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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Clotrimazol Farmoz, 10 mg/g, Creme

Clotrimazol Farmoz, 10 mg/ml, Solucéo cuténea

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Creme: 1 g de creme contém 10 mg de clotrimazol (substancia ativa).
Solucéo cuténea: 1 ml de solugdo contém 10 mg de clotrimazol (substancia ativa).

Excipientes com efeito conhecido:
Clotrimazol Farmoz, 10 mg/g, Creme contém 100 mg/g de alcool cetostearilico.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme
Solucéo cutanea

O creme tem cor branca e aspeto homogéneo.

A solugdo cuténea € limpida, incolor alevemente amarelada e com aspeto homogeéneo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Clotrimazol Farmoz esta indicado no tratamento topico das seguintes infecdes fungicas
da pele provocadas por fungos suscetiveis ao clotrimazol:

Micoses interdigitais;

Pitiriase versicolor;

Dermetite das fraldas.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Creme

O creme devera ser aplicado em camada fina, friccionando ligeiramente. Para tratar uma

area correspondente a da palma da méao, é geralmente suficiente umatira de creme (Y2 cm
de comprimento) aplicada 2 - 3 vezes por dia.
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Na dermetite das fraldas, Clotrimazol Farmoz creme devera ser aplicado na zona a tratar,
em camada fina, 2 a 3 vezes ao dia.

No geral, os sintomas desaparecem ap0s um periodo de tratamento de:

Micoses interdigitais 3 - 4 semanas

Pitiriase versicolor 1 - 3 semanas

Dermatite dasfraldas 1 semana (apds este periodo, o tratamento poderd prosseguir
guando indicado pelo médico)

Para assegurar uma cura completa, o tratamento deverd prosseguir, no caso Micoses
interdigitais e Pitiriase versicolor, durante cerca de duas semanas ap0Os desaparecimento
dos sintomas subjetivos.

Se 0s sintomas piorarem ou se persistirem para além do tempo sugerido de tratamento, o
doente deve ser avaliado e considerada uma terapéutica alternativa.

No caso de antecedentes de hipersensibilidade ao dlcool cetostearilico, € conveniente
optar por uma formulagdo que ndo contenha aguele componente (solugdo cutanea).

Solucdo cutanea

A solugdo deverd ser aplicada em camada fina, friccionando. Para tratar uma érea
sensivelmente correspondente & da palma da mé&o, sdo geralmente suficientes cerca de 2
gotas, aplicadas 2 a 3 vezes por dia.

No geral, os sintomas desaparecem ap0s um periodo de tratamento de:

Micoses interdigitais 3 - 4 semanas
Pitiriase versicolor 1 - 3 semanas

Para assegurar uma cura completa, o tratamento devera prosseguir, no caso das micoses
interdigitais e pitiriase versicolor, durante cerca de duas semanas ap0s desaparecimento
dos sintomas subjetivos.

Se 0s sintomas piorarem ou se persistirem para além do tempo sugerido de tratamento, o
doente deve ser avaliado e considerada uma terapéutica alternativa.

4.3 ContraindicacOes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Quando aplicado na area genital (mulher: labios e areas adjacentes da vulva; homem:
prepucio e glande do pénis), Clotrimazol Farmoz creme pode reduzir a eficacia e a
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seguranca de produtos a base de latex, tais como: preservativos e diafragmas. Pode
igualmente ser reduzida a eficicia anticoncecional de espermicidas vaginais. O efeito é
temporério podendo prolongar-se 5 dias apds interrupcéo do tratamento.

O dcool cetogearilico do creme pode originar reagdes locais na pele (ex: dermatite de
contacto).

Evitar o contacto com os olhos e feridas abertas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
N&o se conhecem.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez:

N&o sfo esperados quaisquer efeitos durante a gravidez, porque a exposicdo sistémica de
clotrimazol é negligenciavel.

Clotrimazol Farmoz creme/ solucéo cuténea pode ser utilizado durante a gravidez.

Amamentacao:

N&o sdo esperados quaisguer efeitos sobre os recém-nascidog/lactentes amamentados,
porgue a exposicao sistémica da mulher aamamentar a0 clotrimazol é negligenciavel.
Clotrimazol Farmoz creme/ solucéo cuténea pode ser utilizado durante a amamentacéo.
Durante o periodo de aleitamento, o clotrimazol ndo devera ser aplicado na area peitoral.

Fertilidade:
N&o se conhecem efeitos de Clotrimazol Farmoz sobre a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

As reacdes adversas descritas com clotrimazol em aplicacéo tdpica sdo essencialmente
dermatoldgicas, ligeiras e transitorias, no local da aplicacdo. Pela reduzida absorcéo
sistémica de qualquer das formas tdpicas disponibilizadas, ndo h& efeitos sistémicos a
referenciar.

Os efeitos indesejaveis que em seguida se descrevem advém de vérios estudos clinicos e
de notificagdes isoladas e estdo listados atendendo as seguintes frequéncias:

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100); Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis).
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Classes de Sistemas de | Pouco frequentes Desconhecida
Orgaos (>2/1.000, <1/100) | (ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)
AfecOes dos tecidos cutaneos | Sensacdo de ardor | Dermatite de contacto*
e subcuténeos Sensacdo de picada
Prurido
Eritema
Urticaria
Pele empolada
Descamacéo
Irritacdo
Edema

* relatos espontaneos isolados que ndo permitem atribuicéo de frequéncia.
Os efeitos adversos descritos como pouco frequentes, sd0 na sua maioria comuns a todos
os antifungicos de aplicacdo tdpica.

