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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Fitocreme 10 mg/g + 150 mg/g Creme
Fenoxietanol + Extracto de Triticum vulgare

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

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar Fitocreme 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 ap0s 7 dias, consulte o0 seu
médico.

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

Neste folheto:

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

3. Como utilizar Fitocreme

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Fitocreme

6. Outras informacdes

1. O QUE E Fitocreme E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 13.7 Medicamentos usados em afecgdes cutaneas. Adjuvantes
da cicatrizagéo.

Fitocreme é indicado nas seguintes situagoes:
-Queimaduras de primeiro grau,

-Feridas superficiais,

-Ulceras de dectbito,

-Frieiras.

2. ANTES DE UTILIZAR Fitocreme

N&o utilize Fitocreme
-Se tem alergia (hipersensibilidade) as substéncias activas ou a qualquer outro
componente de Fitocreme.

Tome especial cuidado com Fitocreme
O uso prolongado de qualquer produto de aplicacdo tépica pode dar origem a fendmenos
de sensibilizacdo; caso estes se verifiquem devera suspender-se o tratamento.
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Quando usado sem prescricdo médica, se 0 doente ndo melhorar num periodo de 7 dias
ou se piorar, devera consultar o seu médico.

Deve evitar o contacto de Fitocreme com os olhos ou com as mucosas e ndo deve ser
ingerido.

Ao utilizar Fitocreme com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

N&o se conhecem interacgOes ou incompatibilidades.

Gravidez
Fitocreme ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

Aleitamento
N&o é recomendada a utilizacdo de Fitocreme durante o aleitamento.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar/utilizar qualquer medicamento.

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

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Fitocreme
Fitocreme contém alcool cetoestearilico que pode causar reaccfes cutaneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

Fitocreme contém polietilenoglicol que pode causar irritagdo cutanea.

3. COMO UTILIZAR Fitocreme
Uso cutaneo.

Utilizar Fitocreme sempre de acordo com as indicagbes do médico. Fale com o0 seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Aplicar o creme na superficie lesada 2 a 3 vezes por dia. De inicio, recomenda-se duas
aplicagbes didrias; quando se verificar resposta ao tratamento, uma aplicacdo di&ria €
suficiente.

A aplicacdo do creme deve ser precedida de limpeza e desinfeccdo da lesdo com soro
fisioldgico ou com uma solucdo antisséptica.

Criangas:
O uso de Fitocreme ndo € recomendado para criangas com idade inferior a 12 anos.

Se utilizar mais Fitocreme do que deveria
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No caso de sobredosagem ou ingestdo acidental contacte o Centro de Informagédo
Antivenenos (telf. 808250143), indicando 0 medicamento e a quantidade ingerida, ou
consulte 0 seu médico ou hospital mais proximo.

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

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

N&o foram descritas quaisquer manifestagdes clinicas acessorias ou efeitos indesgjaveis.

Se detectar quaisguer efeitos secundarios, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Fitocreme
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
N&o conservar acimade 25°C.

N&o utilize Fitocreme apds o0 prazo de validade impresso na bisnaga e na embalagem
exterior apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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 a composicdo de Fitocreme

-As substancias activas s30 o fenoxietanol e o extracto de Triticum vulgare.

Um grama de creme contém:
Fenoxietanol: 10 mg
Extracto aquoso de Triticum vulgare: 150 mg

-Os outros componentes sdo: macrogol 400, polietilenoglicol 1500, macrogol 4000,
parafina liquida, dcool cetosearilico, glicerol, solucédo de sorbitol 70%, 6leo essencial de
alfazema, 6leo de Coriandrum sativum (coentro).
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Qual o aspecto de Fitocreme e contelido da embalagem
Fitocreme apresenta-se na forma farmacéutica de creme.

O creme € branco, transltcido com pH 5,0-5,5, acondicionado em bisnaga de aluminio,
revestida internamente com verniz epoxi-fendlico, com tampa de MDPE.
Embalagens com uma bisnaga com 30g ou 60 g de creme.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Faribérica - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Estradada Luz n° 90, 9° D

1600-160 Lisboa

Tel.: 217273114

Fax: 217273116

Email: geral @fariberica.pt

Fabricante

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, Lda.
Avenidadas Industrias, Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em



