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CHILE INSTITUTO DE SALUD
rUBLICA DE CHILE
MODIFICA A MEDIPHARM LTDA., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
CLOTRIMIN CREMA TOPICA 1%, AEGISTRO
SANITARIO N° F-7735/06

N® Ref.:MT7568/00
XGF/ras

Resolucion Exenta RW N° 6839/10
Santiago, 11 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Medipharm Lida., por la que
solicita nuevo texto de folleto de informacidn al paciente para el producto farmacéutico
CLOTRIMIN CREMA TOPICA 1%, registro sanitario N°F-7735/06: y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y €17 latra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N® 2291 de 2009, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico CLOTRIMIN CREMA TOPICA 1%, registro sanitario N® F-7735/06, concedido a
Madipharm Ltda., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resclucién, copia
del cual se adjunta a ella para su cumplimiento,
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CLOTRIMIN CREMA TOPICA 1% Flrma

Condicion de venta: Venta bajo receta médica en establecimientos fipo A
Clasificacién: Anfifingico

lea cuidadosamente este folleto antes de la adminisiracién de este
medicamento. Confiene informacién importante acerca de su tratamiento.
5i tiene cualquier duda o no estd segura de algo pregunte a su médico o
farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Composicién y presentacion:
Cada 100 g de crema contiene:
Clofimazol 19

Excipientes c.s.

Excipientes: Monoestearalo de glicerilo, Aceite de coco fraccionado,
Aceite mineral liviano, Polioxil[40)estearato, Metilparabeno,
Fropilparabeno, Glicering, Acido lactico, Agua purificada.

Disponible en pomos conteniendo 20 gramos de crema.,

1.- ¢Para que se vsa?

Este medicomento esta indicado en el fratamiento de la tinea pedis, tinea
crurs y tfinea corporis causada por Trichophyton, Epidermophyton vy
Microsporum. Candidiasis causada por Candida Albicans vy tinea versicolor
causada por Malassezia Furfur complicadas con inflamacién y prurito.

Este medicamento exige diagnostico y supervision médica.
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2.- Administracién (topica)

- Rango y frecuencia

B medico debe indicar la posclogia y el tiempo de fratamiento apropiados
@ su caso particular, no obstante la dosis vsual recomendada es: aplicar la
crema al 1% dos veces al dia en la zona afectada. La duracion del
tratamiento es variable y no debe usardo por mds o menos tiempo que el
sefalado por el médico.

Debe evitar olvidar alguna aplicacion y respetar los horarios, Si no cumple
el fratamiento lo mas probable es que la enfermedad se vuelva a
presentar con mayor intensidad v este medicamento ya no le servira para
detener |a infeccion.

- Consejo de como administraro

Lave la zona afectada antes de administrar el medicamento, para eliminar

escamas y restos del Olfimo fratamiento. No debe utilizar vendajes que no
permitan transpirar a la zona de infeccidén.

3.- Precauciones

- Mayores de 60 anos

No existen recomendaciones especiales para los ancianos.

- Manejo de vehiculos

Es poco probable gque &l medicamento afecte su capacidad de
concentracion y estado de alerta.

- Embarazo

Este medicamento se absorbe en cantidades minimas, es poco probable
que dane al feto.

- Lactancia

Este medicamento puede ser absorbido [aounque en peguenaos
canfidades) por la piel, por lo gue debe consultar al médico antes de
wsarlo si esta amamantando.

- Lactantes y nifios

El uso de este medicamento en nifos debe ser previa consulta con su
pediaira. Mo existen precauciones especiales en el caso del clofimazol
topico.
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- Precauciones especiales

Para conseguir una curacion completa de la infeccion es muy importante
que complete el tratamiento descrito por su médico, en términcs de
frecuencia y dias de utilizacién, aunque los sintomas hayan desaparecido
antes.

Debe evitar el contacto de la crema con los ojos.

ji después de unos dias, sus sinfomas no mejoran o empecran debe
consultar con su médico.

4.- Usted no debe usar este medicamento en los siguientes casos:
3l ha presentado sintomas de alergia al clotrimazol v ofre antfifungico

azolico. i ha presentado alergic a alguno de los excipientes de Ia
formulacion.

5.- Interacciones

- Medicamentos

Usted debe consultar con su meédico la conveniencia de usar este
medicamento, sl esta ulilizando otfros, aungque al aplicaro so bre la piel el
resgo de interacciones es bajo.

b.- Efectos adversos

Existen efectos que se presentan rara vez, peroc son severos y en caso de
presentarse debe acudir en forma inmediata al médico: reacciones de
hipersensibilidad (alergia), tales como ronchas en la piel, hinchazén,
dificultad para respirar.

- Dfros efecios

Pueden presentarse ofros efectos que habitualmente no necesitan
atencion meédica, los cuales pueden desaparecer durante el fratamiento,
a medida que su cuerpo se adapta al medicamento. Sin embargo
consulte a su medico si cualquiera de estos efectos peristen o se
intensifican: imtacion local, sensacidn de quemaduras, picazdn,
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7.- Sobredosis

$i se oplica sobre heridas, dreas extensas de la piel o si se aplica con
vendagje, existe |lo posibiidad de una mayor absorcién y aparicién de
efectos adversos. Lavar con abundante agua.

Debe recumr a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la
infoxicacidn y fratarla adecuadamente, llevando el envase del
medicamento que se ha tomado.

8.-Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original,
protegido del caler, luz v humedad a la temperatura sefialada en el
envase (no mas de 25°C)

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase,

Mo repita el fratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a otra persona
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