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Vida: nosso principio ativo.

CLOSTEMIN ®©

acetato de clostebol + sulfato de neomicina

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CREME DERMATOLOGICO
5 MG +5 MG
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CLOSTEMIN ®
acetato de clostebol + sulfato de neomicina

APRESENTACAO )
CLOSTEMIN® CREME DERMATOLOGICO: Cartucho contendo 1 bisnag&€e.

USO ADULTO ) ,
VIA DE ADMINISTRAGAO: DERMATOLOGICA

COMPOSICAO

E= o= = 1 (0 I 0 [T o3[ 1S3 (=] oo | USSP 5mg
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o] o1 =T g (ST o T o PSS 1lg
*( alcool cetoestearilico + polissorbato 60, pettolliquido + petrolato amarelo + lanolina anidraleool de
lanolina + parafina, hietelose, edetato dissogetrolato liquido, propilenoglicol, polissorbato, 80
metilparabeno, propilparabeno, esséncia de rogaa,@urificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLOSTEMIN® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) crdereatolégico é indicado no tratamento de
erosdes, lesbes ulcerativas (feridas superfiai@gele (Ulceras de varizes, escaras de decufstidas por
ficar muito tempo em uma Unica posicéo, Ulceragtiéicas), intertrigo (ferida em regides de dolaaele,
como virilha e axila), fissuras (feridas) dos semastectomia (remocéo cirdrgica da mama) comulifade de
cicatrizacao, fissuras anais (no anus), queimagdfeadas infectadas, lesdes com cicatrizacdo dedaoe
radiodermatites (leséo de pele crénica devido aesso de radiagéo ionizante usada no tratamergéander).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLOSTEMIN® é um creme cicatrizante que resulta de uma aggacie substancias: clostebol que é um

anabolizante (hormonio esteroide que age aumentpdaducdo de proteinas, essenciais para forntegao
novas células) e um antibiético (neomicina, mediatm que controla a infec¢do por bactérias) pardacsl.
Na associacdo ha o efeito tréfico-cicatrizante @nbmda producéo de proteinas) do esteroide gidaate do
antibiético, de controle das infeccBes que agrawatnasam a cura das lesdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLOSTEMIN® n&o deve ser utilizado em pacientes que apresdrnipmrsensibilidade (alergia) a acetato de
clostebol (ou outros derivados da testosteron#atewde neomicina ou a qualquer componente dautarm
CLOSTEMIN® nao deve ser utilizado no tratamento de infeco@@marias em mulheres que estejam
amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLOSTEMIN® deve ser usado com cautela em pacientes comdigsdfia renal.

CLOSTEMIN® n&o deve ser utilizado na gravidez. Informe aonsédico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apés o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewjdaz.

CLOSTEMIN® n&o deve ser utilizado por mulheres que estejaam@ntando. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢descgitoma quando ele for prescrever uma medicagém. n
O médico precisa avaliar se as medicagfes reageensealterando a sua acgéo, ou da outra; isshaea
interacdo medicamentosa.

E muito importante informar ao seu médico casgasteando outros medicamentos antes do inicio cantkio
tratamento com CLOSTEMIN N&o hé interacdes conhecidas com o uso de CLOSNE®eme
dermatolégico.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
CLOSTEMIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehee30°C).Proteger da luz e umidade.
Manter a bisnaga devidamente tampada apés o usedicamento.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
Caracteristicas do produto: creme branco, homog&oeo odor de rosas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma fina camada de creme, 1-2 vezes asdi@e a parte lesada, apés a limpeza da mesma.

A acdo do medicamento inicia-se logo ap0s a agdicac

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca de usar CLOSTER horario estabelecido pelo seu médico, useimagse lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de agadxima dose, pule a dose esquecida e use araoxi
continuando normalmente o esquema de doses recadepelo seu médico. Neste caso, ndo use uma aose e
dobro para compensar doses esquecidas. O esquezineguente das doses pode comprometer a efidacia
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e a freuéas reacfes adversas. Existem relatos de oc@né@ma
de prurido (coceira) msh cutaneo (vermelhidado de pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do servigo de atdimento.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550.0163.

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Registrado e Fabricado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&do Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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CLOSTEMIN ©

acetato de clostebol + sulfato de neomicina

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CREME VAGINAL
5MG +5 MG

Clostemin® Versdo final: Me/2015.



(f®)

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CLOSTEMIN ®
acetato de clostebol + sulfato de neomicina

APRESENTACAO
CLOSTEMIN® CREME VAGINAL: cartucho contendo 1 bisnaga com 46 fyaplicador.

