®
Novaderm

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Creme Ginecolodgico

5 mg acetato de clostebol +
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I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Novaderm®

acetato de clostebol e sulfato de neomicina

APRESENTAGAO
Creme vaginal em embalagem contendo 1 bisnaga de 40 g + 8 aplicadores.

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama de Novaderm® creme contém:

ACELAIO T CIOSTENON ... s R R R R e
sulfato de neomicina
Excipientes: polawax, palmitato de isopropila, simeticona, &cido estedrico, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de Chemoderm 840, agua
purificada.

I1. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina) creme vaginal é indicado nos casos de cervicites erosivas, apds cauterizagio do colo do
GUtero, vaginites e cervicites pos-operatorias, vaginite ulcerativa, vaginites e cervicites pds-aplicacdo de radio, colpoperineorrafias, vaginites e
cervicites pos-parto e episiorrafias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Novaderm® é uma associagio que contém o acetato de clostebol com propriedades anabélicas 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 (Alchorne, M. et al, 1995).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Novaderm® ¢é um creme cicatrizante que resulta de uma associagio para uso local: um anabolizante amplamente utilizado na pratica clinica
(clostebol) e um antibiético de acéo local (neomicina).

Novaderm® exerce um efeito tréfico-cicatrizante e proporciona uma diminuigio acentuada do periodo de cura das lesBes cutaneas e cutaneo-
mucosas. O clostebol utilizado topicamente estimula, pela atividade anabolizante protéica, o processo de cura das lesdes ulcerativas e distroficas em
mucosas.

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

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Novaderm® esta classificado na categoria D de risco de gravidez. Portanto, este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gréavidas
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N4o ha interagbes conhecidas com o uso de Novaderm® creme vaginal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Novaderm® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de fabricagio. Manter
a bisnaga devidamente tampada ap6s o uso do medicamento.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-0 em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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

Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezes ao dia.

A ac¢do do medicamento inicia-se logo ap6s a aplicacéo.
Dose omitida:



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

INSTRUGOES PARA USO - CREME VAGINAL

{

=,

1. Retire a tampa

=R

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

=

3. Retire o aplicador do invélucro 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
o0 aplicador da bisnaga;

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

9. REACOES ADVERSAS

Aiinda néo séo conhecidas a intensidade e freqliéncia das reacdes adversas. Existem relatos de ocorréncia rara de prurido e rash cutaneo.

Notificagdo de Evento Adverso

Para a avaliagdo continua da seguranca do medicamento é fundamental o conhecimento de seus eventos adversos. Notifique qualquer evento
adverso ao SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br).



http://www.zambon.com.br/

Em casos de eventos adversos, notifigue 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 intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de ddvidas.

111. DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.0084.9947
Farmacéutica Responsavel: Erica Maluf - CRF-SP: 19.664

Registrado por:

ZAMBON Laboratdrios Farmacéuticos Ltda.
Awv. lbirapuera, 2332 - 12° Andar - Torre |
Indianépolis - Séo Paulo - SP

CEP: 04028-002 CNPJ: 61.100.004/0001-36
Industria Brasileira ® Marca Registrada
Fabricado e embalado por:

BLISFARMA Industria Farmacéutica Ltda.
Rua da Lua, 147 - Jardim Ruyce - Diadema - SP
CNPJ: 03.108.098/0001-93

VENDA SOB PRESCRIQAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENQAO DA RECEITA.
Zambon LINE

0800 0177011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/10/2013
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das Alteraces de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versbes Apresentacles
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
05.07.2013 | 0543655/13-9 | Inclusdo Inicial de Texto de - - - - Né&o se aplica VPS1 Novaderm®

Bula— RDC 60/12 (Versdo Inicial, visto Creme vaginal
em embalagem
adequacdo do contendo 1
produto referéncia blsnage} de40 g+
8 aplicadores.
Trofodermin)
08.10.2013 | 0848501/13-1 | Notificagdo de Alteracdo de - - - - PARA QUE ESTE VPS2 Novaderm®

Texto de Bula— RDC
60/12

MEDICAMENTO E
INDICADO?
(Visto a adequacgéo
do produto
referéncia
Trofodermin)

Creme vaginal
em embalagem
contendo 1
bisnaga de 40 g +
8 aplicadores.
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Novaderm

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Creme Dermatolodgico

5 mg acetato de clostebol +

5 mg sulfato de neomicina



1 - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Novaderm®

acetato de clostebol e sulfato de neomicina

APRESENTACAO
Creme dermatoldgico em embalagem contendo 1 bisnaga de 30 g.

