
APRESENTAÇÃO
Creme vaginal de 10 mg/g: embalagem com 35 g 
+ 6 aplicadores descartáveis.
USO VAGINAL - USO ADULTO
COMPOSIÇÃO
Cada grama de creme vaginal contém:
clotrimazol ................................................ 10 mg
veículo q.s.p. .................................................. 1 g
(álcool benzílico, álcool cetoestearílico, estea rato 
de sorbitana, palmitato de cetila, polis sorbato 60, 
triglicerídeos de ácidos cáprico e caprílico, água 
purificada).
INFORMAÇÕES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É IN-
DICADO? 
Este medicamento é indicado para o tratamento 
local de vaginite, infecção causada por fungos, 
geralmente do gênero Candida, localizada na 
área genital, cujo sintoma mais evidente é o 
apare cimento de corrimento. Esse corrimento é 
caracte rizado por ser esbranquiçado, semelhante ao 
aspecto de leite talhado e geralmente acompanhado 
de coceira.
Também é indicado para o tratamento local de 
vulvite, infecção localizada na área genital externa 
da mulher e em áreas próximas, e também de 
balanite, infecção localizada no pênis (glande e 
prepúcio) do parceiro sexual.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA? 
O clotrimazol creme vaginal é um medicamento 
utilizado para tratar infecções da vagina caus adas 

por fungos. A substância ativa, clotrimazol, inibe 
o crescimento e a multiplicação das células dos 
fungos e de algumas bactérias.
Após o início do tratamento, os primeiros 
sintomas de melhora geralmente ocorrem dentro 
de 3 a 5 dias. Consulte seu médico se os sintomas 
persistirem por mais de 7 dias.
3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO? 
Este medicamento é contraindi cado nos casos de 
alergia ao clotrimazol, ao álcool cetoestearílico      
e/ou a qualquer outro componente do medicamento.
Em caso de alergia anterior ao clotrimazol, consulte 
o seu médico.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 
ESTE MEDICAMENTO?
Precauções e Advertências: em caso de febre 
(38 °C ou acima), dor no baixo abdômen, dor nas 
costas, corrimento vaginal mal cheiroso, náusea, 
hemorragia (sangramento) vaginal e/ou dor no 
ombro associada (pode estar relacionada a uma 
condição mais séria como endometriose) durante 
o uso do medicamento, consulte o seu médico. 
Mantenha o medicamento fora do alcance das 
crianças. Evite o contato com os olhos. Não ingerir. 
O álcool cetoestearílico pode causar reação local 
na pele (por ex.: dermatite de contato). Os compo-
nentes da formulação do creme vaginal (especial-
mente os estearatos) podem reduzir a eficácia 
de méto dos contraceptivos de barreira à base de 
látex (por exemplo, preservativos ou "camisinhas" 
e dia fragmas) e podem, portanto, reduzir a ação 
contraceptiva desses produtos quando utilizados 
ao mesmo tempo. Este efeito é temporário e ocorre 
somente durante o tratamento.
Alteração na capacidade de dirigir veículos ou 
operar máquinas: nenhum efeito foi observado na 
capacidade de dirigir veículos e operar máquinas.
Gravidez e amamentação: o clotrimazol creme 

