() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

ABC®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Creme dermatologico

clotrimazol 10mg/g




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ABC®
clotrimazol

APRESENTACAO
Creme dermatoldgico contendo 10 mg de clotrimazotada grama de creme. Embalagem contendo 20g.

uso DERMATOLOGIQO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 g de creme contém:

Clotrimazol............ooociiiiee e, 10mg

Excipientes: petrolato liquido, propilenoglicolc@bl cetoestearilico, cetete 6*, cetete, metilpanab propilparabeno,
agua purificada.

*mistura de cetete 75% + alcool estearilico 25%

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ABC® creme é indicado para o tratamento de infegcfimgicas (micoses) da pele causadas por dermastofi
leveduras e outros microrganismos, coMalassezia furfur, e infeccbes da pele causadas forynebacterium
minutissimum. I1Sso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintesaer

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedosidas ou dos pés, no sulco da base da unha (pantambém em
combinacdo com micoses das unhas; infec¢cdes dairdeltadas adicionalmente por microrganismos seissia
ABC®; micoses da pele e de suas pregas, candidigesficial, pitiriase versicolor (tinha versicgloinfec¢cdes com
Corynebacterium minutisssmum (eritrasma), dermatite seborreica com envolvimedts microrganismos acima;
adicionalmente, ABC® creme pode ser utilizado efeadgdes dos 6rgéos genitais externos da mulhexas @réximas
causadas por leveduras (vulvite pgandida); inflamacdes da glande e prepucio do pénis cassadr leveduras
(balanite porCandida).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ABC® creme é um medicamento para o tratamento @eses da pele. O clotrimazol, substancia ativa BE€®
creme, penetra nas camadas afetadas e ataca os fumtpcal. Como resultado, os fungos morrem awsescimento
é inibido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ABC® creme é contraindicado nos casos de hipetsi#dade ao clotrimazol, ao alcool cetoestearibéou a qualquer
outro componente da formulacdo. Nao ha contraigdiesirelativas as faixas etarias para o uso de AGE®e.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Quando aplicado na area genital (na mulher: gen#éaternos e areas proximas; no homem: glande @igoedo
pénis), ABC® creme pode reduzir a eficacia e a isa@a de produtos a base de latex, tais como pegs@s ou
“camisinhas” e diafragmas. Também pode reduzir ieagh de espermicidas vaginais, utilizados comdodw
anticoncepcional. Este efeito é temporario e ocapenas durante o tratamento.

Evite o contato com os olhos. N&o ingerir.

O alcool cetoestearilico pode causar reacdo nd dlzcaplicacdo (por ex.: dermatite de contatotéicdo da pele por
contato)).

Nenhum efeito tem sido observado na capacidadé&ide geiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Embora ndo existam estudos clinicos controladosnettheres gravidas, as pesquisas epidemioldgicaganéecem
indicacdo de que se possam esperar efeitos prigjisdiara a mée e para a crianca quando clotrirdamehdo durante
a gravidez. No entanto, como qualquer outro medécay ABC® creme deve ser usado nos 3 primeirosesnds
gravidez somente sob orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido —
dentista.

Interacdes Medicamentosas

ABC® creme reduz a eficacia de outros medicamentdgzados para tratar as micoses (anfotericinaugos
antibiéticos polienos, como a nistatina e a natara)c

N&o existem interacdes especificas com o ABC® creme

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°G)e§er da luz e da umidade.




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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ABC® creme apresenta-se na forma de creme brarmmood#@neo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar: Aplicar uma camada fina de ABC® creme nas areatadds da pele duas a trés vezes por dia e
friccionar. Cerca de meio centimetro do creme é@lgmnte suficiente para tratar uma area da pel@amanho da
palma da mao.

Para infec¢Bes dos 6rgdos genitais externos (eupdar Candida) e areas préximas nas mulheres, aplicar o creme
nessas areas afetadas (dos 6rgdos sexuais exdg¥rmanus) duas a trés vezes diariamente.

Posologia: Deve-se utilizar ABC® conforme as orientagdes aaiaxmenos que seu médico tenha prescrito de forma
diferente. Seguir as orienta¢es cuidadosamerge;aatrario, 0 ABC® nao tera o efeito adequado.

Antes de aplicar ABC®, deve-se sempre lavar e skear as areas afetadas da pele para remover &gileou
residuos do tratamento anterior. Secar bem entdedss, especialmente no caso de pé-de-atletagpidaa umidade.

O creme também é adequado para o tratamento sivealtha inflamacédo da glande e do prepucio do [jBalanite por
Candida) causada por fungos.

