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INFORMAGCOES AO PACIENTE
clotrimazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme de 10 mg/g em embalagem com 1 bisnaga de2@Q g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g do creme contém:
clotrimazol.........cccooeiiiiiiiiis 0 ing
VEICUIO .S.P.vvveee e, gl

Excipientes: &lcool cetilico, estearato de sorhitgolissorbato 80, palmitato de cetila, alcoobestearilico,
octildodecanol, alcool benzilico e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamentofdecides fungicas (micoses) da pele causadas por
dermatofitos, leveduras e outros micro-organisroosjoMalassezia furfur.

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes farma

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedom@ias ou dos pés, no sulco da base da unha (paeniqu
também em combinacé@o com micoses das unhas; iefedgdpele infectadas adicionalmente por
micro-organismos sensiveis a este medicamentosesoda pele e de suas pregas, candidiase superficia
pitiriase versicolor (tinha versicolor), dermast&borreica com envolvimento dos micro-organismasac
adicionalmente, este medicamento pode ser utilizadinfec¢des dos 6rgdos genitais externos da melhe
areas préximas causadas por leveduras (vulvite por

Candida); inflamacgdes da glande e prepucio do pénis casspdr leveduras (balanite péandida).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clotrimazol creme é um medicamento para o trataongetmicoses da pele. O clotrimazol, substanocia ati
deste medicamento, penetra nas camadas afetatias®a fungos no local. Como resultado, os fungmsem
ou seu crescimento € inibido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

Este medicamento é contraindicado nos casos desaimebilidade ao clotrimazol, ao alcool
cetoestearilico e/ou a qualquer outro componenferdaulago.

Nao hé& contraindicagfes relativas as faixas etpdes 0 uso deste medicamento.

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

Adverténcias e precauc¢des

Quando aplicado na area genital (na mulher: gergtetiernos e areas proximas; no homem: glande e
prepucio do pénis), este medicamento pode redfic@cia e a seguranca de produtos a base de latex
tais como preservativos ou “camisinhas” e diafragrmiambém pode reduzir a eficacia de
espermicidas vaginais, utilizados como método antiepcional. Este efeito é temporario e ocorre
apenas durante o tratamento.

Evite o contato com os olhos. N&o ingerir.

O élcool cetoestearilico, pode causar reagdo rab dizcaplicagdo como por exemplo: dermatite deatont
(irritacdo da pele por contato).

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

Nenhum efeito tem sido observado na habilidaddritgrdseiculos e operar maquinas.

Gravidez e amamentacéo

Embora néo existam estudos clinicos controladomatheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicas
ndo fornecem indicacdo de que se possam espeitas gfieejudiciais para a mae e para a crianca
guando clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, estha@mento deve ser usado nos 3 primeiros meses
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de gravidez somente sob orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Interac6es medicamentosas

Este medicamento reduz a eficicia de outros medict® utilizados para tratar as micoses (anfotexiei
outros antibiéticos polienos, como a nistatinan@a@micina).

Informe ao médico o aparecimento de reacgdes inglamsisjou se esta fazendo uso de algum outro meelitam
Nao existem intera¢des especificas com este meeitam

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

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 e 30°C), em lugar seco e ao abago
luz. Nestas condig8es o prazo de validade é deeaésma contar da data de fabricacao.

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.

Este medicamento apresenta-se na forma de um ciemmsp tépico, homogéneo, de cor branca.

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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Apligue uma camada fina deste medicamento nas afetslas da pele duas a trés vezes por dia ®fr&c
Cerca de meio centimetro do creme é geralmenteienti para tratar uma area da pele do tamanheldap
da méo.

Para infec¢des dos 6rgaos genitais externos (eybatCandida) e areas proximas nas mulheres, aplicar o
creme nessas areas afetadas (dos 6rgaos sexegaiexté o anus) duas a trés vezes diariamente.
Posologia

Deve-se utilizar este medicamento conforme as @agées abaixo, a menos que seu médico tenha poederi
forma diferente. Seguir as orienta¢des cuidadostameaso contrario, 0 medicamento ndo tera o efeito
adequado.

Antes de aplicar este medicamento, deve-se seanmee secar bem as areas afetadas da pele pangerean
pele solta ou residuos do tratamento anterior.r3era entre os dedos, especialmente no caso de-ateth,
para evitar umidade.

O creme também é adequado para o tratamento siraaltfa inflamac&o da glande e do prepucio do pénis
(balanite porCandida) causada por fungos.

A duracao do tratamento é determinada por varioses, como a extensao e o local da doenca. Ranaa
completa, o tratamento ndo deve ser interrompigdiorague os sintomas diminuirem, mas deve prosseguir
sistematicamente durante o periodo total de pelmaé semanas. A pitiriase versicolor geralmerwigrada
em 1 a 3 semanas. As dermatomicoses (micoses sloasntée os dedos das maos ou dos pés, no subasda
da unha, micoses da pele e de suas pregas) s@lasema 3 a 4 semanas.

Para evitar a volta do pé-de-atleta, as areasdafetdevem ser tratadas por aproximadamente 2 ssmpds
todos os sinais da doenca desaparecerem, mesnse gQbserve uma aparente e rapida melhora apés® ini
do tratamento.

A vulvite e a balanite pd€andida levam uma a duas semanas para sarar.

Os pacientes devem procurar o seu médico se naehmelhora apés 4 semanas de tratamento.

Nao se deve suspender prematuramente ou interrapEamento sem consultar o médico. Se interrompe
o0 tratamento, as queixas podem voltar, visto guécase provavelmente néo estara completamenteaurad
As toalhas, roupas intimas e meias que ficam erfatmoom as areas afetadas da pele devem serdmcad
diariamente. Esta simples atitude ajudara a cunasicase e impedir que passe para outras partesrdo ou
para outras pessoas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvalaobre este medicamento, procure orienta¢éo do
farmacéutico.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagcae seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se esquecer de aplicar uma dose deste medicaméntase uma quantidade maior na proxima vez,
simplesmente continue o tratamento como recomendado
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?

As reacles adversas estdo baseadas nos relatofesps.

Disturbios do sistema imune

Reag6es alérgicas: sincope (desmaio), hipotens@&d#qla presséo arterial), dispneia (falta de arficria.
Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Bolhas, desconforto/dor, edema (inchago), irritac@scamacao/esfoliagédo, prurido (coceira), erupgéo
cuténea e ardor/queimacéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Nao se conhecem efeitos adversos devidos ao ug@dee quantidade deste medicamento. Nao ha relatos
disponiveis sobre este assunto.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0104

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecend®s sintomas, procure orientagdo médica.
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Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/dmidcéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do ) Data do N° do Data de Versdes | Apresentacfes
) No. expediente Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10452 - 1. PARA QUE ESTE
GENERICO MEDICAMENTO E Embalagem con
. ; Notificagdo de - - - - . VP .
Alterac3o de INDICADO? 1 bisnaga de 20
Texto de Bula - gou30g
RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR ESTEH|
MEDICAMENTO?
10452 - P6s-registro de COMPOSIGAS
GENERICO alteracéo 5. ONDE, COMO E POR Embalagem conj
06/04/2016 1491303/16-4 NOtiﬁC&CﬁO de 27/05/2011 453235/11-0 22/02/2016 QUANTO TEMPO POSSO VP 1 bisnaga de 20
Alteracéo de moderada de gou30g
Texto de Bula — excipiente GUARDAR ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
10459 —
GENERICO Embalagem conj
08/01/2015 | 0016861/15-1 | |nclusao Inicial - - - - - N 1 bisnaga de 20
de Texto de gou30g
Bula
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