clotrimazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Creme vaginal.

Embalagem com 35 g de creme vaginal 10 mg/g + 6 aplicadores descartaveis e embalagem com 20 g de creme
vaginal 20 mg/g + 3 aplicadores descartaveis.

USO ADULTO
USO VAGINAL

Composicao:

Cada g de clotrimazol creme vaginal 1 % contém:
clotrimazol 10 mg
veiculo* g.s.p. 19
*&lcool cetoestearilico, alcool cetoestearilico etoxilado, oleato de decila, metilparabeno, propilparabeno, edetato
dissddico diidratado, alcool etilico, dimeticona, glicerol, &cido citrico e dgua purificada.

Cada g de clotrimazol creme vaginal 2 % contém:

clotrimazol 20 mg
veiculo * g.s.p. 19
*&lcool cetoestearilico, alcool cetoestearilico etoxilado, oleato de decila, metilparabeno, propilparabeno, edetato
dissddico diidratado, alcool etilico, dimeticona, glicerol, &cido citrico e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE:

Agéo esperada do medicamento: clotrimazol é um antimicético de amplo espectro, indicado para o tratamento
das infecgOes da drea genital causadas por fungos e bactérias sensiveis.

Cuidados de armazenamento: manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da
luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero do lote e as datas de fabricagdo e validade do medicamento estao carimbados no
cartucho do produto. N&o utilizar o produto apés a data de validade.

Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando. Clotrimazol nao deve ser usado durante o primeiro trimestre de
gestacéo sem orientacdo médica.

Cui de i a de clotrimazol deve ser feita mediante o aplicador contido na
embalagem. Siga a orlemagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, o nimero de aplicagdes e a
duragao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento: néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reages desagradaveis. A tolerancia local de
clotrimazol é muito boa. Raramente, podem ocorrer reagdes da pele, como ardéncia, vermelhidao, sensagao de
picadas e queimacao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicagd clotrimazol creme vaginal é contra-indicado a pacientes hipersensiveis ao
clotrimazol ou a qua\quer componente de sua formulacao. Este medicamento pode reduzir a eficécia e a
seguranga de produtos a base de latex, como preservativos e diafragmas. Esse efeito é temporario e ocorre
somente durante o tratamento. Em geral, o tratamento nao deve ser feito durante o periodo menstrual. Em alguns
casos de infeccd@o vaginal, é importante tratar também o parceiro com este medicamento, conforme orientagao
médica. Infcrme a seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratament

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas:

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 dermatdfitos, leveduras, fungos
etc. Sob condi¢oes de teste apropriadas, os valores da CIM para esses tipos de fungo séo < 0,062 - 4 (-8) m g/ml
de substrato. O modo de acao do clotrimazol € primariamente fungistatico. A atividade in vitro limita-se aos
elementos de proliferacéo do fungo e os esporos s@o pouco sensiveis. Além de sua agéo antimicética, o clotrimazol
age também sobre Trichomonas vaginalis, microorganismos Gram-positivos (estreptococos/estafilococos) e
microorganismos Gram-negativos (Bacteroides/Gardnerella vaginalis). O clotrimazol in vitro inibe a multiplicagéo de
Corynebacteria e cocos Gram-positivos, exceto Enterococci, nas concentragoes de 0,5 - 10 m g/ml de substrato, e
tem acdo tricomonicida na concentracao de 100 m g/ml. Sao muito raras as variantes de resisténcia primaria de
espécies de fungos sensiveis, tendo sido observados, sob condices terapéuticas, somente casos muito isolados
de desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis.

Farmacocinética - Estudos demonstraram que, apds aplicacdo dermatoldgica e vaginal, somente pequenas
quantidades de clotrimazol (< 2 e 3 - 10% da dose, respectivamente) foram absorvidas. O pico de concentragéo
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plasmatica do clotrimazol foi de < 10 ng/ml, abaixo do limite de detecdo e ndo causou efeitos sistémicos
mensuréveis ou efeitos adversos.

