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MOMENT® APSEN

capsaicina

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

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém: 0,025% 0,075%
CAPSAUCING. .. 0,25 mg 0,75 mg
EXCIPIENTES (ISP +vvevvvenirieieieiee e 1lg 1lg

Excipientes: metilparabeno, alcool etilico, cetomacrogol 1000, petrolato liquido, *citrato de sédio, *acido
cloridico e agua purificada.
*citrato de sodio e &cido cloridrico podem ser adicionados no momento da producdo para ajustar o pH.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES
Este medicamento esta indicado no tratamento da dor associada a neuralgia pos-herpética, a neuropatia

diabética periférica dolorosa, a artrose, a artrite reumatoide e a outras condigdes neurogénicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A capsaicina faz parte do arsenal terapéutico recomendado no tratamento da dor na osteoartrite (artrose),
segundo o Consenso elaborado pela Sociedade Brasileira de Reumatologia, de acordo com o Projeto

Diretrizes da Associa¢do Médica Brasileira e do Conselho Federal de Medicina.

Um estudo multicéntrico e randomizado foi realizado para estabelecer a eficacia da capsaicina tdpica
0,075% versus placebo (veiculo) no alivio da dor associada a neuropatia periférica diabética. A capsaicina
ou o veiculo foram aplicados nas areas dolorosas 4 vezes ao dia por um periodo de 8 semanas. A
intensidade da dor foi registrada a intervalos de 2 semanas pela avaliagdo global do médico e por uma
escala visual andloga. Ao final do estudo, a analise dos resultados de 252 pacientes evidenciou
significancia estatistica em favor da capsaicina: 69,5% versus 53,4% na melhora na avaliacdo global do
médico, 38,1% versus 27,4% na reducdo na intensidade da dor e 58,4% versus 45,3% na melhora da dor.
Com excecdo de queimacdo transitoria, tosse e espirros, a capsaicina foi bem tolerada. Esse estudo
sugeriu que o tratamento com capsaicina topica é seguro e efetivo no tratamento da neuropatia diabética
periférica dolorosa (The Capsaicin Study Group Treatment of Painful Diabetic Neuropathy with
Topical Capsaicin; Arch Interm Med (1991) 151:; 2225-2229).



Uma meta-analise foi realizada para avaliar a eficacia da aplicacdo tdpica da capsaicina no tratamento da
neuralgia pds-herpética, neuropatia diabética e artrose. A capsaicina foi melhor que o placebo no
tratamento da neuropatia diabética (odds ratio [OR] 2,74) e da artrose (OR 4,36) (Zhang WY, Wan Po
The effectiveness of topically applied capsaicin: A meta-analysis; Eur J Clin Pharmacol (1994) 46:
517-522).

Em um estudo randomizado, duplo-cego e placebo controlado, a eficacia da capsaicina 0,025% foi
comparada aquela do cloridrato de doxepina 3,3% e a eficacia dos dois medicamentos combinados na
analgesia de pacientes com dor neuropdtica cronica tratados durante 4 semanas. Os trés tratamentos se
mostraram igualmente eficazes, com a combinagdo de capsaicina e doxepina promovendo um inicio de
acdo mais rapido. A capsaicina reduziu significantemente a dor aguda e a sensibilidade. Os eventos
adversos foram de intensidade leve. (McCleane G Topical application of doxepin hydrochloride,
capsaicin and a combination of both produces analgesia in chronic human neuropathic pain: a
randomized, double-blind, placebo controlled study; Br J Clin Pharmacol (2000) 49: 574-579).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

MOMENT® creme, contém capsaicina, um neuropeptideo natural obtido de plantas da familia das
solanaceas, que produz uma efetiva analgesia seletiva em sindromes de dor localizada, quando usada
como droga Unica ou associada a medicamentos por via oral. MOMENT® 0,075% é mais potente, porque
contém uma propor¢do trés vezes maior do principio ativo. A capsaicina, um agonista do transient
receptor potential vanilloid 1 receptor (TRPV1), ativa os canais de cation ativados por ligante nas fibras
nervosas nociceptivas, resultando em despolarizacéo, inicio do potencial de agdo e transmissdo do sinal
da dor para a medula espinhal. A exposi¢do a capsaicina resulta em subsequente dessensibilizacdo dos
axonios sensoriais e inibicdo do inicio da transmisséo da dor.

