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:
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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.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clotrimazol creme vaginal é utilizado para o tragato local de vaginite, infec¢do causada por fungos
geralmente Candida, localizada na area genita, ipfjoma mais evidente é o aparecimento de
corrimento.

Clotrimazol creme vaginal também é indicado patr@t@amento local de vulvite, localizada na area
genital externa da mulher e em areas préximasnkeém de balanite, localizada no pénis (glande e
prepucio) do parceiro sexual.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clotrimazol creme vaginal € um medicamento utilezpdra tratar infeccdes da vagina por fungos. A
substancia ativa, clotrimazol, inibe o crescimentomultiplicacdo das células dos fungos e de agum
bactérias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clotrimazol é contraindicado nos casos de alergiaoeclotrimazol, ao alcool cetoestearilico e/ou a
qualquer outro componente do medicamento.

Se ndo tiver certeza de alergia anterior ao clotrigzol, consulte o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Se a paciente tiver febre (38°C ou acima), dorairdbabddmen, dor nas costas, corrimento vaginal ma
cheiroso, nausea, hemorragia vaginal e ou dor miisas durante o uso do medicamento, deve consultar
0 médico.

Mantenha fora do alcance das criangas. Evite atmobm os olhos. N&o ingerir.

O élcool cetoestearilico pode causar reacéo leacpkte (por ex.: dermatite de contato). Os ingredee

da formulagdo do creme vaginal (especialmentetesedos) podem reduzir a eficacia de métodos
contraceptivos de barreira a base de latex (panplbe preservativos ou "camisinhas”, diafragmas) e
podem, portanto, reduzir a seguranga desses psodusmdo utilizados ao mesmo tempo. Este efeito é
temporario e ocorre somente durante o tratamento.

Nenhum efeito tem sido observado na capacidadé&ide deiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

Embora néo existam estudos clinicos controladomatheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicas
nao fornecem indicacdo de que se possa esperasgiedjudiciais para a mée e/ou para a criancadgua
clotrimazol é usado durante a gravidez.

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

Ao final da gestagédo, recomenda-se a desinfecc@&arnid do parto, em particular durante as Ultimas 4

6 semanas de gravidez.

Durante a gravidez, o tratamento deve ser realigadente com Clotrimazol 1 comprimido vaginal dose
Unica, uma vez que este pode ser inserido sem dauaplicador.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido - dentista.

Interac6es Medicamentosas

O uso concomitante de Clotrimazol creme vaginalregastdo de tacrolimo via oral (imunossupressor -
FK — 560) pode levar ao aumento dos niveis plasogtie tacrolimo. As pacientes devem, assim, ser
monitoradas quanto aos sintomas de superdoserdértax se necessario pela determinacao do
respectivo nivel plasmatico.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se esté& fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seuanédide ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: einbalagem.

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 faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia e Modo de usar

Utilize Clotrimazol creme vaginal sempre de acardm as instru¢des do médico.

Introduza o aplicador cheio de creme vaginal (cdec& g) 0 mais profundamente possivel na vagina,
uma vez por dia, a noite, ao deitar, durante 6 skgsidos.

Recomenda-se a aplicacdo com a paciente deitatizstiess e com as pernas ligeiramente dobradas.
Siga as “INSTRUCOES DE APLICACAQ”.

As pacientes que apresentam infeccdo concomitasti&tios vaginais e areas préximas (vulvite por
Candida) também deve-se , além da aplicacdo vaginals teatas areas externas com creme vaginal. O
Clotrimazol creme vaginal também é adequado pamr@amento concomitante da inflamacéo da glande e
do prepucio do pénis causada por leveduras (balpaitCandida) no parceiro sexual.

Para tratar a vulvite e/ou a balanite, aplicar saraada fina do creme nas areas afetadas duas a trés
vezes por dia (na mulher: 6rgdos genitais exteat®gao anus; no homem: glande e prepucio do pénis),
friccionando ligeiramente em seguida. Nestas diteisco periodo requerido de tratamento pode vagiar
uma a duas semanas.

