Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Tedol 20 mg/g creme
Tedol 20 mg/ml liquido cutaneo
Cetoconazol

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

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

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1.0 que é Tedol e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Tedol
3.Como utilizar Tedol

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Tedol

6.Contetdo da embalagem e outras informacses

1. O que é Tedol e para que é utilizado

Tedol € um medicamento utilizado na prevencao e tratamento de infegbes da pele,
causadas por fungos e leveduras.

Tedol é frequentemente utilizado nas seguintes situagdes:

- Caspa (peliculas no couro cabeludo);

- Dermatite seborreica (situacdo de manchas castanhas e avermelhadas, com
descamacao branca ou amarelada, geralmente na face ou no peito);

- Dermatite da fralda quando a sua origem é uma infegdo por fungos (lesGes
avermelhadas);

- Pitiriase versicolor (geralmente caracterizada por manchas irregulares no tronco,
pequenas, de cor branca ou acastanhada);

- Tinhas: do corpo, do couro cabeludo, virilhas, maos e pés (a tinha dos pés é
frequentemente conhecida por pé de atleta);

- Candidiase cutdnea (lesdes avermelhadas, com erupgao).

Pela sua apresentacdo, Tedol 20 mg/ml liquido cutdneo, permite uma facil aplicacdo
tanto no couro cabeludo, como noutras zonas pilosas do corpo. Por este mesmo motivo,
Tedol 20 mg/ml liquido cutdneo estad ainda mais indicado em situagBes de infegbes de
grande extensao.

Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Tedol

Nao utilize Tedol
- se tem alergia ao cetoconazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgado 6).

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Tedol.
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Apds um tratamento prolongado com corticosteroides topicos é recomendado continuar
com a aplicagdo dos mesmos juntamente com Tedol e diminuir progressivamente a
aplicacao dos esteroides topicos (2-3 semanas), de modo a evitar um potencial efeito
rebound. No caso de o doente estar a utilizar Tedol creme, é recomendado que continue
com a aplicagdo de um corticosteroide tépico moderado de manha e a aplicagdo de Tedol
creme a noite.

Quando se utiliza Tedol creme imediatamente apds tratamento prolongado com
corticosteroides topicos pode surgir irritacdo.

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

Gravidez e amamentacao

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

Ndo existem riscos conhecidos associados a utilizagdo de Tedol durante a gravidez e
amamentagao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao aplicavel.

Tedol creme contém Aalcool cetilico, para-hidroxibenzoato de metilo sédico e para-
hidroxibenzoato de propilo s6dico

O alcool cetilico pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de
contacto). O para-hidroxibenzoato de metilo sddico e o para-hidroxibenzoato de propilo
sodico podem causar reagoes alérgicas (possivelmente retardadas).

Tedol liquido cutdneo contém propilenoglicol
Este medicamento contém 100 mg de propilenoglicol em cada ml. O propilenoglicol pode
causar irritacao da pele.

Tedol liquido cutdneo contém etanol

Este medicamento contém 300 mg de etanol a 96% em cada ml e como tal é inflamavel
e ndo devera ser utilizado junto a fontes de calor ou chama. Pode causar sensacao de
queimadura na pele lesionada.

3. Como utilizar Tedol

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é, para as seguintes situagoes, a abaixo indicada:

- Tedol liquido cutdneo deve ser aplicado nas zonas afetadas e circundantes, uma a duas
vezes por dia nas situacGes de: candidiase cutanea, dermatite da fralda originada por
fungos, tinhas do corpo, das virilhas, das maos, dos pés e pitiriase versicolor. No caso do
Tedol creme, é recomendada a sua aplicagdo uma vez por dia.

- Em situagdes de dermatite seborreica deve aplicar-se Tedol na zona afetada, uma a
duas vezes por dia dependendo da gravidade da infegao.

- Na prevengao da dermatite seborreica, Tedol deve ser aplicado uma ou duas vezes por
semana.

