DERMOTRIZOL

BELFAR LTDA.
Creme dermatologico
10 mg/g



DERMOTRIZOL
Clotrimazol

APRESENTACOES
Creme dermatologico contendo 10 mg clotrimazol/g. Embalagem contendo 20 g.

USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de creme contém:

CLOTTIMAZOL. ...ttt et sttt ettt ebe et e st e saeenteeaeeneennean 10 mg
EXCIPICINIES (SP. e vvevrervetieiertieetesttestesteeteeseteestesteeseesseeseessesseessenseessensesseassesseessessesssen eensensenseensenses lg

Excipientes: cera autoemulsionante, lanolina liquida, vaselina solida, glicerol, parafina sélida, alcool
cetoestearilico, propilparabeno, metilparabeno, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dermotrizol creme ¢ indicado para o tratamento de infec¢des fungicas (micoses) da pele causadas por dermatofitos,
leveduras e outros microrganismos, como Malassezia furfur, € infec¢des da pele causadas por Corynebacterium
minutissimum.

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes formas:

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedos das maos ou dos pés, no sulco da base da unha
(paroniquia), também em combinagdo com micoses das unhas; infeccdes da pele infectadas
adicionalmente por microrganismos sensiveis a Dermotrizol ; micoses da pele e de suas pregas,
candidiase superficial, pitiriase versicolor (tinha versicolor), infec¢cdes com Corynebacterium
minutissimum (eritrasma), dermatite seborreica com envolvimento dos microrganismos acima;
adicionalmente, Dermotrizol creme pode ser utilizado em infec¢des dos drgdos genitais externos da
mulher e areas proximas causadas por leveduras (vulvite por Candida); inflamagdes da glande e prepticio
do pénis causadas por leveduras (balanite por Candida).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dermotrizol creme ¢ um medicamento para o tratamento de micose da pele. O clotrimazol, substancia
ativa do Dermotrizol creme, penetra nas camadas afetadas e ataca os fungos no local. Como resultado, os
fungos morrem ou seu crescimento ¢ inibido.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dermotrizol creme é contraindicado nos casos de hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alcool
cetoestearilico e/ou a qualquer outro componente da formulacio.
Nao ha contraindicacdes relativas as faixas etdrias para o uso de Dermotrizol creme.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Precaucdes e Adverténcias

Quando aplicado na darea genital (na mulher: genitais externos e areas préoximas; no homem:
glande e prepicio do pénis), Dermotrizol creme pode reduzir a eficacia e a seguranca de produtos a
base de latex, tais como preservativos ou “camisinhas” e diafragmas. Também pode reduzir a
eficacia de espermicidas vaginais, utilizados como método anticoncepcional. Este efeito é
temporario e ocorre apenas durante o tratamento.

Evite o contato com os olhos. Nio ingerir.



O alcool cetoestearilico, pode causar reacao no local da aplicacio (por ex.: dermatite de contato
(irritacao da pele por contato).
Nenhum efeito tem sido observado na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacao

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

No entanto, como qualquer outro medicamento, Dermotrizol creme deve ser usado nos 3 primeiros
meses de gravidez somente sob orienta¢do médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao

— dentista.

Interacoes Medicamentosas

Dermotrizol creme reduz a eficacia de outros medicamentos utilizados para tratar as micoses
(anfotericina e outros antibidticos polienos, como a nistatina e a natamicina).

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis ou se esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao existem interacgdes especificas com o0 Dermotrizol creme.
Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vi de embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Dermotrizol creme apresenta-se na forma de creme homogéneo de coloragdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Aplique uma camada fina de Dermotrizol creme nas areas afetadas da pele duas a trés vezes por dia e
friccione. Cerca de meio centimetro do creme ¢ geralmente suficiente para tratar uma area da pele do
tamanho da palma da méo.

Para infec¢des dos 6rgaos genitais externos (vulvite por Candida) e areas proximas nas mulheres, aplicar
o creme nessas areas afetadas (dos 6rgdos sexuais externos até o anus) duas a trés vezes diariamente.
Posologia

Deve-se utilizar Dermotrizol conforme as orientagdes abaixo, a menos que seu médico tenha prescrito de
forma diferente. Seguir as orienta¢des cuidadosamente; caso contrario, o0 Dermotrizol ndo tera o efeito
adequado. Antes de aplicar Dermotrizol , deve-se sempre lavar e secar bem as areas afetadas da pele para
remover a pele solta ou residuos do tratamento anterior. Secar bem entre os dedos, especialmente no caso
de pé-de-atleta, para evitar umidade.

