarem os possiveis riscos do tratamento. Nao aplique este
medicamento nas mamas antes da amamentacao.

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

A absor¢do do principio ativo pode aumentar em casos de uso em grandes areas da pele ou
com o uso de curativos oclusivos (que cobre a area da lesdo). Isto pode aumentar a
probabilidade de interferéncia em outros medicamentos, ampliando o risco de complicagdes no
uso de digitalicos (digoxina, digitalina), anticoagulantes (varfarina, heparina), antidiabéticos
(glibenclamida, clorpropamida) e diuréticos.

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

Nao use 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?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto: Creme de coloragdo branca.

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?

Como aplicar:

Limpe cuidadosamente a area afetada antes da aplicagdo. Coloque a bisnaga com a tampa
virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma superficie plana e aguarde alguns
segundos para que o produto se deposite na parte inferior da bisnaga e ndo haja o desperdicio
ao romper o lacre e retire a tampa.

Aplique uma pequena quantidade de METADEX no local afetado, 2 ou 3 vezes por dia. Evite
uma aplicag@o indevidamente vigorosa. Para aplicagao no ouvido utilize um aplicador de ponta
de algodao, espalhe uma camada de creme, 2 ou 3 vezes ao dia.

A aplicagdo de curativo oclusivo (fechado) pode ser feita nos pacientes com psoriase (doenca
da pele) ou em casos resistentes ao tratamento simples.

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

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

Caso vocé tenha se esquecido de utilizar uma das doses de METADEX, utilize a dose assim
que vocé se lembrar. Caso esteja perto do momento da utilizagdo da proxima dose nao utilize
uma dose duplicada, omita a dose esquecida. Continue normalmente a utilizar as proximas
doses, nos horarios usuais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos que informe ao seu
médico e siga as orientagdes dele.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas sdo raras, mas se acentuam com o uso de curativos oclusivos (que fecham



a lesdo). As mais comuns sdo coceira, sensa¢do de queimagdo, secura ¢ mudangas na cor da
pele. Outras queixas sdo foliculite (inflamagdo de areas da pele com pequenas pustulas)
infeccdo secundaria e miliaria (ou brotoeja). Apds aplicagdo prolongada ao redor dos olhos
podem ocorrer glaucoma (aumento da pressdo interna do olho) e catarata (doenga que provoca
a turvagdo progressiva do cristalino. O cristalino € a lente que temos dentro do olho).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os componentes da féormula ndo causam toxicidade quando utilizados em proporgdes
adequadas sobre a pele. A aplicacdo de quantidades elevadas pode favorecer a absorcao e levar
a alteragdes hormonais.

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 orientacoes.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0504.0038
Farmacéutica Responsavel: Maria Angelina Nardy Mattos - CRF-MG n° 10.437

Registrado e produzido por:
LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA.

@ Av. Cardeal Eugénio Pacelli, n® 2281
CEP: 32.210-001
0SORIODE MORAES  Cidade Industrial — Contagem — M.G.
CNPJ: 19.791.813/0001-75
Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 031 0844 (Ligacio Gratuita)

VENDA SOB PRESCRICAO.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa
em 24/11/2025.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens da Bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10457 — SIMILAR —
s ~ Creme
Inclusdo Inicial de Adequagdo a d tolbei
22/02/2017 | 0295833173 Texto de NA NA NA NA RDC 47/09 VP errrlla O/Oglco
Bula—RDC 60/12 mg/g
10450 — SIMILAR —
Notificagao de . Crem’e .
11/03/2022 | 1021076228 Alteracdo de Texto de ) ) ) ) 9. ReacdesAdversas VPS derrrll';lrtlol/oglco
Bula — RDC 60/12 &
10450 — SIMILAR — 6. Como 'devo usar este
Notificacio de medicamento? Creme
28/09/2022 4755184223 Alteragao de Texto de - - - - 2 Posolog dod VP/VPS dern;atol/oglco
Bula — RDC 60/12 - rosologla € modo de mg/g
usar
10450 — SIMILAR —
Notificagao de I — Identificagdo do Crem’e .
07/10/2022 | 4797348224 Alteracio de Texto de ) i ) i medicamento VP/VPS derrrllatol/oglco
Bula — RDC 60/12 mg/g
11093 - RDC I — Identificagdo do
10450 — SIMILAR — 73/2016 - medicamento Creme
Notificagdo de SIMILAR - , .
28/10/2024 1476489246 Alteragdo de Texto de 06/11/2023 | 1212729239 Inclusio de 26/08/2024 111 - Dizeres Legais VP/VPS derrrllerlrtlol/oglco
Bula — RDC 60/12 nova 2/g
apresentacao Cuidados de conservacdo
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