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Creme dermatolégico 10mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

Clotren®

clotrimazol

APRESENTACOES

Creme dermatolégico 10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 50g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatoldgico contém:
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Excipientes: dgua de osmose reversa, cera autdemanse ndo idnica, edetato dissodico,
metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicolataimina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clotrer? é indicado para o tratamento de infeccdes flngizapele (micoses) causadas por
dermatofitos, leveduras, bolores, etc. (por €nea pedis, Tinea manuum, Tinea corporis, Tinea
inguinalis, Pityriasis versicolor).

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes farma

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedosiélas ou dos pés, no sulco (“cuticula”) da base
da unha (paroniquia), também em micoses de peleoeniinagcdo com micoses das unhas,
micoses da pele e de suas pregas, candidiaseisiapepitiriase versicolor (tinha versicolor ou
“pano branco”), dermatite seborreica com envolvitmerdos microrganismos acima.
Adicionalmente, Clotreh é indicado para o tratamento de infeccGes doérgénitais externos
da mulher e areas préximas, causadas por leve@ludage por fungo do génerGandida); e, no
homem inflamac6es da glande e prepucio do pénsadas por leveduras (balanite por fungo do
géneroCandida).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clotrer® é um medicamento para o tratamento de micoseslga @ clotrimazol, substancia
ativa do Clotrefi, penetra nas camadas afetadas e ataca os fundmsahoComo resultado, os
fungos morrem ou seu crescimento € inibido.

Apos o inicio do tratamento, a primeira melhora siosomas geralmente ocorre depois de 1-2
semanas de tratamento. Consulte o seu médicossetaas persistirem por mais de 4 semanas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado nos casos dgiaalao clotrimazol ou a qualquer outro
componente da formulacao.

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

-Adverténcias e Precaucoes

Quando aplicado na é&rea genital (na mulher: genégaternos e areas proximas; no homem:
glande e prepucio do pénis), Clotfgrode reduzir a eficicia e a seguranca de produbase de
latex, como preservativos ou “camisinhas” e diafrag. Também pode reduzir a eficacia de
espermicidas vaginais, utilizados como método antepcional. Este efeito é temporéario e
ocorre apenas durante o tratamento.

Aplicacdo na area genital durante a menstruac&wea genital deve ser limpa delicadamente
antes da aplicacéo de ClotPemas areas infectadas.

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

Clotren® ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos e oparanaquinas.

-Fertilidade, gravidez e lactacdo

Clotren® ndo deve ser usado nos 3 primeiros meses de gravidexceto sob orientacdo
médica.

Embora haja uma quantidade limitada de dados oBnézn mulheres gravidas, os estudos em
animais nao indicam efeitos prejudiciais no que digpeito a toxicidade reprodutiva. O
clotrimazol pode ser usado durante a gravidez,soagente sob a orientagdo de um profissional
de saude.

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

Lactacao

N&o existem dados sobre a excrecao (eliminacac)olamazol no leite humano. No entanto, a
absorcéo sistémica é minima apos a administragéatocal) e € improvavel que leve a efeitos
sistémicos. O clotrimazol pode ser usado duratdetacdo. Se usado na area do mamilo, lave os
seios antes de amamentar a crianca.

Fertilidade

N&o foram realizados estudos em humanos sobreett®sefio clotrimazol na fertilidade; no
entanto, os estudos em animais ndo demonstraramsqgea efeitos do medicamento na
fertilidade.

-Interagbes Medicamentosas

Considerando-se a absorcdo muito baixa de clotdmgmando usado através da via de
administracéo cutanea, ndo sao esperadas interagiigsamentosas com o produto.

A seguir estéo listadas as interacdes medicamenfmsapotencial de significancia clinica com
clotrimazol administrado por via oral:

-di-hidroergotamina, mesilatos ergoloides, ergonayergotamina, metilergonovina, oxicodona e
sirolimo: a interagdo com esses medicamentos aiddasta bem estabelecida. Porém, devido a
via de metabolismo ser a mesma pode haver umalplidade tedrica de interacdo com essas
medicacgoes.

