Clotrimazol

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Creme vaginal

10 mg/ g



Clotrimazol
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme vaginal.
Embalagem com 35 g de creme vaginal 10mg/g + 6agres descartaveis.

USO ADULTO
USO VAGINAL

Composicao:

Cada g do creme vaginal 10mg/g contém:

(o3 0] (111 a = .o | P EEEER 10 mg
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*alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilicoxétmlo, oleato de decila, metilparabeno, propilparo,
edetato dissédico di-hidratado, alcool etilico,eticona, glicerol, &cido citrico e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Infeccdes da regido genital (vaginite) e corrimesgginal infeccioso causados por fungos (geralmente
Candida), tricomonas e superinfec¢des causadas por bestensiveis ao clotrimazol.

Para a eliminacéo confiavel de infec¢des diagradtis positivamente como sendo causadas por
Trichomonas vaginalis, deve-se prescrever adicionalmente um tricomoaioiel.

Infec¢des da area vulvar e areas adjacentes e tramblémacéo da glande e prepucio do parceiro $exua
causadas por fungos e levedura (vulvite e balaoit€andida).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Micose vaginal

Os estudos clinicos desenvolvidos com Clotrimaaoigrimido vaginal e Clotrimazol creme vaginal,
incluiram varios milhares de casos. Esses estufiosos foram conduzidos com diferentes desenhos:
abertos, controlados e, parte deles, como duplosce&g diagndstico clinico foi confirmado
microscopicamente. Clotrimazol foi aplicado tantoiafecgdes primarias como em casos de reinfecgdes,
sendo a maioria das pacientes tratadas em ambaldEon muitos estudos, além do tratamento
intravaginal,

Clotrimazol creme vaginal foi também aplicado asgsexternas comprometidas da pele. Para se
impedir reinfeccdo, em alguns estudos, o parceirsdtado concomitantemente também com
Clotrimazolcreme vaginal. O tratamento com Clotrimazol creaginal correlacionou-se a indices
elevados de cura micoldgica (83 — 94%). A melharguhdro clinico foi observada no periodo de dois a
trés dias ap6s o inicio da terapéutica. A toleiddule foi boa.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O clotrimazol, € um derivado imidazélico com atai antimicética de amplo espectro .

Mecanismo de acao

O clotrimazol age contra fungos por meio da inibida sintese do ergosterol. A inibi¢cdo da sintese d
ergosterol provoca dano estrutural e funcional denbrana citoplasmética.

Propriedades Farmacodindmicas

Clotrimazolpossui amplo espectro de agao antimicGticatro e in vivo, que inclui dermatofitos,
leveduras, fungos, etc.

Sob condicdes apropriadas de teste, os valoresMi@@dncentragdo Inibitdéria Minima) para essesgipo
de fungos estdo na faixa entre menos de 0,062ugd/,0nl de substrato.

O modo de acao do clotrimazol é primariamente &tatico ou fungicida, dependendo da concentracao
de clotrimazol no local da infecgao. A atividadeitro é limitada aos elementos flngicos em
proliferacéo. Os esporos de fungos sdo apenas éatersensiveis.

Além de sua acdo antimicética, Clotrimaaohbém age sobfEichomonas vaginalis, microrganismos
gram-positivos §reptococos /Saphylococos), e microrganismos gram-negativ@agteroides/
Gardnerella vaginalis).

Nas concentra¢gdes de 0,5 — i)/ ml de substrato, o clotrimazol inibevitro a multiplicacdo de
Corynebacteria e de cocos gram-positivos (com excegéo dos entewsge exerce agéo tricomonicida na
concentracao de 1@ / ml.



Sao muito raras as variantes de resisténcia pand@respécies de fungos sensiveis. Até o momento, o
desenvolvimento de resisténcia secundaria por iagosiveis sob condicdes terapéuticas, foi olerva
somente em casos muito isolados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacdo vagnabmistraram que somente uma pequena quantidade
de clotrimazol (3% a 10%) é absorvida. Gracas @laametabolizacdo hepatica do clotrimazol absorvido
em metabdlitos farmacologicamente inativos, o pgiae concentracdes plasmaticas do clotrimazol, apés
aplicacdo vaginal de uma dose de 500 mg, foi imferil0 ng/ml, indicando que o clotrimazol aplicado
por via intravaginal provavelmente néo leve a efeistémicos mensuraveis ou a efeitos colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicol6gicos em diferentes animais conta@dio intravaginal ou local, mostraram boa
tolerabilidade.

Dados pré-clinicos baseados nos estudos conversm#oxicidade, com dose Unica e dose repetida,
ndo revelaram risco especial para seres humanosgaeotoxicidade ou toxicidade na reproducéo
humana.