INSTRUCOES DE APLICACAO

1. Puxe completamente o Embolo do aplicador atédere

2. Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnagatemalo-o firmemente encaixado, e encha o aplicador,
apertando cuidadosamente a bisnaga.

3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o aghc o mais profundamente possivel na vagina, de
preferéncia deitada de costas e com as pernasiligeite dobradas. Empurre o émbolo até esvaziar
completamente o conteudo do aplicador.
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4. Retire o aplicador sem puxar pelo émbolo paitares retorno do creme. Jogue o aplicador fora.
N&o é aconselhavel efetuar este tratamento dusiamenstruacao.

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
infeccdo pode ser transmitida para o seu parcginme ser reduzida a efetividade e a seguranca dos
métodos contraceptivos de barreira & base de aisxcomo preservativos e diafragma.

Duracéo do tratamento

Geralmente, ha melhora nos sintomas causadosnetgdo da vagina por fungos (como coceira,
corrimento, sensagao de queimagao) nos primeir@sadias apos iniciar o tratamento. Se o0s sinais
externos da infec¢éo ndo desaparecerem completaayeds o tratamento, consulte seu médico.

O tratamento de seis dias seguidos geralmenteatesiié para eliminar a infeccao por fungos. No
entanto, se necessario, o tratamento pode seradtilipor outro ciclo de tratamento.

Se os sintomas persistirem por mais de 7 dias;iarga talvez tenha uma alguma condicdo que néeessi
de tratamento médico.

Para tratamento da vulvite da mulher ou da balalnteomemo periodo de tratamento é de uma a duas
semanas.

Para alcancar a cura completa da infeccdo e p#aa asua volta, ndo se deve interromper o tratéane
prematuramente sem consultar o médico. Se o tratarf@ suspenso, os sintomas podem voltar porque
a infecgao fungica provavelmente ndo foi completgmeurada. O tratamento também néo deve ser
suspenso assim que os sintomas diminuam, mas cadtrsistematicamente durante 6 dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose a noite, podédpldurante a manha do dia seguinte, sem todavia
utilizar uma quantidade maior de creme do que izald; simplesmente continue o tratamento como
recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagles adversas listadas foram baseadas em tetaespontaneos.

Disturbios do sistema imune

Reac0es alérgicas, hipotenséo (queda da press#ialprsincope (desmaio), dispnéia (falta de ar) e
urticéria.

Distarbios do sistema reprodutivo e mamas

Descamacao genital, prurido (coceira), erupcameatdedema (inchaco), desconforto, vermelhidao,
irritacdo e dor pélvica.

Disturbios gastrintestinais

Dor abdominal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou fan#ico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atdavéeu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nao aplicavel.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacfes
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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+ 3ajiies descartaveis.

USO ADULTO
USO VAGINAL

Composicao:

Cada g do creme vaginal 20mg/g contém:
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*alcool cetoestearilico, alcool cetoestearilicoxdsmlo, oleato de decila, metilparabeno, propilparo,
edetato dissadico di-hidratado, alcool etilico,edicona, glicerol, acido citrico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clotrimazol creme vaginal é usado para o tratamiectl de corrimento infeccioso causado por
leveduras, inflamac¢®es da vagina causadas por $ungeralmente Candida - e superinfec¢des com
bactérias sensiveis ao clotrimazol.

Clotrimazol creme vaginal também é indicado part@iamento local de vulvite, localizada na area
genital externa da mulher e em areas préximasnkeém de balanite, localizada no pénis (glande e
prepucio) do parceiro sexual.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clotrimazol creme vaginal € um medicamento utilizpdra tratar infec¢cdes da vagina por fungos. A
substancia ativa, clotrimazol, inibe o crescimentomultiplicacéo das células dos fungos e de agum
bactérias.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clotrimazol creme vaginal é contraindicado nos casode alergia ao clotrimazol , ao alcool
cetoestearilico e/ou a qualquer outro componente doedicamento.

