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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Candiset 3 dias 20 mg/g creme vaginal

Clotrimazol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém
informagao importante para si.

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

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conse hos, consulte o seu farmacéuti co.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, induindo possiveis efetos secundarios nédo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Candiset 3 dias e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Candiset 3 dias
Como utilizar Candiset 3 dias

Efeitos secundarios possive s

Como conservar Candiset 3 dias

Contetido da embalagem e outras informagfes
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1. O que é Candiset 3 dias e para que é utilizado

O clotrimazol é um antifingi co (medicamento utilizado para tratar infegdes produzidas por fungos).

Este medicamento esté indicado no tratamento da candidiase vulvovaginal ndo complicada (infegdo vagina
produzida por um fungo chamada Candida) (Ver secco Adverténcias e precaucoes).

Os principais sintomas sdo comichdo acompanhada gera mente por um aumento do fluxo vaginal, dor e rubor
da zona vagina e zonavulvar, ardor e sensagdo de ardor ao urinar. Estes sintomas ndo sdo especificos de uma
candidiase vulvovaginal. Em caso de davida, consulte o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Candiset 3 dias

Nao utilize Candiset 3 dias

- Se tem dergia ao clotrimazol, imidazois em gerd ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢éo 6).
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéuti co ou enfermeiro antes de utilizar Candiset 3 dias.

N&o ingerir.

Antes de utilizar este medicamento i nforme o seu médico se tem praoblemas com o seu sistema i munitario, por
exempl o, se estd em tratamento com corti coi des orais ou tem umainfegdo por VIH, SIDA ou diabetes.

Deve consultar um médico se os sintomas piorarem durante o tratamento ou caso estes se mantenham apos 3
dias ou caso observe aumento do fluxo vagind ou ateracbes no seu aspeto ou odor, ou se apresentar
hemorragia vaginad.

Em caso de febre (38°C ou mais), dor abdominal ou nas costas, dor lombar, secregdes vaginais aguosas
abundantes €/ou nduseas, deve consultar 0 seu médico para descartar outro tipo de doenga.

Evitar o contacto com os ol hos, ja que podera provocar pontadas. Se, acidental mente, ocorrer contacto com os
olhos, lavar abundantemente com agua e consultar um ofta mol ogista se necessario.

Caso se produza uma reagdo aérgica durante a sua utilizagdo, devera suspender o tratamento e consultar
imediatamente o0 seu médico. Os sinais de uma reagdo dérgica grave incluem erupgdo volumosa e com
comi chdo, inchago, algumas vezes na cara ou na boca que causa dificuldade em respirar.

Este medicamento pode reduzir a eficacia e a seguranca dos produtos de létex, como preservativos e
diafragmas. Este efeito é temporario e surge apenas durante o tratamento.

Recomenda-se evitar relagBes sexuais em caso de infegdo vaginal e enquanto se utiliza este medicamento para
evitar ainfegdo do parceiro.

Criancas
N&o utilizar em criangas com menos de 12 anos.

Outros medicamentos e Candiset 3 dias

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos, em especial se estiver a tomar tacrolimus ou sirolimus (medicamentos usados em
doentes transplantados).

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéuti co antes de tomar este medicamento.

O médico avaliara o beneficio da utilizaggo do medi camento contra 0s possiveis riscos.

Nos trés primeros meses da gravidez, como todos os medicamentaos, clotrimazol sd devera ser utilizado por
recomendagdo e sob vigilancia médica. Em caso de tratamento durante as Ultimas 4 a 6 semanas de gravidez,
ndo se recomenda o uso do aplicador. Portanto, o tratamento dever-se-a efetuar com comprimidos vaginais,
Visto gue estes podem ser inseridos sem se utilizar o aplicador.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Candiset 3 dias sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaguinas so nul os ou desprezaveis.

Candiset 3 dias contém alcool cetoestearilico
Pode causar reacfes cutaness locais (por exempl o dermatite de contacto).

Candiset 3 dias contém alcool benzilico

Este medicamento contém 100 mg de alcool benzilico em cada dose do
medicamento utilizando o aplicador vaginal (aprox. 5 g). O alcool benzilico pode
causar reacdes alérgicas ou irritacdo local ligeira.

3. Como utilizar Candiset 3 dias

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagtes do seu
médi co ou farmacéutico. Fa e com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Este medi camento é para uso vaginal.

