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novaderm:

acetato de clostebol
sulfato de neomicina

ALTERACOES NA ARTE-FINAL

- Farm. Responsavel

- Enderego Zambon

PROPAG:ANDA

Fone: 11 3765 3466
e-mail: grf@grf.com.br

Forma farmacéutica e apresentagoes

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme dermatolégico em embalagem contendo 1 bisnaga
de 30 g.

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme ginecoldgico em embalagem contendo 1 bisnaga de
40 g + 8 aplicadores.

USO ADULTO

Novaderm® creme dermatolégico: USO TOPICO.
Novaderm® creme ginecolégico: USO GINECOLOGICO.
Composigao:

Cada grama de Novaderm® creme contém 5 mg de aceta-
to de clostebol e 5 mg de sulfato de neomicina.
Excipientes: polawax, palmitato de isopropila, simeticona,
acido estedrico, metilparabeno, propilparabeno, esséncia
de Chemoderm 840, 4gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina) é
um creme cicatrizante que resulta de uma associagéo para
uso local.

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme dermatoldgico ¢ indicado no tratamento de erosées,
leses ulcerativas da pele (Ulceras de varizes, escaras de
decubito, Ulceras traumaticas), intertrigo, fissuras dos seios,
fissuras anais, queimaduras, feridas infectadas, lesdes com
cicatrizagdo demorada e radiodermatites.

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme ginecoldgico € indicado no tratamento de cervicites
erosivas, apos cauterizagdo do colo do Utero, vaginites e
cervicites pos-operatérias, vaginite ulcerativa, vaginites e
cervicites pdés-aplicagdo de radio, colpoperineorrafias, mas-
tectomias com dificuldade para cicatrizagdo, vaginites e
cervicites pés-parto, episiorrafias e fissuras de mamilo.

A acéo do medicamento inicia-se logo apds a aplicagéo.
Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° C
e 30° C). Manter a bisnaga devidamente tampada apds o
uso do medicamento.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa
do produto. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido, pode ser perigoso para sua saude. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigén-
cia do tratamento ou apds o seu término.

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina) é

contra-indicado no tratamento de infecgdes mamarias em
mulheres que estejam amamentando.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Para Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomi-
cina) creme ginecoldgico: vide “Instrugées para uso”.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
deve ser usado com cautela em pacientes com insufi-
ciéncia renal.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja
usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o
tratamento com Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato
de neomicina).

Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagra-
daveis, durante o tratamento com Novaderm® (acetato de
clostebol + sulfato de neomicina), tais como coceiras (pruri-
dos) e erupgdes na pele (rash cutaneo).

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
é contra-indicado a pacientes que apresentam hipersen-
sibilidade a acetato de clostebol (ou outros derivados da
testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer compo-
nente da formula.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina) é
um creme dermatoldgico que resulta de uma associagéo para
uso local: um anabolizante amplamente utilizado na pratica
clinica (clostebol) e um antibiético de agao local (neomicina).
Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
exerce um efeito tréfico-cicatrizante e proporciona uma dimi-
nuicédo acentuada do periodo de cura das lesdes cutaneas e
cutaneo-mucosas. O clostebol utilizado topicamente estimu-
la, pela atividade anabolizante protéica, o processo de cura
das les6es ulcerativas e distréficas, cutdneas e mucosas.
Na associagao de acetato de clostebol com sulfato de neomi-
cina, o efeito tréfico-cicatrizante do esterdide se une a ativi-
dade do antibidtico, neomicina, necessaria para o controle
do componente infeccioso que, freqiientemente, representa
um fator que agrava e atrasa a cura das lesoes.

O excipiente do creme é dermdfilo, provido de poder de
penetracao e difusao através da epiderme. Também possui
uma acéo emoliente e um pH 6timo para a pele, ndo sendo
untuoso e ndo manchando.

INDICAGOES

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme dermatoldgico é indicado nos casos de erosdes, le-
sbes ulcerativas cutaneas (Ulceras de varizes, escaras de
decubito, Ulceras traumaticas), intertrigo, fissuras dos seios,
fissuras anais, queimaduras, feridas infectadas, cicatrizagéo
demorada, radiodermatites.

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme ginecolégico é indicado nos casos de cervicites
erosivas, apos cauterizagdo do colo do Utero, vaginites e
cervicites pds-operatérias, vaginite ulcerativa, vaginites e
cervicites pds-aplicacao de radio, colpoperineorrafias, mas-
tectomias com dificuldade para cicatrizagdo, vaginites e
cervicites pés-parto, episiorrafias, fissuras de mamilo.
CONTRAINDICAGOES

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
é contraindicado a pacientes que apresentam hipersen-
sibilidade a acetato de clostebol (ou outros derivados da
testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer com-
ponente da férmula. Novaderm® (acetato de clostebol +
sulfato de neomicina) é também contraindicado em casos
de infecgdes mamarias em periodo de aleitamento.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
deve ser utilizado com cautela em pacientes com insufi-
ciéncia renal.

REAGOES ADVERSAS

Ainda ndo sao conhecidas a intensidade e freqiiéncia das
reagoes adversas. Existem relatos de ocorréncia rara de
prurido e rash cutaneo.

POSOLOGIA

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme dermatologico:

Aplicar uma fina camada de creme, 1-2 vezes ao dia, sobre
a parte lesada, apés a limpeza da mesma.

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina)
creme ginecolégico:

Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezes ao dia.
INSTRUGOES PARA USO - CREME GINECOLOGICO

B

1. Retire a tampa; 2. Fure o lacre da bisnaga
com o fundo da tampa;

3. Retire o aplicador do in-
vélucro e atarraxe-o firme-
mente no bico da bisnaga
aberta;

4. Segure com firmeza a
bisnaga e o aplicador en-
caixado e aperte a bisnaga
suavemente até que o ém-

bolo chegue ao topo. Retire
o aplicador da bisnaga;

5. Aplicagdo: introduza
cuidadosamente o aplicador
carregado de creme na va-
gina, o mais profundo pos-
sivel, preferencialmente na
posigéo horizontal (deitada)
com as pernas dobradas e
empurre o émbolo até esva-
ziar o aplicador.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM
RETENGAO DA RECEITA.

Nuamero do lote e data de fabricagéo: vide embalagem externa.
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