ABC®

clotrimazol

APRESENTACOES

Creme dermatoldgico contendo 10 mg de clotrimazol em
cada grama de creme. Embalagem contendo 20 g.

Solugdo contendo 10 mg de clotrimazol em cada mL da so-
lugdo. Embalagem contendo 1 frasco spray com 30 mL.

USO DERMATOLOGICO EXTERNO
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada1gdecremecontém:
Clotrimazol........oceoveiiiriciecee e 10 mg
Excipientes: petrolato liquido, propilenoglicol, alcool ceto-
estearilico, cetete 6*, cetete, metilparabeno, propilparabe-
no, agua purificada.

*mistura de cetete 75% + alcool estearilico 25%.

Cada 1mLda soluciio contém:
clotrimazol ...
Excipientes: alcool isopropilico, miristato de isopropila,
povidona, dlcool benzilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

1.INDICACOES

ABC® creme e ABC® solugio sdo indicados para dermato-
micoses causadas por dermatofitos, leveduras, fungos,
etc. (por ex.: Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea corporis,
Tinea inguinalis, Pityriasis versicolor).

ABC® creme também ¢ indicado no tratamento de infec-
¢des dos genitais externos e areas adjacentes na mulher, as-
sim como inflamagdo da glande e prepucio do parceiro se-
xual causada por leveduras (vulvite e balanite por Candi-
da).

2.RESULTADOS DE EFICACIA
As formulagdes de clotrimazol (creme 1% e spray 1%) mos-

traram indice de cura entre 69 e 96%, dependendo do tipo
de infecgdo fungica e da formulagéo usada. A tabela abaixo
fornece uma visdo dos indices médios de cura.

Tipo de Indice de cura Indice de cura Indice de cura
infecgio | clinica em estudos | clinica em estudos em estudos
fiingica abertos duplo-cegos duplo-cegos
Dermatomicose 10% creme 69%" © 1% creme 88% (4)
em geral 1% soluglo 73% (7) - -rrrerrrmee 1% solugdo 94% (2)
1% spray 75% (4) g
Infecgdes por | 1% creme 72% (9) | 1% creme 72% (18) | 1% creme 78% (23)
dermatdfitos | 1% solugdo 62% (2) | 1% solugiio 82% (5) | 1% solugdo 87% (8)
Candidiase | 1% creme 88% (12) | 1% creme 82% (11) | 1% creme 78% (15)
de pele 1% solugdo 81% (6) |1% solugdo 90% (2)[1% solugdo 87% (2)
o 1% creme 80% (5) | 1% creme 91% (8)
i oaeme (?5)) 19% soluio 80% (3) | 1% solugio 90% (3)
0 SO0 3% N 14 spray 91% (2) | 1% spray 96% (2)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O clotrimazol, principio ativo de ABC®, é um derivado imi-
dazdlico com amplo espectro de atividade antimicotica.
Mecanismo de aciio

O clotrimazol age contra fungos por meio da inibigdo da sin-
tese do ergosterol. A inibigdo da sintese do ergosterol causa
dano estrutural e funcional da membrana citoplasmatica.
Propriedades Farmacodinimicas

ABC® possui amplo espectro de agdo antimicotica in vitro
e in vivo, que inclui dermatofitos, leveduras, fungos, etc.
Sob condig¢des apropriadas de teste, os valores da CIM para
esses tipos de fungos estdo na faixa inferior a 0,062 - 8,0
pg/ml de substrato. O modo de agdo do clotrimazol € pri-
mariamente fungistatico ou fungicida, dependendo da con-
centragdo de clotrimazol no local da infecgdo. A atividade
in vitro ¢ limitada aos elementos fingicos em proliferagio;
os esporos de fungos sdo apenas levemente sensiveis. Além
de sua a¢@o antimicdtica, ABC® também age sobre Tricho-
monas vaginalis, microrganismos gram-positivos (estrep-
tococos/estafilococos) e microorganismos gram-negativos
(Bacteroides / Gardnerellavaginalis).

S&o muito raras as variantes de resisténcia primaria de espé-

cies de fungos sensiveis. Até o momento, foi observado o
desenvolvimento de resisténcia secundaria por fungos sen-
siveis, sob condigdes terapéuticas, somente em casos mui-
toisolados.

