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Folheto informativo: Informacao para o doente

Sertopic 300 mg Ovulo
Nitrato de Sertaconazol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Sertopic Ovulo e para que é utilizado ]

. O que precisa de saber antes de utilizar Sertopic Ovulo
. Como utilizar Sertopic Ovulo

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Sertopic Ovulo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Sertopic Ovulo e para que é utilizado

Sertopic Ovulo doseado a 300 mg de nitrato de sertaconazol esta indicado no
tratamento local das infecoes da mucosa vaginal por Candida.

Este medicamento pertence a categoria farmacoterapéutica: Aparelho geniturinario,
formulas de aplicagdo topica na vagina. Anti-infeciosos e antissépticos ginecoldgicos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sertopic évulo

N3o utilize Sertopic Ovulo

- se tem hipersensibilidade conhecida a algum antimicético do grupo dos imidazois
ou a algum dos excipientes.

- se utiliza diafragma ou preservativos de latex.

Adverténcias e precaugbes

Em caso de intolerancia local ou reacdo alérgica, o tratamento deve ser
interrompido.

Ndo é recomendado o uso de sabdo com pH acido (pH que favorece a multiplicacéo
de Candidas).

Outros medicamentos e Sertopic Ovulo

Associacao contraindicada: diafragma ou preservativos de latex - risco de rutura.
Associacao ndo recomendada: espermicidas - qualquer tratamento local vaginal pode
inativar uma contracecdo local com espermicida.
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Gravidez e amamentacdo

Gravidez:

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram qualquer efeito teratogénico,
ndo sendo, portanto, de esperar um efeito de malformacdo na espécie humana. Ndo
se encontram em clinica, até ao momento, dados de eventual malformacdo ou de
efeito fetotdxico do sertaconazol administrado durante a gravidez. Em consequéncia,
tendo em conta a sua forma de administracdo (dose Unica) e a auséncia de absorcéo
sistémica, o uso do sertaconazol s6é deve ser usado durante a gravidez, se
necessario.

Amamentacdo:
Ndo existe nenhum dado disponivel da passagem do sertaconazol para o leite
materno. O aleitamento ndo esta contraindicado.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o aplicavel.

3. Como utilizar Sertopic Ovulo

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

Posologia usual, com referéncia a dose maxima
1 ovulo em administragdo Unica.
Se o0s sinais clinicos persistirem, deve ser aplicado um segundo évulo 7 dias depois.

Modo e via de administracdo

Uso vaginal.

Em posicdo de decubito dorsal, introduzir o 6vulo de Sertopic profundamente na
vagina, com as pernas ligeiramente fletidas. Aplicar a noite antes de deitar.

Conselhos praticos:

- para a lavagem da regiao genital utilizar um sabao de pH neutro ou alcalino,
durante o tratamento;

- usar roupa interior de algodao, evitar duches vaginais;

- para tratar as extensGes de micose vulvar ou peri-anal, € recomendado o uso de
um creme antiflingico, aplicado localmente;

- 0 tratamento do parceiro deve ser discutido individualmente;

- o0 tratamento pode ser continuado durante a menstruacao.

Indicacdo do momento mais favoravel a administracdo do medicamento
Aplicar de preferéncia ao deitar.

Duracédo do tratamento médio
Salvo indicacdo meédica em contrario, o tratamento € de 1 évulo em dose Unica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Sertopic Ovulo
Nao se aplica.



APROVADO EM
11-03-2022
INFARMED

Se utilizar mais Sertopic Ovulo do que deveria
A sobredosagem por uso vaginal ndo € possivel. Em caso de ingestdo acidental por
via oral, consultar o seu médico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

A auséncia praticamente total de absorgdo sistémica apos aplicacéo do 6vulo torna
improvavel o aparecimento de efeitos indesejaveis a nivel sistémico.

Efeitos indesejaveis raros:
Manifestagdes de intolerancia local: sensacdo de queimadura e prurido.
Possibilidade de alergia.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis:

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
incluidos neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Sertopic Ovulo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao aplicar o medicamento depois de terminado o prazo de validade.

Nao guardar acima de 30°C.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Sertopic Ovulo
- A substéncia ativa é o Nitrato de Sertaconazol.
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- Os outros ingredientes sdo: Gliceridos sélidos semi-sintéticos (WITEPSOL H19);
gliceridos soélidos semi-sintéticos (SUPPOCIRE NAI 50); silica coloidal anidra.

Cada 6vulo contém:
Sertaconazol (nitrato de).............cocoeeis 300 mg
Excipiente g.b. ..o 3g

Qual o aspeto de Dermofix 6vulo 300 mg e contelido da embalagem
Embalagem de 1 évulo de Nitrato de Sertaconazol doseado a 300mg.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Ferrer Portugal S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n° 12, 9° andar
1495-190 Algeés

Portugal

Fabricante
Ferrer Internacional, S.A.
C/ Joan Buscalla, 1-9

E-08190 Sant Cugat del Vallés -Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



