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clotrimazol

Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAQ
Creme: bisnaga com 20 g. )
USO ADULTO E PEDIATRICO - USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:
clotrimazol ...
veiculo g.s.p.
(alcool benzilico, alcool cetoestearilico, estearato de sorbitana,
palmitato de cetila, polissorbato 60, triglicerideo de &cidos
caprico e caprilico, 4gua deionizada).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento: clotrimazol é um
antimicotico de amplo espectro, indicado para o tratamento
das infeccdes da pele causadas por fungos e bactérias
sensfveis.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o produto em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao,
impressa na embalagem externa do produto. Néo utilize o
medicamento se o seu prazo de validade estiver vencido.

e Gravidez e Lactacao: informe seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se estd amamentando. O clotrimazol ndo deve ser
usado durante o primeiro trimestre de gestac&o sem orientacéo
médica.

e Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu
médico, respeitando sempre os horarios, o nimero de
aplicacdes e a duracao do tratamento. A melhora da lesao da
pele leva em torno de 3 dias a 1 semana.

e Interrupcdo do tratamento: mesmo que a lesdo tenha
desaparecido totalmente, ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico, pois a doenca pode voltar.

e Reacdes adversas: informe seu médico o aparecimento
de reaces desagradaveis. A tolerancia local de clotrimazol é
muito boa. Ocasionalmente, podem ocorrer reacdo alérgica,
dor, prurido e erupgéo culténea.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS."

e Contraindicacoes e Precaugdes: o produto é
contraindicado a pacientes hipersensiveis ao clotrimazol ou a
qualquer componente de sua formulacdo. Informe seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

0O produto pode reduzir a eficacia e seguranca de produtos a
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base de latex, como “camisinhas” e diafragmas, quando
aplicado na genitalia externa feminina ou masculina. Esse
efeito é temporario e ocorre apenas durante o tratamento.
"NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Farmacodinamica - o clotrimazol é um derivado imidazdlico
com amplo espectro de atividade antimicética. Age sobre os
fungos pela inibicdo da sintese de ergosterol, ocasionando
dano estrutural e funcional da membrana citoplasmatica. O
amplo espectro de atividade do clotrimazol in vitro e in vivo
inclui dermatdfitos, leveduras, fungos e etc. Sob condicdes de
teste apropriadas, os valores da CIM para esses tipos de fungos
580 < 0,062 - 4 (- 8) pg/mL de substrato. O modo de acdo do
clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo da sua
concentracdo no sitio da infeccdo. A atividade in vitro limita-
se aos elementos de proliferacdo do fungo e os esporos séo
pouco sensiveis.

Além de sua acdo antimicdtica, o clotrimazol age também
sobre Trichomonas vaginalis, micro-organismos Gram-positivos
(estreptococos/estafilococos) e micro-organismos Gram-
negativos (Bacteroides/Gardnerella vaginalis).

0 clotrimazol in vitro inibe a multiplicacdo de Corynebacteria
e cocos Gram-positivos, exceto Enterococci, nas concentragdes
de 0,5 - 10 pg/mL de substrato, e tem acdo tricomonicida na
concentracdo de 100 pg/mL.

Sao muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies
de fungos sensiveis, tendo sido observados, sob condicbes
terapéuticas, somente casos muito isolados de
desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos
sensiveis.

Farmacocinética - estudos demonstraram que, apds
aplicagdo dermatoldgica somente pequenas quantidades de
clotrimazol (< 2% da dose) foram absorvidas. O pico de
concentracdo plasmética de clotrimazol foi de < 10 ng/mL, abaixo
do limite de deteccdo e nao causou efeitos sistémicos
mensuraveis ou efeitos adversos.

INDICACOES

Dermatomicoses:

® micoses interdigitais

e da pele e pregas cutaneas (tinhas)
e pitiriase versicolor

e eritrasma
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Adicionalmente, o produto é aplicado na genitalia externa
feminina ou masculina nas infeccoes por candida (vulvite e
balanite).

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool
cetoestearilico ou a outros componentes da formulacao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gravidez e Lactacdo - apesar da auséncia de estudos
clinicos controlados em gravidas, estudos
epidemioldgicos demonstram néo haver indicios de
efeitos nocivos para a mée e para a crianca pelo uso
de clotrimazol durante a gravidez; contudo, como com
qualquer outro medicamento, clotrimazol ndo deve ser
utilizado nos trés primeiros meses de gravidez, sem
orientacdo médica.

0 produto pode reduzir a sequranca e eficacia de
produtos a base de latex, como preservativos e
diafragmas, quando aplicado na genitélia externa
feminina ou masculina. Esse efeito é temporario e
ocorre apenas durante o tratamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o ha interacbes conhecidas.

REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente, podem ocorrer reagdo alérgica, dor,
prurido e erupgdo cutdnea. Nenhuma acdo sistémica é
esperada com a aplicacdo local, pois em estudos de
absor¢do ndo se detectaram quantidades mensuraveis
no plasma.

ALTERAQ()ES EM EXAMES LABORATORIAIS

N&o existem referéncias sobre alteracdes relevantes de
exames laboratoriais ap6s utilizacdo adequada de
clotrimazol.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar %2 cm do creme sobre a é4rea afetada, 2 a 3 vezes ao
dia, o que é suficiente para o tratamento de uma area de
aproximadamente o tamanho da mé&o.

Para maior seguranca, dependendo da indicacao, deve-se
continuar o tratamento por cerca de 2 semanas apds o
desaparecimento dos sintomas.

Periodo usual de tratamento

Dermatomicoses: 3 - 4 semanas.

Eritrasma: 2 - 4 semanas.

Pitirfase versicolor: 1 - 3 semanas.

Vulvite e balanite por candida: 1 - 2 semanas.
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SUPERDOSE
E improvavel ocorrer superdose aguda com a aplicacdo topica
de clotrimazol.

PACIENTES IDOSOS

Estudos apropriados sobre a relacdo entre a idade e os efeitos
de clotrimazol creme néo foram realizados em pacientes
idosos. Entretanto, nenhum problema especifico & geriatria
tem sido relatado.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

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

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0341

Medley.

Medley Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
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