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acetato de clostebol + sulfato de neomicina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Creme vaginal de 5 mg/g + 5 mg/g: embalagem com 45 g + 8 aplicadores.

USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de acetato de clostebol + sulfato de neomicina creme vaginal contém:

acetato de clostebol ..........ccccccveiniiiicinnennne. Smg

NEOMICING ...t 5 mg (correspondente a 8,333 mg de sulfato de neomicina)
VEICULO eS.P: weeevenrinienieniineeeienieie et lg

(cera emulsificante ndo i6nica, dimeticona, esséncia nuance, lanolina anidra, metilparabeno, polissorbato
80, propilparabeno, triglicerideo de dcidos céprico e caprilico, 4gua deionizada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O creme dermatolégico de acetato de clostebol + sulfato de neomicina € indicado nos casos de erosdes,
lesdes ulcerativas cutaneas (tlceras de varizes, escaras de decubito, tlceras traumadticas), intertrigo,
fissuras dos seios, fissuras anais, queimaduras, feridas infectadas, cicatrizacdo demorada, radiodermatites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Este medicamento é uma associag@o 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 eficadcia demonstrada por estudos
clinicos (Alchorne, 1995).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento € um creme cicatrizante que resulta de uma associag¢@o para uso local: um anabolizante
amplamente utilizado na praética clinica (clostebol) e um antibiético de agdo local (neomicina).

Exerce um efeito tréfico-cicatrizante e proporciona uma diminui¢ado acentuada do periodo de cura das
lesdes cutineas e cutaneo-mucosas. O clostebol utilizado topicamente estimula, pela atividade
anabolizante proteica, o processo de cura das lesdes ulcerativas e distréficas, cutdneas e mucosas.

Na associagdo de acetato de clostebol com sulfato de neomicina, o efeito tréfico-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 é dermdfilo, provido de poder de penetracdo e difusdo através da epiderme.
Também possui uma ag¢do emoliente e um pH 6timo para a pele, ndo sendo untuoso e ndo manchando.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a acetato de clostebol
(ou outros derivados da testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer componente da férmula. E
também contraindicado em casos de infec¢des mamadrias em periodo de aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Categoria de risco de gravidez: D. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacao médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao hd interagdes conhecidas com o uso deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Manter a bisnaga
devidamente tampada ap6s o uso do medicamento.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Este medicamento se apresenta na forma de creme branco e homogéneo com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezes ao dia.
A acdo do medicamento inicia-se logo ap6s a aplicagao.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de utilizar o medicamento no hordrio estabelecido, deve fazé-lo assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do hordrio 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 eficcia do tratamento.

INSTRUCOES PARA USO - CREME VAGINAL

1. Retire a tampa;

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

6. A cada aplicagdo utilizar um novo aplicador e, apés o uso, inutiliza-lo.
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9. REACOES ADVERSAS
Ainda ndo sdo conhecidas a intensidade e frequéncia das reacdes adversas. Existem relatos de ocorréncia
rara de prurido e rash cutaneo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em 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 orientacoes.
DIZERES LEGAIS

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

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa
CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0535

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 — Campinas — SP
CNPJ 50.929.710/0001-79

Industria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

. Data da
Numero do Data da -
X Nome do assunto I e aprovagdo da Itens alterados
expediente notificagdo/peticdo .
peticao
10459 -
Gerado no GENERICO - Niio se aplica
momento do Inclusdo Inicial 05/07/2013 N3o se aplica . p .
. (versdo inicial)
peticionamento | de Texto de Bula
—RDC 60/12




