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KLEY HERTZ

ABC®

Kley Hertz S/A Industria e Comércio
Creme dermatologico 10mg/g

Solucéo dermatologica 10mg/mL




ABC®
clotrimazol

APRESENTACOES
Creme dermatolégico contendo 10 mg de clotrimazotada grama de creme. Embalagem contendo 20 g.
Solucéo contendo 10 mg de clotrimazol em cada mdotiegdo. Embalagem contendo 1 frasco spray comL30

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 g de creme contém:

clotrimazol........ccccceeevcieeecee e 10 mg

Excipientes: petrolato liquido, propilenoglicolc@bl cetoestearilico, cetete 6*, cetete, metilpamab propilparabeno, dgua
deionizada.

*mistura de cetete 75% + alcool estearilico

Cada 1mL da solugdo contém:
clotrimazol.......ccccceee e 10 mg
Excipientes: alcool isopropilico, miristato de ismpila, povidona, alcool benzilico.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

ABC® solugcdo e ABC® creme séo indicados para demmabses causadas por dermatdfitos, leveduraspsurejc. (por ex.:
Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea corporis, Tinea inguinalis, Pityriasis versicolor) e eritrasma.

ABC® creme ¢é indicado para infecgdes dos geniteisrieos e areas adjacentes na mulher, assim cdiamatéo da glande e
prepucio do parceiro sexual causada por leveduthste e balanite po€andida).

2. RESULTADOS DE EFICACIA
As formulagdes de clotrimazol (creme e spray) naoain indice de cura entre 69 e 96%, dependendpalde infeccao flngica e
da formulag&o usada. A tabela abaixo fornece us@wlos indices médios de cura.

Tipo de infecgéo
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% solucéo 94% (2)

InfecgBes por dermatdfitos

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

1% creme 72% (18)
1% solucéo 82% (5)

1% creme 78% (23)
1% solucéo 87% (8)

Candidiase de pele

1% creme 88% (12)
1% solucéo 81% (6)

1% creme 82% (11)
1% solucdo 90% (2)

1% creme 78% (15)
1% solucéo 87% (2)

Pitirfase versicolor

1% creme 92% (8)
1% solucéo 93% (5)

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

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

Eritrasma

1% creme 91% (4)

1% creme 88% (3)

1% solucéo 93% (2)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O clotrimazol, principio ativo de ABC®, é um deml@imidazélico com amplo espectro de atividadenaintitica.

Mecanismo de acéo
O clotrimazol age contra fungos por meio da inibigk sintese do ergosterol. A inibicdo da sinteserdosterol causa dano
estrutural e funcional da membrana citoplasmatica.

Propriedades Farmacodinamicas

ABC® possui amplo espectro de a¢do antimicéticatro ein vivo, que inclui dermatdfitos, leveduras, fungos, etc.

Sob condi¢des apropriadas de teste, os valoredMeg&ra esses tipos de fungos estéo na faixa arferi0,062 - 8,0 pg/ml de
substrato. O modo de agédo do clotrimazol é primaige fungistatico ou fungicida, dependendo daemmacio de clotrimazol no
local da infeccdo. A atividadi vitro € limitada aos elementos fungicos em proliferagio;esporos de fungos sdo apenas
levemente sensiveis. Além de sua agdo antimicéliBL£® também age sobrérichomonas vaginalis, microrganismos gram-
positivos (estreptococos / estafilococos) e miganismos gram-negativoBdcteroides/ Gardnerella vaginalis).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicagdo deorynebacteria e de cocos gram-positivos - com excegdo dos em®ens - nas
concentracdes de 0,5-10 pg/ml de substrato - eexgdo tricomonicida na concentracdo de 100 pg/ml.

Sdo muito raras as variantes de resisténcia pamdei espécies de fungos sensiveis. Até o momeaiopbiservado o
desenvolvimento de resisténcia secundaria por &jreg condi¢des terapéuticas, somente em castisisalados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacdo derma®l@emonstraram que o clotrimazol é minimamettsoido para a
circulagdo sanguinea pela pele intacta ou inflam@daico das concentragGes plasmaticas de clotaifigbu abaixo do limite de
deteccé@o de 0,001 pg/ml, sugerindo que o clotrilnaglicado topicamente na pele provavelmente née éeefeitos sistémicos
mensuraveis ou a efeitos colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos




Estudos toxicologicos em diferentes animais concapiio intravaginal ou local mostraram boa toldigdde vaginal e local.
Dados pré-clinicos baseados em estudos convergideatoxicidade de dose Unica e repetida ndo revelaisco especial ao
homem, nem genotoxicidade e toxicidade na repraduca

4. CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool ceteaslico e/ou a qualquer outro componente da f@agéo.
N&o hé& contraindicacdes relativas a faixas etfags o uso de ABC® creme e ABC® solugéo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ABC® creme pode reduzir a eficacia e a segurangaraiutos a base de latex, como preservativosfeagraas, quando aplicado
sobre a &rea genital (mulheres: genitais exterrdoeas adjacentes da vulva; homens: prepucio égldo pénis). Também pode
reduzir a eficacia de espermicidas vaginais, atilis como método anticoncepcional. O efeito é teanjpoe ocorre somente
durante o tratamento.

