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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Tioconazol Aristo 10 mg/g Creme
tioconazol

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

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

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

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

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1.0 que € Tioconazol Aristo e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Tioconazol Aristo

3.Como utilizar Tioconazol Aristo

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Tioconazol Aristo

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

1.0 que € Tioconazol Aristo e para que € utilizado

Tioconazol Aristo estd indicado no tratamento tépico de:

- dermatomicoses (tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolor) provocadas
por fungos suscetiveis (dermatéfitos e leveduras) e

- dermatomicoses complicadas por infe¢do por bactérias Gram-positivo suscetiveis.
2.0 que precisa de saber antes de utilizar Tioconazol Aristo

N3do utilize Tioconazol Aristo:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao Tioconazol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Tioconazol Aristo.

Se surgirem sinais de sensibilizacdo, tais como sensacdo de queimadura, irritagdo ou
secura da pele deve-se suspender as aplicagdes.

Outros medicamentos e Tioconazol Aristo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Nao sao conhecidas intera¢des do Tioconazol Aristo com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Os estudos em animais sdo insuficientes no que diz respeito aos efeitos sobre a gravidez,
o desenvolvimento embriondrio e fetal, o parto e o desenvolvimento pds-natal.
Desconhece-se o risco potencial para o ser humano.

A prescricao a mulheres gravidas deverd ser feita cautelosamente.

Aleitamento
Nao sdo esperados efeitos no lactente uma vez que a exposi¢ao sistémica do tioconazol,
em aplicacdo tépica, na mulher que amamenta, é desprezavel.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nio se conhecem efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar miquinas.

Tioconazol Aristo contém dlcool cetoestearilico
Pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).

3. Como utilizar Tioconazol Aristo

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

Tioconazol Aristo € um medicamento para uso cutaneo.

Aplicar Tioconazol Aristo uma a duas vezes ao dia, de manha e/ou a noite, massajando
suavemente na drea afectada e circunjacente.

Nas dreas intertriginosas (dobras da pele), aplicar o creme com moderagdo; este deve ser
bem espalhado de modo a evitar a macera¢do (amolecimento) dos tecidos.

A duracdo do tratamento varia de doente para doente e depende do microorganismo
infetante e do local da infecao.

Na maioria dos doentes com tinea versicolor, sete dias sdo geralmente suficientes para a
cura, mas no tratamento de casos graves de tinea pedis, especialmente do tipo
hiperqueratésico crénico, pode haver necessidade de prolongar o tratamento até seis
semanas.
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A duracdo do tratamento das dermatomicoses de outra localizacdo, da candidiase e do
eritrasma (aparecimento de manchas acastanhadas nas axilas e na zona circundante ao
umbigo) € de duas a quatro semanas.

Se utilizar mais Tioconazol Aristo do que deveria

Devido a diminuta absor¢@o sistémica, é improvavel ocorrer sobredosagem através da
administra¢do topica de tioconazol. Em caso de sobredosagem devem ser utilizadas as
necessdrias medidas gerais e sintomaticas e de suporte.

Em caso de ingestao oral acidental excessiva, podem ocorrer sintomas gastrointestinais.
Devem ser consideradas medidas apropriadas de lavagem géstrica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tioconazol Aristo
Aplicar Tioconazol Aristo logo que se lembre e continue o tratamento.
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de aplicar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
ou farmacéutico ou enfermeiro.

4.Efeitos secunddrios possiveis

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

Nao se observaram reagdes sistémicas adversas com a aplicacdo tépica do farmaco.

Tém sido notificados alguns casos de irritacdo local. Estes casos geralmente ocorrem
durante a primeira semana de tratamento, sendo ligeiros e passageiros.

No entanto, se ocorrer alguma reacdo de hipersensibilidade durante a utilizacdo de
Tioconazol Aristo o tratamento deve ser interrompido.

Efeitos secundérios de frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

- Reacdo alérgica (incluindo edema periférico, edema periorbitdrio e urticéria)

- Parestesia (formigueiro)

- Erupc¢do cutanea

- Edema (inchaco), dor, prurido (sensa¢ao de comichdo)

- Alteracdes nas unhas (incluindo descoloragdo das unhas, inflamacdo periungueal,
inflamacdo e dor nas unhas)

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
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5. Como conservar Tioconazol Aristo

O medicamento nao necessita de precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Mantenha a bisnaga na embalagem original.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O creme deve usar-se no prazo de 1 ano apds abertura da bisnaga.

Nao deite fora quaiquer medicamentos na canalizacao 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.Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Tioconazol Aristo

- A substancia ativa é o Tioconazol. Cada grama de creme contém 10 mg de tioconazol.

- Os outros componentes sao: polissorbato 60, estearato de sorbitano, dlcool
cetoestearilico, octildodecanol, espermacete sintético, dlcool benzilico e dgua purificada.
Qual o aspeto de Tioconazol Aristo e conteido da embalagem

Creme branco e homogéneo apresentado em bisnagas contendo 30 g de creme.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Aristo Pharma Iberia, SL

Calle Solana, 26 - Torrejon de Ardoz
28850 Madrid

Spain

Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Tefefone: 21 432 82 00

Fax: 21 432 01 09

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em
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