AntiMicotico
CTL

clotrimazol 10mg HERTZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

CTL é apresentado na forma de creme dermatoldgico em bisnaga com 20g
e solugao spray com 30 ml.

UsO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g de creme contém:

10mg
excipientes: macrogol cetoestearil éter-6, macrogol cetoestearl éter-25, pro-
petrolato liquido, alcool cetoes-

tearilico e agua deionizada.
Cada ml de solugéo contém:

mg
veiculo: alcool isopropilico, miristato de isopropila, povidona, alcool benzmco
INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CTL nas formas farmacéuticas creme e solugao é um medicamento para o
tratamento de micoses da pele e unhas. O clotrimazol, substancia ativa do
medicamento, penetra nas camadas afetadas e ataca os fungos no local.
Como resultado, os fungos morrem ou seu crescimento é inibido.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
CTL é um medicamento para o tratamento de infecgdes flngicas (micoses)
da pele e da mucosa causadas por dermatdfitos, leveduras e outros micro-
i como ia furfur e infecgdes da pel das por Cory-
nebacterium minutissimum. 1sso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes
formas: micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedos das maos ou dos
pés, no sulco da base da unha (paroniquia), também em combinagéo com
micoses das unhas; infecgdes da pele infectadas adicionalmente por micro-
organismos sensiveis ao produto (superinfecgdes); micoses da pele; candi-
diase superficial, pitiriase versicolor (tinha versicolor), infeccdes com Cory-
dermatite seborréica com envolvi-

Durante os trés primeiros meses de gravidez deve-se tomar cuidado para
que o creme nao entre na vagina quando se tratar as infecgdes flingicas
dos genitais (Orgdos sexuais externos). Se vocé estiver amamentando, o
produto ndo deve ser aplicado nos seios.

Precaugdes: a solugao spray nao deve entrar em contato com os olhos e
nao deve ser aplicada nas mucosas, pois pode causar irritagao local.
Interacdes medicamentosas: CTL reduz a eficacia de outros medica-
mentos utilizados para tratar as micoses (anfotericina e outros antibiéticos
polienos como a nistatina e a natamicina). Informe ao médico o apareci-
mento de reagdes indesejaveis ou se esté fazendo uso de algum outro me-
dicamento. Nao ha contra-indicagdes do produto relativas a faixas etarias.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico: o creme € branco e a solugéo spray & incolor.
Caracteristicas organolépticas: o creme ndo possui cheiro e a solugéo spray
possui cheiro caracteristico de isopropanol.

Dosagem: Deve-se utilizar o produto conforme as orientagdes abaixo, a
menos que seu médico tenha prescrito de forma diferente. Seguir as orien-
tagdes cuidadosamente; caso contrario, néo tera o efeito adequado. Antes
de aplicar CTL, deve-se sempre lavar e secar bem as areas afetadas da
pele para remover a pele solta ou residuos do tratamento anterior. Secar
bem entre os dedos, especialmente no caso de pé-de-atleta, para evitar
umidade.

Como usar (quantidade e freqiiéncia de uso)

Creme: aplique uma camada fina do creme nas areas afetadas da pele, 2a
3vezes por dia e friccione. Cerca de meio centimetro do creme é geralmen-
te suficiente para tratar uma area da pele do tamanho da paima da méo.
Para infecgbes dos rgdos genitais externos (vulvite por Candida) e dreas
préximas nas mulheres, aplicar o creme nessas éreas afetadas (dos or-
géos sexuais externos até 0 anus), 2 a 3 vezes diariamente. O creme tam-
bém & adequado para o tratamento simultaneo da inflamagéo da glande e
do preplcio do pénis (balanite por Candida) causada por leveduras.
Spray: utilize nebulizagdes curtas e repetidas para aplicar uma camada
fina e igual do produto nas 4reas afetadas da pele e proximas a elas, 2
vezes por dia. Antes da primeira utilizagdo do spray recomenda-se pressi-
onar a valvula algumas vezes para iniciar a nebulizagao do produto.
Duragéo do aduracéo do é i por vari-
os fatores como a extensao e o local da doenga. Para a cura completa, 0
tratamento ndo deve ser interrompido assim que os sintomas diminuam,
mas deve prosseguir sistematicamente durante o periodo total de pelo me-
nos 4 semanas. A pitirfase versicolor geralmente é curada em 1.a 3 sema-
nas, o eritrasma em 2 a 4 semanas. Para evitar a volta do pé-de-atleta, as
areas afetadas devem ser tratadas por aproximadamente 2 semanas apds
todos os sinais da doenga desaparecerem, mesmo que se observe uma
aparente rapida melhora apés o inicio do tratamento. A vulvite e a balanite
por Candida levam de 122 semanas para sarar. Nao se deve suspender

mento dos microorganismos acima; infecgdes dos drgéos genitais extern

da mulher e areas préximas causadas  por leveduras (vulvite por Candida);
inflamagdes da glande e preplicio do pénis causadas por leveduras (balani-
te por Candida). O spray no deve ser utilizado em mucosas (vulva e pénis).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo se deve usar o produto em caso de alergia ao clotrimazol ou a quais-
quer outros componentes das formulagdes ou no caso de reagao ocorrida
durante o tratamento de uma micose anterior. Nesse caso, consulte um
médico antes do tratamento.

