REAGOES ADVERSAS
Ocasionalmente, podem ocorrer reagdes alérgicas, dor, prurido e erupgao cutanea. Nenhuma acéo
sistémica ¢ esperada com a aplicagdo local, pois em estudos de absorgo ndo se detectaram quantidades
mensuraveis no plasma.
Durante otratamento, quando aplicado na area genital, o CLOTRIMIX® pode diminuir a eficaciaea
seguranca de produtos a base de latex, como preservativos e diafragmas, de espermicidas vaginais.
POSOLOGIA E MODO DE USAR
Aplicar o CLOTRIMIX® creme sobre a drea afetada, 2 a3 vezes ao dia.

PARA MAIOR SEGURANGA, DEVE-SE CONTINUAR O TRATAMENTO POR CERCA DE 2
SEMANAS APOS O DESAPARECIMENTO DOS SINTOMAS.

Periodo usual de tratamento;

« Frieira, Pé de Atleta: Micoses interdigitais 3 -4 semanas;

* Micoses das Virithas: Tinha crural 3 -4 semanas;

+ Pano Branco ou Micose de Praia: Pitiriase versicolor 1 - 3 semanas; '

« Eritrasma: 2 - 4 semanas.

SUPERDOSAGEM

A aplicagao topica exagerada pode levar ao eritema, edema e uma sensagao de queimagao, que
desapareceréo quando o tratamento for descontinuado. Caso ocorraingestao acidental, podem aparecer
efeitos adversos gastrointestinais que desaparecem com a suspenséo do medicamento.
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Clotrimix°

Clotrimazol

Antimicético de uso dematolégico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Creme demmatolégico em bisnaga de aluminio com 20 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO i
USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g de CLOTRIMIX ® creme contém:

Clotrimazol 10mg.
Componentes inertes: glicerina, vaselina liquida, cera emulsificante, fenoxietanol, propilparabeno,
metilparabeno, etilparabeno, butilparabeno, dleo mineral, dicool de lanolina, 4lcool de lanolina acetilado,
4lcool cetoestearilico e 4gua destiladz.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

CLOTRIMIX®, na forma creme & um medicamento para o tratamento de micoses da pele. O Clotrimazol,
substancia ativa do CLOTRIMIX® creme penetra nas camadas afetadas eataca os fungos nolocal. Como
resultado, os fungos morrem ou seu crescimento &inibido.

Por que esse medicamento foi indicado?

CLOTRIMIX® creme & um antimicético de amplo espectro, indicado para o tratamento das infecgdes da
pele causadas por fungos e bactérias sensiveis.

O CLOTRIMIX® creme além de serum antimicético com espectro amplo de agéo, apresenta também uma
eficaz agéo tricomonicida. Tem agao contra dermatdfitos (fungos que em vida parasitaria vivem a
custa da queratina da pele, pélos e unhas), leveduras e demais fungos. ;

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes formas:

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedos das maos ou dos pés, no sulco da base da unha (paroniquia),
também em combinagao com micoses das unhas; infecgdes da pele infectadas adicionalmente por
microorganismos sensiveis a CLOTRIMIX® (superinfecgdes); micoses da pele e de suas pregas;
candidiase superficial, pitiriase versicolor (tinha versicolor), infecgdes com Corynebacterium minutissimum
(eritrasma), dermatite seborréica com envolvimento dos microorganismos acima; infecgdes dos 6rgaos
genitais extemos da mulher e dreas proximas causadas por leveduras (vulvite por Candida); inflamagoes
da glande e prepucio do pénis causadas por leveduras (balanite por Candida).

Quando ndo devo usar esse medicamento?

CONTRA-INDICACOES g

Néo se deve usar CLOTRIMIX® creme em caso de alergia ao clotimazol e/ou o &lcool cetoestearilico, reagéo
ocomida durante o tratamento de uma micose anterior. Nesse caso, consuite seu médico antes do tratamento.

ADVERTENCIAS

Quando aplicado na érea genital (namulher: genitais extemos e areas proximas; no homem: glande e preplicio
do pénis), CLOTRIMIX® creme pode reduzir a eficacia e a seguranga de produtos & base de latex, tais como
preservativos ou camisinhas e diafragmas; também pode reduzir a eficacia de espermicidas vaginais, utilizados
como método anticoncepcional. Este efeito & temporério e ocome apenas durante o tratamento.