A capsaicina também afeta a sintese, 0 armazenamento, transporte e liberacdo da Substancia P, principal
mensageiro quimico dos impulsos da dor periférica para o sistema nervoso central (via eferente). A
Substéancia P ¢é liberada nas articulagbes e 0 uso da capsaicina torna a pele e as articulagfes insensiveis a
dor devido a deplecéo e prevengdo do acimulo de Substancia P nos neurdnios sensoriais periféricos. Com
a deple¢do da Substancia P nas terminagfes nervosas, os impulsos da dor ndo podem ser transmitidos ao
sistema nervoso central.

MOMENT® creme ndo é um anestésico local, pois bloqueia apenas a condugdo do impulso da dor nos
neurdnios tipo C, enquanto os anestésicos bloqueiam os impulsos de todos os neurdnios aferentes,
blogueando todos os sentidos, tato, presséo, temperatura e vibragéo.

A capacidade de MOMENT® de dessensibilizar os neurdnios nociceptivos estd relacionada,
possivelmente, a dois fendmenos distintos: o primeiro € que a aplicacdo repetida da capsaicina leva ao
declinio gradual da intensidade da resposta a mesma. O segundo € a dessensibilizacdo funcional pela
perda ou reducdo da capacidade de resposta aos estimulos nervosos dos neurénios nociceptivos. Nestas

condicBes, a resposta a capsaicina fica reduzida ou perde sua acdo gradualmente em outros tipos de



neurbnios ndo ligados ao fenbmeno da dor, que assim mantém sua atividade normal. Ja a
dessensibilizacdo funcional reversivel é observada em altas concentraces da capsaicina, sendo a base de
sua agdo anti-inflamatoria e analgésica.

Estas propriedades da capsaicina podem explicar sua utilidade e eficicia em vérias condigdes dolorosas
como: enxaqueca em cluster, distrofia reflexa simpatica, dor pds-mastectomia, neuralgia pds-herpética,

neuralgias e neuropatia diabética, dores lombares, dor da artrite reumatoide, e outras dores localizadas.

Farmacocinética

A capsaicina age localmente, ndo sendo distribuida e/ou absorvida pelo organismo. Seu tempo de acéo é
de aproximadamente 4 a 5 horas.

A aplicacdo tépica de MOMENT® na pele humana resulta (dependendo da concentracdo), em uma
sensacdo de calor, até de queimacdo, e uma onda de hiperemia. Nesta area se obtém uma redugao térmica
e mecénica da hiperalgesia. Além desta &rea ocorre uma reducdo complementar da dor. Os efeitos na
reducéo da hiperalgesia aumentam com a repetigdo da aplicagdo. A aplicagéo repetida de MOMENT® por
muitos dias resulta na reducdo ou completa abolicdo da dor periférica.

MOMENT® ¢ apresentado como creme topico e como logdo tdpica ndo gordurosa, 0 que permite a

utilizacdo nos diferentes casos e caracteristicas da epiderme, para a obtengdo do efeito desejado.

4. CONTRAINDICACOES
MOMENT® é contraindicado em tecidos irritados ou com lesdes abertas ou em casos de alergia aos
componentes da férmula.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MOMENT® deve ser aplicado externamente. Deve-se evitar o contato do creme com os olhos, com lentes
de contato e com a pele irritada ou com lesGes abertas.

Ao ser utilizado na neuralgia pds-herpética, aplicar somente depois da ferida estar cicatrizada.

Deve-se lavar as mdos com sabdo ap6s a aplicacdo do creme de capsaicina. Se MOMENT® for usado para
artrose ou artrite das méos, deve-se deixar agir por cerca de 30 minutos e entdo lavar as méos. O creme
ndo deve ser usado em camadas densas ou em bandagens.

Recomenda-se ndo usar MOMENT® creme em criangas menores de 2 anos de idade, a ndo ser por
exclusiva indicagdo medica.

A inalacdo dos residuos de creme seco ou da lo¢do pode provocar tosse, espirros e irritacdo respiratoria.

A capsaicina esta classificada na categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.



Amamentacao
Embora a capsaicina quase nao seja absorvida para a circulagdo sistémica, nao se sabe se ela é excretada

no leite, por isso, seu uso nao é recomendado durante a amamentacao.

Geriatria
Deve-se empregar com cuidado a capsaicina em pacientes idosos que apresentem estado de caquexia ou

doencas que alterem o trofismo normal da pele.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

N&o aplicar outros medicamentos na area em tratamento com MOMENT® creme.

O uso concomitante de capsaicina com agentes antiagregantes plaquetarios podem aumentar o risco de
sangramento. Até que a interacdo potencial seja melhor entendida, deve-se ter cautela no uso
concomitante destas drogas.

