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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Nizora 20 mg/g creme
Cetoconazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste fol heto, 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 o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possivels efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

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

O que contém egte folheto:

1. O queé Nizord creme e parague é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nizoral creme
3. Como utilizar Nizoral creme

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Nizora creme

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O queé Nizora creme e parague é utilizado

Nizora creme € um medicamento para o tratamento de infegfes da pele por fungos ou
leveduras.

Este medicamento € usado para o tratamento de diferentes infegdes do tronco, virilhas, pése
maos.

Certas infecOes da pele, reconhecidas por manchas castanhas e avermelhadas com
descamacao branca ou amarelada, geralmente na face e no peito (dermatite seborreica)
também podem ser tratadas com Nizoral creme.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nizoral creme

N&o utilize Nizora creme:

- setem alergiaao cetoconazol ou aqualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Nizoral creme.

Os sintomas de hipersensibilidade incluem comich&o e pele vermelha intensas, que surgem
ap0s a aplicacéo.
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N&o deve aplicar Nizord creme nos olhos.
Apbs cada aplicacdo do creme, lave as méaos.

Outros medicamentos e Nizord creme
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente,
ou sevier a utilizar outros medicamentos.

Se egtiver a usar corticosteroides (medicamentos do tipo da cortisona) em creme, pomadaou
log&o, pode comegar ausar Nizoral creme, mas ndo interrompao tratamento com os
corticosteroides, de um dia para o outro.

A pele pode reagir com vermelhidéo e com comichéo.

Em caso de duvida, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu

meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o existem riscos conhecidos associados autilizacdo de Nizoral creme durante agravidez e
amamentaco.

Nizora creme contém propilenoglicol
Pode causar irritacdo cuténea.

Nizora creme contém &cool cetilico e dcool estearilico
Podem causar reacdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contacto).

3. Como utilizar Nizoral creme

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste fol heto, ou de acordo com as
indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu meédico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Deve usar Nizoral creme, umavez por dia.
Geralmente, podera verificar sinais claros de melhoria, apds 1 a4 semanas de tratamento. Se
tal ndo acontecer, deve consultar o seu médico.

Deixe de usar Nizora creme, s0 alguns dias (cerca de uma semana) ap0os 0 desaparecimento
completo de todos os sintomas. Dependendo do tipo e extensdo dainfecdo, o tratamento pode
durar 1 a6 semanas.

Para abrir abisnaga, pela primeira vez, desenrosgue a tampa e perfure o selo com aparte
superior datampa.

N3o utilize se 0 selo ndo estiver intacto.
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Lave a pele infetada e seque bem. Espalhe Nizoral creme cuidadosamente na pele, com a
ponta dos dedos.

N&o trate gpenas a zona infetada, mas gplique também o creme na zona envol vente. Depois
de aplicar o creme, lave cuidadosamente as méaos. Isto é particularmente importante, para
evitar transmitir os micrébios da zona infetada, para outras partes do seu corpo ou para outras
pessoas.

Parainfecdes da pele no tronco, virilhas, pés e méos, aplique Nizoral creme, uma vez por dia.

Para o pé de atleta:

Aplicar cuidadosamente Nizoral creme entre os dedos dos pés e na zona circundante, uma
vez por dia, durante 4 a6 semanas. Se 0 pé de atleta afetar igualmente a planta e faces laterais
dos pés, o tratamento deve ser prolongado pelo menos, durante mais alguns dias, apos 0
desaparecimento da sintomatologia.

Parainfegdes da pele, reconhecidas por manchas castanhas avermel hadas com descamagéo
branca ou amarelada, geralmente na face e/ou peito (dermatite seborreica), aplique Nizora
creme uma aduas vezes por dia. Apds 2 a4 semanas, pode ainda aplicar o creme umaou
duas vezes por semana, afim de manter o efeito do tratamento.

NOTA IMPORTANTE!

Utilize umatoalha s para seu uso pessoal. Deste modo, evita infetar outras pessoas.

Mude regularmente o vestuério que estiver em contacto com a zona da pele infetada, afim de
evitar qualquer reinfecéo.

N&o existe informagdo acerca da utilizagc&o nos grupos especiais, nomeadamente idosos e em
caso de insuficiéncia renal e hepética.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Nizoral creme destina-se a ser utilizado em adultos.

Se utilizar mais Nizoral creme do que deveria

Se for usado com mais frequéncia do que é recomendado, Nizoral creme pode provocar
sensacdo de queimadura, vermel hidéo ou inchaco. Neste caso, deve diminuir a frequéncia de
utilizac&o ou parar o tratamento com Nizora creme.

A ingestéo acidental de Nizoral creme ndo é um problema de maior, mas para maior
seguranca, se tal acontecer, procure um medico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Nizoral creme é habitualmente bem tolerado.
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As reagdes adversas mais frequentemente reportadas (frequéncia>1%) foram: eritema
(vermelhiddo) e prurido no local de aplicacdo e sensacdo de queimadura na pele.

As reacdes adversas que ocorreram em menos de 1% dos doentes que utilizaram Nizoral
creme foram: hemorragia, desconforto, secura, inflamacao, irritacdo, parestesia (sensacéo de
formigueiro na pele) e reacdes no local de aplicacéo, hipersensibilidade, erupgdo bolhosa,
dermatite de contacto, erupcdo da pele, exfoliacdo da pele e pele pegajosa.

As reacOes adversas que ocorreram com uma frequéncia desconhecida incluiram urticaria.

Comunicagdo de efeitos indesgavels

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejavel s ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED., |.P. através de:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitosindesgaveis, estara a gjudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Nizora creme

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no tubo e na embalagem
exterior, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quai squer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a
proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qua acomposicdo de Nizoral creme

- A substancia ativa é o cetoconazol.
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- Os outros componentes sdo propilenoglicol, dcool estearilico, acool cetilico,
monoestearato de sorbitano, polissorbato 60 e polissorbato 80, miristato de isopropilo, sulfito
de sodio, &gua purificada.

Qua o aspeto de Nizora creme e contelido da embalagem

Nizorda creme esta disponivel em embalagens de 30 gramas.
Nizora creme contém 20 miligramas de cetoconazol por gramade creme.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado

Johnson & Johnson, Lda.

Lagoas Park, Edificio 9

2740-262 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 — B — Queluz de Baixo 2730-055 Barcarena

ou

Janssen Pharmaceutica, N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Bégica

Para quaisguer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da autorizagéo
de introduc&o no mercado.

Este folheto foi revisto pela tltimavez em