0O élcool cetoestearilico, ingrediente do creme, pode causar reagéo no local da aplicagao (por exemplo:
dermatite de contato).

PRECAUCOES

N&o empregar para uso oftalmico.

Em pacientes idosos, ndo ha necessidade de ajuste posoldgico devido a faixa etéria do paciente, pois &
um produto de uso tépico onde quase nao ha absorgéo sistémica. :

GRAVIDEZ E AMAMENTAGCAO
Quandose utiliza CLOTRIMIX® creme conforme as orientagdes abaixo, noitem Posologia, ouconforme
aorientagao do médico ou farmacéutico, somente quantidades muito pequenas da substancia ativa



o Cmmsaaoabsorvtdaspdowpo &, portanto, improvavel causar um efeito geral em outros érgaos,
- Nao foi realizado nenhum estudo como uso do CLOTRIMIX® creme durante a gravidez.
~ “NAOSEDEVE USARO MEDICAMENTO SEM ORIENTAGAO MEDICA DURANTE A GRAVIDEZ
E AMAMENTACAO. INFORME SEU MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR
~ AMAMENTACAO DURANTE O USO DO CLOTRIMIX® CREME.”

 Durante ostrés primeiros meses de gravidez, deve-se tomar cuidado para que o CLOTRIMIX® creme

o - ndoentre na vagina, quando se tratar as infecgdes flingicas dos Grgéos sexuais externos. Se estiver

- amamentando, 0 CLOTRIMIX® creme n&o deve ser aplicado nos seios.

- INTERAGOES MEDICAMENTOSAS 3
- CLOTRIMIX® creme reduz a eficécia de outros medicamentos utilizados para tratar as micoses

 {anfotericina e outros antibidticos polienos, como a nistatina e a natamicina).Informe ao médico o
~ aparecimento de reagdes indesejaveis ou se esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao ha
- contra-indicagdes de CLOTRIMIX® creme relativas afaixas etarias.
- Como devo usar este medicamento? 2
-~ ASPECTOFIsicO ;
e CLOTRIMIX® creme é branco e ndo tem cheiro.

~ COMO USAR 24 i
Aplique uma camada fina de CLOTRIMIX® creme nas 4reas afetadas da pele duas atrés vezes por dia

e friccione. Cerca de meio centimetro do creme ¢ geralmente suficiente para fratar uma area da pele do

o - tamanho da palma dam&o. Para infecgdes dos érgéos genitais externos (vulvite por Candida) e éreas

proximas nas mulheres, aplicar o creme nessas areas afetadas (dos 6rgéos sexuais externos até o
anus) duas a trés vezes diariamente.O creme também é adequado para o tratamento simultaneo da
inflamag&o da glande e do prepuicio do pénis (balanite por Candida) causada por leveduras.
DURAGAOQ DO TRATAMENTO
Aduragao do tratamento é determinada por vérios fatores, como a extens&o e olocal da doenga. Para a
curacomp ofr to néo d interrompido assim que os sintomas diminuam, mas deve
prosseguir sistematicamente durante o periodo total de pelomenos 4 semanas. A pitiriase versicolor
nte é curad atrés 1as, o eritrasma em 2 a4 semanas. Para evitar a volta do pé-de-
atleta, asé afetadas d ser das por aproxil te 2 semanas apos todos os sinais da
doenga desaparecerem, mesmoque'se observe uma aparente rapida melhora apés o inicio do tratamento.
Avulvite e a balanite por Candida levam uma a duas semanas para sarar. :
Néo se deve suspender prematuramente ou interromper o tratamento sem consiltar o médico.
Se interromper o tratamento, as queixas podem voltar, visto que a micose provavelmente ndo estard
completamente curada. :
- Se esquecer de aplicar uma dose de CLOTRIMIX® ndo use uma quantidade maior na proxima vez;
- simplesmente continue o tratamento como recomendado. As toalhas, roupas intimas e meias que ficam
em contato com as areas afe dapele devem sertrocadas diariamente. Esta simples atitude ajudara
acurar amicose e impedir que passe para outras partes do Corpo ou para outras pessoas.
Quais os males que este medicamento pode causar?
Como qualquer medicamento, CLOTRIMIX® pode ter os seguintes efeitos indesejaveis: ocasionalmente,
reagdes cutaneas (por exemplo, sensago de queimagao, sensagéo de pontadas ou vermelhidao) nas
areas tratadas. As reagdes alérgicas da pele podem ocorrer em pacientes alérgicos ao aicool
cetoestearilico, ingrediente do creme. i
Se os efeitos indesejaveis aparecerem na primeira utilizagio ou se os sintomas piorarem, suspenda o uso
do CLOTRIMIX® e consulte seu médico.
O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
A aplicagZo tépica exagerada pode levar ao eritema, edema e uma sensagao de queimagao, que
quandoo tratamento for descontinuado. Caso ocorra ingestao acidental, podem aparecer
efeitos adversos gastrointestinais que desaparecem coma suspensao do medicamento.
Onde e como devo guardar esse medicamento?
CLOTRIMIX® creme deve ser mantido em sua embalagem original, antes e depois de aberto, em
temperatura ambiente, ao abrigo de umidade.
Qual é o prazo de validade deste medicamento?
O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricago (vide cartucho).