clotrimazol
Medicamento Genérico, 
Lei nº 9.787, de 1999

vaginal não deve ser usado nos 3 primeiros meses 
de gravidez, exceto sob orientação médica. 
Durante a gravidez, não se deve fazer uso de 
apli cadores vaginais, portanto o tratamento com 
clotrimazol deve ser realizado somente com com-
primido vaginal dose única, sem o uso de aplicador. 
A amamentação deve ser descontinuada durante o 
tratamento com clotrimazol.
Este medicamento não deve ser utilizado por 
mulheres grávidas sem orientação médica ou 
do cirurgião-dentista.
Interações Medicamentosas: o uso concomitante 
de clotrimazol creme vaginal e de tacrolimo via 
oral (FK-506 - agente imunossupressor) pode levar 
ao aumento dos níveis no sangue de tacrolimo 
assim como do sirolimo. As pacientes devem, 
assim, serem monitoradas quanto aos sintomas de 
super dose de tacrolimo ou sirolimo, se necessário 
pela determinação do seu respectivo nível plasmá-
tico (no sangue). 
A seguir estão listadas as interações medicamento-
sas por potencial de significância clínica com clo-
tri mazol administrado por via oral:
• di-hidroergotamina, mesilatos ergoloides, ergono-
vina, ergotamina, metilergonovina e oxicodona: a 
interação com esses medicamentos ainda não está 
bem estabelecida. Porém, devido à via de meta-
bolismo ser a mesma pode haver uma probabilidade 
teórica de interação com essas medicações.
• fentanila: a interação com esse medicamento 
ainda não está bem estabelecida. Porém, devido à 
via de metabolismo ser a mesma pode haver uma 
probabilidade de interação com esse medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se 
você está fazendo uso de algum outro medica-
mento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 
POSSO GUARDAR ESTE MEDICA MENTO?
Este medicamento deve ser mantido em tempe-

ratura ambiente (entre 15 e 30 ºC).
Número de lote e datas de fabricação e vali dade: 
vide embalagem.
Não use medicamento com o prazo de vali dade 
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Características do medicamento: este medica-
mento se apresenta na forma de creme homogêneo 
branco, brilhante, isento de partículas.
Antes de usar, observe o aspecto do medica men-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte 
o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do 
alcance das crianças.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?
Posologia e Modo de usar: utilize clotrimazol 
creme vaginal conforme instruções de aplicação 
a seguir. Fale com o seu médico ou farmacêutico 
se tiver dúvidas. 
Introduza profundamente na vagina o aplicador 
preenchido com creme vaginal (cerca de 5 g), 
uma vez por dia, à noite, ao deitar, durante 6 dias 
seguidos. 
Recomenda-se a aplicação na posição deitada de 
costas e com as pernas ligeiramente dobradas.
Siga as “INSTRUÇÕES DE APLICAÇÃO”.
Nos casos de infecção concomitante dos lábios 
vagi nais e áreas próximas (vulvite por fungo do gê-
ne ro Candida) é necessário também, além da apli-
cação vaginal, tratar estas áreas externas com creme 
vaginal. O clotrimazol creme vaginal também é 
adequado para o tratamento concomitante da infla-
mação da glande e do prepúcio do pênis causada 
por leveduras (balanite por fungo do gênero 
Candida) no parceiro sexual. 
Para tratar a vulvite e/ou a balanite, aplicar uma 
cama da fina do creme nas áreas afetadas duas 
a três vezes por dia (na mulher: órgãos genitais 00
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externos até ao ânus; no homem: glande e prepúcio 
do pênis), friccionando ligeiramente em seguida. 
Neste caso o creme deve ser aplicado por uma 
a duas semanas até o desaparecimento total dos 
sintomas. 
Este medicamento não deve ser utilizado por 
outra via de administração que não seja a reco-
mendada.

INSTRUÇÕES DE APLICAÇÃO
1. Após a lavagem das 
mãos, puxe completamente 
o êmbolo do aplicador até 
prender.
2. Abra a bisnaga. Ajuste 
o aplicador à bisnaga, 
mantendo-o firmemente 
en cai xado, e encha o apli-
cador, apertando cuidado-
samente a bisnaga.
3. Retire o aplicador da 
bis naga. Introduza o apli-
ca dor profundamente na 
va gina, de preferência na 
posição deitada de costas e 
com as pernas ligeiramen-
te dobradas. Empurre o 
êmbolo até esvaziar com-
plet amente o conteúdo do aplicador.
4. Retire o aplicador sem puxar pelo êmbolo para 
evi tar o retorno do creme. Jogue o aplicador fora.
Não se deve efetuar este tratamento durante a 
menstruação. 
Não use absorventes internos, duchas intravaginais, 
espermicidas ou outros produtos vaginais durante 
o tratamento com este creme vaginal. 
É recomendado evitar relação sexual vaginal 
quando clotrimazol creme vaginal é utilizado, 
por que a infecção pode ser transmitida para o seu 
parcei ro e pode ser reduzida a efetividade e a ação 

