ABC®

clotrimazol

APRESENTACAO

Solugdo contendo 10 mg de clotrimazol em cada
ml da solugdo. Embalagem contendo 1 frasco
spray com 30 ml.

USO DERMATOLOGICO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solugdo contém:

Clotrimazol ........cveeveeeeceeiriieeeeeeeees 10 mg
Excipientes: alcool isopropilico, miristato de iso-
propila, povidona, alcool benzilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

ABC® solugdo ¢ um medicamento para o trata-
mento de infecgdes fungicas (micoses) da pele
causadas por dermatdfitos, leveduras, bolores,
etc. (por ex.: Tinea pedis, Tinea manuum, Tinea
corporis, Tinea inguinalis, Pityriasis versicolor).
Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintes for-
mas:

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedos das
maos ou dos pés, no sulco (“cuticula”) da base da
unha (paroniquia), também em micoses de pele
em combinag¢do com micoses das unhas, micoses
da pele e de suas pregas, candidiase superficial,
pitiriase versicolor (finea versicolor ou “pano
branco”), dermatite seborreica com envolvimen-
to dos micro-organismos acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

ABC® solugdo ¢ um medicamento para o trata-
mento de micoses da pele. O clotrimazol, subs-
tancia ativa do ABC® solug¢@o, penetra nas cama-
das afetadas e ataca os fungos no local. Como
resultado, os fungos morrem ou seu crescimento
¢ inibido. Apds o inicio do tratamento, os primei-
ros sintomas de melhora geralmente ocorrem
apos 1 — 2 semanas. Consulte seu médico se os
sintomas persistirem por mais de 4 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

ABC® soluciio é contraindicado nos casos de
hipersensibilidade ao clotrimazol ou a qual-
quer um dos componentes da formulagio.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias e Precaucgoes

ABC® solugiio nio deve ser aplicado nas muco-
sas, pois pode causar irritacdo local. Evite o
contato com os olhos. Nao ingerir.

Naio foi observado nenhum efeito sobre a capa-
cidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.
Gravidez e lactacio

ABC® solucido niio deve ser usado nos 3 pri-
meiros meses de gravidez, exceto sob orienta-
¢ao médica.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou
do cirurgido— dentista.

Interacdes Medicamentosas

Considerando-se a absorcio muito baixa de
clotrimazol quando usado através da via de
administraciio cutinea, nio siio esperadas in-

teracdes medicamentosas com o produto.

A seguir estio listadas as interacdes medica-
mentosas por potencial de significancia clinica
com clotrimazol administrado por via oral:

— di-hidroergotamina, mesilatos ergoloides,
ergonovina, ergotamina, metilergonovina, oxi-
codona e sirolimo: a interaciio com esses medi-
camentos ainda nio estd bem estabelecida.
Porém, devido a via de metabolismo ser a mes-
ma pode haver uma probabilidade teorica de
interacfio com essas medicacdes.

— fentanila: a interacio com esse medicamento
ainda néo esta bem estabelecida. Porém, devido
a via de metabolismo ser a mesma pode haver
uma probabilidade de interacio com esse medi-
camento.

—tacrolimo: a intera¢fio com esse medicamen-
to esta bem estabelecida. O uso concomitante
por via oral pode levar ao aumento dos niveis
plasmaticos de tacrolimo.

Informe ao seu médico ou cirurgifdo-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a
30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéio e valida-
de: vide embalagem.

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

ABC® solug¢fo apresenta-se na forma de solugdo
incolor a levemente amarelada com odor caracte-
ristico de alcool.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanga no aspecto, con-
sulte o farmacéutico para saber se podera uti-
liza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Deve-se utilizar ABC® solug@o conforme as ori-
entagdes abaixo, a menos que seu médico tenha
prescrito de forma diferente. Seguir cuidadosa-
mente as orientagdes, caso contrario ABC® solu-
¢80 ndo tera o efeito adequado. Antes de aplicar
ABC® solugdo, 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.

