clotrimazol

Creme dermatolégico

APRESENTAGOES

Creme: Caixa com bisnaga contendo 20 g ou 50 g
Caixa com 25 bisnagas contendo 20 g ou 50

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g de creme contém:

clotrimazol 10 mg
excipiente* g.s.p. 1

g
* simeticona, propilparabeno, metilparabeno, esséncia de lavanda, glicerol, dlcool cetoestearilico etoxilado,
edetato dissédico diidratado, oleato de decila, &lcool etilico, dlcool cetoestearilico, dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

O clotrimazol é um eficaz antimicético dotado de amplo espectro de agao e que também apresenta uma eficaz
agao tricomonicida. Sua agao faz-se sentir contra dermatéfitos, leveduras e demais fungos.

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O ndmero de lote e as datas de fabricagao e validade do medicamento estao impressos no cartucho do produto.
O produto né@o deve ser usado apos seu vencimento, podendo provocar reagdes toxicas, e o efeito esperado
do medicamento pode néo ocorrer.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informar a0 médico se estd amamentando.

Siga a orientac@o do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Pode ocorrer formagao de eritema, edema,
prurido, urticéria, e irritagbes da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

O produto é contra-indicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da férmula.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

O clotrimazol ¢ um agente antifiingico sintético. Quimicamente o clotrimazol é 1-(o-cloro- =<, =< difenil-benzil)
imidazol, com férmula empirica Co,H47CIN,, e peso molecular de 344,8. O clotrimazol é um pé cristalino branco
para amarelo, praticamente insollvel em agua, liviemente soltivel em metanol, acetona, cloroférmio e alcool.
O clotrimazol € um agente antifliingico de largo espectro utilizado no tratamento de infecgdes dérmicas causadas
por varias espécies de dermatdfitos patogénicos. Sua agao priméria é diminuir o crescimento dos organismos.
In vitro, o clotrimazol exibe acdo fungistatica e atividade fungicida, em relacdo ao Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentragrophytes, Epidermophyton floccosum, Microsporum canis e as écies de candida,
inclusive a Candida albicans.

O mecanismo de acao, de uma concentragao minima de clotrimazol causa perda de compostos fosforicos
celulares para o meio ambiente com concomitante paralizagao dos &cidos nucléicos celulares e aceleragéo
do efluxo potéssico.

Praticamente nao é absorvido através da pele e mucosas (menos que 0,5%). Apds aplicacdo tépica na pele,
clotrimazol foi distribuido no estrato cérneo, estrato espinhoso, estrato papilar, e estrato reticular. O clotrimazol
absorvido é biotransformado rapidamente no figado a compostos inativos; induz a atividade enzimatica
microssoémica hepética, o que acelera seu proprio catabolismo. A excrecao renal de clotrimazol é de 0,05% a
0,5%. O clotrimazol parece ser largamente excretado nas fezes, primariamente pela excrecéo por via biliar

Indicacoes

O produto ¢ indicado no tratamento tépico das seguintes infecgdes cutaneas: Tinea pedis, Tinea cruris e Tinea
corporis, causadas por Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum e
Microsporum canis, candidiase (Moniliases) causadas por Candida albicans e Tinea versicolor.

Contra Indicagdes
O produto é contra-indicado em
dos componentes da férmula.

que tenham p ite apresentado hipersensibilidade a qualquer
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Precaugdes

Caso o paciente nao apresente melhora clinica apés 4 semanas de tratamento, deve-se revisar o diagndstico. Se
irritag@o ou hipersensibilidade surgirem com o uso do produto, o tratamento deve ser interrompido e instituida
terapia adequada.

CUIDADO
Este medicamento néo é produto oftalmico, portanto evitar o contato com os olhos.

Uso durante a gravidez
O produto devera ser usado durante o 1° trimestre da gravidez somente em casos realmente necessarios. O uso
durante o segundo ou terceiro trimestre ndo esta associado a efeitos colaterais indesejaveis.

ATENGAO

1. Usar o medicamento durante todo o tempo de tratamento, ainda que os sintomas persistam. Notificar o médico
se ocorrer melhora antes da quarta semana de tratamento.

2. Informar o médico se a area de aplicagdo apresenta sinais expostos de aumento da irritagdo (prurido,
vermelhidao, inchaco, com exsudado, com bolhas, ardéncia), pois € indicativo de sensibilizagao.

3. Evitar a reinfestagao.

e
¢

Né&o s&o descritas interagdes medicamentosas e interacao alimentar para clotrimazol creme, uma vez que trata-se

de um produto de uso tépico que praticamente ndo é absorvido através da pele e mucosas, tendo agdo

exclusivamente local.

Efeitos colaterais
Os efeitos colaterais relatados incluem eritema, ardor, vesiculagdo, descamacao, edema, prurido, urticaria e
irmitagéo cutanea. Em geral a tolerancia para o clotrimazol é boa, sendo baixos os indices de sensibilizagao.

Reacdes adversas
Podem ocorrer formagao de eritema, edema, prurido, urticaria, e irritagdes da pele.

Alteracéo dos exames laboratoriais
Né&o hd relatos na literatura de alteragdo de exames laboratoriais causados por clotrimazol.

Posologia e modo de usar

Uso Tépico. Aplicar na regido afetada 2 a 3 vezes ao dia, e continuar o tratamento por mais alguns dias, apés
o desaparecimento dos sintomas. Nos casos de onicomicoses, recomenda-se remover mecanicamente as
partes desvitalizadas da unha antes de aplicar o produto, devendo-se estender o periodo de cura por varias
semanas. Ndo ocorrem efeitos sistémicos e a tolerancia local é excelente.

Superdosagem

A aplicagdo tépica exagerada pode levar a eritema, edema e uma sensagcdo de queimagdo, que
desaparecerao quando o tratamento for descontinuado. Caso ocorra ingestao acidental, ndo ha conduta
especial a ser tomada.

Pacientes idosos

Né&o ha adverténcias ou recomendagdes sobre o uso adequado deste medicamento por pacientes idosos, uma
vez que trata-se de um produto de uso tdpico que praticamente ndo é absorvido através da pele e mucosas,
tendo agéo exclusivamente local.

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas procure orientagao médica.
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“Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho”
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