FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Clotrimazol Labesfal, 10mg/g, Creme vaginal
Clotrimazol

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario
utilizar Clotrimazol Labesfal 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 médico.

- 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:

O que é Clotrimazol Labesfal e para que é utilizado
Antes de utilizar Clotrimazol Labesfal

Como utilizar Clotrimazol Labesfal

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Clotrimazol Labesfal

Outras informacdes

auh wWN R

1. O QUE E CLOTRIMAZOL LABESFAL E PARA QUE E UTILIZADO

Clotrimazol Labesfal creme vaginal contém a substancia activa clotrimazol pertencente a
um grupo de substancias conhecido como "antiflingicos".

O clotrimazol possui um amplo espectro de actividade o que lhe permite a eliminacao
eficaz de um grande nimero de fungos, responsaveis por varias infeccbes da pele
(dermatomicoses) e genitais nomeadamente candidiase vaginal que afecta a zona
vaginal (vaginite).

A candidiase vaginal é uma infecgdo causada por um fungo designado Candida que
ocorre com alguma frequéncia em mulheres. Este fungo (Candida) encontra-se na pele
humana, fezes e vagina podendo em certas situacGes tornar-se patogénico. Os sintomas
da candidiase vaginal sdo prurido (comichdo), rubor, corrimento esbranquicado e odor
desagradavel.

Clotrimazol Labesfal creme vaginal é utilizado para tratamento de infeccdes genitais
localizadas na vagina, vulva ou pénis provocadas por um fungo chamado Candida:
Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio. Esta situagdo é
caracterizada por corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado de prurido
(comichao) vaginal e habitualmente mais acentuada antes da menstruagao.

Tratamento local de infecgbes dos labios genitais (vulva) e areas adjacentes, bem como
inflamacgao da glande e preptcio no pénis, do parceiro sexual (Candidiase balanica).

2. ANTES UTILIZAR CLOTRIMAZOL LABESFAL

Nao utilize Clotrimazol Labesfal

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao clotrimazol ou a qualquer outro componente de
Clotrimazol Labesfal.

Consulte também o capitulo “Outras informagdes” para verificar se é alérgico ou
intolerante a algum dos componentes, em especial ao componente alcool cetoestearilico.
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Se ndo tem a certeza de ja ter tido qualquer alergia devida ao clotrimazol consulte o seu
médico.
-Criangas com idades inferiores a 15 anos ndao devem utilizar o aplicador vaginal

Tome especial cuidado com Clotrimazol Labesfal

-Quando utilizado com produtos a base de latex (ex: preservativos e diafragma):
verifica-se uma reducdo da eficacia e da seguranga destes produtos - este efeito é
temporario e pode prolongar-se até 5 dias apds a interrupgdo do tratamento, devendo
utilizar-se precaucoes alternativas;

-0 tratamento devera estar concluido antes do inicio da menstruagdo. Durante o periodo
menstrual ndo se devera efectuar o tratamento;

-Nos trés primeiros meses da gravidez, é necessario especial precaugdo se houver
utilizagao vaginal;

-Clotrimazol Labesfal creme vaginal ndo pode ser utilizado por criancas, mas pode ser
utilizado por pessoas idosas.

Ao utilizar Clotrimazol Labesfal com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Neste caso, nao se conhecem alteragBes do efeito de Clotrimazol, creme vaginal pelo
facto de se utilizar outros medicamentos.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Informacg®es importantes sobre alguns componentes de Clotrimazol Labesfal

- devido a presenca dos alcoois estearilico e cetilico na composicdo do creme, Clotrimazol
Labesfal, creme vaginal pode causar reacgbes cuténeas locais (por exemplo dermatite de
contacto).

-Clotrimazol Labesfal creme vaginal contém para-hidroxibenzoato de butilo na sua
composicdo, como tal, pode causar reacgdes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. COMO UTILIZAR CLOTRIMAZOL LABESFAL

Utilizar Clotrimazol Labesfal creme vaginal sempre de acordo com as indicagdes do
médico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Introduzir 1 aplicador cheio de creme vaginal o mais profundamente possivel na vagina,
uma vez por dia, ao deitar, durante 6 a 12 dias.

Recomenda-se que a aplicagdao seja feita com a doente deitada de costas e com as
pernas flectidas.

INSTRUCOES DE APLICACAO

A. Aplicagao do creme vaginal com aplicador.

1. Puxar completamente o émbolo do aplicador até prender.

2. Abrir a bisnaga. Ajustar o aplicador a bisnaga, mantendo-o firmemente encaixado e
encher o aplicador, apertando cuidadosamente a bisnaga.

3. Retirar o aplicador da bisnaga. Introduzir o aplicador o mais profundamente possivel
na vagina (de preferéncia na posicdo de decubito dorsal) e ir empurrando o émbolo até
esvaziar completamente o conteido do aplicador.

4. Retirar o aplicador e deita-lo fora.
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Para tratar infecgbes dos labios genitais (vulva) da mulher ou inflamagdo da glande e
prepucio no pénis do parceiro sexual (Candidiase balanica), aplicar o creme 2 - 3 vezes
por dia, em camada fina, as zonas afectadas (na mulher: 6rgdos genitais externos até ao
anus; no homem: glande e prepucio no pénis), friccionando ligeiramente em seguida.
Nestas situacdes o periodo normal de tratamento é de 1 - 2 semanas.

Se:

-Os labios ou as areas adjacentes estiverem simultaneamente inflamadas, devera
informar o seu médico porque vai precisar de efectuar tratamento local aplicando o
creme vaginal.

-O seu parceiro sexual apresente sintomas como comichdo ou inflamacdo nos 6rgaos
genitais devera informar o médico pois podera haver também necessidade de ele
efectuar tratamento local adequado.

-Tem idade inferior a 15 anos, consulte o seu médico antes de utilizar o medicamento.

- Num periodo de 6 meses tiver mais que 2 infeccGes e se houver febre, corrimento com
cheiro fétido ou dores pélvicas deve ser consultado um médico.

Se utilizar mais Clotrimazol Labesfal do que deveria
Nao se aplica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Clotrimazol Labesfal
Se se esqueceu de aplicar o medicamento devera retomar a aplicagdo sem todavia
utilizar mais quantidade de creme do que a indicada (1 aplicador cheio por dia).

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Clotrimazol Labesfal pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos adversos mais frequentes sao os que se manifestam localmente, tais como
irritacdo, sensagao de queimadura e prurido. Podem ocorrer ainda eritema (vermelhidao
na pele), edema (inchaco), vesiculacdo (formacdo de bolhas), queratolise e urticaria. A
dermatite de contacto é pouco frequente. Existem ainda relatos de agravamento da
dermatite vulvar.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR CLOTRIMAZOL LABESFAL

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Ndo utilize Clotrimazol Labesfal ap6s o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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



APROVADO EM
04-04-2011
INFARMED

6. OUTRAS INFORMACOES

- A substancia activa é o clotrimazol

- Os outros componentes sdo alcool cetilico, alcool estearilico, para-hidroxibenzoato de
butilo, estearato de polietilenoglicol 40, parafina liquida, vaselina branca e Aagua
purificada.

Qual o aspecto de Clotrimazol Labesfal e conteido da embalagem
Creme vaginal de cor branca, homogéneo, macio ao tacto.
O creme esta acondicionado em bisnaga de aluminio interiormente revestida por uma

resina epoxifendlica, com tampa.

Cada bisnaga contém 40 g de creme vaginal doseado a 1% em clotrimazol + aplicadores
vaginais e encontra-se dentro de uma caixa de cartao.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em:



