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Fungisten”

clotrimazol

APRESENTACOES

Creme dermatoldgico 10 mg/g. Embalagem contendo uma bisnaga de 20 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 g de creme contém:

CLOLIIIMAZOL. 1. et ettt ettt bttt eb et bbbt bt st e st eb et e st eb et s e st et ehbe st ennebeas 10 mg
Excipientes (4lcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, butil-hidroxitolueno, metilparabeno, propilparabeno,
diazolidinil uréia, propilenoglicol, monoesterato de glicerila, octildodecanol, macrogol e é4gua purificada)
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

Dermatomicoses causadas por dermatoéfitos, leveduras, fungos, etc. (por ex.: Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea
corporis, Tinea inguinalis, Pityriasis versicolor) e eritrasma.

Infecgdes dos genitais externos e areas adjacentes na mulher, assim como inflamagdo da glande e prepucio do

parceiro sexual causada por leveduras (vulvite e balanite por Candida).

RESULTADOS DE EFICACIA
As varias formulagdes de clotrimazol (creme 1%, solugdo 1 %, spray 1%) mostraram indice de cura entre 69 e
96%, dependendo do tipo de infeccdo fungica e da formulagdo usada. A tabela abaixo fornece uma visdo dos

indices médios de cura.

Tipo de infec¢io indice de cura clinica em |indice de cura clinicaem |Indice de cura em
fangica estudos abertos estudos duplo-cegos estudos duplo-cegos
Dermatomicose em | 1 /0 creme  69% (6) 1% creme  88% (4)
1% solugdo 73% (7) - 5
geral 0 SOlug ° 1% solugdo  94% (2)
1% spray  75% (4)
Infecgdes por 1% creme  72% (9) 1% creme  72% (18) 1% creme  78% (23)
dermatéfitos 1% solugio 62% (2) 1% solugdo 82% (5) 1% solugio  87% (8)
¢ 1% creme  88% (12) 1% creme  82% (11) 1% creme  78% (15)
Candid de pel
ancictase Cepee 1 1o, solucio 81% (6) 1% solugio 90% (2) 1% soluco  87% (2)
1% creme  80% (5) 1% creme  91% (8)
o, o,
Pitiriase versicolor } Oﬁ) EI)TLHZO 99230//0 ((85)) 1% solucao 80% (3) 1% solugao  90% (3)
o SOTug ’ 1% spray ~ 91% (2) 1% spray ~ 96% (2)
. 1% creme  91% (4) 0 0
Erit 1% 88% (3 -
ritrasma 1% solucio 93% (2) 0 creme 0 (3)
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O clotrimazol, principio ativo de Fungisten® ¢ um derivado imidazolico com amplo espectro de atividade
antimicotica.

Mecanismo de a¢ao

O clotrimazol age contra fungos por meio da inibi¢do da sintese do ergosterol. A inibi¢do da sintese do
ergosterol causa dano estrutural e funcional da membrana citoplasmatica.

Propriedades Farmacodinidmicas

Fungisten® possui amplo espectro de agio antimicotica in vitro e in vivo, que inclui dermatofitos, leveduras,
fungos, etc.

Sob condi¢des apropriadas de teste, os valores da CIM para esses tipos de fungos estdo na faixa inferior a 0,062 -
8,0 mg/ml de substrato. O modo de acdo do clotrimazol ¢ primariamente fungistatico ou fungicida, dependendo
da concentragdo de clotrimazol no local da infecgdo. A atividade in vitro ¢ limitada aos elementos fungicos em
proliferacao; os esporos de fungos sdo apenas levemente sensiveis.

Além de sua acdo antimicOtica, clotrimazol também age sobre Trichomonas vaginalis, microrganismos
grampositivos (estreptococos / estafilococos) e microorganismos gram-negativos (Bacteroides / Gardnerella
vaginalis).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicagdo de Corynebacteria e de cocos gram-positivos - com excegdo dos
enterococos - nas concentragdes de 0,5-10 pg/mL de substrato - e exerce ac¢do tricomonicida na concentragdo de
100 pg/ml.

