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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Clotrimazol Generis 10 mg/g Creme vaginal
Clotrimazol

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

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, 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 conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

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

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds o periodo de tratamento previsto neste folheto,
tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Clotrimazol Generis e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Clotrimazol Generis
Como utilizar Clotrimazol Generis

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Clotrimazol Generis

Contetido da embalagem e outras informagdes

S wWNE

O que é Clotrimazol Generis e para que € utilizado

Clotrimazol Generis contém clotrimazol que é um medicamento antiflingico utilizado no
tratamento das infe¢des causadas por fungos, tais como:

Candidiase vaginal recorrente, isto € com diagndstico médico prévio. Esta infecdo
vaginal é causada por um fungo designado Candida e pode manifestar-se por:
corrimento vaginal esbranquicado;

prurido (comich&o) na vagina e zonas adjacentes;

rubor (vermelhid&o) da vagina e zonas adjacentes,

odor desagradavel;

dor navaginae vulva.

Habitual mente verifica-se um agravamento antes da menstruagao.

Infecdo da glande (ponta do pénis) do parceiro sexual por Candida, que pode causar:
Dor e rubor no pénis;

Aperto do prepucio.

Se ndo tem a certeza se tem alguma destas infegdes, consulte 0o seu médico ou
farmacéutico.
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Caso 0 seu parceiro sexual apresente sintomas como comichdo ou inflamacgéo nos rgaos
genitais devera informar o médico pois podera haver também necessidade de ele/ela
efetuar tratamento local adequado.

O que precisa de saber antes de utilizar Clotrimazol Generis

N&o utilize Clotrimazol Generis:

se tem alergia (hipersensibilidade) ao clotrimazol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6);

se for uma crianga com idade inferior a 15 anos e necessitar de aplicagdo vaginal, pois
ndo pode utilizar o aplicador.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Clotrimazol Generis

Clotrimazol Generis pode reduzir a eficacia de espermicidas e contracetivos de barreira,
tals como preservativos ou diafragmas. Desta forma, se estiver a utilizar Clotrimazol
Generis, devera usar métodos contracetivos adicionais durante o tratamento e, pelo
menos, 5 dias apads o tratamento.

O tratamento deverd estar concluido antes do inicio da menstruacdo. Durante o periodo
menstrual ndo se devera efetuar o tratamento.

Nos trés primeiros meses da gravidez, Clotrimazol Generis, como todos o0s
medicamentos, sO devera ser utilizado sob recomendacdo e vigilancia médica. Durante a
gravidez é aconselhado utilizar comprimidos vaginais, uma vez que estes podem ser
inseridos sem recurso ao aplicador.

Outros medicamentos e Clotrimazol Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

N&o se conhecem interagdes com Clotrimazol Generis.

Gravidez e amamentagdo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Se ja informou 0 seu
médico, siga as suas instrucdes cuidadosamente.

Nostrés primeiros meses da gravidez, como todos os medicamentos, Clotrimazol Generis
SO devera ser utilizado por recomendacdo e sob vigilancia médica. Durante a gravidez, é
aconselhado utilizar comprimidos vaginais, uma vez que estes podem ser inseridos sem
recurso ao aplicador.

Se estiver a amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de aplicar
Clotrimazol Generis creme vaginal.
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Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Clotrimazol Generis Creme vaginal contém alcool cetostearilico
Clotrimazol Generis creme vaginal contém alcool cetostearilico, que pode causar reagdes
cutaness locais (por exemplo dermatite de contacto).

Como utilizar Clotrimazol Generis

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

Se Clotrimazol Generis lhe foi receitado pelo seu médico, siga as indicacbes que ele |he
deu. Se comprou este medicamento sem receita medica, siga as seguintes indicagdes:
Candidiase vaginal recorrente — aplicar uma vez por dia, a0 deitar, durante 7 dias
seguidos (pode ser necessario repetir o tratamento, mas apenas se |he vier a ser indicado
pelo médico), da seguinte forma:

Puxar completamente o émbolo do aplicador aé prender.

