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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cleartop®
cetoconazol

APRESENTACAO
Creme em bisnaga de 30 g, contendo 20 mg/g de cetoconazol

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:
cetoconazol..........cceeeenee. 20 mg
Excipientes*q.s.p.i........... 19

*alcool cetilico, alcool estearilico, agua purificada, metilparabeno, miristato de isopropila, petrolato liquido,
propilenoglicol, propilparabeno, estearato de sorbitana, sulfito de sédio e polissorbato 60.

I1. INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cleartop® creme ¢ indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cleartop® é um medicamento que vocé deve usar para o tratamento de infeccdes na pele causadas por fungos ou
leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicotica (que combate a micose), agindo rapidamente no
prurido (coceira) proveniente de tais infecges.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento. Sinais claros de melhora aparecem,
geralmente, apds 4 semanas de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usar Cleartop® em caso de maior sensibilidade (alergia) ao cetoconazol ou aos excipientes da formulagéo.
Coceira e vermelhidao da pele ap6s aplicacdo sdo os sintomas de maior sensibilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

Adverténcias

Gravidez e Amamentacéo

Nao existem riscos conhecidos associados ao uso de Cleartop® durante a gravidez ou aleitamento, porém vocé deve
informar ao seu médico caso ocorra gravidez ou esteja amamentando durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Precaucoes

Vocé ndo deve aplicar Cleartop® nos olhos, porque este medicamento ndo é indicado para infecces nos olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminacéo ou reinfecgéo.
Lavar as mdos cuidadosamente antes e ap6s aplicar o creme.
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Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque regularmente a roupa

que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfecgéo.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, logdo ou pomada,consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com Cleartop®.

Vocé pode iniciar o tratamento com Cleartop® imediatamente, mas ndo pare o uso do corticosteroide. A retirada do

corticosteroide deve ser feita aos poucos, porque a pele pode apresentar reagdo de vermelhidao ou prurido (coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticosteroide vocé deve:

- usar o corticosteroide pela manha e Cleartop® a noite por uma semana.

- apds esse procedimento, vocé deve aplicar o corticosteroide pela manha a cada 2 ou 3 dias e Cleartop® todas as noites
por 1 a 2 semanas.

- entdo, pare de usar o corticosteroide e, se for necessario, use somente Cleartop®. Se vocé tiver qualquer divida, fale
com seu médico.

Interacfes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interacfes de outros medicamentos com o uso de cetoconazol.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cleartop® creme deve ser conservado evitando calor excessivo (temperatura superior a 40 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Creme branco, homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cleartop® é um medicamento de uso tdpico (local) na pele.

Modo de usar

Cleartop® deve ser aplicado nas éreas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por mais alguns dias

apos o desaparecimento dos sintomas e das lesdes. Observam-se resultados favoraveis apos 4 semanas de tratamento,

dependendo, obviamente, do tipo de micose, extensdo e intensidade das lesdes. Devem ser praticadas medidas gerais de

higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminagéo ou reinfeccdo. Como Usar

-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.

- Fure o selo do tubo com a ponta que estd na propria tampa.

- Apds lavar e secar bem a pele infectada, vocé deve passar Cleartop® delicadamente na pele com a ponta do dedo.
Aplique na area infectada e ao redor dela.

- Lave as suas mdos com cuidado apds aplicar o creme, pois isto evitard a transferéncia da doenca para outras partes do
Seu COorpo ou para outras pessoas.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque regularmente a roupa

que esta em contato com a pele infectada para evitar reinfeccéo.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagdo do

farmacéutico. Nao desaparecendo 0s sintomas, procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar seu medicamento, aplique a préxima dose normalmente e continue com sua medicagdo como
recomendado pelo médico. Nao aplique mais creme e ndo aumente a frequéncia de aplicacfes. Em caso de davidas,
procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



CIMED

o melhor remédio

Modelo de Bula
PACIENTE

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas que ocorreram em estudos clinicos onde o produto foi aplicado diretamente na pele estdo descritas a
seguir.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): -

prurido (coceira) no local de aplicagéo,

- sensacdo de queimadura na pele,

- eritema (vermelhid&o) no local de aplicagéo.

As reagdes adversas adicionais relatadas por <1% dos individuos durante as coletas de dados dos estudos foram: - reacao
no local de aplicacdo [sangramento, desconforto, secura, inflamacdo, irritacdo, parestesia (sensagdes anormais na pele) e
reacdo locall;

- reacdes de hipersensibilidade (alergia);

- erupgdo bolhosa (erupgdo na pele com formagdo de bolhas); - dermatite de contato;

- erupc¢do cuténea; - esfoliacdo da pele; - pele pegajosa.

Dados Pds-comercializagdo

Através de relatos espontaneos dos pacientes ap06s o inicio da comercializagdo do produto, a seguinte reacdo adversa foi
identificada:

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- urticéria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e inchaco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar muito Cleartop® ou mais vezes do que o recomendado pelo seu médico, pode ocorrer sensacdo de
ardéncia, vermelhiddo ou inchago. Se isso acontecer, interrompa o uso de Cleartop® imediatamente.

