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Folheto Informativo: Informacéo para o utilizador
Daktarin, 20 mg/g gel ora
Miconazol

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacgdo importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste fol heto, ou de acordo com as
indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

Caso precise de esclarecimentos ou conse hos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

Se ndo se sentir mel hor ou se piorar, tem de consultar um meédico.

O que contém egte folheto:

1. O queé Daktarin gel oral e paraque € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Daktarin gel oral
3. Como utilizar Daktarin gel oral

4. Efeitos secundérios possive s

5. Como conservar Daktarin gel oral

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O queé Daktarin gel oral e paraque € utilizado

Daktarin gel oral € um medicamento indicado no tratamento de infegdes da orofaringe e do
trato gastrointestinal causadas por fungos e leveduras (como por exemplo, Candida) em
adultos e doentes pediatricos com idade igual ou superior a4 meses.

2. O que precisa de saber aantes de utilizar Daktarin gel ora
N&o utilize Daktarin gel oral:

- setem alergia a0 miconazol ou aqualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6);

- em lactentes com menos de 4 meses ou nagqueles que gpresentam dificul dade em engolir;

- se tem problemas de figado (doenca hepética);

- se esta atomar outros medicamentos como (ver também a sec¢do “Outros medicamentos e
Daktarin gel oral”) por exemplo: astemizol, mizolastina e terfenadina (medicamentos
antialérgicos), bepridilo, quinidina e dofetilida, (utilizados para corrigir alteragdes do
batimento cardiaco), cisaprida (utilizadano aivio de problemas do estbmago), halofantrina
(utilizada paratratar infegdes causadas por parasitas), pimozida e sertindol (medicamentos
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utilizados no tratamento da psicose) e, acaloides ergotaminicos (medicamentos utilizados no
tratamento de enxaquecas), sinvastatina e lovastatina (medicamentos utilizados para
diminui¢do do colesterol sanguineo), triazolam e midazolam ora (medicamentos utilizados
para o gjudar adormir e/ou para diviar a ansiedade).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Daktarin gel oral.

- se esta atomar medicamentos para tornarem o sangue menos espesso (anticoagulantes),
como por exemplo a varfarina, pois o seu efeito deve ser cuidadosamente controlado pelo seu
meédico;

- se esta atomar fenitoina (medicamento usado para as convulsdes), pois 0s seus niveis
sanguineos devem ser cuidadosamente controlados pelo seu médico;

- se esta atomar medicamentos para reduzirem os niveis de aglcar no sangue
(hipoglicemiantes), como por exemplo as sulfonilureias, pode ocorrer um aumento do seu
efeito e os nivels de agucar ficarem muito baixos (hipoglicémia);

-especialmente em lactentes com idades entre 0s 4 e 0s 6 meses deve ser consderada a
variabilidade de maturacdo da capacidade de engolir. O limite de idade inferior devera ser
aumentado para5-6 meses para lactentes prematuros, ou lactentes com baixo
desenvolvimento neuromuscular;

- particularmente em lactentes e em criangas pequenas deve ter cuidado paraque a crianca
ndo se engasgue. Para evitar esta situagéo, o gel oral ndo deve ser aplicado na garganta e cada
dose deve ser dividida em pequenas porgdes. Deveravigiar a crianca para evitar que dase

engasgue.

Outros medicamentos e Daktarin gel oral

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou
s vier atomar outros medicamentos. Estes medicamentos incluem:

- Agstemizol, mizolastina e terfenadina (medicamentos antialérgicos), bepridilo, quinidinae
dofetilida, (utilizados para corrigir alteracdes do batimento cardiaco), cisaprida (utilizada no
aivio de problemas do estdmago), halofantrina (utilizada paratratar infecbes causadas por
parasitas), pimozida e sertindol (medicamentos utilizados no tratamento da psicose) e,
acaloides ergotaminicos (utilizados no tratamento de enxaquecas), sinvastatina e lovastatina
(utilizados para diminuicdo do colesterol sanguineo), triazolam e midazolam ora
(medicamentos paradormir e/ou paradiviar a ansiedade).

- Varfarina (utilizado para tornar o sangue menos espesso);

- Sulfonilureias (parareduzir os niveis de aglcar no sangue);

- Fenitoina (para o tratamento de convul sGes).

- Saquinavir (um inibidor da protease do VIH);
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- Alcaloides da vinca, bussulfano e docetaxel (medicamentos utilizados para o tratamento de
aguns tipos de cancro);

- Dihidropiridinas e verapamilo (parareduzirem atensdo arterial);

- Determinados medicamentos imunossupressores. ciclosporina, tacrolimus, sirolimus
(rapamicinag);

- Outros medicamentos como por exemplo, o dfentanilo (medicamento parao alivio dador),
aprazolam, brotizolam, buspirona e midazolam IV (medicamentos para dormir e/ou para
diviar aansiedade), carbamazepina (medicamento utilizado na epilepsia), cilostasol e
disopiramida (medicamentos que diminuem a coagulacdo sanguinea), ebastina (medicamento
antialérgico), metilprednisolona (medicamento paratratar ainflamacéo), reboxetina (utilizada
no tratamento da depressao), rifabutina (medicamento para atuberculose), sldenafil
(utilizado na disfuncéo da erecdo) e trimetrexato (utilizado paratratar um tipo de pneumonia).

Daktarin gel oral com aimentos e bebidas
Daktarin gel oral deve ser tomado apds as refeicoes.
Gravidez, amamentacdo e fertilidade

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Daktarin gel oral ndo afeta a capacidade de conduzir ou utilizar maguinas.