4.CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool cetog=arilico e/ou a qualquer outro componente da
formulacdo do medicamento

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naaixo abdémen, dor nas costas, corrimento
vaginal mal cheiroso, sangramento, nausea, hemorragvaginal e/ ou dor no ombro associada ao
medicamento, deve consultar o médico.

Mantenha o produto fora do alcance das criancas. Ee o contato com os olhos. N&o ingerir.

O Alcool cetoestearilico pode causar reacéo local pele, como por exemplo, dermatite de contato.
Clotrimazol creme vaginal pode reduzir a eficacia @ seguranga de métodos contraceptivos de
barreira a base de latex, tais como os preservatis@ diafragmas. Este efeito € temporario e ocorre
somente durante o tratamento.

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

Gravidez e lactacdo

Categoria de risco na gravidez: B Embora ndo exista estudos clinicos controlados em mulheres
gravidas, as pesquisas epidemiolégicas ndo indicajae se possa esperar efeitos prejudiciais para a
mae e/ou para a crianca quando clotrimazol é usadturante a gravidez.

No entanto, como qualquer medicamento, Clotrimazaleve ser usado nos 3 primeiros meses de
gravidez apenas sob orientacao médica.

No final da gestacao, recomenda-se a desinfeccdoadmal do parto, em particular durante as
Ultimas 4 a 6 semanas de gravidez.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com Clotrimazol comprimido vaginal
dose Unica, uma vez que esse pode ser inserido seoso do aplicador.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do
cirurgido - dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Clotrimazol creme vaginal eiagestao de tacrolimo via oral
(imunossupressor -FK — 560) pode levar ao aumentas niveis plasmaticos de tacrolimo. As
pacientes devem também, assim, ser monitoradas quaraos sintomas de superdose de tacrolimo,
se necessario pela determinacéo do respectivo nipésmatico.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiesft€ @ 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: eimbalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Clotrimazol creme vaginal apresenta-se na formerelme homogéneo, na cor branca, isento de grumos e
impurezas.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tratamento de 6 dias com Clotrimazotreme vaginal introduzir & noite durante 6 dias consecutivos, o
contetido de um aplicador com cerca de 5 g de cvagiaal.

Vulvite e balanite por Candida:

Clotrimazolcreme vaginal é aplicado em camada fina e fricdlorreas areas afetadas (na mulher, da
vulva ao anus; no homem, glande e prepucio), 2ez8s ao dia. O periodo normal de tratamento éade 1
2 semanas.

Se os sintomas persistirem por mais de 7 diasgianie talvez tenha uma afeccéo que necessite de
tratamento médico.

Se necessario, o tratamento pode ser repetidetamto, infeccdes recorrentes podem indicar uma out
doenca subjacente, incluindo diabetes ou infeco@adlf/. Os pacientes devem procurar orientacéo
médica se os sintomas retornarem dentro de duamssm

Em geral, tanto a vagina como a vulva séo afetgatgnto, deve ser realizado tratamento combinado
(tratamento das duas areas) com Clotrimazol crexgmal.

Se a area vulvar e areas adjacentes estiverentadéecsimultaneamente, deve-se também ministrar
tratamento local com um creme de aplicacdo ext@rgarceiro sexual deve ser igualmente submetido a
tratamento local se estiverem presentes sintoroasy,qpor exemplo prurido, inflamacéo, etc.

Nao se deve realizar o tratamento durante o perf@strual. O tratamento deve ser planejado e
concluido antes do inicio da menstruacgéo.

N&o use absorventes internos, duchas intravagespgrmicidas ou outros produtos durante o trataomen
com Clotrimazotreme vaginal.

E recomendado evitar relagéo sexual vaginal qu@hatoimazol creme vaginal é utilizado, porque a
infeccdo pode ser transmitida para o parceiro, tiamp pode ser reduzida a efetividade e a segudanca
métodos contraceptivos de barreira a base de laiex;omo preservativos e diafragma.

Durante a gravidez, devem-se usar comprimidos a&ginseridos sem o uso do aplicador.

9.REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas listadas foram baseadas em tetaesponténeos, ja que ndo é possivel a
organizacgéo por categoria de frequéncia de acordmm CIOMS Il (Conselho de Organizacdes
Internacionais de Ciéncias Médicas).

Disturbios do sistema imune

Reaces alérgicas (sincope, hipotensao, dispneiaricaria).

Distarbios do sistema reprodutivo e mamas

Descamacao genital, prurido, erup¢do cutanea, edep@esconforto, vermelhidao, irritacao e dor
pélvica.

Disturbios gastrintestinais

Dor abdominal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10.SUPERDOSE
N&o aplicavel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Clotrimazol

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Creme vaginal

20mg/ g



Clotrimazol
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme vaginal.
Embalagem com 20 g de creme vaginal 20mg/g+ 3ajbies descartaveis.