Cleartop® ndo deve ser ingerido. Se Cleartop®, for acidentalmente ingerido procure o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

I1l- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0102

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Coronel Armando Rubens Storino, 2750

Pouso Alegre/MG CEP: 37558-608

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Comercializado por:

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 119 — S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 48.113.906/0001-49
Industria Brasileira

®Marca Registrada
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SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente expediente Expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funciona?
.Quando ndo devo usar
10457- este medicamento?
SIMILAR — .0 que devo saber antes . 20 MG/ML
104?7- SIMILAII(?j - Incluso dg usar es:e') or )éQI\F{IEAS
Inclusdo Inicial de L medicamento®
09/10/2014 | 0906599/14-7 Texto de Bula 09/10/2014 | 0906599/14-7 [I[]éf([[il)l gs 09/10/2014 . Onde, como e por VP/VPS OPC
RDC 60/12 guanto tempo posso X 100 ML
Bula—- RDC
60/12 guardar este

medicamento?
. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer
guando eu me esquecer
de usar este
medicamento?
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. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacgdes
. Resultados de eficécia
. Caracteristicas
farmacologicas
. Contra — indica¢des
. Adverténcias e
precaucgdes
. Interaces
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacdes adversas
. Superdose
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26/01/2015

0068288/15-8

10450 — SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

26/01/2015

0068288/15-8

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula-RDC

60/12

26/01/2015

. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funciona?
.Quando néo devo usar
este medicamento?
.0 que devo saber antes
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer

quando eu me esquecer

VP/VPS

.20 MG/G
CREM DERM
CTBG AL X 30

G
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de usar este
medicamento?

. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Indicacg6es
. Resultados de eficécia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra — indicages
. Adverténcias e
precaucoes
. InteracGes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de

usar
. Reacdes adversas
. Superdose
10450 -
10450 SIMILAR - SIMILAR - ' Z&X,\G/F’,\AL
Notificacdo de Notificacdo 8. Quais 0s males que este CT ER PLAS
17/08/2016 | 2193410/16-0 | Alteracdo de Texto | 17/08/2016 | 2193410/16-0 | de Alteragdo | 17/08/2016 medicamento pode me VP/VPS OPC
de Bula—- RDC de Texto de causar? X 100 ML
60/12 Bula- RDC
60/12
10450 -
10450 - SIMILAR - SIMILAR - 2Ox'\£\GM/';,/IL
Notificagéo de Notificacéo CT ER PLAS
18/05/2017 0925901175 Alteracdo de Texto | 18/05/2017 | 0925901175 de Alteracdo | 18/05/2017 Apresentacdes VP/IVPS OPC
de Bula—- RDC de Texto de X 100 ML
60/12 Bula-RDC

60/12
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10450 -
10450 — SIMILAR - SIMILAR - - 20 MG/ML
Notificacao de Notificagéo Car?)‘iféftgca do XAMP
20/07/2017 1509078/17-7 Alteracdo de Texto | 20/07/2017 1509078/17-7 de Alteragdo | 20/07/2017 VP/VPS CT FR PLAS
de Bula- RDC de Texto de . . OPC
60/12 Bula— RDC -Dizeres legais X 100 ML
60/12
10450 —
SIMILAR — . 20 MG/G
10450 — SIMILAR - Notificacio CREM DERM
Notificacdo de de CTBG AL X 30
11/12/2017 2273648/17-4 Alteracdo de Texto | 11/12/2017 2273648/17-4 Alteracio de 11/12/2017 - Dizeres legais VP/VPS G
de Bula—RDC (;; I
60/12 Texto de Bula
- RDC
60/12
10450 -
SIMILAR -
10450 .—.S”\/U LAR - Notificacio .20 MG/G
Notificacdo de de - Dizeres legais CREM DERM
01/04/2019 | 0292374/19-2 | Alteragdo de Texto | 01/04/2019 | 0292374/19-2 Alteracio de 01/04/2019 - Reagdes adversas VPIVPS | ST'BG AL X 30
de Bula-RDC
60/12 Texto de Bula G
-RDC
60/12
10450 —
SIMILAR -
10450 _—.SII\/I~I LAR - Notificagéo .20 MG/G
Notificacdo de de CREM DERM
30/07/2019 1906722/19-4 Alteracdo de Texto | 30/07/2019 1906722/19-4 ~ 30/07/2019 - Dizeres legais VP/ VPS
Alteracio de CTBG AL X 30
de Bula— RDC
o2 Texto de Bula G
- RDC
60/12
10450 -
SIMILAR -
10450 _—_S||V|~| LAR - Notificacdo .20 MG/G
Notificacao de de CREM DERM
13/11/2020 Alteracdo de Texto | 13/11/2020 Alteracio de 13/11/2020 9. Reagdes adversas VPS CT BG AL X 30
de Bula— RDC
2 Texto de Bula G
-RDC

60/12
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