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Creme dermatolégico
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Clotrimix®

clotrimazol

APRESENTACAO
Creme dermatolégico contendo 10 mg de clotrimazol em cada grama de creme.

Embalagem contendo 20 g de creme dermatoldgico.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g de Clotrimix® creme contém:

CLOTIIMAZOL ...ttt ettt et ebee e 10 mg.
EXCIPIENTE (eS.Peuveenreetentieiietieteenteeie st st st et e st e et ebtesb ettt et e it et ebeesbe s e e saeeaees lg

Excipientes: propilenoglicol, edetato dissédico, glicerol, dlcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, dlcool
de lanolina acetilada, petrolato liquido, petrolato branco, fenoxietanol, metilparabeno, propilparabeno,

butilparabeno, etilparabeno e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clotrimix® creme ¢ indicado para o tratamento de infec¢des fingicas da pele (micoses) causadas por
dermatéfitos, leveduras, bolores, etc. (por ex.: Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea corporis, Tinea
inguinalis, Pityriasis versicolor).

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes formas:

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedos das mados ou dos pés, no sulco (“cuticula”) da base da unha
(paroniquia), também em micoses de pele em combina¢do com micoses das unhas, micoses da pele e de
suas pregas, candidiase superficial, pitirfase versicolor (tinha versicolor ou “pano branco”), dermatite
seborreica com envolvimento dos microrganismos acima.

Adicionalmente Clotrimix® creme ¢ indicado para o tratamento de infec¢des dos érgios genitais externos
da mulher e 4reas préximas, causadas por leveduras (vulvite por fungo do género Candida); e, no homem,

inflamacdes da glande e prepucio do pénis causadas por leveduras (balanite por fungo do género Candida).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clotrimix® creme é um medicamento para o tratamento de micoses da pele. O clotrimazol, substincia ativa
do Clotrimix® creme, penetra nas camadas afetadas e ataca os fungos no local. Como resultado, os fungos
morrem ou seu crescimento € inibido.

Ap6s o inicio do tratamento, a primeira melhora dos sintomas geralmente ocorre depois de 1 — 2 semanas

de tratamento. Consulte o seu médico se os sintomas persistirem por mais de 4 semanas.
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Clotrimix® creme é contraindicado nos casos de alergia ao clotrimazol, ao 4lcool cetoestearilico e/ou

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

a qualquer outro componente da formulacio.

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

Adverténcias e precaucoes
Quando aplicado na 4rea genital (na mulher: genitais externos e dreas proximas; no homem: glande e

preptcio do pénis), Clotrimix®

creme pode reduzir a eficdcia e a segurancga de produtos a base de latex, tais
como preservativos ou “camisinhas” e diafragmas; também pode reduzir a eficdcia de espermicidas
vaginais, utilizados como método anticoncepcional. Este efeito é tempordrio e ocorre apenas durante o
tratamento.

Aplicacdo na drea genital durante a menstruaciio: a drea genital deve ser limpa delicadamente antes da

® creme nas areas infectadas.

aplicacdo de Clotrimix
O dlcool cetoestearilico pode causar reagdo no local da aplicag@o (por ex.: dermatite de contato - irritagdo

da pele por contato).

Evite o contato com os olhos. Nao ingerir.

Clotrimix® creme nio afeta a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez
Clotrimix® creme ndo deve ser usado nos 3 primeiros meses de gravidez, exceto sob orientacio

médica.

Embora haja uma quantidade limitada de dados clinicos em mulheres gravidas, os estudos em animais ndo
indicam efeitos prejudiciais no que diz respeito a toxicidade reprodutiva. O clotrimazol pode ser usado

durante a gravidez, mas somente sob a orientagdo de um profissional de satide.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.

Lactacao

Nao existem dados sobre a excre¢do (eliminacio) do clotrimazol no leite humano. No entanto, a absor¢ao
sistémica ¢ minima apds a administraciio tépica (local) e € improvavel que leve a efeitos sist€micos. O
clotrimazol pode ser usado durante a lactacdo. Se usado na drea do mamilo, lave os seios antes de

amamentar a crianga.
Fertilidade

Niao foram realizados estudos em humanos sobre os efeitos do clotrimazol na fertilidade; no entanto, os

estudos em animais ndo demonstraram quaisquer efeitos do medicamento na fertilidade.
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Interac6es medicamentosas
Considerando-se a absorcdo muito baixa de clotrimazol quando usado através da via de administrag@o

cutinea, ndo sdo esperadas interacdes medicamentosas com o produto.

