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NEOLON D

(triancinolona acetonida + sulfato de

neomicina + gramicidina + nistatina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada

1,0mg/g + 2,5mg/g + 0,25mg/g + 100.000Ul/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOLON D
triancinolona acetonida + sulfato de neomicina + gmicidina + nistatina

APRESENTACOES
Pomada.
Embalagem com bisnaga de 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada grama de pomada contém:

triancinoloNa ACETONIAA. .........eiiiiiiiii et
sulfato de neomicina (equivalente a 2,5mg de néOMIBASE).........coevveeiiiiiiinnnnnnnne.
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(petrolato liquido e base de polietileno/petrolato)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neolon D é indicado para o alivio das inflamacfesaeiras causadas por dermatoses (doengas de pele)
com possibilidade de se tornarem ou j& estarerntadas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neolon Dpomada contém um corticosteroide topico sintéticmiancinolona acetonida; um antifingico, a
nistatina e os antibioticos sulfato de neomicigmaanicidina.

Os corticosteroides topicos diminuem a inflamagagoceira e a vermelhiddo da pele.

A eficacia deNeolon D é refletida pela melhora do paciente com o alfles sinais e sintomas da
inflamac&o/infeccao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizaNeolon Dse tiver alergia aos componentes da pomada oadei® tuberculose e
infecgBes virais topicas ou sistémicas, por exemainia, catapora, cobreiro (varicela), herpesgés
simplex). Também néo deve ser utilizado nos olhosmouvido, se o timpano estiver perfurado.

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

Se vocé apresentar sensibilidade ou irritacdo, deeeromper o uso de Neolon D. A presenca de um
corticosteroide (triancinolona acetonida) pode memcreagdes alérgicas causadas pelos medicanegtos
evitam a infeccéo.

Vocé néo deve utilizar este medicamento nos olh@aso isto ocorra, lave-os abundantemente.

Vocé ndo deve utilizar Neolon D se tiver danos rs@s na pele por causa do grande risco de toxiidad
para os rins e os ouvidos. Vocé deve evitar o escudativos, pois 0s mesmos podem aumentar o disco
reacOes alérgicas e aumento da absorcdo atravgslalaprincipalmente das substéncias triancinokna
neomicina.

Como em qualquer preparacao antibiotica, o usmpgaldo de Neolon D pode facilitar o crescimento de
organismos resistentes, como outros fungos queoadoupo daCandida.

Corticosteroides, além disso, podem aumentar @sgéiés microbianas. Portanto, vocé ndo deve usar o
medicamento em um tempo maior do que o recomernuiEldseu médico.

Devido a presenca de corticosteroides, algumaoaegodem apresentar manifestacdes de Sindrome de
Cushing (como acumulo de gordura na face, nuca ddnaén, e perda de gordura nos membros),
hiperglicemia e presenca de glicose na urina. \des@ evitar o uso de Neolon D sobre &reas de scigerf
extensas e por tempo prolongado, pois podem aumangbsorcio sistémica, podendo, assim, causar
efeitos indesejaveis em outras regides do organitstm também é causado pelo uso de esteroides mais
potentes. Neste caso, vocé deve consultar perioditz seu médico. H4 casos raros de dependéncia,
sendo necessario uso de corticosteroides sistécneoglementares.

Gravidez e lactagaoapesar de ndo terem sido relatados danos partéoesfeecém-nascidos, a seguranca
do produto durante a gravidez nao foi comprovada.eBse motivo, se vocé estiver gravida, ndo use es
medicamento em &reas muito grandes do corpo, nemuyito tempo.

Este medicamento ndo dever ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspetdte gravidez.

Uso em criancas

O uso em criangas de Neolon D sobre grandes stipsridu por tempo prolongado podem resultar na
absorcéo sistémica suficiente para causar efagt#rgcos, ou seja, efeitos indesejaveis em outgiSes

do organismo.

