qQuimica

NEODEX® N

(acetato de dexametasona + sulfato de
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEODEX® N
acetato de dexametasona + sulfato de neomicina

APRESENTACAO

Creme.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 15g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

acetato de deXaAMEIASONA. .. ... . it e et e e et e e et e e e et e et e et e e e e img
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(cloreto de benzalc6nio, cera emulsificante angnicetilparabeno, propilparabeno, butil-hidroxieso,
metabissufito de sddio, borato de sédio, petrddaamco, edetato dissddico e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEODEX® N ¢ indicado para infecgdes causadas por bactérimachucados inflamados da pele, tais
como: dermatites, pénfigo (doenga de bolhas na @eleucosa), psoriase grave (doenca inflamatoria
crbnica), dermatoses (doencgas da pele provocadagemtes e produtos quimicos ou fisicos nocivos a
salide) e ulceracoes (feridas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEODEX® N tem em sua composicdo substancias que possuepniguiades contra inflamacdes,
reumatismo (termo utilizado para o conjunto de gaergue podem atingir as articulagbes, misculos e
esqueleto), alergias e infecgdes causadas poriaacté

A dexametasona reduz os processos inflamatériapoprionando rapido alivio da dor de origem
reumatica e/ou traumatica. O sulfato de neomicinanéantibacteriano de amplo espectro, ou seja, €
eficaz contra bactérias gram-positivas (exc&aphylococcus aureus) e gram-negativas (exceto

Bacteroides spp e Psudomonas aeruginosa). Sua acdo se deve a inibicdo da sintese de maotk
microrganismo suscetivel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEODEX® N é contraindicado para pacientes portadores derdepsibilidade a quaisquer dos
componentes da férmula, portadores de tuberculabagmar ou cuténea, infecgBes virais topicas ou
sistémicas (vacinia, varicela e herpes simplesgralpéptica, osteoporos®mbetes mellitus.

Nao podera ser aplicado em grandes superficie@ap, quando existirem lesdes de qualquer tipo,
feridas ou queimaduras.

Este produto é de uso exclusivo em adultos. O meor@ncas representam risco a saude.

O creme é de uso exclusivo dermatoldgico, ndo semticado para uso oftdlmico nem nas otites externa
de pacientes com perfuragéo timpanica.

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

A reducdo gradual da posologia € necessaria pardtse o aparecimento de insuficiéncia adrenocairti
secundaria, acarretando redugdo do poder de defeden infecgBes, que podem resultar da retirada
muito rapida do medicamento.

Devido a presenca de sulfato de neomicina no crerseu uso por tempo prolongado pode favorecer o
crescimento de microrganismos nao sensiveis, imtuiungos.

Medicamento imunossupressores podem ativar focamapos de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupresséo deveraledias quanto & possibilidade de surgimento de
doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidadesgpdiagndstico precoce e tratamento.

Uso em criangas -As criangas de qualquer idade, em tratamento pgalbm com corticosteroides,
devem ser cuidadosamente observadas quanto aoeseiumento e desenvolvimento. Por isso, 0 uso em
criancas menores de 6 anos de idade s é acoradu@ando ndo houver alternativa.

Uso na gravidez e amamentacdo® uso de NEODEX N em mulheres gravidas ndo é seguro, portanto,
recomenda-se que nestes casos seja feita umacaeafialo médico da relagéo risco/beneficio.

O uso deste medicamento no periodo da lactacéo depe da avaliagdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necessaria monitorizacao clirace/ou laboratorial do lactente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

Os corticosteroides sédo excretados no leite matepmdem, além de outros efeitos indesejaveisr inib
crescimento, portanto, mulheres na fase de lacta@@aevem fazer uso do medicamento.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagade leite humano, s6 utilize medicamentos com

o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis no bebé.
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Uso por idosos -O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos de)idaduer prescricdo e
acompanhamento médico.

Interac6es medicamentosas

Os corticosteroides utilizados pela via dermata@agiodem ser absorvidos e causar as mesmas irgeraco
correspondentes a seu uso sistémico.

Tratamentos prolongados e/ou em areas muito extdresa como curativos oclusivos sdo condigbes que
propiciam uma maior absorcao.

Os medicamentos abaixo podem interferir com a teg@péutica dos corticosteroides:

Anfotericina B

Acido acetilsalicilico

Anticoagulantes como, por exemplo, a varfarina

Diuréticos, como, por exemplo, a espironolactopargntereno

Indometacina

Anticonvulsivantes como, por exemplo, a fenitoirmfenobarbital

Rifampicing

Talidomida.

Infforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé@sta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
NEODEX® N apresenta-se como creme homogéneo, de cor bedseato de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEODEX® N é um creme para aplicacdo na pele.

NEODEX® N creme n&o deve ser usado nos olhos e em oudelgsacientes com perfuragio do
timpano.

Aplicar uma pequena quantidade e espalhar pelage® a 4 vezes ao dia.

Se necessario, cobrir o local com um curativo pofgaze).

Nao ultrapassar a quantidade maxima diaria de agg@lc que € de 2 a 4 vezes por dia, exceto sob
orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

Em caso de esquecimento de dose, aplicar NEGDEXassim que se lembrar. Entretanto, se estiver
proximo o horario da dose seguinte, pule a doseeesp e continue o tratamento conforme o modo de
usar recomendado. N&o passe o dobro da dose papeiesar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Normalmente o uso correto de NEODENX nao provoca reacdes adversas no organismo cesqaando
aplicado em areas extensas e por longo periodo.

Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizaogseguintes parametros:

Reac¢Bes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pates que utilizam este medicamento).
Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpee utilizam este medicamento).

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento).
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento).

Reac¢Bes muito raras (ocorre em menos de 0,01% doacientes que utilizam este medicamento).
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Reagcbes Comunsdematite (inflamacdo da pele), foliculite (infeagdos foliculos pilosos — de onde
nascem os pelos — causada por bactérias), pruwideifa) da pele, purpura (manchas roxas), infedado
pele, atrofia cutédnea, ardéncia da pele e telatagiec(dilatagdo anormal dos vasos sanguineos).

Reac0es raraserupgéo acneiforme (tipo de acne), alopecia gpdelpelos de uma determinada area da
pele), urticéria, pele seca, eritema (vermelhiddgele), hirsutismo (crescimento excessivo de jpelos
hiperestesia (excesso de sensibilidade de um semtidhrgdo a qualquer estimulo), estrias (rompiment
das fibras elasticas da pele), hipopigmentacdodgpdéocalizada da coloragdo da pele), ulceracdes
(feridas) e irritacdo da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Sé&o raros os relatos de toxicidade aguda com @disess do medicamento; caso ocorram, o tratamento €
de suporte e sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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IIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0490
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapoli GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - AnapolisO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de o
18/03/2016 Texto de Bula — RDC| 18/03/2016 Texto de Bula — 18/03/2016 Versdo inicial VPIVPS Creme
60/12 RDC 60/12
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