Sdo muito raras as variantes de resisténcia primaria de espécies de fungos sensiveis. Até o momento, foi
observado o desenvolvimento de resisténcia secunddria por fungos, sob condigdes terapéuticas, somente em
casos muito isolados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apos aplicacdo dermatologica demonstraram que o clotrimazol ¢ minimamente
absorvido para a circulagdo sanguinea pela pele intacta ou inflamada. O pico das concentra¢des plasméticas de
clotrimazol ficou abaixo do limite de detec¢@o de 0,001 pg/ml, sugerindo que o clotrimazol aplicado topicamente
na pele provavelmente ndo leve a efeitos sistémicos mensurdveis ou a efeitos colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicologicos em diferentes animais com aplicagdo intravaginal ou local mostraram boa tolerabilidade
vaginal e local.

Dados pré-clinicos baseados em estudos convencionais de toxicidade de dose Unica e repetida ndo revelaram

risco especial ao homem, nem genotoxicidade e toxicidade na reproducio.

CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao 4lcool cetoestearilico e/ou a qualquer outro componente da
formulacio.

Nio ha contraindicagdes relativas a faixas etarias para o uso de Fungisten® creme.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Fungisten” creme pode reduzir a eficicia e a seguranca de produtos i base de litex, como preservativos e
diafragmas, quando aplicado sobre a 4rea genital (mulheres: genitais externos e dreas adjacentes da
vulva; homens: prepucio e glande do pénis). Também pode reduzir a eficicia de espermicidas vaginais,
utilizados como método anticoncepcional. O efeito é temporario e ocorre somente durante o tratamento.
Evite o contato com os olhos. Nio ingerir.

O alcool cetoestearilico, pode causar reacdo no local da aplicacio (por ex.: dermatite de contato).

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

Categoria de risco na gravidez: B

Embora nio existam estudos clinicos controlados em mulheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicas nao
fornecem indicaciio de que se possam esperar efeitos prejudiciais para a mide e para a crianca quando
clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Fungisten®” creme deve ser usado nos 3 primeiros meses
de gravidez somente sob orientacio médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-

dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Fungisten® creme reduz a eficicia de outros medicamentos utilizados para tratar as micoses (anfotericina

e outros antibidticos polienos, como a nistatina e a natamicina).

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e da umidade.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Fungisten” creme apresenta-se na forma de creme branco, brilhante e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Para assegurar cura completa, dependendo da indica¢do, deve-se continuar o tratamento por cerca de duas
semanas apos o desaparecimento dos sintomas subjetivos.

Geralmente os sintomas desaparecem ap6s os seguintes periodos de tratamento:

Dermatomicoses 3-4 semanas
Eritrasma 2-4 semanas
Pitiriase versicolor 1-3 semanas
Vulvite e balanite por Candida 1-2 semanas

Os pacientes devem procurar o seu médico se nao houver melhora apds 4 semanas de tratamento.
O creme ¢ aplicado em camada fina 2 a 3 vezes por dia e delicadamente friccionado. Meio centimetro de

comprimento de creme € suficiente para tratar uma area aproximadamente igual & palma da mdo. Em casos de
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hipersensibilidade conhecida ao alcool cetoestearilico, é aconselhavel usar Fungisten® solugio (spray ou gotas)

no lugar do creme, porém apenas para uso na pele, pois provocara ardor se aplicado em mucosas.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas estio baseadas nos relatos espontineos, assim a organizacio por categoria de
frequéncia de acordo com CIOMS III (Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas)
nio é possivel.

Disturbios do sistema imune

Reacdes alérgicas (sincope, hipotensio, dispnéia e urticaria)

Disturbios da pele e tecido subcutineo

Bolhas, desconforto/dor, edema, irritacio, descamacio/ esfoliacio, prurido, erupcio cutinea e
ardor/queimacgio.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Nao aplicavel.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.0535.0121
Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva

CRF-MG N°30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira

SIG — 0800 031 21 25
Servigo de Informagdes Globo
sig@laboratorioglobo.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPYS) relacionadas
10457 - S
SIMILAR - Atualizagdo de texto
~ de bula conforme
Inclusdo bula padrdo publicada
NA NA Inicial de NA NA NA NA pacrao pu VP/VPS | Creme 10 mg/g
no bulario.
Texto de
Bula —RDC
60/12
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