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CREME DERMATOLOGICO
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~ LFM-CLOTRIMAZOL 1% CREME

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LFM-CLOTRIMAZOL 1% CREME - bisnaga 209
DCB: CLOTRIMAZOL

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico contendo 10 mg de clotrimamotada grama de creme. Embalagem contendo 20 g.

“USO EXTERNO”
“USO ADULTO E PEDIATRICO”

COMPOSICAO
Cada 1 g de creme contém 10 mg de Clotrimazol.
Componentes inertes: agua purificada, cera autdséioante, vaselina sélida, propilenoglicol e npirabeno.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Clotrimazol 1% Creme é indicado para o tratatoete infec¢des flngicas (micoses) da pele caugaalas
dermatoéfitos, leveduras e outros microrganismosnac®lalassezia furfur, e infeccdes da pele causadas por
Corynebacterium minutissimum. Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintesaer

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedomdas ou dos pés, no sulco da base da unha (paeniqmbém
em combinagcdo com micoses das unhas; infec¢deslelanfectadas adicionalmente por microrganismasiseis
ao Clotrimazol; micoses da pele e de suas pregeslidiase superficial, pitiriase versicolor (tinkersicolor),
infecgcbes com Corynebacterium minutisssmum (eritrasma), dermatite seborreica com envolvimertos
microrganismos acima; adicionalmente, Clotrimaz@einte pode ser utilizado em infec¢fes dos érgdogaien
externos da mulher e &reas proximas causadas ypedulas (vulvite porCandida); inflamagbBes da glande e
prepucio do pénis causadas por leveduras (balamit€andida).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LFM-Clotrimazol, na forma creme, é um medicameraoam tratamento de micoses da pele.

O clotrimazol, substancia ativa do LFM-Clotrima48b Creme, penetra nas camadas afetadas e atasagos ho
local. Como resultado, os fungos morrem ou selcitnesto € inibido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LFM-Clotrimazol 1% Creme é contraindicado nos case$ipersensibilidade ao clotrimazol e/ou a quadaqutro
componente da formulagéo.

Nao ha contra-indicagfes relativas as faixas atf@aa o uso de LFM-Clotrimazol 1% Creme.

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

* Precaucg@es e Adverténcias

Quando aplicado na area genital (na mulher: geng&iernos e areas préximas; no homem: glandepgigeoedo
pénis), LFM-Clotrimazol 1% Creme pode reduzir &fia e a seguranca de produtos a base de ladexotao
preservativos ou “camisinhas” e diafragmas. Tampéde reduzir a eficacia de espermicidas vaginaigados
como método anticoncepcional. Este efeito é temmjfmoedocorre apenas durante o tratamento.

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

Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deigir veiculos e operar maquinas.

* Gravidez e lactagéo

Embora ndo existam estudos clinicos controladomatheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicafondecem
indicacdo de que se possam esperar efeitos prigjisdara a mae e para a crianga quando clotrin@zdado
durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, LFet®hazol 1% Creme deve ser usado nos 3 primeiesem
de gravidez somente sob orientagdo médica.



“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao—
dentista.”

* Intera¢des Medicamentosas

LFM-Clotrimazol 1% Creme reduz a eficicia de outrelicamentos utilizados para tratar as micosdst@itina
e outros antibiéticos polienos, como a nistati@an@tamicina).

Informe ao médico o aparecimento de reacgfes inflessjou se estd fazendo uso de algum outro meditam
N&o existem interagdes especificas com o LFM-Clatzol 1% Creme.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
LFM-Clotrimazol 1% Creme apresenta-se na forma réene branco, homogéneo, isento de material estranho
arenosidades.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-1o.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Modo de usar

Apligue uma camada fina de LFM-Clotrimazol 1% Crenaes areas afetadas da pele duas a trés vezeg@apor d
friccione. Cerca de meio centimetro do creme élmerste suficiente para tratar uma area da peladarho da
palma da mao.