O uso concomitante de capsaicina com inibidores da ECA pode aumentar o risco de tosse. Os pacientes

devem ser orientados a descontinuar o uso de capsaicina caso desenvolvam esta reacéo.

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

laboratorias.

7. CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

MOMENT® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.
Numero de lote e datas de fabricacéo 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O produto MOMENT® é apresentado na forma de creme nas concentragGes de 0,075% e 0,025%.

O produto é de uso tdpico.

Aplicar 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 sensagdo passageira de queimacédo no local, apos 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. Deve-se orientar 0 paciente a lavar bem as méos ap0s a aplicacdo, a ndo ser
gue esteja tratando as préprias maos e, nesses casos, lava-las apos 30 minutos.

Caso ndo ocorra qualquer melhora ap6s 7 dias de tratamento, 0 médico devera ser consultado.

9. REACOES ADVERSAS

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

Reac¢des muito comuns (> 1/10): eritema, dor e queimacéo no local da aplicacdo, principalmente durante
os primeiros dias de tratamento. Estes efeitos estdo relacionados com a agdo farmacoldgica da capsaicina.
Reagbes comuns (>1/100 e < 1/10): prurido, papulas, edema ou pele seca no local da aplicagdo;
hipertensdo; nasofaringite, bronquite, sinusite; nausea.

Reacgdes incomuns (>1/1000 e <1/100): urticéria, parestesia, dermatite de contato, hiperestesia,
escoriacdo, anestesia, inflamacdo ou exfoliacdo no local da aplicacdo; blogueio atrio-ventricular de

primeiro grau, taquicardia; tosse e irritagdo na garganta; dor nas extremidades; espasmos musculares.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
No caso de ingestdo acidental, procure a assisténcia médica em centro especializado em intoxicacdes.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°1.0118.0135

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n° 39282

Registrado e fabricado por:

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

Indstria 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 o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
Esta bula foi aprovada em 12/11/2020
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

7%

APSEN

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do Namero do Data do NGmero do Data da VersGes Apresentacdes
Assunto Assunto 5 Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)3 relacionadas*
Notificagdo de
Alteragdo de
- Crem. 0,025% x 509
Texto de Bula —
12/11/2020 - ) - - - - 9. Reagles Adversas VPS - Crem. 0,075% x 50g
publicacéo no
- - Logé&o 0,025% x 60ml
Bulério RDC
60/12
Notificagdo de
Alteracéo
Alteragdo de -
14/06/2019 0530407/19-5 T de Bul 29/03/2019 0284825/19-2 moderada de 03/06/2019 COMPOSICAO VP/VPS - Logéo 0,025% x 60ml
exto de Bula —
excipiente
RDC 60/12
Notificag&o de Notificac&o de
- Crem. 0,025% x 509
Alteracéo de Alteracéo de
31/05/2019 0488494/19-9 - - - DIZERES LEGAIS VP/IVPS - Crem. 0,075% x 50g
Texto de Bula - Texto de Bula -
- Logéo 0,025% x 60ml
RDC 60/12 RDC 60/12
Notificacdo de
Alteracéo - Crem. 0,025% x 50g
Alteragdo de -
21/11/2018 1102361/18-9 19/07/2018 0584059/18-7 moderada de 22/10/2018 COMPOSICAO VP/VPS - Crem. 0,075% x 50g

Texto de Bula —
RDC 60/12

excipiente
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APSEN

Notificagcdo de Notificagcdo de
~ N - Crem. 0,025% x 50g
Alteracéo de Alteracéo de
10/11/2015 0980023/15-9 - - - DIZERES LEGAIS VP/IVPS - Crem. 0,075% x 509
Texto de Bula — Texto de Bula —
- Locgéo 0,025% x 60ml
RDC 60/12 RDC 60/12
Inclus&o Inicial
Incluséo Inicial de
de Texto de - Crem. 0,025% x 50g
Texto de Bula — TODOS OS ITENS DA
15/10/2015 0912747/15-0 Bula - RDC 15/10/2015 0912747/15-0 15/10/2015 VP/IVPS - Crem. 0,075% x 509
RDC 60/12 BULA
60/12 - Logé&o 0,025% x 60ml

! Informar os dados relacionados a cada alterag&o de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de alteracdo de texto de bula ou a uma petigdo de pos-registro
ou renovagao. No caso de uma notificacéo, os Dados da Submissédo Eletronica correspondem aos Dados da petigao/notificacao que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apds a inclusao
das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragao de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina
de resultados do Bulério e deverdo ser incluidos na tabela da préxima alteracéo de bula.

2 |Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3Informar se a alteragéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.