A seguir estdo listadas as interagcdes medicamentosas por potencial de significancia clinica com clotrimazol
administrado por via oral:

e di-hidroergotamina, mesilatos ergoloides, ergonovina, ergotamina, metilergonovina, oxicodona e
sirolimo: a interagdo com esses medicamentos ainda ndo estd bem estabelecida. Porém, devido a
via de metabolismo ser a mesma pode haver uma probabilidade teérica de interacdo com essas
medicagdes.

e fentanila: a interacdo com esse medicamento ainda ndo estd bem estabelecida. Porém, devido a via
de metabolismo ser a mesma pode haver uma probabilidade de interacdo com esse medicamento.

* tacrolimo: a interacdo com esse medicamento estd bem estabelecida. O uso concomitante por via
oral pode levar ao aumento dos niveis plasmaticos de tacrolimo.

®

Clotrimix® creme pode reduzir a eficidcia de outros medicamentos utilizados para tratar as micoses

(anfotericina e outros antibidticos polienos, como a nistatina e a natamicina).

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?

Cuidados de conservacao

Clotrimix® creme deve ser guardado em sua embalagem original. Armazenar em temperatura ambiente

(de 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Apds aberto, valido por 6 meses.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Clotrimix® creme apresenta-se na forma de creme branco, homogéneo e isento de grumos.
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?
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Deve-se utilizar Clotrimix® creme conforme as orientagdes abaixo, a menos que seu médico tenha prescrito
de forma diferente. Seguir cuidadosamente as orientacdes, caso contrario, Clotrimix® creme nio terd o
efeito adequado. Antes de aplicar Clotrimix® creme, deve-se sempre lavar e secar bem as dreas 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.

As toalhas, roupas intimas e meias que ficam em contato com as dreas afetadas da pele devem ser trocadas
diariamente. Esta simples atitude ajudard a curar 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 da indicagdo, o tratamento deve ser continuado por 2 semanas
apos o desaparecimento dos sintomas subjetivos (sintomas percebidos somente pelo paciente).

A duracdo do tratamento € determinada por vdrios fatores, como a extensdo e o local da doenga. O
tratamento ndo deve ser interrompido assim que os sintomas diminuirem, mas deve prosseguir

sistematicamente durante o periodo total descrito para cada indicacdo a seguir:

*  Micoses dos pés, entre os dedos das maos ou dos pés, no sulco da base da unha, micoses da pele
e de suas pregas (dermatomicoses): aplique uma camada fina de Clotrimix® creme nas 4reas
afetadas da pele, duas a trés vezes por dia, e friccione delicadamente. Cerca de meio centimetro
do creme é geralmente suficiente para tratar uma area da pele de aproximadamente 25 cm?
(correspondente a drea da palma da mao).

Duracdo do tratamento: 3 a 4 semanas.

»  Tinha versicolor ou “pano branco” (pitirfase versicolor): aplique uma camada fina de Clotrimix®
creme nas dreas afetadas da pele duas a trés vezes por dia e friccione delicadamente. Cerca de
meio centimetro do creme ¢é geralmente suficiente para tratar uma drea da pele de
aproximadamente 25 cm? (correspondente a drea da palma da mio).

Duragdo do tratamento: 1 a 3 semanas.

* Infeccdes dos 6rgaos genitais externos (vulvite ou balanite por fungo do género Candida): aplique
o creme nas dreas afetadas nas mulheres dos 6rgdos sexuais externos até o anus e nos homens na
glande e prepicio do pénis, duas a trés vezes por dia.

Duracdo do tratamento: 1 a 2 semanas.
Durante a menstruacdo a drea genital deve ser limpa delicadamente antes da aplicacdo de

Clotrimix® creme nas dreas infectadas.

Nao se deve suspender prematuramente ou interromper o tratamento sem consultar o médico. Se
interromper o tratamento, as queixas podem voltar, visto que a micose provavelmente ndo estard

completamente curada.

Vocé deve informar seu médico se ndo houver melhora apés 4 semanas de tratamento.
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Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-

dentista.

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

Se esquecer de aplicar uma dose de Clotrimix® creme ndo use uma quantidade maior na préxima vez;

simplesmente continue o tratamento como recomendado.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas listadas foram baseadas em estudos clinicos.

