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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Micolysin 10 mg/g Solugdo cutédnea
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:

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

3. Como utilizar Micolysin

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Micolysin

6. Outras informacdes

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 solucdo cutdnea 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 o Micolysin entre em contacto com os olhos.

- Nao ultrapasse a dose indicada neste folheto, salvo se o medicamento tenha sido
prescrito pelo médico. Nesse caso, fazer de acordo com as suas indicagées.

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

Durante o tratamento com Micolysin (clotrimazol) ndo devem ser utilizados sabdes
com pH acido, pois favorecem o crescimento e multiplicacdo de leveduras,
nomeadamente Candida albicans.

Gravidez e aleitamento

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

Os dados relativos a um numero limitado de gravidezes expostas ndo revelam
quaisquer efeitos adversos de clotrimazol sobre a gravidez ou a salude do
feto/recém-nascido. Até a data, ndo se encontram disponiveis quaisquer outros
dados epidemioldgicos relevantes. Os estudos em animais ndo indicam quaisquer
efeitos nefastos, directos ou indirectos, no que respeita a gravidez, ao
desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou ao desenvolvimento pds-natal.

Contudo o uso de Micolysin (clotrimazol) durante a gravidez deve ser controlado
directamente pelo médico que deve avaliar a razdo beneficio-risco para cada caso.

A utilizacdo de Micolysin (clotrimazol) durante o aleitamento é considerada segura,
uma vez que a sua absorcdo sistémica € desprezavel.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. COMO UTILIZAR MICOLYSIN SOLUCAO CUTANEA

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

Micolysin deve ser aplicado duas vezes por dia sobre as zonas lesadas. Esta
posologia corresponde a dose média, podendo ser modificada sempre que o clinico
assim o entenda.

A duracdo do tratamento proposta € a que se segue, embora possa ser modificada
sempre que o clinico assim o entenda.

- Micoses interdigitais: 3 a 4 semanas

- Tinea Pedis: o tratamento deve ser prolongado por mais duas semanas apos o
desaparecimento dos sintomas clinicos.

- Pitiriase versicolor: aproximadamente 3 semanas

- Dermatite das fraldas: 1 semana (apods este periodo, o tratamento pode prosseguir
guando indicado pelo médico)
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- Candidiase vulvar e balanica: 1 a 2 semanas.

Se utilizar mais Micolysin do que deveria

O caso de sobredosagem somente pode surgir por ingestdao acidental do
medicamento, visto a absorcdo sistémica ser reduzida para a via de administracdo e
posologia proposta.

Por via oral a DL50 é bastante alta.

No caso de sobredosagem, o doente deve ser imediatamente transportado a uma
unidade hospitalar para tratamento sintomatico 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
meédico ou farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Dado o Micolysin se tratar de um medicamento para aplicacdo topica, as
manifestagdes de intolerdncia descritas foram locais e reflectem sensacdo de
gueimadura, irritacdo, prurido e ardor. Até a data, ndo foram descritos quaisquer
efeitos sistémicos.

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

Ndo conservar acima de 25°C.

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, apds VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Micolysin

- A substancia activa é o clotrimazol. Cada grama de solugdo cutanea contém 10 mg
de clotrimazol

- Os outros componentes sdo: etanol e macrogol 400.

Qual o aspecto de Micolysin solugdo cutdanea e contelldo da embalagem

Micolysin apresenta-se como uma solugdo limpida e praticamente incolor,
acondicionada em frascos de polietileno de alta densidade de 20 ml com bomba
pulverizadora horizontal.
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