INDICACOES:

Infeccdes da regiao genital causadas por fungos (mais freqiientemente Candida) e superinfeccoes causadas por
bactérias sensiveis ao clotrimazol. Indica-se na leucorréia infecciosa causada por levedura, vaginite causada por
fungo, geralmente levedura ou Trichomonas. Para garantir a erradicagdo quando se tratar de Trichomonas
vaginalis, um tricomonicida oral deve ser adicionalmente prescrito. Em infecgdes dos labios vaginais e das areas
adjacentes, bem como na inflamagéo da glande e do preplcio do parceiro sexual, causadas por fungo (vulvite e
balanite por Candida), também ¢ indicado.

CONTRA-INDICAGOES:
Hipersensibilidade ao clotrimazol ou ao alcool cetilestearilico presente no creme.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Clotrimazol creme vaginal pode reduzir a eficécia e a seguranca de produtos a base de latex, como preservativos
e diafragmas. Esse efeito é temporario e ocorre apenas durante o tratamento. Em criancas menores de 12 anos,
deve-se usar o medicamento somente sob orientagao médica.

GRAVIDEZ

Estudos experimentais e clinicos demonstraram nédo haver indicios de efeitos nocivos na méae e na crianga
provocados pelo uso de clotrimazol durante a gravidez; contudo, nos seus trés primeiros meses, o medicamento
nao deve ser utilizado sem orientagao médica. Entretanto, a higienizagéo do canal vaginal deve ser assegurada,
particularmente durante as tltimas 4 a 6 semanas de gravidez.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Né&o s&o conhecidas.

REAGOES ADVERSAS
Ocasionalmente, podem ocorrer reagdes alérgicas, dor, prurido e erupgéo cutanea.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Salvo outra orientagdo médica, recomenda-se o uso de clotrimazol creme vaginal 1% com o aplicador de creme
vaginal (aproximadamente 5 g) a noite, por 6 dias sucessivos.

Clotrimazol creme vaginal a 2% també&m deve ser utilizado com o aplicador de creme vaginal (aproximadamente
5 g) & noite, por 3 dias sucessivos.

Clotrimazol creme vaginal creme deve ser introduzido tao profundamente quanto possivel no interior da vagina, a
noite. A aplicagao efetua-se melhor se a paciente estiver deitada de costas com as pernas ligeiramente dobradas.
Nos casos de vulvite e balanite por Candida, deve-se aplicar o creme em uma fina camada, friccionando-o sobre
a area afetada (genitdlia externa ao anus, na mulher; glande e preptcio, no homem), 2 a 3 vezes ao dia. O periodo
habitual de tratamento é de 1 a 2 semanas, podendo ser repetido se necessario. Nao deve realizar-se durante o
periodo menstrual, a ndo ser que os sintomas clinicos sejam pronunciados, e deve ser concluido antes do inicio
da menstruagdo. Freqientemente, a drea vulvar e a vaginal sdo acometidas simultaneamente; recomenda-se,
entéo, o tratamento concomitante.

INSTRUCOES DE USO

Insercéo do creme vaginal com o aplicador:

1. Puxe totalmente 0 émbolo do aplicador até o final. Abra a bisnaga do creme e adapte-a ao aplicador, mantendo-
o firmemente pressionado contra a bisnaga, na vertical, e transfira o seu contetido, apertando-a cuidadosamente.
2. Desconecte o aplicador da bisnaga e introduza-o o mais profundamente possivel na vagina, de preferéncia
deitada de costas e esvazie seu contetido, empurrando o émbolo. Remova o aplicador sem puxar pelo émbolo para
evitar o retorno do creme; jogue-o fora. o aplicador foi dimensionado para dispensar a dose terapéutica prevista,
independentemente da quanndade de creme retida no interior do aplicador apds o uso.

SUPERDOSAGEM
N&o s&o conhecidas.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha restricdo especifica para pacientes idosas. As mesmas orientagoes dadas as adultas jovens devem ser
seguidas para as pacientes idosas.
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