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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
clotrimazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Creme de 10 mg/g em embalagem com 1 ou 100 bisdag2® g ou 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada g do creme contém:
clotrimazol.........coccoeeiiiiiieis 0 fing
VEICUIO 0.S.Puveiiveeieeiie e gl

Excipientes: alcool cetilico, estearato de sorhifgoolissorbato 80, palmitato de cetila, alcooloestearilico, octildodecanol, alcool
benzilico e 4gua purificada.

1. INDICAGOES

Dermatomicoses causadas por dermatdfitos, leveduragos, etc. (por exTinea pedis, Tinea manuum, Tinea corporis, Tinea inguinalis,
Pityriasis versicolor).

Infecgbes dos genitais externos e areas adjagemt®silher, assim como inflamacéo da glande e piepidcparceiro sexual causada por
leveduragvulvite e balanite po€andida).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
As vérias formulacdes de clotrimazol (creme 1%4g@b 1 %, spray 1%) mostraram indice de cura é8te96%, dependendo do tipo de
infecgdo fungica e da formulacéo usada. A tabedaxaliornece uma viséo dos indices médios de cura.

Tipo de infecgéo fungica

indice de cura clinica em
estudos abertos

indice de cura clinica
em estudos duplo-cegos

indice de cura em
estudos duplo-cegos

1% creme  69% (6)
) i 1% creme 88% (4)
Dermatomicose em geral 1% solucdo 73% (7) ~
1% solu¢@o 94% (2)
1% spray 75% (4)
N . 1% creme  72% (9) 1% creme  72% (18) 1% creme 78% (23)
Infec¢Bes por dermatdfitos . - i
1% solugdo  62% (2) 1% solu¢do 82% (5) 1% solucdo 87% (8)
L 1% creme  88% (12) 1% creme 82% (11) 1% creme  78% (15)
Candidiase de pele - - i
1% solucdo 81% (6) 1% solu¢cdo 90% (2) 1% solucdo 87% (2)
1% creme  80% (5) 1% creme  91% (8)
. . 1% creme 92% (8) B B
Pitiriase versicolor . 1% solugéo 80% (3) 1% solugdo 90% (3)
1% solucdo 93% (5)
1% spray 91% (2) 1% spray 96% (2)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O clotrimazol, principio ativo deste medicamentapméderivado imidazélico com amplo espectro dedsile antimicotica.

Mecanismo de acéo

O clotrimazol age contra fungos por meio da inibiga sintese do ergosterol. A inibicdo da sintesergosterol causa dano estrutural e
funcional da membrana citoplasmatica.

Farmacodinamica

Clotrimazol possui amplo espectro de acéo antifiet vitro e in vivo, que inclui dermatofitos, leveduras, fungos, etc.

Sob condic¢des apropriadas de teste, os valorefMip&a esses tipos de fungos estdo na faixa arfard,062 - 8,0 pg/mL de substrato. O

modo de agédo do clotrimazol é primariamente fuagicsi ou fungicida, dependendo da concentracadotiéntazol no local da infecgéo. A
atividadein vitro € limitada aos elementos fungicos em proliferagdasporos de fungos sdo apenas levemente sensiveis
Além de sua ag&o antimic6tica, este medicamentbéamage sobrérichomonas vaginalis, micro-organismos gram-positivos

(estreptococos/estafilococos) e micro-organismamgnegativosRacteroides/Gardnerella vaginalis).

S&o muito raras as variantes de resisténcia pardérespécies de fungos sensiveis. Até o momentthservado o desenvolvimento de

resisténcia secundéria por fungos, sob condicdaséeticas, somente em casos muito isolados.

Farmacocinética

Pesquisas farmacocinéticas ap6s aplicagéo derrgatldemonstraram que o clotrimazol é minimamebseido para a circulagao
sanguinea pela pele intacta ou inflamada. O pisa@dacentragGes plasméticas de clotrimazol ficaixatro limite de detecgdo de 0,001
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ng/mL, sugerindo que o clotrimazol aplicado topicateena pele provavelmente néo leve a efeitos sist8rmensuraveis ou a efeitos
colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicolégicos em diferentes animais concagdo intravaginal ou local mostraram boa toldiddzie vaginal e local.

