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MONOGRAFIA CLINICA FARMACOLOGICA

1.- Denominacion:

Nombre : Clotrimazol
Principio Activo : Clotrimazol

Forma Farmacéutica :e Ovulos Vaginales
e Crema

2.- Presentacion:

- Clotrimazol Crema 1%, Pomo por 20 gramos.
Cada 100 gramos de crema contiene:

Clotrimazol lg
Excipientes C.S.

- Clotrimazol Ovulos Vaginales 100 mg. Estuche por 6 dvulos.
Cada o6vulo vaginal contiene:

Clotrimazol 100 mg
Excipientes C.S.

3.- Formulas:
Formula Global : C22 H17 CI N2
P.M. : 344,84

4.- Categoria : Antifingico.



Indicaciones:

Tratamiento topico de la tinea pedis, tinea cruris y tinea corporis,
causadas por T. rubrum, T. mentagrophytes, E.floccosum o M. canis;
para el tratamiento de tifia versicolor causada por Malassezia,
(Pityrosporum orbiculare); y para el tratamiento de candidiasis
cutanea (Moniliasis). Similar a otros derivados imidazdlicos (ej.
econazol, ketoconazol, miconazol) y ciclopirox olamina, el
Clotrimazol tiene una ventaja sobre otros agentes antifungicos (ej.
nistatina, tolnaftato) en el tratamiento de infecciones mixtas o en un
tratamiento empirico, ya que el medicamento es activo contra
dermatofitos y candida.

El Clotrimazol es usado intravaginalmente para el tratamiento de
vulvovaginitis por Candida (moniliasis) y para el tratamiento de
tricomoniasis, sin embargo, para esta ultima indicacion, es
considerablemente menos efectivo que la terapia oral con
metronidazol, pero se considera una terapia alternativa para mujeres
embarazadas

Se indica en otras candidiasis tales como:

- Candidiasis de piel humeda (intertigio génito-crurales, anales y
perianales).

- Candidiasis interdigitales.

- Ulceraciones bucales.

- Vulvitis y perionixis.



LABORATORIO CHILE S.A. GERENCIA INVESTIGACION
SANTIAGO - CHILE Y CONTROL DE CALIDAD
DEPARTAMENTO DESARROLLO

CLOTRIMAZOL

Fecha: Junio/96 | P4gina: 3 | Producto N° MF105 | Versién : 3

- Sobreinfecciones por Candida a otras dermatosis.

Para ciertos casos es recomendable tratar simultaneamente el tubo
digestivo, en particular para las ulceraciones de la boca, candidiasis
en intertigios génito-crurales, anales y perianales.

Tratamiento o tratamiento de apoyo:

- en intertigios genitales o crurales (eczema marginado)causado
por dermatofitos.

- en intertigio de ortejos (pie de atleta).

- queriasis.

Tratamiento:

- Tidas.
- Foliculitis por Trichophyton rubrum.

Un tratamiento sistémico antifingico asociado es necesario en
Pityriasis versicolor y Eritrasma.

6.- Posologia:

Crema:

Para uso dermatologico, la crema al 1% debe ser aplicada en cantidad
suficiente y frotando suavemente en el area afectada, previamente
aseada, y la piel circundante, por la mafiana y por la tarde. Un
mejoramiento clinico frente al prurito ocurre dentro de la primera
semana; sin embargo, se puede requerir de 8 semanas de tratamiento
para la cura de micosis, especialmente en el tratamiento de tinea
pedis. Si no ocurre una mejoria clinica después de 4 semanas de
tratamiento, el diagnostico debe ser reevaluado.
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La duracion promedio del tratamiento es:

- 1 semana para Eritrasma.

- 1 a2 semanas para las infecciones cutaneas mucosas por candida.

- 2 a3 semanas para la Piriticosis versicolor.

- 2 a4 semanas para tricofitos cutdneos, hasta 6 semanas para el
pie de atleta, sobretodo si éste es por T.rubrum. El querion
también debe ser tratado durante 6 semanas.

- 2 meses para onicomicosis 0 perionicomicosis candididsicas.

- 6 meses 0 mas para onicomicosis dermatofitica.

Ovulos:

Para el tratamiento de vulvovaginitis candidiasica, 2 6vulos vaginales
de 100 mg cada uno (200 mg total) pueden ser administrados
intravaginalmente, por una vez al dia (preferentemente al acostarse),
por tres dias consecutivos; 6 1 6vulo vaginal de 100 mg puede ser
administrado intravaginalmente al dia (preferentemente al acostarse),
por siete dias consecutivos.

En mujeres embarazadas se prefiere el régimen por 7 dias ya que el
de 3 es menos efectivo en ellas.

Farmacologia:

Mecanismo de Accion:

Clotrimazol ejerce su actividad antifiungica por una alteracion en la
permeabilidad de la membrana celular, aparentemente por union a
fosfolipidos en la membrana celular del hongo. En contraste con los
antibioticos poliénicos (ej. amfotericina B), la accion del Clotrimazol
es menos dependiente del contenido de esterol de la membrana
celular.
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Como resultado de la alteracion de la permeabilidad de la membrana
celular, ésta es incapaz de funcionar como barrera selectiva, y el
potasio y otros constituyentes celulares son depletados.

