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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.

TOPICO - USO GINECOLOGICO USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama de acetato de clostebol + sulfato de neomicina creme vaginal contém: acetato de
clostebol......coeevevieciirieicieeee 5 mg

NEOMICING ..eenveeeeeenieieeie e 5 mg (correspondente a 8,333 mg de sulfato de neomicina) veiculo q.s.p.

(cera emulsificante ndo i0nica, dimeticona, esséncia nuance, lanolina anidra, metilparabeno, polissorbato 80,
propilparabeno, triglicerideo de acidos caprico e caprilico, agua purificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O creme vaginal de acetato de clostebol + sulfato de neomicina ¢ indicado para tratamento topico apds
cauterizagdo do colo do tutero.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados apresentados neste estudo demonstraram a importancia do emprego de farmacos no processo de
cicatriza¢do do colo uterino pds-cauterizado. Foi observada uma diminui¢do progressiva de fendmenos, como
transudato e pontos hemorragicos, além de abreviar o tempo de cicatrizagao.

Referéncia bibliografica:
1. S. Lomando, M. B. Ferrary and A. N. Ferrari. Supportive therapy after cauterization of the uterine cervix.
Comparative study. Revista Brasileira de Medicina. 40 (5) pp. 172-175; 1983; 1983.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento € um creme cicatrizante que resulta de uma associagdo para uso local: um anabolizante
amplamente utilizado na pratica clinica (clostebol) e um antibidtico de acdo local (neomicina). Exerce um efeito
trofico-cicatrizante e proporciona uma diminuigdo 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 distroficas em mucosas.

Na associagao 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.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a acetato de clostebol (ou
outros derivados da testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer componente da formula. E também
contraindicado 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 nio 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
Nao ha 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 fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacgfo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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.

Dose omitida

Caso o paciente esquega de utilizar o medicamento 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.

INSTRUCOES PARA USO — CREME VAGINAL
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: 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;
"

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

6. A cada aplicagdo utilizar um novo aplicador e, apos o uso, inutiliza-lo.

9. REACOES ADVERSAS
Ainda ndo sao conhecidas a intensidade e frequéncia das rea¢des adversas. Existem relatos de ocorréncia rara de
prurido e rash cutaneo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos -
VigiMed, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitiria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE



Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
MS — 1.8326.0255

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP: 28.847

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ - 10.588.595/0010-92

Fabricado por:
Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Estacio de Sa, 1144 — Campinas — SP

Industria Brasileira

1B011119

Atendimento ao consumidor M & %,

@mc‘bmnf@sanoﬁ.mm Edl k. o f@é ¢
0800-703-0014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 01/11/2019.



Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

e)](z)itdaigfte No. expediente Assunto e)f;it(;li:l:)te No. expediente Assunto a[I))rz:)t:a(zgo Itens da bula (:77;;;0;;) ﬁg;::f;ﬁ:ﬁgis
10452 - MEDICAMENTO
GENERICO - NOVO -
Gerado no Notificagdo de Notificagdo de ~
17/02/2020 momento do Alteracio de 01/11/2019 2665215/19-3 | Alteragdo de texto | 01/11/2019 ZIF;E/]Aiggig VPS Cﬁil\if)(L‘;SCG
peticionamento Texto de Bula - de bula— RDC
RDC 60/12 60/12
10452 - 11004 - RDC
GENERICO - 73/2016 -
Notificac¢do de GENERICO - CREM X 45 G
03/10/2019 2323253/19-6 Alteragdo de 13/09/2019 2165876/19-5 | Alteragdo de razdo| 13/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS + 8 APLIC
Texto de Bula - social do local de
RDC 60/12 fabricagdo do
medicamento
10452 -
GENERICO -
Notificagdo de Incluséo da capa e CREM X 45G
13/09/2017 1952022/17-1 Alteragio de - - - - anexo B VP/VPS + 8 APLIC
Texto de Bula -
RDC 60/12
10452 - MEDICAMEN .
GENERICO - TO 1. INDICACOES
Notificacio de NOVO - 2. RESULTADOS DE CREM X 45 G
13/03/2017 0398380/17-3 Alteragio de 22/12/2016 2637862/16-1 Notificagdo de 22/12/2016 | EFICACIA VPS 8 APLIC
Texto de Bula - Alteragao de texto 8. POSOLOGIA E
de bula — MODO DE USAR

RDC 60/12

RDC 60/12




10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO -
Notificagdo de Notificacdo de - Dizeres legais CREM X 45G
24/03/2016 1405346/16-2 Alteraciio de 24/03/2016 1405346/16-2 Alteraciio de 24/03/2016 & VPS + 8 APLIC
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
23/112015 | 1017671/15-3 g;dusao micial | oyiiors | 107671153 | O MR 015 - Dizeres legais VPS CEE;V;;(L‘EG
Texto de Bula — Bula —RDC
RDC 60/12 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO -
Notificagdo de Notificagdo de - CREM X 45 G
20/12/2013 1072716/13-7 Alteraciio de 20/12/2013 1072716/13-7 Alteraciio de 20/12/2013 - Composi¢ao VPS + 8 APLIC
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
- Via de administragao
- Composicao
10452 - 10452 - - Item 1. Indicagdes
GENERICO - GENERICO - - dlte]f:nfl Resulltadog
Notificacdo de Notificacdo de e Eficécia - Item 3. CREM X 45 G
13/11/2013 0957943/13-5 Alteraciio de 13/11/2013 0957943/13-5 Alteraciio de 13/11/2013 Caracteristi.cas VPS + 8 APLIC
Texto de Bula - Texto de Bula - farmacologicas
RDC 60/12 RDC 60/12 -ltem4.
Contraindicagdes
-Dizeres legais
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial de Nio se aplica CREM X 45 G
05/07/2013 0542556/13-5 de 05/07/2013 0542556/13-5 Texto de 05/07/2013 (versdo inicial) VPS + 8 APLIC
Texto de Bula — Bula —RDC
60/12

RDC 60/12




