NEODEX

acetato de dexametasona
sulfato de neomicina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES

Creme Dermatolégico: Embalagens contendo 1 e 50* bisnagas com 15 g.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO

USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatolégico contém:

acetato de deXamMELASONEA. .......uuururiiiii s 1mg
SUIfato A€ NEOMICING .....cevviiiiiiiiiiiieiiieii ettt ee ettt eebbeeseeseeseeeeseeesnennnes 5,0mg
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(cloreto de benzalconio, polawax, metilparabeno, propilparabeno,
butilhidroxitolueno, metabissulfito de soédio, borato de sodio 0,052%, vaselina
solida, E.D.T.A. e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE
- Neodex tem acao antiinflamatoria, anti-reumatica, antialérgica e antibacteriana.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. N&o use medicamento com o prazo de
validade vencido.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos
0 seu término”. “Informe seu médico se estd amamentando”.
- “Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento”.
- “Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu meédico”.
- “Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como:
erupcdes cutaneas do tipo alérgicas, ardéncia , prurido e hipopigmentacdo da
pele”.
- “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".
- E contra-indicado para pacientes portadores de hipersensibilidade a quaisquer
dos componentes da férmula.
- “Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose.
Os médicos que acompanham pacientes sob imunossupressdo devem estar
alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim,
todos os cuidados para o diagndéstico precoce e tratamento”.
- O creme dermatolégico ndo deve ser usado nos olhos e em ouvidos de pacientes
com perfuracdo do timpano.
- “Nao podera ser aplicado em grandes areas do corpo, quando existirem lesdes
de qualquer tipo, feridas ou queimaduras”.



- “Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criancas representa risco a
saude”.

- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do
inl’cio~ ou durante o tratamento”. )

- “NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI CO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGCOES TECNICAS
A dexametasona € um glicocorticoide com potente acdo antiinflamatoria,
imunossupressora, antialérgica e anti-pruriginosa. Atua inibindo a resposta
inflamatodria através de varios mecanismos: inibe a mobilizagcdo de neutrofilos e
macrofagos para a area afetada; induz a sintese de uma proteina inibidora da
fosfolipase A2 ocasionando assim diminuicdo na formacdo de prostaglandinas,
substancia fundamental para o processo inflamatério; inibe a sintese da enzima
responsavel pela formacao da fibrinolisina, substancia que por hidrolisar a fibrina e
outras proteinas facilita a entrada de leucocitos na area de inflamacéo.
Por antagonizar os processos inflamatérios, a dexametasona proporciona rapido
alivio da dor em processos de origem reumatica e/ou traumaética.
O creme dermatologico € uma associacdo de dexametasona com o sulfato de
neomicina, que € um antibacteriano de amplo espectro, eficaz contra
microrganismos gram-positivos (exceto Staphylococcus aureus) e gram-negativos
(exceto Bacteroides spp. e Pseudomonas aeruginosa); pode ser absorvida através
da pele inflamada, e uma vez absorvida é rapidamente eliminada de forma
inalterada através dos rins, com meia-vida em torno de 2 a 3 horas; sua acao se
deve a inibicdo da sintese de proteina do microrganismo suscetivel. O creme €
uma preparacgdo hidrofila, permeéavel as secrecdes, que nao interfere na regulacao
térmica e exerce uma agao refrescante.

INDICACOES

Creme dermatolégico: infeccbes bacterianas e lesdes inflamatdrias da pele
(dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, dermatite seborréica grave,
pénfigo, psoriase grave, dermatoses, ulceracdes).

CONTRA-INDICACOES

NEODEX E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES PORTADORES DE
HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DOS COMPONENTES DA F ORMULA,
PORTADORES DE TUBERCULOSE PULMONAR OU CUTANEA, INFE CCOES
VIRAIS TOPICAS OU SISTEMICAS (VACINIA, VARICELA E H ERPES
SIMPLES), ULCERA PEPTICA, OSTEOPOROSE E DIABETES ME LLITUS.

PRECAUCOES
O uso de Neodex em mulheres gravidas ainda ndo é se guro, portanto,
recomenda-se nestes casos antes da prescricdo uma a  valiacdo da relacéo
risco/beneficio.
As criancas de qualquer idade, em tratamento prolon gado com
corticosterdides, devem ser cuidadosamente observad as quanto ao seu



crescimento e desenvolvimento. Por isso 0 uso em cr iancas menores de 6
anos so é aconselhavel quando ndo houver outra alte  rnativa.

Os corticosteroides aparecem no leite materno e pod em, além de outros
efeitos indesejaveis, inibir o crescimento; portant o, mulheres na fase de
lactacdo ndo devem fazer uso do medicamento.

A reducdo gradual da posologia é necessaria para se evitar o aparecimento
de insuficiéncia adrenocortical secundaria, acarret ando reducao do nivel de
defesa contra infec¢des, que podem resultar da reti  rada muito rapida do
medicamento.

O creme é de uso exclusivo dermatoldgico, ndo sendo indicado para uso
oftdlmico nem nas otites externas de pacientes com perfuragéo timpanica.
Devido a presenga do sulfato de neomicina no creme dermatoldgico, 0 seu
uso por tempo prolongado pode favorecer o crescimen to de microrganismos
ndo sensiveis, incluindo fungos.

“Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de
tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes so b imunossupressao
devem estar alertas quanto a possibilidade de surgi mento de doenca ativa,

tomando assim, todos os cuidados para o diagndstico precoce e
tratamento”.
“Nao podera ser aplicado em grandes areas do corpo, guando existirem

lesdes de qualquer tipo, feridas ou queimaduras”.
“Produto de uso exclusivo em adultos. O uso em cria ngas representa risco a
saude”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os corticosteroides utilizados por via local/tépica podem, se absorvidos, causar 0s
mesmos efeitos colaterais e as interacdes correspondentes a seu uso sistémico.
Tratamentos prolongados e/ ou em &areas muito extensas bem como curativos
oclusivos sao condi¢cdes que propiciam uma maior absorcao.

REACOES ADVERSAS

Normalmente o uso adequado do creme dermatolégico n ao provoca reacoes
adversas sistémicas, exceto quando aplicado em area s extensas e por longo
tempo. As reagcdes mais comuns com o uso do creme sd 0 erupcgles
cutaneas do tipo alérgicas, ardéncia, prurido e hip  opigmentacédo da pele.

POSOLOGIA
Aplicacédo topica 2 a 4 vezes ao dia; se necessario cobrir o local com um curativo
poroso (gaze).

SUPERDOSE
S&o raros os relatos de toxicidade aguda com altas doses do medicamento; caso
ocorram, o tratamento é de suporte e sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescricdo e
acompanhamento médico.



Registro M.S. n°® 1.0465.0027
Farm. Resp.: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do lote, prazo de validade e data de fabricacdo: VIDE CARTUCHO
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Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um produto Neo Quimica.

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, lote, data de fabricacao,
ligue para nosso SAC - Servi¢o de Atendimento ao Consumidor.

Laboratério Neo Quimica Com. e Ind. Ltda.

VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br
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