Dados pré-clinicos baseados em estudos convensideadxicidade de dose Unica e repetida ndo reveldasco especial ao homem, nem
genotoxicidade e toxicidade na reproducéo.

4. CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool ceteaslico e/ou a qualquer outro componente da fagéo.
N&o héa contraindicacdes relativas a faixas etfass o uso deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este medicamento pode reduzir a eficacia e a segade produtos a base de latex, como preservatigiafragmas, quando aplicado sobre
a area genital (mulheres: genitais externos e adjasentes da vulva; homens: prepulcio e glangedis). Também pode reduzir a eficacia
de espermicidas vaginais, utilizados como métodic@rcepcional. O efeito € temporario e ocorre samdurante o tratamento.

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

O alcool cetoestearilico, pode causar reacgao rab dacaplicacéo (por ex.: dermatite de contato).

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

Nenhum efeito tem sido observado na habilidaderitgrdseiculos e operar maquinas.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Embora ndo existam estudos clinicos controladomatheres gravidas, as pesquisas epidemiol6gicaton@@cem indicagdo de que se
possam esperar efeitos prejudiciais para a mameapaianca quando clotrimazol é usado durante\adgz.

No entanto, como qualquer outro medicamento, estdicamento deve ser usado nos 3 primeiros mesgaddez somente sob orientagéo
médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Este medicamento reduz a eficacia de outros meeittms utilizados para tratar as micoses (anfoterieioutros antibiéticos polienos,
como a nistatina e a natamicina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempeaatibiante (entre 15 e 30°C), em lugar seco e agaatia luz. Nestas condi¢des o
prazo de validade é de 24 meses a contar da déabriacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um dem topico, homogéneo, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para assegurar cura completa, dependendo da iédjadgyve-se continuar o tratamento por cerca deskraanas apos o desaparecimento
dos sintomas subjetivos.

Geralmente os sintomas desaparecem apés os sequenitedos de tratamento:

Dermatomicoses: 3-4 semanas;

Pitiriase versicolor: 1-3 semanas;

Vulvite e balanite po€andida: 1-2 semanas.

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

O creme € aplicado em camada fina 2 a 3 vezesgerdklicadamente friccionado. Meio centimetreal@primento de creme é suficiente
para tratar uma area aproximadamente igual a pddnmado.

9. REAGOES ADVERSAS

As reacgOes adversas estao baseadas nos relatotiesps, assim a organizacao por categoria deéinegude acordo com CIOMS Il
(Conselho de Organizagdes Internacionais de Ci€héalicas) ndo é possivel.

Distarbios do sistema imune

Reac0es alérgicas (sincope, hipotenséo, dispnetaéria).
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Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Bolhas, desconforto/dor, edema, irritacéo, descéoiesgfoliagdo, prurido, erupgéo cutdnea e ardangg@o.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0104

Farmacéutico Responséavel: 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 desaparecends sintomas, procure orientacdo médica.

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO

e
»
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticao/rdimacéo que altera bula

Dados das alteragdes de bsl

Data do Data do N° do Data de Versdes Apresenta¢bes
. No. expediente Assunto ) ) Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
1. INDICACOES
10452 -
GENERICO 2. RESULTADOS DE EFICACIA
- - Notificaéo de 3. CARACTERISTICAS VPS Embalagem com 1
Alteracéo de . i
Texto de Bula — FARMACOLOGICAS bisnaga de 20 g ou 30 g
RDC 60/12
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10452 - X
. Pdés-registro de COMPOSICAO
GENERICO
alteracdo Embalagem com 1
06/04/2016 1491303/16-4 | Notificagéo de 27/05/2011 453235/11-0 29/02/2016 7. CUIDADOS DE VPS _
Alteragéo de moderada de ARMAZENAMENTO DO bisnaga de 20 g ou 30 ¢
Texto de Bula — excipiente
RDC 60/12 MEDICAMENTO
10459 —
GENERICO
08/01/2015 0016861/15-1 o - - - - - VPS Embalagem com 1
Incluséo Inicial bisnaga de 20 g ou 30 g
de Texto de Bula
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