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prepucio do pénis (balanite por Candida) causada por leveduras.

Para maior seguranca, dependendo da indicag&o, deve-se continuar o tratamento por cerca
de 2 semanas apds o desaparecimento dos sintomas. A pitiriase versicolor geralmente é
curada em uma a trés semanas, o eritrasma em 2 a 4 semanas. Para evitar a volta do pé de
atleta, as areas afetadas devem ser tratadas por aproximadamente 2 semanas apo6s todos os
sinais da doenga desaparecerem, mesmo que se observe uma aparente rapida melhora
apos o inicio do tratamento. A vulvite e a balanite por Candida levam uma a duas semanas
parasarar.

Né&o se deve suspender prematuramente ou interromper o tratamento sem consultar o
médico. Se interromper o tratamento, as queixas podem voltar, visto que a micose
provavelmente ndo estara completamente curada.

ADVERTENCIAS: CLOTREN® PODE REDUZIR A EFICACIA E A SEGURANGA DE
PRODUTOS A BASE DE LATEX, COMO PRESERVATIVOS E DIAFRAGMAS, QUANDO
APLICADO SOBRE A AREA GENITAL (MULHERES: GENITAIS EXTERNOS E AREAS
ADJACENTES DA VULVA; HOMENS: PREPUCIO E GLANDE DO PENIS). O EFEITO E
TEMPORARIO E OCORRE SOMENTE DURANTE O TRATAMENTO. NAO SE
OBSERVARAM EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Embora ndo existam estudos clinicos
controlados em mulheres gravidas, as pesquisas epidemiologicas demonstram néo haver
indicios de efeitos nocivos para a mae e para a crianga pelo uso de Clotren® durante a
gravidez. No entanto, como qualquer outro medicamento, nos 3 primeiros meses de gravidez
Clotren® somente deve ser usado sob orientagdo médica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Clotren® pode ser aplicado tanto em
criangas como emidosos.

Interacdes medicamentosas: N&o se conhecem alteragdes do efeito de Clotren® pelo uso
de outros medicamentos.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: OCASIONALMENTE, PODEM OCORRER
REACAO ALERGICA, DOR, PRURIDO E ERUPGCAO CUTANEA. NENHUMA ACAO
SISTEMICA E ESPERADA COM A APLICAGAO LOCAL, POIS EM ESTUDOS DE
ABSORGAONAQ SE DETECTARAM QUANTIDADES MENSURAVEIS NO PLASMA.
Superdose: Nao aplicavel.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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clotrimazol

FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTAGOES
Creme dermatolégico 10mg/g

Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 50g.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USOTOPICO

COMPOSIGAO

Cada gramado creme contém:

ClOLHMAZON. ...t 10mg
EXCIPIENTE 0.8 19
Excipientes: agua de osmose reversa, cera autoemulsionante ndo-idnica, edetato dissddico,
metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol e trolamina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Clotren® é um antimicético de amplo espectro, indicado para o
tratamento das infecgGes da pele causadas por fungos e bactérias sensiveis. A melhora da
lesdo da pele levaemtorno de 3 dias a 1 semana.

Indicagées do medicamento: Clotren® é indicado nas seguintes dermatomicoses: micoses
interdigitais, da pele e pregas cutaneas (tinhas), pitiriase versicolor e eritrasma.
Adicionalmente, Clotren® é aplicado na genitdlia externa feminina ou masculina nas
infecgdes por candida (vulvite e balanite).

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: CLOTREN® E CONTRAINDICADO A PACIENTES
HIPERSENSIVEIS AO CLOTRIMAZOL OU A QUALQUER COMPONENTE DE SUA
FORMULAGAO.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: QUANDO APLICADO NA AREA GENITAL (NA
MULHER: GENITAIS EXTERNOS E AREAS PROXIMAS; NO HOMEM: GLANDE E
PREPUCIO DO PENIS), CLOTREN® PODE REDUZIR A EFICACIA E A SEGURANGA DE
PRODUTOS A BASE DE LATEX, TAIS COMO PRESERVATIVOS OU CAMISINHAS E
DIAFRAGMAS; TAMBEM PODE REDUZIR A EFICACIA DE ESPERMICIDAS VAGINAIS,
UTILIZADOS COMO METODO ANTICONCEPCIONAL. ESTE EFEITO E TEMPORARIO E
OCORREAPENAS DURANTE O TRATAMENTO.

Interagoes medicamentosas: Nao sdo conhecidas.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Apesar da auséncia de estudos clinicos
controlados em gravidas, estudos epidemioldgicos demonstram n&o haver indicios de
efeitos nocivos para améae e para a crianga pelo uso de Clotren® durante a gravidez; contudo,
como com qualquer outro medicamento, Clotren® ndo deve ser utilizado nos trés primeiros
meses de gravidez, sem orientagéo médica.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagéo, exceto sob orientagao

médica.
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Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentagao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Modo de uso: Antes de aplicar Clotren®, deve-se sempre lavar e secar bem as éareas
afetadas da pele para remover a pele solta ou residuos do tratamento anterior. Secar bem
entre os dedos, especialmente no caso de pé-de-atleta, para evitar umidade.

