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Neoclost
acetato de clostebol + sulfato de neomicina

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

Creme dermatolégico contendo 1 bisnaga de 15g,30@pe 45g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO

USO ADULTO

COMPOSIGAO:

Cada grama do creme dermatolégico contém:

Sulfato de NEOMICINA .......cceiuiiiiiiieeeereeee e e e 5mg
acetato de ClOStENON .........ooiiiiiiii e 5mg
EXCIPIENTES [.S. P vt eveertteerrriruteeste e smmmmmns e bt tee e bt e st ate e s st e nbe e anbe e seesamesereees 19

* cera auto emulsionante ndo idnica, metilprab@mopilparabeno, simeticona, petrolato liquido, lar@anidra, propilenoglicol,
agua purificada.

Il) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Neoclost (acetato de clostebol/sulfato de neomjcanteme dermatolégico é indicado nos casos de espdésdes ulcerativas
cutaneas (Ulceras de varizes, escaras de dediilbiécas traumaticas), intertrigo, fissuras dosssemastectomia com dificuldade de
cicatrizacao, fissuras anais, queimaduras, feiidastadas, cicatrizagdo demorada, radiodermatites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Neoclost € uma associagdo que contém o acetatdosiebml com propriedades anabdlicas e a neomisinaantibacteriano
aminoglicosideo que podem ser utilizados para tartranto de lesdes de pele tais como Ulceras, ferdmiénfectados, fissuras,
dermatites, com eficacia demonstrada por estudusas.1

Referéncia bibliografica
1. ALCHORNE, M. et al. Antibiotics topic use: spesh and mechanism of actioh.Bras. Méd v. 69, n. 5/6, p. 73-7, 1995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Neoclost € um creme cicatrizante que resulta de assaciagdo para uso local: um anabolizante amptenuéilizado na pratica
clinica (clostebol) e um antibiético de acéo Idcalomicina).

Neoclost exerce um efeito tréfico-cicatrizante epmrciona uma diminuicdo acentuada do periodo e das lesdes cutaneas e
cutdneo-mucosas. O clostebol utilizado topicamestenula pela atividade anabolizante proteica,azgsso de cura das lesbes
ulcerativas e distréficas, cutaneas e mucosas.

Na associagdo de acetato de clostebol com sul@ateedmicina, o efeito tréfico-cicatrizante do esite se une a atividade do
antibidtico, neomicina, necessaria para o conttoleomponente infeccioso que, frequentemente, septa um fator que agrava e
atrasa a cura das lesdes.

O excipiente do creme é dermdfilo, provido de patdierpenetracédo e difusdo através da epiderme. Tarpbésui uma agdo
emoliente e um pH 6timo para a pele, ndo sendmseate ndo manchando.

4. CONTRAINDICAGOES
Neoclost é contraindicado a pacientes que apresehtpersensibilidade a acetato de clostebol (ouwosutlerivados da
testosterona), sulfato de neomicina ou a qualquponente da formula. Neoclost € também contrawddiem casos de infeccdes

mamarias em periodo de aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Neoclost deve ser utilizado com cautela em pagerdm insuficiéncia renal.

Neoclost esta classificada na categoria D de risce gravidez. Portanto, este medicamento ndo dever sgtilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe iediatamente seu médico em caso de suspeita de giawi.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé interagdes conhecidas com o uso de Neactrse dermatoldgico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Neoclost deve ser conservado em temperatura aral{@mtre 15 e 30°C). Proteger da luz e manter gar keco.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fawigapressa na embalagem. Manter a bisnaga devidatanpada ap6s o uso
do medicamento.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: cremeogérreo na cor branca a levemente amarelada, emamos e impurezas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar uma fina camada de creme, 1-2 vezes acdiage a parte lesada, apo6s a limpeza da mesma.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de utilizar Neoclost nariocestabelecido, deve fazé-lo assim que lemBraretanto, se ja estiver perto
do horério de administrar a préxima dose, deveatesderar a dose esquecida e utilizar a proximateNeaso, o paciente ndo deve
utilizar a dose duplicada para compensar dosegeisiqis. O esquecimento de dose pode compromefieaei@ do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda n&o sdo conhecidas a intensidade e frequélasiaeacbes adversas. Existem relatos de ocaréara de prurido eash
cutaneo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

Ill) DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.3569.0552
Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.833

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, nf,08
Chéacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia - SP

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

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

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovagéao Itens alterados
expediente notificac@o/peticéo da peticdo
N&o houve alteragéo nq
texto de bula.
NA (10457) — SIMILAR Submisséo eletrénica
— Inclus&o Inicial de 07/10/2013 07/10/2013 apenas para
Texto de Bula disponibilizag&o do textq
de bula no Buléario
eletrdnico da ANVISA.




