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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nalbix 10 mg/ml solucéo
Clotrimazol

Este folheto contém informacfes importantes parasi. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar Nalbix com precaucdo para obter os devidos resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte 0 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 secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

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

3. Como utilizar Nalbix

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Nalbix

6. Outras informacdes

1. O QUE E NALBIX E PARA QUE E UTILIZADO

Nalbix solugdo apresenta-se na forma de solugdo cutanea para uso externo.
1 ml de solucdo contém 10 mg de clotrimazol.

Nalbix solucdo contém a substancia activa clotrimazol pertencente a um grupo de
substancias conhecidas como antifingicos.

O clotrimazol possui um amplo espectro de actividade o que Ihe permite a eliminacéo
eficaz de um grande nimero de fungos, responsaveis por vérias doencas da pele.

No foro dermatolégico e com diagnéstico médico prévio:

Nalbix solucéo é utilizado para tratamento de infecgbes flngicas da pele causadas por
dermatofitos, nomeadamente as micoses interdigitais nas méaos e nos pés (p. ex.: tinea
manuum, tinea pedum conhecido por “pé de atleta’), pitiriase versicolor (manchas mais
ou menos redondas, com hipopigmentacdo ou hiperpigmentacdo, mais frequentemente no
peito ou nas costas, podendo escamar ligeiramente) e dermatite das fraldas quando
causada por fungos.

2. ANTES DE UTILIZAR NALBIX
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N&o utilize Nalbix
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao clotrimazol ou a qualquer outro componente de
Nalbix.

Consulte também o capitulo "Outros componentes' para verificar se é alérgico ou
intolerante a algum dos componentes, em especial ao propilenoglicol e parabenos.

Tome especial cuidado com Nalbix

se for o caso de dermatomicose por candidiases, é desaconselhavel utilizar um sab&o com
pH é&cido (o pH &cido favorece a multiplicacéo de Candida albicans)

se for o caso de dermatite provocada pelo uso de fraldas, devera proceder-se a aplicacéo
de Clotrimazol apés lavagem e desinfeccdo cuidadosa da pele e secagem.

Se for 0 caso de micose das unhas, deve-se limar a superficie das unhas em dias
alternados utilizando uma lima desinfectada.

guando tem pé de atleta, deve secar bem os pés apds cada lavagem, especialmente nos
espacos entre os dedos. Continuar o tratamento durante mais de uma semana apds o
desaparecimento de todos os sintomas a fim de se evitarem recaidas.

Se aplicado na &rea genital, Nalbix solucdo pode reduzir a eficacia e a seguranca de
produtos a base de latex, tais como: preservativos e diafragmas. Esta reducdo da
proteccéo pode prolongar-se até 5 dias apos interrupcao do tratamento, devendo utilizar-
se precaucdes alternativas.

Ao utilizar Nalbix 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.

Gravidez e aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Os efeitos do Nabix solucdo no recém-nascido e na mulher gravida ndo esta
demonstrada.

Dado o Nalbix solucdo ser absorvido em pequenas quantidades pela vagina, a sua
utilizacdo intra-vaginal durante a gravidez sO devera fazer-se quando considerada
necessaria pelo médico.

Uma vez que se desconhece se o Nalbix é distribuido no leite materno, aconselha-se
prudéncia na administracéo do farmaco a mulheres que estéo a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
3. COMO UTILIZAR NALBIX

Utilizar Nalbix sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.
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Nalbix solugdo destina-se a uso externo.

A duracdo do tratamento deve ser estipulada pelo médico, sendo os tempos mencionados
apenas um indicativo.

Em caso de persisténcia dos sintomas ao fim de 7 dias de tratamento, devera consultar o
seu médico.

No foro dermatoldgico:

Adultos e criangas:

A solucéo devera ser aplicado localmente, de manha e a noite apds lavagem e secagem

das éreas afectadas atratar, massajando suave e regularmente apos a aplicacao.

Na dermatite das fraldas, Nalbix solucdo devera ser aplicado na zona a tratar, em camada
fina, 2 a3 vezes ao dia.

Recomenda-se como duragéo do tratamento:

Dermatoldgicos. 3 a4 semanas
Micosesdasunhas e pé de atleta:  até desaparecimento completo dos sintomas
Eritrasma e pityriasis vesicolor: 2 a3 semanas
Eritrema das fraldas por fungos: 2 a3 semanas

Se utilizar mais Nalbix do que deveria
N&o estd0 descritos casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nalbix

Se se esqueceu de aplicar o medicamento devera retomar a aplicacéo sem todavia utilizar
mais quantidade do que aindicada.

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

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Sendo Nalbix solugdo um medicamento para uso externo, o aparecimento de efeitos
secundérios € pouco provavel. No entanto recomenda-se prudéncia no caso de grandes
areas cuténeas, em peles afectadas e nos bebés devido arelacdo superficie/peso.

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
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Secura da pele, prurido (comich&o), irritacdo local, sensacdo de queimadura, edema
(inchago), ardor, fissuras (ruptura da pele) e dermatite de contacto (inflamacao, irritacdo
dapele).

Doencas renais e unirarias:
Cigtite (doenca inflamat6ria na bexiga)

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

5. COMO CONSERVAR NALBIX

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Nalbix apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou frasco. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Nalbix
A substancia activa é o clotrimazol.
Os outros componentes sd0: macrogol 400 e acool isopropilico.

Qual o aspecto de Nalbix e contetido da embalagem

Cada embalagem de Nalbix solucdo cuténea contém 20 ml ou 30 ml de solugdo
acondicionado em frasco de polietileno de baixa densidade, branco.

A solucéo € limpida, incolor e homogénea, sem contaminacdo aparente.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado
Laboratdrios Azevedos — Industria Farmacéutica, S.A.

Edificios Azevedos - Estrada Nacional 117- Km 2 Alfragide
2614-503 Amadora



Fabricante

Sofarimex - IndUstria Quimica e Farmacéutica, SA.
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