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Gente comprometida con su Salud

FOLLETO MEDICO

CLOTRIMI
CLOTRIMAZOL,’
Crema topica al 1%

DEPARTAMENTO CorTR_OL NACIONAL
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CION REGISTRO
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1 COMPOSICION DEL PRODUCTO: Dena SR ‘
s - Isoenfob”
Cada 100 g de crema contiene: e et———
Clotrimazol 10g 8
Excipientes C.S. 21 it 200

Excipientes: Monoestearato de glicerilo autoemulsionable, aceite de coco
fraccionado, aceite mineral liviano, peliexidestearate polioxil (40)
estearato, metilparabeno, propilparabeno, gheesina glicerol, acido lactico
para ajuste de pH, agua purificada.

2 CLASIFICACION TERAPEUTICA:
Antifingico

3 INDICACIONES Y USOS:

Tratamiento topico de Tinea pedis, Tinea cruris y Tinea
corporis debidas a infecciones por Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum y
Microsporum canis. Tratamiento de Candidiasis cutdnea
debido a infecciones por Candida albicans. Tratamiento de
Tinea versicolor causada por Malassezia furfur.
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4 DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA:

Emulsién del tipo aceite/agua, homogénea sin particulas extrafias de color
blanco.

S ACCION FARMACOLOGICA:

El clotrimazol es un agente antifingico de amplio espectro que se utiliza en
el tratamiento de infecciones dérmicas provocadas por varias especies de
dermatdfitos patogenos, levaduras y Malassezia furfur. La accién principal
del clotrimazol es contra organismos de divisién y crecimiento. Ademads,
parece ser que el clotrimazol actia sobre la membrana celular del hongo,
provocando la salida del contenido celular.

6 FARMACOCINETICA:

Después de la administracion topica sobre la piel el clotrimazol
practicamente no se absorbe. Aun seis horas después de la aplicacion de la
crema o solucién de clotrimazol radiactiva al 1%, a piel intacta o inflamada,
la concentracién de clotrimazol varia desde 100 mcg/ml en el estrato
corneo, hasta 0.5 a 1 mcg/ml en el estrato reticular y 0.1 mcg/ml en dermis.
No se encuentra una cantidad medible de radiactividad (< 0.001 mcg/ml) en
el suero 48 horas después de la aplicaciéon de 0.5 ml de solucion o 0.8 g de
crema bajo una curacion oclusiva.

En el hombre, casi 25% del clotrimazol administrado por via oral se excreta
en orina, mientras que el resto se excreta en heces durante los seis dias
posteriores a la ingestion.

7 CONTRAINDICACIONES:

Clotrimin Crema estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a alguno de los componentes de la férmula, o a imidazoles.
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REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas reportadas con el uso de clotrimazol incluyen
eritema, ardor, ampulacién, descamacién, edema, prurito, urticaria e
irritacion general de la piel.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Este producto no debe ser utilizado con curaciones oclusivas.

En caso de desarrollarse irritacion o sensibilizacién se debe descontinuar el
tratamiento e instituirse medidas adecuadas.

En presencia de infecciones bacterianas debe wusarse, de forma
concomitante, un agente antibacteriano adecuado. Si no hay respuesta
Clotrimin Crema, deben repetirse los estudios microbiolégicos para
confirmar el diagndstico y eliminar la sospecha de otros patégenos antes de
instituir otro tipo de tratamiento antimicético.

Clotrimin Crema no es para uso oftalmico.

No debe usarse directamente sobre las mucosas, heridas, lesiones
infectadas o sobre dermatosis supurantes.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

No se han reportado hasta la fecha.

POSOLOGIA VIiA DE ADMINISTRACION:

Administracién tépica (cutanea).

Aplicar una pequena cantidad de crema sobre el area afectada con un ligero
masaje, dos veces al dia, en la manana y en la noche, durante dos semanas
para Tinea corporis, Tinea cruris y candidiasis, y durante cuatro semanas
para Tinea pedis.

Si el paciente con Tinea corporis o Tinea cruris no demuestra mejoria
clinica después de una semana de tratamiento, el diagndstico debe ser
reevaluado. En Tinea pedis, el tratamie ado durante dos
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semanas antes de tomar esta decision.

12 PRESENTACION:

Envase con pomo de aluminio conteniendo X g de crema topica.

13 ALMACENAMIENTO:

Mantener en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.
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