Sistemas corpéreos Comum Pouco comum Rara
(>1/100; <1/10) (>1/1000; <1/100) (>1/10000; <1/1000)

Distirbios gerais e no | Irritacdo Prurido (coceira) Edema (inchago)

local de Ardéncia

administracio

Distirbios da pele e Pele seca Eczema (dermatite)

tecidos subcutineos Eritema (pele Maceracio (pele

vermelha) umida, branca e

danificada)
Inflamacéo

Distidrbios do sistema Alergia*

imune

*Pode ser grave levando a reag@o anafildtica: sincope (desmaio), hipotensdo (queda de pressdo),

dispneia (falta de ar), urticaria (placas vermelhas com coceira).
As reacOes adversas listadas a seguir foram identificadas durante o uso pés aprovacdo de clotrimazol.
Considerando que as reagdes sdo reportadas voluntariamente a partir de uma populacio de tamanho incerto,

a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Doencas do sistema imunoldgico: angioedema (inchago), reacdo anafildtica (reacdo alérgica),

hipersensibilidade (“alergia”).

Doencas vasculares: hipotensdo (pressdo arterial baixa), sincope (desmaio).

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: dispneia (falta de ar).

Distirbios da pele e tecidos subcutineos: vesiculas/bolhas, dermatites de contato (irritagdo na pele),

eritema (vermelhiddo), parestesia (sensa¢do de dorméncia), descamacdo/esfoliacdo, prurido (coceira),

erupg¢do cutinea, urticdria e pele com ardéncia/sensacao de queimacéo na pele.
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Distirbios gerais e alteracoes no local de administracao: irritagio no local de aplicagdo, reagdo no local

de aplicacdo, edema, dor.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Nenhum risco de intoxicacdo aguda foi observado uma vez que € improvavel que ocorra sobredose apds

aplicacdo tdpica tnica vaginal ou dermatolégica (aplicacdo sobre uma drea extensa em condicdes

favorédveis a absor¢@o) ou ingestdo oral inadvertida.

Nao h4 antidoto especifico.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas associadas com a ingestdo de sobredose aguda de

clotrimazol: diarreia, distirbios gastrointestinais, ndusea e vomito.

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

de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0217

Farm. Resp.:

Dra. Marcia Weiss I. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
CNPIJ: 33.349.473/0001-58

FOM

Produzido por:
FARMOQUIMICA S/A

Rua Vidva Claudio, 300, Jacaré
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032
CNPJ: 33.349.473/0003-10

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientaco de um profissional

de saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 10/12/2020.
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Anexo B

Histoérico de Alteracio da Bula

rQM

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
1808 — SIMILAR —
Notificacao de Atualizacdo de dizeres 10 MG/G CREM
20/10/2020 3641628/20-2 ~ N/A N/A N/A N/A . VPe VPS | DERM CT BG AL
Alteracao de Texto de legais
X20G
Bula
10450 - SIMILAR —
Notificacao de Atualizacio conforme 10 MG/G CREM
24/06/2021 2447397/21-6 | Alteracdo de Texto de N/A N/A N/A N/A bula padrao VPe VPS | DERM CT BG AL
Bula - publicagio no X20G
Bulério RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 11203 SIMILAR —
Notificacao de Solicitacdo de DIZERES LEGAIS: 10 MG/G CREM
04/04/2022 1524070/22-0 | Alteragdo de Texto de | 22/09/2021 | 3764478/21-5 transferéncia de 13/12/2021|N° de registro e titular] VP e VPS | DERM CT BG AL
Bula - publicag@o no titularidade de registro do registro do produto X20G
Bulario RDC 60/12 (operacdo comercial)
10450 - SIMILAR — 11024 - RDC 73/2016 -
Notificacdo de SIMILAR - Incluséo de Dizeres legais: local 10 MG/G CREM
11/08/2022 4542380/22-6 | Alteracdo de Texto de | 13/05/2022 | 2719865/22-1 | local de fabricacdo de [13/05/2022| de fabricag¢do do VPe VPS | DERM CT BG AL
Bula - publicagdo no medicamento de medicamento X20G

Bulario RDC 60/12

liberacdo convencional
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21/08/2024

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracao de Texto de
Bula - publica¢do no
Buladrio RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Identificacao
Item 5
DIZERES LEGAIS
(adequag@do conforme
RDC 768/2022)

VP e VPS

10 MG/G CREM
DERM CT BG AL
X20G
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