Para infec¢Bes dos 6rgaos genitais externos (eubot Candida) e areas préximas nas mulheres, aplicar o creme
nessas areas afetadas (dos 6rgdos sexuais exdgFrmanus) duas a trés vezes diariamente.

* Posologia

Deve-se utilizar LFM-Clotrimazol 1% Cremmnforme as orientacdes abaixo, a menos que seicantahha
prescrito de forma diferente. Seguir as orientagiidadosamente; caso contrario, o LFM-Clotrimé#al Creme
néo terd o efeito adequado.

Antes de aplicar LFM-Clotrimazol 1% Creme, devessenpre lavar e secar bem as areas afetadas dagpale
remover a pele solta ou residuos do tratamentgsiant8ecar bem entre os dedos, especialmenteswodmpé-de-
atleta, para evitar umidade.

O creme também é adequado para o tratamento simaaltha inflamacéo da glande e do prepucio do fBalanite

por Candida) causada por fungos.

A duracdo do tratamento € determinada por varitmefg, como a extensdo e o local da doenca. Pataaa
completa, o tratamento ndo deve ser interrompiddmagiue os sintomas diminuirem, mas deve prosseguir
sistematicamente durante o periodo total de petmmé semanas. A pitiriase versicolor geralmecig@&da em 1 a

3 semanas, o0 eritrasma em 2 a 4 semanas. As derivases (micoses dos pés, entre os dedos das méos pés,

no sulco da base da unha, micoses da pele e dpregms) sdo curadas em 3 a 4 semanas.

Para evitar a volta do pé-de-atleta, as areasdafedevem ser tratadas por aproximadamente 2 serapés todos
os sinais da doenga desaparecerem, mesmo que eeeohsna aparente e rapida melhora apés o inicio do
tratamento.

A vulvite e a balanite pd€andida levam uma a duas semanas para saratr.

Os pacientes devem procurar o seu médico se naehmelhora apos 4 semanas de tratamento.

N&o se deve suspender prematuramente ou interroonfratamento sem consultar o médico. Se interrorape
tratamento, as queixas podem voltar, visto quecasei provavelmente ndo estara completamente curada.

As toalhas, roupas intimas e meias que ficam entatmrcom as areas afetadas da pele devem ser dsocad
diariamente. Esta simples atitude ajudard a cunaicase e impedir que passe para outras partesrgo ou para
outras pessoas.

“Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de did sobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientagdo 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 LFM-Clotrimb#olCreme, ndo use uma quantidade maior na proxena v
simplesmente continue o tratamento como recomendado

“Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?



As reagOes adversas estdo baseadas nos relatotiesps.
Disturbios do sistema imune
Reac0Oes alérgicas: sincope (desmaio), hipotens@&ddcda presséo arterial), dispnéia (falta de arjicria.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Bolhas, desconforto/dor, edema (inchaco), irritagiescamacao/ esfoliacdo, prurido (coceira), eupcdanea e
ardor/queimagao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis peako
do medicamento. Informe também a empresa através deu Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC),
ou pelo Setor de Farmacovigilancia da empresa pefelefone (21) 3860-2859.”

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

Nao se conhecem efeitos adversos devidos ao ugeadde quantidade de LFM-Clotrimazol 1% Creme. Nao
relatos disponiveis sobre este assunto.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes”

DIZERES LEGAIS:

LFM-CLOTRIMAZOL 1% CREME - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.2625100
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - www.lfm.mar.mil.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Rialdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECEND O OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.!

“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo epida pela ANVISA em 30/06/2014.”
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Anexo B

Histérico de alteragdo da bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera @

A

Dados das alteracdes de bulas

bula
Data do N° AsSSUNto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentactes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
Todos os itens
foram alterados
Nao SIMILAR — para adequagao ja
disponivel | Inclusédo Bula Padréo do Creme
Xx/xx/2015 (gerado no Inicialde | CANE,S.TEN VP e VPSdermatolégic
momento d{ Texto de (Laboratorio Baye 1%
peticionameBula - RDC S.A), publicada n
nto) 60/12 Bulario Eletrénica

da Anvisa em
30/06/2014




