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Vida: nosso principio ativo.

CLOSTEMIN ©

acetato de clostebol + sulfato de neomicina

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CREME DERMATOLOGICO
5MG +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

oo = 1 (0 I 0 LT o3[ 1S3 (=] oo | USSP 5mg
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*(&lcool cetoestearilico + polissorbato 60, pet@léquido + petrolato amarelo + lanolina anidraleool de
lanolina + parafina, hietelose, edetato dissogietrolato liquido, propilenoglicol, polissorbato, 80
metilparabeno, propilparabeno, esséncia de rogaa,@urificada)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CLOSTEMIN® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) crderenatolégico é indicado nos casos de
erosdes, lesBes ulcerativas cutaneas (Ulceragidesjeescaras de decubito, Ulceras traumaticasjtrigo,
fissuras dos seios, mastectomia com dificuldadaadgrizacao, fissuras anais, queimaduras, ferdfastadas,
cicatrizacdo demorada, radiodermatites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

CLOSTEMIN® é uma associagéo que contém o acetato de clostigbropriedades anabélicas e a neomicina
um antibacteriano aminoglicosideo que podem skzadbs para o tratamento de lesdes de pele tais co
dlceras, ferimentos infectados, fissuras, dernstitem eficacia demonstrada por estudos clitficos.

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

CLOSTEMIN® é um creme cicatrizante que resulta de uma assaxjzara uso local: um anabolizante
amplamente utilizado na prética clinica (clostelalm antibiético de acéo local (neomicina).
CLOSTEMIN® exerce um efeito tréfico-cicatrizante e proporeiama diminuicéo acentuada do periodo de
cura das lesBes cuténeas e cutdneo-mucosas. Ebolagtilizado dermatologicamente estimula peladdide
anabolizante proteica, o processo de cura dassles@erativas e distroficas, cutdneas e mucosas.

Na associagao de acetato de clostebol com sukkat@admicina, o efeito trofico-cicatrizante do esitde se une
a atividade do antibiético, neomicina, necesséra p controle do componente infeccioso que, fretgueente,
representa um fator que agrava e atrasa a cutasies.

O excipiente do creme é dermdfilo, provido de patepenetracdo e difusdo através da epiderme. També
possui uma acdo emoliente e um pH étimo para a p&tesendo untuoso e ndo manchando.

4. CONTRAINDICACOES

CLOSTEMIN® é contraindicado a pacientes que apresentam ipsbilidade a acetato de clostebol (ou outros
derivados da testosterona), sulfato de neomicireaqualquer componente da férmula. CLOSTEREN

também contraindicado em casos de infec¢fes mastearigeriodo de aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CLOSTEMIN® deve ser utilizado com cautela em pacientes cenfiaiéncia renal.

CLOSTEMIN ® é um medicamento classificado na categoria D desco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientacdo médica. A paciente deve
informar imediatamente seu médico em caso de susfzede gravidez.

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé& interacdes conhecidas com o uso de CLOSTEtidme dermatolégico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CLOSTEMIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (Eh&e0°C). Proteger da luz e umidade.
Pode ser utilizado por 24 meses a partir da dafaldeacdo. Manter a bisnaga devidamente tampadia@
uso do medicamento.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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 ALCANCE D AS CRIANCAS.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: cremacbradhomogéneo, com odor de rosas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar uma fina camada de creme, 1-2 vezes acdl@e a parte lesada, apds a limpeza da mesma.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de utilizar CLOSTEMiN horéario estabelecido, deve fazé-lo assim queétar.
Entretanto, se ja estiver perto do horéario de ainar a proxima dose, deve desconsiderar a doge€esla e
utilizar a préxima. Neste caso, o0 paciente ndo délirar a dose duplicada para compensar dosegestas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficadratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacbes adversas. Existem relatos de ocan@mei de
prurido erash cutaneo.