-fentanila: a interagcdo com esse medicamento aiAdaestd bem estabelecida. Porém, devido a
via de metabolismo ser a mesma pode haver uma lplidbde de interacdo com esse
medicamento.



-tacrolimo: a interagdo com esse medicamento estéebtabelecida. O uso concomitante por via
oral pode levar ao aumento dos niveis plasmatiedaaolimo.

Clotrer? pode reduz a eficacia de outros medicamentoszadilis para tratar as micoses
(anfotericina e outros antibioticos polienos, camstatina e a natamicina).

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoCreme homogéneo de coloracdo branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se utilizar Clotréh conforme as orientagdes abaixo, a menos que selicanéenha
prescrito de forma diferente. Seguir cuidadosamasterientacdes, caso contrario, Cldtredo

terd o efeito adequado.

Antes de aplicar Clotrén deve-se sempre lavar e secar bem as areas afetadpele para
remover a pele solta ou residuos do tratamentesi@antS8ecar bem entre os dedos, especialmente
no caso de pé-de-atleta, para evitar umidade.

As toalhas, roupas intimas e meias que ficam eratmoom as areas afetadas da pele devem ser
trocadas diariamente. Esta simples atitude ajualax@ar a micose e impedir que ela passe para
outras partes do corpo ou para outras pessoas.

Posologia e modo de usar

Para assegurar a cura completa, dependendo dagadjo tratamento deve ser continuado por 2
semanas apos o desaparecimento dos sintomas \8bjédintomas percebidos somente pelo
paciente).

A duracédo do tratamento é determinada por varimsefls, como a extensdo e o local da doenca.
O tratamento ndo deve ser interrompido assim quné@mas diminuirem, mas deve prosseguir
sistematicamente durante o periodo total descsita pada indicacdo a seguir:

-Micoses dos pés, entre os dedos das maos ou slosgsulco da base da unha, micoses da pele
e de suas pregas (dermatomicoses): aplique umadeaiina de Clotreéhinas areas afetadas da
pele, duas a trés vezes por dia, e friccione didiceente. Cerca de meio centimetro do creme é
geralmente suficiente para tratar uma area dadeefproximadamente 25érftorrespondente a
area da palma da méo).

Duracao do tratamento: 3 a 4 semanas.

-Tinha versicolor ou “pano branco” (pitiriase veodor): apligue uma camada fina de Cloften
nas areas afetadas da pele duas a trés vezesaperfriccione delicadamente. Cerca de meio
centimetro do creme é geralmente suficiente patartuma area da pele de aproximadamente
25cn? (correspondente a area da palma da mao).



Duracao do tratamento: 1 a 3 semanas.

-Infeccbes dos Orgaos genitais externos (vulvitebalanite por fungo do génei@andida):
aplique o creme nas éareas afetadas nas mulhere&rghuss sexuais externos até o anus e nos
homens na glande e prepucio do pénis, duas adrés por dia.

Duracédo do tratamento: 1 a 2 semanas.

Durante a menstruacdo a area genital deve ser loepeadamente antes da aplicacdo de
Clotrerf nas areas infectadas.

N&o se deve suspender prematuramente ou interrarpatamento sem consultar o médico. Se
interromper o tratamento, as queixas podem volisip que a micose provavelmente ndo estara
completamente curada.

Vocé deve informar seu médico se ndo houver mebyoda 4 semanas de tratamento.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Se esquecer de aplicar uma dose de CiBtre@io use uma quantidade maior na préxima vez,
simplesmente continue o tratamento como recomendado

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacdes adversas listadas foram baseadas eto®stinicos.