dos métodos contraceptivos de barreira à base de 
látex, tais como preservativos e diafragma.
Duração do tratamento: geralmente, há melhora 
nos sintomas causados pela infecção da vagina 
causada por fungos (como coceira, corrimento) 
dentro dos primeiros quatro dias após iniciar o 
tratamento. 
Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias 
ou caso retornem dentro de 2 meses você deve 
procurar orientação médica. 
Infecções recorrentes podem indicar uma outra 
doença subjacente (doença que não se manifesta 
claramente). O tratamento não deve ser repetido 
sem orientação médica.
Para tratamento da vulvite da mulher ou da balanite 
do homem, o período de tratamento é de uma a 
duas semanas. 
Se o tratamento for suspenso, os sintomas podem 
voltar porque a infecção fúngica provavelmente 
não foi completamente tratada. 
Não suspenda o tratamento mesmo que os sinto-
mas diminuam, aplique o creme vaginal conti-
nuamente durante 6 dias.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de 
dúvidas sobre este medicamento, procure orien-
tação do farmacêutico. Não desaparecendo os 
sintomas, procure orientação de seu médico ou 
cirurgião-dentista.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME 
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO? 
Se esquecer de aplicar uma dose do creme vaginal 
à noite, pode aplicá-la durante a manhã do dia 
seguinte, sem todavia utilizar uma quantidade 
maior de creme do que a indicada. Simplesmente 
continue o tratamento como reco mendado.
Em caso de dúvidas, procure orientação do 
far ma cêutico ou de seu médico, ou cirur-
gião-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR? 
As reações adver sas listadas foram baseadas em 
estudos clínicos.

Sistemas 
corpóreos

Comum 
(>1/100; 
<1/10)

Pouco 
comum 

(>1/1000; 
<1/100)

Rara
(>1/10000; 
<1/1000)

Distúrbios 
gastrintes-
tinais

dor 
abdominal

Distúrbios 
do sistema 
imune

reação 
alérgica*

Distúrbios 
do sistema 
reprodutivo 
e mamas

ardência

prurido 
(coceira)
eritema /
irritação

edema 
(inchaço)
erupção 
cutânea

hemorragia 
vaginal

* Pode ser grave levando à reação anafilática: 
síncope (desmaio), hipotensão (queda de pressão), 
dispnéia (falta de ar), urticária (placas vermelhas 
com coceira).
As reações adversas listadas a seguir foram identi-
ficadas durante o uso pós aprovação de clotrimazol. 
Considerando que as reações são reportadas volun-
ta riamente a partir de uma população de tama nho 
incerto, nem sempre é possível estimar com acura-
cidade a frequência.
Sistema reprodutivo e mamas: desconforto, desca-
mação genital e dor pélvica.
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou 
far macêutico o aparecimento de reações inde-
sejá veis pelo uso do medicamento. Informe 
também à empresa através do seu serviço de 
atendimento.
9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA 

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
CADA DESTE MEDICAMENTO? 
Nenhum risco de intoxicação aguda foi obser-
vado uma vez que é improvável que ocorra 
sobredose após aplicação tópica única vaginal ou 
dermatológica (aplicação sobre uma área extensa 
em condições favoráveis à absorção) ou ingestão 
oral inadvertida.
Não há antídoto específico.
As seguintes reações adversas foram relatadas 
asso ciadas com a ingestão de sobredose aguda de 
clotrimazol: desconforto abdominal, dor no abdô-
men superior, diarreia, mal-estar, náusea e vômito.
Em caso de uso de grande quantidade deste 
medi camento, procure rapidamente socorro 
mé dico e leve a embalagem ou bula do medi-
camento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, 
se você precisar de mais orientações. 
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP nº 29.482
MS - 1.8326.0167

Medley Farmacêutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 
Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97
Indústria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão 
aprovada pela Anvisa em 14/09/2015.

IB140915a

000212290b.indd   2000212290b.indd   2 12/01/2016   11:27:1912/01/2016   11:27:19



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        42.519680
        42.519680
        42.519680
        42.519680
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