A duragdo habitual do tratamento com Tedol liquido cutdneo é:
- Tinha do corpo e das virilhas — 2 semanas;
- Tinha dos pés (pé de atleta) - 6 semanas;
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- Candidiases cutdneas — 2 semanas;
- Pitiriase versicolor - 2 semanas;
- Dermatite seborreica — 4 semanas.

A duragao habitual do tratamento com Tedol creme é:
- Tinea corporis -3 a 4 semanas

- Tinea cruris - 2 a 4 semanas

- Tinea pedis - 4 a 6 semanas

- InfegOes por leveduras - 2 a 3 semanas

- Tinea versicolor - 2 a 3 semanas

- Dermative seborreica - 2 a 4 semanas.

O tratamento com Tedol deve ser prolongado por mais alguns dias apdés o
desaparecimento de todos os sintomas.

Geralmente sao verificados sinais claros de melhoria entre a primeira e a quarta semana
de tratamento. Se ndo verificar melhoria, deve consultar o seu médico.

Deve ainda ter em atencdo que a higiene pessoal é fundamental para evitar infetar
outras pessoas ou mesmo outras zonas do seu corpo.

Utilizagao em criangas
Tedol ndo é recomendado em criangas com idade inferior a 2 anos.

Se utilizar mais Tedol do que deveria

A ingestdo acidental de grandes quantidades de Tedol deve ser comunicada ao seu
médico, devendo ser tomadas medidas sintomatolégicas e de suporte.

A aplicacdo topica excessiva de creme pode dar origem a eritema, edema e sensagado de
ardor que desaparecem apos descontinuagdo do tratamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tedol
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Tedol
Ndo pare de utilizar antes de terminar a duragdo do tratamento imposta pelo médico,
mesmo que ja se sinta melhor.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Tedol liquido cutdneo
Embora muito raramente, podem ocorrer reagbes alérgicas locais, caracterizadas por
sensacao de queimadura, comichao forte, irritacdo e ardor.

Tedol creme

Frequentes (afetam entre 1 a 10 pessoas em cada 100 tratadas)
- Sensacao de ardor na pele

- Eritema no local de aplicagao

- Prurido no local de aplicagao

Pouco frequentes (afetam entre 1 a 10 pessoas em cada 1000 tratadas)
- Hipersensibilidade
- Erupgdo bulhosa
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Dermatite de contacto

- Erupgdo cutanea

- Exfoliagdo cutanea

Pele pegajosa

Sangramento no local de aplicagao
Desconforto no local de aplicagao
- Secura no local de aplicacao

- Inflamagao do local de aplicagao
- Irritacao no local de aplicacao

- Parestesia no local de aplicagao

- Reacao no local de aplicagao

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Urticdria

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 através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagles 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 Tedol

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 ou na
embalagem exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Apés a primeira abertura do frasco ou da bisnaga, utilizar no prazo de 12 meses.

Nao utilize Tedol se verificar sinais visiveis de deterioracao.

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 Tedol

Tedol 20 mg/g creme
- A substancia ativa é o cetoconazol. Um grama de creme contém 20 mg de cetoconazol.
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- Os outros componentes sdo: alcool cetilico, monoestearato de glicerilo, ceteareth-20,
octildodecanol, para-hidroxibenzoato de metilo sédico, para-hidroxibenzoato de propilo
sodico e agua para preparacdes injetaveis.

Tedol 20 mg/ml liquido cutaneo

- A substancia ativa é o cetoconazol. Um mililitro de liquido cutdneo contém 20 mg de
cetoconazol.

- Os outros componentes sdo: propilenoglicol (E1520), alcool isopropilico, etanol a 70%,
acido cloridrico e agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Tedol e contelido da embalagem

Tedol 20 mg/g creme: bisnaga com 30 g de creme.
Tedol 20 mg/ml liquido cutaneo: frasco com 100 ml de liquido cutédneo.

Por vezes o liquido cutdneo adquire uma coloragdao vermelha sem que haja alteragdo do
medicamento.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Laboratdrio Edol - Produtos Farmacéuticos S.A.
Av. 25 de Abril, 6 - 6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel +351 21 415 81 30

Fax +351 21 415 81 31

e-mail: geral@edol.pt

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