USO ADULTO o ,
VIA DE ADMINISTRAGAO: TOPICO — USO GINECOLOGICO

COMPOSICAO

E= o= = 1 (0 I 0 L= o3 [0 1S3 (=] oo | USSP 5mg
L1011 = L (o I o [0 =T 0] 1 13 o - NSRRI 5mg
el o1 =T g (== o T o PSS 1lg
*(alcool cetoestearilico + polissorbato 60, pettolliquido + petrolato amarelo + lanolina anidraleool de
lanolina + parafina, hietelose, edetato dissogietrolato liquido, propilenoglicol, polissorbato, 80
metilparabeno, propilparabeno, esséncia de rogaa,@urificada)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLOSTEMIN® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) creaggnal é indicado para o tratamento de (1)
cervicites (inflamacgé&o no colo do Utero) erosivers forma de ferida), apds cauterizacdo, pos-op@ai@pos
radioterapia (tratamento com radiacéo contra oarjngds-parto; (2) vaginite (inflamacéo na vagimagrativa
(com feridas), pos-aplicacéo de radioterapia, @iep(3) apos colpoperineorrafias (cirurgias dersd),
episiorrafias (corte realizado no parto normal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLOSTEMIN® é um creme cicatrizante que resulta de uma as$mcig substancias: clostebol que é um
anabolizante (hormonio esteroide que age aumentpdaducdo de proteinas, essenciais para forntegao
novas células) e um antibiético (neomicina, med@m que controla a infecgéo por bactérias) pardagsl.
Na associacdo ha o efeito tréfico-cicatrizante @ubmda producéo de proteinas) do esteroide gidaate do
antibiético, de controle das infeccbes que agrawatmasam a cura das lesdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLOSTEMIN® n&o deve ser utilizado em pacientes que apresdrimrsensibilidade (alergia) a acetato de
clostebol (ou outros derivados da testosteron#fgteuwde neomicina ou a qualquer componente daudtam
CLOSTEMIN® nao deve ser utilizado em mulheres que estejarmamtando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLOSTEMIN® deve ser usado com cautela em pacientes comdiésdfia renal.

CLOSTEMIN® nao deve ser utilizado na gravidez. Informe aonsédico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou ap6s o seu térmi@OSTEMIN ® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

CLOSTEMIN® n&o deve ser utilizado por mulheres que estejaam@ntando. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgitoma quando ele for prescrever uma medicapé. n
O médico precisa avaliar se as medicacdes reageenstalterando a sua a¢éo, ou da outra; isshaea
interacdo medicamentosa.

E muito importante informar ao seu médico casgasteando outros medicamentos antes do inicio cantkio
tratamento com CLOSTEMIN N&o hé interagdes conhecidas com o uso de CLOSVEkteme vaginal.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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CLOSTEMIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (gh&e30°C). Proteger da luz e umidade.
Manter a bisnaga devidamente tampada apés o usedicamento.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
Caracteristicas do produto: creme branco, homog&oeo odor de rosas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezesiao d

A acdo do medicamento inicia-se logo ap0s a agdicac

INSTRUCOES PARA USO — CREME VAGINAL

S

1. Retire a tampa;

Bl

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

KAV

3. Retire o aplicador do invélucro e o atarraxaéimente no bico da bisnaga aberta;

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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4. Segure com firmeza a bisnaga e o aplicador xaaie aperte a bisnaga suavemente até que o Eafilagjoe
ao topo. Retire o aplicador da bisnaga;

g~/

5. Aplicacao: introduza cuidadosamente o aplicador carregadoeseecna vagina, o mais profundo possivel,
preferencialmente na posi¢cdo horizontal (deitada) as pernas dobradas e empurre o émbolo até asuvazi
aplicador.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca de usar CLOSTERS horario estabelecido pelo seu médico, useimagse lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de agadxima dose, pule a dose esquecida e use araoxi
continuando normalmente o esquema de doses recadepelo seu médico. Neste caso, ndo use uma aose e
dobro para compensar doses esquecidas. O esquezineguente das doses pode comprometer a efidacia
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacbes adversas. Existem relatos de ocan@mei de
prurido (coceira) eash cutdneo (vermelhidado de pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do servigo de atdimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0163.

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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Registrado e Fabricado por:
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82
INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA
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Dados da submisséo eletrbnica

Historico de Alteracao da Bula

Verséo finalak¢o/2015.

Dados da peticdo/notificac8o que altera bula Dados das alteractes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente ) expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR s
_Inclusio Inicial Submlssao inicial para Crerr)e_
05/07/2013 0545415/13-8 de Texto de Bula - - - 05/07/2013 adequacé&o a bula padréo do VP/IVPS dermatoldgico e
_ RDC 60/12 medicamento de referéncia Creme vaginal
- O QUE DEVO SABER
10450 — SIMILAR 10450 — ANTES DE USAR
— Notificacéo de SIMILAR — ESTE
09/03/2015 N/A Alteragdo de Texto N/A Notificagdo de MEDICAMENTO? VP/VPS Creme
de Bula — RDC Alterago de - CARACTERISTICAS dermatolégico e
60/12 Texto de Bula — FARMACOLOGICAS Creme vaginal
RDC 60/12 - ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
(adequacao a bula padréo)
Clostemin®