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

Retirar o aplicador da bisnaga. Introduzir o aplicador o mais profundamente possivel na
vagina (de preferéncia deitada de costas e com as pernas fletidas) e ir empurrando o
émbolo até esvaziar completamente o conteido do aplicador.

Remover o aplicador e deité-lo fora

Embora o creme vagina seja aplicado na vagina, € comum verificar um ligeiro
corrimento apés a sua aplicacéo.

Se ndo houve melhoria dos sintomas em 3 dias, se 0s sintomas persistirem apds os 7 dias
previstos para o tratamento, ou se a infecdo reaparecer nos 2 meses seguintes a aplicacdo
do creme vaginal, deve consultar o seu médico, que lhe indicara qual a melhor forma de
proceder.

Infecdo da glande (ponta do pénis) por Candida — aplicar uma tira de creme de cerca de
meio centimetro de comprimento 2 - 3 vezes por dia durante uma a duas semanas, da
seguinte forma:

Aplicar em camada fina e uniformemente sobre a glande e prepucio no pénis espalhando
COM recurso a uma suave massagem.

Se os sintomas persistirem apés 14 dias, fale com o seu médico.

Caso utilize Clotrimazol Generis no tratamento da candidiase vaginal recorrente devera
informar 0 seu médico se os 14bios ou as areas adjacentes estiverem simultaneamente
inflamadas, porque vai precisar de efetuar tratamento local aplicando o creme vaginal.

No caso de ingestéo acidental ou deliberada de Clotrimazol Generis
Dirija-se imediatamente a uma instituicdo hospitalar onde deverdo ser instituidas as
medidas terapéuticas adequadas. Leve consigo a embalagem.
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Em caso de contacto acidental com Clotrimazol Generis
No caso de se verificar contacto acidental com os olhos ou boca, lavar abundantemente a
zona atingida com &gua corrente e contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Clotrimazol Generis

Se se esqueceu de aplicar 0 medicamento, devera retomar a aplicagcdo normalmente logo
gue se lembre. Todavia, nunca utilize mais quantidade de creme do que a indicada (1
aplicador cheio por dia no tratamento da candidiase vaginal recorrente).

Se parar de utilizar Clotrimazol Generis
Se parar de utilizar Clotrimazol Generis antes do tempo de tratamento recomendado, €
possivel que os sintomas surjam novamente.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pare imediatamente de utilizar Clotrimazol Generis e contacte o seu médico
imediatamente se sentir algum dos seguintes sintomas:

Exantema cutaneo (erupcao da pele com vermelhidao)

Dificuldades em engolir ou em respirar

Inchago dos labios, cara, garganta ou lingua

Fragueza, tonturas ou desmaio

Nauseas

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer no local de aplicacdo de Clotrimazol
Generis:

Eritema (vermelhidéo da pele)

Ligeira sensagdo de queimadura ou picada

Dor, ardor ou comich&o (prurido)

Cistite intercorrente (inflamagdo da bexiga)

Se estes sintomas forem intoleraveis, pare o tratamento e contacte o seu médico logo que
possivel.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Clotrimazol Generis

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da bisnaga e
na embalagem exterior de cartdo, apos “VAL.:". O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Clotrimazol Generis Creme vaginal

A substancia ativa é clotrimazol: 1 g de creme vaginal contém 10 mg de clotrimazol.

Os outros componentes sdo: pamitato de cetilo, octildodecanol, polissorbato 60,
estearato de sorbitano, alcool benzilico, dcool cetostearilico, dgua purificada

Qual o aspeto de Clotrimazol Generis Creme vaginal e contelido da embalagem

Creme de cor branca e aspeto homogéneo.

Bisnaga de aluminio com revestimento interno e tampa de rosca de polietileno.

Bisnaga contendo 20g ou 50g de creme vaginal.

A embalagem de bisnaga de 50 gramas pode conter 7 aplicadores vaginais.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado



Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora

Fabricante

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira Lotes 8, 15e 16
3450-232 Mortagua

Portugal
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