“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
' OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO",

“E IMPORTANTE SALIENTAR QUE A POSOLOGIA INDICADA NA BULA DEVE SER
RIGOROSAMENTE RESPEITADA, PARA QUE SE OBTENHA O RESULTADO ESPERADO DO
MEDICAMENTO”. .

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”,

“INFORME AQ SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA AO OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR
AMAMENTAGAO DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO”,

“INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS”,

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO".

“SIGACORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA”.

INFORMAGOES TECNICAS
= 2
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_INDICAGOES

CLOTRIMIX® creme é um antimicético de amplo espectro, indicado para o tratamento das infecgoes da
pele causadas por fungos e bactérias sensiveis.

Dermatomicoses:

+ Frieira, Pé de Atleta: Micoses interdigitais;

* Micoses das Virilhas: Tinha crural 3-4 semanas;

= Pano Branco ou Micose de Praia: Pitiriase versicolor;

- Eritrasma.

O CLOTRIMIX® creme além de ser um antimicético com espectro amplo de ag&o, apresenta também uma
eficaz agéo tricomonicida. Tem agao contra dermatdfitos (fungos que em vida parasitaria vivem a
custa da queratina da pele, pélos e unhas), leveduras e demais fungos.

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes formas:

Micoses dos pés (pé-de-atieta), entre os dedos das m&os ou dos pés, no sulco dabase da unha (paroniquia),
também em combinag&o com micoses das unhas; infecgSes da pele infectadas adicionalmente por
microorganismos sensiveis a CLOTRIMIX® (superinfecgbes); micoses da pele e de suas pregas,
candidiase superficial, pitiriase versicolor (tinha versicolor), infecgbes com Corynebacterium minutissimum
(eritrasma), dermatite seborréica com envolvimento dos microorganismos acima; infecgdes dos drgaos
genitais externos da mulher e dreas proximas causadas por leveduras (vulvite por Candida); inflamagtes
daglande e prepticio do pénis causadas por leveduras (balanite por Candida).

CONTRA-INDICAGOES i
Hipersensibilidade ac Clotrimazol, hipersensibilidade ao aicool cetoestearilico ou qualquer outro
componente da formulagdo.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
O CLOTRIMIX® creme pode reduzir a eficacia de antibiéticos polienos e anfotericina.

PRECAUCOES

NZo empregar para uso oftalmico.

Em pacientes idosos, ndo ha necessidade de ajuste posoldgico devido afaixa etaria do paciente, pois é
um produto de uso topico onde quase ndo ha absorgdo sistémica.

GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO

Néo se deve usar o CLOTRIMIX® creme sem orientacio médica durante agravidezea amamentag3o.
Informe seu médico se ocorrer gravidez ouiniciar amamentagao durante o uso do CLOTRIMIX® creme.
Durante os trés primeiros meses de gravidez, deve-se tomar cuidado para que o CLOTRIMIX® creme
naoentre na vagina, quando se tratar as infecgbes flngicas dos 6rgaos sexuais externos. Se estiver
amamentando, o CLOTRIMIX® creme n&o deve ser aplicado nos seios.
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