Neoclost

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Creme vaginal

5mg+5mg



Neoclost
acetato de clostebol + sulfato de neomicina

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

Creme vaginal contendo 1 bisnaga de 45g + 08 aolies.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO — USO GINECOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSIGAO:

Cada grama do creme vaginal contém:

Sulfato de NEOMICINA .......ceeiuiiiiiiieecereeee et e e 5mg
acetato de ClOStENON ........ooeiiiiiiii e 5mg
EXCIPIENTES .S, e eveeieeerrriruteests e smmmmmnse et sbee e st e bt e ateesibe e nbeesabe e seenamesireees 19

* cera auto emulsionante ndo idnica, metilprab@mopilparabeno, simeticona, petrolato liquido, lar@anidra, propilenoglicol,
agua purificada.

I) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Neoclost (acetato de clostebol/sulfato de neomjaneme vaginal é indicado nos casos de cervieitesivas, apds cauterizagdo do
colo do utero, vaginites e cervicites pés-operagyrivaginite ulcerativa, vaginites e cervicites -gplicacdo de radio,
colpoperineorrafias, vaginites e cervicites poseparepisiorrafias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Neoclost € uma associagdo que contém o acetatdosiebml com propriedades anabdlicas e a neomisinaantibacteriano
aminoglicosideo que podem ser utilizados para tartrento de lesdes de pele tais como Ulceras, fetomiénfectados, fissuras,
dermatites, com eficacia demonstrada por estuduisas?

Referéncia bibliogréafica
1. ALCHORNE, M. et al. Antibiotics topic use: spesh and mechanism of actioh.Bras. Méd,v. 69, n. 5/6, p. 73-7, 1995.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Neoclost € um creme cicatrizante que resulta de assaciagdo para uso local: um anabolizante amptanaéilizado na prética
clinica (clostebol) e um antibiético de acéo Idcaomicina).

Neoclost exerce um efeito tréfico-cicatrizante epmrciona uma diminuicdo acentuada do periodo e das lesdes cutaneas e
cutdneo-mucosas. O clostebol utilizado topicamestenula, pela atividade anabolizante proteicarozgsso de cura das lesbes
ulcerativas e distréficas, em mucosas.

Na associagdo de acetato de clostebol com sul&ateedmicina, o efeito tréfico-cicatrizante do esite se une a atividade do
antibidtico, neomicina, necessaria para o conttoleomponente infeccioso que, frequentemente, septa um fator que agrava e
atrasa a cura das lesdes.

4. CONTRAINDICAGOES

Neoclost € contraindicado a pacientes que apresehipersensibilidade a acetato de clostebol (ouwosutlerivados da
testosterona), sulfato de neomicina ou a qualqoerponente da férmula. Neoclost é também contreacidicem periodo de
aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Neoclost deve ser utilizado com cautela em padertm insuficiéncia renal.

Neoclost esta classificada na categoria D de risce gravidez. Portanto, este medicamento ndo dever sgtilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe iediatamente seu médico em caso de suspeita de giavi

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha interagbes conhecidas com o uso de Neactse vaginal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Neoclost deve ser conservado em temperatura aral{emtie 15 e 30°C). Proteger da luz e manter gar keco.

Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fawigapressa na embalagem. Manter a bisnaga devidatanpada ap6s o uso
do medicamento.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé 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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: cremeogérreo na cor branca a levemente amarelada, emamos e impurezas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar um aplicador cheio de creme, 1-2 vezesiao d
A acéo do medicamento inicia-se logo apés a apliéeg

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de utilizar Neoclost nariocestabelecido, deve fazé-lo assim que lemBraretanto, se ja estiver perto
do horéario de administrar a proxima dose, devealfesiderar a dose esquecida e utilizar a proximateNeaso, o paciente ndo deve
utilizar a dose duplicada para compensar dosegeisizis. O esquecimento de dose pode compromefiedei@ do tratamento.

INSTRUGOES PARA USO — CREME VAGINAL

1. Retire a tampa;

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

3. Retire o0 aplicador do invélucro e atarraxe-mémente no bico da bisnaga aberta;

4. Segure com firmeza a bisnaga e o aplicador xmbaie aperte a bisnaga suavemente até que o éaftegjoe ao topo. Retire o
aplicador da bisnaga;

5. Aplicacéo: introduza cuidadosamente o aplicador carregadoeteecna vagina, o mais profundo possivel, preféabnente na
posicao horizontal (deitada) com as pernas dobméagpurre o émbolo até esvaziar o aplicador.

9. REAGOES ADVERSAS

Ainda néo séo conhecidas a intensidade e frequélasiaeacfes adversas. Existem relatos de ocaréara de prurido eash
cutaneo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistede Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

IIl) DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.3569.0552
Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.833

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, ${nf,08
Chéacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

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

Numero do Nome do assunto Data da Data de aprovagéao Itens alterados
expediente notificac@o/peticéo da peticdo
N&o houve alteragéo nq
texto de bula.
NA (10457) — SIMILAR Submisséo eletrénica
— Inclus&o Inicial de 07/10/2013 07/10/2013 apenas para
Texto de Bula disponibilizag&o do textq
de bula no Buléario
eletrdnico da ANVISA.