Propriedades Farmacocinéticas

Pesquisas farmacocinéticas apds aplicagdo dermatologica
demonstraram que o clotrimazol ¢ minimamente absorvido
para a circulagdo sanguinea pela pele intacta ou inflamada.
O pico das concentragdes plasmaticas de clotrimazol ficou
abaixo do limite de detec¢do de 0,001 pg/mL, sugerindo
que o clotrimazol aplicado topicamente na pele provavel-
mente nao leve a efeitos sistémicos mensuraveis ou a efei-
tos colaterais.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicoldgicos em diferentes animais com aplica-
¢do 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 a0 homem, nem genotoxicidade e
toxicidade na reprodugao.

4.CONTRAINDICACOES

ABC® Creme: Hipersensibilidade ao clotrimazol, ao alco-
ol cetoestearilico e/ou a qualquer outro

componente da formulagao.

ABC® Solugdo: Hipersensibilidade ao clotrimazol e/ou a
qualquer outro componente da formulagao.

Nao ha contraindicagdes relativas a faixas etdrias para o
uso de ABC® Creme e ABC® Solugao.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES

ABC® creme pode reduzir a eficacia e a seguranga de pro-
dutos a base de latex, como preservativos e diafragmas,
quando aplicado sobre a area genital (mulheres: genitais
externos e areas adjacentes da vulva; homens: prepucio e
glande do pénis). Também pode reduzir a eficacia de esper-
micidas vaginais, utilizados como método anticoncepcio-
nal. O efeito € temporario e ocorre somente durante o trata-
mento.

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

ABC® solu¢do ndo deve ser aplicado nas mucosas, pois
pode causar irritagdo local.

Evite o contato com os olhos. Néo ingerir.

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



Categoria deriscona gravidez: B

Embora ndo existam estudos clinicos controlados em
mulheres gravidas, as pesquisas epidemiologicas néo for-
necem indicagdo de que se possam esperar efeitos prejudi-
ciais para a mée e para a crianga quando clotrimazol ¢ usa-
do durante a gravidez.

No entanto, como qualquer outro medicamento, ABC®
deve ser usado nos 3 primeiros meses de gravidez somente
sob orientagdo médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientac¢io médica ou do cirurgiio — den-
tista.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

ABCw creme reduz a eficacia de outros medicamentos uti-
lizados para tratar as micoses (anfotericina e outros anti-
bioticos polienos, como a nistatina e a natamicina).

Nao se conhece alteragdes do efeito de ABCw solugdo pelo
uso de outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C-30°C). Prote-
ger da luz e da umidade. O prazo de validade do medica-
mento € de 24 meses a partir da data de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

ABC® creme apresenta-se na forma de creme branco homo-
géneo.

ABC® solugido apresenta-se na forma de solugéo incolor a
levemente amarelada com odor caracteristico de alcool.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

8. POSOLOGIAEMODO DE USAR

Para assegurar cura completa, dependendo da indicac@o,
deve-se continuar o tratamento por cerca de duas semanas
apos o desaparecimento dos sintomas subjetivos.
Geralmente os sintomas desaparecem apds os seguintes
periodos de tratamento:

ABC® Creme ¢ Solugao

Dermatomicoses: 3 - 4 semanas

Pitirfase versicolor: 1 - 3 semanas

Vulvite e balanite por

Candida: 1 - 2 semanas

ABC® Creme

Vulvite re balanite por Candida: 1-2 semanas

Os pacientes devem procurar o seu médico se ndo houver
melhora apds 4 semanas de tratamento.

O creme ¢ aplicado em camada fina 2 a 3 vezes por dia e deli-
cadamente friccionado. Meio centimetro de comprimento de
creme ¢ suficiente para tratar uma area aproximadamente
igual a palma da mao. Em casos de hipersensibilidade conhe-
cida ao alcool cetoestearilico, é aconselhavel usar ABC®
solugdo spray no lugar do creme, porém apenas para uso na
pele, pois provocara ardor se aplicado em mucosas.

A solucdo spray deve ser aplicada em camada fina duas
vezes por dia. Antes da primeira aplicagdo, recomenda-se
pressionar a valvula algumas vezes para se obter a nebuli-
zagdo do produto.
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9. REACOES ADVERSAS

As reagdes 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) ndo
épossivel.

Disturbios do sistema imune

Reagdes alérgicas (sincope, hipotensdo, dispnéia e
urticaria)

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Bolhas, desconforto/dor, edema, irritagdo, descamagado/
esfoliagdo, prurido, erupg¢do cutdnea e ardor/queimacao.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br,ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Nao aplicavel.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS—1.0689.0153

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati
CRF—RS: 5945

KLEY HERTZ FARMACEUTICAS.A.
Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre - RS.
CNPJn®92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com

SAC: 08007049001

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo
os sintomas procure orientacio médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela ANVISA em: 07/04/2016.
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