USO ADULTO
USO VAGINAL

Composicao:

Cada g do creme vaginal 20mg/g contém:

(o3 0] (114 F= o | P REEERR 20 mg
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*alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilicoxétmlo, oleato de decila, metilparabeno, propilparo,
edetato dissédico di-hidratado, alcool etilico,eticona, glicerol, &cido citrico e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Infeccdes da regido genital (vaginite) e corrimesgginal infeccioso causados por fungos (geralmente
Candida), tricomonas e superinfec¢des causadas por bestensiveis ao clotrimazol.

Para a eliminacéo confiavel de infec¢des diagrexdtis positivamente como causadaslpmhomonas
vaginalis, deve-se prescrever adicionalmente um tricomoaiordl.

Infeccdes dos labios vaginais e areas adjacentest®m inflamacéo da glande e prepucio do parceiro
sexual, causadas por fungos e levedura (vulviedantie porCandida).

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Micose vaginal

Os estudos clinicos desenvolvidos com Clotrimaaoiprimido vaginal e Clotrimazol creme vaginal,
incluiram varios milhares de casos. Esses estufiosos foram conduzidos com diferentes desenhos:
abertos, controlados e, parte deles, como duplosce&g diagndstico clinico foi confirmado
microscopicamente. Clotrimazol foi aplicado tantoiafecgdes primarias como em casos de reinfecgdes,
sendo a maioria das pacientes tratadas em ambaldEdn muitos estudos, além do tratamento
intravaginal,

Clotrimazol creme vaginal foi também aplicado asgsexternas comprometidas da pele. Para se
impedir reinfeccdo, em alguns estudos, o parceirsdtado concomitantemente com Clotrimazol creme.
O tratamento com Clotrimazol, Clotrimazoéme vaginal correlacionou-se a indices elevadazich
micolégica (83 — 94%). A melhora do quadro clinficbobservada no periodo de dois — trés dias apés o
inicio da terapéutica. A tolerabilidade foi boa.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O clotrimazol, € um derivado imidazélico com atai antimicética de amplo espectro .

Mecanismo de acao

O clotrimazol age contra fungos por meio da inibida sintese do ergosterol. A inibi¢cdo da sintese d
ergosterol provoca dano estrutural e funcional denbrana citoplasmética.

Propriedades Farmacodindmicas

Clotrimazol possui amplo espectro de a¢do antingiaét vitro ein vivo, que inclui dermatéfitos,
leveduras, fungos, etc.

Sob condi¢cbes apropriadas de teste, os valorefMig@Dncentracao Inibitéria Minima) para essesgipo
de fungos estdo na faixa entre menos de 0,062ug8) de substrato.

O modo de acao do clotrimazol é primariamente &tatico ou fungicida, dependendo da concentracao
de clotrimazol no local da infeccao.

A atividadein vitro é limitada aos elementos fungicos em proliferagda@sporos de fungos sdo apenas
levemente sensiveis.

Além de sua acao antimicética, Clotrimazol tambge sobrelrichomonas vaginalis, microrganismos
gram-positivos (Streptococos / Staphylococos),@armganismos gram-negativd3acteroides/
Gardnerella vaginalis).

Nas concentra¢cfes de 0,541@Yml de substrato, o clotrimazol inibevitro a multiplicacéo de
Corynebacteria e de cocos gram-positivos (com excegéo dos entewsge exerce agéo tricomonicida na
concentracao de 1Q@/ml.



Sao muito raras as variantes de espécies de figrgssreis com resisténcia primaria. Até 0 momemnto,
desenvolvimento de resisténcia secundaria por Riagosiveis sob condicdes terapéuticas, foi olerva
somente em casos isolados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apds aplicacdo vagnabmistraram que somente uma pequena quantidade
de clotrimazol (3% a 10%) é absorvida. Gracas @laametabolizacéo hepatica do clotrimazol absorvido
em metabdlitos farmacologicamente inativos, o pi@e concentrages plasmaticas de clotrimazol apés
aplicacdo vaginal de uma dose de 500 mg foi inferibO ng/ml, indicando que o clotrimazol aplicado
por via intravaginal provavelmente néo leve a efeslistémicos mensuraveis ou a efeitos colaterais.
Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicolégicos com aplicacéo intravaginalomal em diferentes animais mostraram boa
tolerabilidade.

Dados pré-clinicos baseados em estudos convergidadoxicidade, com dose Unica e dose repetida,
nao revelaram risco especial para seres humanosgeeotoxicidade ou toxicidade na reproducéo
humana.