Aspecto fisico: Creme homogéneo de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Creme homogéneo de cor branca com odor
caracteristico.

Posologia: Aplique uma camada fina de Clotren® creme nas areas afetadas da pele duas a
trés vezes por dia e friccione. Cerca de meio centimetro do creme ¢ geralmente suficiente
para tratar uma area da pele do tamanho da palma da méo.

Para infecgbes dos érgédos genitais externos (vulvite por Candida) e areas proximas nas
mulheres, aplicar o creme nessas areas afetadas (dos 6rgéos sexuais externos até o anus)
duas atrés vezes diariamente.

O creme também é adequado para o tratamento simultaneo da inflamagéo da glande e do
prepucio do pénis (balanite por Candida) causada por leveduras.

Para maior seguranga, dependendo da indicagao, deve-se continuar o tratamento por cerca
de 2 semanas apds o desaparecimento dos sintomas. A pitiriase versicolor geralmente é
curada em uma a trés semanas, o eritrasma em 2 a 4 semanas. Para evitar a volta do pé-de-
atleta, as areas afetadas devem ser tratadas por aproximadamente 2 semanas ap6s todos os
sinais da doenca desaparecerem, mesmo que se observe uma aparente rapida melhora
apos o inicio do tratamento. A vulvite e a balanite por Candida levam uma a duas semanas
parasarar.

Nao se deve suspender prematuramente ou interromper o tratamento sem consultar o
médico. Se interromper o tratamento, as queixas podem voltar, visto que a micose
provavelmente ndo estara completamente curada.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragdo: Se esquecer de aplicar
uma dose de Clotren®nao use uma quantidade maior na préxima vez; simplesmente continue
o tratamento como recomendado.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICAOU DE SEU CIRURGIAO- DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REAGOES ADVERSAS: OCASIONALMENTE, PODEM OCORRER REAGAO ALERGICA,
DOR, PRURIDO E ERUPGAO CUTANEA. NENHUMA ACAQ SISTEMICA E ESPERADA
COMAAPLICAGAO LOCAL, POIS EMESTUDOS DE ABSORGAQ NAO SE DETECTARAM
QUANTIDADES MENSURAVEIS NO PLASMA.

Conduta em caso de superdose: Nao se conhecem efeitos adversos devidos ao uso de
grande quantidade de Clotren”: ndo ha relatos disponiveis sobre este assunto.

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O clotrimazol, principio ativo de Clotren®, é um derivado
imidazdlico com amplo espectro de atividade antimicoética.

Mecanismo de agdo: O clotrimazol age contra fungos por meio da inibicdo da sintese do
ergosterol, ocasionando dano estrutural e funcional da membrana citoplasmatica.

Efeitos farmacodinémicos: Clotren® possui amplo espectro de agao antimicética in vitro e in
vivo, que inclui dermatéfitos, leveduras, fungos, etc.

Sob condigdes apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estao na
faixa inferior a 0,062-4 (-8)pg/mL de substrato. O modo de agéo do clotrimazol é fungistatico
ou fungicida, dependendo da concentragdo de clotrimazol no local da infeccdo. Aatividade in
vitro é limitada aos elementos fungicos em proliferagdo; os esporos de fungos sdo apenas
levemente sensiveis.

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

Invitro, o clotrimazol inibe a multiplicacéo de Corynebacteria e de cocos gram-positivos - com
excegao dos enterococos - nas concentragdes de 0,5-10ug/mL de substrato - e exerce agao
tricomonicida na concentragéo de 100ug/mL.

S&o muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies de fungos sensiveis; até o
momento, o desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sensiveis foi observado,
sob condigdes terapéuticas somente em casos muito isolados.

Propriedades Farmacocinéticas: Estudos demonstraram que, apds aplicagéo
dermatoldgica e vaginal, somente pequenas quantidades de clotrimazol (< 2 e 3-10% da
dose, respectivamente) foram absorvidas. O pico de concentragdo plasmatica do clotrimazol
foi de < 10ng/mL, abaixo do limite de deteccéo e ndo causou efeitos sistémicos mensuraveis
ou efeitos adversos.

Indicagdes: Clotren® ¢ indicado nas seguintes dermatomicoses: micoses interdigitais, da
pele e pregas cutaneas (tinhas), pitiriase versicolor e eritrasma.

Adicionalmente, Clotren® é aplicado na genitdlia externa feminina ou masculina nas
infeccBes por candida (vulvite e balanite).

CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE AO CLOTRIMAZOL OU A QUALQUER
OUTRO COMPONENTE DAFORMULAGAO.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: O produto é de uso tdpico,
externo. Vide instrugdes especificas de uso contidas no item posologia.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER
DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Aplique uma camada fina de Clotren® creme nas areas afetadas da pele duas a
trés vezes por dia e friccione. Cerca de meio centimetro do creme é geralmente suficiente
para tratar uma area da pele do tamanho da palma da mao.

Para infecgdes dos orgaos genitais externos (vulvite por Candida) e areas proximas nas
mulheres, aplicar o creme nessas areas afetadas (dos 6rgéos sexuais externos até o anus)
duas atrés vezes diariamente.

O creme também é adequado para o tratamento simultaneo da inflamagéo da glande e do
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