A dose recomendada &
Adultos e adol escentes com idade superior a 12 anos

De um modo geral, é suficiente aplicar uma dose do medi camento utilizando o aplicador vagina (aprox. 5 g),
uma vez por dia de preferéncia de noite, antes de se detar, durante 3 dias consecutivos. O creme deve ser
introduzido profundamente na vagina (ver instruces de uso do aplicador), estando a doente deitada de costas
e com as pernas ligeiramente fletidas.

Se os sintomas persistirem apds o final do tratamento ou caso estes se repitam todos os meses ou caso sofra de
problemas do sistema imunitario, infegdo por VIH, SIDA ou diabetes, deve consultar 0 seu médico.

N&o deve utilizar tampdes, duches intravaginais, espermicidas ou outros produtos vaginais enquanto utiliza
este medi camento.

N&o se recomenda iniciar o tratamento durante a menstruagdo. O tratamento deve estar finalizado antes do
inicio da menstruagéo.

INSTRUCOES PARA USO DO APLICADOR

1 Retirar atampa da bisnaga e encaixar nesta o aplicador.
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2. Aplicando presso cuidadosa no tubo, encher o aplicador até que o émboal o esteja no topo.
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3. Separar o aplicador do tubo e introduzi-lo o mais profundamente possive na vagina (de preferéncia

com a doente deitada de costas e com as pernas ligeiramente fletidas), esvaziando-o aplicando presséo no
émbolo.

4. Retirar o aplicador e descartélo.

Utilizacdao em criancgas
N&o utilizar em criangas com menos de 12 anos.

Se utilizar mais Candiset 3 dias do que deveria

A ingestdo acidentd pode causar desconforto abdomina e/ou vomitos. Uma administragdo acidental nos olhos
pode causar ardor eirritagdo ocular sem gravidade.

Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, consultar imediatamente o seu médico ou farmacéuti co
indicando o medicamento e a quantidade i ngerida.

Caso se tenha esquecido de utilizar Candiset 3 dias

Caso se tenha esquecido de uma dose, espere pela seguinte. Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar Candiset 3 dias

Continue a utilizar Candiset 3 dias até terminado o tratamento, mesmo gue se encontre melhor. Necessita de
utilizar o tratamento completo para curar a infegdo. Se interromper o tratamento os fungos podem ainda n&o
ter desaparecido.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.
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4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
mani festem em todas as pessoas.
As reagdes adversas com frequéncia desconhecida (néo pode ser cal culado a partir dos dados disponive's) so:

Doencas do sistema imunitario:
ReacOes alérgicas. sincope (perda subita de consciéncia, desmaio), hipotensdo (tensdo arteria baixa),
dificuldade em respirar, urticaria (papulas altas avermel hadas que provocam comichéo).

Doencgas gastrointestinais
Dor abdomindl.

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama:
Descamagdo vaginal, comicho, erupgdo cuténea, inchaco, vermelhidao da pele, ardor ou irritagdo da zona
genita, desconforto vaginal, dor pélvica e hemorragia vaginal

Estes sintomas geralmente ndo determinam a suspensdo do tratamento e séo mais frequentes nos primeiros
dias de tratamento.

Comunicacgdo de efeitos secundarios:

Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundéri os ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao
INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a gjudar a fornecer
mais informagdes sobre a seguranga deste medi camento.

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 Candiset 3 dias

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.
Apés a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo maximo de 2 meses.

Manter este medicamento fora da vista e do & cance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e na bisnaga, apés
EXP. O prazo de vali dade corresponde ao Ultimo dia do més indi cado.
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Nao deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Qualquer medicamento néo
utilizado ou residuos (bisnagas e aplicadores vaginais) devem ser entregues nas farmacias. Estas medidas
gjudardo a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicao de Candiset 3 dias

- A substancia ativa é o clotrimazol. Cada grama de creme contém 20 mg de clotrimazol.
- Os outros componentes (excipientes) sao: estearato de sorbitano, polissorbato 60, palmitato de ceilo,
alcool cetoestearilico, octildodecanol, dlcool benzilico e agua purificada.

Qual o aspeto de Candiset 3 dias e conteido da embalagem:

Este medicamento é um creme de cor branca. Apresenta-se numa embalagem de cartdo que contém uma
bisnaga de aluminio com tampa de plastico, contendo 20 g de creme e 3 aplicadores vaginais descartaveis de
plastico.

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeste,

Hungria

Fabricante

Laboratorios Basi - Indlstria Farmacéutica S.A.

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

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



