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O clotrimazol in vitroinibe a mutiplicagao de Corynebacteria e cocos gram-positivos, exceto Enterococci, nas concentragdes de 0,5
a 10ug/mL de substrato, e tem agao tricomonicida na concentragao de 100pg/mL. Sao muito raras as variantes de resisténcia
primaria de espécies de fungos sensiveis, tendo sido observados, sob condigoes terapéuticas somente casos muito isolados de
desenvo\wmenio de resisténcia secundaria por fungos senswe\s

Far - Estudos que, apos e vaginal, somente pequenas quanndades de
clotrimazol (< 2 e 3-10% da dose, respectivamente) foram absorvidas. O pico de
10ng/mL, abaixo do limite de detecgéo e ndo causou efeitos sistémicos mensuraveis ou efeitos adversos.

INDICACAO: O clotrimazol esta indicado para i micoses i
versicolor, eritrasma.

Adicionalmente o clotrimazol creme é aplicado na genitalia externa feminina ou masculina nas infecgées por Candida (vulvite e
balanite).

Além do tratamento, o clotrimazol pode ser utilizado para prevenir infecgdes flingicas mencionadas acima.

, da pele e pregas cutaneas (tinhas), Pitiriase

CONTRA-INDICAGOES: E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES HIPERSENSIVEIS AO CLOTRIMAZOL OU A
QUALQUER COMPONENTE DE SUA FORMULAGAO.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO: Aplicar 0,5cm do creme sobre a area afetada, 2a 3
vezes aodia, o que é suficiente para o tratamento de uma area de aproximadamente o tamanho da méo.

Viade topica. O 1to deve ser mantido em sua original e em i entre 15°e
30° C. Proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA:
Para maior seguranga, dependendo da indicagao, deve-se continuar o tratamento por cerca de 2 semanas apés o desaparecimento
dos sintomas.

Periodo usual de tratamento: Dermatomicoses 3-4semanas
i 2-4semanas

Pitiriase versicolor 1-3semanas

Vulvite e balanite por candida 1-2semanas

ADVERTENCIAS: O clotrimazol creme pode reduzir a eficacia e seguranga de produto a 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. O clotrimazol nao deve ser utilizado durante o primeiro trimestre de gestagido sem orientagéo
médica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: Pacientes idosos: Nao existem igbes ou

clotrimazol neo

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 qQuimica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Creme: Embalagens com 1, 50* e 100* bisnagas contendo 20g
Embalagens com 1e50* bisnagas contendo 50g

* Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO DERMATOLOGICO
COMPOSICAO
Cadagramade creme dermatoldgico contém:

i 10mg
excipientes q.s.p. 1g
(polawax, mor de sorbitana, i propil butilhi 10, vaselina liquida, miristato de isopropila,
glicerol, propilenoglicol, sulfito de sédio, cloreto de ber 6nio, edetato dissddico, agua purifi

INFORMACOES AO PACIENTE

A(;I\o DO MEDICAMENTO: O clotrimazol é utilizado para o tratamento de micoses na pele. A melhora das lesGes comega de 3
diasa 1 semana.

INDICAGOES: O clotrimazol é um antimicético de amplo espectro, indicado para o tratamento das infecgdes da pele causadas por
fungos e bactérias sensiveis.

RISCOS DO MEDICAMENTO:
Contra-indicago E it dicado para pacientes hipersensiveis ao clotrimazol ou a qualquer outro componente de sua
formulagao.

Precaucbes e adverténcias: O clotrimazol creme pode reduzir a eficacia e seguranga de produtos a base de latex, como
"camisinhas" e diafragmas, quando aplicado na genitalia externa feminina ou masculina. Esse efeito & temporario e ocorre apenas
durante o tratamento.

0 i : Até o momento nao foram relatados casos de interagdes com o uso de clotrimazol.

p
especiais com relagao ao uso do produto por pacientes idosos, segundo literatura consultada. Apesar da auséncia de estudos
clinicos controlados em gravidas, o clotrimazol ndo deve ser utilizado nos trés primeiros meses de gravidez, sem orientagao
médica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Até o momento nao foram relatados casos de interagdes com o uso de clotrimazol.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Somente 1,6 % dos paclentes aos quais foi administrado clotrimazol
i duranle o Estes foram leves e ndo requerem nenhum caso de suspenséo do

Os efeitos i is mais foram: irritagao e ardor local, erupcéo cutanea, caibras abdominais e
aumento da frequéncia uril Emraras ocasioes formaram-se edemas locais.

SUPERDOSE: Devido a baixa absorgao sistémica do farmaco, quando aplicado topicamente, ndo é comum a ocorréncia de casos
de superdose, mas caso ocorra, bem como a ingestéo acidental, orienta-se procurar socorro médico.

ARMAZENAGEM: Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C, ao abrigo da luz e umidade.
Registro M.S. n® 1.0465.0003
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VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Gravidez e lactagéo: O clotrimazol néo deve ser utilizado durante o primeiro trimestre de gestagéo sem orientagao médica.

"Nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagéo, exceto sob orientagdo médica".

"Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacéo durante o uso deste medicamento".

"Nao ha contra-indicagao relativa a faixas etarias".

"Informe ao médico o de reagdesil ja "

"Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum ou(ro medicamento”.

"Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua satde".

MODO DE USO: Creme de cor branca, homogéneo, isento de grumos.Uso dermatoldgico.

Aplicar 0,5cm do creme sobre a area afetada, 2 a 3 vezes ao dia, 0 que é suficiente para o tratamento de uma area de
aproximadamente o tamanho da méao.

Para maior seguranca, dependendo da indicagao, deve-se continuar o tratameto por cerca de 2 semanas ap6s o desaparecimento
dos sintomas.

Periodo usual de tratamento: Dermatomicoses 3-4semanas
Eritrasma 2-4semanas
Pitiriase versicolor 1-3semanas
Vulvite e balanite por candida 1-2semanas

"Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.

"Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico".

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

REAQDES ADVEFISAS Ocasionalmente, podem ocorrer reagoes alérgicas, dor, prurido e erupgao culanea Nenhuma agao

Prezado Cliente:
Vocé acaba de receber um produto Neo Quimica.
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, lote, data de fabricagao,
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ma do local, pois em estudos de nao
CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE: Devido a baixa absorgéo sistémica do farmaco, quando aplicado Ioplcameme nao é
comum a ocorréncia de casos de superdose, mas caso ocorra, bem como a ingestao acidental, orienta-se procurar socorro médico.
CUIDADOS DE CO! CAO: Mantero i to em sua original, bem tampado apds cada aplicagao.
Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C, ao abrigo da luz e umidade.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: O clotrimazol é um derivado imidazélico com amplo espectro de atividade
antimicética. Age sobre os fungos pela inibi¢ao da sintese do ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional na membrana
citoplasmatica. O amplo espectro de atividade do clotrimazol in vitro e in vivo inclui dermatdfitos, leveduras, fungos e outros. Sob
condi¢des de testes apropriados, os valores CIM para estes fungos sao < 0,062 - 4 (-8) pg/mL de substrato. O modo de ag¢do do
clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo de sua concentragao no sitio da infecgao. A atividade in vitro limita-se aos
elementos de proliferagao do fungo e aos esporos pouco sensiveis.
Além de sua agdo antimicética, o clo(rlmazol também age sobre  Tric

e microrgar -negativos (. i

vaginalis, micr

gram-positivos