Daktarin gel oral contém pequenas quantidades de etanol (élcool) inferiores a 100 mg por
dose.

Daktarin gel oral contém glicerol que pode causar dor de cabeca, disturbios no estbmago e
diarreia

3. Como utilizar Daktarin gel oral

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fae
com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Daktarin gel oral destina-se a ser tomado pelaboca, go0s as refeicdes.
A dose de Daktarin gel ora recomendada e aduracdo do tratamento depende do tipo de fungo
edo loca dainfecdo. O seu médico ou farmacéutico, recomendar-lhe-&o 0 que deve fazer.

Para abrir abisnaga, pela primeira vez, desenrosgue a tampa e perfure o selo com aparte
superior datampa. N&o utilize se 0 selo ndo estiver intacto.
Modo de Administracéo
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Candidiase da Orofaringe

Criancas dos 4 meses aos 24 meses. 1,25 ml de gel oral (um quarto de colher-medida), quatro
vezes por dia.

Certifigue-se de que 0 gel oral ndo obstrui a garganta da crianga, provocando engasgamento.
Assim, deve tomar as seguintes precaucdes:

- divida cada aplicacdo em porcdes mais peguenas e nunca administre a quantidade total
duma s6 vez na bocada crianca;

- coloque o gel oral nas areas af etadas da boca (emplastros brancos) de acordo com o
conselho do seu médico ou farmacéutico;

- nunca coloque uma porcéo grande de gel oral junto a garganta pois a crianca pode engasgar-
*.

- 0 gel ora ndo deve ser aplicado no mamilo de mulheres que esté aamamentar para
administracéo ao lactente, devido ao risco deste se engasgar.

Adultos e criangas com idade superior a2 anos. 2,5 ml de gel oral (meia colher-medida)
quatro vezes por dia. O gel oral ndo deve ser engolido imediatamente, devendo permanecer o
maior tempo possivel naboca. Desta forma o medicamento ficard em contacto com o loca a
tratar durante mais tempo.

Em caso de candidiase oral, as proteses dentérias (dentaduras) devem ser retiradas a noite e
escovadas com gel ord paraevitar gue fiqguem contaminadas com o fungo.

Daktarin gel oral é viscoso, assegurando a sua permanéncia na boca o maximo de tempo
possivel.

Candidiase do Trato Gastrointestina

O gd ord pode ser utilizado em lactentes (> 4 meses), criangas, e adultos com dificuldade em engolir os
comprimidos.

A dosagem é de 20 mg por kg de peso corpora por dia, administrada em 4 doses divididas. A dosediaria
néo deverd exceder 0s 250 mg (10 mL degd ora) quatro vezes por dia

Duracdo do tratamento:

Deve continuar o tratamento durante, pelo menos, uma semana apos o0 desgparecimento de
todos os sintomas.

Se utilizar mais Daktarin gel oral do que deveria:

Nunca deve tomar uma dose superior aindicada. Se tiver uma gquantidade excessiva de
Daktarin gel oral, poder&o surgir vomitos e diarreia.

Caso se tenha esguecido de utilizar Daktarin gel ora
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E importante que tome Daktarin gel oral de acordo com as indicagBes dadas neste folheto. No
entanto, se se esquecer de tomar uma dose, retome o horario de tomausual seguinte.
N&o tome umadose a dobrar para compensar uma dose que Se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Daktarin gel oral

E importante que faga o tratamento com Daktarin gel oral até ao fim paradiminuir o risco de
novas infegdes por fungos.

Deve continuar o tratamento durante, pelo menos, uma semana apos o0 desgparecimento de
todos os sintomas.

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

4. Efeitos secundérios possivei s

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

Daktarin gel oral é geralmente bem tolerado e é provével, que surjam poucos efeitos
secundarios com as doses recomendadas. Os efeitos secundarios registados durante a
comercializagdo de Daktatin® gel oral sdo muito raros e podem incluir:

Reacdo alérgica grave (reacdo anafilatica), inchagco generalizado, hipersensibilidade;
Fatade ar (asfixia);

Diarreia, inflamacdo das gengivas (estomatite) e ateracdo da cor dalingua;
Inflamacdo do figado (hepatite);

ReacOes a0 nivel da pele [necrolise epidérmicatoxica, sindrome de Stevens-Johnson,
urticria, exantema, pustulose exantematosa generalizada aguda (Iesdes na pele), reacéo ao
medicamento com eosinofilia (aumento anormal de eosinéfilos no sangue) e sintomas
sstémicosg].

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundérios, estard a gjudar a fornecer mais informacées sobre a seguranca deste
medi camento.

INFARMED,I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed. pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Daktarin gel oral
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar Daktarin gel oral acima de 30°C.

N&o utilize Daktarin gel oral apds o prazo de validade impresso na emba agem exterior apos
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qua a composicdo de Daktarin gel oral:

- A substancia ativa é o miconazol.

- Os outros componentes s agua purificada, amido de batata pré-gelatinizado, acool,
polissorbato, sacarina sddica, aroma de cacau, aroma de laranja, glicerol.

Qua o aspeto de Daktarin gel oral e conteldo da embalagem:

Daktarin gel oral apresenta-se em embalagens com um bisnaga com 30 g e com uma col her-
medida

- 1 colher medida contém 124 mg de miconazol.

- 1 gramade gel contém 20 mg de miconazol.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado

Johnson & Johnson, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

Fabricante

Janssen Pharmaceutica, NV



Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse
Bégica

Este folheto foi revisto pela tltima vez em:

APROVADO EM
10-11-2016
INFARMED




