Bula do Profissional de Saude
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Clotrimazol

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda.
Creme dermatoldgico

10mg/g
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clotrimazol

Medicamento genérico, Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACOES

Creme dermatologico contendo 10 mg de clotrimazol em cada grama de creme.
Embalagem contendo 20g ou 509

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de creme contém:
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Excipientes: acido borico, butil-hidroxitolueno, edetato dissédico, glicerol, metilparabeno, miristato de isopropila,
estearato de sorbitana, cera emulsificante, propilenoglicol, propilparabeno, sulfito de sédio, petrolato liquido e agua
deionizada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dermatomicoses causadas por dermatofitos, leveduras, fungos, etc. (por ex.: Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea
corporis, Tinea inguinalis, Pityriasis versicolor).

InfeccBes dos genitais externos e areas adjacentes na mulher, assim como inflamacéo da glande e prepdcio do parceiro
sexual causada por leveduras (vulvite e balanite por Candida).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

As varias formulaces de clotrimazol (creme 1%, solugdo 1 %, spray 1%) mostraram indice de cura entre 69 e 96%,
dependendo do tipo de infeccéo fungica e da formulacdo usada. A tabela abaixo fornece uma viséo dos indices médios
de cura.

Tipo de infeccdo
fungica

Indice de cura clinica em
estudos abertos

indice de cura clinica em
estudos duplo-cegos

indice de cura em
estudos duplo-cegos

Dermatomicose em
geral

1% creme 69% (6)
1% solugéo 73% (7)
1% spray  75% (4)

1% creme 88% (4)
1% solugdo 94% (2)

Infeccdes por
dermatofitos

1% creme  72% (9) 1%
1% solugdo 62% (2)

1% creme 72% (18)
1% solucéo 82% (5)

1% creme 78% (23)
1% solugdo 87% (8)

Candidiase de pele

1% creme 88% (12)
1% solugéo 81% (6)

1% creme 82% (11)
1% solucéo 90% (2)

1% creme 78% (15)
1% solugdo 87% (2)

Pitirfase versicolor

1% creme  92% (8) 1 %
1%solucdo 93% (5)

1% creme 80% (5)
1% solucéo 80% (3)
1% spray 91% (2)

1% creme  91% (8)
1% solugdo 90% (3)
1% spray  96% (2)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O clotrimazol, principio ativo é um derivado imidazélico com amplo espectro de atividade antimicotica.

Mecanismo de acao

O clotrimazol age contra fungos por meio da inibigdo da sintese do ergosterol. A inibicdo da sintese do ergosterol causa
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dano estrutural e funcional da membrana citoplasmatica.

Propriedades Farmacodinamicas

Clotrimazol possui amplo espectro de acéo antimicética in vitro e in vivo, que inclui dermatéfitos, leveduras, fungos,
etc.

Sob condicGes apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na faixa inferior a 0,062 - 8,0
pg/ml de substrato. O modo de acgdo do clotrimazol é primariamente fungistatico ou fungicida, dependendo da
concentragdo de clotrimazol no local da infeccdo. A atividade in vitro é limitada aos elementos flingicos em
proliferacéo; os esporos de fungos sdo apenas levemente sensiveis.

Além de sua agdo antimicdtica, Clotrimazol também age sobre Trichomonas vaginalis, microrganismos gram-positivos
(estreptococos / estafilococos) e microorganismos gram-negativos (Bacteroides / Gardnerella vaginalis).

Sao muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies de fungos sensiveis. Até o momento, foi observado o
desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos, sob condic6es terapéuticas, somente em casos muito isolados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apés aplicacdo dermatolégica demonstraram que o clotrimazol € minimamente absorvido
para a circulagéo sanguinea pela pele intacta ou inflamada. O pico das concentra¢fes plasmaticas de clotrimazol ficou
abaixo do limite de detecgdo de 0,001 ug/ml, sugerindo que o clotrimazol aplicado topicamente na pele provavelmente
ndo leve a efeitos sistémicos mensuraveis ou a efeitos colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicoldgicos em diferentes animais com aplicacdo intravaginal ou local mostraram boa tolerabilidade vaginal
e local.

Dados pré-clinicos baseados em estudos convencionais de toxicidade de dose Unica e repetida ndo revelaram risco
especial ao homem, nem genotoxicidade e toxicidade na reproducéo.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool cetoestearilico e/ou a qualquer outro componente da formulagéo.
Na&o hé& contraindicaces relativas a faixas etarias para o uso de Clotrimazol creme.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Clotrimazol creme pode reduzir a eficacia e a seguranca de produtos a base de latex, como preservativos e
diafragmas, quando aplicado sobre a &rea genital (mulheres: genitais externos e areas adjacentes da vulva;
homens: prepucio e glande do pénis). Também pode reduzir a eficicia de espermicidas vaginais, utilizados como
método anticoncepcional. O efeito é temporério e ocorre somente durante o tratamento.

