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Trofodermin®
acetato de clostebol/sulfato de neomicina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Trofodermin®
Nome genérico: acetato de clostebol e sulfato de neomicina

APRESENTACOES
Trofodermin® creme dermatologico em embalagem contendo 1 bisnaga de 30 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de Trofodermin® creme dermatologico contém 5 mg de acetato de clostebol micronizado e 5 mg de
sulfato de neomicina.

Excipientes: dgua purificada, alcool cetilico, cetomacrogol, esséncia de rosas, lanolina, metilparabeno, 6leo de
silicone, 6leo mineral, propilparabeno, etilparabeno, alcool estearilico.
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Trofodermin® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) creme dermatologico € indicado nos casos de erosdes,
lesdes ulcerativas cutaneas (Ulceras de varizes, escaras de decubito, tlceras traumaticas), intertrigo, fissuras dos
seios, mastectomia com dificuldade de cicatrizagdo, fissuras anais, queimaduras, feridas infectadas, cicatrizagao
demorada, radiodermatites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trofodermin® ¢ uma associacdo que contém o acetato de clostebol com propriedades anabdlicas e a neomicina
um antibacteriano aminoglicosideo que podem ser utilizados para o tratamento de lesdes de pele tais como
ulceras, ferimentos infectados, fissuras, dermatites, com eficdcia demonstrada por estudos clinicos.

Referéncia bibliografica
1. ALCHORNE, M. et al. Antibiotics topic use: spectrum and mechanism of action. J. Bras. Méd, v. 69, n.
5/6, p. 73-7, 1995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Trofodermin® ¢ um creme cicatrizante que resulta de uma associa¢do para uso local: um anabolizante
amplamente utilizado na pratica clinica (clostebol) e um antibiotico de ag@o local (neomicina).

Trofodermin® exerce um efeito trofico-cicatrizante e proporciona uma diminui¢do acentuada do periodo de cura
das lesdes cutaneas e cutaneo-mucosas. O clostebol utilizado dermatologicamente estimula pela atividade
anabolizante proteica, o processo de cura das lesdes ulcerativas e distroficas, cutdneas e mucosas.

Na associacdo de acetato de clostebol com sulfato de neomicina, o efeito trofico-cicatrizante do esteroide se une
a atividade do antibidtico, neomicina, necessaria para o controle do componente infeccioso que, frequentemente,
representa um fator que agrava e atrasa a cura das lesdes.

O excipiente do creme ¢ dermofilo, provido de poder de penetragdo e difusdo através da epiderme. Também
possui uma agao emoliente € um pH 6timo para a pele, ndo sendo untuoso e ndo manchando.

4. CONTRAINDICACOES

Trofodermin® ¢é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a acetato de clostebol (ou outros
derivados da testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer componente da féormula. Trofodermin® ¢é também
contraindicado em casos de infec¢des mamarias em periodo de aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Trofodermin® deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Trofodermin® é um medicamento classificado na categoria D de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. A paciente deve
informar imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao hé interagdes conhecidas com o uso de Trofodermin® creme dermatoldgico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Trofodermin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e pode ser utilizado por 36 meses
a partir da data de fabrica¢ao. Manter a bisnaga devidamente tampada ap6s o uso do medicamento.

Nuimero 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.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: creme homogéneo de cor branca a branca amarelada e com odor de
rosas. Ausente de grumos, bolhas de ar e particulas estranhas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Aplicar uma fina camada de creme, 1-2 vezes ao dia, sobre a parte lesada, apos a limpeza da mesma.

Dose Omitida

Caso o paciente esquega de utilizar Trofodermin® no horario estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de administrar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
utilizar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve utilizar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéncia das reagdes adversas. Existem relatos de ocorréncia rara de
prurido e rash cutaneo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em VigilAncia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Trofodermin®
acetato de clostebol/sulfato de neomicina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Trofodermin®
Nome genérico: acetato de clostebol e sulfato de neomicina

APRESENTACOES
Trofodermin® creme vaginal em embalagem contendo 1 bisnaga de 45 g + 8 aplicadores.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO - USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de Trofodermin® creme contém 5 mg de acetato de clostebol micronizado e 5 mg de sulfato de
neomicina.

Excipientes: agua purificada, alcool cetilico, cetomacrogol, esséncia de rosas, lanolina, metilparabeno, 6leo de
silicone, 6leo mineral, propilparabeno, etilparabeno, alcool estearilico.
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Trofodermin® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) creme vaginal ¢ indicado nos casos de cervicites
erosivas, ap6s cauterizacdao do colo do utero, vaginites e cervicites pds-operatorias, vaginite ulcerativa, vaginites
e cervicites pos-aplicacdo de radio, colpoperineorrafias, vaginites e cervicites pos-parto,e episiorrafias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Trofodermin® € uma associagdo que contém o acetato de clostebol com propriedades anabdlicas e a neomicina
um antibacteriano aminoglicosideo que podem ser utilizados para o tratamento de lesdes de pele tais como
ulceras, ferimentos infectados, fissuras, dermatites, com eficacia demonstrada por estudos clinicos.!

