£620

000212605b.indd 1 02/03/2016 10:58:48

1

0

® |

acetato de cIostgb_oI +
sulfato de neomicina Medioy

Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Creme vaginal 5 mg/g + 5 mg/g: embalagem com 45 g + 8 aplicadores. —g
TOPICO - USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

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

ACEATO dE CLOSTEDOL ...ttt ettt et et e ee e b e bt e bt et et et ene 5 mg
TIEOMMICITIA 1..uvvieetieeiteeeuteeeseteesiteeetteeeateeestaeeasseeeasseensseeansaeeanseeansseeasseeansseansseeansseeansaeansseesnsaeensseennseesnsseennns 5 mg
(correspondente a 8,333 mg de sulfato de neomicina) <
RS Te181 (oI JET0 o TSRS lg
(cera emulsificante ndo i6nica, dimeticona, esséncia nuance, lanolina anidra, metilparabeno, polissorbato 80,
propilparabeno, triglicerideo de acidos caprico e caprilico, 4gua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O creme vaginal de acetato de clostebol + sulfato de neomicina ¢ indicado para o tratamento de (1)
cervicites (inflamagdo no colo do Utero) erosivas (em forma de ferida), apds cauterizagdo, pos-operatorias,
pés-radioterapia (tratamento com radiacdo contra o cancer), pés-parto; (2) vaginite (inflamag@o na vagina)
ulcerativa (com feridas), pés-aplicagdo de radioterapia, pds-parto; (3) apds colpoperineorrafias (cirurgias de <
perineo), episiorrafias (corte realizado no parto normal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento ¢ um creme cicatrizante que resulta de uma associagdo de substancias: clostebol que ¢ um
anabolizante (hormoénio esteroide que age aumentando a producgdo de proteinas, essenciais para formagao
de novas cé¢lulas) e um antibidtico (neomicina, medicamento que controla a infec¢ao por bactérias) para uso —8
local.

Na associacao ha o efeito tréfico-cicatrizante (aumento da produ¢do de proteinas) do esteroide e a atividade
do antibidtico, de controle das infecgdes que agravam e atrasam a cura das lesoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? @
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) .
a acetato de clostebol (ou outros derivados da testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer
componente da féormula.

Também nao deve ser utilizado em mulheres que estejam amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Nao deve ser utilizado na gravidez. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do —
tratamento ou apos o seu término.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. e

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando. Informe ao seu
médico se estiver amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢des que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicacdao nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agao, —s
ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do
inicio ou durante o tratamento com este medicamento. Nao ha interacdes conhecidas com o uso
deste medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. —s
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Manter a bisnaga
devidamente tampada apods o uso do medicamento.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. —s

Caracteristicas do medicamento

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezes ao dia.
A agdo do medicamento inicia-se logo apoés a aplicacao.
INSTRUCOES PARA USO — CREME VAGINAL

1. Retire a tampa;

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

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

0

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

5. Aplicac¢do: 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;

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

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de usar o medicamento no horario estabelecido pelo seu médico, use-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a proxima dose, pule a dose esquecida ¢ use a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use uma
dose em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento frequente das doses pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

DIZERES LEGAIS

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

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos - CRF-SP n° 29.482
MS - 1.8326.0255

Medley. a

Medley Farmacéutica Ltda.

Servico de

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP informagoes Mecley

CNPJ 10.588.595/0007-97 - Indtstria Brasileira R ~

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 30/08/2013. g
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