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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Micolysin 10 mg/g Creme
Clotrimazol

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita meédica. No entanto, € necessario
utilizar Micolysin com precaucao para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu medico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Micolysin e para que é utilizado
. Antes de utilizar Micolysin

. Como utilizar Micolysin

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Micolysin

. Outras informacdes

OO phWNPE

1. O QUE E MICOLYSIN E PARA QUE E UTILIZADO

Micolysin pertence ao grupo farmacoterapéutico 13.1.3. Medicamentos usados em
afeccbes cutaneas. Anti-infecciosos de aplicacdo na pele. Antifingicos.

O clotrimazol estd indicado no tratamento local de varias infeccGes flngicas,
nomeadamente micoses interdigitais nas mdos e pés (pé de atleta) e dermatite das
fraldas (assadura provocada pela fralda). Estd ainda indicado no tratamento da
pitiriase versicolor.

Micolysin creme pode também ser usado no tratamento da candidiase vulvar e
balanica.

2. ANTES DE UTILIZAR MICOLYSIN

Nao utilize Micolysin

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao clotrimazol ou aos antifingicos do grupo
imidazol ou a qualquer outro componente de Micolysin.

Tome especial cuidado com Micolysin
- evite que o0 Micolysin entre em contacto com os olhos.
- quando aplicado na zona genital (na mulher: labios da vulva e areas proximas; no

homem: glande e prepucio do pénis), Micolysin pode reduzir a eficacia e a seguranca
de dispositivos a base de latex, como preservativos e diafragmas. Também a eficacia
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anticoncepcional dos espermicidas pode ser reduzida - este efeito € temporario
podendo prolongar-se 5 dias apds a interrupgdo do tratamento.

- durante o tratamento com Micolysin creme (clotrimazol) ndo é aconselhavel a
utilizagdo de sabdes com pH acido, pois favorecem o crescimento e multiplicacéo de
leveduras, nomeadamente Candida albicans.

Ao utilizar Micolysin com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O Micolysin apenas deve ser utilizado durante a gravidez e aleitamento se a relagao
beneficio/risco o justificar, avaliando-se esta relagdo caso a caso.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Informacdes importantes sobre alguns componentes de Micolysin

- devido a presenca dos alcoois estearilico e cetilico na composicdo do creme,
Micolysin pode causar reacgtes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).

- Micolysin contém para-hidroxibenzoato de butilo na sua composicdo, como tal,
pode causar reacgoes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. COMO UTILIZAR MICOLYSIN

Utilizar Micolysin sempre de acordo com as indicagSes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Nas micoses interdigitais e dermatite das fraldas, o creme deve ser aplicado com a
mao, sobre as zonas afectadas, em camada fina, 2 a 3 vezes por dia, com ligeira
friccao.

Nas afecgdes das areas genitais, o creme deve ser aplicado 2 a 3 vezes por dia sobre
as zonas afectadas (mulher: Iabios e areas adjacentes da vulva; homem: glande e
prepucio do pénis). E importante que o parceiro sexual do doente também realize o
tratamento, para evitar reinfecgdes.

A duragdo do tratamento é a que se segue:
Micoses interdigitais: 3 a 4 semanas

Dermatite das fraldas: 1 semana (apds este periodo, o tratamento pode prosseguir
guando indicado pelo médico)
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Pitiriase versicolor: aproximadamente 3 semanas
Candidiase vulvar e balédnica: 1 a 2 semanas.

O tratamento devera prosseguir, dependendo da indicacdo, durante cerca de 2
semanas apés o desaparecimento dos sintomas clinicos, para assegurar uma cura
completa.

A posologia e duracao do tratamento recomendadas podem ser modificadas sempre
gue o seu médico assim o entenda.

Devem-se lavar bem as mdos antes e depois do manuseamento do creme.
Se utilizar mais Micolysin do que deveria

O caso de sobredosagem ¢é improvavel, devido a via de administracdo. Se
acidentalmente o medicamento for ingerido o doente devera ser transportado de
imediato a uma unidade hospitalar para tratamento adequado.

Caso se tenha esquecido de utilizar Micolysin

Ndo exige nenhuma atitude especial. Devera continuar-se o tratamento sem, no
entanto, aplicar maior quantidade do que a indicada.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Micolysin pode ter efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos adversos mais frequentes sao os que se manifestam localmente, tais como
irritacdo, sensacao de queimadura e prurido. Podem ocorrer ainda eritema, edema,
vesiculagcdo, queratolise e urticaria. A dermatite de contacto € pouco frequente.
Existem ainda relatos de exacerbacao da dermatite vulvar.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, deve suspender o tratamento e informar
o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR MICOLYSIN

Nao conservar acima de 25 ©C.

Manter a bisnaga bem fechada.

Conservar na embalagem de origem.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Micolysin apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Micolysin

- A substéncia activa é o clotrimazol

- Os outros componentes sdo alcool cetilico, alcool estearilico, para-hidroxibenzoato
de butilo, estearato de polietilenoglicol 40, parafina liquida, vaselina branca e agua
purificada.

Qual o aspecto de Micolysin e conteldo da embalagem

O creme Micolysin estda acondicionado em bisnaga de aluminio interiormente
revestida por uma epoxirresina, com tampa de rosca, em polietileno.

Cada bisnaga contém 40 g de creme doseado a 1% em clotrimazol e encontra-se
dentro de uma caixa de cartdo.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Labialfarma - Laboratério de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.
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Portugal

Fabricante
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