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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO CLOTRIMAZYL ©
clotrimazol

APRESENTACOES
Embalagens contendo 1 bisnaga com 50g.
VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

(o3 [0] 11 14 F= o | K USRI 10mg
Lol 1 =T ) (=TS0 1R o F TR 1g

(polawax, estearato de sorbitana, petrolato liquidopilenoglicol, miristato de isopropila,
compostos de fenoxietanol e parabenos (fenoxietanefilparabeno, etilparabeno, butilparabeno,
propilparabeno, isobutilparabeno), sulfito de spditetato dissddico, glicerol, &gua, acido cloctri

e hidroxido de sédio).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Clotrimazy? creme é indicado para o tratamento de infeccdegidas (micoses) da pele
causadas por dermatoéfitos, leveduras e outros rgensmos, comalassezia furfur, e infeccdes

da pele causadas pGorynebacterium minutissimum.

Isso pode ocorrer, por exemplo, has seguintes farma

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedosndas ou dos pés, no sulco da base da unha
(paroniquia), também em combinacdo com micoses udhss; infeccbes da pele infectadas
adicionalmente por microrganismos sensiveis a Netiazyl®; micoses da pele e de suas pregas,
candidiase superficial, pitiriase versicolor (tinkarsicolor), infeccdes conCorynebacterium
minutissimum (eritrasma), dermatite seborreica com envolvimett@ microrganismos acima;
adicionalmente, Neo ClotrimaZylcreme pode ser utilizado em infeccdes dos 6rgamstais
externos da mulher e areas préximas causadasvsutuias (vulvite poCandida); inflamacdes da
glande e prepucio do pénis causadas por levedwatenite poiCandida).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neo Clotrimazy? creme é um medicamento para o tratamento de rsiaEs@ele. O clotrimazol,
substancia ativa do Neo ClotrimaZytreme, penetra nas camadas afetadas e atacagus foo
local. Como resultado, os fungos morrem ou sewcienento € inibido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Clotrimazy? creme é contraindicado nos casos de hipersedsitiéti ao clotrimazol e/ou a
gualquer outro componente da formulagéo.

N&o h& contraindicaces relativas as faixas etpeeso uso de Neo ClotrimaZydreme.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Quando aplicado na area genital (na mulher: genitgiiernos e areas préximas; no homem: glande
e preptcio do pénis), Neo Clotrima%ydreme pode reduzir a eficacia e a seguranca akiE®a
base de latex, tais como preservativos ou “camasihte diafragmas. Também pode reduzir a
eficacia de espermicidas vaginais, utilizados cométodo anticoncepcional. Este efeito é
temporario e ocorre apenas durante o tratamento.

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

Nenhum efeito tem sido observado na capacidad#&ide sleiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Embora ndo existam estudos clinicos controlados emmulheres gravidas, as pesquisas
epidemiolégicas ndo fornecem indicagdo de que sespam esperar efeitos prejudiciais para a
mae e para a crianca quando clotrimazol é usado dante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Neo Girimazyl® creme deve ser usado nos 3
primeiros meses de gravidez somente sob orientacé@dica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido—dentista.

Interacdes Medicamentosas

Neo Clotrimazy? creme reduz a eficacia de outros medicamentosadilis para tratar as micoses
(anfotericina e outros antibiéticos polienos, canistatina e a natamicina).

Informe ao médico o aparecimento de reacgdes inglesiejou se esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o existem interacdes especificas com o Neo @lanylf® creme.

Infforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocéstd fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Creme branco e homogéneo.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Aplique uma camada fina de Neo Clotrim&zgteme nas areas afetadas da pele duas a trés vezes
por dia e friccione.

Cerca de meio centimetro do creme é geralmenteienti para tratar uma area da pele do tamanho
da palma da méo.

Para infeccdes dos 6rgdos genitais externos (eupot Candida) e areas proximas nas mulheres,
aplicar o creme nessas areas afetadas (dos érgfiosis externos até o anus) duas a trés vezes
diariamente.

Posologia

Deve-se utilizar Neo ClotrimaZ¥iconforme as orientaces abaixo, a menos que seicortédha
prescrito de forma diferente. Seguir as orientacBegladosamente; caso contrario, o Neo
Clotrimazyl® n&o tera o efeito adequado.

Antes de aplicar Neo ClotrimaZyldeve-se sempre lavar e secar bem as areas afeagele para
remover a pele solta ou residuos do tratamentoi@ant8ecar bem entre os dedos, especialmente no
caso de pé-de-atleta, para evitar umidade.

O creme também é adequado para o tratamento simraalia inflamagdo da glande e do prepucio
do pénis (balanite p@Zandida) causada por fungos.

A duracdo do tratamento é determinada por varimses, como a extensdo e o local da doenca.
Para a cura completa, o tratamento ndo deve ssrdmpido assim que os sintomas diminuirem,
mas deve prosseguir sistematicamente durante odoetdtal de pelo menos 4 semanas. A pitiriase
versicolor geralmente é curada em 1 a 3 semaragifasma em 2 a 4 semanas. As dermatomicoses
(micoses dos pés, entre os dedos das méos ou slasopgulco da base da unha, micoses da pele e
de suas pregas) sdo curadas em 3 a 4 semanas.

Para evitar a volta do pé-de-atleta, as areasdafetdevem ser tratadas por aproximadamente 2
semanas apos todos os sinais da doenca desapareosEemo que se observe uma aparente e
rapida melhora apoés o inicio do tratamento.

A vulvite e a balanite pafandida levam uma a duas semanas para sarar.

Os pacientes devem procurar o seu médico se ndehmelhora apés 4 semanas de tratamento.
Nao se deve suspender prematuramente ou interroonpatamento sem consultar o médico. Se
interromper o tratamento, as queixas podem voliatp que a micose provavelmente ndo estara
completamente curada.

As toalhas, roupas intimas e meias que ficam errattbmom as areas afetadas da pele devem ser
trocadas diariamente. Esta simples atitude ajualad@rar a micose e impedir que passe para outras
partes do corpo ou para outras pessoas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvial@obre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo osnteimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido- dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de Neo Clotrifh@zgme, ndo use uma quantidade maior na

proxima vez, simplesmente continue o tratamentoocanomendado.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas estdo baseadas nos relatofesps do uso de clotrimazol.

Disturbios do sistema imune

Reac0es alérgicas: sincope (desmaio), hipotens@&ddcda pressédo arterial), dispneia (falta de ar) e
urticaria.

Distarbios da pele e tecido subcutaneo

Bolhas, desconforto/dor, edema (inchaco), irritagdescamacao/ esfoliacdo, prurido (coceira),
erupcao cutanea e ardor/queimacao.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o se conhecem efeitos adversos devidos ao ug@dee quantidade de Neo Clotrim&zgieme.

N&o ha relatos disponiveis sobre este assunto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicantenprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, mssivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.5584.0125
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Anexo B
Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
. No. expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR- SIMILAR- e Creme
I i Verséo Inicial
18/03/2015 Inclusdo Inicial de|  18/03/2015 Incluséo Inicial de| 18/03/2015 VP/VPS 10mg/g
Texto de Bula — Texto de Bula —

RDC 60/12 RDC 60/12
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