Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Dumozol Creme 10 mg/g creme
metronidazol

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgado importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem o0s mesmos sinais de
doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é Dumozol Creme e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Dumozol Creme
. Como utilizar Dumozol Creme

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dumozol Creme

. Contetldo da embalagem e outras informagGes
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1. O que é Dumozol Creme e para que é utilizado

O Dumozol Creme é utilizado no tratamento da rosacea (inflamagdo cutanea), pelo facto
de o metronidazol possuir acdo anti-inflamatéria e imunossupressora.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dumozol Creme

Nao utilize Dumozol Creme

- se tem alergia ao metronidazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgado 6).

- se estiver gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dumozol Creme
- se sofre de doencas do foro hematolégico;

- se tem insuficiéncia hepatica;

- se sofre de doengas do sistema nervoso central.

Evite o contacto com os olhos. Em caso de exposicao ocular acidental, lavar os olhos com
bastante agua.

Se ocorrer irritagdo deve utilizar Dumozol Creme com menos frequéncia ou parar
temporariamente de utilizar Dumozol Creme e procurar assisténcia médica, se
necessario.

Deve evitar a exposicao a luz solar bem como a ldmpadas de bronzeamento e solarios
durante a terapia com Dumozol Creme, porque a eficacia do creme diminui.

Outros medicamentos e Dumozol Creme
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Como a absorgao do metronidazol é muito baixa é pouco provavel a interacdo com outros
medicamentos.
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Dumozol Creme com alimentos, bebidas e alcool

Durante a utilizacgdo de Dumozol Creme evite a ingestdo de bebidas alcodlicas pois
podem ocorrer reagdes tipo dissulfiram (sintomas como nauseas, vémitos, dores de
cabega, rubor e cdibras).

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

O metronidazol é excretado pelo leite materno, pelo que a utilizagdo de Dumozol Creme
durante o aleitamento ndo é recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A capacidade relacionada com a conducao e utilizacdo de maquinas nao deve ser afetada
por Dumozol Creme.

Dumozol Creme contém alcool cetilico e alcool cetostearilico emulsionante (tipo A)
Pode causar reagOes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).

Dumozol creme contém laurilsulfato de sédio

Este medicamento contém 8 mg de laurilsulfato de sédio em cada grama. O laurilsulfato
de sédio pode causar reacOes locais na pele (tais como picadas ou sensacdo de
queimadura) ou aumentar as reacdes na pele causadas por outros produtos quando
aplicados na mesma area.

3. Como utilizar Dumozol Creme

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Nos adultos, aplicar o creme em camada fina nas areas afetadas da pele, duas vezes por
dia, de manha e a noite. As areas a serem tratadas devem ser lavadas com um agente
de limpeza neutro antes da aplicacdo. O periodo médio do tratamento é geralmente de
trés a quatro meses.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Dumozol Creme é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Utilizagao em criangas
Dumozol Creme ndo é recomendado para utilizagdo em criangas.

Se utilizar mais Dumozol Creme do que deveria
Ndo se encontram descritos casos de sobredosagem para a aplicagdo tépica de
metronidazol.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dumozol Creme

Prossiga o tratamento normalmente.

Ndo aplique uma dose a dobrar para compensar uma aplicacdo que se esqueceu de
aplicar.

Se parar de utilizar Dumozol Creme
Utilize sempre Dumozol Creme da forma que o seu médico lhe indicou. Se nao sentir
nenhuma melhoria contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis resultantes da aplicacdo de Dumozol Creme sdo: nauseas,
diminuicdo de diversas formas de sensibilidade, sensacdao de formigueiro nas
extremidades, a auséncia do sentido do paladar (sabor metalico), agravamento da
rosacea, pele seca, vermelhiddo da pele, comichdo, desconforto na pele (sensacdo de
queimadura, dor da pele/picada), irritacdo da pele e inflamacdo causada pelo contacto
com Dumozol Creme.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao 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 Dumozol Creme

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Ndo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composigao de Dumozol Creme

- A substancia ativa é metronidazol. Cada grama contém 10 mg de metronidazol.

- Os outros componentes sdo acido lactico, laurilssulfato de sédio, alcool cetilico, alcool
cetostearilico emulsionante (Tipo A) e agua purificada.

Qual o aspeto de Dumozol Creme e contelido da embalagem

Dumozol Creme apresenta-se de cor branca a amarela, numa bisnaga contendo 25g de
creme.
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