4.CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao &lcool ceto&sarilico e/ou a qualquer outro componente da
formulacdo do medicamento.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Clotrimazol creme vaginal pode reduzir a eficacia @ seguranga de métodos contraceptivos de
barreira a base de latex, tais como os preservatis@ diafragmas. Este efeito € temporario e ocorre
somente durante o tratamento.

Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dor naaixo abdémen, dor nas costas, corrimento
vaginal mal cheiroso, nausea, hemorragia vaginala dor nos ombros associada ao medicamento,
deve consultar o médico.

Mantenha fora do alcance das criancas. Evite o caatb com os olhos. N&o ingerir.

O élcool cetoestearilico pode causar reacao loca pele, como por exemplo, dermatite de contato.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade dgigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo: Categoria de risco na gravideB.

Embora néo existam estudos clinicos controlados emulheres gravidas, as pesquisas
epidemiolégicas ndo fornecem indicacdo de que sespa esperar efeitos prejudiciais para a méae e
para a crianga quando clotrimazol é usado durante gravidez.

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

Ao final da gestacao, recomenda-se a desinfeccdoadmal do parto , em particular durante as
Gltimas 4 a 6 semanas de gravidez.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser realizadsomente com Clotrimazol comprimido vaginal,
uma vez que este pode ser inserido sem o uso dacgaor.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido- dentista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Clotrimazol creme vaginal eiagestdo de tacrolimo via oral
(imunossupressor - FK — 560) pode levar ao aumentlos niveis plasmaticos de tacrolimo. As
pacientes devem, assim, ser monitoradas quanto asstomas de superdose de tacrolimo, se
necessario pela determinacao do seu respectivo ripasmatico.

Informe seu médico se estiver utilizando ou se utibu recentemente outros medicamentos,
inclusive medicamentos sem receita médica.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiesft€ @ 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Clotrimazol creme vaginal apresenta-se na formaelae homogéneo, na cor branca, isento de grumopleézas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tratamento de 3 dias de com Clotrimazol creme adgin

Conteudo de 1 aplicador do creme vaginal (cercag@)ea ser introduzido a noite durante 3 dias
consecutivos.

Vulvite e balanite por Candida:

Clotrimazol creme vaginal é aplicado em camadadifréccionado nas areas afetadas (na mulher,
genitélia externa e anus; no homem, na glandepgemicio), 2 a 3 vezes ao dia. O periodo normal de
tratamento € de 1 a 2 semanas.

O creme vaginal deve ser inserido na vagina o praisindamente possivel, a noite. Obtém-se insercao
mais facilmente com a paciente deitada de costasas pernas levemente fletidas.

Se 0s sintomas persistirem por mais de 7 dias;iarge talvez tenha uma afeccéo que necessite de
tratamento médico.

Se necessario, o tratamento pode ser repetidetamto, infeccdes recorrentes podem indicar unma out
doenca subjacente, incluindo diabetes ou infecoadlf/. Os pacientes devem procurar orientacéo
médica se os sintomas retornarem dentro de duamasm

Em geral, tanto a vagina como a vulva sdo afetgatgnto, deve-se realizar um tratamento combinado
(tratamento das duas areas).

Nao se deve realizar o tratamento durante o perf@strual. O tratamento deve ser concluido amtes d
inicio da menstruacao.

Durante a gravidez devem-se usar comprimidos veginseridos sem o uso do aplicador. Se os labios
vaginais e as areas adjacentes estiverem infectéadakaneamente, deve-se também ministrar
tratamento local com um creme de aplicacdo ext@rgarceiro sexual deve ser igualmente submetido a
tratamento local se houver presenca de sintomasy,quor exemplo prurido, inflamacéo, etc.

N&o use absorventes internos, duchas intra-vagespermicidas ou outros produtos durante o
tratamento com Clotrimazol creme vaginal.

E recomendado evitar relagéo sexual vaginal qu@hatoimazol creme vaginal é utilizado, porque a
infeccd@o pode ser transmitida para o parceiro, tiamp pode ser reduzida e a efetividade e a segurang
de métodos contraceptivos de barreira a baseale tats como preservativos e diafragma.

9.REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas listadas foram baseadas em tetaesponténeos ja que néo é possivel a
organizacgédo por categoria de frequéncia de acordmm CIOMS Il (Conselho de Organizacdes
Internacionais de Ciéncias Médicas).

Disturbios do sistema imune

Reacdes alérgicas (sincope, hipotensao, dispneiaricaria).

Disturbios do sistema reprodutivo e mamas

Descamacdao genital, prurido, erup¢do cutanea, edep@esconforto, vermelhidao, irritacao e dor
pélvica.

Disturbios gastrintestinais

Dor abdominal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10.SUPERDOSE
N&o aplicavel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS: n° 1.0583.0382
Dra. Maria Geisa Pimental de Lima e Silva
CRF - SP n°® 8.082

Registrado por:

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay
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