O creme também ¢ adequado para o tratamento simultdneo da inflamagao da glande e do prepticio do
pénis (balanite por Candida) causada por fungos.

A duragdo do tratamento é determinada por varios fatores, como a extensdo e o local da doenga. Para a
cura completa, o tratamento ndo deve ser interrompido as sim que os sintomas diminuirem, mas deve
prosseguir sistematicamente durante o periodo total de pelo menos 4 semanas. A pitiriase versicolor
geralmente ¢ curada em 1 a 3 semanas, o eritrasma em 2 a 4 semanas. As dermatomicoses (micoses dos
pés, entre os dedos das maos ou dos pés, no sulco 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 areas afetadas devem ser tratadas por
aproximadamente 2 semanas ap6s todos os sinais da doenca desaparecerem, mesmo que se observe uma
aparente e rapida melhora apds o inicio do tratamento.

A vulvite e a balanite por Candida levam uma a duas semanas para sarar.
Os pacientes devem procurar o seu médico se ndo houver melhora apds 4 semanas de tratamento.



Nao se deve suspender prematuramente ou interromper o tratamento sem consultar o médico. Interrompe-
se o tratamento, as queixas podem voltar, visto que a micose provavelmente ndo estara completamente
curada. As toalhas, roupas intimas e meias que ficam em contato com as areas afetadas da pele devem ser
trocadas diariamente. Esta simples atitude ajudara a curar a micose ¢ impedir que passe para outras partes
do corpo ou para outras pessoas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou
cirurgido- dentista.

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

Se esquecer de aplicar uma dose de Dermotrizol creme, ndo use uma quantidade maior na préoxima vez,
simplesmente continue o tratamento como recomendado.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagoes adversas estdo baseadas nos relatos espontaneos.

Disttrbios do sistema imune

Reagdes alérgicas: sincope (desmaio), hipotensdo (queda da pressdo arterial), dispnéia (falta de ar) e
urticaria.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Bolhas, desconforto/dor, edema (inchaco), irritagdo, descamag@o/ esfoliagdo, prurido (coceira), erupcao
cutinea e ardor/queimacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao se conhecem efeitos adversos devidos ao uso de grande quantidade de Dermotrizol creme. Nao ha
relatos disponiveis sobre este assunto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure
orientagdo médica.



Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula
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DERMOTRIZOL

BELFAR LTDA.
Solugao topica
10 mg/mL



DERMOTRIZOL
Clotrimazol

APRESENTACOES
Solugéo topica contendo 10 mg clotrimazol/mL. Frasco contendo 30 mL e vidro spray contendo 20 mL.

USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solug@o contém:

CLOTTIMAZOL. ...ttt a ettt b e et eb ettt e e eeeaesneenaens 10 mg
EXCIPICILES SP. e uvevvereerreieeiietestertesteettettestesesstessesseessese saessesseessansaansesssansesseessessenssensenseensessesses lg

Excipientes: alcool isopropilico, polietilenoglicol 400, alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dermotrizol solugdo ¢ um medicamento para o tratamento de infec¢des fungicas (micoses) da pele
causadas por dermatofitos, leveduras e outros microrganismos, como Malassezia furfur, e infeccdes da
pele causadas por Corynebacterium minutissimum.

Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes formas:

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedos das méos ou dos pés, no sulco da base da unha
(paroniquia), também em combinagdo com micoses das unhas; infeccdes da pele infectadas
adicionalmente por microrganismos sensiveis a Dermotrizol ; micoses da pele e de suas pregas,
candidiase superficial, pitiriase versicolor (tinha versicolor), infec¢cdes com Corynebacterium
minutissimum (eritrasma), dermatite seborreica com envolvimento dos microrganismos acima.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dermotrizol solugdo ¢ um medicamento para o tratamento de micoses da pele. O clotrimazol, substancia
ativa do Dermotrizol solug@o penetra nas camadas afetadas e ataca os fungos no local. Como resultado, os
fungos morrem ou seu crescimento ¢ inibido.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dermotrizol solucio é contraindicado nos casos de hipersensibilidade ao clotrimazol ou a qualquer
um dos componentes da formulacio.

