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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Fungotux 10 mg/g, Creme
Clotrimazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 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 indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Fungotux 10 mg/g Creme

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

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

Fungotux 10 mg/g Creme contém a substancia ativa clotrimazol, que possui um amplo
espectro de atividade antifungica, permitindo a eliminacéo eficaz de um grande nimero
de fungos responsaveis por varias doencas.

Fungotux 10 mg/g Creme é utilizado no tratamento de infecBes fungicas da pele
causadas por dermatofitos, nomeadamente as micoses interdigitais nas maos e nos pés
(p. ex.: tinea manuum, tinea pedum conhecido por “pé de atleta’), pitiriase versicolor
(manchas mais ou menos redondas, com hipopigmentacéo ou hiperpigmentacdo, mais
frequentemente no peito ou nas costas, podendo escamar ligeiramente) e dermatite das
fraldas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fungotux 10 mg/g Creme
N&o utilize Fungotux 10 mg/g Creme

- setem alergia ao clotrimazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).
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Sejateve alguma alergia devida ao componente dlcool cetostearilico € conveniente
utilizar uma formulagdo que ndo contenha aguele componente (solugdo para
pulverizagdo cutanea).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico oufarmacéutico antes de utilizar Fungotux 10 mg/g Creme.

Outros medicamentos e Fungotux 10 mg/g Creme

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica

Neste caso, ndo se conhecem alteragdes do efeito de Fungotux 10 mg/g Creme pelo
facto de se utilizarem outros medicamentos.

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

Nostrés primeiros meses da gravidez, como todos os medicamentos, Fungotux 10 mg/g
Creme sO devera ser utilizado por recomendacédo e vigilancia médica.

A amamentacdo deve ser descontinuada durante o tratamento com Fungotux 10 mg/g
Creme.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
O efeito de Fungotux 10 mg/g Creme sobre a capacidade de conduzir e utilizar
méguinas sdo nulos ou desprezaveis.

Fungotux 10 mg/g Creme contém alcool cetostearilico que pode causar reagdes locais
na pele (por exemplo dermatite de contacto).

Fungotux 10 mg/g Creme contém 20 mg/g de alcool benzilico que pode causar reacdes
alérgicas e irritacdo local ligeira.

3. Como utilizar Fungotux 10 mg/g Creme

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacfes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o0 seu médico ou

farmacéutico setiver dividas.

Fungotux 10 mg/g Creme devera ser aplicado na zona atratar, em camada fina,
friccionando ligeiramente. Paratratar uma érea correspondente a da palma da méo, é



APROVADO EM
10-05-2024
INFARMED

geralmente suficiente umatira de creme (Y2 cm de comprimento), aplicada 2 - 3 vezes
por dia.

Em caso de aergia ao dcool cetogearilico, € conveniente optar por uma formulacéo
gue ndo contenha este componente (solucao para pulverizacdo cutanea).

Para assegurar uma cura completa, o tratamento devera prosseguir, dependendo da
indicagdo, de acordo com as indicagdes, tal como especificado abaixo (ver " Duracéo
do tratamento™), mesmo se 0s sintomas desaparecerem.

Duragdo do tratamento

Micoses interdigitais 3-4 semanas
Pitiriase versicolor 1-3 semanas
Dermeatite das fraldas 1 semana (apos este periodo, 0

tratamento pode prosseguir quando indicado pelo médico)
Deverainformar o seu médico se ndo houver melhoria apds 4 semanas de tratamento.

Criancas e idosos
Canesten Creme pode ser aplicado tanto em crian¢as como em idosos.

Caso se tenha esguecido de utilizar Fungotux 10 mg/g Creme
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se se esqueceu de aplicar 0 medicamento, devera retomar a aplicacdo sem todavia
utilizar mais quantidade do que a indicada.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Pode verificar-se:

- reacdo alérgica, que se pode manifestar com: desmaios (sincope), tensdo arterial baixa
(hipotensdo), sensacdo de falta de ar (dispneia) e urticaria.

- bolhas, desconforto/dor, inchago (edema), vermelhidéo da pele (eritema), irritagdo,
descamacao/esfoliacdo, comich&o (prurido), erupcéo cutanea, ardor/queimadura.

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P.. Ao comunicar efeitos
indesgjaveis, estard a gjudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

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

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 n&o necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade apds a primeira abertura: 12 meses.

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

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

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

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

Os outros componentes sdo: acool benzilico, estearato de sorbitano, polissorbato 60,
palmitato de cetilo, alcool cetogtearilico, octildodecanol e agua purificada

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

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado



TevaB.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem
Paises Baixos

Fabricante
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse, 3

D-89143 Blaubeuren
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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