Neoclost

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Creme dermatologico

5mg+5mg



Neoclost
sulfato de neomicina + acetato de clostebol

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACAO:
sulfato de neomicina + acetato de clostebol

Creme dermatoldgico contendo 1 bisnaga de 15@®8,45g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama do creme dermatol6gico contém:

Sulfato de NEOMICING ......eeieiiiieeeeii e ee e 5mg
acetato de ClOStEDO .........ooiiiiiiii e 5mg
o] ][] 0 (=TSR o (R USRI 1g

* cera auto emulsionante néo idnica, metilprabenopilparabeno, simeticona, petrolato liquido, lareo
anidra, propilenoglicol, agua purificada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neoclost (acetato de clostebol/sulfato de neomjoiname dermatolégico é indicado no tratamento de
erosdes, lesdes ulcerativas (feridas superficiig)ele (Ulceras de varizes, escaras de deculiétidas

por ficar muito tempo em uma Unica posicdo, Ulctnasmaticas), intertrigo (ferida em regides derdob
de pele, como virilha e axila), fissuras (feridds$ seios, mastectomia (remog¢&o cirdrgica da mearm)
dificuldade de cicatrizagdo, fissuras anais (nosgngueimaduras, feridas infectadas, lesdes com
cicatrizacdo demorada e radiodermatites (lesdoetée ggbnica devido ao excesso de radiagdo ionizante
usada no tratamento de cancer).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neoclost € um creme cicatrizante que resulta de assaciacdo de substancias: clostebol que é um
anabolizante (horménio esteroide que age aumentmidoducdo de proteinas, essenciais para formacéao
de novas células) e um antibiético (neomicina, cedento que controla a infec¢do por bactérias) para
uso local. Na associacdo ha o efeito tréfico-cizate (aumento da producéo de proteinas) do aero

e a atividade do antibiético, de controle das iphes que agravam e atrasam a cura das lesdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neoclost ndo deve ser utilizado em pacientes quesaptam hipersensibilidade (alergia) a acetato de
clostebol (ou outros derivados da testosterondjateude neomicina ou a qualquer componente da
formula.

Neoclost ndo deve ser utilizado no tratamento decgdes mamarias em mulheres que estejam
amamentando.

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

Neoclost deve ser usado com cautela em paciemessoficiéncia renal.

Neoclost ndo deve ser utilizado na gravidez. Infoemm seu médico a ocorréncia de gravidez na vigénci
do tratamento ou apds o seu térmiheoclost ndo deve ser utilizado por mulheres gravéd sem
orientagdo médica. Informe imediatamente seu médicam caso de suspeita de gravidez.

Neoclost ndo deve ser utilizado por mulheres quejsas amamentando. Informe ao seu médico se
estiver amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagfevogéetoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se ascangiks reagem entre si alterando a sua agdo, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa.



E muito importante informar ao seu médico casojasteando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com Neoclost. Ndo ha intemag@mhecidas com o uso de Neoclost creme
dermatolégico.

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?
Neoclost deve ser conservado em temperatura arabjentre 15 e 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco. Manter a bisnaga devidamente tampaifaapso do medicamento.

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.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: creme homogéneo naranca a levemente amarelada, isento de grumos e
impurezas.

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 orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Caso vocé esquega de usar Neoclost no horéaricetstatp pelo seu médico, use-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de agamoxima dose, pule a dose esquecida e use ar@Eoxi
continuando normalmente o esquema de doses recademelo seu médico. Neste caso, ndo use uma
dose em dobro para compensar doses esquecidagu€riesento frequente das doses pode comprometer
a eficicia do 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 sdo conhecidas a intensidade e a fremuélas reacfes adversas. Existem relatos de
ocorréncia rara de prurido (coceirajash cutaneo (vermelhidéo de pele).