Sistemas corporeos Comum Pouco comum| Rara
(>1/100;<1/10) (>1/1000;<1/100) | (>1/10000;<1/1000)
Distarbios gerais e no | Irritagao Prurido (coceira) Edema (inchago)
local de administragcdo | Ardéncia
Disturbios da pele e Pele seca Eczema (dermatite)
tecidos subcutaneos Eritema (pele Maceracao (pele
vermelha) Uumida, branca e
danificada)
Inflamacéo
Disturbios do sistema Alergia*
imune

*Pode ser grave levando a reacdo anafilatica: pen¢desmaio), hipotensdo (queda de presséo),
dispneia (falta de ar), urticaria (placas vermelt@s coceira).

As reacdes adversas listadas a seguir foram ide#s durante o uso pos aprovagdo de
clotrimazol. Considerando que as reagfes sdo esfawtvoluntariamente a partir de uma
populacdo de tamanho incerto, a frequéncia ndo gerdestimada a partir dos dados disponiveis.
Doencas do sistema imunologicaangioedema (inchaco), reacdo anafilatica (reatgigiea),
hipersensibilidade (“alergia”).

Doencas vasculareshipotenséo (presséo arterial baixa), sincope (@iegm

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastindispneia (falta de ar).



Disturbios da pele e tecidos subcutaneosesiculas/bolhas, dermatites de contato (irritataio
pele), eritema (vermelhidao), parestesia (sensdgdmrméncia), descamacao/esfoliacdo, prurido
(coceira), erupcao cutanea, urticaria e pele cal@raia/sensacdo de queimacao na pele.
Disturbios gerais e alteracdes no local de adminisicdo: irritacdo no local de aplicacao,
reacao no local de aplicacdo, edema, dor.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Nenhum risco de intoxicacdo aguda foi observado wem que € improvavel que ocorra
sobredose apods aplicacdo topica Unica vaginal omadeldgica (aplicacdo sobre uma area
extensa em condicdes favoraveis a absorcéo) ostéeral inadvertida.

N&o hé antidoto especifico. As seguintes reacoesrsas foram relatadas associadas com a
ingestdo de sobredose aguda de clotrimazol: dardistirbios gastrointestinais, nausea e
vomito.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagbes
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data da N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacgoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2014 | 0905498/14-7 10457 - 09/10/2014| 0905498/14-Y 10457 - 09/10/2014 Versao inicial VP -10mg/g crem dermgt
SIMILAR — SIMILAR — al x 50g
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
04/07/2016 | 2023442/16-2 10450 — 04/07/2016| 2023442/16-2 10450 — 04/07/2016 Identificagdo do VP -10mg/g crem derm ct b
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento al x 50g
Notificagdo de Notificacdo de 1. Para que este
Alteragdo de Textq Alteracdo de Textq medicamento é
de Bula— RDC de Bula— RDC indicado?
60/12 60/12 5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
24/03/2017 | 0476194/17-4 10450 — 24/03/2017| 0476194/17-4 10450 — 24/03/2017 1. Para que este VP -10mg/g crem derm ct b
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é al x 50g

Notificagdo de

Alteragdo de Textq

de Bula— RDC
60/12

Notificacdo de

Alteracdo de Textq

de Bula— RDC
60/12

indicado?
2. Como este
medicamento

funciona?

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que




este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

25/11/2019 | 3245630/19-] 10450 — 25/11/2019| 3245630/19- 10450 — Apresentacdes -10mg/g crem derm ¢
SIMILAR — SIMILAR — al x 20g
Notificagéo de Notificagcéo de -10mg/g crem derm ct bg
Alteragéo de Textq Alteragdo de Textq al x 50g
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
26/02/2021 10450 — 10450 - 4. O que devo saber -10mg/g crem derm ct bg
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este al x 20g

Notificagdo de

Alteragéo de Textq

de Bula— RDC
60/12

Notificacdo de

Alteragdo de Textq

de Bula— RDC
60/12

medicamento?
8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?

Dizeres legais (SAC)

-10mg/g crem derm ct bg
al x 50g