A duracdo do tratamento é determinada por varioses, como a extenséo e o local da doenca. Ranaa&ompleta, o
tratamento ndo deve ser interrompido assim quenttstgas diminuirem, mas deve prosseguir sistenragode durante

o periodo total de pelo menos 4 semanas. A piinassicolor geralmente é curada em 1 a 3 semargirasma em 2

a 4 semanas. As dermatomicoses (micoses dos f&s,osndedos das maos ou dos pés, no sulco dadhaseha,
micoses da pele e de suas pregas) sdo curadasehs8manas. Para evitar a volta do pé-de-atletareas afetadas
devem ser tratadas por aproximadamente 2 semagdast@os os sinais da doenca desaparecerem, mesmseq
observe uma aparente e rapida melhora apés o @di@tamento.

A vulvite e a balanite paCandida levam uma a duas semanas para saratr.

Os pacientes devem procurar o seu médico se ndehmelhora apés 4 semanas de tratamento.

N&o se deve suspender prematuramente ou interrompeatamento sem consultar o médico. Se interronope
tratamento, as queixas podem voltar, visto quecdsei provavelmente ndo estard completamente cukadaalhas,
roupas intimas e meias que ficam em contato codweass afetadas da pele devem ser trocadas diat@ntesta
simples atitude ajudara a curar a micose e imgggirpasse para outras partes do corpo ou para @asaoas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido- dentista

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de ABC® cremeus@aima quantidade maior na proxima vez, simplemen
continue o tratamento como recomendado.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagdes adversas estéo baseadas nos relatotiesps.

Disturbios do sistema imune

Reac0es alérgicas: sincope (desmaio), hipotens@&ddqla presséo arterial), dispnéia (falta de arficria.
Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Bolhas, desconforto/dor, edema (inchaco), irritag@&scamacao/ esfoliacdo, prurido (coceira), epca
cutanea e ardor/queimacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o se conhecem efeitos adversos devidos ao ug@dee quantidade de ABC® creme. N&o ha relatos
disponiveis sobre este assunto.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0153.001-2

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati— G&FF-5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03




Inddstria Brasileira
www.kleyhertz.com.br
SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.




() KLEY HERTZ

FARMACEUTICA

ABC®

Kley Hertz Farmacéutica S.A.
Solugdo dermatologica
clotrimazol 10mg/mL




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ABC®
clotrimazol

APRESENTACAO
Solugéo contendo 10 mg de clotrimazol em cada méotiecdo. Embalagem contendo 1 frasco spray comL30

USO DERMATOLOGICO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL da solugéo contém:

clotrimazol.......cccooeeiieiii e, 10 mg

Excipientes: alcool isopropilico, miristato de ismpila, povidona, alcool benzilico.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ABC® solucdo é um medicamento para o tratamentoinfleccdes fungicas (micoses) da pele causadas por
dermatofitos, leveduras e outros microrganismosnccdalassezia furfur, e infeccdes da pele causadas por
Corynebacterium minutisssimum. Isso pode ocorrer, por exemplo, nas seguintesaer

Micoses dos pés (pé-de-atleta), entre os dedos@las ou dos pés, no sulco da base da unha (paentgmbém em
combinacdo com micoses das unhas; infec¢cdes dairdeltadas adicionalmente por microrganismos seissia
ABC®; micoses da pele e de suas pregas, candidigesficial, pitiriase versicolor (tinha versicgloinfec¢cdes com
Corynebacterium minutissimum (eritrasma), dermatite seborreica com envolvimeo® microrganismos acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ABC® solugéo € um medicamento para o tratamentmideses da pele. O clotrimazol, substancia ativaABE®
solucdo penetra nas camadas afetadas e atacagos fumlocal. Como resultado, os fungos morremeowcsescimento
€ inibido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ABC® solucédo é contraindicado nos casos de hipsiisiidade ao clotrimazol ou a qualquer um dos comemtes da
formulacao. N&o ha contraindicacdes relativasxafaetarias para o uso de ABC® solucgéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Precaucdes e Adverténcias

ABC® solugéo ndo deve ser aplicado nas mucosas,poaie causar irritagéo local. Evite o contato osnolhos. Nao
ingerir. Nenhum efeito tem sido observado na calaa@ de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactagéo

Embora nao existam estudos clinicos controladosneitheres gravidas, as pesquisas epidemiolégicagandecem
indicacdo de que se possam esperar efeitos prigjisdiara a mée e para a crianca quando clotrimamehdo durante
a gravidez. No entanto, como qualquer outro medicdoy ABC® solucdo deve ser usado nos trés primemeses de
gravidez somente sob orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido—
dentista.