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

Informe também a empresa através do servico 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@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS



MS n°: 1.3569.0552
Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, #(n?,08
Chacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia - SP

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

SAC 0800 191222
www.ems.com.br
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Neoclost

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Creme vaginal

5mg+5mg



Neoclost
sulfato de neomicina + acetato de clostebol

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACAO:
sulfato de neomicina + acetato de clostebol

Creme vaginal contendo 1 bisnaga de 459 + 08 alulies.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: TOPICO — USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama do creme vaginal contém:

sulfato de NEOMICING ....vvveiiiiiie e e ee e 5 mg
acetato de ClOStEDOI ........ueviiiiiii i eeceeee e 5mg
o] ][] 0 (=TSR o R o USRI 1g

* cera auto emulsionante néo idnica, metilprabenopilparabeno, simeticona, petrolato liquido, lareo
anidra, propilenoglicol, agua purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neoclost (acetato de clostebol/sulfato de neomjaineme vaginal é indicado para o tratamento de (1)
cervicites (inflamacdo no colo do Utero) erosivasn (forma de ferida), apdés cauterizacdo, poés-
operatérias, pOs-radioterapia (tratamento com cadiacontra o céancer), poés-parto; (2) vaginite
(inflamacdo na vagina) ulcerativa (com feridas)s-pplicacdo de radioterapia, pds-parto; (3) apos
colpoperineorrafias (cirurgias de perineo), episitas (corte realizado no parto normal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neoclost € um creme cicatrizante que resulta de assaciacdo de substancias: clostebol que é um
anabolizante (horménio esteroide que age aumentmidoducdo de proteinas, essenciais para formacao
de novas células) e um antibidtico (neomicina, wedento que controla a infecgdo por bactérias) para
uso local. Na associacdo ha o efeito tréfico-cizamte (aumento da producéo de proteinas) do aero

e a atividade do antibiético, de controle das iphes que agravam e atrasam a cura das lesdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neoclost ndo deve ser utilizado em pacientes quesaptam hipersensibilidade (alergia) a acetato de
clostebol (ou outros derivados da testosterondjateude neomicina ou a qualquer componente da
formula.

Neoclost ndo deve ser utilizado em mulheres qugaestamamentando.

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

Neoclost deve ser usado com cautela em pacientesnsaoificiéncia renal.

Neoclost ndo deve ser utilizado na gravidez. Infoam seu médico a ocorréncia de gravidez na vigénci
do tratamento ou apds o seu térmiheoclost ndo deve ser utilizado por mulheres gravéd sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

Neoclost ndo deve ser utilizado por mulheres qiejas amamentando. Informe ao seu médico se
estiver amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacGevogdetoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova. O médico precisa avaliar se ascangibs reagem entre si alterando a sua ac¢éo, ou da
outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

E muito importante informar ao seu médico casoj@stsando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com Neoclost. Ndo ha intesagéehecidas com o uso de Neoclost creme vaginal.

Este medicamento pode causar doping.

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



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?
Neoclost deve ser conservado em temperatura arabjentre 15 e 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco. Manter a bisnaga devidamente tampaifaapso do medicamento.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: creme homogéneo naramca a levemente amarelada, isento de grumos e
impurezas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

A acdo do medicamento inicia-se logo apos a aglizac

1. Retire a tampa;

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

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

4. Segure com firmeza a bisnaga e o aplicador xsaie aperte a bisnaga suavemente até que o Embolo
chegue ao topo. Retire o aplicador da bisnaga;

5. Aplicacao: introduza cuidadosamente o aplicador carregadorel®ec na vagina, o mais profundo
possivel, preferencialmente na posi¢ao horizoulgitdda) com as pernas dobradas e empurre o émbolo
até esvaziar o aplicador.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

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

Caso vocé esqueca de usar Neoclost no horarioetstatn pelo seu médico, use-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de agatdxima dose, pule a dose esquecida e use anapxi
continuando normalmente o esquema de doses recademelo seu médico. Neste caso, ndo use uma
dose em dobro para compensar doses esquecidagu€riesento frequente das doses pode comprometer
a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Ainda nédo sdo conhecidas a intensidade e frequéasiaeactes adversas. Existem relatos de ocarénci
rara de prurido (coceira)rash cutédneo (vermelhidao de pele).

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

Informe também a empresa através do servico 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@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS



MS n°: 1.3569.0552
Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, $(n?,08
Chacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

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

SAC 0800 191222
www.ems.com.br
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Historico de alteracéo para a bula
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