Adverténcias: quando aplicado na area genital (na mulher: genitais exter-
nos e areas préximas, no homem: glande e preplcio do pénis), o creme
pode reduzir a ehcacwa ea seguranga de produtos & base de latex, tais
oMo pi também pode reduzir a
eﬁ\:acla de espermm\das vaginais, utll\zados como método anticoncepcio-
nal. Este efeito & temporario e ocorre apenas durante o tratamento. O lcool
benzilico, ingrediente do spray, pode causar irritagdo na pele e no trato
respiratrio, € reago alérgica na pele.

Gravidez e amamentagao: quando se utiliza conforme as orientagdes abai-
X0, no item Posologia, ou conforme a orientagéo do seu médico ou farma-
céutico, somente quantidades muito pequenas da substancia ativa serdo
absorvidas pelo corpo, &, portanto, improvavel causar um efeito geral em
outros érgaos. Néo foi realizado nenhum estudo com o uso do produto du-
rante a gravidez.

NAO DEVE SER USADO SEM ORIENTACAO MEDICA DURANTE A
GRAVIDEZ E A AMAMENTACAO. INFORME SEU MEDICO SE OCOR-
RER GRAVIDEZ OU SE INICIAR AMAMENTAGAO DURANTE O USO
DESTE MEDICAMENTO.

ou sem consultar o médico. Se
|merromper otratamento, o problema pode voltar, visto que a micose prova-
velmente ndo estara completamente curada. Se esquecer de aplicar uma
dose de CTL, ndo use uma quantidade maior na proxima vez, simplesmen-
te continue o tratamento como recomendado. As toalhas, roupas intimas e
meias que ficam em contato com as areas afetadas da pele devem ser
trocadas diariamente. Essa simples atitude ajudara a curar a micose e im-
pedira que passe para outras partes do corpo ou para outras pessoas.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO
0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

CTL pode ter os seguintes efeitos indesejaveis; ocasionalmente, reagdes
cuténeas (por exemplo, sensagao de queimagao, sensagéo de pontadas ou
vermelhidao). Reagdes alérgicas podem ocorrer em pacientes mais sensi-
veis. Se os efeitos indesejaveis aparecerem na primeira utilizagao ou se 0
sintomas piorarem, suspenda o uso do produto e consulte seu médico.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DES-
TE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Néo se conhece efeitos adversos devido ao uso de grande quantidade de
CTL, ndo ha relatos disponiveis sobre este assunto.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser guardado na sua embalagem original. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade. O
spray ¢ inflamével: ndo conduzir perto da chama.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS: o clotrimazol, principio ativo de CTL, é um derivado
imidazolico com amplo espectro de atividade antimicética.
Farmacodinémica: o clotrimazol age contra fungos por meio da inibicdo
dasintese do ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional da mem-
brana citoplasmatica. O produto possui amplo espectro de agéo antimicoti-
ca in vitro e in vivo, que inclui dermatdfitos, leveduras, fungos, etc. Sob
condigdes apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de
fungos estéo na faixa nferiora 0, 062-4 (-8) pg/ml de substrato. Clotrimazol
é ou fungicida, da de no
local da infecgao. A atividade in vitro ¢ limitada aos elementos flingicos em
proliferagdo; os esporos de fungos séo apenas levemente sensiveis. Além
de sua agao antimicética, também age sobre Trichomonas vaglna//s micro-
organismos gram-positivos
mos g g G vaginalis). /n vitro, 0 cloln
mazol inibe a muttplicagao d iaedecocos g

com excegao dos enterococos — nas concentragdes de 05-10 ug/m\ de
substrato - e exerce agdo tricomonicida na concentragéo de 100 pg/ml.
Sdo muito raras as variantes de resisténcia pnmar\a de especles de fungos
sensiveis; até o momento, 0
por fungos sensives foi observado, sob condlgoes terapéuticas, somente
em casos muito isolados.

F inética: pesquisas apos aplicacao dermatold-
gica que o clotri ndo é absorvido paraa
circulagéo sanginea pela pele intacta ou inflamada. O pico das concentra-
des plasmaticas de clotrimazol ficou abaixo do limite de detecgéo de 0,001
Hg/ml, indicando que o clotrimazol aplicado topicamente na pele néo con-
duz a efeitos sistémicos mensuréveis ou a efeitos colaterais.

