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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Fungotux 10 mg/g, Creme
Clotrimazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Fungotux 10 mg/g Creme e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fungotux 10 mg/g Creme
3. Como utilizar Fungotux 10 mg/g Creme

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Fungotux 10 mg/g Creme

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Fungotux 10 mg/g Creme e para que € utilizado

O clotrimazol € um antimicdtico de largo espectro. Este medicamento estd indicado no
tratamento das seguintes infeccoes:

- Dermatomicoses causadas por dermatéfitos, leveduras, bolores, etc. (ex: tinea pedum,
tinea manuum, tinea corporis, tinea inguinalis, ptirfase versicolor, eritrasma).

- Infec¢des dos ldbios (genitais) e dreas adjacentes, bem como inflamacgao da glande e
prepucio do parceiro sexual causadas por leveduras (vulvite por Candida e balanite por
Candida).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fungotux 10 mg/g Creme

Nao utilize Fungotux 10 mg/g Creme
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao clotrimazol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6), em especial ao dlcool cetosestearilico.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fungotux 10 mg/g
Creme.
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Outros medicamentos e Fungotux 10 mg/g Creme
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Nao hd informacdo de que o clotrimazol seja nocivo para a mae ou para o feto. No
entanto deverd ser o seu médico a avaliar os riscos e os beneficios de utilizar
clotrimazol durante a gravidez, em especial no primeiro trimestre.

Aleitamento
Nao hd informacao de que o clotrimazol seja nocivo para a crianca.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas.
Fungotux 10 mg/g Creme nio afeta a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Fungotux 10 mg/g Creme contém dlcool cetostearilico
Este medicamento contém 4dlcool cetostearilico. Pode causar reac¢des cutaneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

Fungotux 10 mg/g Creme contém dlcool benzilico

Cada bisnaga de 20g de creme contém 400 mg de dlcool benzilico que € equivalente a
2000 mg/100g de creme.

Cada bisnaga de 50g de creme contém 1000 mg de dlcool benzilico que é equivalente a
2000 mg/100g de creme.

O élcool benzilico pode causar reacdes alérgicas.

O 4lcool benzilico pode causar irritagdo local ligeira.

3. Como utilizar Fungotux 10 mg/g Creme

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

O Fungotux 10 mg/g Creme destina-se a aplicacdo local na pele: aplicar o creme na
zona afectada 2 a 3 vezes ao dia. O creme deve ser aplicado em camada fina,
friccionando ligeiramente.
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Para a terapéutica da vulvite por Candida e da balanite por Candida deve aplicar-se o
creme 2 a 3 vezes por dia, em camada fina nas zonas afectadas friccionando em seguida
(na mulher: 6rgdos genitais externos até ao anus; no homem: glande e prepucio).

Para assegurar a cura completa, o tratamento devera prosseguir, dependendo da
indicagdo, durante cerca de duas semanas apds o desaparecimento dos sintomas

subjectivos.

De um modo geral, os sintomas desaparecem apds um periodo de tratamento de:

Dermatomicoses 3-4 semanas
Eritrasma 2-4 semanas
Ptiriase versicolor 1-3 semanas
Vulvite por Candida e balanite por Candida 1-2 semanas

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Fungotux 10 mg/g
Creme € demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Fungotux 10 mg/g Creme do que deveria:
E pouco provavel que a aplicacdo tdpica conduza a uma situacao de intoxicagao.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fungotux 10 mg/g Creme

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes reagcdes adversas podem estar associadas ao tratamento com o clotrimazol:
- quando aplicado na pele: por vezes observou-se eritema, edema, prurido e urticaria;

- quando aplicado na vagina: alguns dos doentes queixaram-se de sensacdo de ardor
moderada e mais raramente de cdibras abdominais leves e aumento da frequéncia
urindria;

- por via oral: o clotrimazol pode causar irritacdo gastrointestinal moderada.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Fungotux 10 mg/g Creme

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Prazo de validade apds a primeira abertura: 12 meses.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Fungotux 10 mg/g Creme
A substancia ativa € o clotrimazol. Um grama de creme contém 10 mg de clotrimazol.

Os outros componentes sdo: alcool benzilico, estearato de sorbitano, polissorbato 60,
palmitato de cetilo, dlcool cetostearilico, octildodecanol e dgua purificada

Qual o aspeto de Fungotux 10 mg/g Creme e conteido da embalagem
Embalagens contendo 1 bisnaga de aluminio com 20 g de creme ou 50 g de creme.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Paises Baixos



Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3
D-89143 Blaubeuren
Alemanha
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