IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

clotrimazol G) GERMED

Formas farmacéuticas, vias de administragcées e apresentacoes:
Creme dermatolégico,

Caixa com bisnaga contendo 20 g

Caixa com 25 bisnagas contendo 20 g

Caixa com bisnaga contendo 50 g

Caixa com 25 bisnagas contendo 50 g

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO

Composicao

Cada g do creme dermatoldgico contém:
clotrimazol 10 mg
excipiente” g.s. 19
* simeticona, propilparabeno, metilparabeno, glicerol, alcool cetoestearilico etoxilado, esséncia de
Iavafndag edetato dissédico diidratado, oleato de decila, alcool etilico, alcool cetoestearilico, dgua
purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

O clotrimazol é um antimicético de amplo espectro.

O clotrimazol é indicado para o tratamento das infecgdes da pele causadas por fungos e bactérias
sensiveis. Deve ser conservado a temperatura ambiente (15° a 30°C). Nao utilize medicamento
com o prazo de validade vencido, pode ser prejudicial & satde.

O numero do lote e as datas de fabricacao e validade estao impressos na embalagem do produto.
O clotrimazol creme nao deve ser usado durante o primeiro trimestre de gestacao sem orientacdo
médica. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informe também se estiver amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento recomendado. A melhora da lesdo da pele leva em torno de 3 dias a 1 semana.
Mesmo que a lesdo tenha desaparecido totalmente, ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico, pois a doenca pode voltar.

Atolerancia local ao clotrimazol é muito boa. Ocasionalmente, podem ocorrer reacao alérgica, dor,
prurido e erupcéo cutanea. Informe ao seu médico o aparecimento de reacoes esat]]rada'veis.
TODO MEDI&AMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

O clotrimazol é contra-indicado a pacientes hipersensiveis ao clotrimazol ou a qualquer
componente de sua formulagao. Informe ao seu medico sobre qualquer medicamento que esteja
usando antes do inicio do tratamento ou durante 0 mesmo.

O clotrimazol pode reduzir a eficacia e seguranca de produtos a base de latex, como “camisinhas”
e dlafragmas, quando aplicado na genitdlia externa feminina ou masculina. Esse efeito é
temporério e ocorre apenas durante o tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

Farmacodinamica - o clotrimazol é um derivado imidazélico com amplo espectro de atividade
antimicética. Age sobre os fungos pela inibicdo da sintese de ergosterol, ocasionando dano
estrutural e funcional da membrana citoplasmatica. O amplo espectro de atividade do clotrimazol
in vitro e in vivo inclui dermatdfilos, leveduras, fungos, etc. sob condicdes de teste apropriadas,
os valores da CIM para esse tipos de fungos sé@o < 0,062 — 4 (-8) ug/ml de substrato. O modo de
acéo do clotrimazol é fungistatico ou fungicida, dependendo da sua concentragdo no sitio da
infeccdo. A atividade in vitro limita-se aos elementos de proliferagao do fungo e os esporos séao
pouco sensiveis.

Além de sua acgdo antimicdtica, o clotrimazol age também sobre Trichomonas vaginalis,
microorganismos Gram-positivos (estreptococos/ estafilococos) e microorganismos Gram-
negativos (Bacterdides/ Gardnerella vaginalis).

O clotrimazol in vitro inibe a multiplicacao de Corynebacteria e cocos Gram-positivos, exceto
Enterococci, nas concentragdes de 0,5 — 10ug/ml de substrato, e tem agéo tricomonicida na
concentragao de 100ug/ml.

S&o muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies de fungos sensiveis, tendo sido
observados, sob condi¢des, terapéuticas, somente casos muito isolados de desenvolvimento de
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resisténcia secundaria por fungos sensiveis.

Farmacocinética - estudos demonstraram que, apds aplicagdo dermatoldgica e vaginal,
somente pequenas quantidades de clotrimazol (<2 e 3-10% da dose, respectivamente) foram
absorvidas. O pico de concentragdo plasmética do clotrimazol foi de < 10pg/ml, abaixo do limite
de deteccéo e ndo causou efeitos sistémicos mensuraveis ou efeitos adversos.

INDICACOES

Dermatomicoses:

* micoses interdigitais

« da pele e pregas cutaneas (tinhas)

* pitiriase versicolor

* eritrasma

Adicionalmente, o clotrimazol é aplicado na genitdlia externa feminina ou masculina nas infecgdes
por candida (vulvite e balanite).

Além do tratamento, clotrimazol pode ser utilizado para prevenir as infecgbes flingicas
mencionadas acima.

CONTRA INDICAGCOES

Hipersensibilidade ao clotrimazol ou ao alcool cetoestearilico do creme ou a outros componentes
da formulacao.

GRAVIDEZ E LACTAGAO - Apesar da auséncia de estudos clinicos controlados em gravidas,
estudos epidemioldgicos demonstram nao haver indicios de efeitos nocivos para a mae e para a
crianca pelo uso de clotrimazol durante a gravidez; contudo, como com qualquer outro
medicamento, clotrimazol ndo deve ser utilizado nos trés primeiros meses de gravidez, sem
orientagdo médica.

O clotrimazol pode reduzir a eficacia e seguranca de produtos & base de latex, como “camisinhas”
e diafragmas, quando aplicado na genitdlia externa feminina ou masculina. Esse efeito é
temporario e ocorre apenas durante o tratamento.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Nao sao conhecidas.

REAGOES ADVERSAS

Ocasionalmente, podem ocorrer reagao aler?wa dor, prurido e erupcao cutanea. Nenhuma agao
sistémica é esperada com a aplicacao local, pois em estudos de absor¢cao nédo se detectaram
quantidades mensuraveis no plasma.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar %2 cm do creme sobre a &rea afetada, 2 a 3 vezes ao dia, o que é suficiente para o
tratamento de um drea de aproximadamente o tamanho da mé&o.

Para maior seguranca, dependendo da indicacdo, deve-se continuar o tratamento por cerca de 2
semanas apds o desaparecimento dos sintomas.

Periodo usual de tratamento:
Dermatomicoses

Eritrasma

Pitiriase versicolor

Vulvite e balanite por candida

3 -4 semanas
2 — 4 semanas
1 -3 semanas
1 -2 semanas

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientacdo médica.
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