Populagdo pediétrica: E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reagBes
adversas seja 0 mesmo nas criangas e nos adultos.

4.9 Sobredosagem

O caso de sobredosagem € improvéavel, devido a via de administracgo. Se acidentalmente
o medicamento for ingerido, o doente devera ser transportado de imediato a uma unidade
hospitalar paratratamento adequado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.3. Medicamentos usados em afegdes cutaneas.
Antifungicos, codigo ATC: DO1ACO1

Clotrimazol — a substancia ativa de Clotrimazol Farmoz creme / solucéo cuténea — é um
derivado imidazolico com largo espetro de acdo antimicoética.

Mecanismo de agéo:
Clotrimazol atua contra os fungos, inibindo a sintese do ergosterol. A inibicdo da sintese
do ergosterol induz danos estruturais e funcionais a nivel da membrana citoplasmética.

Efeitos farmacodinamicos.
Clotrimazol Farmoz creme / solugdo cutdnea possui um amplo espetro de agéo
antimicotica in vitro e in vivo que abrange dermatofitos, leveduras, bolores, etc.
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Sob condi¢bes adequadas de ensaio, os valores da CIM relativos a estes tipos de fungos
situam-se a um nivel inferior a 0,062-4 (-8) microgramas/ml de substrato. O clotrimazol
pode ser fungistético ou fungicida, dependendo o seu modo de acéo da concentracéo do
clotrimazol no local da infecdo. A atividade in-vitro esté limitada a elementos fungicos
em fase proliferativa; os esporos flingicos séo apenas ligeiramente sensiveis.

Para além da sua acdo antimicotica, Clotrimazol Farmoz creme / solucdo cuténea atua
também sobre Trichomonas vaginalis, microrganismos Gram-positivo (estreptococos /
estafilococos) e microrganismos Gram-negativo (Bacteroides spp. / Gardnerella
vaginalis).

In vitro, o clotrimazol inibe a multiplicagdo de Corynebacterium spp. e de cocos Gram-
positivo — a excecdo de enterococos — em concentragdes de 0,5 - 10 microgramas/ml de
substrato e exerce uma agdo tricomonicida a 100 microgramas/ml.

Variantes de espécies fungicas sensiveis dotadas de resisténcia priméria s8o muito raras;
o desenvolvimento de resisténcia secundéria por fungos sensiveis foi, até a data, apenas
observado em casos muito isolados, sob condigdes terapéuticas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As investigacfes farmacocinéticas apds aplicacdo dérmica mostraram que o clotrimazol
ndo € praticamente absorvido pela pele intacta ou inflamada, para a circulagéo sanguinea.
Os picos séricos da concentracdo de Clotrimazol resultantes estavam abaixo do limite de
detecdo (i.e. 0,001 microgramas/ml), refletindo o facto de que a aplicacdo tépica de
Clotrimazol ndo resulta em efeitos sistémicos ou efeitos secundérios mensuréveis.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A aplicagdo dérmica ou intravaginal subcronica de clotrimazol, no coelho e céo,
respetivamente, foi bem tolerada localmente. A aplicagdo ocular ndo provocou lesbes
locais, no coelho.

O clotrimazol ndo demonstrou potencial teratogénico, no ratinho, rato e coelho.
O farmaco ndo evidenciou potencial genotdxico em testes in vivo, nem potencial
carcinogénico no rato.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Creme:

Palmitato de cetilo,

Octildodecanol,
Polissorbato 60,
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Estearato de sorbitano,
Alcool benzilico,
Alcool cetogtearilico,
Agua purificada.

Solucéo cutéanea:
Macrogol 400,
Hidroxido de sadio,
Acido cloridrico diluido.

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Creme / Solugéo cutanea: 3 anos.
ApOs abertura: 6 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Creme:

Bisnagas de aluminio, com revestimento interno de verniz epoxifendlico dourado, com
revestimento externo de esmalte de poliéster e junta de vedante em |&tex. Trata-se de uma
bisnaga inviolavel com tampa branca de polietileno de alta densidade que possui uma
ponta que se destina a furar a folha de aluminio existente no gargalo da bisnaga.

Bisnaga contendo 20 g ou 50 g de creme.

Solucéo cutéanea:

Frasco conta-gotas de polietileno de baixa densidade com tampa branca inviolavel de
polietileno de baixa densidade, com anel de seguranca branco, incluindo pipeta de
encaixe de cor branca de polietileno de baixa densidade.

Frasco conta-gotas com 20 ml de volume.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento
N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Farmoz — Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n°2, Abrunheira

2710-089 Sintra, Portugal

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registo n° XXXXXX - Bisnaga— 1 unidade—20 g
Registo n°® XXXXXX - Bisnaga— 1 unidade—50 g

Registo n°® XXXXXX - Frasco conta-gotas — 1 unidade — 20 ml
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: { DD de més de AAAA}

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