Evite o contato com os olhos. N&o ingerir.

O élcool cetoestearilico, pode causar reacéo no local da aplicacéo (por ex.: dermatite de contato).

Nenhum efeito tem sido observado na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Categoria de risco na gravidez: B

Embora nao existam estudos clinicos controlados em mulheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicas néao
fornecem indicacéo de que se possam esperar efeitos prejudiciais para a mée e para a crianca quando
clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Clotrimazol creme deve ser usado nos 3 primeiros meses de
gravidez somente sob orientacdo médica.

“Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido —
dentista.”

6. INTERA(}OES MEDICAMENTOSAS
Clotrimazol creme reduz a eficicia de outros medicamentos utilizados para tratar as micoses (anfotericina e
outros antibidticos polienos, como a nistatina e a natamicina).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C), protegido da luz e da umidade.
Bula clotrimazol 10mg/g Vitamedic 2016 - XXXXXX- 11/16A




Bula do Profissional de Saude

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.

“Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
Clotrimazol creme apresenta-se na forma de creme branco homogéneo e suave ao tato.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianc¢as.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para assegurar cura completa, dependendo da indicacdo, deve-se continuar o tratamento por cerca de duas semanas
apos o desaparecimento dos sintomas subjetivos.

Geralmente os sintomas desaparecem ap0s 0s seguintes periodos de tratamento:

Dermatomicoses 3-4 semanas
Pitiriase versicolor 1-3 semanas
Vulvite e balanite por Candida 1-2 semanas

Os pacientes devem procurar o seu médico se ndo houver melhora ap6s 4 semanas de tratamento.
O creme é aplicado em camada fina 2 a 3 vezes por dia e delicadamente friccionado. Meio centimetro de comprimento
de creme é suficiente para tratar uma area aproximadamente igual a palma da méo.

9. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas estdo baseadas nos relatos esponténeos, assim a organizacéo por categoria de frequéncia
de acordo com CIOMS 111 (Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas) ndo é possivel.

- Disturbios do sistema imune
Reacdes alérgicas (sincope, hipotensao, dispnéia e urticaria)

- Distarbios da pele e tecido subcutaneo
Bolhas, desconforto/dor, edema, irritagdo, descamacao/ esfoliacdo, prurido, erup¢éo cuténea e ardor/queimagao.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10.SUPERDOSE
Né&o aplicavel.

“Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.”
“Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.”
DIZERES LEGAIS

MS: 1.0392.0171
Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. AP E
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 N SAC

DAIA - Andpolis - GO 0800 62 2929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 % www.vitamedic.ind.br
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C N
XXXXXX- 11/16A feLk @ VITAMEDIC

Bula clotrimazol 10mg/g Vitamedic 2016 - XXXXXX- 11/16A



Bula do Profissional de Saude
Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alterac@es de bulas
Data do o . Data do N° Data de Versbes Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bulas (VPIVPS) Relacionadas

10 mg/g CREM DERM
- Inclusao no Item VP/VPS CTBGALX20G

Apresentacdes

18/11/2016 - 10452 - - - B
GENERICO

Notificagéo de 10 mg/g CREM DERM

Alteragéo de CTBGALX50G

Texto de Bula

- RDC 60/12 10 mg/g CREM DERM

CT50BG AL X50 G
(EMB HOSP)
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16/08/2015 | 2215064/16-1 104,52 - - Mudanca da Razdo Social da | VP/VPS | 10 mg/lg CREM DERM
GENERICO Empresa CTBGALX50G
Notificacdo de
Alteracéo de - A fim de cumprir com o 10 mg/lg CREM DERM
Texto de Bula estabelecido na lei 13.236 de CT50BG AL X50 G
- RDC 60/12 29/12/2015 (EMB HOSP)
Atualizagcéo de Texto de Bula
20/03/2015 | 0248602/15-4 10"t59 - conforme bula padréo VPIVPS 10 mg/g CREM DERM
GENERICO publicada no bulario. CTBGALX50G
Incluséo Inicial
de Texto de Submiss&o eletronica apenas 10 mg/g CREM DERM
Bula - RDC para disponibilizacdo do texto CT50BG AL X50 G
60/12

de bula no Bulario eletrénico
da ANVISA.

(EMB HOSP)
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