RF891464/17 REG ISP N° F-23683/18
FOLLETO DE INFORMACION AL POFESIONAL
CLOTRIMAZOL CREMA TOPICA 1%

1. DATOS CLiNICOS

1.1 Indicaciones terapéuticas

Debent +o | daei £icial I | ol e ol + +i £ng
aacaad

Tratamiento del pie de atleta (tinea pedis), tifia inguinal (tinea cruris) y tifia (tinea corporis).

1.2 Posologia y forma de administracion
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Aplicar 2 a 3 veces al dia sobre las areas afectadas friccionando suavemente hasta su completa

absorcion. La duracidn del tratamiento depende de la localizacidon y extensidn de la lesién y

puede oscilar entre 3 a 4 semanas.

En general se aconseja:

Dermatomicosis: 3 a 4 semanas.

Ptiriasis versicolor: 1 a 3 semanas.

Forma de administracién

Uso cutdneo y-usevuivas

1.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al clotrimazol, a cualquier otro antimicético del grupo de los imidazoles o a
alguno de los excipientes.

1.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar el contacto con ojos, ya que produciria escozor. Si accidentalmente se produce contacto con
los ojos, lavar con abundante agua y consultar a un oftalmélogo si fuese necesario.

No ingerir.
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Si se produce alguna reaccion de hipersensibilidad durante la utilizacidn, debera suspenderse el
tratamiento y se aplicaran las medidas terapéuticas adecuadas.

Este medicamento no estd indicado para las infecciones por dermatofitos como la Tinea capitis y la
Tinea unguium, en estos casos se precisa tratamiento sistémico.
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Existen ciertas poblaciones (pacientes inmunocomprometidos o con diabetes mellitus) donde se
ha descrito una mayor prevalencia de infecciones causadas por especies Candida no albicans. Se
ha descrito casos de disminucién de la sensibilidad a azoles en cadidiasis vulvovaginal causa por
estas especies de Candida no albicans. Este hecho debe tenerse en cuenta en el tratamiento de

infecciones causadas por estas especies, por ejemplo C, glabrata.

Informacién importante sobre excipientes

Este medicamento puede productor reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto)
porque contiene alcohol cetoestearilico.

1.5 Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han descrito
1.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Las investigaciones experimentales y la experiencia post-comercializacién revelan que no cabe
esperar efectos perjudiciales en la madre y el nifio si se usa éste preparado durante el embarazo,
sin embargo, durante los 3 primeros meses de embarazo debe evaluar el beneficio de la utilizacién
del medicamento antes de ser administrado.

1.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

se ha demostrado influencia significativa de que Clotrimazol altere la capacidad de conduciry

utilizar maquinaria.

1.8 Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el uso posterior a la aprobacion
de clotrimazol. Debido a que estas reacciones son reportadas voluntariamente por una poblacién
de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de manera fiable su frecuencia.

Trastornos del sistema inmune

Reacciones alérgicas (Sincope, hipotensién, disnea,urticaria)
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Trastornos de la piel y tejido subcutaneo

Ampollas, molestias/dolor, edema, eritema, prurito, sensacidon de quemazdén/hinchazon, irritacion,
exfoliacién y erupcidn cutanea.

Estos sintomas no suelen determinar la supresidén del tratamiento y son mas frecuentes durante
los primeros dias del mismo.

1.9 Sobredosis

No se prevee riesgo de intoxicaciéon aguda ya que es improbable que se produzca una sobredosis
tras una sola aplicacion tépica (aplicacion sobre una gran superficie en condiciones favorables para
la absorcion) o tras la ingestidn oral inadvertida. No existe un antidoto especifico.

Una ingestion accidental puede provocar molestias gastrointestinales y/o voémitos. Una
administracién accidental en los ojos puede causar quemazon e irritacién ocular sin gravedad, en
ese caso enjuagar los ojos con abundante cantidad de agua.

2. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

2.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Derivados imidazdlicos y triazélicos
Cddigo ATC: DO1A C01

El clotrimazol impide el crecimiento de hongos actuando a nivel de la sintesis del ergosterol. La
inhibicion de la sintesis del ergosterol provoca la alteracidn estructural y funcional de Ia
membrana citoplasmdtica, dando lugar a un cambio en la permeabilidad de la membrana que
finalmente provoca la lisis celular. El clotrimazol es un antifingico de amplio espectro, con
actividad in vitro e in vivo, frente a dermatofitos, levaduras y mohos.

En condiciones de estudio adecuadas, los valores de la concentracion minima inhibitoria (CMI)
para estas especies de hongos estan entre 0,062 y -8 ug/ml de substrato. In vitro, el clotrimazol ha
demostrado ser fungistiatico o fungicida dependiendo de la concentracidon. Actia como
fungistatico a concentraciones iguales a las CMI, y como fungicida cuando estas concentraciones
son aproximadamente 5 veces las CMI.

Resistencia
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Las variantes de resistencia primaria de las especies fungicas sensibles son poco frecuentes. Hasta
el momento, el desarrollo de resistencia secundaria en cepas sensibles sélo se ha observado en
casos muy aislados bajo condiciones terapéuticas

2.2 Propiedades farmacocinéticas

Las investigaciones farmacocinéticas tras la aplicacién dérmica han demostrado que sélo se
absorbe una pequefia cantidad de clotrimazol en sangre después de una aplicacién dérmica en

piel intacta o inflamada. Las concentraciones séricas resultantes estdn siempre por debajo del
limite de detecciéon (0,001 pg/mlL) 3 3 jstérmi
Clotrimazol aplicado tépicamente no conduzca efectos sistémicos y/o secundarios mensurables.

Lo que sugiere que

2.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Datos preclinicos no muestran riesgos especiales de toxicidad en seres humanos. Estos datos

estan basados en estudios convencionales de seguridad farmacoldgica, toxicidad a dosis

repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad para la reproducciéon y el

desarrollo.
2.4 Composicion
Cada 100 g de crema contiene:

Clotrimazol 1%

Excipientes: Cetomacrogol 1000, Alcohol Cetosestearil, Parafina blanca suave, Fosfato acido
sadico, Clorocrestol, Parafina liquida, Propilenglicol, Agua purificada c.s.

Fabricado para Ascend Laboratories SpA., Estoril N° 50, Oficina 1001, Las Condes, Santiago, por
Kremoint Pharma PVT .LTD. B-8,Additional Ambernath, M.l.D.C,Ambernath (E)Dist, Thane-
421506,India. Importado por Farmalogi S.A., Av. Presidente Jorge Alessandri Rodriguez N2 12320,

San Bernardo, Santiago, Chile, para Ascend Laboratories SpA. Distribuido por Farmalogi S.A., Av.

Presidente Jorge Alessandri Rodriguez N2 12320, San Bernardo, Santiago, Chile.
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