As toalhas, roupas intimas e meias que ficam em
contato com as areas afetadas da pele devem ser
trocadas diariamente. Esta simples atitude ajuda-
ra a curar a micose e impedir que ela passe para
outras partes do corpo ou para outras pessoas.
Posologia e modo de usar

Para assegurar a cura completa, dependendo da
indicagdo o tratamento deve ser continuado por 2
semanas apos o desaparecimento dos sintomas
subjetivos (sintomas percebidos somente pelo
paciente). A duracdo do tratamento é determinada
por varios fatores, como a extensdo ¢ o local da
doenga. O tratamento ndo deve ser interrompido
assim que os sintomas diminuirem, mas deve
prosseguir sistematicamente durante o periodo
total descrito para cada indicag@o a seguir:
Solucdo topica em frasco spray

Antes da primeira utilizagdo de ABC® solugdo
spray, recomenda-se pressionar a valvula algu-



mas vezes para iniciar o borrifamento (nebuliza-
¢éo) do produto.

mp

— Micoses dos pés, entre os dedos das maos ou
dos pés, no sulco da base da unha, micoses da
pele e de suas pregas (dermatomicoses): utilize
borrifamentos curtos e repetidos para aplicar uma
camada fina e uniforme de ABC® solugdo spray
nas areas afetadas da pele e proximas a elas, duas
vezes por dia. De 2 a 3 borrifamentos do spray
sdo geralmente suficientes para tratar uma area de
aproximadamente 25 cm2 (correspondente a area
da palma da mao).

Duragfo do tratamento: 3 a 4 semanas.

— Tinea versicolor ou “pano branco” (pitiriase ver-
sicolor): utilize borrifamentos curtos e repetidos
para aplicar uma camada fina e uniforme de
ABC® solugdo spray nas areas afetadas da pele e
proximas a elas, duas vezes por dia. De 2 a 3 bor-
rifamentos do spray sdo geralmente suficientes
para tratar uma area de aproximadamente 25 cm2
(correspondente a area da palma da méo).
Duragao do tratamento: 1-3 semanas.

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

Nao se deve suspender prematuramente ou inter-
romper o tratamento sem consultar o médico. Se
interromper o tratamento, as queixas podem vol-
tar, visto que a micose provavelmente ndo estara

completamente curada.

Vocé deve notificar seu médico se nio houver
melhora apés 4 semanas de tratamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de
duvidas sobre este medicamento, procure ori-
entaciio do farmacéutico. Nao desaparecendo
os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgiao- dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de ABC® solu-
¢do ndo use uma quantidade maior na préxima
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 MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

As reacoes adversas listadas foram baseadas
em estudos clinicos.

As reagoes adversas listadas a seguir foram
identificadas durante o uso pos aprovacio de
clotrimazol. Considerando que as reagdes siao
reportadas voluntariamente a partir de uma
populacio de tamanho incerto, nem sempre é
possivel estimar com acuracidade a frequéncia.
Distarbios da pele e tecidos subcutineos: vesi-
culas/bolhas, desconforto/dor, descama-
cio/esfoliaciio e erupgio cutanea.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagdes inde-
sejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
CADA DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum risco de intoxicagdo aguda foi obser-
vado uma vez que ¢ improvavel que ocorra
sobredose apds aplicagdo topica unica vaginal
ou dermatoldgica (aplicagdo sobre uma area
extensa em condigdes favoraveis a absor¢éo) ou

Sistemas corporeos Comum Pouco comum Rara

(>1/100; <1/10) | (>1/1000; <1/100) | (>1/10000; <1/1000)
Distiirbios gerais e no Irritacio Prurido (coceira) | Edema (inchaco)
local de administracio | Ardéncia

Distiirbios da pele e
tecidos subcutaneos

Pele seca
Eritema
(pele vermelha)

Eczema (dermatite)
Maceragiio (pele umida,
branca e danificada)
Inflamacéo

Disturbios do sistema
imune

Alergia*

*Pode ser grave levando a reaciio anafilitica: sincope (desmaio), hipotensiio (queda de pressio),
dispneia (falta de ar), urticaria (placas vermelhas com coceira).

ingestao oral inadvertida.

Nao ha antidoto especifico.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas
associadas com a ingestdo de sobredose aguda de
clotrimazol: diarreia, disturbios gastrointestinais,
nausea e vomito.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0153.002-0

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz
CRF-RS: 5945 .

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.PJ.n°92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800704 9001

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desa-
parecendo os sintomas procure orientacio
médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio
aprovada pela ANVISA em 19/08/2019.
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