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acetato de clostebol +

sulfato de neomicina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Creme vaginal, embalagem contendo bisnaga de 45 g, acompanhada
de 8 aplicadores ginecoldgicos.

USO ADULTO |

USO GINECOLOGICO

COMPOSIGAO
Cada g do creme vaginal contém:
acetato de clostehol ...........cvirriirce 5mg

veiculo g.s.p. ......
(cera emulsificant i6nica, dimeti , ia nu )
anidra, metilparabeno, polissorbato 80, propilparabeno, triglicerideo
de &cidos caprico e caprilico, gua deionizada).

INFORMAGOES AO PACIENTE

» Acdo esperada do medicamento: acetato de clostebol + sulfato
de neomicina é um creme cicatrizante que resulta de uma associagao
para uso local.

O produto é indicado no tratamento de cervicites erosivas, apos
cauteriza¢do do colo do Utero, vaginites e cervicites pos-operatorias,
vaginite ulcerativa, vaginites e cervicites pés-aplicacdo de rédio,
colpoperineorrafias, mastectomias com dificuldade para cicatrizagéo,
vaginites e cervicites pds-parto, episiorrafias e fissuras de mamilo.

A acdo do medicamento inicia-se logo ap6s a aplicaco.

» Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C).

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo
impressa na embalagem externa do produto. Nao utilize o
medicamento se o prazo de validade estiver vencido. Pode ser
prejudicial & sua sadde.

 Gravidez e lactag&o: informe seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico
se estd amamentando. O produto é contra-indicado no tratamento
das infeccdes mamarias em mulheres que estejam amamentando.

* Cuidados de administragdo: siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.
Antes de utilizar o medicamento, vide Instru¢6es de Uso.
 Interrupgdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem
o0 conhecimento de seu médico.

« ReagOes adversas: informe ao médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis, tais como coceiras (pruridos) e erup¢des na pele (rash
cuténeo).

""TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS."
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= Contra-indicacGes e Precaugdes: 0 medicamento deve ser usado
com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

O produto é contra-indicado a pacientes que apresentam hiper-
sensibilidade a acetato de clostebol (ou outros derivados da
testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer componente da
férmula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento. ]
"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

0 acetato de clostebol + sulfato de neomicina é um creme cicatrizante
que resulta de uma associacdo para uso local: um anabolizante
amplamente utilizado na prética clinica (clostebol) e um antibidtico
de agdo local (neomicina).

O produto exerce um efeito tréfico-cicatrizante e proporciona uma
diminuicdo acentuada do periodo de cura das lesdes cutaneas e
cutaneo-mucosas. O clostebol utilizado topicamente estimula, pela
atividade anabolizante protéica, o processo de cura das lesdes
ulcerativas e distréficas, cutaneas e mucosas.

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

O excipiente do creme é dermdfilo, provido de poder de penetracdo e
difuséo através da epiderme. Também possui uma agdo emoliente e
um pH 6timo para a pele, ndo sendo untuoso e ndo manchando.

INDICAGOES

O acetato de clostebol + sulfato de neomicina creme vaginal é indicado
nos casos de cervicites erosivas, apos cauterizagao do colo do Utero,
vaginites e cervicites pds-operatérias, vaginite ulcerativa, vaginites e
cervicites pos-aplicagdo de radio, colpoperineorrafias, mastectomias
com dificuldade para cicatrizagao, vaginites e cervicites p6s-parto,
episiorrafias, fissuras de mamilo.

CONTRA-INDICACOES

0 medicamento é contra-indicado a pacientes que apresentam
hipersensibilidade a acetato de clostebol (ou outros derivados
da testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquer 3
componente da formula. O produto é também contra-indicado
em casos de infeccBes mamarias em periodo de aleitamento.
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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
O medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes
com insuficiéncia renal.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha relatos de interagdes medicamentosas, desde que o
produto seja utilizado de maneira adequada.

REAGOES ADVERSAS

Ainda nédo sdo conhecidas a intensidade e freqiiéncia das
reagOes adversas. Existem relatos de ocorréncia rara de prurido
e rash cutaneo.

POSOLOGIA
Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezes ao dia (Vide Instrugdes
de Uso).

INSTRUGOES DE USO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: Vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui
CRF-SP n° 5.115
MS: 1.0181.0535

Medley.

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - Industria Brasileira

Gim

Servigo de
des Medley

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.

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. Aplicacgdo: introduza cuidadosamente o
aplicador carregado de creme na vagina, 0 mais
profundo possivel, preferencialmente na
posi¢do horizontal (deitada) com as pernas
dobradas e empurre o émbolo até esvaziar o
aplicador.

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

SUPERDOSE
Né&o ha relatos de superdosagem com o uso do produto.

PACIENTES IDOSOS
Néo hé relatos de problemas especificos relacionados a idade.
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