Referéncia bibliografica
1. ALCHORNE, M. et al. Antibiotics topic use: spectrum and mechanism of action. J. Bras. Méd, v. 69, n.
5/6, p. 73-7, 1995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Trofodermin® ¢ um creme cicatrizante que resulta de uma associacdo para uso local: um anabolizante
amplamente utilizado na pratica clinica (clostebol) e um antibioético de agdo local (neomicina).

Trofodermin® exerce um efeito troéfico-cicatrizante e proporciona uma diminui¢do acentuada do periodo de cura
das lesdes cutaneas e cutdneo-mucosas. O clostebol utilizado topicamente estimula, pela atividade anabolizante
proteica, o processo de cura das lesdes ulcerativas e distréficas,em mucosas.

Na associagdo de acetato de clostebol com sulfato de neomicina, o efeito trofico-cicatrizante do esteroide se une
a atividade do antibidtico, neomicina, necessaria para o controle do componente infeccioso que, frequentemente,
representa um fator que agrava e atrasa a cura das lesoes.

4. CONTRAINDICACOES

Trofodermin® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a acetato de clostebol (ou outros
derivados da testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer componente da formula. Trofodermin® ¢ também
contraindicado em periodo de aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Trofodermin® deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Trofodermin® esta classificada na categoria D de risco de gravidez. Portanto, este medicamento niao deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha interagdes conhecidas com o uso de Trofodermin® creme vaginal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Trofodermin® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C) e pode ser utilizado por 36 meses
a partir da data de fabricagdo. Manter a bisnaga devidamente tampada apds o uso do medicamento.

Numero 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.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: creme homogéneo de cor branca a branca amarelada ¢ com odor de
rosas. Ausente de grumos, bolhas de ar e particulas estranhas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezes ao dia.
A acio do medicamento inicia-se logo apés a aplicacio.

Dose Omitida
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Caso o paciente esquecga de utilizar Trofodermin® no horario estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de administrar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
utilizar a préxima. Neste caso, o paciente ndo deve utilizar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

INSTRUCOES PARA USO - CREME VAGINAL

=h

1. Retire a tampa;

Bh

2. Fure o lacre da bisnaga com o fundo da tampa;

@ﬂ%ﬁ

3. Retire o aplicador do involucro e atarraxe-o firmemente no bico da bisnaga aberta;

(\/

4. Segure com firmeza a bisnaga e o aplicador encaixado e aperte a bisnaga suavemente até que o émbolo chegue
ao topo. Retire o aplicador da bisnaga;

4

5. Aplicacfo: introduza cuidadosamente o aplicador carregado de creme na vagina, o mais profundo possivel,
preferencialmente na posi¢ao horizontal (deitada) com as pernas dobradas e empurre o émbolo até esvaziar o
aplicador.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéncia das reagdes adversas. Existem relatos de ocorréncia rara de
prurido e rash cutaneo ..

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em VigilAncia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

LLD_TROCRV_02 3
25/jul/2013



-«
III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0154
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado e Fabricado por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n® 46.070.868/0001-69

Industria Brasileira.

Fale Pfizer 0800-7701575

www.pfizer.com.br . .

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
TROCRV_02

&5

LLD_TROCRV_02
25/jul/2013


http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ateneusantista.com.br/imagens/simbolo_papelrec.jpg&imgrefurl=http://www.ateneusantista.com.br/simrec.html&usg=___gRNO4Nt2w5I34yoBqMdKQzA5ec=&h=69&w=70&sz=6&hl=pt-BR&start=46&um=1&tbnid=l65GbGxt2-VnSM:&tbnh=67&tbnw=68&prev=/images%3Fq%3Ds%25C3%25ADmbolo%2Bdo%2Bpapel%2Brecicl%25C3%25A1vel%26ndsp%3D18%26hl%3Dpt-BR%26lr%3Dlang_pt%26sa%3DN%26start%3D36%26um%3D1�

o

HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

. Data do . Versoes Apresentagoes
Data'do bJs 'do Assunto expediente ol 'do Assunto Data df Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente aprovacao
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
O QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ANTES DE USAR
NOVO - NOVO - ESTE
10-Dez-2014 Notificagio de | 04/07/2014 | 0542063/14-3 | Renovagaode MEDICAMENTO? vp/vps | 2 MG/G+5MG/G CREM
~ Registro de . DERM CT 1 BG AL X 30G
Alteracdo de Medicamento CARACTERIS:FICAS
texto de bula Novo FARMACAOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADQ?
QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTNO MEDICAMENTO MEDICAI\~/IENTO? 5MG/G +5 MG/G CREM
NOVO - Inclusdo NOVO - Inclus3o INDICACOES VAGCT1BGALX45G +
30-Ago-2013 0727715/13-6 Inicial de Texto | 30-Ago-2013 | 0727715/13-6 RESULTADOS DE VP/VPS 8 APLIC

de Bula - RDC
60/12

Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

EFICACIA (apenas
para o creme
ginecoldgico)
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
(apenas para o
creme ginecoldgico)

5MG/G + 5 MG/G CREM
DERM CT 1 BG AL X 30G
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5 MG/G + 5 MG/G CREM

11-Abr-2013 | 0274467/13-8

MEDICAMENTO

NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto | 11-Abr-2013 | 0274467/13-8

de Bula - RDC
60/12

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

VAG CT1BGALX45G +
8 APLIC
5MG/G + 5 MG/G CREM
DERM CT 1 BG AL X 30G
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