Criancas podem ser mais susceptiveis a Sindror@eisleng, pois apresentam maior proporcao de area de
superficie de pele sobre peso corporal. H4 cadetades de criangas que receberam corticosteroides
topicos que apresentaram Sindrome de Cushing.femrideve-se limitar o uso de corticosteroidesciigpi

em criancas e estas devem ser acompanhadas e&orats;sinais e sintomas de efeitos sistémicos.
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Uso em idosos

Embora ndo exista informacdo especifica comparandso de Neolon D em pacientes idosos com
pacientes mais jovens, ndo se espera que esteamexfito cause problemas ou efeitos adversos diésrent
daqueles observados em pacientes mais jovens.

Interacdes medicamentosas
N&o ha interacdo medicamentosa conhecida.

Testes laboratoriais

Se h& uma perda de resposta ao tratamento, seaontiliera solicitar testes como esfregacos, csltira
outros. Testes para determinar o horménio corfmdem ser Uteis para avaliar os efeitos do medintm
Nno seu organismo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° €.3@f@eger da luz e umidade.
Apés usa-lo, vocé deve fechar bem o tubo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Neolon D pomada apresenta-se como pomada homoginear amarela e isenta de grumos.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia:
Vocé deve aplicar uma fina camadaNkplon Dsobre a area afetada 2 a 3 vezes ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de usar Neolon D no horario taiBedscido, por favor procure seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Vocé pode apresentar as seguintes reacGes adi@rassrelacionadas ao corticosteroide, porém redias

séo frequentes (reacdes incomuns: ocorre entre 6,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gueimacao, coceira, irritacdo, ressecamento, fdakc(infeccdo de pelos), hipertricose (crescimedéo
pélos acima do normal), erupcdes acneiformes (8agpsemelhantes a acne), hipopigmentacado (perda de
pigmentacéo), dermatite perioral (inflamacdo a@rekh boca), dermatite alérgica de contato, danusea
infeccdo secundaria, atrofia da pele, estrias i@nail

Em relacdo a nistatina, vocé pode apresentarc@idta casos de dermatite (inflamacgéo) de conedgfes
retardadas de alergia, sensibilizacdo ap6s usongatio, toxicidade auditiva e toxicidade renal, gausa

da aplicacdo em grandes superficies ou pele dadificPode haver, também, reacdes alérgicas causadas
pela gramicidina.

Reacdes adversas — Pacientes pediatricos

Criancas podem apresentar manifestacdes de supeesial, como, por exemplo, retardo do crescioent
linear, retardo no ganho de peso e baixos niveisodisol no sangue; e manifestacdes de hipertensao
intracraniana, como: fontanelas (moleiras) protabes, dores de cabeca e papiledema bilateral éedem
papila interna dos olhos, visivel apenas durandenexde fundo de olho feito por médico especialista)
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Conduta em caso de superdose

Caso vocé utilize Neolon D em uma quantidade n@iogue a recomendada, corticosteroides e neomicina
presentes no medicamento podem ser absorvidos emtidpdes suficientes para produzir efeitos
sistémicos, ou seja, efeitos indesejaveis em otgsSes do organismo.

Tratamento: ndo ha antidoto especifico disponivel, e o tratdondeve ser sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0257
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoli§O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B
Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do No. : : Assunto ~ Itens de bula Apresentacoes
VPIVPS
expediente | expediente Assunto expediente expediente aprovacao ( ) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
10/10/2013| 0855829/13-9 MClusAcInicialde |0 05013 | ogsss2gna.g MEusdoNiciAlde | 5019 Verso inicial VPIVPS Pomada
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagéo de Notifica¢&o de | — Identificacdo do medicamento
12/01/2016 Alteracédo de Texto| 12/01/2016 Alteracéo de Texto| 12/01/2016 VP/IVPS Pomada
de Bula— RDC de Bula— RDC Dizeres legais
60/12 60/12
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