Interacdes Medicamentosas

Informe ao médico o aparecimento de reagdes ir@lessjou se esta fazendo uso de algum outro meditaniNdo
existem interacdes especificas com o ABC® solugao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°G)e§er da luz e da umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ABC® solucao apresenta-se na forma de solucdodnedevemente amarelada com odor caracteristiéicdel.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar e Posologia

Deve-se utilizar ABC® solucdo conforme as oriengac@baixo, a menos que seu médico tenha preseriforoha
diferente. Seguir as orientacdes cuidadosamerge,aantrario o ABC® solugcédo nao tera o efeito addquAntes de




aplicar ABC® solucéo, deve-se sempre lavar e dsmaras areas afetadas da pele para remover afialesresiduos
do tratamento anterior. Secar bem entre os dedpscilmente no caso de pé-de-atleta, para eviatade. Utilize

nebuliza¢des curtas e repetidas para aplicar umadz fina e igual de ABC® solugdo nas areas afetddapele e
proximas a elas, duas vezes por dia. Antes da jpamatlizacdo de ABC® solugdo, recomenda-se poessia valvula
algumas vezes para iniciar a nebuliza¢do do produto

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

A duracdo do tratamento é determinada por varioses, como a extenséo e o local da doenca. Ranaa@ompleta, o
tratamento ndo deve ser interrompido assim quenttetgas diminuirem, mas deve prosseguir sistenratode durante
o periodo total de pelo menos 4 semanas. A pitinassicolor geralmente é curada em 1 a 3 semargirasma em 2
a 4 semanas. Para evitar a volta do pé-de-atketareas afetadas devem ser tratadas por aproxireatat semanas
apos todos os sinais da doenca desaparecerem, mgesnse observe uma aparente e rapida melhoraoapdéso do
tratamento.

Os pacientes devem procurar o seu médico se ndehmelhora apés 4 semanas de tratamento.

Ndo se deve suspender prematuramente ou interrompeatamento sem consultar o médico. Se interronape
tratamento, as queixas podem voltar, visto quec@sei provavelmente ndo estard completamente cukadaalhas,
roupas intimas e meias que ficam em contato codress afetadas da pele devem ser trocadas diatenfesta
simples atitude ajudara a curar a micose e imppirpasse para outras partes do corpo ou pars Easaoas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido- dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de aplicar uma dose de ABC® solucdasgiaima quantidade maior na préxima vez, simpletme
continue o tratamento como recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagdes adversas estéo baseadas nos relatotiesps.

Disturbios do sistema imune

Reac0es alérgicas: sincope (desmaio), hipotens&ddcla pressédo arterial), dispnéia (falta de aricria).
Distarbios da pele e tecido subcutaneo

Bolhas, desconforto/dor, edema (inchaco), irritagd@scamacédo/ esfoliacdo, prurido (coceira), eaupéanea e
ardor/queimacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o se conhecem efeitos adversos devidos ao ugmadde quantidade de ABC® solugdo. Nao ha relaspodiveis
sobre este assunto.

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

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S.: 1.0689.0153.002-0

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — €& 5945
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n® 92.695.691/0001-03

Inddstria Brasileira

www.kleyhertz.com.br

SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

<@




HISTORICO DE ALTERACAOQ DA BULA

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da peticdo/rfatacao que altera bula

Dados da alteragdo de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula versGes ApresentagGes
expediente P expediente P aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10MG/G CREM
SIMILAR — SIMILAR — DERM CT BG AL
Notifica¢&o da Notificacio da X 20G
- - Alteracéo de Texto - - ~ ¢ - - ALTERAGAO DA RAZAO SOCIAL VP/IVPS
de Bula — RDC Alteragao de Texto 10 MG/ML SOL
60/12 de Bula — RDC 60/12 TOP FR PLAS
OPC SPRAY X
30ML
10MG/G CREM
SIMILAR — SIMILAR — DERM CT BG AL
Notificag&o da Notificacdo da X 20G
08/10/2015 0896901/15-9 Alteracdo de Texto]  08/10/2015 0896901/15-9 ~ ¢ 08/10/2015 | - ADEQUAGAO AO VOCABULARIO CONTROLADO VINPS
Alteragao de Texto 10 MG/ML SOL
de Bula— RDC
60/12 de Bula — RDC 60/12 TOP FR PLAS
OPC SPRAY X
30ML
10MG/G CREM
SIMILAR — SIMILAR — DERM CT BG AL
Notificag&o da Notificacdo da X 20G
25/02/2015 0171115/15-6 Alteracdo de Texto|  25/02/2015 0171115/15-6 ~ ¢ 25/02/2015 | - DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteragao de Texto 10 MG/ML SOL
de Bula— RDC
60/12 de Bula— RDC 60/12 TOP ER PLAS
OPC SPRAY X
30ML
COMPOSICAO i
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 10MG/G CREM
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE DERM CT BG AL
SIMILAR — ~ MEDICAMENTO? X 20G
Inclusio Inicial de SIMILAR - Incluséo ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
20/08/2014 0685406/14-1 "tovio de Bula — 20/08/2014 0685406/14-1| Inicial de Texto de | 20/08/2014 | GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP 10 MG/ML SOL
RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? TOP FR PLAS
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE OPC SPRAY X
USAR ESTE MEDICAMENTO? 30ML

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MH

CAUSAR?

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




INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRA-INDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REAGOES ADVERSAS

SUPERDOSE

VPS