USO TOPICO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama de Novaderm® creme contém:

ACEEALO A CIOSEDON ...ttt o £ E bbbt e et e bbbttt
sulfato de neomicina
Excipientes: polawax, palmitato de isopropila, simeticona, &cido estedrico, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de Chemoderm 840, agua
purificada.

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Novaderm® (acetato de clostebol + sulfato de neomicina) creme dermatoldgico é indicado nos casos de erosdes, lesdes ulcerativas cutaneas ((lceras
de varizes, escaras de decUbito, Ulceras traumaticas), intertrigo, fissuras dos seios, mastectomia com dificuldade de cicatrizacéo, fissuras anais,
queimaduras, feridas infectadas, cicatrizacdo demorada, radiodermatites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Novaderm® é uma associagio que contém o acetato de clostebol com propriedades anabélicas 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 (Alchorne, M. et al, 1995).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Novaderm® é um creme cicatrizante que resulta de uma associagdo para uso local: um anabolizante amplamente utilizado na pratica clinica
(clostebol) e um antibiético de acéo local (neomicina).

Novaderm® exerce um efeito tréfico-cicatrizante e proporciona uma diminuicio acentuada do periodo de cura das lesBes cutaneas e cutaneo-
mucosas. O clostebol utilizado topicamente estimula, pela atividade anabolizante protéica, o processo de cura das lesdes ulcerativas e distroficas,
Ccuténeas e mucosas.

Na associacdo de acetato de clostebol com sulfato de neomicina, o efeito tréfico-cicatrizante do esterdide se une a atividade do antibiético, 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 dermofilo, provido de poder de penetracdo e difusdo através da epiderme. Também possui uma agdo emoliente e um pH
6timo para a pele, ndo sendo untuoso e ndo manchando.

4. CONTRAINDICACOES
Novaderm® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a acetato de clostebol (ou outros derivados da testosterona), sulfato de
neomicina ou a qualquer componente da formula. Novaderm®é também contraindicado em casos de infecgBes mamérias em periodo de aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

Novaderm® esta classificada na categoria D de risco de gravidez. Portanto, este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N#o ha interagBes conhecidas com o uso de Novaderm® creme dermatolégico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Novaderm® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de fabricagio. Manter
a bisnaga tampada ap6s o uso do medicamento.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-0 em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar uma fina camada de creme, 1-2 vezes ao dia, sobre a parte lesada, ap6s a limpeza da mesma.
Dose omitida



Caso o paciente esquega de utilizar Novaderm® no horario estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do horario de
administrar a préxima 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.

9. REAGCOES ADVERSAS

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e freqiiéncia das rea¢des adversas. Existem relatos de ocorréncia rara de prurido e rash cutaneo.

Notifica¢do de Evento Adverso

Para a avaliagéo continua da seguranca do medicamento é fundamental o conhecimento de seus eventos adversos. Notifique qualquer evento
adverso ao SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br).

Em casos de evento adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
HTTP://www.anvisa.gov.br/jotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de ddvidas.

111. DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.0084.9947
Farmacéutica Responsavel: Erica Maluf - CRF-SP: 19.664

Registrado por:

ZAMBON Laboratdrios Farmacéuticos Ltda.
Awv. lbirapuera, 2332 - 12° Andar - Torre |
Indianépolis - Sdo Paulo - SP

CEP: 04028-002 CNPJ: 61.100.004/0001-36
Industria Brasileira ® Marca Registrada
Fabricado e embalado por:

BLISFARMA IndUstria Farmacéutica Ltda.
Rua da Lua, 147 - Jardim Ruyce - Diadema - SP
CNPJ: 03.108.098/0001-93

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Zambon LINE
0800 0177011
www.zambon.com.br
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que altera bula

Dados das Alteracoes de bulas

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versbes Apresentacles
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
05.07.2013 | 0543655/13-9 | Inclusdo Inicial de Texto de - - - - Né&o se aplica VPS1 Novaderm®

Bula— RDC 60/12 (Verséo Inicial, visto Crem,e .
dermatoldgico
adequacdo do em embalagem
roduto referéncia contendo 1
P bisnaga de 30 g.
Trofodermin)
08.10.2013 | 0848501/13-1 | Notificagdo de Alteracdo de - - - - PARA QUE ESTE VPS2 Novaderm®
MEDICAMENTO E Creme
Texto de Bula—RDC INDICADO? dermatoldgico
60/12 (Visto a adequacgéo em embalagem
do produto contendo 1
referéncia bisnaga de 30 g.
Trofodermin)
Notificagdo de Alteracdo de - - - - DIZERES LEGAIS VPS3 Novaderm®
Creme

Texto de Bula— RDC
60/12

dermatolégico

em embalagem
contendo 1

bisnaga de 30 g.