Dados de linicos: estudos em diferentes
animais com apl\cagao inal ou local

vaginal e local. Dados pré-cli baseados em estudos ionais de
toxicidade de dose (nica e repetida néo revelaram risco especial ao ho-
mem, nem genotoxicidade e toxicidade na reprodugao.

RESULTADOS DE EFICACIA: clotrimazol demonstrou indice de cura en-
tre 69 e 96%, dependendo do tipo de infecgéo fingica e da formulagao
usada. A tabela abaixo fornece uma viséo dos indices médios de cura.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
0O produto € de uso tépico, extemno. Vide instrugdes especificas de uso
contidas no item POSOLOGIA. O produto deve ser mantido em condicdes
de temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), dentro da embalagem original e
com a tampa bem fechada.

POSOLOGIA

Para assegurar cura completa, dependendo da indicagao, deve-se continu-
arotratamento por cerca de 2 semanas apés o desaparecimento dos sinto-
mas subjetivos. Geralmente os sintomas desaparecem apés os seguintes
periodos de tratamento: dermatomicoses: 3 - 4 semanas; eritrasma: 2 - 4
semanas; pitirfase versicolor: 13 semanas; vulvite e balanite por Candi-
da: 1-2semanas.

Creme: o creme é aplicado em camada fina, 2a 3 vezes por dia e delicada-
mente Meio de creme é suficiente
para tratar uma area aproxwmadamente igual & palma da méo.

Solucdo: o spray deve ser aplicado em camada fina 2 vezes por dia. Antes
da primeira aplicagao, recomenda-se pressionar a valvula algumas vezes
para se obter a nebulizagéo do produto.

ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO E UM SIMILAR, QUE PASSOU POR
TESTES E ESTUDOS QUE COMPROVAM A SUA EFICACIA, QUALI-
DADE E SEGURANCA.

ADVERTENCIAS

o creme pode reduzir a eficécia e a seguranga de produtos a base de latex,
como preservativos e diafragmas, quando aplicado sobre a area genital
(mulheres: genitais externos e éreas adjacentes da vulva; homens: prepu-

cio e glande do pénis). O efeito é temporario e ocorre somente durante o
tratamento. O &lcool benzilico, ingrediente do spray, pode causar reagao no
local da aplicagao (por exemplo, dermatite de contato). O spray é inflama-
vel: ndo conduzir perto de chama.

Gravidez e lactagdo: embora ndo existam estudos clinicos controlados
em mulheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicas demonstram nao ha-
ver indicios de efeitos nocivos para a mée e para a crianga pelo uso do
produto durante a gravidez. No entant lquer outro

nos 3 primeiros meses de gravidez, CTL somente deve ser usado sob ori-

entagao médica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
0 produto pode ser aplicado tanto em criangas como em idosos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Tipo de indice de cura  Indice de cura  Indice de cura Nao se conhecem alteragdes do efeito de CTL pelo uso de outros medica-
infecgofiingi ini icolo mentos.
EEIE tiplo-cegos  {CoSUINITEB00S REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
D i o 69° 1%cremess Os efeitos indesejaveis incluem:
z a Geral: reagdo alérgica, dor.
T%soluio73% T%solucioH% Pele e anexos: prurido, erupgao cuténea.
Infecgo por dermatéfitos 1%creme72%  1%creme72%  1%creme78% SUPERDOSE
1% Solug 1%s0luco82% 1% solugao87% Nao aplicavel.
Candidiase de pele 1%creme88%  1%ocreme82%  1%creme78% ARMAZENAGEM .
1%solucio81% 1%solucio%0% 1% solucios7% CTL deve ser conservado na sua embalagem original. O produto deve ser
il il il em condigGes de temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), a0
Piyrasisversicolor ~ 1%cremed2%  1%creme80%  1%cremedi%h abrigo da luz e umidade e longe de chama (spray).
1%S0lucdo98% 1%solucdo80% 1%solucao 0% DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE E LOTE
Ertrasma 19%0Eme91%  1%cremest Vide cartucho. o
1%50luga093%  -------------=- VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
Ref.:Bulado medicamento referéncia.
INDICAGOES

CTL creme e solugdo: dermatomicoses causadas por dermatdfitos, leve-
duras, fungos, etc. (por exemplo, Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea corpo-
ris, Tinea inguinalis, Ptyriasis versicolor) e eritrasma.

CTL creme: adicionalmente, infecgdes dos genitais externos e areas adja-

centes namulher, assim como da glande e prepticio dt

sexual causada por leveduras (vulvite € balanite por Candida).

CONTRA-INDICACOES
hipersensibilidade ao clotrimazol ou a quaisquer outros componentes das
formulagdes.
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