N4ao ha contraindicacdes relativas a faixas etarias para o uso de Dermotrizol solucéo.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Dermotrizol solu¢iao nao deve ser aplicado nas mucosas, pois pode causar irritacio local. Evite o
contato com os olhos. Nio ingerir.

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

Gravidez e lactacio

Embora nio existam estudos clinicos controlados em mulheres gravidas, as pesquisas
epidemioldgicas nao fornecem indicacio de que se possam esperar efeitos prejudiciais para a mae e
para a crian¢a quando clotrimazol é usado durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, Dermotrizol solucio deve ser usado nos trés
primeiros meses de gravidez somente sob orienta¢do médica.



Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacoes Medicamentosas

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis ou se esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao existem interacgdes especificas com o Dermotrizol solucio.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vi de embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido . Guarde-o em sua embalagem original.
Dermotrizol solug@o apresenta-se na forma de solugdo incolor, limpida e odor caracteristico de alcool.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar e Posologia

Deve-se utilizar Dermotrizol solugdo conforme as orientagdes abaixo, a menos que seu médico tenha
prescrito de forma diferente. Seguir as orientagdes cuidadosamente, caso contrario o Dermotrizol solucao
ndo terd o efeito adequado. Antes de aplicar Dermotrizol solucdo, deve-se sempre lavar e secar bem as

areas afetadas da pele para remover a pele solta ou residuos do tratamento anterior. Secar bem entre os
dedos, especialmente no caso de pé-de-atleta, para evitar umidade.

Utilize nebulizagdes curtas e repetidas para aplica r uma camada fina e igual de Dermotrizol solugdo spray
nas areas afetadas da pele e proximas a elas, duas vezes por dia. Antes da primeira utilizagdo de
Dermotrizol solugdo spray, recomenda-se pressionar a valvula algumas vezes para iniciar a nebulizagdo
do produto.

O spray também pode ser utilizado em meias, meias-calgas e sapatos.

Aplique uma camada fina de Dermotrizol solugdo gotas nas areas afetadas da pele e proxima s a elas duas
a trés vezes por dia e friccione.

A duragdo do tratamento é determinada por varios fatores, como a extensdo e o local da doenga. Para a
cura completa, o tratamento nao deve ser interrompido as sim que os sintomas diminuirem, mas deve
prosseguir sistematicamente durante o periodo total de pelo menos 4 semanas. A pitiriase versicolor
geralmente € curada em 1 a 3 semanas, o eritrasma em 2 a 4 semanas. Para evitar a volta do pé-de-

atleta, as areas afetadas devem ser tratadas por aproximadamente 2 semanas ap6s todos os sinais da
doenga desaparecerem, mesmo que se observe uma aparente e rapida melhora apos o inicio do tratamento.
Os pacientes devem procurar o seu médico se ndo houver melhora apds 4 semanas de tratamento.

Nao se deve suspender prematuramente ou interromper o tratamento sem consultar o médico. Se
interrompe o tratamento, as queixas podem voltar, visto que a micose provavelmente nio estara
completamente curada. As toalhas, roupas intimas e meias que ficam em contato com as areas afetadas da
pele devem ser trocadas diariamente. Esta simples atitude ajudara a curar a micose e impedir que passe
para outras partes do corpo ou para outras pessoas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se esquecer de aplicar uma dose de Dermotrizol solu¢do ndo use uma quantidade maior na préxima vez,
simplesmente continue o tratamento como recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? As reacoes adversas
estdo baseadas nos relatos espontineos.



Distirbios do sistema imune
Reacoes alérgicas: sincope (desmaio), hipotensiao (queda da pressao arterial), dispnéia (falta de ar)
e urticaria).

Disturbios da pele e tecido subcutineo
Bolhas, desconforto/dor, edema (inchaco), irritacio, descamacio/ esfoliagcio, prurido (coceira),
erupcio cutanea e ardor/queimacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao se conhecem efeitos adversos devidos ao uso de grande quantidade de Dermotrizol solugdo. Nao ha
relatos disponiveis sobre este assunto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes .

MS 1.0571.0097

Farm. Resp.: Rander Maia
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BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo médica.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula
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