O é&lcool cetoestearilico, pode causar reacao rab dacaplicacéo (por ex.: dermatite de contato).

ABC® solucdo ndo deve ser aplicado nas mucosasppde causar irritacdo local.

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

Nenhum efeito tem sido observado na capacidadeide deiculos e operar maquinas.

Categoria de risco na gravidez: B

Embora néo existam estudos clinicos controladosnetheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicasondecem indicacdo de
gue se possam esperar efeitos prejudiciais paéearpara a crianca quando clotrimazol é usado@uaagravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, AB@®edser usado nos 3 primeiros meses de gravideznsersob orientagao
médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgidodentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

ABC® creme reduz a eficacia de outros medicamantitzados para tratar as micoses (anfotericinateos antibiéticos polienos,
como a nistatina e a natamicina).

N&o se conhece alteragdes do efeito de ABC® solpekouso de outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C). d&2opde validade do medicamento é de 24 meses ia gartlata de sua
fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ABC® creme apresenta-se na forma de creme brasemeheiro.

ABC® solucéo apresenta-se na forma de solugdodnadevemente amarelada com odor alcodlico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para assegurar cura completa, dependendo da iadjcdeve-se continuar o tratamento por cerca de demanas apdés o
desaparecimento dos sintomas subjetivos.

Geralmente os sintomas desaparecem ap0s os ssqeniedos de tratamento:

Dermatomicoses: 3-4 seraana
Eritrasma: 2emanas
Pitiriase versicolor: 1-3 seras

Vulvite e balanite po€andida: 1-2 semanas

Os pacientes devem procurar 0 seu médico se ndethmelhora ap6s 4 semanas de tratamento.

O creme é aplicado em camada fina 2 a 3 vezesip@ delicadamente friccionado. Meio centimetra@a®primento de creme é
suficiente para tratar uma area aproximadamental igupalma da mdo. Em casos de hipersensibilidadbecida ao éalcool

cetoestearilico, é aconselhavel usar ABC® solugidugar do creme, porém apenas para uso na peeppvocara ardor se
aplicado em mucosas.

A solucéo spray deve ser aplicada em camada fina dezes por dia. Antes da primeira aplicagdo,nmenda-se pressionar a
véalvula algumas vezes para se obter a nebulizag@oodiuto.

-
-

9. REAGCOES ADVERSAS
As reacdes adversas estdo baseadas nos relatos mpeos, assim a organizagdo por categoria de fregucia de acordo com
CIOMS Il (Conselho de Organizagdes Internacionaisle Ciéncias Médicas) ndo é possivel.

Distarbios do sistema imune

Reag0es alérgicas (sincope, hipotenséo, dispnétaéria)

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Bolhas, desconforto/dor, edema, irritacéo, descaofasfoliacdo, prurido, erupgéo cutanea e ardeirftacao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br,ou para a Vigilancia Sanitaria Esdual ou Municipal.




10. SUPERDOSE
N&o aplicavel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS — 1.0689.0153.

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — GHES: 5945
Kley Hertz S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre - RS.

CNPJ n° 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/rfitacéo que altera bula

Dados da alteracéo de bulas

Data do N° A N Data do N° dient A i Data de It de bul Versdes Apresentacgdes
expediente | expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagao ens de bula (VPIVPS) relacionadas
10MG/G CREM
SIMILAR — SIMILAR — DER“;'(%(‘?G AL
) i NOtIfISa(;aO da i ) NOtIfIEa(;aO da i - DIZERES LEGAIS VPIVPS
Alteragéo de Texto Alteracéo de Texto 10 MG/ML SOL
de Bula de Bula TOP FR PLAS
OPC SPRAY X
30ML
COMPOSICAO
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE Dlé)F';"MG’CGT%FéEXL
USAR ESTE MEDICAMENTO? X 20G
SIMILAR  Inclussio SIMILAR — Inclus3o S,LAJCISSAgE MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MH
- - 'B”"T'a'_dsgggglgg - - Inicial de Texto de - O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE l'I(')OMPGégLPESSL
uia Bula — RDC 60/12 MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? OPC SPRAY X

INDICACOES ] 30ML
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRA-INDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REAGOES ADVERSAS

SUPERDOSE