Clotrimazol tienen accion fungiestatica o fungicida sobre algunos
hongos, incluyendo levaduras y dermatofitos.

El medicamento es también activo contra algunas bacterias gram
positivas.

Farmacocinética:

So6lo pequenas cantidades de Clotrimazol parecen ser absorbidas
sistémicamente, luego de una aplicacidon topica. La aplicacion en la
piel, muestra altas concentraciones de Clotrimazol presentes en el
estrato coérneo; una disminucion de la concentracion del
medicamento ocurre en el estrato espinoso y en papilas y dermis
reticular.

Pequefias cantidades de Clotrimazol son absorbidas sistémicamente
cuando el medicamento es administrado intravaginalmente. La
administracion intravaginal de Clotrimazol radioactivo muestra en
pacientes con mucosa vaginal normal o inflamada, un peak de
concentracion plasmatica luego de 24 hrs. de la insercion de una
dosis tnica de 100 mg de Clotrimazol, de 0,03 pg/ml y un peak de
concentracion plasmatica, luego de 24 horas de haber administrado
crema que contenia 50 g del principio activo, de 0,01 pg/ml.
Alrededor del 3 - 10% de dosis intravaginal de medicamento, llega a
la circulacion sistémica, principalmente como metabolito

Informacion para su prescripcion:

Precauciones y Contraindicaciones:
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- En Candidiasis: No es aconsejable utilizar un jabén con pH 4cido
(pH éacido favorece la multiplicacion de candida).

- En el caso de dermatitis de pafial, antes de aplicar la crema de
Clotrimazol, se debe desinfectar y secar la zona afectada. El
empleo de vendajes oclusivos no estd permitido.

- Clotrimazol crema topica, no debe ser usado para aplicacion
oftalmica.

- Si ocurre irritacioén o si la condicion dermatoldgica del paciente
no mejora dentro de 2 semanas, para tinea cruris, o dentro de 4
semanas para tinea pedis o tinea corporis, durante una auto-
medicacion con Clotrimazol crema, el tratamiento debe ser
discontinuado y el paciente debe consultar a su médico.

- Si la vulvovaginitis no mejora dentro de 3 dias o si la condicidén
persiste mas alla de 7 dias durante una automedicacion con
Clotrimazol 6vulos o crema vaginal, el paciente debe consultar al
médico, ya que puede existir otra condicion distinta de
vulvovaginitis candididsica. Si los sintomas de vulvovaginitis
candidiasica vuelven a los 2 meses de haber usado Clotrimazol
ovulos vaginales, por automedicacion, el paciente debe consultar
médico. Tampones vaginales no deberian ser usados en
pacientes que reciben Clotrimazol évulos vaginales.

Clotrimazol esta contraindicado en pacientes que sean hipersensibles
a la droga o a algiin ingrediente de su formulacion. Pacientes que
consideran el wuso de Clotrimazol O6vulos vaginales para
automedicacion deben ser advertidos de no usar el medicamento si se
presenta por primera vez prurito o malestar vaginal.
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10.-

Uso en Pediatria:

Como automedicacion, Clotrimazol crema tépica no debe ser usado
en nifios menores de 2 afios de edad, a menos que el médico indique
lo contrario, ni en nifios menores de 12 afnos de edad.

Uso en Embarazo y Lactancia:

No han sido reportados efectos adversos en mujeres que usan
Clotrimazol, 6vulos vaginales, en el segundo o tercer trimestre de
embarazo. Administrar s6lo si el medicamento es considerado

esencial para el bienestar del paciente.

Reacciones Adversas:

Aunque el Clotrimazol es generalmente bien tolerado cuando se
administra topicamente sobre la piel, pueden ocurrir ocasionalmente,
ampollas, eritema, edema, exfoliacion, prurito, quemaduras, heridas,
urticaria, fisuras e irritacion general. Si se presenta irritacion o
sensibilizacion luego de aplicacion topica de Clotrimazol, el
medicamento debe ser discontinuado.

El bajo porcentaje de absorcion cutinea del producto, puede
probablemente causar efectos sistémicos. Es por ésto, que sobre una
superficie grande de piel lesionada, se considera razén
superficie/peso y en lactantes el efecto de oclusion.

Suave escozor ocurre, acasionalmente en pacientes que reciben
Clotrimazol 6vulos vaginales. Raramente, rash cutdneo, picazén,
irritacion vulvar, calambres en abdomen bajo, edema, calambres
suaves, dolores vaginales durante la relacion sexual, dispareunia, y
leve aumento de la frecuencia urinaria han sido reportados.
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11.-

12.-

Raramente han sido reportados escozor e irritacion por la pareja
sexual.

Informacion Toxicologica:

No existe informacion por sobredosis en la forma de crema topica al
1% y 6vulos vaginales 100 mg.

Si accidentalmente se ingiriera en forma oral Clotrimazol 6vulo
vaginal 100 mg, para prevenir su absorcion se utilizan combinaciones
de lavados gastricos, catarticos y absorbentes.

Si se produce algun tipo de irritacion a nivel cutdneo, se debe
remover la crema de la ropa contaminada, lavar la piel, ufias y cuero
cabelludo con jabon y agua. Si la irritacion y dolor persisten en el
area de aplicacion, el médico puede ordenar un examen de la zona
afectada.
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