Se ndo tiver certeza de alergia anterior ao clotrigzol, consulte o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

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

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

O élcool cetoestearilico pode causar reacao loca pele (por ex.: dermatite de contato).

Os ingredientes da formulacdo do creme vaginal (espialmente os estearatos) podem reduzir a
eficacia de métodos contraceptivos de barreira a ba de latex (por exemplo, preservativos ou
"camisinhas", diafragmas) e podem, portanto, reduzi a seguranca desses produtos quando
utilizados ao mesmo tempo. O efeito é temporarioazorre somente durante o tratamento.
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade deidir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

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

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

Ao final da gestacdo, 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 este pode ser inserido semmso do aplicador.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido- dentista.

Interac6es Medicamentosas

O uso concomitante de Clotrimazol creme vaginal eiagestao de tacrolimo via oral
(imunossupressor - FK — 560) pode levar ao aumentims 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.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg 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 alcancesl criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia e Modo de usar

Utilize Clotrimazol creme vaginal sempre de acardm as instru¢des do médico.

Introduza o aplicador cheio de creme vaginal o pefundamente possivel na vagina, uma vez por dia,
a noite, ao deitar, durante 3 dias seguidos. Rendasse a aplicacdo com a paciente deitada de @stas
com as pernas ligeiramente dobradas.

INSTRUCOES DE APLICACAO

1. Puxe completamente o émbolo do aplicador atédere

2. Abra a bisnaga. Ajuste o aplicador a bisnagatemalo-o firmemente encaixado, e encha o aplicador,
apertando cuidadosamente a bisnaga.

3. Retire o aplicador da bisnaga. Introduza o aghc o mais profundamente possivel na vagina, de
preferéncia deitada de costas e com as pernasligeite dobradas. Empurre o émbolo até esvaziar
completamente o contetdo do aplicador.
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4. Retire o aplicador sem puxar o émbolo para ewitatorno do creme. Jogue o aplicador fora.

Nao é aconselhavel efetuar este tratamento dusamenstruacao.

N&o use absorventes internos, duchas intra-vagesermicidas 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 seu pards@m,como pode ser reduzida e a efetividade e a
seguranca dos métodos contraceptivos de barrbaaede latex, tais como preservativos e diafragma.



Duracao do tratamento

Geralmente ha melhora nos sintomas causados fetgdio da vagina causada por fungos (como coceira,
corrimento, sensacao de queimacéo) nos primeirasajdias apds iniciar o tratamento. Se os sinais
externos da infeccdo ndo desaparecerem completayeds o tratamento, consulte seu médico.

O tratamento de trés dias seguidos geralmentadesiié para eliminar a infeccao causada por fungos
No entanto, se necessario, o tratamento podeikead por outro ciclo de tratamento.

Se 0s sintomas persistirem por mais de 7 dias;iarge talvez tenha alguma condi¢&do que necessite d
tratamento médico.

Para alcancar a cura completa da infeccdo e pdsaa asua volta, ndo se deve interromper o tratéone
prematuramente sem consultar o médico. Se o tratarf@ suspenso, 0s sintomas podem voltar, porque
a infecgao fungica provavelmente ndo foi completgmeurada. O tratamento também néo deve ser
suspenso assim que os sintomas diminuirem, maimgadb sistematicamente durante 3 dias.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do

tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de Clotrimazolecvaginal a noite, pode aplica-la durante a maoha d
dia seguinte, sem todavia utilizar uma quantidad®mnde creme do que a indicada. Simplesmente
continue o tratamento como recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

As reacfes adversas listadas foram baseadas em tetaesponténeos.

Disturbios do sistema imune

Reaces alérgicas, hipotensdo (queda da pressacesidl), sincope (desmaio) dispneia (falta de ar) e
urticéria.

Disturbios do sistema reprodutivo e mamas

Descamacao genital, prurido (coceira), erupcao cut&a, edema (inchaco), desconforto,
vermelhidéo, irritagéo e dor pélvica.

Disturbios gastrintestinais

Dor abdominal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o aplicavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacfes
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