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

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

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&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.
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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.
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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)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

CLOSTEMIN® (acetato de clostebol/sulfato de neomicina) creaggnal é indicado nos casos de cervicites
erosivas, apés cauterizacao do colo do Utero, iagia cervicites pds-operatdrias, vaginite uléesavaginites
e cervicites pds-aplicacao de radio, colpoperiradiars, vaginites e cervicites pos-parto,e episfasa

2. RESULTADOS DE EFICACIA

CLOSTEMIN® é uma associac&o que contém o acetato de clbstehgropriedades anabdlicas e a neomicina
um antibacteriano aminoglicosideo que podem skzadbs para o tratamento de lesdes de pele tais co
dlceras, ferimentos infectados, fissuras, dernstitem eficacia demonstrada por estudos clitficos.

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CLOSTEMIN® é um creme cicatrizante que resulta de uma asgucjzara uso local: um anabolizante
amplamente utilizado na pratica clinica (clostelealim antibiético de acdo local (neomicina).
CLOSTEMIN® exerce um efeito tréfico-cicatrizante e proporeiama diminuigdo acentuada do periodo de
cura das lesBes cuténeas e cutdneo-mucosas. Ebolagtilizado topicamente estimula, pela atividade
anabolizante proteica, o processo de cura dasslesferativas e distroficas,em mucosas.

Na associagao de acetato de clostebol com sukkat@dmicina, o efeito trofico-cicatrizante do esitde se une
a atividade do antibiético, neomicina, necesséra p controle do componente infeccioso que, fretgueente,
representa um fator que agrava e atrasa a cutasisEs.

4. CONTRAINDICACOES

CLOSTEMIN® é contraindicado a pacientes que apresentam bipsbilidade a acetato de clostebol (ou outros
derivados da testosterona), sulfato de neomiciraqualquer componente da férmula. CLOSTEREN

também contraindicado em periodo de aleitamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

CLOSTEMIN® deve ser utilizado com cautela em pacientes cenfiziéncia renal.

CLOSTEMIN © esté classificada na categoria D de risco de graed. Portanto, este medicamento néo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacamédica. Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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N&o ha interacbes conhecidas com o uso de CLOSTEtidine vaginal.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CLOSTEMIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehee30°C). Proteger da luz e umidade.
Pode ser utilizado por 24 meses a partir da dafaltizacéo. Manter a bisnaga devidamente tampadka@
uso do medicamento.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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 ALCANCE D AS CRIANGAS.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: cremacbradhomogéneo, com odor de rosas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

A acdo do medicamento inicia-se logo ap0s a apliéaxg

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de utilizar CLOSTERMiN horéario estabelecido, deve fazé-lo assim queérar.
Entretanto, se ja estiver perto do horéario de ainar a proxima dose, deve desconsiderar a doge€esla e
utilizar a préxima. Neste caso, o paciente ndo délirar a dose duplicada para compensar dosegestas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficatratdmento.

INSTRUGCOES PARA USO — CREME VAGINAL

S

1. Retire a tampa;

Bl

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

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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KV

3. Retire o aplicador do involucro e o atarraxemémente no bico da bisnaga aberta;

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

g~/

5. Aplicacao: introduza cuidadosamente o aplicador carregadoeeecna vagina, o mais profundo possivel,
preferencialmente na posigéo horizontal (deitada) as pernas dobradas e empurre o émbolo até asgazi
aplicador.

9. REACOES ADVERSAS

Ainda ndo séo conhecidas a intensidade e frequéasiaeacbes adversas. Existem relatos de ocan@mei de
prurido e rash cutaneo.

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

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

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 RETENCAO DA RECEITA.

Clostemin® Versdo final: Me/2015.
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Dados da submisséo eletrdbni ca

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 adequagao a bula padr:sto QO VP/IVPS dermatologlpo e
_ RDC 60/12 medicamento de referéncia Creme vaginal
- O QUE DEVO SABER
10450 — SIMILAR 10450 — ANTES DE USAR
— Notificacéo de SIMILAR — ESTE
N/A Alteragédo de Texto N/A Notificac&o de MEDICAMENTO? VP/VPS Creme
09/03/2015 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®




